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BRILINTA
ticagrelor
Vién nén bao phim
Dé xa fam tay tré em.

Doc ki hu'éng dén su dung trwé khi ding.

Théng bao ngay cho béc sy hodc du'gc sy nhirng tac dung khéng mong muén gap phai khi s&
dung thuéec.

Thuéc nay chi ding theo toa béac sj.

THANH PHAN VA HAM LUONG

M@i vién nén bao phim chira:

Hoat chét: Ticagrelor 90 mg

Ta dugc:

Vién nhan: Manitol (E421), dibasic calci phosphat, magnesi stearat (E470b), natri starch glycolat,
hydroxypropylcellulose (E463)

L&p bao phim: Talc, titan dioxyd (E17 1), sat oxyd vang (E172), polyethylen glycol 400, hypromellose (E464).
DANG BAO CHE

Vién nén bao phim.

Vién nén mau vang, hai mat I6i, hinh trén, mét mat c6 khic ‘90" trén ‘T’ va mot mat tron.

PAC TiNH DUOC LY

Pac tinh dudc lue hoc

Nhoém dude Iy tri liéu: Uc ché két tap tiéu cau khong gdm heparin, ma ATC: BO1AC24

BRILINTA chira ticagrelor, mét thanh phan clia nhom hoa hoc cyclopentyltriazolopyrimidin (CPTP), mét thude
dang udng, co tac dong truc tiép, déi khang thu thé P2Y,, chon loc va tuong tac thuén nghich, ngan can qua
trinh hoat hoa va két tap tiéu cau phu thuéc P2Y,, qua trung gian ADP adenosin diphosphat. Ticagrelor khong
ngén céan gan két véi ADP, nhung khi gan vdi thu thé P2Y,, sé ngan chan viéc dan truyén tin hiéu cam ung ADP.
Vi tiéu cau tham gia vao qua trinh khdi phat va/hoac phat trién cac bién chimng huyét khéi cia bénh xa vira
dong mach, viéc (rc ché chirc ndng tiéu ciu da dudc chimg minh la lam gidm nguy cd tai bién tim mach nhu tir
vong, nhoi mau cd tim hoac dét quy.

Ticagrelor, ciing lam tng ndng dé adenosin ndi sinh tai chd bang cach (rc ché chét van chuyén can bang
nucleoside -1 (ENT-1).

Ticagrelor da dugc ghi nhan la lam tang tac dong cam (rng adenosin sau day & ngudi khée manh va bénh nhan
ACS: gian mach (xac dinh bang cach ting Iuu ludng mau mach vanh & ngudi tinh nguyén khée manh va bénh
nhan ACS; dau dau), (tc ché chirc nang tiéu cau (mau toan phan cia ngudi khi quan sat trong phong thi
nghiém) va kho thd. Tuy nhién, mai lién hé giira cac ca ghi nhan tang adenosin va két qua Iam sang (vi du: ty 1é
mac bénh- tir vong) chua dugc lam sang t6 ré rang.

Khdi phat tac déng
Trén nhi*ng bénh nhan bi bénh ddng mach vanh én dinh sir dung ASA, ticagrelor cho thay khdi phat nhanh tac
dong dudc ly vdi khd nang (e ché két tap tiéu cau (IPA) trung binh & nhém dung ticagrelor sau 0,5 gid st dung
liéu nap 180 mg vao khodng 4 1%, hiéu qua (rc ché két tap tiéu cau (IPA) t6i da la 89% sau khi dung thudc

2-4 gid va duy tri tiép 2-8 gid. 90% bénh nhan cé mitc dé (rc ché két tap tiéu cau (IPA) cudi cung la >70% sau
hai gi¢J diing thudc.

Tac déng ton du

Néu co ké hoach phau thuat bac cau mach vanh, cé tang nguy cd xuét huyét so vdi clopidogrel néu ngung
dung ticagrelor chua dii 96 gid trudc khi tién hanh phau thuat.

D liéu vé chuyén dbi thubc

Viéc chuyén tif clopidogrel sang diing ticagrelor lam tiang 26,4% sy tfc ché két tap tiéu cau (IPA) va chuyén tir
ticagrelor sang dung clopidogrel lam gidm 24,5% sy (rc ché két tap tiéu cau (IPA). Bénh nhan co thé chuyén tir
clopidogrel sang dung ticagrelor ma khéng bi gian doan hiéu qué khang tiéu cau (xem phan Liéu Lu'ong va
Céch Su Dung).

Hi a an én la an

Nghién curu PLATO dudc thuc hién trén 18.624 bénh nhan ¢6 triéu chifng clia dau that nguc khéng 6n dinh
(UA) trong vong 24 gid, nhoi mau cd tim khéng cé ST chénh Ién (NSTEMI) hodc nhdi mau cd tim ¢o ST chénh
Ién (STEMI) va da bat dau digu tr ndi khoa, hodc cd can thiép mach vanh qua da (PCI), hodc phau thuat bac
cau mach vanh (CABG) (xem phan Chi Dinh Diéu Tri).

Trén nén diéu tri ASA hang ngay, dung ticagrelor lidu 90mg hai lan moi ngay cho thay hiéu qua vuat troi hon sur
dung clopidogrel liéu 75 mg moi ngay trén tiéu chi chinh bac gom tir vong tim mach [CV], nhdi mau cd tim [MI]
hoac dét quy, vdi sur khac biét rd rét vé tiéu chi tdr vong tim mach va nhdi mau cd tim. Bénh nhan str dung liéu nap
300 mg clopidogrel (co thé Ién dén 600mg néu co can thiép mach vanh qua da (PCI)) hoac 180 mag ticagrelor.
Két qua nghién ctru dén sdm (giam 0,6% nguy cd tuyét déi [absolute risk reduction-ARR] va gidm 12% nguy cd
tuong déi [Relative risk reduction-RRR] sau 30 ngay) vdi hiéu qua diéu tri hang dinh suét 12 thang, tinh theo
ARR la 1,9% mdi nam va RRR la 16%. Két qua cho thdy thdi gian diéu tri bang ticagrelor cho bénh nhan c6 thé
Ién dén 12 théang (xem phan Liéu Lu'ong va Céach Sur Dung). Biéu tri cho 54 bénh nhan bi Hoi Chitng Mach
Vanh Cap béng ticagrelor thay vi clopidogrel s& ngan ngifa 1 bién cé huyét khéi xd vira ddng mach, diéu tri cho
91 bénh nhan giup ngan ngifa 1 trding hop tr vong tim mach (xem Biéu dd 1 va Béng 3).

Hiéu qua diéu tri cha ticagrelor cao hdn clopidogrel nhét quan trén nhiéu phan nhom bénh nhan phan loai theo
can nang, gidi tinh, tién sir bi bénh dai thao dudng, cé con thiéu mau nao thoang qua hodc dét quy khong xuat
huyét, hoac tai théng mach mau; cac tri liéu phdi hdp thude vdi heparin, chat (fc ché Gpllb/llla va (rc ché bam
proton (xem phan Tuong Téc Thudc va Céc Dang Tu'ong Tac Khac), chi sé du doan bién ¢é cudi cung
(STEMI, NSTEMI hoac UA); va qua trinh digu tri dude an dinh khi phan bd ngau nhién bénh nhén vao nghién
clru (xam lan hoéc dung thudc).

D3 ghi nhan co su tudng tac diéu tri khéng dang ké vdi ving nghién ciru ma ty s6 nii ro (HR - Harzard Ratio) trén
tiéu chi chinh ¢6 Igi trén nhém dung ticagrelor & hau hét cac vung nghién citu nhung lai cé Idi hon cho nhém dung
clopidogrel khi nghién ciru & Bac My, chiém ty lé khodng 10% tdng dan s6 nghién ciru (gia tri p= 0,045).

Cac phan tich thém gdi y kha nang lién quan tdi liéu dung ASA nhu 1a lam gidm hiéu qua da dudc ghi nhan trén
nhém dung ticagrelor khi tang liéu ASA. Nén dung liéu duy tri hang ngay ASA 1a 75-100 mg khi két hdp vdi
BRILINTA (xem phan Liéu Luong va Cach Sur Dung va Luu Y va Than Trong Dac Biét Khi Ding).
Biéu dd 1 trinh bay danh gia nguy cd xay ra bién cé dau tién trén tiéu chi gép chung vé hiéu qué diéu tri.
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Biéu d6 1 — Thdi gian cho dén khi xay ra tir vong tim mach, nhdi mau cd tim va dbt quy dau tién (trong
nghién ciru PLATQ)

BRILINTA lam gidm tan sudt tiéu chi gép chung chinh (primary composite endpoint) so wéi clopidogrel & cé
nham bénh phan dau that nguc khéng 8n dinh (UA)/ nhdi mau cd tim khéng o ST chénh lén (NSTEMI) va nhdi
méu cd tim cé ST chénh 1én (STEMI) (Bang 3).

Béng 3 — Céc bién cd 1dm sang nghién ciru PLATO

BRILINTA Clopidogrel | ARR* RRR*{%) P
(% bénh (% bénh (%/nam) |(95% CI)
-| nhén co nhén co
bién cd) bién cd)
N=9.333 N=9.291

Tir vong tim mach, nhdi mau cd tim

(ngoai trir nhdi mau cd tim im lang) | 9.3 10,9 1,9 16(8; 23) 0,0003
hoac dot quy

Can thip xam 1dn 85 10,0 1,7 16(6;25) |0,0025
Gan thiép ndi khoa s e 132 23 15(0,3; 27) | 0,0444¢
Tir vong tim mach 3.8 4,8 1.1 21(9:;31)  |0,0013
Nl mew Gd'tim (ngoal tn nhdi méu od | . 6,4 11 16(5:25) | 0,0045
tirm im langlP

Dot quy 1.3 1.1 ;2 -17 (-62;9) |0,2249

Tir vong do moi nguyén nhan, nhoi

méu cd tim (ngoai trif nhdi mau cd tim | 9,7 11,6 2.1 16(8; 23) | 0,0001

im lang) hodc ddt quy

Tt vong tim mach, nhdi mau cd tim,

dét quy, thiéu mau cuc b tai phat 13,8 15,7 2,4 12(5; 19) 0,0006

nang, thiéu mau cuc bé tai phat, con
thidu mau ndo thoang qua, hoac

cac bién ¢ do huyét khdi dong

mach khac®

Tit vong do moi nguyén nhan 43 54 1.4 22(11;31) |0,0003¢
Huyét khdi trong khung nong/ gid 1,2 1.7 0,6 32(8; 49) 0,0123¢
da (stent)

*ARR = gidm nguy cd tuyét ddi; RRR = gidm nguy cd tudng ddi = (1- Ty 86 nli ro) x 100%. MGt gia tri &m cla
RRR chifng td gia ting nguy cd tudng d6i

® ngoai trir nhdi maw cd tim im lang

“SRI = thiéu mau cyc bd tai phat ndng; RI = thidu mau cuc bd tai phat; TIA = cdn thiSu mau ndo thodng qua;
ATE = bién ¢6 do huyét khéi dong mach. Téng s6 ca nhdi mau cd tim bao gdm cd nhii mau cd tim im lang véi
ngdy xdy ra bién cd 14 ngay phét hién bénh.

4 Gia tri co y nghia khong dang keé; 1t ca cac gia tri khac déu dat y nghia thdng ké xac dinh bang phép kiém

Nhémkhéoaatthnm&tngmg&ﬂvaloannhmmmg nghién ciru PLATO, cac nha nghién ciru da tién hanh
theo doi dién thm db lién tuc 24 gid (Holter) trén mét phan nhdm gén 3000 bénh nhén, trong dé co khodng
2000 bénh nhéan dude ghi nhén & cd giai doan cdp cla hdi chimg mach vanh cdp va sau 1 thang. Bién s6 quan
tam du tién 14 tan sudt ngung thit = 3 gidy. Nhigu bénh nhan bi ngung that khi sir dung ticagrelor (6%) han so
vdi dung clopidogrel (3,5%) trong giai doan cép va 2,2% & nhom ding ticagrelor so wdi 1,6% ding clopidogrel
sau 1 thang (xem phan Lufu ¥ va Thin Trong Déc Biét Khi Ding). Viéc gia ting ngung that trong giai doan cip
ctia Héi Chimg Mach Vanh Cap dugc ghi nhan & cac bénh nhan ding ticagrelor ¢é tign si bi suy tim sung
huyét (9,2% so wii 5,4% bénh nhan khdng co tién s suy tim sung huyét); vdi bénh nhin sir dung clopidogrel,
4% & bénh nhén cé tién st suy tim sung huyét so vdi 3,6% bénh nhan khong cé fién st suy tim sung huyét). Sur
mét can bang nay khong xuét hién sau 1 thang: IAn lugt 14 2% so vdi 2, 1% trén bénh nhan sir dung ticagrelor co
va khong cé tign sif suy tim sung huyét, 3,8% so vdi 1,4% & nhém bénh nhan ding clopidogrel. Khong co tac
déng khéng mong mudn trén lam sang lién quan tdi sy mét can béng nay (ngay cd viéc dat may tao nhip) trén
nhcm bénh nhan ngl'uéncuu

F'hinhch ku!ugen c1.'IaCYF’2019'-"ﬂ.ABCBI trén ‘HJ 285 bénh nhan trong nghién citu PLATO cho thay mbi lién
hé gilta cac nhom kiéu gen voi két qua nghién clu. Sy vuigh trdi cla ticagrelor so vdi clopidogrel trong viéc gidm
céc bién ¢8 tim mach chinh khang bi &nh hudng dang ké bdi kiu gen CYP2C 19 va ABCB1 cua bénh nhan.
Tudng ty nhi trén téng bénh nhan trang nghién ciru PLATO, khéng co sy khac biét giita ticagrelor va clopidogrel
trén tong s6 ca xudt huyét ndng trong nghién ciru PLATO, bét ké kiéu gen CYP2C19 hoic ABCE1. Xudt huyst
nang trén phan nhom bénh nhan khong co phau thudt bac ciu mach vanh (non-CABG) trong nghién clru PLATO
tang khi diing ticagrelor so vdi clopidogrel & nhimg bénh nhan bi médt mdt hodc nhigu hon cac alen chifc ning
quy dinh CYP2C19, nhung lai tudng tu nhur clopidogrel & nhitng bénh nhan khong bi miét alen chifc ning.

Ti i ket A i ;

Tiéu chi két hgp vé hiéu qué va an toan (tf vong tim mach, nhii mau cd tim, dét quy hode ting s6 ca xuat huyét
néng theo dinh nghia cua nghién clru PLATO) cho théy Igi ich vé hiéu qud clia BRILINTA so vdi clopidogrel
khéng bi d4nh hudng bdi cac bién cf xuft huyét nang (ARR 1,4%; RRR 8%, HR 0,92; p=0,0257) sudt

12 thang sau Hoi Chimg Mach Vanh Cap.

Déi tugng tré em

Cd quan Quén ly Thudc Chau Au da mién trir viéc bat bubde ndp cac két qud nghién cir vé BRILINTA trén tat
¢4 cac phan nhém tré em trong chi dinh dudc phé duyét (xem Ligu Lugng vé Céach S& Dung va DacTinh
Duot Déng Hoc).

Péc tinh dude déng hoc

Ticagrelor cho thdy dude déng hoc tuyén tinh, Nong dé va théi gian tiép xuc vdi ticagrelor va chét chuyén hoa
i hoat tinh (AR-C124910XX) ty Ié theo lidu Ién dén khodng 1260 mg.

0.



Cac thudc gay nhjp tim cham

Do ca ghi nhan hau hét cac trudng hdp ngung that va rdi loan nhip cham déu khong co triéu chimg, nén than
trong khi diing ddng thdi ticagrelor véi thude gay nhip tim cham (xem phan Luw ¥ va Than Trong Dac Biét Khi
Ding). Tuy nhién khong cé béng ching vé cac phén (mg ngoai y dang ké trén Iam sang duge ghi nhan trong
nghién ciru PLATO sau khi dung déng théi vai mét hodc nhigu thudc gay nhip tim cham (vi du, 96% ca ding
chen beta, 33% ca ding chen kénh calci diltiazem va verapamil va 4% ca dung digoxin).

Céc liéu phap phéi hop thudc khic

Trong cac nghién ciru lam sang, ticagrelor thuding dude phéi hgp vai ASA, thudc (fe ché bom proton, statin,
chen béta, thudc (e ché men chuyén angiotensin va thudc (fc ché thy thé angiotensin khi can dung chung dai
han va ciing dudc phdi hdp vdi heparin, heparin trong Iudng phan tir thip va chat irc ché Gplib/llla tiém finh
mach ding ngén han (xem phan Déc Tinh Duot Lirc Hoc). Khéng quan sat thiy bing chimg vé céc tudng tac
bét Igi dang ké trén lam sang véi nhimg thudc nay.

Ding déng thdi ticagrelor vdi heparin, enoxaparin hodc desmopressin khang anh hudng dén thai gian kich
hoat thromboplastin ban phan (activated partial thromboplastin time - aPTT), thdi gian kich hoat ddng mau
(activated coagulation time - ACT) hodc phép phan tich yéu 16 Xa. Tuy nhién, do cac tudng tac dudgc yc co thé
xdy ra, nén than trong khi két hop ticagrelor vdi cac thuGc bién déi sy déng mau (xem phan Luu ¥ va Than
Trong Ddc Biét Khi Ding).

Pa co bao cao cac truding hdp chdy mau trong da bt thuding véi cac thudc tai hdp thu chon loc serotonin
(SSRI) (vi du, paroxetin, sertralin va citalopram), nén than trong khi ding SSRI vdi ticagrelor do co thé gay ting
nguy cd chay mau.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN

T6 t sa | n

B0 an toan cla ticagrelor da dudc danh gia trén két qua cda 2 thir nghiém lam sang Idn pha 3 (PLATO va
PEGASUS) gbm hdn 39.000 bénh nhan tham gia nghién ciru (xem phén Ddc tinh durot luc hoc).

Trong nghién ciru PLATO, bénh nhan nhém ticagrelor cé ty 16 ngung thude do bién ¢ ngoai y cao hdn so vdi
nhom clopidogrel (7,4% so vdi 5,4%). Trong nghién ciru PEGASUS, bénh nhan nhom ticagrelor co ty 1& ngung
thude do bién ¢ ngoai y cao han so vdi liéu phap diéu tri ding ASA don thuan (16, 1% trong nhom dung ticagrelor
60 mg két hgp ASA, s0 vdi 8,5% & nhdm chi ding ASA ddn thuan). Bao cao phén Ung ngoai y thudng gap nhat d
bénh nhén digu tri bing ticagrelor 14 chdy mau va kho thd (xem phan Luu y déc biét va than trong khi st dung).

Cac phédn (mg ngoai y sau day dufdc ghi nhan trong cac nghién ciru hodc dudc bao cao trong qua trinh Iuu hanh
thudc ticagrelor (Bdng 1).

Céac phdn (g ngoai y dudc phén loai theo tan sudt va hé cd quan theo MeDRA (SOC). Vdi mdi SOC, phan (mg
ngoai y dudc phén loai theo tan suét. Cac loai tan sudt dugc xéc dinh theo quy udc nhu sau: Rét thudng gap
(21/10), Thuting gép (21/100 dén <1/10), It gap (21/1.000 dén <1/100), Hiém gép (=1/10.000 dén <1/1.000),
Rat hiém gap (<1/10.000), Chura biét (chua xac dinh dude tif nhitng dif liéu hién co).

Béng 1. Phdn (g ngoai y theo tan sudt va hé cd quan (SOC)

Hé cd quan Rt thuding gap | Thuéing gap it gap
U lanh tinh, &c tinh va khdng xac dinh Chdy mau tai khdi u*
(bao gdm cd c4c nang va polyp)
R&i loan hé mau va bach huyst Rai loan xuét
huyéte
Réi loan hé mién dich Qua man cdm bao
gbm phu mach®
Rdi loan chuyén héa va dinh dutng | Tang acid uric Gout/Gouty Arthritis
huyét?!
Rdi loan tAm than Li lan
Réi loan hé than kinh Chéng mat, ngét, dau dau Chdy mau trong so
R6i loan mét Xudt huyét mat
Réi loan tai v tién dinh, &c tai Chong mt Xudt huyét tai
Rdi loan van mach Ha huyét ap
Réi loan hé hé hép, ng nguc va Khé thd Xudit huyét hé ho hip!
trung thét
Réi loan hé tiéu hoa Xudt huyét hé tiéu hoas, tiéu | Xudt huyét sau
chdy, ndn, kho tiéu, thobon | phic mac
R&i loan da va md duwdf da Xudt huyét dudi da hoéc trong
da", ngita, ban.
Rdi loan hé co xuong vé mé lién két Xudt huyét tai e
RGi loan than va duong niéu Xut huyét dudng niéu
Rdi loan hé sinh sdn va vu Xudt huyét hé
sinh sdn*
Théng s6 xét nghiém cén Idm sang Téng creatinine mau®
Chén thuong, ngd déc va cac bién Xudt huyét sau thu thuat, chdy
chirng sau khi lam thud thudt méu viing chén thudng

vi du nhuf xudt huyét do ung th? bang quang, ung thu da day, ung thu rudt két.

vi dy nhu tAng nguy cd bi bam tim, tu mau ty phat, thé trang xuét huyét

xae dinh trong qua trinh luu hanh thube.

Tan sd tir cac quan sat frong phong thi nghiém (ting acid uric > gidi han trén cia mirc binh thudng tir mirc
chudn bén dudi hodc trong pham vi tham chiéu. Tang creatinin > 50% so wdi mifc chudn va khong phdi tr
cac dir liéu thd cla cac bao céo phan (ng ngoai ¥.

vi du nhuf xuat huyét két mac, vong mac, ndi nhan.

vi du nhut chdy mau cam, ra mau.

vi du chdy mau nudu rang, chdy mau tnuc trang, xudt huyét do loét da day

vi du b&m mau, xudt huyét d da, d6m xuit huyét

vi du tu mau 4 khdp , xuat huyét tai co

i wi du tiéu ra mau, xudt huyét do viém bang quang

* vi du xudt huyét Am dao, xudt tinh ra mau, chdy mau sau méan kinh

' Glﬁp nh&nﬂ'lumgtumau xudt huyét do chén thudng

a 6 o =

= F & = @

Chdy méu

Cac bign cd xudt huyét ghi nhén trong nghién clru PLATO

Téng quan vé ty 1& xudt huyét trong nghién ciru PLATO duge trinh bay trong béng 2.

Bdng 2- Phan tich cac bién cd xudt huyét tdng thé theo Kaplan-Meier du kién & thi diém 12 thang (PLATO)

BRILINTA |Clopidogrel
(%/nam) (%/nam) P
N=9235 N=9186
Téng ty 1& xudt huyét ndng trong nghién ciu PLATO 11,6 11,2 0,4336
Xudt huyét nang gay tr vong,/de dea tinh mang trong nghién ciru 58 58 0,6988
PLATO
Xudt huyét ndng trén phan nhom khéng phauthuat bac ciu mach 4.5 38 0,0264
vanh trong nghién ciru PLATO




BRILINTA |Clopidogrel
(%/n@m) |(%/né&m) P
N=9235 N=9186
Xuét huyét nang trén phan nhom khéng can thiép trong nghién 3,1 2.3 0,0058
clru PLATO
Téng ty 1é xudt huyét nang va nhe trong nghién cifu PLATO 16,1 14,6 0,0084
Xuat huyét nang va nhe trén phan nhém khong can thiép trong 59 43 <0,0001
nghién ciru PLATO
Xuat huyét nang theo phan dé TIMI 7.9 7.7 0,5669
Xuét huyét nang va nhe theo phan do TIMI 11,4 10,9 0,3272

Binh nghia cac loai xuat huyét

Xuét huyét ndng gay tir vong/ de doa tinh mang: biéu hién trén lam sang ré rang vdi viéc giam >50 g/l
haemoglobin hoédc = 4 ddn vi héng cau dudc truyén vao mau, hodc tlr vong, hodc chdy mau trong so, hoac
xuat huyét trong ngoai tam mac kém chen ép tim cap; hodc sdc gidm thé tich hodc tut huyét ap can ndng huyét
ap hoac phéau thuat.

Xuat huyét nang khac: bidu hién trén lam sang rd rang vdi viéc giam tir 30-50 g/| haemoglobin hodc 2-3 ddn
vi héng cau dudc truyén vao mau, hodc khéng co kha nang hoat dong.

Xuat huyét nhe: can phai co su can thiép y té dé ngimg/diéu tri xuat huyét.

Xuat huyét ndng theo phan dé TIMI: biéu hién trén lam sang rd rang vdi viéc gidm > 50 g/1 haemoglobin
hoac co chay mau trong so.

Xu&t huyét nhe theo phén dd TIMI: biéu hién trén Iam sang ré rang vdi viéc gidm tir 30-50 g/| haemoglobin.
*  Gia tri p dudc tinh tir mo hinh ty 1& nguy cd Cox v6i nhém didu tri la bién s6 gidi thich duy nhét.

Ticagrelor va clopidogrel khong khac biét vé ty 1& xudt huyét nang gay tf vong/ de dea tinh mang theo dinh
nghia xuat huyét cia PLATO, xudt huyét nang chung theo PLATO, xuédt huyét niang hoac xudt huyét nhe theo
phan dé TIMI (béng 2). Tuy nhién, ty 1& két hgp gilra xudt huyét nang va nhe theo PLATO xdy ra vdi ticagrelor
nhiéu hon so vdi clopidogrel. Mét s8 it bénh nhan trong nghién ciru PLATO da tif vong do xudt huyét, 1a:

20 (0,2%) bénh nhan ding ticagrelor so véi 23(0,3%) ding clopidogrel (xem phan Luu ¥ va Than Trong Déc
Biét Khi Ding).

Tudi, gidi tinh, can néng, chiing téc, ving dia ly, tinh trang hién tai, liéu phap diéu tri két hop va tién sir bénh,
bao gom ca tién sir dot quy hodc thoang thiéu mau néo, tit ca déu khéng du doan dudc xuat huyét nang trén
phan nhom khéng can thiép hoac tdng dan s6 tham gia vao nghién ciru PLATO. Do vay, khéng xac dinh dugdc
nguy cd xudt huyét trén béat ky phan nhom nao.

Xuat huyét trén phan nhém cé phéu thuét bac cdu mach vanh: Trong nghién ciru PLATO, 42% trong

1584 bénh nhan (12% dan sé nghién cifu) phau thuat bac cau mach vanh bi xudt huyét ndng gay tr vong/de
doa tinh mang nhung khéng khac biét giira hai nhém digu tri. & mdi nhom, 6 bénh nhan phéu thuat bic cau
mach vanh (CABG) bi tir vong do xuét huyét (xem phan Luu ¥ va Than Trong Dac Biét Khi Dang).

Xuat huyét trén phan nhém khdng phau thuat bac cau mach vanh va phan nhém khéng can thiép:
BRILINTA va clopidogrel khdng khac biét nhau vé xudt huyét nang gay t& vong/de doa tinh mang trén phan
nhém khéng phéu thuat bac cau mach vanh trong nghién ciru PLATO, nhung téng s6 ca xudt huyét nang theo
dinh nghia cla PLATO, xuat huyét nang theo phan do TIMI va téng s6 ca xudt huyét ning va nhe theo phan do
TiMI trong nghién ciru PLATO, thuding gap hon vdi ticagrelor. Tudng tur, khi loai trir tat ca cac ca xudt huyét co
lién quan dén can thiép, ty I& xudt huyét xust hién & nhém ding ticagrelor cao han nhém dung clopidogrel
(bdng 2). Viéc ngung didu tri do xudt huyét trén phan nhém khéng can thiép thudng gap & nhém ding
ticagrelor (2,9%) hon clopidogrel (1,2%; p<0,001).

Chdy méu trong so: chdy mau trong so & phan nhom khéng can thiép khi ding ticagrelor (n=27 ca xudt huyét
trén 26 bénh nhan, 0,3%) cao hon clopidogrel (n=14 ca xuét huyét, 0,2%), trong d6 c6 11 ca xuét huyét do
dung ticagrelor va 1 ca xudt huyét do dung clopidogrel bi tr vong. Khéng cé su khac biét vé xuét huyét dan
dén tif vong trén téng dan sé nghién curu. \

Cac bién cd xuét huyét ghi nhén trong nghién ciru PEGASUS

Téng quan vé ty 1é bién c& xudt huyét trong nghién ciru PEGASUS dugc trinh bay trong bang 3.

Béng 3 — Phan tich cac bién ¢4 xudt huyét t6ng thé, Kaplan-Meier danh gia & thdi diém 36 thang (PEGASUS).

Ticagrelor 60 mg, ASA dan trj
2 lan moi ngay + ASA | N=6996
N=86958
Tiéu chi chinh an toan KM% [Ty s8 nguycd | KM% Gid tri p
(95% CI)
Phan loai xuét huyét theo dinh nghia TIMI (TIMI: Thrombosis In Myocardial Infarction: huyét khéi trong nhoi
mau cd tim)
Xuat huyét nang theo TIMI 2,3 2,32 1.1 <0,0001
(1,68; 3,21)
Tirvong 0,3 1,00 0,3 1,0000
(0,44; 2,27)
Xuat huyét ndi so (ICH) 0,6 1,33 0,5 0,3130
(0,77; 2,31)
Cac bién ¢4 xuét huyét ndng khac theo TIMI 1.6 |3,61 0,5 <0,0001
(2,31; 6,65)
Xuét huyét nang hoac nhe theo TIMI 34 254 1,4 <0,0001
(1,93; 3,35)
Xudt huyét nang hoac nhe theo TIMI hodc doi hoi can 16,6 |2,64 7.0 <0,0001
thiép y khoa (cén theo doi y té) (2,35; 2,97)
Phan loai xuat huyét theo dinh nghia PLATO
Xudt huyét nang theo dinh nghia PLATO 3,5 2,57 1,4 <0,0001
(1,95; 3,37)
Tir vong/Be doa tinh mang 2.4 2,38 341 <0,0001
(1,73, 3,26)
Xuat huyét nang khac theo dinh nghia PLATO 1,1 3,37 0,3 <0,0001
(1,95; 5,83)
Xuat huyét nang hoac nhe theo dinh nghia PLATO 15,2 2,71 6,2 <0,0001
(2,40; 3,08)
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Binh nghia phén loai xuat huyét:
Xuat huyét nang theo TIMI: xudt huyét gay tir vong, hoac bt ky xudt huyét ndi so, hodc déu higu xudt huyét trén
lam sang két hdp vdi gidm ndng dd hemoglobin (Hgb) =50 g/I, hodc khi khéng c6 xét nghiém Hgb thi co su
giam hematocrit (Hct) khodng 15%.
Tir vong: bién ¢ xudt huyét ma tryc tiép dan dén tir vong trong vong 7 ngay.
ICH: Xuét huyét ndi so.
Cac bién c6 xudt huyét ndng khac theo TIMI: Xut huyét nang theo TIMI ma khong co tif vong, khong co xudt
huyét ndi so.
Xudt huyét nhe theo TIMI: c6 gidm haemoglobin rd rét trén lam sang tir 30-50 g/L.
Xuat huyét theo TIMI céin theo doi y té: yéu cau can thiép, hoac dan dén nhap vién, hodc danh gia y té ngay
lap ture.
Bién c6 xudt huyét nang gay tir vong/de doa tinh mang theo dinh nghia PLATO: xuat huyét gay tir vong, hoac
bét ky xuat huyét ndi so, hodc trén mau mang ngoai tim cé chén ép tim, hoéc séc gidm thé tich hoac ha huyét
&p nding can phéi dung thudc van mach/ co bop tim hodc phiu thuat hoac dau hiéu lam sang ré rét vai giam >
50 g/1 haemoglobin hodc truyén =4 ddn vi hdng cau.
Bién cd xudt huyét nang khac theo dinh nghia PLATO: tdn thudng dang ké, hodc diu hiéu lam sang rd rét khi
gidm hemoglobin tit 30-50 g/I, hodc truy&n 2-3 don vi hong cau.
Bién cd xudt huyét nhe theo dinh nghia PLATO: yéu ciu can thiép y t& dé ngung thudc hoac digu tri viéc xudt
huyét.
Trong nghién ciru PEGASUS, bién cd xuét huyét ning theo TIMI khi ding ticagrelor 60 mg, 2 lan moi ngay
xdy ra cao hdn so vdi viéc dung ASA don thuin. DA ghi nhén khéng tang nguy cd chdy mau déi vdi xuat huyét
gay tir vong va ghi nhan chi ¢d mét truding hdp tang nhe xudt huyét ndi so khi so sanh vdi liéu phap diéu trj chi
diing ASA ddn thuain. Cé vai bién cd xudt huyét gy tir vong trong nghién citu, 11 trudng hop (0,3%) & nhém
ticagrelor 60 mg va 12 tnrding hop (0,3%) d nhom digu tri ASA don thuén. DA ghi nhan tang nguy cd xay ra
bién c6 xudt huyét nang theo TIMI & nhom ticagrelor 60 mg chi yéu la do tan suat cao bién cd xuft huyét nang
khéc theo TIMI (theo bién cd trén hé tiéu hoa).
Chdy mau tang tudng tir nhu xudt huyét ndng theo TIMI da dugc ghi nhan doi vdi xudt huyét nang hodc nhe
theo TIMI va xudt huyét ndng theo PLATO va xudt huyét nang hodc nhe theo PLATO (xem Bdng 3). Ngimg diéu
tri do chdy mau cho thay phé bién hdn d nhom ticagrelor 60 mg so vdi nhom digu tri ASA ddn thuén (1an lugt la
6,2% va 1,5%). Phan I6n bién c8 xut huyét 14 it nghiém trong (dudc phan loai 1 xuét huyét theo TIMI yéu cau
theo dai y té), vi du chdy mau cam, bam tim va tu mau.
Dif liéu chdy mau cla ticagrelor 80 mg | nhat quan trén nhiéu phan nhém dudc xac dinh trude (vi du nhu theo
do tudi, gidi tinh, trong lugng, ching tde, viing dia ly, bénh san cd, thudc digu tri dbng thdi, va hd sd y khoa)
d6i vai xudit huyét ndng theo TIMI, xudt huyét niing hay nhe theo TIMI va xudt huyét néng theo PLATO.
Xudt huyét ndi so: bién cd ICHs ty phat da dugc ghi nhan d ty & tudng tu déi véi nhom ticagrelor 60 mg va
diéu tri ASA don thuan (n=13, 0,2% & c4 hai nhém digu tri). Chan thudng va bién cé ICHs cho thiy cd mot sur
gia tang nhe & nhom ticagrelor 60 mg, (n=15, 0,2%) so vdi diéu tri ASA don thuan (n=10, 0,1%). C6 6 bién co
ICHs tr vong & nhom ticagrelor 60 mg va 5 bién ¢d tlf vong do ICHs & nhém ASA ddn thuan. Ty 1é xudt huyét
ndi 0 14 thép & cd hai nhém digu tri cho cac bénh két hdp dang ké va nguy cd tim mach yéu td quan trong cia
dan s6 trong nghién curu,
Kho the
Khé thd, cdm giac khong thé thd dude, dude bao cao tir cac bénh nhan ding BRILINTA. Trong nghién clu
PLATO, cac loai bién ¢ ngoai v (AEs) khd thd (khd thd, kho thd luc nghi, kho thd khi gang sirc, kha thd kich
phat vé dém va kho thd vé dém) dudc bao cao da xudt hién d 13,8% bénh nhan ding ticagrelor va 7,8% bénh
nhan ding clopidogrel. Cac nha nghién ciru da xem xét 1a khé thd d 2,2% bénh nhan dung ticagrelor va 0,6%
bénh nhan ding clopidogrel ¢6 lién quan dén viéc diu tri trong nghién clru PLATO va chi mét s6 it truding hdp
dudc coi la nghiém trong (0, 14% véi ticagrelor; 0,02% véi clopidogrel), (xem phan Luwu ¥ va Thin Trong Dac
Biét Khi Diing). Phan 16n cac triéu chimg khé thd dude bao céo & mire do tir nhe dén vira va hau hét dudc ghi
nhan giai doan don 1é sdm ngay khi bét dau digu tr.
So véi clopidogrel, bénh nhan bi hen suyén/bénh phéi tic ngh&n man tinh sir dung ticagrelor cé thé bj gia ting
nguy cd khé thd khéng nghiém trong (3,29% ding ticagrelor so wdi 0,53% dung clopidogrel) va kho thd
nghiém trong (0, 38% dung ticagrelor so vdi 0% dung clopidogrel). Tinh theo nguy cd tuyét ddi, nguy cd nay
cao hdn nguy cd trén tdng dan s6 bénh nhan trong nghién ciru PLATO. Can than trong khi st dung ticagrelor
trén nhirng bénh nhéan co tién sir bi hen suyén va/hoac bénh phdi tic nghén man tinh (xem phan Luw ¥ va
Thén Trong Déc Biét Khi Ding).
Khodng 30% truding hop tu hdi phuc trong vong 7 ngay. Nghién ciu PLATO dude thufe hién trén nhimg bénh
nhén ban dau da bi suy tim sung huyét, bénh phéi tic nghén man tinh (COPD) hoéc hen suyén, nhimg bénh nhan
néy va ngudi cao tudi co khuynh hudng bi khé thd nhigu hon. Trén nhom ding BRILINTA, cé 0,9% bénh nhén
ngung ding dudc chat nghién ciru do kho thd so vdi 0,1% bénh nhan dung clopidogrel. Ty 1 kho thd cao hdn
trén nhom dung BRILINTA khéng lién quan dén lam néng hoac khdi phat méi bénh tim hoac bénh phéi (xem phan
Lutu ¥ va Than Trong Dic Biét Khi Ding). BRILINTA khong gay dnh huéing dén cac xét nghiém chife nang phéi.
Trong nghién citu PEGASUS, triéu chimg khd thd da dudc ghi nhan trén khodng 14,2% bénh nhan bi kho thd
khi uéng ticagrelor 80 mg, 2 lan mdi ngay va trén khodng 5,5% bénh nhan ding ASA dan thuan. Trong nghién
ciru PLATO, da 86 cac bao cao khé thd 1a mirc dd nhe dén trung binh (xem phén Luu y ddc biét va than trong
khi st dung). Thuding xdy ra & bénh nhan Ién tudi va thudng xuyén bi kho thd, bi COPD hodc hen.
CAC THONG SO XET NGHIEM CAN LAM SANG
Téng acid uric: Trong nghién clru PLATO, ndng dé acid uric trong huyét thanh tang hon gidi han trén cda binh
thuding & 22% bénh nhan ding ticagrelor so véi 13% ding clopidogrel. Cac gia tri tudng img trong nghién clru
PEGASUS la 9,1% & nhdm ding ticagrelor 90 mg, 8,8% & nhom ding ticagrelor 60 mg va 5,5% d nhdm ding
gia dude. Nong do acid uric trung binh tang khodng 15% khi ding ticagrelor so wdi khodng 7,5% ding
clopidogrel va sau khi két thic digu tri, gidm khodng 7% khi diing ticagrelor nhung khong thély gidm trén nhom
bénh nhan ding clopidogrel. Trong nghién ciru PEGASUS, ning db acid uric trung binh trong huyét tudng tang
co kha nang hdi phuc d nhom dung ticagrelor 90 mg la 6,3% va d nhom dang ticagrelor 60 mg la 5,68%, so vdi
gidm 1,5% & nhom dung gid duge. Trong nghién clru PLATO, tan sudt viém khdp do bénh Gout la 0,2% & nhdm
ticagrelor so vdi 0,1% & nhom clopidogrel. Tudng tu trong nghién ciru PEGASUS, ty Ié Gout va viém khdp do
Gout [an lugt 14 1,6% & nhom ticagrelor 90 mg, 1,5% & nhom ticagrelor 60 mg va 1,1% & nhom ding gid dugc.
Bdo cao nghi ngér cac phan iing c6 hai
Viéc bao cao nghi ngd cac phdn (ing c6 hai sau khi thude dude Iuvu hanh 1a quan trong. Viéc nay cho phép
giam sat lién tuc s can béng Idi ich / nguy cd cia thude. Cac chuyén gia y 1€ dude yéu ciu bao cao bét ky
phdn Ung nao nghi ngd cd hai.
QUA LIEU VA XU TRI
Ticagrelor dudc dung nap t5t khi ding cac lidu don lén dén 900mg. Bdc tinh trén hé tiéu hoa bi gidi han theo
liu trong mot nghién cifu ddn tang dan lidu dang. Cac phan (fng ngoai y co y nghia vé mat lam sang co thé
xudt hién khi diing qua ligqu bac gdm khé thd va ngung thét (xem phén Phdn Ung Khéng Mong Mudn).
Khi bi qua liéu, nén ghi nhan nhitg tac dung khéng mong mudn cé thé xay ra va can theo ddi dién thm db (ECG).
Hién nay chua co thudc gidi doc dé ddo ngudc tac dong cilia ticagrelor va khdng thé phan tach ticagrelor (xem
phan Luu ¥ va Than Trong Déc Biét Khi Dng). X( tri khi qua liéu nén tuan theo thirc hanh y khoa chuén. Anh
hudng clia viéc ding qua ligu ticagrelor lam kéo dai thdi gian chéy méu lién quan dén ifc ché tiéu cau. Néu co
xudt huyét, nén tién hanh cac bién phap ho trg thich hop.
CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO
Khéng ap dung
DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG CUA THUGC

: Khong bdo quan qua 30°C.
Han ding: 36 thang ké tir ngay sdn xuét.
NGAY XEM XET SU'A BG1, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUONG DAN SU' DUNG THUSC
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HU'GNG DAN S0 DUNG THUGE CHO NGUO! BENH
®
BRILINTA

Ticagrelor
Vidn nén bao phim
Doe k§ hurdhg dén sit dung trrde khi ding.
D xa [@m Lay tré em.
Thing bédo ngay cho bde s§ hode du'g sf nhi¥ng tde dung khdng mong mudn gdp phai ki su
diung thude.
Thudc ndy chi ding theo don cua béc sy,

THANH PHAN V& HAM LUDONG CUA THUOC

WAGH vidn min bad phim chos B0 mg Hcagralor

Danh muc 14 duipc:

Nhdn widn: BManibol (E421), dibasic calei phosphat, magnesi stearat (E470b), nalri starch ghoolat,
droypropyiceliuiosse (E483),

Bao widn: Tale, Wan dicepd (E17 1), it cxyd vang (E17 2], polyetinien ghool 400, hypromellose (E464).

MO TA SAN PHAM

Viin nén Bao phirm,
Vidin e i wing, i madd B34, hinh Erdn, mot mdt of khde "90° trén T wh mot mdt tndn,

Brilinda kit hop vl acid B::at:.ﬂ_ﬂ.ahc'.'ln: (midit thude chdng kit tAp e
thanh. Bénh nhan dugs chi dinh ding Brilinta trong che indng hop
= i oo dau tim, hodo
= dau thit ngue khang dn dinh (dau thit ngue hoac dau ngyc md khing dugc kitm sodt 16t

Thade Eim gidm nguy od bi kin con dau tim khao, dgf guy hodc b vong do bénh tim hofic mach mibu.

o khac) ehil s dung & nguidl innding

NEMN DUNG THU LY NHU THE

Lubin ding Hesc theo ding chi dn ciia bac 5. Hai lai bic 57 hole dudc 57 ndu nhy binh nhdin khing

chéc chan,

Ligu dung:

o L khdi d3u kb 2 vidn b cing thei didm trong ngdy (idu nap b 180 mg), Lisu ndy kidn dugc dung rong
Haz: bénh nhdn ndm vién.

+  Sau kil ding B khil déu ndy, liBu thdng thardng 1a 1 vén 80 mg, 2 Bn mdi ngy trong khodng thil gian
hin ddéin 12 thang, trir khi 6 chi diin khac cda bac 5§

= Ling thudc wio cung mol tha didm mdi ngay bd dy: 1 vidn o budi sang, 1 vién vio budi 86k

Sir dung Brilinta cing véi cac thude chiing d8ng miu khic:

Bie sy thuding ehil dinh cho bénh nhin uing Brilinta cong wi acetyisalicylic acid. By la hoat chdt o trang

nhiéu thudc dé ngin ngla cuc mau dbng. Bac sy sf chi din §u lugng s dyng cho Binh nhdn (hdng thuting

1 bir 75-100 myg mii ngéy).

Cach ding:

=  Bénh nhdn cd thi udng cing hode khing clng wii thie dn,

*  Binh nhdn cd thi kidm ira Bn udng vidn Brilinta giin nhidt biing cach nhin thdéng tin trin w e, C6 hinh
it b {1 wdng budi sdng) v inh mdt irng (B whng budi 185, Dyt vio do, binh nhan oo thé e dink
duigc 4 uing thude hay chua.

Hé&u bénh nhan khd nudt vidn thude:

hl.ﬁu bsinh nhdn khd nudt vién thudc thi cd thé nghiln vén thude vl hia wii nude theo hudng dbn nbu s
Nghin viéin thudc thanh bdt min
Cho bot thudc wiko mim by nudc oc

*  Hhidy va wdng thed: ndgany Eip birc,

= Trang by dng nla by nuidc v wdng i 8 dim bdo 1 khong con thuds dong ki trang

Méu bénh nhin ngimg udng thubc Brilinta:

Khéng dugc ty ngiimg thubc Brilinta ma khang thing béo wi Bac sy, Ubng thubc nay theo lich dinh ky v kéo
dés theo sy ké don cla Bac s7. Néu binh nhdn ngung uding thude Brilinka, ob thi Bing nguy cd bi Kn con dau
tirn khas hobc &80 guey hodc bl vong do bénh tim hodc mach méu

Méu bénh nhdn oo bt ky thdc mac v vido sir dung thedc nay, hiy tham win béc sy hoje dudgc si

KHI HAD KHONG HEN DUNG THUOC MAY
Ehéng dugc uwing thubc Brilinta néu nhu:
= Bénh nhén bj di {mg i ticagralor hodc wi bl ky thanh philn cda thude (lid ké trong phdn “Danh muc
& durgic ™).
Bénh nhan dang chédy mau
Bénh nhan da bj &3 quy do chery meéu nido,
= Bénh nhan bi bénh gan ndng
= Banh nhin dang dong Bt ki thude lidt ke dud Ay
ketoconarad (thude dsu tri bdah nhibm ndm)
clarithromeycin (haeds didu i nhigm kKhudn)
nefazcdon (thudc ching trim cdm)
rilonavir v atamanadr (thude distu td HIV @ bdah AIDS)
Khéng dugc udng Brilinta by bienh nihdin gap phiéi bt ky vin 3é néu irén. Méu bénh nhan khing chag chan,
hdiy tham viln bdc sy hodic dudc si trudic khi ding thubc Brilinka

TAC DUMNG KHOMG MOMNG MUGN
Ciing nhu céc thudc khac, thudc Brilinta oo thé gy ra tic dyng khdng mong mudn, mdc du khong phal xdy ra
& et ¢4 bésnh nhén. Cac tc dung khdng mang mudn ¢ thé by ra bao gim:

Brilinta the dbng kn cuc mau $dng, v vy o dyng khdng mong mudn hay g nhdt o I guan dén chiy

mién. Thurding ghp mdd a6 bidn ob chiy miu nhu' W bam tim v chay mau mdi. 1§ geo chiy mau nghiem brong,

niharmgy nidu xéy ra co thé de doa dén tinh mang:

Mgay lip tire gip bae &5 néu bénh nhdn gip phal cac thc dung khéng mong mudn sau [ v bénh nhin

cd thé chn phél duwge chiim séc y 18 khdin cdip.

Cihdy midu trong néio hodc trong 5o 3 tao dyung khiang miong mutn § gap v of the 1 déu hitu cda 0t
LT TR
bénh nhin @01 ngot bi b hade wéu canh ey, chan hode mél, dbc b & ndu chi xdy ra  mat bén
il oo the
ddt nighit nihdm Ln, khd ndl hodc khd hidu ngudl khac
ddt nigit thily khd di b holic mét thiing béing hodic phdi hol van déng.
ddt nhién cam thiy chang mét hodc ddt ngdt dau di 9 ddi ma khdng rd nguyén mldn.
D8u hidu chdy mau nhu &
- chdiy mw o dol hodc khang thit kidm soda
= chay mi khang def kiin iruide hode chédy mau kéo dal mdt thal gian, nirdc Bfu mau hing, 36 holc ndu.
s ra il hodc dich ndn gidng nhy ba ca phé
phén dd hodc den (nhin gidng hic in),
ho hodc ndn ra cac cyc méau dang
E Huit il (gt
Wit v Erc tam Bl o 44 ngdt gidm luu long mau n nio (thadng oip)

Théo ludn vdl bac s§ ndu bénh nhin gip phai bit ki vin 08 saw:

«  Cdm thay thd gip = diéu nay rilt thudng gdp. Co thé 13 do bénh tim s8n o hodc nguyén nhiin khic, hodo
oo fh 1A do tac dung khing mang mudn cla Brilinta. Khd thd kn quan dién Brilinta thdng thuding nhe v
ot dic dim la a6t ngdt, cim gidc thiffu khing khi ngodi dur kién, thudng x8y ra vio lic night mgefi vl e thi
st hisén wio fusin d&u tién khi difiu bri va troeng da sé insding hop 1 s hit. Méu bénh nhin cdm thiy tinh
trang thd gip cing 134 b v kiso disi mat thél gian dai, hiy thing bao vl béc s§. Bic s sé quydt dinh vidc
oo clin phii ditsy iri hay ién hanh digu tra nguyén nhin

Cac tac dyng khéng mong mudn khic

Rt thuréing giip (o6 th dnh hudng > 1/10 bénh nhén)

Ming dd acsd wunc irong mau 1Ang cad (ph nhén tromng xét nghidm cén lam sang)

«  Chay méau do ndi loan v mau.




Thurbng gbp (o thi drh hudag = 1/10 bénh nhin)

= Bden tim.

By i

= Cim by chdng miil hodic cldm thiy nhy clin phing dang xoay

= T chiy hodc kho tbu

= (A trdy b (o nde).

= Tao bon

+ P ban

£ “ﬂlﬂ

= B o 5 v sng khdp — gty b céo diu higu cda bénh Goot

= Cilim thily chédng mit hodo nbs dli, hobe nkin ma - Dy 8 cfu b tl Bt i

= Chiy méu mos

=+ Chily méu sau phiu thudt hobo w8t ot v dy trong kil cao dul v wit Shudng nding han binh thating

= Chally man dia ciry Olosirt)

= Chily mim @ ridiu rang

i gdp {6 thill dnh hudng < 1/ 100 bénh nhéng

= Phdm iimg di img — ndil ban, ngia, hodo sung mdt hodo sumg méi il o thif ia déu hidu cia phiin
(g di img.

= Mhim liin

= o win 08 v thi gedc do méau by & méi

= Chly maw hm dao md xhy @ i inong ban, hiods by ra d cio thél dim khao, 50 vl chiy miw song cha
by airshy nguepit anhs Hhating

= T miu trong kndp v o Gin dién sung dai

= MU A ong e

+ il it mdi, e thel gdny i ching mdil hade nb diu.

1 MHLUMG THL LNG THLOGC MY

Thixig bao cho bac sl hodc dugc sl binin nhan dang tung, 9l dong ghn diy hobc o thd dimg b ky loai

Fudc ndo khdc, B niy 1 do Brilnia cd thd dnh reidng didn o ch e ddng cua mdi a6 ol Buocs v mdl sl

ubc ke cing oo thé od dnh hudng dén Brilinta,

Théng béo cho bic sy hodc dugc si ndu bdnh nhédn dang dimng bl ki adc néo sau diy

= Duimg ki hoim 40 mg mii ngdry thudc: simyastatin hobe ovastatin udc dbu i bénh Bing chokssiennl )

= rifampicin (khiing sinh)

= phemdoin, cartamaneping vii phanobarbial (Tudc kidm sobl ddag kinh)

»  digooin (thobc diliu e sy Bm)

*  oyclosporin (thisSc lam gidm surc o8 khang cda o th)

= quinidin v diftiaesm (thudc diliu B8 nhig im bt thisng)

»  fhudo chen thy i botaov verapamsl (Hadc dillu b ng i Ap)

Cu thé l thing bao bac sy hodo dugc sindu binih nhan dang dimg b ky Bude nio lhm Beg rguy oo chiy

miiis Al

* oo chibng ding dang udng’ thuting gos b Thudc lam lodng miu” baeo gbm warfarin

= thudd khang vidm non-sterced vidt Bt kb NSAIDs] thating dng A6 gidm daw nhu ibuprohan vwi naprosen

*  Whudd G ché i hdp thu serolonin chon oo (il t 1 55R1s), ding 9 chdng e cdm nhar pasrcostin,
Sabitraln v citalopram .

* it ihude khda nhur kehsoonaeol (theSe dibu tri nhidm rdim], clarromyoin (thisdo gl i rinsbm kKhifing,
nafaradon (e ching trim cdm), rcnadr v atazanmir (ThuSo gl 1 HV vl bénh ADS), Clapnid fthudo
s b chamg o ndngh, alaloid cuts s mach (Shods gl b Sy nda Sl o dau S8

i phail thding béo cha bise sy v bénk nhan dang ding thudc Brilinta nén od nguy o g chedy mai ndi Db
sy chil dinh Bhivm thwdo Bim by gidil sol rard, taang gol I Thodc lm ten cuc mulii 390g" bl streplokinass
hodc absplass

T LAN QUEN K
¥ Hhmnm-:mmnhm cH-c!l.m.ﬂtqu:u tisp nihuf binh widing
»  Khing dudo ulng glip doi i (2 vidn cing Ko) dé bo cha B di guén

E&Jqﬂlldnhﬂh n#uhh-uqundl:l"-t-

CAN PHAI LAM Gl KHI DUNG THL

1m~gnmclu:ﬂuqhmmmn.mmmmmw
+  Bnh ridin g noguy o chdy mdu o A6 b do saie:
- Gin dity of chdin thisdng nghitsm ingng.
- Gin diry ob phiy thdt (bao gien phdu thisds nha khoa, bdy héd nha sl vk Shang tin niy).
= B nhdn ot mbc bhnh doh hudng &fin vido ddng md,
= Gin diry oo chay meu & ca diry hodc nudt (nba B bsbni lodd da diry hodc “polyp™ & nugl)
= Bénh nihdn co phda thusi (bao ghm phéu o nha khoai bl car kb rdd irong il gian ding thisdc Brilinta
Bl niny By chy bk gy 0 chidy meu, Bl s oo the wia chu ngimg thade niy 7 ngiy inadc philu Bt
= Mihip tim chaden el Bwding (thuiing < B0 nibip,phint) vé Béeih nhdn khing cd Gt Sl B hd g lao nhip tim)
* B rickn b hetsn suydin bode cae Bk phii khic hobo khd thd,
*  Bénh nidin o6 bdnh vwh gan hodc tnrde diy bi cac bnh md ot deh hudng dbn chde nang gan
& b nghilen maw oha bdah rhdn cho thdy huoing S unc: nifiba han Bk Thodng
M bk nhiin glp phadl bel ko win di ndo ké irén (habe bénh nidn khang chile chdn), hiy Bing b v Bac
iy hod duigc sl indda khi ding thado ndy

Trdt em v trd ui thiinh nidn

Khéng kurpéin khich ding Brilinta cho ind am vl tré v thinh nidn dudt 18 udl,

Phiu nilr muang Uhai vl phig ndr cho con b

Khding kiinsin khich ding Brilinta ndu béah nidn dang mang thai hobc o thé mang thai, Phip md nén ap dyng
Thedng s cho Bsc &3 ndu bink nhdn dang cho Son D rads khi dong hudc Brilings.

i benh nhdin dang mang Thai hods dang cha Con i, hollc nghd 1 o6 thif cb thal hodc dy dinh oo thal, hdyy
thaem win BAG &3 MOSC dugs & U ki ding Thisc ndy

Ehi ndng Wi xe va vin hinh mby moe

Brilinta kiving o khad rding deih hurting dién kKha rding i s vl i dinh iy mac. Mida b nibdn cdm thiy
ching mdil hadic nhdim Bin trong khi ding huda ndy, hiy ciin thdn trang ki ki xe v vin hink miy moc

Tl'crn i wwmmmmmm
Thidng béo cho Bac &5 rdhu biinh nhin dang ding cic thudc khia, bao gdm bl ky thuda khing cin ddn cla
bz iy ma clusgic: i T nha Bhodc, sila thi hodic cac ol hang Bwio phdim chare rding

Thauigg sttt cho bibo s brudo khi ding Bhuda niy néu nhu bénh nidn dang rmang bai, o th mang iha hass
dang cho con ba

Ny bénh nihdn gl bl Bt ky phdin imeg phay niio, by thing bio cho bl &y, dudc si habe y A, Bl rdy bac
gim ed phin (mg phi khéng B4 kit nong 8 hudng din s dung ndy

Widu clim thilen Bhémg tin xin hdi y kidn bac i holo dugo sl
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