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udng iiéu don va liéu nhic lai.

i HUGNG DAN SU DUNG
Thube nay chi ban theo don cia béc sy.
boc k§ hirdng din s dung trudc khi ding.
Muén biét thém thong tin chi tiét xin hoi bic sy hodc duge sy

CAPLOR
(Vién nén Clopidogrel 75 mg)

PHAN LOAIBIEU TRI: Chéng két tap tiéu ciu

THANH PHAN: MGi vién nén bao film ¢6 chira:

Hoat chat: Clopidogrel bisulfate trong duong clopidogrel 75 mg

Taduge: Lactose monohydrate (flowlac 100), microcrystallin cellulose (vivapur-
102), tinh bét tién gelatin héa (tinh bot-1500), talc tinh khiét, magnesi stearat,
opadry mau hong (03B54040)

DANG BAO CHE: Vién nénbao film
DUQCLUC:

Clopidogrel 1a mét tic nhan irc ché sy két dinh tiéu ciu. Thude irc ché su gén kétctia
adenosine diphosphate (ADP) vao thu thé tiéu ciu va sau do trc ché s hoat hoa clia
hop chét glycoprotein GPIIb/ITIa trung gian béi ADP vi viy trc ché s két dinh

tiéu ciu. Chat chuyén ho sinh hoc cua clopidogrel c6 tic dung e ché sukét dinh
tiéu cau nhung cho dén nay van chura phén 1ap duoc chat nay. Clopidogrel khéng

trc ché hoat tinh ctia phosphodiesterase.

DUQCDPONGHOQC: )

Clopidogrel dugc hap thu nhanh sau khi uéng nhic lai 75 mg clopidogrel (base), néng
d¢ trong huyét twong ciia chit chuyén hod chinh xap xi 3 mg/L dat dugc sau khi
uong khoang 1 giér. Duge dong hoc clia chat chuyén hoa chinh trong vong tuan hoan
c6 tinh tuyén tinh (ndng d6 trong huyét twong ty 1é thuan véi liéu) irong khodng 50
toi 150 mg clupldo-:rrel Ty 1€ hép thu it nhat 50% dwa trén su bai xuit quanude tiéu
ciacdc chat chuyén hoa c6 lién quan cua clopidogrel. Clopidogrel va cac chat
chuyén hoa chinh trong méu gin c6 phuc hdi véi protein huyét tuong (theo thir tu
98% va94%). Clopidogrel bj thuy phan nhanh thinh dan cht acid carboxylic.

Céc dan chat glucuronic cuaacid carboxylic duge phat hién trong huyét twong va
trong nudc tiéu. Sau khi udng, khoang 50 % thude duroc bai xuit qua nudc tiéu va
X4p xi 46% qua phan. Nira doi thai trir ctia chit chuyén hod chinh I 8 gior sau khi

Chl DINH:

Clopidogrel duoc chi dinh 1am giam huyét khoi tic mach (nhdi mau co tim, dot quy,
va hoai tir mach) va dy phong huyét khéi cho nhirng bénh nhén bi xo vita dong
mach vira trai qua dt quy, nhoi mau co tim hodc nhimg bénh ctia dong mach ngoai
bién.

LIEU LUONG VA CACH SU DUNG:

Liéu dé nghi cua clopidogrel: 75 mg mét 1an mdi ngay, khéng phu thudc vao bira in.
Khéng can diéu chinh lidu cho nguoi cao tudi hoac nguoi bi suy than.

Buong dung: Udng
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THOIKY CO THAI VA CHO CON BU
Strdung cho phu nir ¢é thai: Phanloai B.
Chi strdung clopidogrel cho phu nir ¢ thai khi thit sir can thiét.
Swrdung cho cdc bame dang cho con bi:

Khongbiét clopidogrel c6 bai xuat qua sira me khong, cn can nhic hodc
ngimg thude hozc ngirmg cho con bii tuy theo tim quan trong ctia thude ddi véi ngudi me.

TAC PONG CUATHUOC KHI LAl XE VA VAN HANHMAY

Khong théy tai liéu vé swanh huéng cua clopidogrel dén kha ndng 14i xe hodc van
hanh may, tuy nhién thuée c6 thé gay chéng mit, hoa mét, va ngii git do dé cin
than trong khi 14i xe hodc van hanh may.

TUONG TACTHUOC:

Clopidogrel nén dung thin trong & bénh nhan dang dung thude lam tan g nguy co chay
méu nhu céc thude chong dong, cac thude chong tap ket tiéu cau khac va cac thude
chéng viém khéng steroid

Aspirin: Aspirin khéng lam thay d6i tac dung tre ché sy két dinh tiéu cAu cua
clopidogrel. Clopidogrel lam tang tac dung ciia aspirin trén collagen gy két dinh tiéu
cau. D6 an toan cua viéc sir dung két hop lau dai hai thube nay chua duoe nghién ciru.
Heparin: Nghién ciru trén ngudi khoé manh tinh nguyén, clopidogrel khong anh
huéng t&i licu lwgng va tac dung chéng dong méu cua heparin. Heparin khong anh
hudng t6i tic dung trc ché su két dinh tiéu ciu cia clopidogrel. Tuy nhién két hop hai
thudc nay van can phai than trong.

Céc thuoc chong viém khéng steroid: St dung d6ng thai cac thude chdng viém

khéng steroid vdi clopidogrel bisulfate c6 thé lam tang ty 1¢ xuit huyét duomg tiéu
hoé do d6 cin than trong khi két hop cdc loai thude nay.

Warfarin: D} an toan cua viéc két hop clopidogrel voi warfarin chua duge x4c

dinh, cén than trong khi kéthgp cac loai thudc nay.

Cac diéu tri két hop khae: Trong thi nghiém in vitro, & nong d cao clopidogrel irc

ché P, (2C9), nhu vdy clopidogrel c6 thé anh hudng t6i sy chuyén hoé cia phenytoin,
tamoxifen, tolbutamide, warfarin, torsenide, fluvastatin, va nhiéu thudc chéng viém
khong steroid, nhung cho t6i nay chua c6 tai liéu béo cdo vé sy twong téc nay. Phai than
trong khi sir dung bat cir thude nao ké trén ddng thoi véi clopidogrel.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
e Sv dung nap ti lhuoc cua clopidogrel ciing _gmgg_nhu cua aspirin d6i véi moi lta

tudi, giong va gioi. Xuat huyét dudng tiéu hod, xudt huyét ndo co thé Xy ra.

Giam tiéu cdu hodc mit bach ciu hat c6 thé xay ra, ca biét cé truong hop nghiém

trong. Méc du nguy co géy ddc tinh cho tuy xwong cua clopidogrel rét thap nhung

van phai quan tdm dén kha nang nay khi bénh nhén dang st dung clopidogrel bj sot
hodc c6 déu hiéu nhiém khuin. DA thiy cac téc dung khong mong muén déi véi duong
tiéu hod nhur dau bung, kho tiéu, viém da ddy va tao bon. Tiéu chay cé thé xay ra nhung
rat hiém. N6i méan va céc rdi loan ngoai da cé thé xay ra.

“Bio cho Béc sy trong truong hep 6 bat ky tic dung khéng mong mubn nao lién
quan téi vigc ding thutc”
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CHONG CHI DINH:
Chong chi dinh clopidogrel trong cac truong hop sau:
- Man cam véi clopidogrel bisulfate hodc bt cir thanh phin nao cia vién thude
~ Xuathuyét tién trién nhu : xuit huyét dwong tiéu hod, xuit huyétndo. Co nguy co
bi xudt huyét (nhu loét duong tiéu hod).
- Cacba me dang cho con bi
- Nhirng ngudi suy gan ning
- Tré em: vi 46 an toan va hiéu lyc diéu tri ciia thude d6i vén tré em chua dugcxacdinh

THAN TRONG:

Chung: Ciing giéng nhu cac thude chéng két dinh tiéu ciu khac, phai than trong khi
dung Clopidogrel che nhitng bénh nhan ¢6 nguy co ting chay méu khi bi chdn thuong
giai phau hodc cac bénh 1y khdc. Néu bénh nhan can giai phdu ma khong doi hoi

thube chéng kétdinh tiéu cu phai ngimg ding clopidogrel 7 ngdy trudc khi gidi phu.
Xudt huyét ducng tiéu hod: clopidogrel kéo dai thoi gian dong mau va co thé gay xuét
huyét duémg tiéu hod (2,0% s6 bénh nhén dung clopidogrel bisulfate sovoi 2,7%
bénh nhén dung aspirin), do do phai than trong khi dung clopidogrel cho nhimg bénh
nhan c6 nhimg ton thuong c6 thé xuat huyét (nhw cac vét loét). Phai than trong khi
ding nhimg thuéc cling co tac dung giy ton thuomg nhu vy (nhu aspirin va cac thudc
chéng viém khong-steroid khéc) cho bénh nhan dang uéng Clopidogrel.

Swdung cho nguoi bj suy gan: Khong dung cho bénh nhén bi suy gan nang. Phai thin
trong khi sir dung cho nguai bi suy gan mirc d¢ nhe téi vira phai.

Qua lieu véi clopldogrel dd dugc béo cao. Triéu chimg ngd déc cap tinh gom non,
kiét sitc, kho tho, xuat huyét dudng tiéu hoa.

Diéu tri: Dya trén nguyén 1y sinh hoc, cin truyén tiéu cau dé lim dao nguge tic
dung dugc 1y cua clopidogrel mét cach nhanh chéng.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngdy san xudt

BAO QUAN: Khong qua 30°C, tranh 4m va énh sang.

TIEU CHUAN: USP 34

DONG GOI: Hop 03 vi x 10 vién va 1 t& hudng dén sir dung.
S6 PK (Visa No.): VN-17461-13
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Ind-Swikr

Tén va dia chi nha san xuét:

IND-SWIFT LIMITED (Global Business Unit)

Dia chi: Village Jawaharpur, Off. NH-21,

Derabassi, Distt. SAS Nagar (Mohali), Punjab, INDIA.
Dién thoai: 91-1762-522288. 89, 90

Fax: 91-1792-285178



