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Huéng dan sir dung thudc

RXyién nén bao phim ALTOFEL
RXyién nén bao phim ALTOFEL 5
RXyién nén bao phim ALTOFEL 10

“Doc kj hudng din sic dung trwde khi diing”

“Dé xa tim tay tré em”

“Thudc nay chi diing theo don thuéc”
THANH PHAN CONG THUC THUOC, DANG BAO CHE
1. Vién nén bao phim ALTOFEL 5

Thanh phin duge chét:
Prasugrel.... e EE e B SR R e TS R s e s O LA
(Dudi dang prasugrel h}drocfar!de)

- Thanh phﬁn ta duge: Microcrystalline cellulose 101, mannitol 160C, hypromellose 2910,

croscarmellose sodium, microcrystalline cellulose 102, magnesium stearate, vivacoat PM white,
0Xyd St VANE, OXYA SAL A ..evvvrverrenrerrsiesecsesienssnsnsssssssessessesssisnssssssssessenssssnensessee VU@ @0 1 VIED,

+ Dang.bao ché: Vién nén tron bao phim, mau vang néu, 2 mét tron.
2. Vién nén bao phim ALTOFEL 10

Thanh phén dugc chat: .

PEASUBEEL. ..o ssosavsivonsovassbisiassnssssassiasssssussisisasssnamasibssiusssonssvesnrassinssonsnsisssmestvesmeassipinsascomsoonsassoss L0 1S
(Dudi dang prasugrel hydrocloride)

Thanh phin tid dugc: Microcrystalline cellulose 101, mannitol 160C, hypromellose 2910,

croscarmellose sodium, microcrystalline cellulose 102, magnesium stearate, vivacoat PM white,
oxyd sht VAN, OXYA SEEAG ....coueerrencmrectsnsrmrsennssissisnssssnnssssassssssssssssasnsassassssssssassessssssss VOB QU 1 vién,

< Dang bao ché: Vién nén tron bao phim, mau vang néu, mdt mat tron, mdt mit c6 vach ngang.

CHI PINH
ALTOFEL dugc sir dung phm hop véi cic ché pham acid acetylsal;cyllc (ASA) trong chi dinh phong
ngua cc bién cb huyét khcn do xo vira dong mach & bénh nhén ngudi 16n bi Héi chimg mach vinh
cap (dau thit nguc khéng 6n dinh, nhdi mau co tim khéng c6 ST chénh 1én [UA/NSTEMI] hojc nhdi
mau co tim c6 ST chénh 1én [STEMI]) dugc can thiép mach vanh qua da (PCI) tién phat hodc chim
tré.

CACH DUNG, LIEU DUNG

- Cdch diing: Uong ngay 1 lan, cung hay khong cling v&i bira an. Liéu nap 60 mg nén udng lic déi dé
c6 téc dung tdi wu. Khong nén nghién nat holic bé vién thude
- Liéu legng:
+ Ngudilon:
ALTOFEL nén duoc bit déu diéu tri véi mot lidu nap 60 mg, sau do tiép tuc véi lidu 10 mg/ 1an/
ngay.

NN

VA S d



https://trungtamthuoc.com/

Trang 3/ 10

Bénh nhan UA/NSTEMI dugc chup dong mach vanh trong vong 48 gid sau khi nhdp vién, liéu nap
nén duge ding vao thdi diém can thiép mach vanh qua da (PCI).

Lidu duy tri luén ding kém véi mét thudc acid acetylsalicylic hing ngdy (75 mg dén 325 mg/
ngay).

Nhimg bénh nhéan bi Hgi chimg mach vanh ca (ACS) dang duoc can thié¢p mach vanh qua da,
ngung dung sém cdc thudc chéng két tap tidu cau, ké ca ALTOFEL, c6 the dan dén tang nguy co
huyét khéi, nhdi méu co tim hodc tir vong vi nhimg bénh 1y trude dé.

Thi gian didu trj khuyén céo 1 12 théing sau Hji chimg mach vanh cap c6 can thiép mach vanh
qua da.

« Bénh nhin cao tudi (= 75 tudi)
Khong khuyén cdo ding ALTOFEL & bénh nhan > 75 tudi.

Néu sau khi danh gi4 can than loi ich va nguy co, viée st dung ALTOFEL la can thiét ¢ bénh nhan
~ > 75 tudi thi ding mot liéu nap 60 mg sau dé ding liéu duy tri 5 mg/ 1an/ ngdy.

Bénh nhan > 75 tudi ¢6 nguy co bj chay mau cao va kha ning phoi nhiém cao hon véi chét chuyén
héa c6 hoat tinh cua prasugrel.

e Bénh nhén cé cin ning < 60 kg

Dung mét liéu nap 60 mg, sau d6 dung lidu 5 mg/ lan/ ngay. Khéng khuyén cao dung liéu duy tri
10 mg, vi c6 thé lam ting phoi nhiém véi chat chuyén héa c6 hoat tinh cia prasugrel va ting nguy
co chay méu & bénh nhén ning < 60 kg.

« Bénh nhén suy thin
Khéng cin didu chinh liéu & bénh nhén suy thin, ké ca bgnh nhin bi bénh than & giai doan cudi.
Kinh nghiém diéu trj trén bénh nhén suy than con han che.

* Bénh nhén suy gan

. Khong cin diéu chinh liéu & bénh nhan suy gan mire 45 nhe dén trung binh (Child Pugh A va B),
kinh nghiém diéu trj trén céc bénh nhan nay con han ché.

Chéng chi dinh ding ALTOFEL trén cac bénh nhén suy gan mtc 4§ néng (Child Pugh C).

. o Tréem

P56 an toan va hiéu qua cia ALTOFEL ding cho tré em dudi 18 tudi chua duoc chimg minh. Dit
lidu con han ché & tré em bj thiéu m4u hdng céu hinh liém.
Néu quén ubng mot lidu thude, ngudi bénh udng ngay khi nhé. Tuy nhién, néu gin thoi gian uéng
lidu tiép theo thi bo qua lidu d& quén. Khong ubng ghp doi liéu dé bu lieu da quén.
Khéng c6 yéu cau ddc biét vé xir Iy thuéc sau khi st dung.
CHONG CHI PINH
Min cim véi prasugrel hodc v6i bt k thinh phin nao cia thude.
Chéy mau bénh 1y hoat dong.
Tién sir d6t quy hodc con thiéu mau no thoang qua (TIA).
Suy gan ning (Child Pugh C).
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
= Nguy co chay mdu

Viée sir dung ALTOFEL ¢ bénh nhan c6 nguy co cao bi chay méau cao chi nén dugc xem xét khi
lgi ich phong ngira céc bién ¢ thiéu méu cuc bd duge coi la vuot trdi so vai nguy co chay mau
nghiém trong. Diu ndy dic biét cin duoc chu ¥ trén cic bénh nhan:

- Bénh nhan > 75 tudi.

3 \Sawn
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- C6 xu huéng chay méu (nhu truong hop méi chan thuong, phau thuat, chay méu tiéu hoa hode
tai phat, hodc co bénh loét da day ta trang hoat dong)

- Bénh nhan c6 cin ning < 60 kg: Khong nén ding lidu duy tri 10 mg trén nhimg bénh nhin
nay, thay vao d6 nén ding liéu duy tri 5 mg.

- Bénh nhan dang sir dung ddng thai cc thuoc lam ting nguy co chay mau, bao gom céc thube
chong déng duong udng, clopidogrel, thudc chong viém khong steroid (NSAID) v/ hodc céc
thudc tiéu sgi huyét.

Khong khuyen cao sir dung prasugrel cho cac b¢r|h nhan > 75 tudi va chi nén ding thin trong khi
@3 cén nhic thiy loi ich phong ngira cic bién cb thiéu méau cuc bd 1én hon nguy co chiy méau
nghiém trong. Trong thir nghlr;m lam sang giai doan 3, nhimg bénh nhén nay c6 nguy co chay mau
cao hon, c6 thé chay méu gy tir vong, so v&i bénh nhan < 75 tudi. Néu cin thiét sir dung, nén sir
dung liéu duy tri thap hon 5 mg.

. Kinh nghiém diéu tri prasugrel trén bénh nhén suy thin (ké ca ESRD) va bénh nhin suy gan vira
con han ché. Nhimg bénh nhan ndy c6 nguy co chdy méu ting cao. Do do, nén sir dung prasugrel
than trong & nhimg bénh nhan nay.

Bénh nhan nén biét ring thoi gian chay mau s& kéo dai hon binh thudng khi sir dung prasugrel (két
hop véi ASA), va ngudi bénh nén bdo céo bét ky sy chay mau bat thudmg nao cho bic si.

= Nguy co chday mdu lién quan dén thoi gian diing liéu nap & bé¢nh nhin nhoi mdu co tim khéng
¢6 ST chénh lén (NSTEMI)

Trong mét thir nghiém lam sang trén bt;:nh nhan NSTEMI, cédc bénh nhin duqc 1én ké hoach chyp
dong mach vanh trong vong tir 2 dén 48 gior sau khi duge lua chon ngau nhién, mot liéu nap
prasugrel dugc dung trung binh 4 gi¢ truée khi chup d6ng mach vanh 1am ting nguy co cc bién
chimg chay méu 16n va nho so véi ding vao thai gian PCL. Do d6, bénh nhan UA/NSTEMI duge
chup ddng mach vanh trong vong 48 gid sau khi vao vién, liéu nap nén duge dung tai thoi diém
tien hanh PCL

= Phiu thudt .

Bénh nhén nén théng bdo cho bac si hoéc nha si biét dang dung thuéc prasugel truée khi 1én ké
hoach phau thuét hodc trude khi dung thém mét loai thudc nao. Néu bénh nhan phél trai qua phiu
thuat chon loc, thuéc chong tidu ciu khong dugc khuyén céo su dung, ALTOFEL nén dugc ngumg
. dung it nhat 7 ngay trudce khi tién hanh phau thuat. Tang tin suat ( gap 3 1dn) va mirc 9 chay mau
nghiém trong c6 thé xay ra & bénh nhan phau thuat bic cdu dong mach vanh (CABG) trong vong 7
ngay sau khi ngung ding prasugrel.

*  Qud min, bao gbm phit mach

Phan g qua man, bao gorn phu mach da duc;rc béao céo & nhung bénh nhén dung prasugn:l bao
gom nhimg bénh nhén c6 tién sir di tmg véi clopidogrel. Khuyén céo theo ddi cac dau hiéu qua
méan & nhimg bénh nhin bj dj tmg v6i thienopyridin.

*  Ban xudt huyét giam tiéu cdu huyét khoi (TTP)
TTP di dugc béo cdo khi sir dung prasugrel. TTP 1a mét tinh trang nghi€ém trong va can duge didu
tri kip thoi.
SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU
Chua c6 nghién ctru 14m sang nao duogce tién hanh & phu nit ¢6 thai va phu nir cho con bl
Thoi kj! mang thai: Cac nghlen ctru trén dong vét cho thiy khong c6 tic dung cé hai truc tiép
d6i vai thai ky, sy phat trién cla phéi thai/ bao thai. Vi céc nghlen ciru sinh san trén dong vit

khong phai lic nao ciing dugc tién doan dap img dm véi ngudi, ALTOFEL chi nén duoc sir dung
trong thai ky Khi lgi ich cho me Ién hon nguy co tiém 4n cho bao thai.

i~ U0 O \ = &
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Thoi ky cho con bi: Trén ngudi khing biét ligu prasugrel c6 duge bai tiét vo stta me. Cdc
nghién ctru trén dgng vit cho thiy c6 su bai tict prasugrel vao sita me. Khong khuyen céo dung
prasugrel trong thoi ky cho con ba.

ANH HUGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

ALTOFEL khéng anh huéng hodc anh huéng khéng ding ké dén kha néing i xe hodc van hanh
may moc.

TUONG TAC THUOC

Warfarin:

Ding ddng thai prasugrel véi cac din xuét coumarin khac ngoai warfarin chua duge nghién ciru.
Vi ¢6 kha ning tang nguy co chay méu, nén thén trong khi dimg dong thoi warfarin (hodc céc dan
xudt coumarin khac) va ALTOFEL.

Cée thuée chéng viém khong steroid (NSAID)

Ding déng thoi cac }huéc NSAID trong thoi gian dai chua duge nghién cim. Do kha néng ting
nguy co chay méu, néu ding dong thoi cic thude NSAID trong thoi gian dai (ke ca cac chat (e ché
COX-2) va prasugrel nén dung thén trong.

ALTOFEL c6 thé dugc ding dong thoi véi cdc thude chuyén hoa boi enzym cytochrom P450 (goém
cée statin), hodc cic thubc cam tmg hojc e ché men cytochrom P450. ALTOFEL cling c6 thé
duge dung dong thai véi ASA, heparin, digoxin, va cac thude 1am ting pH da day, bao gdm céc
chét trc ché bom proton va chit (ic ché Ha.

Anh huéng cua céac thude khéc 1én ALTOFEL
Acid acetylsalicylic (ASA)

ALTOFEL dugc ding ddng thdi véi cac ASA. Mic dit mot twong thc duoc Iyc v6i ASA c6 thé din
dén nguy co chiy mau, 4§ an toan v hiéu qua da dugc chimg minh trén bénh nhén ding dong thoi
prasugrel va ASA.

Heparin

Mt bolus tiém tinh mach heparin khéng phan doan (100 U’kg) khéng lam thay ddi déng ké sy (e
ché két tap tiéu cdu qua trung gian prasugrel. Tuong tu, prasugrel khong lam thay d6i déng ké tac
dung déng méu cta heparin. Do d6, ca hai san pham thuoc c6 thé dugc ding ddng thai, mic di 6
thé lam ting nguy co chay mau.

Cac statin

Atorvastatin (liéu 80 mg mdi ngay) khong lam thay abi duge dong hoc cua prasugrel va tac dung
frc ché két tap tiéu ciu cuia thudc. Do d6, cic statin 14 chét nén ciia CYP3A duoc dy doan 1a khong
anh hudng 1én duge dong hoc va tic dung e ché két tap tidu ciu cia prasugrel.

Cdc thube lam tang pH da day

Dung déng thoi mdi ngay ranitidin (thudc khéng H;) hodc lansoprazol (chét irc ché bom proton)
khéng lam thay d6i AUC va Tmax cua chét chuyén héa c6 hoat tinh cua prasugrel, nhung giam
Cmax lan luot 12 14% va 29%. Viéc sir dung lieu nap 60 mg s& cho tac dung diéu trj khoi dau
nhanh nhét néu khong diing chung véi cc thugc {rc ché bom proton.

Céc chdt tre ché CYP3A

Ketoconazol (lidu 400 mg mdi ngdy), chit irc ché CYP3A4 va CYP3AS ¢6 chon loc va manh,
khéng anh hudng dén sy tc ché ket tap tiéu cdu qua trung gian prasugrel hoac AUC va Tmax ctia
chét chuyén hoa c6 hoat tinh ctia prasugrel, nhung giam Cmax xubng 34% con 46%. Do d6, céc
chit (rc ché CYP3A nhu thudc khang ndm azol, thudc trc ché protease HIV, clarithromycin,
telithromycin, verapamil, diltiazem, indinavir, ciprofloxacin, va nuéc ép budi duge du doéan la
khéng ¢6 anh hudng dang ké dén duge dong hoc chit chuyén héa ¢ hoat tinh.

Céc chdt cam tmg cytochrom P450
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Rifampicin (lidu 600 mg mdi ngay), mdt chat cam img manh CYP3A va CYP2B6, va 1a mot chét
cim bién ciia CYP2C9, CYP2C19 va CYP2CS, khong lam thay ddi déng ké duge dong hoc clia
prasugrel. Do do, cac chat cam tmg CYP3A da biét nhu rifampicin, carbamazepin, va cic chat cam
{mg cytochrom P450 khac duoc dy doén khong anh hudéng dang ké dén dugc dong hoc cua chét
chuyén héa cé hoat tinh.

Anh huéng ciia ALTOFEL 1én céc thude khéc
Digoxin

Prasugrel khong anh hudng lam sang déng ké 1én dugce dong hoc clia digoxin.

Céc thube diege chuyén héa boi CYP2C9

Prasugrel khong e ché CYP2C9, do dé khong anh hudng dén dugc dong hoc cia S-warfarin. Do
kha ndng ting nguy co chdy mau, than trong khi diing dong thoi warfarin va ALTOFEL.

Céc thube dwoe chuyén héa boi CYP2B6

Prasugrel la chit {tc ché yéu CYP2B6. O nhimg ngudi khoe manh, prasugrel 1am giam kha nang
phoi nhiém véi hydroxybupropion, mét chéit chuyén héa qua trung gian CYP2B6 ciia bupropion,
xubng 23%. Tac dung nay dugc chi ¥ dén khi prasugrel dugc dung dong thoi véi céc thude chi

chuyén hoa qua con duéng duy nhét 14 CYP2B6 va c6 cira sd diéu tri hep (nhu cyclophosphamid,
efavirenz).

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Ngirng ditng thudc va lién hé véi bdc st, dugce si néu ngudoi ding thubc xdy ra cdc phan tng sau:

P4t ngdt bi t& hodic yéu, dic biét 1a & mot bén ciia co thé.
Dot ngdt 1 13n, khé khin trong viée noi hogc hiéu.
Dot ngdt chong mat hodc dau déu dir doi khong rd nguyén nhén.

Céc triéu chimg trén 1a d4u hiéu cia ddt quy. Dot quy 1a mét tic dung phu khong phd bién cla
prasugrel khi ding trén nhing bénh nhén chwa bao g1&r bi d6t quy hodic con thiéu méu nio thoang
qua (TIA).

Sét hodic xudt hién cac vét bim tim dudi da, ¢6 thé dudi dang cée chim do, ¢6 hoe khong kém
theo céc triéu chimg mét maéi, hi 1an, vang da hodc vang mat.

Phit ban, ngira, hodc sung mét, méi/ ludi hodic kh6 thd. Dy cé thé 12 dau higu cia mjt phan img dj
ung nghiém trong.

Xudt hign méu trong nuée tiéu. Chay méu tryc trang, c6 méu trong phan hogic phan den. Chay mau
khong kiém soat dugc. Pay 1a cac dau hi¢u cua chay méu, tac dung phy thuong gip nhat cua
prasugrel. Chay méu nghiém trong c6 thé de doa tinh mang.

Bang dudi day liét ké cac taic dung khong mong mudn cia prasugrel. Céc phan tmg bét lgi duge phin
loai theo hé co quan va tn suit. Céc tan suét dugc quy wdc nhu sau: Riét thuomg gip (> 1/10), thuéng
23p (2 1/100 va < 1/10), it gip (= 1/1000 va < 1/100), hiém gdp (= 1/10 000 va < 1/1000), rat hiém gap
(< 1/10 000), chua rd tan suat (chua thé wéce lugng tan suat tir dit liéu hién co)

MO M5 o~

Khing rd

Hé co quan Thudmg gip it gap Hiém gip tin suit

Cac réi loan hé bach
huyét va mdu

Ban_xuét
huyét giam
Thiéu mau Giam tiéu ciu tiéu céu
huyét khdi
(TTP)

 lem b
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5 - o Khong ro
Hé co quan Thuwong gip it gap Hiém gip g

Cdec réi loan hé mién Qué mén, bao gom
dich phu mach
Céc réi loan mdt Xuat huyél mit
Cdc réi loan mach Tu méu
Céc réi loan hé hdp,
naved trang Ok Chay méu cam Ho ra mau

Xuét huyét sau phic

mac
Cdcréilogntién | yujt huydt tieuhos | Xult huyét trye tring

Dai tién phin c6 mau

Chay méu chén rang
Cdc réi loandava | Phatban
(??c r.éi log then va Tiéu ra mau
riét niéu

X ) Tu huyét tai noi chay
Cdc roi logn toan méu
thdn va phan img tai i T
noi ding thuéc Xuat huyét tai chd .
thing
Chdn thieong, ngé £ £ =
dbc v cde bién Thém tim Xuat huyet sau phau | 1 4 dugi da
e thuét

chimg
Huémg din cich xir tri ADR:
Cac ADR nhe c6 thé ty khoi. Cin theo ddi cac tic dung khong mong muén va diéu trj tridu chimg.
Phai ngtrng thudc va béo cho béc si hodc dén bénh vién ngay lap tirc khi c6 biéu hién tac dung khong
mong muén nang.
Bao cdo cic phan trg c6 hai: Hiy b4o cho béc si, dugc sinéu ngudi ding thude nhan thay bat
dung phu nao, ké ca céc téc dung chua dugce liét ké, hodc bao céo cac phan img c6 hai cua thuoc vé
Trung tim Thong tin thubc va Theo ddi phan (mg c6 hai cua thudc (bao cdo ADR online tai dia chi
http://baocaoadr.vn).
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QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qué liéu ALTOFEL dan t6i kéo dai thi gian chay méu va cdc bién chimg chay méu tiep theo. Khong
c6 dit lidu vé sy ddo nguoc tic dung dugce Iy cua Praspgrel, tuy nhién, neu yéu cau diéu chinh nhanh
thai gian chay méau kéo dai, nén cén nhéc truyen tiéu cau hogc cac sin pham méu khic.

DPAC TINH DUQC LYC HQC
Nhom duge 19 Thuéc tee ché két iap tiéu cau trir heparin
Mi ATC: BOIAC22
Co ché téc dung/ tde dung dwgc luc hoc

Prasugrel 1a mot chét irc ché hoat héa va két tap tidu cu thong qua sy lién két khong thudn nghich
ciia chét chuyén hoa c6 hoat tinh ciia né véi receptor P2Y12 ciia ADP trén tidu cau. Vi céc tieu cau
tham gia vao sir hinh thanh va/ hoac sy phat trién cla cdc bién chimg huyét khdi trong bénh xo vita
dong mach, viéc trc ché chirc nang tiéu cau s& lam gidm ti 18 xudt hién céc bién c6 tim mach nhu tir
vong, nhdi méu co tim hodc ddt quy.

Sau khi diing liéu nap 60 mg prasugrel, sy trc ché két tip tiéu cau do ADP xay ra sau 15 phit vdi 5
uM ADP va 30 phit v&i 20 uM ADP. Tic dung toi da cua prasugrel trén sy {rc che két tap tiéu cau
qua ADP 12 83% vdi 5 uM ADP va 79% v6i 20 pM ADP, trong ca hai truéng hop voi 89% doi
twong khoe manh va bénh nhén xo vira dgng mach 6n dinh dat duoc it nhét 50% tac dung trc ché
két tap tiéu chu 1 gid. Sy irc ché két tip tiéu cdu & trang théi on dinh trung binh 1a 74% va 69%
fwong tmg véi 5 uM ADP va 20 pM ADP, va dat duoc sau 3 dén 5 ngay dung liéu duy tri 10 mg
(trude d6 da dung mot liéu nap 60 mg). Hon 98% céc 46i tugng dat dugc > 20% su e ché két tap
tiéu cAu trong qua trinh ding liéu duy tri.

Syr két tap tidu cau s& dan trd vé mirc ban dfiu}rong 7 dén 9 ngay sau khi dung mot liéu nap 60 mg
hodc trong vong 5 ngdy sau khi ngumg dung liéu duy tri & trang thai on dinh.

PAC TINH DUGQC BONG HQC

Prasugrel 1 mt tién chét va dugc chuyén héa nhanh chéng trong co thé thanh mét chét chuyén hoa c6
hoat tinh va céc chét chuyén héa khéng c6 hoat tinh khac. Duge dong hoc clia prasugrel twong ty & céc
dbi twgng khoe manh, bénh nhén xo vira dgng mach on dinh va bénh nhan trai qua can thiép mach
vanh qua da.

- Hdp thu: Su hép thu va chuyén héa cia prasugrel nhanh chéng, véi nong d¢ dinh trong huyét trong
(Cmax) ctia chat chuyén héa c6 hoat tinh dat dugc trong khoang 30 phut. Kha nang phoi nhiém véi
chit chuyén héa c6 hoat tinh (AUC) ting theo ty 1¢ trong pham vi liéu diéu tri. Trong mt nghién
ciru trén cic dbi tuong khoe manh, AUC cua chat chuyén héa ¢6 hoat tinh khéng bi anh hudng béi
ché 46 n gidu chit béo, gidu calo, nhung Cmax da giam 49% va thoi gian dat Cmax (Tmax) ting
tir 0,5 dén 1,5 gidr. Prasugrel ¢ thé ding trong hodc xa bira &n, tuy nhién néu ding liéu nap trong
ltic déi s& cho tic dung khéi dAu nhanh nhat.

Phdn bé: Ty 1 chit chuyén héa c6 hoat tinh gin véi albumin huyét thanh & ngudi (4% dung dich
dém) 12 98%.

- Chuyén héa: Prasugrel khong dugc phat hién trong huyét tuong sau khi udng. N6 duogc thiy phan
nhanh chéng trong rut thanh mot thiolacton, sau dé duoc chuyen thanh chat chuyén héa cé hoat
tinh bing mét budc chuyén héa qua cytochrom P450, chii yéu 1a CYP3A4 va CYP2B6 v mjt murc
d6 thip hon bai CYP2C9 va CYP2C19. Chét chuyén héa c6 hoat tinh duge chuyén hoa thong qua
S-methyl héa hodic lién hop véi cystein thanh hai chat khong c6 hoat tinh.

O nhimg d6i trong khoe manh, bénh nhin xo vita ddng mach 6n dinh va bénh nhén ACS khi sir
dung prasugrel, khéng thdy c6 tac dong lién quan cia sy bién déi di truyén trén CYP3AS,
CYP2B6, CYP2(;9, hodac CYP2C19 anh hudng dén duoc dong hoc cua prasugrel vi tac dung uc
ché két tap tiéu cau cia n6
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Thai trir: Khoang 68% liéu prasugrel dugc bai tiét trong nudc tiéu va 27% trong phén, du6i dang
chat chuyén hoa khong c6 hoat tinh. Thoi gian ban thai cua chit chuyén hoéa c6 hoat tinh khoang
7.4 gio (khoang tir 2 deén 15 gid)

Duoc déng hoe trén cic ddi t dic biét

Ngudi cao tudi:

Trong mdt nghién ciu trén céc ddi tuong khde manh trong khoang tir 20 dén 80 tum tu01 tac
khéng c6 anh huéng dang ké dén dugc dong hoc cua prasugrel va kha ning tc ché két tap tiéu cau
ctia nd. Trong thir nghi¢m lim sang giai doan 3, khé ning phoi nhiém udc tinh trung binh (AUC)
cua chat chuyen héa cé hoat tinh & nhimg bénh nhén > 75 tuéi cao hon 19% so vai cac b¢nh nhén <
75 tudi. Prasugrel nén duge sir dung than trong & nhimg bénh nhan > ‘?5 tudi do nguy co xuét huyét
cao. Trong mét nghlen ciru trén cac bénh nhan bj xo vira dong rnach on dinh, AUC trung binh cua
chit chuyén héa c hoat tinh & nhimg bé¢nh nhén > 75 toi dung liéu 5 mg prasugrel bang khoang
mot nira & nhimg bénh nhén < 65 tu6i ding liéu 10 mg prasugrel, va tic dung Urc ché tiéu cau khi
dung liu 5 mg giam nhung khong thap hon so véi liéu 10 mg,

Bénh nhén suy gan:

Khéng cén diéu chinh liéu cho nhiing bénh nhan suy gla.m chirc nang gan tir nhe dén trung binh
(Child Pugh A va B). Dugc ddng hoc va kha ning {rc ché két tap tiéu cau cia prasugrel trén céc d6i
tuong ndy twong duong trén ngudi khée manh. Duge dong hoc va duge lyc hoc cua prasugrel trén
bénh nhén suy gan ning chwa dugc nghién ciru. Do d6, khong dugce sir dung prasugrel trén bénh
nhén suy gan ning.

Bénh nhin suy than:

Khéng cAn diéu chinh liéu ding cho bénh nhan suy thén, kc ca bénh nhan bi bénh thin giai doan
cudi (ESRD). Duge déng hoc va kha ning irc ché két tap tiéu cdu cla prasugrel trén ngmh suy than
o muc d¢ vira (GFR 30 < 50 mV/ phut.i 1,73 m®) trong duong véi ngudi khoe manh. Sy (e ché két
tap tiéu cdu qua trung gian prasugrel ciing tuong tu trén bénh nhin ESRD dang chay than nhén tao
va ngudi khoe manh, méc di Cmax va AUC cua chit chuyén héa c6 hoat tinh gidm 51% va 42%
trong tmg & bénh nhan ESRD.

Trong luwong co thé:

Kha ning phoi nhidm trung binh (AUC) cua chit chuyén héa cé hoat tinh cia prasugrel cao hon
khoang 30 dén 40% & nhimg ngudi khoe manh c6 cin ndng < 60 kg so véi ngudi 6 can nang > 60
kg. Nén dung thén trong prasugrel & nhimg bénh nhén c6 cén ning < 60 kg do nguy co chiy mau
tang cao. Trong mot nghlcn clru trén nhimg déi tgng bi xo vira dong mach o on dmh AUC trung
binh ciia chat chuyén héa c6 hoat tinh & bénh nhén < 60 kg dﬁng 5 mg prasugrel thap hon 38% &

bénh nhan > 60 kg dung 10 mg prasugrel, tic dung trc ché tidu cAu & liéu 5 mg tuong tu véi liéu 10
mg.

Chiing thc:

Trong cdc nghién ciru duge lam sang, sau khi da diéu chinh trong luong co thé, AUC cua chét
chuyen héa c6 hoat tinh cao hon khoang 19% ¢ ngudi Trung Quoc, Nhit Ban va Han Quéc so voi
ngudi da trang, chi yéu lién quan dén kha néing phoi nhiém cao hon & ngudi chéu A c6 cén ning <
60 kg. Khong c6 sy khac bx¢t vé phm nh:em gifra ngudi Trung Qubc, Nhit Ban va Han Quoc Phoi
nhidm trén céc dbi tuong gbe Phi va goc Téy Ban Nha c6 thé so sanh véi ngudi da trang. Khong
khuyén céo diéu chinh liéu lugng cho riéng fimg chung toc.

Gidi tinh:
Dugce dong hoc cua prasugrel twong tu & nam va n.
Tré em:

Dugc dong hoc va dugce lye hoc cua prasugrel chua duge danh gid & tré em.

— f

et Wty
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QUY CACH PONG GOI:
Hép 3 vi nhém — nhdm, vi 10 vién nén bao phim.
Hop 10 vi nhém — nhém, vi 10 vién nén bao phim.
Hop 1 chai HDPE, chai 100 vién nén bao phim.
Hgp 1 chai HDPE, chai 200 vién nén bao phim.
PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC

Diéu kién bdo quin: Bio quin noi kh réo, trinh 4nh sing, nhiét dé dudi 30°C, trong vi kin. D& thude
ra khéi tim nhin va tdm tay cua tré em.

Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuat.
Tiéu chuin chat lwgng: TCCS.

CO SO SAN XUAT

. Caéng ty C6 phan Dwgc APIMED

- Dia chi tru s¢: 263/9 Ly Thudng Kiét, Phuomg 15, Quén 11, thanh phd HS Chi Minh.

- Dia chi nha mdy: Puéng N1, cum céng nghiép Phii Thanh - Vinh Thanh, x4 Vinh Thanh, huyén
Nhon Trach, tinh Déng Nai.




