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= ¢ ndy chi dimg theo don thube

AZOSUGREL 5 MG

“Dé xa tam tay ré em”

“Boc &y huwdng ddn sir dung trudc khi dimg”
1. THANH PHAN CONG THUC THUOC
Mai vién nén bao phim chira:
Thanh phan hoat chdt:
Prasugrel ...oocovvvinnnnns PRI L
(Dudi dang prasugrel hydloclm £ S 5,49 mg)
Thanh phc?n 1 dupe: Cellulose vi tinh thé pH 101, mannitol, crospovidon, coloidal anhydrous
silica, magnesi stearat, HPMC 615, PEG 6000, titan dioxyd, talc, st oxyd vang.
2. DANG BAO CHE
Vién nén bao phim
M@ ta dang bao ché: Vién nén bao phim hinh trdn, mau vang.
3. CHI PINH
Phéi hop véi acid acetylsalicylic — ASA dé phong ngira huyét khéi xo vita & ngudi 16n b héi
chimg mach vanh cip (nhw dau thit ngue khéng én dinh, nhdi mau co tim khong ¢6 ST chénh
(UA/NSTMI), ho#ic nhdi mau co tim cé ST chénh (STEMI) trai qua can thiép mach vanh qua da
(PCI) sém hodc mudn.
4. LIEU DUNG, CACH DUNG
Liéu ding
Ngirdi lon
Liéu khoi ddu 1a ding 60 mg mét I4n duy nhét trong ngay du tién. Sau d6 tiép tuc ding véi lidu
10 mg mdi ngay mot lan. O nhitng bénh nhan ¢6 UA/ NSTMI, da duge chup mach vanh 48 git
sau nhap vién thi chi nén diing liéu khéi du tai thdi diém can thiép mach vanh (PCI). Bénh nhén
duing prasugrel cling nén ding ASA hang ngdy (lidu 75 mg dén 325 mg).
O nhitng bénh nhén bi hoi chitng mach vanh cép (ACS) dugc kiém soat bang PCI, ngung som st
dung bt ki mot thude chdng két tap bét ky nao, bao gdm ca prasugrel, déu c6 thé lam ting nguy
co huyét khdi, nhdi méu co tim hoiic tir vong, do c4c bénh 1y clia bénh nhén, Khuyén khich mét
liéu trinh diéu tri 1&n dén 12 thang trir khi ¢6 chi dinh 14m sing vé viéc ngung sir dung thude nay.
Bénh nhédn > 75 tudi
Viée sir dung prasugel & bénh nhén trén 75 tudi thuong khéng duge khuyén cdo. Néu sau khi danh
gid loi ich/ nguy co cén thén trén timg ca nhén boi cdc béac si ké don, viée didu tri duoc coi 12 can
thiét cho nhém bénh nhan > 75 tudi, lidu khéi ddu 1a 60 mg va liéu duy tri 1a 5 mg mdi ngdy. Bénh
nhan > 75 tudi nhay cdm véi xuit huyét hon va hip thu cic chit chuyén héa cé hoat tinh cia
prasugrel cao hon.
Bénh nhdn ¢é cdn nang diedi 60 kg
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Liéu khéi dau 1a 60 mg mét lan duy nhét sau d6 sir dung liéu duy tri § mg/lin/ngay. Liéu duy tri
10 mg khéng dwoc khuyén cdo. Nguyén nhén 13 do sy ting phoi nhiém véi chit chuyén héa c6
hoat tinh cta prasugrel va su ting nguy co chay mau & bénh nhén ¢6 cin ning < 60 kg khi ding
lidu 10 mg/lan/ngay so vai bénh nhén = 60 kg.

Suy thdn

Khéng cén hiéu chinh liéu cho bénh nhan suy thin, ké ca bénh nhén suy thén giai doan cuéi. Kinh
nghiém diéu trj & bénh nhén suy thin con han ché.

Suy gan

Khéng cin higu chinh lidu & nhitng bénh nhin suy gan nhe dén trung binh (Child Pugh A va B).
Kinh nghiém diéu trj & bénh nhén réi loan chirc ning gan nhe va trung binh con han ché. Prasugrel
duoc chbng chi dinh & bénh nhén suy gan ning (Child Pugh C).

Tré em -

Hiéu qua va an toan khi sir dung prasugrel & tré em dudi 18 tudi chua duge xac dinh. D liéu 1am
sang con han ché & tré em bj thiéu méau hdng ciu hinh liém.

Cich ding

Diing dudng ubng, cd thé ding chung vdéi thire in hodic khéng. Sir dung liéu nap 60 mg khi nhin
ddi ¢6 thé cho hiéu qua nhanh nhét. Khang nghién nat hodc lam v& vién thude.

5. CHONG CHI DINH

Qué mén véi prasugrel hodc bit ¢t thinh phin nao cha thude.

Chay méu bénh Iy thé hoat déng

Tién sit dt quy hodc co con thiéu mau cuc bd thoang qua (TTA)

Suy gan ning (Child Pugh C)

6. CANH BAO YA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Nguy co xuét huyét

Trong thir nghiém lim sang giai doan 3 (TRITON), c4c tiéu chi loai trir chinh bao gdm ting nguy
co xudt huyét; thiéu mau; giam tiéu ciu; tién sir phét hién bénh 1y ndi so. Bénh nhén c6 héi ching
mach vanh cdp tinh kiém sodt bing PCI va dugc diu tr biing prasugrel va ASA cho thiy nguy co
xudt huyét 16n va nhé theo hé thdng phan loai TIMI ting lén. Do dé, viée sir dung prasugrel &
nhitng bénh nhén ¢6 nguy co chay mau cao chi nén duge can nhic khi lgi ich phong ngira céc bién
c¢b thidu mau cyc bd duge cho 1a I6n hon nguy co chiay mau nghiém trong. Mbi lo ngai nay dic
biét cho nhitng nhém bénh nhén sau;

« Bénh nhan > 75 tudi

« C6 nguy co xudt huyét (vi du nhr do chén thuong gin day, phiu thudt gin day, xuit huyét tiéu
hoa gn day hoic tai phat, hodic bénh loét da day ta thé hoat dong)

« Cén ning dudi 60 kg. O nhimg bénh nhan nay, lidu duy tri 10 mg khdng duge khuyén cdo thay
vao d6 nén st dung liéu duy tri 5 mg.

« Dimg déng thoi cic thude c6 thé lam ting nguy co xudt huyét, bao gém thudc chdng déng mau
dudng ubng, clopidogrel, thude chéng viém khang steroid (NSAID), va thudc tidu sgi huyét.
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Déi véi nhitng bénh nhén dang bj chay mdu ma can phai dao nguoc tic dung duoe Iy cia prasugrel,
viée truyén tidu cdu co thé phi hop.

Viéc str dung prasugrel & bénh nhén trén 75 tudi thudng khong duge khuyén cdo va chi nén ding
thén trong sau khi béac sT ké don danh gia can than loi ich/ nguy co va cho thiy loi ich phong ngira
cée bién cd thidéu mau cuc bd lén hon nguy co chiy méu nghiém trong. Trong thir nghiém lam
sing giai doan 3, nhitng bénh nhan ndy ¢ nguy co chiy méu nhiéu hon, bao gbm ca bénh nhén
xudt huyét gy tir vong, so vdi nhitng bénh nhan duéi 75 tudi. Néu duoe ké don, nén ding liéu duy
tri thap hon 1a 5 mg; lidu duy tri 10 mg khéng duge khuyén céo.

G nhitng bénh nhén suy than (bao gbm ca ESRD) va suy gan trung binh viéc sir dung prasugrel
con han ché. Nhing bénh nhan niy c6 thé bi ting nguy co xuat huyét. Vi vy, prasugrel nén duge
str dung thén trong cho nhom bénh nhin nay.

Bénh nhén nén duoc thong béo ring cé thé mit nhiéu thoi gian hon binh thudng & cAm méu khi
ho diing prasugrel (két hgp véi ASA) va ho nén béo cdo bt ky truong hop chiy mdu bt thuong
nao (vi tri hodc thoi gian) cho béc si.

Riii ro xudt huyét lién quan dén thoi diém sir dung liéu nap trong NSTEMI

Trong mot thir nghiém 1am sang trén bénh nhan NSTEMI (nghién ctu ACCOAST), nhing bénh
nhan duge 1én lich chup ddng mach vanh trong vong 2 dén 48 gidr sau khi phan nhém ngiu nhién,
liéu nap prasugrel duge ding trung binh 4 gi¢ trude khi chup dong mach vanh lam ting nguy co
chay méu 16n va nho khi can thigp, so véi ding lidu nap prasugrel tai thoi diém PCL Do dé, &
nhimg bénh nhan UA/ NSTEMI, ¢6 chup mach vanh trong vong 48 git sau khi nhiip vi¢n, nén
dung liéu nap tai thoi diém PCL

Phdiu thudgt

Bénh nhin nén thong bao cho béc si va nha sT riing ho dang diing prasugrel trude khi tién hanh bét
ky cude phiu thuit nao va trude khi sir dung bat ky thuée méi ndo. Néu bénh nhan duge 1én lich
phiu thudt va khéng cin tic dung chéng két tip tiéu cdu, nén ngimg sir dung prasugrel it nhét 7
ngdy trude khi phiu thuét. Bénh nhén trai qua phiu thuat CABG trong vong 7 ngay sau khi ngiing
prasugrel ¢6 thé gia ting tin suét (gép 3 lan) va mic d nghiém trong clia xudt huyét. Loi ich va
nguy co ciia prasugrel nén dugc cin nhic cin thin & nhiing bénh nhén chwa x4c dinh duge gidi
phiu mach vanh va cé kha ning cAn CABG khén cdp.

Qud mdn bao gém phit mach

Céc phdn (g qua min bao gdm phti mach dé dugc bao cdo & nhitng bénh nhan ding prasugrel,
ké ca & nhiing bénh nhén c6 tién sir qua min véi clopidogrel. Nén theo ddi céc ddu hiéu qui mén
& nhitng bénh nhén tién sir dj img véi thienopyridin.

Xudt huyét giam tiéu cau huyét khoi (TTP)

TTP da duoc béo cao khi st dung prasugrel. TTP 2 mét tinh trang nghigm trong va cin dugce didu
tri kip thoi.

Morphin va cac opioid khdc

Giam hiéu qué cta prasugrel duoc thdy & nhiing bénh nhin ding ddng thdi prasugrel va morphin.
7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
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Chua c6 nghién ciru 1dm sang ndo dugce thye hién & phu ntt mang thai va cho con bi.

St dung thudc cho phu nir ¢é thai

Nghién ciru trén dong vét khong cho thay tac hai truc tiép lién quan dén viée mang thai, su phat
trién phai/ bao thai, sinh né hofic phat trién sau sinh. Tuy nhién, cac nghién ctru dong vit khong
phai ludn udn tién dodn mot phan ing & con ngudi. Vi vay, prasugrel chi nén duge sir dung trong
thai ky khi lgi ich cho me vuet tr§i hon céc nguy co tiém 4n cho thai nhi.

Sit dyng thube cho phu nir cho con ba

Nguii ta khong biét liéu prasugrel duoc bai tiét vao sita me & ngudi hay khéng. Cac nghién ciu
trén ddng vit cho thiy prasugrel dugc bai tiét vao sita me. Str dung prasugrel khi cho con b khéng
duge khuyén cdo.

Kh# niing sinh sin

Prasugrel khong anh hudng dén kha niing sinh san ciia chudt dc va chudt cai & liéu udng 1én dén
mire phoi nhiém gdp 240 1in khuyén cdo liéu duy tri hang ngay cho con ngui (tinh theo mg/m?),
8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Prasugrel duge coi nhu khéng anh huéng hoic anh huang khéng dang ké téi kha niang lai xe, van
hanh may maéc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic ciia thude

Warfarin:

Viée ding dong thoi prasugrel vai cie dan xudt coumarin khac ngoai warfarin chua duge nghién
ctru. Béi vi kha ning ting nguy co chay mau, nén cin cin trong khi ding déng thoi warfarin (hozc
c4c din xudt coumarin khac) va prasugrel.

Thube chong viém khéng steroid (NSAID):

Viéc ding ddng thoi véi cac thude NSAID dang diéu tri 1au dai chua duge nghién ciru. Do kha
niing ting nguy co chay méau, nén than trong khi sir dung dong thai cic thude NSAID lau dai do
(bao gbm ca chit trc ché COX-2) véi prasugrel.

Prasugrel ¢6 thé dugc ding ddng thoi véi cic thube duge chuyén héa bai enzym cytochrom P450
(bao gbm ca cc statin), hodic cic thude la chit cam 1ing hodic chét e ché enzym cytochrom P450,
Prasugrel ciing 6 thé duoc ding dng thoi véi ASA, heparin, digoxin va céc thudc lam ting pH
da day bao gém thude trc ché bom proton va thube chen Ha. Mic di khéng duge nghién cliu trong
céc nghién ctu tuong tac cu thé, prasugrel da duoe str dung dong thdi véi céc heparin trong lugng
phén tir thép, bivalirudin va chat {ic ché GP I1b/I1la (khdng cd thong tin vé loai chét tric ché GP ITh
/lla duoc sir dung) ma khéng bing chiing vé cdc tuong téc bét lgi ¢6 y nghia 1dm sang trong thir
nghi¢m lam sing.

Anh hieéng ciia cdc thude khdc dén Prasusrel:

- Acid acetylsalicylic: Prasugrel duge ding dong thosi vai acid acetylsalicylic (ASA). Mic di co
thé xay ra tuong tac duge luc hoc véi ASA din dén ting nguy co chay mau, nhung nhiing bénh
nhén duge didu tri ddng thei véi ASA da duoe chitg minh vé an toan va hidu qua.
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- Heparin: Mt liéu tiém tinh mach duy nhét ciia heparin khong phin doan (100 U/kg) lam thay
61 khong dang ké téc dung dong méu holic trc ché két tap tiéu cdu cta prasugrel. Vi vy, hai thude
6 thé duge ddng thai tuy ring 6 kha ning ting nguy co chay mau.

- Cde statin

Atorvastatin (80 mg mbi ngdy) khong lam thay dbi duge dong hoc va tac dung e ché két tap tidu
cdu ciia prasugrel. Do d6, céc statin duge chuyén héa bai CYP3A khong duge du dodn 14 cé dnh
hudng dén duoce déng hoc hoiic kha niing (e ché két tap tiéu ciu cia prasugrel.

- Thude lam tiing da deay pH:

Déng sir dung hang ngay prasugrel véi ranitidin (thude chen 1) hodic lansoprazol (thude e ché
bom proton) khong 1am thay ddi AUC vé Tuax clia chit chuyén héa c6 hoat tinh nhung 1am giam
Cunex 14n luot 14% va 29% trong thir nghiém 1am sang pha 3.

Prasugrel di duoe siv dung ma khéng quan tim ti viée sit dung déng thoi thube (e ché bom proton
hoiic thuée chen Ha. Sir dung liéu nap 60 mg prasugrel ma khong sir dung déng thdi voi thube tc
ché bom proton ¢6 thé mang lai tic dyng nhanh nhét,

- Chat irc ché CYP3A

Ketoconazol (400 mg mdi ngdy), mot chét re ché chon loc va manh CYP3A4 va CYP3AS: khéng
anh hudng dén kha ning tre ché tiéu clu cha prasugrel hay AUC va Tmax clia chét chuyén héa co
hoat tinh, nhung [am gidm Cmax 34% dén 46%. Do d6, cdc chit irc ché CYP3A nhu thude chdng
ndm azol, chit (rc ché protease HIV, clarithromycin, telithromycin, verapamil, dilazem, indinavir,
ciprofloxacin, va nuée budi chim s& khong ¢6 anh huéng dang ké dén duge dong hoc clia chit
hoat héa ¢6 hoat tinh cia prasugrel.

- Chdt cam img cytochrom P450

Rifampicin (600 mg mdi ngay), mét chat cam tng manh cia CYP3A va CYP2B6 va cam tng clia
CYP2C9, CYP2C19, va CYP2C8: lam thay dbi khéng dang ké dugc déng hoc ciia prasugrel. Do
do, thudc cam img CYP3A nhu rifampicin, carbamazepin, va céc chét cam (mg cytochrom P450
khéc duoe du dodn 12 khong anh hudng dang ké dén duoc dong hoc ciia chit hoat héa c6 hoat tinh
cua prasugrel.

- Morphin va cac opioid khac:

Hép thu cham va giam cac chit irc ché P2Y 12 duong udng, bao gbm prasugrel va chit chuyén héa
¢6 hoat tinh ctia né da duge quan s4t thiy & nhiing bénh nhan bi héi chirmg mach vanh cip duge
didu trj bing morphin. Tuong tac niy cé thé lién quan dén vige giam nhu dong dudng tidu héa va
co ap dung cho cac opioid khac. Sy lién quan vé& mit lim sang van chua r, nhung dir liéu cho thiy
kha ning giam hiéu qua cua prasugrel & nhiing bénh nhén ding dbng thoi prasugrel va morphin.
& nhitng bénh nhéan bi hoi chimg mach vanh cdp tinh, khéng thé ngimg sir dung morphin va rit
cin diing e ché P2Y 12 nhanh, ¢6 thé xem x£t viée sir dung chét tic ché P2Y 12 qua dudng tiém
Anh hudng ciia prasugrel dén cic thude khde:

- Digoxin: Prasugrel khéng cé anh hudng cé ¥ nghia 1dm sang I&n dugce ddng hoc caa digoxin.
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- Cdc thuoe duoc chuyén héa béi CYP2C9: Prasugrel khong e ché CYP2C9, vi né khang anh
hudémng dén duge dong hoc cia S-warfarin, Do kha ndng ting nguy co chay mau, nén thin trong
khi diing ddng théri warfarin va prasugrel.
- Cdie thube duge chuyén hda béi CYP2B6: Prasugrel 1a chét (e ché yéu CYP2B6. O nhiing ngudi
khée manh, prasugrel 1dm giam phoi nhiém véi hydroxybupropion 23% la mét chit chuyén héa
qua trung gian CYP2B6 ciia bupropion. Téc dyng nay ¢6 thé chi duge quan tim vé mit lim sang
khi prasugrel duge ding déng thai véi cc thude ma CYP2B6 1a con dudng chuyén hda duy nhit
va c6 cita s6 diéu trj hep (vi du: cyclophosphamid, efavirenz).
Twong ky ciia thube
Do khéng ¢ cic nghién ciru vé tinh trong ky coa thude, khéng tron 13n thude nay véi céc thude
khéae.
10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Céc tac dung khéng mong mudn: xuét huyét va khéng xudt huyét & nghién cira TRITON hoiic cic
phén (ng c6 hai duge bao cdo mot cich ty phat, duge liét ké theo cde nhém co quan va tin sudt
nhr sau; rét thudmg gép (=1/10); thudmg giip (>1/100 va <1/10); it gdp (>1/1.000 va <1/100); hiém
giip (>1/10.000 va <1/1.000); rit hiém giip (<1/10.000); khéng rd (khdng wde tinh duge tir cac dif
liéu cé sin).
Ri loan méau va hé thong bach huyét

Thudmg giip: thiéu mau,

Hiém gap: giam tiéu céu.

Khong ro: xudt huyét giam tidu cdu huyét khdi (TTP).
Roi loan hé thong mién dich:

it giip: qua man bao gdém ca phi mach.
Réi loan mit:

It gap: xudt huyét mét.
Réi loan mach:

Thuémng gip: & tu méu
Roi loan hd hip, 16ng ngue va trung thit:

Thudng gdp: chay mau cam

it gap: ho ra méau
Rbi loan dwdng tiéu hoa:

Thudng gip: xuit huyét tiéu hoa

ft gap: xuét huyét sau phtic mac, Xuét huyét trie trang, dai tién ra mau, chiay mau lgi
Réi loan da va md duéi da:

Thudng gip: phat ban, bAm méau
Réi loan thin va tiét niéu:

Thudng gip: dai mau
R&i loan toan thin va tai vi tri diing thude:

Thuding giip: tu mau va xudt huyét tai chd tiém
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Chén thwong, ngd djc va bién ching phiu thuit:

Thudng gip: bim tim

it gip: xudt huyét sau phiu thuat

Hiém gip: tu mau dudi da
Thing bdo ngay cho bic sy hogc dwpe sj nhitng phin ing cé hai gip phai khi siv dung thuéc.
11. QUA LIEU VA CACH XU TRi
Qui lidu
Qua lidu prasugrel ¢6 thé din dén kéo dai thoi gian chay méu va cc bién ching chay méu sau do.
Khéng ¢6 siin dif liéu khiic phuc duoe tac dung dugc Iy ndy cia prasugrel;
Céch xir tri khi ding thude qu4 liéu
Néu cin xir trf nhanh viéc thdi gian chdy méau kéo dai, c6 thé can nhiic truyén tiéu ciu va/ hoic cdc
san pham méu khic,
12. PAC TiNH DUQC LUC HOC
Mia ATC: BO1AC22
Nhém duge Iy: Thude tre ché két tip tiéu ciu khéng chira heparin
Co ché téc dung: Prasugrel Ia chit tre ché sy hoat héa va két tip cla tiéu clu théng qua sy gin
khong thudn nghich cia chat chuyén hda véi P2Y 12 trén cac thy thé ADP cia tiéu cdu. Vi tidu cdu
tham gia vao qua trinh khdi ddu va/ hoic tién trién cac bién chimg huyét khéi cia bénh xo vita
d6ng mach, nén sy (rc ché chirc nang tiéu ciu c6 thé lam gidm ty 1& cdc bién c¢d tim mach nhu tir
vong, nhdi mau co tim hodc dot quy.

Sau mét lidu nap 60 mg prasugrel, su tre ché két tap tiéu cau do ADP géy ra xay ra sau 15 phut véi
5 1M ADP va 30 phut véi 20 pM ADP. Su tic ché t5i da cia prasugrel ddi vai sur két tap tiéu cdu
do ADP la 83% vdi 5 pM ADP va 79% vdi 20 pM ADP, trong ca hai truéng hop véi 89% ngudi
khée manh va bénh nhén xo vita déng mach dat duoc it nhit 50% e ché két tap tidu ciu sau 1
gid. Kha ning tic ché két tap tiéu cdu & trang thai dn dinh trung binh 13 74% déi véi 5 uM ADP
va 69% d6i véi 20 uM ADP, va dat dugc sau 3 dén 5 ngay dimg liéu duy tri 10 mg prasugrel trudc
khi diing liéu tai 60 mg. Hon 98% déi tuong ¢6 > 20% tic ché két tap tiéu ciu trong thai gian ding
thude duy tri.

Két tap tidu cau din din trd lai ban ddu sau 7-9 ngay sau khi ding mot liéu nap duy nhét 60 mg
prasugrel va trong 5 ngay sau khi ngirng diing liéu duy tri & trang thai dn dinh.

13. PAC TINH DUQC DONG HQC

Prasugrel 14 mot tién thuéce va nhanh chéng duge chuyén héa in vivo thanh chét chuyén héa c6
hoat tinh va cac chit chuyén héa khéng hoat tinh. Dién tich duéi dudng cong ciia chit chuyén héa
c6 hoat tinh (AUC) bién thién tir mitc trung binh dén thip (27% dén 19%). Duge déng hoc cia
prasugrel twong ty nhau & ngudi khoe manh, bénh nhén xo vita dong mach dn dinh, va bénh nhan
trai qua can thiép mach vanh qua da.

Hap thu

Su hép thu va chuyén héa prasugrel din ra nhanh chéng, véi néng do dinh trong huyét twong
(Cmax) ctia chét chuyén hda c¢é hoat tinh dat dugc khoang 30 phit sau khi ding thude. Mirc do hé'l:p
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thu chat chuyén héa ¢6 hogt tinh ting twong img véi mire lidu didu tri, Trong mét nghién ciru trén
ngudi khée manh, AUC cia chit chuyén héa c6 hoat tinh khéng bi anh hudng bai biva dn nhiéu
chat béo va nhiéu calo, nhung Crax giam 49% va thoi gian ¢ dat t6i Cona (Tmas) di ting tir 0,5 dén
1,5 gidr. Prasugrel ¢6 thé udng lae déi hoic no. Tuy nhién ding thude khi déi ¢6 thé khién thude
phét huy tic dung nhanh chéng nhit.

Phén bé

Chdt chuyén héa c6 hoat tinh lién két véi albumin huyét thanh ngwsi (trong dung dich dém 4%)
khoang 98%.

Chuyén héa

Prasugrel khong duge phat hién trong huyét twong sau khi uéng. N6 nhanh chéng dwge thiy phén
trong rudt thanh mot thiolacton, sau dé dwge chuyén déi thanh cac chit chuyén héa c6 hoat tinh
bing mét budc duy nhit nhas eytochrom P450, chit yéu boi CYP3A4 va CYP2BG6 va chuyén hoa
it hon bai CYP2C9 va CYP2C19. Chét chuyén hoa co hoat tinh sau d6 duoc S-methyl héa hay
lién hop véi cystein thanh hai hgp chét khong cé hoat tinh.

O ngudi khée manh. bénh nhin xo vira dong mach én dinh va bénh nhan bénh mach vanh cp
(ACS) khi ding prasugrel, khong c6 tic dung lién quan cia da hinh gen CYP3AS, CYP2B6,
CYP2C9, CYP2C19 lién quan trén duge dong hoc ciia prasusrel hodc kha ning trc ché két tap tidu
ciu ciia no.

Thai tri

Khodng 68% liéu diing prasusrel dugc thai trir qua nuéce tidu va 27% thai trir qua phén, dudi dang
chat chuyén hda khéng hoat tinh. Nira ddi thai trir ciia chit chuyén héa ¢6 hoat tinh khoang 7,4
gidr (trong khoang tir 2 dén 15 gio)

Si dung & mt s6 dbi twong dic biét:

Ngudi gia: Trong mdt nghién ciu trén ngudi khoe manh trong 46 tudi tir 20 dén 80, tudi tac khong
c6 anh huéng dang ké dén duge ddng hoc cua prasugrel hay kha nang trc ché két tap tidu cdu cia
n6. Trong thir nghiém 1dm sing 16n & giai doan 3, AUC cna chat chuyén hoéa ¢d hoat tinh cao hon
19% & nhitng bénh nhan > 75 tudi so véi & nhitng bénh nhén < 75 tudi. Prasugrel nén duoc ding
than trong & nhiing bénh nhin > 75 tudi do tiém 4n nguy co chdy méu & nhom ddi tuong nay.
Trong mét nghién ciru & nhiing ngudi ¢d xo vira dong mach on dijnh, AUC cia cht hoat hda cé
hoat tinh & ngudi > 75 tudi ding lidu 5 mg biing x&p xi mét nia & nhiing ngudi < 65 tudi ding lidu
10 mg va tac dung tre ché tiéu ciu coa lidu 5 mg gidm nhung khong thua kém so véi lidu 10 mg.
Suy gan: Khéng cin didu chinh lidu cho bénh nhén bi suy gidm chitc ning gan nhe dén trung binh
(Child Pugh Class A va B). Dugc dgng hoc ciia prasugrel va kha ning trc ché sur két tap tidu ciu
la twong ty nhau & nhilg bénh nhén suy gan nhe dén trung binh so véi ngudi khoe manh. Duge
dong hoc cuia prasugrel & bénh nhan bj suy gan niing chua duoc nghién ctru. Prasugrel chng chi
dinh sir dung & bénh nhan suy gan ning.

Suy thgn: Khong cn hidu chinh liéu & bénh nhan suy thin, bao gdm ca bénh nhan suy than giai
doan cuéi (ESRD). Duge dong hoc ctia prasugrel va kha ning irc ché két tdp tiéu clu 1a twong tir
nhau & bénh nhén suy théan mirc d§ trung binh (CrCl = 30-50 ml/phit) va ngudi khde manh. S trc
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ché két tdp tiéu cau qua trung gian prasugrel ciing tuong tir & bénh nhan ESRD cin chay than nhén
tao so vdi ngudi khoe manh, miic di Cmax va AUC ciia chit chuyén héa cé hogt tinh giam twong
(g 51% va 42% & bénh nhin ESRD.

Trong lwong co thé: AUC cua chit chuyén héa co hoat tinh & nhimg ngudi khée manh va bénh
nhin ¢d trong lwong co thé < 60 kg cao hon khoang 30-40% so véi nhitng ngudi cé trong luong >
60kg. Prasugrel nén dugc sir dung thdn trong & bénh nhén cé trong hrgng dudi 60 kg do tiém 4n
nguy co chdy mau & nhdm ddi twong nay. Trong mdt nghién ctiu & nhitng ngudi ¢ xo vira dong
mach én dinh, AUC ctia chit chuyén héa c6 hoat tinh trung binh & ngudi ¢6 trong luong < 60 kg
sit dung lidu prasugrel 5 mg thip hon 38% so véi ngudi = 60 kg dimg 10 mg va tde dyung e ché
tiéu céu & lidu 5 mg twong ty nhu & lidu 10 mg.

Dén tic: Trong cée nghién clru duge Iy 1dm sang, sau khi diéu chinh theo trong hrong co thé, AUC
cia chit chuyén hoéa cé hoat tinh cao hon khoang 19% & ngudi Trung Quéc, Nht Ban va Han
Qude so véi & ngudi da tring, cha yéu lien quan dén viée phai nhidm véi thude cao hon & ngudi
chiu A < 60 kg. Khang c6 sy khdc biét vé vige phoi nhiém thude giita ngudi Trung Quée, Nhat
Ban va Han Quéc. Phoi nhiém thude & ngudi gbe Phi va Ty Ban Nha cé thé so sénh vai ngudi da
iring. Khéng khuyén céo diéu chinh lidu chi dya trén yéu t6 dan toe.

Gidi tinh: O ngudi khoe manh va bénh nhén, duge dong hoc cia prasugrel & nam gidi va nit gidi

la nhur nhau.

Tré em: Dugce dong hoc va duge luc hoc cia prasugrel chua dwge dénh gid & tré em.

14. QUY CACH PONG GOI

Hop 3 vix 10 vién (vi Alu/Alu), kém t& hudng din si dung .

15. PIEU KIEN BAO QUAN

Bao quan & nhiét do khong qua 30°C.,

16. HAN DUNG

24 thang ké tir ngdy san xuét.

17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Tiéu chuén co sd.

18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT

Co s& san xuét: Nha méy HDPharma EU — Céng ty C6 phin Duge Vit tu y té Hai Duong

Pia chi: Ting 2, tda nha 4A, Thua dit sé 307, Cum cong nghiép Cam Thuong, phudng Cim
Thuong, thanh phd Hai Duong, tinh Hai Duong, Viét Nam.




