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Prasugrel 10mg

Thanh phan:

M&i vién nén bao phim chira:
Prasugrel hydroclorid tuwong duong
vai Prasugrel ... 10,0 mg

Sdn xudt tak

CONG TY CP DUQC PHAM TRUNG LYONG 2

L& 27 Khu cong nghiép Quang Minh_ thj trén Quang
Minh, huyén Mé Linh, Tp Ha Nbi

Cang ly dang ky va chd s& hivu san pham:

CONG TY TNHH RELIV PHARMA

B RAZUGREL 10

Prasugrel 10mg

Thanh phén:

M@i vién nén bao phim chira:
Prasugrel hydroclorid twong duong
virl Prasugrel .........10,0 mg

Sdn xudl 1l
G TY CP DUCC PHAM TRUNG LYONG 2
Lé 27 Khu céng nghigp Quang Minh, thi trdn Quang
Minh, huyén Mea Linh, Tp. Ha Md.
Cdng ly dang ky va chil 56 hitu san pham
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RAZUGREL 10 =
Thanh phén: S dang ky : B
MB&i vién nén bao phim chira: S6 16 SX

Prasugrel hydroclorid twong duong véi Prasugrel ... 10,0 mg

Ta dwegre: vira dd 1 vién Ngay SX

Chi dinh, cach diing, chéng chi dinh, cac théng tin khac: & Han ding

nghj xem trong t& hirong dan sir dung kém theo

Dé xa tim tay tré em

Poc ki huwdmg dén sir dung trwde khi ding
Bdo quan: Noi khd mét, tranh anh sang, nhiét 44 duéi 30°C

San xut tai CONG TY CP DU'Q'C PHAM TRUNG UCONG 2

L& 27 Khu cong nghiép Quang Minh, thj trdn Quang Minh, huyén M& Linh, Tp. Ha Noi.
Céng ty dang ky va chi s& hiru san phdm: Cong ty TNHH Reliv Pharma

22H1, duemng 40, KDC Tan Quy Béng, P. Tan Phong, Quan 7, TP. HCM
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Huéng din sir dung RAZUGREL 10 Trang 1/7

‘Rx_Thude bdn theo don

Vién nén bao phim RAZUGREL 10
THANH PHAN
Méi vién nén bao phim chira:
Prasugrel hydroclorid twrong duong vai Prasugrel ....... 10,0 mg
Td duoe:
Cellulose vi tinh thé, Mannitol, Hydroxy Propyl Cellulose, Natri croscarmellose, Magnesi

Stearat, Opadry Pink, Insta Glow white, Nude tinh khiét.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Co ché tac dung: Prasugrel 1a mot chét tre ché két tap tiéu cau thong qua cac rang budc
khong thé dao ngugc cua chét chuyén héa c6 hoat tinh cua Prasugrel dén thu thé P2Y12
ctia ADP trén tiéu cau.

Prasugrel tao ra su (rc ché két tap tiéu cau dén 20 mM hodc 5 mM ADP, duoc do béng sur
dan truyén anh sang di qua su két tap tiéu ciu. Sau mot liéu 60 mg Prasugrel. khoang 90%
bénh nhén co it nhit 50% e ché két tap tiéu cau sau 1 gio. Uc ché tiéu ciu t6i da la
khoang 80%. C6 nghia la trc ché trang thai 6n dinh cua két tap tiéu cau la khoang 70% sau
3-5 ngay dung liéu 10 mg Prasugrel/ ngay sau khi mot liu 60 mg Prasugrel. Két tap tiéu
cau dan dan tro lai ban diu sau 5-9 ngay sau khi ngung Prasugrel, do l1a hoat dong cua céac
tiéu cau méi duoce sinh ra.

PAC TINH DUQC PONG HOC

Prasugrel 1a mot tién chit va nhanh chong duoc chuyén hoa thanh mot chat chuyén héa co
hoat tinh va céc chit chuyén héa khong hoat dong. Cac chat hoat hoa c6 nira doi thai trir
khoang 7 gir (khoang 2-15 giv). Ddi tugng khoe manh, bénh nhan xo vita dong mach on
dinh, va bénh nhéan ting dugc can thi¢p dong mach vanh qua da (PCI) cho théy dugc dong
hoc tuong tu nhau.

Hiip thu va phan bo:

Sau khi udng, > 79% liéu ding duoc hap thy. Su hap thu va chuyén héa dién ra nhanh
chong, v6i nong do dinh trong huyét twong (Cmax) cua chat chuyén héa cé hoat tinh
khoang 30 phuat sau khi dung thudc. AUC cua chit chuyén héa ¢ hoat tinh tdng nhe khi
liéu thay dbi tir 5 dén 60 mg. Lap di 1ap lai liéu hang ngay 1a 10 m Wam dén tich tu
cac chit chuyén hoa cé hoat tinh. Trong mot nghién ciru cua céc|ddi tugng khoe manh

dung liéu 15 mg duy nhit, AUC ctia chét chuyén hoa c6 hoat tinh khong bi anh hudng baoi
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Huéng din sir dung RAZUGREL 10 Trang 2/7

nhiéu chit béo, an nhiéu calo, nhung Cmax duoc giam 49% va Tmax da ting tir 0.5 dén
1,5 gio. Prasugrel c¢6 thé udng lac doi hodc no. Cac chit chuyén hoa c6 hoat tinh lién két
khoang 98% vai albumin huyét thanh ngudi.

Ch uyén hoa va thai trie:

Prasugrel khong duoc phat hién trong huyét tuong sau khi uéng. N6 nhanh chong duge
thuy phén trong rudt thanh mat thiolacton, sau do dugc chuyén déi thanh cac chat chuyén
hoa co hoat tinh bang mot bude duy nhét, chu yéu boi CYP3A4 va CYP2B6 va chuyén
hoa thanh mirc thdp hon bai CYP2C9 va CYP2C19. Thé tich phan b ctia chat chuyén
hoa co hoat tinh Prasugrel dao dong tir 44-68 lit va d§ thanh thai dao dong tur 112-166
lit/gio & nguoi khde manh va bénh nhan bi xo vira dong mach on dinh. Céac chét hoat héa
duoc chuyén hoa thanh hai hop chat hoat dong cua S-methyl hoa hay lién hop vai cystein.
Céc chit chuyén hoa khong hoat dong lién két cao vai protein huyét tuong. Khoang 68%
cac chat khong hoat dong clia Prasugrel duoc bai tiét trong nudce tiéu va 27% bai tiét trong
phan.

Sir dung & mot s6 d6i twong dic biét:

Tre em: An toan va hi¢u qua ¢ nhirng bénh nhan tr¢ em chua duoc thanh lap.

Nguwoi gia: Trong mot nghién ciru trén 32 ngudi khoe manh trong do tudi tir 20 dén 80
nam, tudi téc khong c6 anh hudng dang ké dén duge dong hoc cua chét chuyén hoa co
hoat tinh Prasugrel hoic kha ning e ché két tap tiéu cau. Trong mot nghién ctru lam
sang, AUC ctia chit chuyén hoa c6 hoat tinh cao hon 19% & nhitng bénh nhan > 75 tudi
hon & nhitng bénh nhan < 75 tudi. Trong mot nghién ctru & nhitng ngudi ¢é xo vira dong
mach én dinh, AUC ctia chét hoat hoa cta Prasugrel & nguoi > 75 tudi dung liéu duy tri S
mg bing khoang mot nira & nhitng nguoi 45 dén 64 tudi dung licu duy tri 10 mg.

Trong lwong co thé: AUC cha chat chuyén héa co hoat tinh & nhitng nguoi ¢ trong
lugng co thé < 60 kg cao hon khoang 30-40% so v&i nhiing nguoi c6 trong lugng > 60
kg. Trong mét nghién ctru ¢ nhiing ngudi cé xo vira dong mach 6n dinh, AUC cta chit
chuyén hoa cé hoat tinh trung binh & ngudi c6 trong lugng < 60 kg thap hemn 38% dung 5
mg (N = 34) so vdi nguoi > 60 kg dung 10 mg (N = 38)

Gioi tinh: Dugc dong hoc cua chét chuyén hoa co hoat tinh Prasugrel nam gidgi va phu nr
la nhu nhau.

Hiit thuée: Khong anh hudng

Suy thdn: Dugc dong hoc cua chét chuyén hoa co hoat tinh ctia Prasugrel va kha nang trc

ché két tap tiéu cau la tuong tu nhau ¢ bénh nhén suy than vira phai (CrCl = 30-50 ml/
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Huwéng din sir dung RAZUGREL 10 Trang 3/7

phit) va déi tuong khoe manh. O nhimng bénh nhédn c6 bénh than giai doan cudi, ca Cmax
béng khoang mdt nira & nguoi khde manh va bénh nhan suy than vira phai

Suy gan: Dugce dong hoc cua chét chuyén hoa cua Prasugrel va kha nang trc ché su két tap
tiéu cdu 1a tuong tu nhau ¢ nhitng bénh nhan suy gan nhe dén trung binh so v&i ngudi
khoe manh. Dugc dong hoc cua chat chuyén hda co6 hoat tinh Prasugrel ¢ bénh nhan bi
bénh gan néng chua dugc nghién ctru.

CHI PINH PIEU TRI

- Ngan nglra cuc mau dong ¢ nhitng nguoi bi hoi chimg mach vanh cap tinh, nguoi da trai
qua phau thudt sau mot con dau tim hodc dot quy gan day, va & nhirng ngudi bi ri loan
nhat dinh cta cac mach tim hay mach mau.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu ding:

- V6i bénh nhén nang trén 60 kg: Liéu khéi dau 1a dung 60 mg mot lan duy nhét trong
ngay dau tién. Sau do sir dung lidu duy tri 10 mg/ 1 1an/ ngay.

- Bénh nhén ding Prasugrel van nén ding Aspirin voi liéu 75 — 325 mg/ngay.

Cach dung:

- Ubng thudc véi 1 ly nuée ddy. Nudt ca vién, khong duge bé hay nghién nét vién.

- €6 thé udng luc déi hoic no.

CHONG CHI PINH

- Man cam véi Prasugrel hodc bét ctr thanh phan nao ctia thude

- DPang c6 chay mau bénh ly nhu loét da day, chay mau nao....

- Ngay trude khi hodc sau khi phau thuat tim.

- Bénh gan nang.

NHUNG LUU Y PAC BIET VA CANH BAO KHI SU DUNG THUOC

- Vi prasugrel chong dong mau nén ciing ¢6 thé lam bénh nhéan dé bi chay mau, thdm chi
[a vi mot chan thuong nho. Can can than khi danh rang hodc cao rau.

- Bénh nhéan cing co thé bi chay mau bén trong nhu da day hay rudt, vi vay néu bénh
nhan ¢6 chong mat, phan den, ho hodc noén ra mau thi do la du hiéu clia cHay méu dudng

tiéu hoa. Can thong bao ngay cho bac si hodc dén coso y té dé du

- Néu ¢6 du dinh phau thuat hodc 1am rang, can ngung st dung Prasugrel it nhat 7 ngay
dé ngan ngira chay mau qué nhicu.

- Khong tu y ngung ding thude khi chua xin y kién bac si diéu tri.
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- Néu 15 quén ubng 1 lidu c6 thé udng ngay khi nhé ra, trir khi thoi diém d6 qua gan voi
thoi diém udng liéu ké tiép. Khong tang liéu dé bu cho liéu da quén.

- Bénh nhan >75 tudi: thuong khong duoc khuyén cdo str dung. va chi nén str dung sau
khi danh gia cin than loi ich va nguy co bai cac bac si ké don cho thay loi ich vé phong
chdng thiéu mau cuc bd 16n hon nhig nguy co chay mau nghiém trong. Trong thur
nghiém lam sang giai doan 3, bénh nhan nay co nguy co chay mau I6n hon nhu gay tu
vong, so vai bénh nhan <75 tudi. Néu ké don. liéu duy tri 5 mg nén duoc sir dung; liéu
duy tri 10 mg khong dugc khuyén céo str dung.

- Bénh nhan <60 kg: liéu duy tri 5 mg nén duoc sir dung; liéu duy tri 10 mg khong duogc
khuyén cao str dung. Do khi str dung liéu duy tri 10 mg, & nhitng bénh nhan <60 kg, ting
céc chat hoat hoa ctia Prasugrel va tang nguy co chay mau, so véi bénh nhan >60 kg.

- Phan tmg qua min bao gobm phi mach: da duogc bao cdo & nhitng bénh nhan st dung
Prasugrel, ké ca ¢ nhimg bénh nhan c6 tién st phan ing qua man véi clopidogrel. Gidm
sat cac ddu hiéu qua man cam & bénh nhén di Gmg vdi thienopyridines.

- Dbi v6i cac bénh nhan bi chay mau nhu ching xuit huyét do giam tiéu cau. khi dé
truyén tiéu cau la can thiét.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tac dung khong mong mudn duge trinh bay theo thir tu giam dan: ty 1¢ rat thuong xuyén
(>1/10), thuong xuyén (> 1/100, <1/10), khong thudng xuyén (> 1/1000, < 1/100), hiém
(> 1/10.000, < 1000), rat hiém (<1/10.000) hodc khong biét (khong thé ude tinh tir cac
dir liéu sin co).

Huyét hoc: chay mau, bao gdom ca xuét huyét co triéu ching ndi so, giam bach cau.
Thuong xuyén: thiéu méu.

Hiém giip: giam tiéu cau.

Khong biét: xuat huyét giam tiéu cau huyét khoi.

Hé thong mién dich:

Khong thuong xuyén: qua man ké ca phi mach.

Miit: _

Khong thuong xuyén: xuét huyét mit. (

Tim mach: ting huyét ap, ha huyét ap., rung nhi, phu ngoai bién S\lnhip tim cham.

Hé hip: khé tha va ho.

Thuong xuyén: chay mau cam.

Khong thuong xuyén: ho ra mau.
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Co xwong khop: dau lung, dau nguc khong do tim va dau cung cuec.

Da va mé dwoi da:

Thuong xuyén: phéat ban, bim mau.

Chung: mét moi va sot.

Thuong xuyén: v& mach mau tai vi tri tu mau, v& mach mau tai vi tri xuat huyét.

Mach madu:

Thuong xuyén: tu mau.

Tiéu héa: budn non va tiéu chay.

Thuong xuyén: xudt huyét tiéu hoa.

Khéng thuong xuyén: xuat huyét sau phiic mac. xuat huyét truc trang. dai tién ra mau,
chay mau loi.

Thin — tiét ni¢u:

Thuong xuyén: Déi ra mau.

Trao dbi chit: ting cholesterol va lipid mau.

HE¢ than kinh: nhirc dau va chong mit.

Bién chitng phiu thudt:

Khong thuong xuyén: xuit huyét sau phau thuit.

Thong bdo cho bac st nhitng tac dung khong mong mudn gap phii khi sir dung thuéc.
TUONG TAC THUOC

Anh huong cia ciac thude khic dén Prasugrel:

- Chét trc ché CYP3A - Ketoconazole (400 mg mdi ngay), mot chat tc ché chon loc va
manh CYP3A4 va CYP3AS: khong anh huong dén we ché tiéu cau cta Prasugrel hay
AUC chit hoat hoa va Tmax, nhung lam giam Cmax 34% dén 46%. Do dé. cac chit trc
ché CYP3A nhu verapamil, diltiazem, indinavir, ciprofloxacin, clarithromycin, va nudc
budi s& khong c6 anh hudng dang ké dén duoc dong hoc cuia chat hoat hoa cia Prasugrel

- Chét cam tmg Cytochrome P450 - Rifampicin (600 mg mdi ngay), mot chét cam Gng

manh cia CYP3A va CYP2B6 va cam tng cua CYP2C9, CYP2C19, va CYP2C8: lam

thay déi khong dang ké duoc dong hoc ctia chét chuyén hoa ctia Prasugrel hoc trc ché két

tap tiéu cau. Do do, thude cam Gmg CYP3A nhu rifampicin, carbaiazepin. va cac chat
cam ung Cytochrome P450 khac khong anh huong dang ké dén duoc dong hoc cua chat

hoat hoa cua Prasugrel.

https://trungtamthuoc.com/
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- Thudc lam ting da day pH bao gom thude chen H2 va thude e ché bom proton: lam
giam Cmax cua Prasugrel chit chuyén hoa c6 hoat tinh 14% va 29%, tuong ung, nhung
khong thay d6i AUC chat hoat hoa va Tmax.

- Céac Statin nhu Atorvastatin (80 mg mdi ngay), mot loai thudc chuyén hoa bai CYP450
3A4: khong lam thay ddi duoc dong hoc cua chat chuyén hoa c6 hoat tinh Prasugrel hoac
e ché két tap tiéu cau.

- Heparin: M6t liéu tiém tinh mach duy nhit cta heparin khéng phan doan (100 U/ kg)
lam thay ddi khong dang ké dong mau hodc trc ché két tap tiéu cdu cua Prasugrel. Tuy
nhién, thoi gian chay mau ting Ién so voi khi sir dung mot minh Prasugrel.

- Aspirin: Dung Aspirin 150 mg mdi ngay khong lam thay doi su (rc ché Prasugrel qua
trung gian két tap tiéu cau. Tuy nhién, thoi gian chay méu tang 1én so voi khi sir dung mot
minh Prasugrel.

- Warfarin va NSAID: Dung dong thoi Prasugrel va Warfarin hodc NSAID s€ lam ting
nguy co chay mau.

Anh hwong cia Prasugrel dén cic thube khac:

- Trong qua trinh chuyén héa nghién ctru in vitro cho thy ring cac chat chuyén hoa luu
hanh chinh cua Prasugrel khong co kha nang gay e ché dang ké vé mat lam sang dén
CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6. hoac CYP3A, hodc cam ung CYPIA2 hodc
CYP3A. Do vy, Prasugrel anh huong khong dang ké dén thude duge chuyén hoa chu yéu
bo1 CYP2B6 nhu halothan, cyclophosphamid, propofol, va nevirapin.

- Digoxin: Viéc hap thu va phan b Diogin khong bi anh huéng khi dung chung voi
Prasugrel.

SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢6 thai:

Chua c6 nghién ciru diy du va duge kiém soat tot ctia Prasugrel str dung & phu nit mang
thai. Nghién ctru doc tinh sinh san va phat trién ¢ chudt va tho vai lidu 1én dén 30 lan diéu
tri khuyén céo & ngudi (dua trén tiép xtic voi chat chuyén hoa trong huyét tuong cua con
nguoi luu thong lon) cho thiy khong co bing chimg vé tac hai ctia thai nhi; Tuy nhién, cac
nghién ciru dong vat khong phai luon luén tién doan cia mot phan ing ¢ con nguoi. Vi

vay Prasugrel nén dugc st dung trong thai ky khi lgi ich cho me hon hén cac nguy co tiém

an cho thai nhi.
Trong nghién ciru doc tinh phoi thai phat trién & chudt va thé m Mai nhi nhan

duoc Prasugrel khi me udng liéu twong duong véi hon 40 lan lieu khuyén cdo & ngudi.
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Trong lugng co thé da giam nhe; nhung khong co dj tat cu tric trong ca hai loai. Trong
thi nghiém trén chudt trudce khi sinh va sau sinh, diéu tri ciia me dbi voi Prasugrel khong
¢6 anh huéng dén su phat trién hanh vi hodc sinh san cta con cdi véi lidu lwong lon hon
150 lan liéu khuyén cdo & nguoi.

Phu nir cho con bu:

Nguoi ta khong biét lidu Prasugrel duoc bai tiét vao sira me hay khong. Tuy nhién, cac
chit chuyén hoa cua Prasugrel da dugc tim thdy trong sita chudt. Vi vy, Prasugrel nén
dugce str dung trong qud trinh nudi con chi khi loi ich cho me hon han cac nguy co tiém an
cho tré bu me.

ANH HUONG PEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Chua ¢6 nghién ciru day du.

QUA LIEU

Céc dau hiéu va triéu chimg:

Tiéu cdu trc ché boi Prasugrel 1a nhanh chong va khong thé dao nguoc, kéo dai tudi tho

o 5 & ;\ 2 |-
cua tiéu cau, va kho co the tang 1én trong truong hop qua liéu. O chudt, ty 1é chét da dwoc

quan sat sau khi uéng 2000 mg/ kg. Triéu chimg qué liéu c6 thé bao gbm nén mira. €3
thdy mét moi hodc kho tho, mo mat, chay nude mat, di bd gap kho khan va mau trong
phan hodic chit nén ctia ban. Hay dén ngay cic co s& y té néu ban nghi ré’mg ban da su
dung thude qua liéu.

Kién nghi vé dicu tri cu thé: Truyén ticu cau cd thé khoi phuc lai kha nang dong méu. Cac

Ty

chét chuyén hoa Prasugrel khong duge dao thai bang cach loc mau TN

PONG GOI: Hop 1 vi x 10 vién I
HAN SU DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuat gt
BAO QUAN: Noi kho mat, nhiét do dugi 30°C. Tranh anh sange

Khong sir dun thuée qua han dung in trén nh}'? v ,
g g 1 g #)CUC ‘Ih‘l_}f\l(‘

POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG JGNG PHONG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC Si; Uu*dé S’r"' ’
PE XA TAM TAY TRE EM

San xudt tai: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM TRUNG UONG 2
Dia chi: Lé 27 Khu cong nghiép Quang Minh, thi trin Quang Minh, huyén Mé Linh,
thanh ph6 Ha Noi.
Cong ty ding ky va chii s6 hivu san pham: CONG TY TNHH R
Pia chi: $6 22H1. Duong s6 40. Khu dan cu Tan Quy Dong, Phudng Tan Phong, Quén 7,
Thanh phdé Ho Chi Minh.
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