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PLAVIX® 300mg
Clopidogrel
Vién nén bao phim
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Thuéc _nay chi dung theo don cua bac si. \
Doc cén than day du toa hwéng dan st dung
dung.

- Hay gitr toa hwéng dan st dung thuéc nay. Ban cé thé can doc lai.

- Néu ban c6 nhirng thdc mac, hay hdi bac sT hay duoc s.

- Thudéc nay dwoc chi dinh riéng cho ban, ban khéng nén dwa cho
nguwoi khac dung ngay ca khi ho cé triéu chirng giéng ban, vi cé
thé gay hai cho ho.

- Néu bét ky tac dung phy nao tré nén trdm trong, hodc néu ban ghi
nhan cé bat ky tac dung phu nao khéng néu ra trong toa thuéc nay,
hay bao cho bac si hodc dwoc si.

NHAN DIEN THUOC

Thanh phan

Hoat chét chinh: clopidogrel

M&i vién nén Plavix chira 300 mg clopidogrel (dang hydrogen sulphat).

Té dugc:

- td dwoc vién nhan: mannitol (E421),
microcrystalline  cellulose,  macrogol
hydroxypropylcellulose,

-td dwoc bao vién: lactose (dwong sira), hypromellose (E464),
triacetin (E1518), oxid st (E172), titan dioxid (E171), sap carnauba.

Dang bao ché va qui cach déng géi cua thube

Vién nén Plavix 300 mg bao phim cé mau héng, hinh thuén dai, mot
mat khac sé “300" va mat kia khac sb “1332". Plavix 300 mg dwoc
trinh bay trong vi nhém ép, hop 30 vién don liéu.

Hop 3 vi x 10 vién nén bao phim.

PLAVIX LA THUOC Gi VA BUQ'C DUNG DE LAM Gi ?

Plavix thudc nhém thudc chéng két tap tleu céu. Tleu cau la mét cau
tric rat nhé trong mau, nhé hon héng cau va bach cau, ching sé két
dinh v&i nhau trong qua trinh ddng mau. Nho vao viéc ngén nglra sy
két dinh nay, cac thuéc chéng két tap tiéu cau lam gidm nguy co
thanh 1ap cuc mau déng (thanh lap huyét khéi).

CHIi BINH

Plavix dwoc dung dé dé phong viéc thanh lap cuc mau déng ( huyét
khéi) trong long mach mau bj xo cwng (d6ng mach), goi la huyet khéi
do xo vira ddng mach, diéu nay cé thé dan dén cac bién cé do huyét
khéi do xo vira déng mach (nhw d@ot quy, dau tim, hoac ti vong).

Ban duoc ké toa dung Plavix dé dé phong viéc thanh Idp cuc méu

dbéng va gidm nguy co cta céc bién cé trdm trong nay vi:

- Ban bj xo ctrtng déng mach (cén goi la xo' vira ddng mach), va

- Trwéc day ban da dau tim, dét quy hodc bénh ly dong mach ngoai
bién, hodc

- Ban da bj dau ngyc loai ndng nhw dau that ngwc khong én dinh
hodc nhdi mau co tim cé hay khéng cé séng Q (dau tim). Ban da
dwoc bac si dat mét gia d& mach vanh (stent) tai noi dong mach
vanh bi tic hay bj hep nham tai lap dong mau mét cach hiéu qua
@& diéu tri bénh ly nay. Bac si cling cé thé cho ban ding
acetylsalicylic acid (mét hoat chat cé mat trong nhiéu thuéc lam
gidm dau va ha sét cling nhw dé dy phong déng mau).

Dw phong céc bién cd thuyén tic-huyét khdi va huyét khéi do xo vira

trén bénh nhan rung nhi:

Bénh nhan trwdng thanh bi rung nhi co it nhét mot yéu té nguy co

gap cac bién cb tim mach, khong thé st dung dwqc thuéc khang

vitamin K (VKA) va cé nguy co xuat huyet thap, cé thé dwoc chi dinh

dung clop|dogrel két hop v&i ASA dé dv phong huyét khéi do xo vira

va cac bién cd thuyén tac-huyét khéi, bao gdbm ca dét quy, ..

LIEU DUNG, CACH DUNG, BUONG DUNG

Ludn ludn tuan theo chi d&n clia bac sT danh cho ban. Ban phai hdi
lai bac sT hoac dwoc si néu ban khdng chic chén.

Néu ban bj bénh dau ngyc trdm trong (dau thét ngwe khéng én dinh
hodc dau tim), bac s cé thé cho ban uéng Plavix 300 mg (1 vién 300
mg hodc 4 vién 75 mg) khi bét dau diéu tri. Sau d6 dung liéu théng
thwong 1 vién Plavix 75 mg mai ngay uéng cung hay khang cung véi
thiee an. Ban phai udng thuéc déu dan vao moét gi' nhat dinh méi
ngay.

Ban phai dung Plavix kéo dai theo ké don cua Bac si.

dau hidrogenated castor,
6000, low-substituted

&/\
NG TY A
ACH Nmf:h‘HUJHAN 2

‘TIS *Néu ban dang bj bénh co thé gay chdy mau nhw loét da day hoic
< /€hdy mau trong n&o.

HONG CHIi BINH

6ng dwoce dung Plavix:

eu ban bj di &ng véi clopidogrel hodc mét trong bt ctv thanh
an nao cla Plavix.

Néu ban bj bénh gan nang.
Néu ban roi vao mét trong nhirng tinh trang trén hodc ban c6 nghi
ng® gi, hay tham khao y kién Bac s cla ban trwdc khi dung Plavix.
THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Trwée khi dung Plavix, can bdo ngay cho Bac si néu ban roi vao mét
trong cac trwdng hop sau:

* Bénh co the co nguy co chay mau bén trong (thi du loét da day).

* Ban c6 réi loan v& mau cé thé gay chdy mau néi tang (chay mau & @

+ Ban bj chén thuong néng. )

* Ban vira duwoc phau thuat (ke ca phau thuat rang)

ngay ntra. )

- Néu ban bi nghén dong mach trong néo (thieu mau cuc bd) xay ra
- Néu ban cé bénh than hoac gan.
Trong khi dang dung Plavix:

thuat rang).
- Ban can bao cho bac si ngay khi tinh trang benh tién trién (nhuw

Lwuy
- Néu ban c6 nguy co chdy méau nhuw:
cac moé, co quan hay khép).
+ Ban sé& dwoc phau thuat (k& ca phau thuat rdng) trong vong 7
trong vong 7 ngay vira qua.
- Ban cén bao cho bac si néu ban sap dwoc phau thuat (k& ca phiu
xuét huyét glam tiéu cau - TTP) bao gbm sét va vét bam mau dudi

da nhw xuét hién nhirng cham dd li ti, mét mdi qua muc co thé 5
hodc khéng thé giai thich dwgc, nham I§n, vang da hodc mét (xem N
Téc dung khéng mong muén). 7]
- Néu ban bj thwong hay bj vét dut, mau cé thé ngwng chdy cham o
hon binh thwéng. D6 1a do tac dung cla thubc ngdn nglra kha I

nang hinh thanh cuc mau dong. Néu d6 la vét dut hay vét thwong
nhd nhw vét dut mat do cao rau, thwong khong cé gi dang quan
tam. Tuy nhién néu ban lo 1ng vé& sy chdy mau nay, ban pha| lién
lac v&i bac sT clia ban ngay (xem Tac dung khéng mong muén).

- Bac s7 cé thé cho ban di xét nghiém mau.

Khéng ding Plavix cho tré em hodc thanh thiéu nién.

Phu nir c6 thai va dang th&i ky cho con bua

Plavix khéng thich hgp khi dung trong th&i ky mang thai.

Néu ban dang mang thai hodc nghi ngé& cé thai, ban phai bao cho
bac sT hodc dwoc si clia ban biét trwdc khi dung Plavix. Néu ban
mang thai khi dang udng Plavix, phai tham khao ngay y kién clia bac
si vi clopidogrel khdng dwoc khuyén dung trong th&i gian mang thai.

Khéng nén cho con bu si*a me trong khi dung thuéc nay.

Néu ban dang thoi ky cho con bu si*a me hodc dy dinh nuéi con
bang si*a me, can tham khao y kién bac sT trwéc khi dung thuéc nay.
Can hdi y kién bac sT hodc dwoc si trwde khi dung béat ky loai thubc
nao.

Lai xe va van hanh may méc

Plavix khong cé &nh hwéng hodc anh hwdng khéng dang ké dén kha
nang lai xe va van hanh may moc. Tuy nhién, cén than trong vi thuéc
c6 thé gay tac dung phu nhw nhirc dau, chéng mét ..

Théng tin quan trong vé mét sé ta dwec cla Plavix

Plavix co chira lactose. Néu ban khéng dung nap mét sé loai dwdng,
ban can bao cho bac s biét trwéc khi dung thube nay.

Plavix ciing cé chira dau thau dau cé thé I nguyén nhan clia dau bung
hodc tiéu chay.

TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC

Thong bao cho bac si hodc dwoc si cla ban_biét céc thuéc ban dang

s dung hoac vira st dung, ngay ca cac thuoc khéng ké don.

Mot sb cac thubc co thé anh hwdng dén viéc ubng Plavix hodc

ngwoc lai.

bac biet cén bao cho bac st néu ban dung

- thudc chdng dong dang uéng (1 thuéc lam glam déng mau).

- thubc khang viém khang steroid, thwérng dé diéu trj con dau va/hay
viém co hodc khoép,

- heparin hodc cac thuéc khac lam gidm déng mau dang chich,

- omeprazol, esomeprazol hay cimetidin, thudc tri ri loan tiéu héa,

- fluconazol, voriconazol, ciprofloxacin, chloramphenicol, thubc
khang sinh trj nhi&m khuan va nhiém nam,
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- fluoxetin, fluvoxamin, moclobemid, thuéc chéng tram cam,

- carbamazepin, hodc oxcarbazepm thudc tri mét vai dang dong kinh,
- ticlopidin, thudc khang tiéu cau khac.

Néu ban bj dau ngwc nang (dau that ngwc khéng én dinh hoic dau
tim) c6 thé duoc chi dinh dung Plavix két hop voi acetylsahcyhc acid,
moét hoat chat cé mat trong nhiéu thubc 1am gidm dau va ha sét.
Thinh thoang dung acetylsalicylic acid (khong qua 1.000 mg trong 24
gi®) thi cting khdng cé vén dé gi, nhung néu dung thdi gian dai trong
treéng hop khac thi can hdi y kién bac si.

Dung Plavix chung véi thirc an va thirc ubng
Plavix c6 thé diing cung hodc khéng ciing vai thirc an.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Nhw tat cd cac thudc khac, Plavix co thé gay cac tac dung phuy, du

khéng phai ai cling gép.

Théng bao ngay cho bac si néu ban giap phai:

- sbt, cac dau hiéu cla sy nhiém tring hodc mét méi qua mirc do sw
gidm tuy hiém gap clia mot sb té bao mau.

- cac dau hiéu bénh gan nhuw vang da va/hodc mét, du co két hop
hay khéng v&i chdy mau nhw nhitng chdm nhd mau dé xuét hién
dwoi da, va/hodc |0 1an (xem “Lwu y dac biét khi dung Plavix”).

- sing miéng hodc réi loan vé& da nhw ban hodc ngtra, phdng gidp da.

bay cé thé 1a nhirng d4u hiéu di wng.
Tac dung phu thwéng gap nhét (1-10/100 bénh nhan) khi dung
Plavix 1& chay mau. Chdy mau cé thé gdp nhw chdy mau da day
ho&c rudt, vét bdm mau, xuat huyét (chdy mau khac thwong hodc vét
bam dwéi da), chdy mau cam, tiéu ra mau. Mat sé it trwdng hop
chay mau mét, ndi so, phdi hodc khép da dwoc bao cao.

Néu ban bj chay mau kéo dai trong khi dang diéu tri bing Plavix.

Néu ban bj thiong hay bj vét dit, mau cé thé ngwng chay cham hon

binh thuwérng. D6 1a do tac dung cta thubc ngan ngira kha nang hinh

thanh cuc mau dong. Néu dé la vét dut hay vét thwong nhd nhw vét

dit mat do cao rau, thwong khong cé gi dang quan tam. Tuy nhién

néu ban lo Ing vé sy chdy mau nay, ban phai lién lac véi bac si cta

ban ngay (xem “Lwu y dac biét khi dung Plavix”).

Cac tac dung phu khac da dwec ghi nhan khi dung Plavix la:

Tac dung phu thwéng gdp (1-10/100 bénh nhan): tiéu chdy, dau

bung, kho tiéu hodc ¢ néng

Tac dung phu khéng thwéng gap (1-10/1000 bénh nhan): nhirc dau,

loét da day, nén, budn nén, tao bon, day hoi trong da day hoac rudt,

ban, ngtra, chodng vang, cam giac nglra ran va té.

Tac dung phu hiém gap (1-10/10. 000 bénh nhan): chéng mat.

Tac dung phu rat hiém gap (< 1/10.000 bénh nhan ): vang da; dau
bung trdm trong c6 hodc khong cé kém dau lwng; sét, ddi khi khé thé

kém theo ho; phan rng di (rng no6i chung; swng miéng, gidp da; di

(*ng da, viém miéng; gidm huyét &p, I Ian, &o giac; dau khép, dau

co, sét, réi loan vj giac.

Hon nira, bac si cé thé cho xét nghiém mau va,neoc tiéu cia ban.

Ban cén bao cho bac si hodc dwoc ST, ban»ghl ¥

téac dung phu nao khong néu ra trong toa thBQc naf

dung phu tr& nén tram trong. » < \J‘

DAC TiNH DU'Q'C LY'C HOC, DU C DéﬁG HGC 2T
Dworc Iwe hoc . } N

Clopidogrel la mét tién chét, mot
doéng cla no la chat &c ché ngwng, ta

c6 hoat tinh (rc ché dwoc ngung tap it ea !
hoat tinh cla clopidogrel c ché chon loc én vi tri gan cla
adenosine diphosphate (ADP) tai thu thé P2Y4, vén Ia vi tri tao ra sy

'- 30 quan thuéc & nhiét 3 duoi 30°C.
9 Khéng diing thuéc néu ban thdy cé cac ddu hiéu cla sy hw hon .

cang tang va dat mic én dinh vao ngay 3 va ngay 7. Sau khi dat
mdc 6n dinh, mirc (rc ché trung binh véi lidu 75 mg mdi ngay la
trong khodng 40% va 60%. Nguwng tap tiéu cau va thoi gian chay
mau tirng nac tro vé gia tri co ban, trong khodng 5 ngay sau khi
ngwng diéu tri.

Dwoc dong hoc

Hép thu

Sau khi dung duwong uéng liéu don doc I@p lai 75 mg/ngay,
clopldogrel nhanh chéng dwoc hép thu. Nong dd dinh trong huyet
twong cua clopidogrel khong bi bién ddi (gan 2,1-2,5 ng/ml véi liéu
75 mg uong duy nhét) dat dwoc khoang 45 phut sau dung. Hap thu
dat it nhat 50%, dwa trén sy bai tiét chat chuyén hoa clopidogrel qua
nuwéc tiéu.

Phén bé

Clopidogrel va chét chuyén hoa Iwu hanh chinh (khéng hoat dong)
gén két co6 hoi phuc in vitro vé&i protein huyét twong (Ién lwot la 98%

va 94%). Sw gén két in vitro 12 khéng bao hoa xuyén suét dai rong vé ﬂ&
nong dé. /

Chuyén hoé

Clopidogrel dwoc chuyén hoa chi yéu tai gan. In vitro va invivo,
nhan thay clopidogrel dwoc chuyén hoa qua 2 con dwdng chuyén
hoa chinh: mét qua trung gian men esterase va tao ra sy thuy phan
thanh dan chét acid carboxylic b4t hoat (chiém 85% chat chuyén hoa

Iwu hanh), va mét 1a qua trung gian clia nhiéu men cytochrome P450.

Déau tién, Clopidogrel dwoc chuyén hoa thanh chat chuyén hoa trung
gian la 2-oxo-clopidogrel. Sy chuyén hoa tiép theo clia chat chuyén
hoa trung gian 2-oxo-clopidogrel tao ra chat chuyén hoa hoat dong la
mot dan xuét thiol cta clopidogrel. Chat chuyén hoa hoat dang thiol
nay dwgc phan lap trong in vitro, gan két nhanh chéng va khong hoi
phuc v&i cac thy thé tiéu cau tir d6 ma (e ché ngwng tap tiéu cau.
Théi try

Khi udng mét lidu clopidogrel c6 danh dau '“C & nguoi, cé khoang
50% dwoc bai tiét trong nwéc tiéu va gan 46% trong phan trong
khodng 120 gi& sau khi dung thuéc. Sau khi uéng liéu duy nhét
75mg, clopidogrel c6 thei gian ban huy gan 6 gid. Thei gian ban hiy
thai trir clia chat chuyén héa Iwu hanh chinh la 8 gi& sau khi dung
liéu duy nhét va dung liéu 14p lai.

Duoc di truyén hoc

Men CYP2C19 tham gia vao sy thanh Iap ca hai chéat chuyén hoa
hoat ddng va chat chuyén hoa trung gian 2-oxo-clopidogrel. Khi do
lwdng bang cac phwong phap phan tich ngung tap tiéu cau ex vivo,
tac dong khang tiéu ciu va dwec dong hoc clia chéat chuyén hoa
hoat déng cua clopidogrel 1a khac nhau tuy theo kiéu gen CYP2C19.

QUA LIEU

Néu ubng qua lidu Plavix ban cén: )
Bao ngay cho bac si cla ban hay dén trung tam cép cwu gan nhét
do tang nguy co chay mau. Néu ban c6 cau héi khac vé cach dung
cua thudc, can héi bac sT hodc dwoc si.

pé thuéc ngoai tdm tay va tdm nhin cla tré em. .

héng dung thudc qua han dung da ghi trén v hop va trén vi thu

Khéng dwoc bd thubc vao nwédc thadi hodc thung rac gia dinh. Hay
hdi dwoce sT cach hidy bd nhirng thubc khéng dung nira nay. D6 1a
cach dé bao vé mai trwdng.

Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuét.

Tiéu chudn: Nha san xuét

hoat hoa phuc hop glycoproteln GPllb/llla qua trun gi :
PO AS s it

vay ma (rc chét két tap tiéu cau. Do s gén katld

phyc, cac tiéu cau da gén két voi thube sé chupﬁﬁRh@NGoﬁd—lO

subt doi séng con lai cta tiéu cau (tudi tho cl &u cagla k
gan 7-10 ngay) va téc o hoi phuc chirc néng/?“?g?#&

thwong xay ra trung véi tbc dd san sinh tiéu ca gwng tap tléu
cau gay ra do cac chéat déng van khac khéng phai ADP cling bj wc
ché bing cach chen sy khuéch dai cla hoat hoa tiéu cau do viéc
phong thich ADP.

Do chét chuyén hoa hoat dong duwoc thanh 1ap tr men CYP450, mét
sb cac men nay la da hinh hay la déi twong trc ché cua thuoc khac,
nén khong phai tAt ca bénh nhan déu sé dugc (e ché tiéu cAu thich
dang.

Liéu 1ap lai 75 mg clopidogrel méi ngay lam (¢ ché dang ké sy
ngwng tap tiéu cau do ADP tir ngay dau tién; sy (rc ché nay ngay

ofi Winthrop Industrie
ue de la Vierge, Ambarés et Lagrav ;

12/2014

o
-

da

7]

‘ by s ppy
= - X

e

[.



