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& Thuéc ban theo ddn

Plogrel

Clopidogrel 75 mg
Vién nang cung
Chéng huyét khéi

HUGNG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUSI BENH

1. TEN THUGC
PLOGREL®*

2. KHUYEN CAO
* Doc ky hudng dan si dyng tnidc khi ding
» D& xa tAm tay tré em
* Thong béo ngay cho bac si hodic dugc s nhiing téc dyng khong mong mudn gip
phai khi st dyng thude
» Thufic nay chi ding theo ddn cla béc si,

3. THANH PHAN, HAM LUONG CUA THUGC

Mai vién nang cing chia:

Clopidogrel (dudi dang Clopidogrel bisulfate)............c..c.occoenenee. 75 Mg

Té duge: Polyethylene Glycol, Hydrogenated Castor Oil, Mannitol, Microcrystalline
Cellulose, Hydroxypropyl Cellulose, Nang rong sd 2,

4. M0 TA SAN PHAM
Déng goi trong vi bdm nhém - nhém than va ndp va mau trdng dyc, bot trdng A&
tréing nga. .

5.QUY CACH BONG GOI
Hép 3 vi x 10 vién nang cing
Hép 1 vix 10 vién nang cuing

6. THUOC NAY DUNG CHO BENH Gi
PLOGREL® chiia hoat chét clopidogrel, thudc nhom thudc khang tidu ¢
PLOGREL® ding cho ngudi Idn trong phong nglfa cyc méu ddng (huy

ddn dén céc bi€n cé do huyé&t khdi (nhu dét quy, dau tim hodc tU vong). s
Chi dinh diing Plogrel® giup phong ngda cyc mau ddng va lam giam nguy ct'ede ||
bién cé nghiém trong do: =
» Xd cing déng mach (cdn dugc gei la xa vla ddng mach)
« Tién cén dau tim, ddl quy hay b&nh ddng mach ngoai bién
« Tién cén dau ngyc muc d néng hay dau that nguc khéng &n dinh hosic nhéi
mau cd tim. B# didu tr tinh trang nay, béc s7da dat slent trong déng mach bj tic
nghén dé phuc héi luu lugng mau hiéu qua va cho dung acetylsalicylic acid
(thudc gidm dau ha sét va cling co tdc dung phong nglta cyc méu dbng)
« Nhip tim bét thudng, tinh trang nay gei la rung nhi, khéng thé diing thudc chang
déng mau dudng udng (thudc dai khang vitamin K) d& ngén ngira cyc méu dang
mai hinh thanh va tién trién.

7. NEN DUNG THUGC NAY NHU THE NAO VA LIEU LUONG

Luén ding thudc theo chi din ciia bac sT hodc dugc si. Hbi lai bic si hodc dugc s
néu khéng chac chan vé cach ding va liéu ding

Liéu khuydn cdo, bao gfm bénh nhan bi rung nhi (nhip tim bat thudng) la 1 vién
PLOGREL® 75 mg uding cing hoac khéng ciing vdi thic an, tai mét thdi diém mai
ngay.

Né&u cé tién cin dau nguc nang (dau thdl nguc khdng dn dinh hode nhdi mau cd
tim), bac si co thé ké loa PLOGREL® 300 mg (1 vién 300 mg hogc 4 vién nén 75
mg) motldn trudc khi bat d4u diéu tri. Sau do, lifu khuy&n cdo la 1 vien PLOGREL®
75 mg médi ngay.

Tiép tyc dung PLOGREL® theo sy ké toa cla bac si.

8. KHI NAO KHONG NEN DUNG THUGC NAY
Khang nén dung thudc nay néu:
* Dj Ung (qua man) véi clopidogrel hay bat ky thanh phdn nao cla thudc
= Bang c6 tinh trang bénh Iy gay xudt huyét nhu loét da day ho#ic xulit huyét trong
nao
» Bénh gan néng.

3. TAC DUNG KHONG MONG MUGN
GiSng nhu tt ca cac loai thude khac, thude nay cé thé gay ra tac dyng khéng mong
mudn, mac di khéng phai tit ca bénh nhan déu géip khi ding thudc.
Lién hé vdi bac si ngay 1ap tic néu xudt hign:
« S&t, du hidu cia nhidm tring hodc mét mai. Tinh trang nay hi&m gép, co thé la
do gidm mdt s 18 bac mau
* Céc ddu higu vé bénh gan nhy vang da va / hodc vang mat, co hodc khong co
lidn quan d&n xudt huyét dudi da nhuf xudt hién cdc chdm db dudi da
= Sung trong miéng hodc cac réi loan vé da nhu phat ban, ngda, ndi myn nudc.
Déy co thé la ddu hiéu cha phén ng dj dng
Céc lac dyng phy thuding gip nhit dé duge béo cdo vdi Plogrel® la xuit huyét.
C6 thé xuat huyét & da day hofic rudt, bdm tim, ty mau (xust huyét bat thudng hodc
bé&m tim dudi da), chdy mau mii, tiéu ra mau. Trong mét s& it truding hgp, co xudt
huyét & mét, ndo, phéi hodc khdp.
C6 tidn cin bj chay mau kéo dai khi dung PLOGREL®: nhu vét clt ty gay ra, thdi
gian chay mau ¢d thé dai hon binh thudng.
Téc dyng phy khac bao gém:
Tac dyng phy thuong gép (xdy ra 1/ 10 ngudi):
Tiéu chay, dau byng, kho tiéu hodc ¢ ndng.
Tac dyng phy it gép (xdy ra 1/ 100 ngudi):

Nhitc ddu, viém loét da day, non, budn non, téo ban, day hdi trong da day hodc
rudt, phat ban, ngua, chéng méat, cdm gidc ngua va 18,

Téc dyng phy hiém gdp (xdy ra 1/ 1000 ngudi):

Chéng mat, chitng vi to d nam gidi.

Tac dyng phy rét hiém (xdy ra 1/ 10.000 ngudi):

Vang da; dau byng c6 hodc khdng dau lung; st, kho thé ddi khi két hgp vdi ho;
phan dng di dng toan than, sung trong miéng: myn nudc & da; dj Ung da; dau miéng,
giam huyét ap, Wi ln, 4o giac, dau khdp, dau cd, thay d8i mii vi thic &n.

10. NEN TRANH DUNG NHONG THUGC HOAC THYC PHAM NAO KHI BANG SU
DUNG THUOC NAY
Thidng bédo vdi béac si hodc duge si trude khi ding thubc nay ndu nhu dang ding
déng thai bt ky logi thudc hay thyc phdm nao sau diy, bao gém nhiing thudc
khéng ké don.
Nhiing thuéc c6 thé lam ting nguy cd chay mau nhu:
» Thudc chéng déng mau dudng udng
* Thudc khéng viém khong steroid, thudng dugc sl dyng dé diéu tri dau va / hoac
viam cd khdp
» Heparin hodc bat ky loai thudc tiém khac sif dyng dé 1am gidm déng mau
» Ticlopidine, thufic khéng tifu cdu khéc
» Thude uc ché t&i hdp thu serotonin chon lpc (fluoxatine hoac fluvoxamine), ding
dé diéu tri bénh trdm cdm
Omeprazole hodc esomeprazole, thubc diéu tri rdi loan da day
Fluconazole hodc voriconazole, thuéc didu tri nhidm ndm
Efavirenz, thudc diéu tri nhidm HIV
Carbamazepine, thudic diéu trf mt s6 bénh dang kinh
Moclobemide, thudc didu tri trdm cam
Repaglinide, thudc didu trj bénh dai thao duding
* Paclitaxel, thudc diéu trj bénh ung thu
N&u banh nhén cé tién cin dau ngyc ning (dau thit ngyc khéng én dinh hadic nhéi
mau co tim), ¢6 thé da dugc ké toa PLOGREL® két hgp vdi acid acetylsalicylic. Lidu
id acetylsalicylic (khdng qua 1.000 mg trong 24 gid) thudng khong gdy ra vin dé
ng sif dyng kéo dai trong nhiing tridng hgp khéc nén thao luén véi bic si.
{ PLOGREL® cing hodc khéng cang vdi thic &n

AN

CONG. DAN LAMGI KHI MOT LAN QUEN KHONG DUNG THUGC
TNNéy quén udng mot liéu PLOGREL® trong vong 12 gid thi nén udng ngay lap tic va
UN
quén

o \INTERN, Fidiog je ;‘sn
hi A
thanh trong mach mau (ddng mach), qua trinh nay goi 14 xd vita ding mabh; @Aﬁﬁﬂc}n BAD QUAN THUOC NAY NHU THE NAO
Lo B

thudc ké tiép vao gid thudng 1&.
vién thude hon 12 gid, chi cdn udng lidu duy nhit tidp theo vao gid
g nén dung liéu gap déi dé bl cho lidu da quén.

J788U.06 ubng

tay cia tré em.
| & Khéng sif dyng thudc nay sau ngay hét han ghi trén bao bi.

~—"="Bao quan & noi khd rdo nhiét 45 khong qué 30°C, tranh 4nh séng.

13. NHUNG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG THUOC QUA LIEU
Qua lidu do diing clopidogrel cé thé lam thdi gian chay mau kéo dai va din dén bién
chung xudt huyét.

14, CAN PHAI LAM Gl KHI DUNG THUGC QUA LIEU KHUYEN CAO
Lién hé ngay lap tic vdi bac s hoéc cédc khoa cdp ciu & bénh vién gdn nhat vi ting
nguy cd chay mau.

15. NHUNG BIEU CAN THAN TRONG KHI DUNG THUOGC NAY
Néu 6 bat ky tinh hudng nao duge dé cap dudi day, nén théng bdo cho bdc sitrude
khi dung PLOGREL® néu cé nguy cd chy mau nhu:
* Bénh Iy co nguy cd xuat huyét noi (nhu loét da day).
* Rdiloan v& mau lam cho dé bj xuat huyét bén trong ca thé (xu&t huy&t trong mb,
cd quan ho@c khdp).
= Chén thuong nghiém trong gan day.
* Co6 phlu thuat gin diy (bao gdm ca nhé réng).
* C6 ké hogach phdu thuat trang vong bay ngay 16i.
* C6 huyét khdi & mach méu ndo (dot quy do thi@u méu cyc b)) xay ra trong vang
bay ngay qua.
* Bénh than hodc bénh gan,
* Di (ing hodc phan ing qua mdn vdi bl ky loai thudc nao dang diéu trj.
Khi dang diing PLOGREL®:
« Nén théng bao vdi bac sinéu cé k& hoach phiu thudlt (bao gdm ¢ nhd rang).
« Thing bdo cho bac sTngay néu dang cd ban xud! huyét giam tiéu cdu bao gém
s&t, bdm tim dudi da, xudt hi&én céc chdm xudt huyét dé, co hodc khéng rd
nguy&n nhan, mét mdi, i ln, vang da hoic vang mat
« Néu c6 vét thuong ty gay ra, thai gian chay mau cé thé dai han binh thuéng.
Tré em va thanh thi&u nién: khéng ding thudc nay cho tré em.
C6 thal va cho con bu: khuyén cdo khang nén ding thuSc nay trong thai ky va
khéng nén cho con bu khi dang ding thudc nay

16. KHI NAO CAN THAM VAN BAC si, bugc si (
* Néu co thém bt ky cau hdi nao, hay hoi bac si hoac dugc si
« N&u xay ra bt ky tac dung phu nao bao gém cac tac dyng phy co thé khang
dugc liét ké trong 1@ hudng dan nay.

17. HAN DUNG cUA THUGC
24 thang ké tif ngay san xuét.

18. TEN, BIA CHI CUA €O SO SAN XUAT
CONG TY TNHH UNITED INTERNATIONAL PHARMA
WHO-GMP, GLP, GSP
S5 16 VSIP I, Budng s6 7, Khu Cang Nghiép Viét Nam-Singapore I,
Khu Lién Hgp Cang Nghiép — Dich Vy — B4 Thi Binh Dudng,
Phudng Hoa Phi, Thanh Phd Thi Dau M§t, Tinh Binh Duang, Vigt Nam
DT: 08-39621000

19. NGAY XEM XET SUA BOI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUGNG DAN SU DUNG
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Clopidogrel 75 mg
Vién nang cling
Chéng huyét khéi
HUGNG DAN SU DUNG THUGC CHO CAN BO Y TE

1. TEN THUGC: Plogrel®

2. THANH PHAN cAU TA0 cua THUGC
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