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Vién nén bao phim

PE XA TAM TAY TRE EM
DPOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG

THANH PHAN: Cho 1 vién

+ Thanh phén hoat chét: Prasugrel hydrochloride 10,98 mg (tuong duong v6i Prasugrel 10,0 mg).

+ Thanh phin ta dugc: Microcrystalline cellulose 101, mannitol, hydroxypropyl methylcellulose 6¢Ps,
croscarmelose sodium, magnesium stearate, colloidal anhydrous silica, macrogol 400, talc, titanium
dioxide, red iron oxide, quinolin yellow lake vira du.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim (Vién nén tron bao phim mau vang cam, mot mat tron, mot
mit c6 vach ngang).

CHI PINH

Thuée duge dung két hop véi acid acetylsalicylic (ASA), trong chi dinh dé ngan ngla céac tai bién
huyét khdi dong mach & bénh nhén ngudi lon bi hoi chimg mach vanh cap (tire 1a dau thit nguc khong
én dinh, nhdi méu co tim khong c6 doan ST chénh 1én) [UA/NSTEMI] hogc nhdi mau co tim ¢6 doan
ST chénh 1én [STEMI]) dang tréi qua qua trinh can thi¢p mach vanh qua da (PCI) tién phat hodc tri

hoan.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

. A

Liéu dung:

Bét ddu ding mot lidu nap duy nhét 60 mg va sau dé tiép tuc ding 10 mg mdi ngay mét lan. O bénh
nhan UA / NSTEML, chup dong mach vanh dugc thyc hién trong vong 48 gid sau khi nhép vién, liéu
nap chi nén cho vao thoi diém PCI. Bénh nhan dung thudc nay van phai ubéng ASA hang ngay (75 mg
dén 325 mg).

(3 céc bénh nhan bi hoi chimg mach vanh cip (ACS) duge xr tri bing PCIL, ngung dung bat ky thude
khang tiéu cau ndo, ké ca thube nay, c6 thé dén dén tang nguy co huyét khéi, nhdi mau co tim hodc tir
vong do bénh ly ¢6 tir trude cua bénh nhan.

Nguoi ta khuyén cdo phai dung mét ligu trinh kéo dai dén 12 thang trir khi cac biéu hién 1am sang cho
thiy c6 thé ngung thudc nay.

Nguwoi cao téi (> 75 tuoi)

Viéc sir dung thudc nay ¢ bénh nhén > 75 tudi thuong khong dugc khuyén cao. Sau khi danh gié cin
than loi ich / nguy co cua ting bénh nhan, néu bac si thiy viée didu tri 1a can thiét & nhém dbi tuong
nay thi sau liéu nap 60 mg, lidu duy tri can giam xudng 5 mg. Bénh nhéan > 75 tudi thudng nhay cam
hon v6i chay méu va nong do tiép xuc vai chét chuyén héa c6 hoat tinh cua prasugrel ciing cao hon.
Bénh nhan can nang < 60 kg

Nén diing thube ndy voi liéu nap duy nhét 12 60 mg va sau dé tiép tuc dung lidu 5 mg, 1 lan moi ngay.
Khéng nén dung liéu duy tri 10 mg. Piéu nay la do sy ting tiép xuc véi chit chuyén héa c6 hoat tinh
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cua prasugrel, va tdng nguy cO chay méu & cac bénh nhén c6 thé trong < 60 kg khi cho liéu 10 mg, 1
JAn mdi ngay so véi bénh nhan > 60 kg.

Suy than

Khong can chinh liéu cho bénh nhan suy thén, ké ca bénh nhan bj bénh than giai doan cudi. Kinh
nghiém dung thudc & bénh nhéan suy thén con han ché.

Suy gan

Khoéng cAn chinh lidu cho cac bénh nhan bi suy gan tir nhe dén trung binh (Child Pugh nhom A va B).
Kinh nghiém didu tri cho cac bénh nhan bi r6i loan chirc ndng gan nhe va trung binh con han ché.
Chéng chi dinh dung thudc ndy cho bénh nhan suy gan nang (Child Pugh nhém C).

Tre em

Tinh an toan va hiéu qua cua thudc khi dung cho tré em dudi 18 tudi chua dugc thiét 1ap. C6 rat it dir
liéu & tré em bi thiéu méu hong cau liém.

Cach dung: Thudc dung qua dudng udng cung hodc khong cung v6i thirc an. Dung liéu nap 60 mg vao
lac déi c6 thé cho tac dung nhanh hon. Khong nén nghién nét hogc lam v vién thude.

CHONG CHI DINH

+ Qua mén cam voi prasugrel hay v6i bat ky thanh phén nao cia thude.
+ Xuét huyét tién trién bénh 1y.

+ C6 tidn sir dot quy hodic con thiéu méu cuc by thodng qua (TIA).

+ Suy gan ning (Child Pugh nhom C).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Nguy co xudt huyé t

Trong cac thir nghiém lam sang giai doan 3 (TRITON) tiéu chuén loai trir chinh bao gom ting nguy co
xuét huyét; thiéu mau; giam tiéu cau; c6 tién sir phat hién bénh 1y ndi so. Bénh nhan c6 hoi chimg mach
vanh cép dang trai qua qua trinh can thiép mach vanh (PCI) duoc didu tri bang thudc nay va ASA cho
thdy ting nguy co xuat huyét nhidu va it theo hé thong phan loai TIMI. Do do, viéc stir dung thudc nay
& bénh nhan tdng nguy ¢0 xudt huyét chi nén duge xem xét khi 101 ich vé phong ngira cac bién cb thiéu
méu cuc bd dugce cho la vugt troi hon nguy ¢O xuit huyét nghiém trong. M&i quan tam nay ddc biét

phai 4p dung cho cac bénh nhan:

+ > 75 tudi.

« C6 xu hudng chay mau (nhu méi bi chan thuong, mdi phau thuat, méi bi hay xuét huyét tiéu hoa tai
phat, hodic bénh loét da day té trang tién trién)

+ C6 thé trong < 60 kg. O nhitng bénh nhan nay khéng nén dung liéu duy tri 10 mg. Nén sur dung lidu
duy tri 5 mg.

+ C6 ddng thoi sir dung vdi cac thude c6 thé 1am ting nguy co chay mau, bao gdm thubc chéng dong
dudng udng, clopidogrel, chc thube chdng viém khong steroid (NSAID) va cac thube tidu soi huyét.
Péi voi nhitng bénh nhéan bi xuét huyét tién trién 1am dao nguge tac dung dugc ly clia thude nay thi can

phai cho truyen tiéu cau thich hop.

Viéc str dung thuéc nay & bénh nhan 275 tudi thuong 1a khéng duge khuyén céo va phai thén trong sau
khi dugc cac béac st diéu tri danh gid nguy co/ loi ich cho timg trudng hop cho théy 6 loi ich ve phong
nglra cac bién cb thiéu mau cuc bo vuot troi hon nguy co xuit huyét nghiém trong. Trong thir nghiém
lam sang giai doan 3, nhiing bénh nhan nay c6 nguy ¢0 xut huyét cao hon, bao gdm xut huyét gay ti
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vong, so v&i bénh nhan < 75 tudi. Néu can ding thudc, nén sir dung liéu duy tri thdp 5 mg; khong
khuyén céo dung licu duy tri 10 mg.

Kinh nghiém didu tri bang prasugrel con han ché & bénh nhan suy thédn (bao gém suy than giai doan
cubi) va & bénh nhén suy gan vira. Nhitng bénh nhén ne‘xy.cé thé tang nguy co xuét huyét. Do do, can
than trong khi st dung prasugrel & nhirng bénh nhéan nay.

Bénh nhin nén duge cho biét ring c6 thé mét nhidu thoi gian hon binh thuong dé ngimg chay mau khi
ho diing prasugrel (két hop vdi ASA), va ho cén phai bdo cédo bat ky su chay méau bAt thuong nao (vé vi
trf hodic thi gian) cho béc si biét.

Nguy co xudt huyét lién quan dén thoi diém ding liéu nap trong NS TEMI

Trong mdt thir nghiém ]am sang ¢ cdc bénh nhan NSTEMI (nghién ciru ACCOAST), trong do6 cac
bénh nhan tinh c& dugc 1én ké hoach phai chup dong mach vanh trong vong 2 dén 48 gio, cho dung
mot liéu nap prasugrel trung binh 4 gio trude khi chup mach vanh lam tang nguy co xuét huyét quanh
tha thuat nhiéu va it so véi dung lidu nap prasugrel tai thoi diém PCL Do d6, & cac bénh nhan UA /
NSTEML ma viéc chup dong mach vanh duoc thuc hién trong vong 48 gio sau khi nhép vién, liéu nap
nén duoc cho ding vao thoi diém PCL

Phau thugit

Cén khuyén céo bénh nhan phai thong béo cho béc si va nha si biét 1a ho dang dung prasugrel trudc khi
lén k& hoach phdu thuat va trude khi sir dung bt ky dugc pham méi nao. Néu bénh nhén phai trai qua
phau thudt duge chon, va tac dung chong tidu cAu 12 khong can thiét, Can phai ngung thubc nay it nhét
7 ngay trude khi phau thudt. Tang tAn suét (gép 3 14n) va mirc d6 nghiém trong clia xut huyét c6 thé
xay ra ¢ nhiing bénh nhén trai qua phau thuét béc cau dong mach vanh (CABG) trong vong 7 ngay sau
khi ngung prasugrel. Cén xem xét can than vé loi ich va nguy co cua prasugrel ¢ nhiing bénh nhan ma
giai phiu hoc mach vanh chua rd va phau thudt béc cau dong mach vanh (CABG) gép 1a c6 kha néng.
Qud madn bao gom phit mach

Phan Ung qua man bao gém phu mach da duoc bao cao & nhing bénh nhén dung prasugrel, ké ca o
nhifng bénh nhén co6 tién st phan (mg qué man véi clopidogrel. Cén theo ddi cac dau hiéu qua man O
cé4c bénh nhén bi di img vGi thienopyridine.

Ban xudt huyét giam tiéu cau (TTP)

Ban xudt huyét giam tiéu cau (TTP) da duoc béo cao vé6i viée str dung prasugrel. TTP la mot tinh trang

nghiém trong va cln dieu tri kip thoi.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir c6 thai

Céc nghién ctru trén dong vat cho théy thube khong c6 thc dong cd hai truc tiép ddi véi thai ky, su phat
trién phoi thai / thai nhi, sinh san hoéc phat tridn sau khi sinh. Vi cac nghién ctru sinh san trén dong vat
khong phai luc nao cling tién do4n dugc sy dap ing 6 con nguoi, Chi nén dung thude nay trong thai ky
Khi tidm nang loi ich cho nguoi me vugt trdi hon nguy o tiém 4n cho thai nhi.

Phu nir cho con bu

Nguoi ta chua biét prasugrel c¢6 duoc bai tiét trong sira me hay khong. Céc nghién ciru trén dong vat da
cho théy sy bai tiét prasugrel trong sira me. Viéc str dung prasugrel trong thoi gian cho con bu la khong
duoc khuyén khich.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Thude duge du kién 1a c6 anh huong nhe lén kha néng l4i xe va van hanh may moc.
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TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Warfarin

Viée dung két hop thudc nay voi cac din chét coumarin ngoai warfarin chua duge nghién ctru. Vi ¢6
kha nang tdng nguy co xuat huyét, can than trong khi dung két hop prasugrel voi warfarin (hodc cac
dan chét coumarin khac).

Thudc chong viém khong steroid (NSAID)

Viéc dung két hop dai han véi cac NSAID chua duge nghién ctru. Do kha nang ting nguy co Xudt
huyél. can than trong khi ding két hop cac NSAID (bao gf’)m céc chét tre ché COX-2) voi thudc nay.
C6 thé dung két hop thube nay voi cac thube duoc chuyén hoa béi enzym cytochrome P450 (bao gbdm
céc statin), hodc cac thudc gay cam (mg hodc lrc ché enzym cytochrome P450. Thudc nay ciing co thé
dung két hop vai ASA, heparin, digoxin, va cac thuéc 1am tang pH da day, bao gdm thudc trc ché bom
proton va thuée (e ché Ha. Tuy chua dugc nghién clru trong cac nghién clru twong tac chuyén biét,
thude da dugce dung két hop trong thir nghi¢m lam sang giai doan 3 vdi heparin c6 trong lugng phan tu
thép, céc chat trc ché bivalirudin va GP I1b / Ila (chua ¢6 thong tin vé loai thude (rc ché GP IIb / Tlla da
dung) khéng co6 bang ching vé céc tuong tac bét loi dang ké trén 1am sang.

Anh hudng cua cac thudc khac voi thudc nay

Acid acetylsalicylic
Thudc nay da duoc dung két hop v6i acid acetylsalicylic (ASA). Mac du su tuong tac dugc lyc voi
ASA c6 thé dén dén tang nguy co xuat huyét, ngudi ta da ching minh duoc tinh an toan va hiu qua
ctia prasugrel tir cac bénh nhéan dugc diéu tri két hop voi ASA.
Heparin
M6t liéu tiém tinh mach don ctia heparin chua phan doan (100 U / kg) khong lam thay d6i dang ke su
(rc ché két tap tiéu cAu qua trung gian prasugrel. Tuong tu nhu vdy, prasugrel khong lam thay d6i dang
ké tac dung cua heparin 1én céc bi¢n phap déng méu. Do do, c6 thé dung két hop 2 thudc. C6 thé ting
nguy co xuét huyét khi dung thude nay chung vdi heparin.
Cdac statin
Dung atorvastatin (80 mg / ngay) khong lam thay déi duoc dong hoc clia prasugrel va tac dung trc ché
két tap tiéu cau. Do do, céc statin 1a co chét cia CYP3A dugc du doan 1a khong c6 tac dong 1én duoc
dong hoc cua prasugrel hoac tac dung Uc ché két tap tiéu cAu clia no.
Céc thude lam tang do pH da day
Dung két hop hang ngay ranitidine (thuéc e ché Ha) hodc lansoprazole (thubc tc ché bom proton)
khong lam thay ddi AUC va Tmax cua chét chuyén héa c6 hoat tinh clia prasugrel, nhung giam C max lin
lwot 12 14% va 29%. Trong thir nghiém 1am sang giai doan 3, sir dung thudc ndy khong quan tam dén
viéc dung dbng thoi thude trc ché bom proton hodc chét Gic ché Ha. Dung lidu nap prasugrel 60 mg ma
khong str dung dong thoi cac chét (ic ché bom proton c6 thé thudc bét dau tac dung nhanh nhat.
Cdc chat trc ché CYP3A
Ketoconazol (400 mg mdi ngay), chit e ché chon loc manh CYP3A4 va CYP3AS5, khong anh huong
dén tac dung Uc ché két tap tiéu cdu qua trung gian prasugrel hoac AUC vA Tmax cUa chét chuyén héa
¢6 hoat tinh prasugrel, nhung lam giam
Cinax Xubng tir 34 - 46%. Do do, cic chit Gic ché CYP3A nhu céc thude khang ndm azol, cac thude trc
ché protease HIV, clarithromycin, telithromycin, verapamil, diltiazem, indinavir, ciprofloxacin va nudc
ép budi duge dy doan 1a khong c6 tac dung dang ké dbi voi duge dong hoc cua chét chuyén héa co
hoat tinh.
Cdc chat gay cam g C ytochromes P450

4/8

<

[z £ 2 =% |2



https://trungtamthuoc.com/

Rifampicin (600 mg mdi ngay), mot chét gay cam trg manh CYP3A va CYP2B6, va mot chét gay cam
mg CYP2C9, CYP2C19 va CYP2C8, khong lam thay déi dang ké dugc dong hoe ciia prasugrel. Do
dé. cac chat gay cam (mg CYP3A da biét nhu rifampicin, carbamazepine va chc chét gay cam ung
Cytochromes P450 khéc dugc du doén la khong c6 tac dung dang ké dbi v6i duoc dong hoc cla chét
chuyén héa c6 hoat tinh.

Anh huong cta thude nay doi voi céc thude khac

Digoxin

Prasugrel khong c6 anh hudng dang ké vé mit 1am sang déi véi duoc dong hoc cua digoxin.

Céc thuée dwoc chuyén héa boi CYP2C9

Prasugrel khong uc ché CYP2C9, vi né khoéng anh hudng dén duogc dong hoc cua S-warfarin. Do kha
ning ting nguy co xudt huyét, can than trong khi ding két hop warfarin voi thude nay.

Cdc thude dwoc chuyén héa boi CYP2B6

Prasugrel la chat trc ché yéu CYP2B6. O nhiing ngudi khoe manh, prasugrel lam giam tiép xtc voi
hydroxybupropion, mot chét chuyén hoéa cta bupropion qua trung gian CYP2B6, khoang 23%. Hiéu
{rng nay co thé ¢6 lién quan lam sang chi khi prasugrel dugc dung két hop véi cac thubec ma CYP2BG6 la
con dudng chuyén héa duy nhét va c6 cira sé didu tri hep (nhu cyclophosphamide, efavirenz).

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Céc téc dung phu sap xép theo phan loai va thn suat duoc liét ké trong bang sau:

[ Phan loai réi Thwong gip | it gap Hiém gip Tén sudt chua ro
loan (= 1/100 - < 1/10) | (= 1/1000 - < 1/100)| (= 1/10000 - < 1/1000)
Mau va h¢ bach | Thiéu méu Giam tidu cau Ban xudt huyet
huyét giam tiéu cau
(TTP)
Hé mién dich Quéa méan bao gom
phu mach.
Mit Xuét huyét & mit
Mach mau O tu mau
Hé hép, vung | Chay mau cam. Non ra mau.
nguc, trung that
Puong tiéu hoa Xuét huyét Xuat huyét sau
dudng tiéu hoa, mang bung.
Xudt huyét truc
trang.
Phén c6 mau.
XuAt huyét nudu
rang.
Da va mb dudi da | Hong ban.
Bam mau.
Than va dudng | Daira mau
tiét niéu ‘ B
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Tbng quat Tu huyét noi
thung mach mau.
Xuét huyét noi
thiing mach mau.

Tén thuong, ngd Vét tham tim. Xuét huyét sau tht | Tu mau dudi da.
doc va cac rdi thudt.

loan do thu thudt.

THONG BAO NGAY CHO BAC SI HOAC DUOC si NHUNG PHAN UNG CO HAI GAP PHAI
KHI SU DUNG THUOC

QUA LIEU VA CACH XU TRI
Qué lidu thubc nay ¢6 thé dan dén kéo dai thoi gian chdy méu va céc bién ching xut huyét tiép theo.
Chua c6 dit liéu vé viéc dao ngugc tac dung dugc ly cua prasugrel; tuy nhién, néu cin diéu chinh nhanh

r

thoi gian chay mau bj kéo dai, 6 thé can nhic truyén tiéu cau va / hode cdc san pham tir mau khéc.

PAC TINH DUQC LUC HQC: Ma ATC: BOIA C22. Nhom thube: Céc chat trc ché két tap tiéu cau
ngoai heparin.

Co ché tac dung/duoc luc hoc

Prasugrel 1a mot chét (rc ché su hoat héa va két tap tiéu cau qua su gfin két khong thuan nghich clia chat
chuyén héa c6 hoat tinh cua thubc voi nhém P2Y 12 clia cée thu thé ADP trén tiéu cau. Do tiéu cau tham
gia vao su khoi phat va / hodc su dién tién ctia bién chimg huyét khéi cuia bénh xo vira dong mach, su
trc ché chirc nang tiéu cau c6 thé dan dén gidm ty 1¢ cc bién c6 tim mach nhu tr vong,; di méu co

tim hodc dot quy. ANS
Sau dung lidu nap 60 mg prasugrel, tac dung (rc ché két tap tiéu cau do ADP géy ra dat du '
v6i 5 uM ADP va 30 phut voi 20 pM ADP. Sy e ché téi da két tap tiéu ciu do AD
prasugrel 1a 83% voi 5 uM ADP va 79% voi 20 uM ADP, trong ca hai truong hop .
trong khoe manh va bénh nhan xo vira dong mach 6n dinh dat dugc it nhit 50% su teehe két tap ti
chu trong 1 gio. Su tc ché két tip tiéu cAu qua trung gian prasugrel thé hién su bién thién thip (9%)
giira cac dbi tuong va (12%) trong m&i dbi twong v6i ca 5 pM va 20 pM ADP. Sy ché tiéu cau &
finh trang én dinh trung binh 1&n luot 1a 74% va 69% d6i v6i 5 uM ADP va 20 uM ADP, va dat dugc
tir 3 dén 5 ngay sau khi dung lidu duy tri prasugrel 10 mg ma truée dé da dung liéu nap 60 mg. Hon
98% dbi tuong dat duge = 20% trc ché két tap tiéu cau trong qua trinh dung lidu duy tri.

b

Su két tap tiéu cAu dan dan sé trd vé gia tri nhu ban ddu sau khi diéu tri trong 7 dén 9 ngay sau khi
dung mot lidu nap 60 mg prasugrel duy nhét va trong 5 ngay sau khi ngung lidu duy tri & trang théi on
dinh.

PAC TINH DUQC DONG HOC

Prasugrel 1a mot tidn chét va nhanh chong dugc chuyén hoa in vivo thanh mot chét chuyén hoa co hoat
tinh va céc chat chuyén hoa khong hoat tinh. Nong d tiép xic (AUC) cua chét chuyén hoa cé hoat tinh
¢6 su bién thién tir vira dén thp giira cac ddi twong (27%) va trong mai dbi twong (19%). Dugc dong
hoc cuia prasugrel 1a tuong tw & cac dbi twong khoe manh, bénh nhén bi xo vira dong mach on dinh va
c4c bénh nhéan phai can thi¢p mach vanh qua da.

Hap thu
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Thude duoc hdp thu va chuyén héa nhanh chong, ndng do dinh trong huyét tuong (Cmax) cua chat
chuyén héa c6 hoat tinh dat duoc trong khoang 30 phat sau khi ubng. Nong do tiép xuc cua chét
chuyén héa c6 hoat tinh (AUC) tang theo ty I¢ trong pham vi lidu didu tri. Trong mot nghién clru 0 cac
dbi tuong khoe manh, AUC cua chét chuyén héa c6 hoat tinh khong bj anh huong boi thirc 4n giau chét
béo, nhidu calo, nhung Cmax gidm 49% va thoi gian dé dat Cumax (Tmax) da tang tir 0,5 dén 1,5 gio. Do
d6, thude co thé duoc s dung ma khong can quan tam dén thire an; tuy nhién, viéc sur dung lidu nap

o .

prasugrel lic bung doi ¢6 thé 1am cho thudc ¢ bt dau tac dung nhanh nhét.

Phan phoi
Chét chuyén héa c6 hoat tinh gén két v6i albumin huyét thanh ctia nguoi (dung dich dém 4%) la 98%.

Chuyén héa

Ngudi ta khong phat hién prasugrel trong huyét tuong sau khi udng. Thudc dugc thiy phén nhanh
chéng trong rudt thanh thiolactone, chit nay sau d6 dugc chuyén thanh chét chuyén héa c6 hoat tinh
qua mot budc chuyén hoa don bai Cytochrome P450, chu yéu la CYP3A4 va CYP2B6 va & mic do
thép hon boi CYP2C9 va CYP2C19. Chét chuyén héa c6 hoat tinh dugc chuyén hoa tiép thanh hai hop
chat khong hoat tinh qua su S-methyl hoa hodc lién hop vOi cysteine.

G cac dbi tuong khoe manh, cac bénh nhan xo vita dong mach 4n dinh va bénh nhéan co6 ACS dung
thubc nay, khong c6 anh hudng c6 lién quan cua bién ddi di truyén trong CYP3A5, CYP2B6, CYP2CY
hodc CYP2C19 trén dugc dong hoc cua prasugrel hoac tic ché su két tap tiéu cau.

Thai tru

Khoang 68% lidu dung prasugrel duoc bai tiét trong nudc tidu va 27% trong phan, & dang chit chuyén
hoa khong hoat tinh. Chét chuyén hoéa co hoat tinh co6 thoi gian béan thai khoang 7.4 gio (khoang tir 2
dén 15 gio).

Céc dbi twong dic biét

Nguoi cao tuoi

Trong mot nghién clu ¢ cac dbi tuong khoe manh trong do tudi tir 20 - 80 tudi, tudi tac khong co anh
huong dang ké dén duoc dong hoc cua prasugrel hodc tac dung trc ché két tap tidu cau cua thude. Trong
mdt thir nghiém lam sang giai doan 3 16n, nong do tiép xuc udc tinh trung binh (AUC) cua chit chuyén
hoa c6 hoat tinh la cao hon 19% ¢ nhiing bénh nhan rAt cao tudi (= 75 tudi) so véi dbi tuong <75 tudi.
Cén than trong khi dung prasugrel cho bénh nhin > 75 tudi do tiém ndng nguy co xuét huyét trong
nhém ddi tuong nay. Trong mot nghién ctru & cac dbi tuong c6 xo vira dong mach 4n dinh, AUC trung
binh ctia chét chuyén héa c6 hoat tinh ¢ bénh nhén >75 tudi dung lidu 5 mg prasugrel 14 khoang mdt
nira so voi bénh nhén < 65 tubi ding 10 mg prasugrel, va tac dung chong tidu cau cua lidu 5 mg bi
giam nhung khong thua kém so v&i lidu 10 mg.

Suy gan

Khéng cn chinh liéu cho céc bénh nhan suy gan tir nhe dén trung binh (Child Pugh nhém A va B).
Duoc dong hoc cua prasugrel va tac dung uc ché két tap tidu ciu cia thude la tuong tu nhau O nhilmg
ngudi bi suy gan tir nhe dén trung binh so voi cac déi tuong khoe manh. Dugc ddng hoc va duge luc
hoc cta prasugrel ¢ bénh nhan suy gan ndng chua dugc nghién ctru. Khong nén dung prasugrel cho cac
bénh nhan bi suy gan nang.

Suy thdn

Khong cin chinh lidu cho bénh nhén suy than, ké ca bénh nhan bi bénh suy than giai doan cubi
(ESRD). Dugc dong hoc cua prasugrel va tac dung Uc ché két tap tidu céu cua thudc 1a tuong tu & cac
bénh nhan suy thén trung binh (GFR 30 <50 ml / phut / 1.73m 2) va cac dbi tuong khoe manh. Su rc

ché két tap tiéu cau qua trung gian prasugrel cling tuong tr & bénh nhan ESRD can thAm tach mau so
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voi cac doi twong khoe manh, mac di Cmax va AUC cua chét chuyén hoa c¢é hoat tinh lan luot giam
51% va 42% & bénh nhian ESRD.

Thé trong

Nong do tiép xuc trung binh (AUC) cua chét chuyén héa cé hoat tinh ctia prasugrel 1a cao hon khoang
30 dén 40% 6 céac ddi tugng khoe manh va bénh nhan co6 thé trong < 60 kg so voi nhiing nguoi ¢ thé
trong = 60 kg. Cén than trong khi sir dung prasugrel cho cac bénh nhan co6 thé trong < 60 kg do tiém
nang nguy co xuét huyét & d6i tuong nay Trong mot nghién clru & cac ddi twong bi xo vita dong mach
4n dinh, AUC trung binh cua chét chuyén hoa c6 hoat tinh & bénh nhén < 60kg dung 5 mg prasugrel la
thap hon 38% so voi bénh nhén > 60 kg dung 10 mg prasugrel, va tac dung khang tiéu cau cua lidu 5
mg la tuong ty voi lidu 10 mg.

Dan toc

Trong céc nghién ctru dugc lam sang, sau khi didu chinh theo thé trong, AUC cua chét chuyén héa cé
hoat tinh 1a cao hon khoang 19% ¢ nguoi Trung Quéc, Nhét Ban va Han Qubc so vai ngudi da tlang,
chu yeu lién quan dén ndng dd tiép xtic cao hon ¢ ngudi chau A < 60 kg Khong c6 su khac biét nong
do uep xuc gitia cac ddi tuong Trung Qudc, Nhét Ban va Han Quoc Nong dd tiép xuc & cac d6i tugng
c6 gbc Chau Phi va gdc Tay Ban Nha la tuong duong véi céc ddi twong nguoi da trang. Khong can
phai chinh lidu dua trén moi vén dé vé dan tdc.

Gidi tinh

J cac dbi tuong khoe manh va bénh nhan, duoc dong hoc cua prasugrel 13 twong tu & nam va nif.

Tre em

Dugc dong hoc va dugc luc hoc cua prasugrel chua duoc danh gia ¢ cac ddi tuong tré em.

QUI CACH PONG GOI: Hop 1 vix 10 vién (vi nhém —nhom).
BAO QUAN: Noi nhiét do khong qua 30°C, tranh 4nh sang va dm.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngdy san xuét.

TIEU CHUAN: TCCS

NHA SAN XUAT CONG TY CO PHAN DUQC PHAM RELIV
Pia chi: Khu A, s6 18, dudng L& Thi Soc, 4p 2A, xa Tan Thanh Tay, huyén Cu Chi, thanh phd HO Chi

Minh, Viét Nam.
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