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TO HUONG DAN SU DUNG CHO CAN BO Y TE

RESBATE

THANH PHAN

Clopidogrel (du¢i dang clopidogrel bisulfat).............ccceevenvennnn.. 75 mg

Manitol, avicel 102, amidon, plasdon S630, L-HPC, aerosil,

natri stearyl fumarat, opadry®IL...........ccvuueieeeeereereennn vira da 1 vién
DANG BAO CHE

Vién nén bao phim.
QUY CACH PONG GOI

Hop 1 vi x 14 vién nén bao phim.
CAC PAC TINH DUQC LUC HOC

Nhém dwge ly: chat irc ché két tap tiéu cau khong phai heparin.

Ma ATC: BO1ACO04.

Co ché tac dung: Clopidogrel 14 mét tién chét, mét trong nhitng chét
chuyén héa cua n6 co tac dung trc ché két tip tiéu cau. Clopidogrel bi chuyén héa
bdi ennzym CYP450 dé tao thanh chét chuyén héa cé hoat tinh trc ché két tap tiéu
cau. Chét chuyén héa cia clopidogrel e ché chon loc viée gin adenosine
diphosphat (ADP) Ién thu thé P2Y, cua tiéu cau va sau dé qua trung gian ADP
hoat héa phirc hop glycoprotein GPIIb/IIIa, do vay (rc ché két tap tidu cau. Do viéc
gén két nay 1a khong phyc hdi, cdc tidu ciu da gin két véi thude s& bj anh huong
cho dén hét tudi tho cia chiing (khoang 7 — 10 ngdy) va su phuc hdi chirc ning cua
tiéu cdu vé binh thuong xay ra trung véi téc do san sinh cua tidu cau. Su két tap
tiéu cau gay ra do cac chdt déng van khac khong phai ADP ciing bi irc ché bing
cach chen sw khuéch dai qua trinh hoat héa tiéu cau tir s phong thich ADP.

Do cac chat chuyén héa hoat dong dugce hinh thanh tir enzym CYP450, mét
s6 enzym nay 1a da hinh hay 1a di tugng {rc ché cua cac thude khac, nén khong
phai tat ca bénh nhin déu duoc trc ché tiéu ciu thich déng.

Tac dung duge ly: Liéu lp lai 75mg mdi ngay lam e ché dang ké ADP —
chat gay két tip tiéu cau tir ngdy dau tién; su trc ché nay ngay cang ting va dat
mirc 6n dinh vao ngay 3 va ngay 7. Sau khi dat mirc 6n dinh, muc rc ché trung
binh véi liéu 75mg mdi ngay 1a trong khoang 40% va 60%. Su két tap tiéu ciu va
thoi gian chay méau dan trd vé gi tri co ban trong khoang 5 ngay sau khi ngung
didu tri.

CAC PAC TiNH DUQC PONG HQC
Hap thu

Sau khi udng mat liéu don va lap lai 75mg mdi ngay, clopidogrel nhanh
chéng duge hip thu. Nong do dinh trong huyét twong cia clopidogrel khong thay
d6i (khoang 2,2-2,5ng/ml sau uéng mot liéu don 75mg) dat dwoc khoang 45 phut
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sau khi dung thudc. Ty 1& hap thu it nhat 1a 50%, dira trén sy bai tiét chat chuyén
hoa cua clopidogrel qua nudc tiéu.
Phén bo

Clopidogrel va chit chuyén héa lwu théng chinh (khéng hoat dong) gin két
in vitro thudn nghich véi protein huyét tuong (lan lwot 1a 98% va 94%). Su gén két
la khong bdo hoa in vitro xay ra véi mot phd néng do rong.
Chuyén héa

Clopidogrel dugc chuyén héa chu yéu tai gan. In vitro va in vivo,
clopidogrel dugc chuyén hoa qua 2 con dudong chuyén hoa chinh: mdt qua trung
gian esterase va sau d6 thuy phan thanh dan chét acid carboxylic khong hoat dong
(chiém 85% chit chuyén héa Iru théng), va mét qua trung gian nhiéu enzym
cytochrom P450. Piu tién, clopidogrel dugce chuyén hoa thanh chit chuyén hoa
trung gian la 2-oxo-clopidogrel. Sy chuyén hoéa tiép theo cua 2-oxo-clopidogrel
tao ra chit chuyén héa c6 hoat tinh 12 mot din xuét thiol cia clopidogrel. In vitro,
s chuyén héa nay qua trung gian CYP3A4, CYP2C19, CYP1A2 va CYP2B6.
Chat chuyén hoéa thiol ¢6 hoat tinh nay dugc phan lap trén in vitro, gin két nhanh
chéng va khéng hdi phuc véi cdc thu thé cua tiéu cu, tir d6 e ché két tip tiéu
cu.
Thii trir

Sau mét lidu udng clopidogrel cé danh dédu C' trong co thé ngudi, khoang
50% dwoc bai tiét trong nude tiéu va khoang 48% bai tiét trong phan trong khoang
120 gi& sau khi diing thude. Sau mét liéu don 75mg, clopidogrel c6 thai gian ban
thai khoang 6 gio. Thoi gian ban thai cia chat chuyén héa lwu thong chinh (khéng
hoat dong) 1a 8 gidr sau khi ding lidu don va lap lai.
Dugc dong hoc & nhirng ddi twong dic biét

Dugc dong hoc ciia cac chat chuyén hoa 6 hoat tinh cia clopidogrel chua
duge biét dén & cac ddi tugng dic biét.
Bénh nhian suy thin

Sau céc lidu l3p lai 75mg clopidogrel mdi ngay & bénh nhén suy thin ning
(46 thanh thai creatinin 5-15ml/phut) sy irc ché ADP — chit gdy két tap tiéu cau la
thip hon (25%) so v&i ngudi khoe manh, tuy nhién sy kéo dai thai gian chiy méau
1a twong ty nhr & ngudi khoe manh ding 75mg clopidogrel mdi ngay. Ngoai ra,
trén 1dm sang swr dung nap thudc thi tot & tit ca cac bénh nhan.
Bénh nhin suy gan

Sau cac lidu lip lai 75mg clopidogrel méi ngay trong 10 ngay & bénh nhan
suy gan, su irc ché ADP — chit gay két tap tiéu cau la tuong ty nhu & ngudi khoe
manh. Sy kéo dai thoi gian chay méu cling twong tu nhau & hai nhom.
Chiing tgc
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Ty 1& pho bién cia gen CYP2C19 dan dén sy chuyén héa qua CYP2C19
trung binh hay it khac nhau theo chung tdc/dan toc. Theo y van, co rat it dir liéu vé
ngudi chdu 4 dé danh gi4 y nghia trén 1am sang cua kiéu gen CYP nay trén cac dir
licu lam sang.

CHI PINH

e Clopidogrel dugc chi dinh @ phong huyét khéi dong mach:

- Nguoi 16n bi nhdi mau co tim (tir vai ngay dén it hon 35 ngay), tai bién
mach mau ndo (tir 7 ngay dén it hon 6 thang) hodc c6 bénh ly dong mach
ngoai bién.

- Ngudi lom bi héi chimg mach vanh cap tinh;

+ Hoi chirng mach vanh cép tinh khéng ¢6 doan ST chénh 1én (dau thit
nguc khéng 6n dinh hodc nhdi mau co tim khéng c6 séng Q), bao gém
bénh nhan dit stent sau can thiép mach vanh duéi da, két hop véi aspirin.
+ Nhoi mau co tim cip tinh ¢6 doan ST chénh 1én, két hop véi aspirin &
nhitng bénh nhén thich hop @ diéu tri tan huyét khéi.

e Phong ngira huyét khéi dong mach va nghén mach do huyét khdi & bénh
nhan rung nhi:

O nhirng bénh nhan truéng thanh bi rung nhi cé it nhit mét yéu té nguy
co gip cac bién ¢b tim mach, khong phi hop diéu tri biang thudc khang
vitamin K (VKA) & nhirng ngudi ¢6 nguy co chay mau thip, clopidogrel
duoc chi dinh két hop véi aspirin dé du phong huyét khéi dong mach va
cac truong hop nghén mach do huyét khéi, bao gom ca ddt quy.

LIEU DUNG

Ngudi trweéng thanh va ngudi 16m tudi

Clopidogrel dugc st dung liéu duy nhat 75mg/ngay

0] nhitng bénh nhan bi hdi chimg mach vanh cé'ip tinh:

- Hoi chimg mach vanh cép tinh khong c6 doan ST chénh Ién (dau thit
ngue khéng én dinh hodic nhdi méau co tim khéng cé séng Q): Diéu tri bing
clopidogrel nén bt diu bing mét licu 300mg duy nhét va sau dé tiép tuc vdi liéu
75mg/ ngay (két hop voi aspirin 75mg-325mg mdi ngay). Vi khi ding lidu két hop
v6i aspirin, lidu aspirin cao hon c6 nguy co gdy chay méu nén khuyén cdo licu ciia
aspirin khong cao hon 100mg. Thoi gian diéu tri t6i wu chua dugc xac 1ap. Co dir
liéu thue nghiém 14m sang sir dung dén 12 thang va loi ich t6i da da dwoc ghi nhin
¢ 3 thang sir dung.

- Nhéi mau co tim cép tinh ¢6 doan ST chénh 1én: Clopidogrel nén dugc
sir dung 1 lidu don 75mg hang ngay, khéi dau véi liéu nap 300mg két hop véi
aspirin ¢6 hodc khéng c6 huyét khéi. V6i bénh nhan trén 75 tudi st dung
clopidogrel khéng can lidu nap khoi du. Viéc diéu tri két hop nén dugce bit dau
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cang sém cang tot sau khi cac triéu chimg xuat hién va tiép tuc trong it nhat 4
tuan. Hiéu qua cia viéc két hop clopidogrel véi aspirin ngoai 4 tudn chua dugc
nghién ciru.

O bénh nhén bi rung nhi, clopidogrel nén dung véi lidu don 75 mg hang
ngay két hop véi aspirin (75-100mg mdi ngay) ngay tir dau.

Néu quén 1 liéu:

+ Chwa qué 12 gid: bénh nhan nén udng ngay sau khi nhé ra va udng liéu
tiép theo theo lich trinh binh thuong.

+ Néu qua 12 gio: bénh nhan bé qua liéu d4 quén va udng liéu tiép theo
theo lich trinh va khéng dung liéu gip déi.
Bénh nhén nhi

Clopidogrel khong nén sir dung cho tré em vi nhitng lo ngai vé hiéu qua.
Bénh nhan suy thin

Kinh nghiém diéu tri con han ché & nhimg bénh nhén suy than.
Bénh nhén suy gan

Kinh nghiém diéu trj con han ché & nhimg bénh nhén c6 bénh gan trung
binh c6 thé c¢6 thé tang chay mau.
CACH DUNG

Thude dung theo dwong udng.

Thube ¢6 thé dung cing véi thire in hoiic khong.
CHONG CHI PINH

- Qué min véi clopidogrel hodc bt ki thanh phan nao cua thudc.

- Bénh nhan suy gan nang.

- Bénh nhan dang c6 chay mau bénh ly nhur loét da day ta trang hodc xuit

huyét ndi so.

CAC TRUONG HQOP THAN TRONG KHI DUNG THUOC
R6i loan chiy mdu va huyét hoc

Do nguy co chay mau va cac phan {ng bt lgi vé huyét hoc, viéc xac dinh
s6 lrong té bao mau va/hodic cac test kiém tra khic cin duoc xem xét tién hanh bat
cir khi nao ¢6 triéu chimg 1am sang xuét huyét xay ra trong sudt qua trinh diéu tri.
Ciing nhu cac thude khing tiéu cau khéc, clopidogrel nén dugc sir dung than trong
& nhitng bénh nhan c6 ting nguy co chay mau do chan thwong, phau thuat hodc
céc tinh trang bénh ly khic va & nhimg bénh nhin dugc diéu tri két hop véi
aspirin, heparin, chat (rc ché glycoprotein IIb/Illa hodc thuéc chéng viém khong
steroid (NSAID) bao gém thuéc trc ché COX-2 hoic thude (rc ché chon loc tai hap
thu serotonin (SSRI). Bénh nhén can dwgc theo ddi cin thdn cic dau hiéu xuat
huyét bao gém ca xudt huyét an, dac biét la trong nhitng tudn didu tri diu tién
va/hodc sau phéu thuit hodc can thiép tim. Viéc ding dong thoi clopidogrel véi
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thudc chong déng dudng uéng khong dugce khuyén khich vi n6 lam tang mirc dg
chay mau.

Néu mot bénh nhan chuédn bj phdu thuit ma khéng mudn c6 anh hudng
khang tiéu cdu, clopidogrel nén dwgc ngung 7 ngay trude khi phiu thuat. Bénh
nhin nén théng bao cho bac si va nha si biét la dang dung clopidogrel trude khi
hen lich phau thuit va trude khi ding bét ctr loai thuée méi nao. Clopidogrel kéo
dai thoi gian chay mau va nén sir dung thén trong & nhitng bénh nhan cé chén
thuong cé xu hudng chay méu (dic biét 1a da day rudt va ndi nhan).

Bénh nhan nén biét ring c6 thé mét nhiéu thoi gian hon dé& cAm méu khi ho
sir dung clopidogrel (don 1¢ hoidc két hop vdi aspirin) va nén théng bao nhimg
chay méu bat thudomg (vi tri va thoi gian) véi béc si.

Ban xuit huyét huyét khoi do giam tiéu cau (TTP)

Ban xuét huyét huyét khdi do giam tiéu cau (TTP) da duge béo céo rat hiém
giip sau khi sir dung clopidogrel, déi khi sau tiép xtic ngin. Dic trung la giam tiéu
cdu va thiéu mau tan mdu mao mach két hgp hodc véi nhiing phat hién réi loan
than kinh, réi loan chirc ning than hay sét. TTP c6 nguy co tir vong cao doi hoi
phai diéu tri kip thoi bao gdm tach huyét twong.

Chirng méiu khé dong miic phai

Chimg mau khé déng mic phai da dugc bao cdo sau khi ding clopidogrel.
Trong trudng hop thoi gian thromboplastin timg phan duge hoat hoa kéo dai c6
hoic khong cé chay méu, chimg mau khé dong méc phai nén dugc xem xét. Bénh
nhan ¢6 chan doan x4c dinh mau kho déng mic phai phai duge quan Iy va diéu tri
ba&i cic chuyén gia, va nén ngirng dung clopidogrel.

Tai bién mach mau nio gin day

Clopidogrel khong dugc khuyén cdo trong 7 ngdy dau tién sau tai bién
mach mau ndo cép tinh.

Cytochrom P450 2C19 (CYP2C19)

O nhimg bénh nhén c6 it men chuyén CYP2C19, dung clopidogrel & liéu
khuyén cdo tao it chit chuyén héa hon va c6 it tac dung hon trén chirc ning tiéu
cau. Tién hanh céc xét nghiém dé xac dinh kiéu gen CYP2C19 cuia bénh nhan.

Do clopidogrel duge chuyén héa thanh chét chuyén héa hoat dong qua
CYP2C19, sir dung cic thudc trc ché hoat dong ctia enzym nay du kién c6 thé lam
giam nong do chat hoat héa cua clopidogrel. Trén lam sang sy lién quan vé tuong
tac nay 1a chua rd rang. Khong nén sir dung dong thai chét trc ché CYP2C19 manh
hodc vira véi clopidogrel.

Phin irng chéo giira cac thienopyridin

Bénh nhan cin dugc danh giad vé tién sir qua man voi cac thienopyridin

(nhu clopidogrel, ticlopidin, prasugrel) vi phan trng chéo gitra cdc thienopyridin da
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duge béo cdo. Thienopyridin ¢6 thé gy ra phan vmg di img tir nhe dén ning nhw
phat ban, phii mach hoéc phéan tmg chéo vé huyét hoc nhw giam tiéu cau va giam
bach cdu trung tinh. Nhitng bénh nhin da c6 mdt phan tng di tng va/hodc phéan
{mg huyét hoc trude véi mot thienopyridin cé thé lam ting nguy co xuét hién cing
hoiic mdt phan tng khic vdi thienopyridin khéc. Nén theo ddi cac déu hidu qua
man & bénh nhan dj img véi thienopyridin.

Bénh nhin suy than

Kinh nghiém diéu tri v6i clopidogrel con han ché & nhirng bénh nhan suy
than. Vi vy clopidogrel nén dugc sir dung than trong & nhitng bénh nhéin nay.
Bénh nhin suy gan

Kinh nghiém diéu tri con han ché ¢ nhirng bénh nhan ¢6 bénh gan trung
binh c6 thé c6 thé tang chay mau. Vi vdy clopidogrel nén dugc sir dung thén trong
¢ nhirng b¢nh nhén nay.

Phu nir co thai

Chua c6 dir liéu lam sang vé sy tiép xiic ctia clopidogrel khi mang thai, nén
khong str dung clopidogrel trong thai ki nhu mét bién phap phong ngira.

Nghién ctru trén dong vt khong cho thay tic hai truc tiép hodc gian tiép
lién quan dén thai ky, sy phét trién cia phdi/bao thai, qué trinh sinh hodc sy phat
trién sau khi sinh.

Phu nir cho con bu

Chua 13 clopidogrel ¢6 bai tiét vao sita me hay khong. Céc nghién ciru trén
dong vit cho thay c6 si dio thai clopidogrel vao sita me. Pé phong ngira, khéng
nén cho con bu khi diéu trj vdi clopidogrel.

Kha niing sinh sin

Clopidogrel khong lam thay déi kha ning sinh san trong cdc nghién ciru
trén dong vit.

Ngwdi lai xe va van hanh may méc

Clopidogrel khéng c6 hodc anh hudng khong dang ké dén kha ning lai xe
va sir dung may moc.

TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI
TUONG TAC KHAC
Thuéc chéng dong dwdng udng

Viée sir dung ddng thoi clopidogrel va thudc chéng dong duong udng
khong dugc khuyén khich vi c6 thé 1am ting mirc d¢ chay mau. Mic du liéu ding
clopidogrel 75mg/ngay khong thay ddi duge dong hoc cia S-warfarin hay INR &
nhitng bénh nhén diéu tri bing warfarin dai han, viéc ding dong thoi clopidogrel
va warfarin lam tidng nguy co chay mau vi tac dung doc 1ap trén qua trinh dong
mau.
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Chat irc ché glycoprotein ITh/ITla

Str dung thén trong clopidogrel trén bénh nhan dang sir dung thudc {rc ché
glycoprotein [Ib/I1a.

Acid acetylsalicylic (aspirin)

Aspirin khong thay doi su tre ché trung gian cua clopidogrel trén ADP-chat
gy két tap tiéu cau nhung clopidogrel c6 kha ning anh huwong dén aspirin trén
collagen - chat gy két tap tiéu cau. Tuy nhién ding dong thoi clopidogrel véi
aspirin 500mg hai 1in mdi ngdy trong 1 ngay khong lam ting déng ké viéc kéo dai
thoi gian chdy mau giy ra boi clopidogrel. C6 thé ¢6 tuong tac duge dong hoc
giita clopidogrel va aspirin, ddn dén lam tang nguy co chay méu. Vi viy, sir dung
dong thoi clopidogrel va aspirin nén than trong. Tuy nhién, clopidogrel va aspirin
da duogc sir dung cung nhau trong 1 nam.

Heparin

Trong mét nghién ciru 1am sang tién hanh & ngudi khée manh, viée ding
ki?t hop v6i clopidogrel khong can thiét phai ﬂzay d6i liéu cua heparin hoic thay \
d6i tdc dung déng mau cua heparin. Sir dung dong thdi heparin khong anh huong
dén sy trc ché két tap tidu cau cua clopidogrel. Co thé ¢ twong tic duge dong hoc )
gitra clopidogrel va heparin, din dén l1am ting nguy co chay mau. Vi vay, sir dung |
dong thoi heparin va clopidogrel nén than trong.

Thube tan huyét khdi

Tinh an toan khi diing dong thoi clopidogrel véi cac thude tan huyét khoi
chon loc hodc khéng chon loc fibrin va heparin di duge danh gia & bénh nhin nhdi |
mau co tim c:":ip tinh. Ty 1€ chay mau cé y nghia trén lam sang tuong tu nhau khi
cac thude tan huyét khéi va heparin duoc diéu tri dong thoi vai aspirin.

NSAIDS

Trong mét nghién ctru ldm sang duoc tién hanh & ngudi tinh nguyén khoe
manh, dung ddng thdi clopidogrel va naproxen lam gia ting xuat huyét durong tiéu
héa an. Tuy nhién, do thiéu nghién ciru trong tac véi cac NSAIDS khéc, chua 1
clopidogrel ¢6 1am ting nguy co xuat huyét tidu héa véi tat ca cac NSAIDS hay
khong. Do d6, nén than trong khi sir dung ddng thi NSAIDS bao gom ca thude irc
ché COX-2 véi clopidogrel.

SSRIs

Vi SSRI anh huong dén hoat héa tiéu cau va lam tang nguy co chay mau,
sir dung ddng thdi SSRI véi clopidogrel nén than trong.
Didu tri ddng thoi véi cac thude khac

Vi clopidogrel chuyén héa mét phan thanh chat chuyén héa cé hoat tinh
qua CYP2C19. Sir dung cac thude rc ché hoat déng enzym nay nguy co dan dén
giam ndng d¢ chit chuyén hoa cé hoat tinh cua clopidogrel. Sy lién quan lam sang
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clia twong téc nay la khong ro rang. Dé dé phong, viéc sir dung dong thoi
clopidogrel va cac thudc trc ché CYP2C19 manh hodc vira nén han ché.

Cac thudc rc ché CYP2C19 manh hodic vira bao gém: omeprazol va
esomeprazol, fluvoxamin, fluoxetin, moclobemid, voriconazol, fluconazol,
ticlopidin, carbamazepin va efavirenz.

Thube irc ché bom proton (PPI)

Omeprazol 80mg ding mdi ngay mot lan cing lic véi clopidogrel hoic
cach 12h giira lan diing ciia hai thuée 1am giam sir tiép xic cua chit chuyén hoéa c6
hoat tinh xudng 45% (liéu nap khai dau) va 40% (liéu duy tri). Su gidgm duoc gin
lidn véi giam 39% (liéu nap khai diu) va 21% (lidu duy tri) cia tac dung tc ché
két tip tiéu cdu. Esomeprazol c¢6 nguy co cho mét twong tac twong tw véi
clopidogrel.

Dir liéu khong dong nhat vé& nhimg tic dong 1am sang cua twong tic duge
dong hoc (PK)/duge luc hoc (PD) vé bién ¢ tim mach da dugc béo cdo tir ca hai
nghién ciru quan sat va lam sang. Dé dé phong, viée sir dung dong thoi omeprazol
hodc esomeprazol va clopidogrel nén han ché.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tac dung khéng mong mudn duge xép theo phan cip hé théng co quan va
tin s6 xuét hién theo quy wdc tin sé MedDRA:

Rét phd bién (tin sb xuét hién > 1/10)

Pho bién (tan s6 xuat hién > 1/100 dén < 1/10)

Khéng phd bién (tin s xudt hién > 1/1.000 dén < 1/100)

Hiém gip (tan s6 xuat hién > 1/10.000 dén < 1/1.000)

Rét hiém gap (tan s6 xuat hién < 1/10.000)

Chua 13 (céc tan s6 khong wdc tinh duge tir cac dir liéu c6 sin).

Trong mdi hé co quan, céc tic dung khéng mong mudn giam din vé mirc

do.
Khéng pho Rat hi¢m
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trung tinh,

. - A A
gilam tiéu cau

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qué liéu sau khi dung clopidogrel ¢6 thé din dén kéo dai thoi gian mau
chay va bién chimg xuét huyét sau nay. Néu c6 xuét huyét, xem xét ¢6 bién phap
diéu tri thich hop.

Khéng ¢6 thude giai doc hoat tinh dwoc 1y cua clopidogrel. Néu dung la
thoi gian mau chay bi kéo dai, truyén tiéu cdu c6 thé dao ngugc tac dung cua
clopidogrel.

PIEU KIEN BAO QUAN

Noi kh6 mat, tranh anh sang, nhiét d6 dudi 30°C.
HAN DUNG

36 théng ké tir ngdy san xuét.

NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUONG DAN

SU DUNG THUOC
‘3

SAN XUAT TAI
Saokim Pharma

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM SAO KIM
KCN Quang Minh, Mé Linh, Ha N§i

Dién thoai: 024.35841216  Fax: 024.35840788

Ha Nji,ng thang 42-nam 2017
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TO HUONG DAN SU DUNG CHO NGUOI BENH

RESBATE
POC KY HUONG DAN SU DUNG THUOC TRUOC KHI DUNG
DE XA TAM TAY TRE EM
THONG BAO CHO BAC ST HOAC DUQOC SI CAC TAC DUNG KHONG MONG MUON
GAP PHAI KHI DUNG THUOC
THUOC NAY CHI DUNG THEO PON CUA BAC SI
THANH PHAN
Clopidogrel (dudi dang clopidogrel bisulfat)............ooovveiiiniiiiiiininnnnn. 300 mg
Manitol, avicel 102, amidon, plasdon S630, L-HPC, aerosil,
natri stearyl fumarat, opadry®ll .............................................. vira du 1 vién
MO TA SAN PHAM
Vién nén tron bao phim mau héng, canh va thanh vién lanh lan.
QUY CACH PONG GOI
Hop 1 vi x 14 vién nén bao phim
THUOC DUNG CHO BENH Gi
e Clopidogrel dugc chi dinh dé phong huyét khéi dong mach:
- Ngudi 16n bi nhéi mau co tim (tir vai ngay dén it hon 35 ngay), tai bién mach
méu nio (tr 7 ngay dén it hon 6 thang) hodc cé bénh ly déng mach ngoai bién.
- Nguoi 16n bi hdi chirng mach vanh cﬁp tinh;
+ Hoi chimg mach vanh cap tinh khong cé doan ST chénh 1én (dau thit nguc
khéng on dinh hodc nhdi mau co tim khéng c¢6 séng Q), bao gdém bénh nhén dit
stent sau can thiép mach vanh dudi da, két hop véi aspirin.
+ Nhoi mau co tim cédp tinh c6 doan ST chénh 1én, két hop véi aspirin & nhimg
bénh nhan thich hop dé diéu tri tan huyét khéi.
e Phong ngira huyét khéi déng mach va nghén mach do huyét khdi & bénh nhan
rung nhi:
O nhirng bénh nhén truéng thanh bi rung nhi ¢6 it nhit mét yéu t6 nguy co gip
cdc bién cd tim mach, khong phu hgp diéu tri bing thudc khang vitamin K
(VKA) & nhitng ngudi c6 nguy co chay mau thip, clopidogrel dugc chi dinh két
hop vdi aspirin dé dy phong huyét khdi dong mach va cac truong hop nghén
mach do huyét khéi, bao gdm ca dot quy.
NEN DUNG THUOC NAY NHU THE NAO VA LIEU LUQNG
Thudc ding theo dudng udng, luén ludn ding thude theo chi dan cua béc si hodc
dugec si.
Ngudi truéng thanh va ngudi 16n tudi
Clopidogrel duoc sir dung liéu duy nhit 75mg/ngay
O nhimng bénh nhén bi hdi chirng mach vanh cép tinh:
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- Hbi chimg mach vanh cap tinh khéng c6 doan ST chénh 1én (dau that nguc
khong 6n dinh hodc nhdi mau co tim khéng cé song Q): Diéu trj bing clopidogrel nén bit
dau bang mét lidu 300mg duy nhit va sau d6 tiép tuc voi lidu 75mg/ ngay (két hop véi
aspirin 75mg-325mg mdi ngay). Vi khi diing liéu két hop véi aspirin, liéu aspirin cao hon
¢6 nguy co gdy chay mau nén khuyén céo liéu cia aspirin khéng cao hon 100mg. Thoi
gian diéu tri t6i wu chwa duge xé4c 1ap. C6 dit lidu thuc nghiém lam sang sir dung dén 12
thang va lgi ich t6i da da duge ghi nhin & 3 thang sir dung.

- Nhdi mau co tim cap tinh c¢6 doan ST chénh 1én: Clopidogrel nén dwoc sir dung
1 lidu don 75mg hang ngay, khoi dau véi liéu nap 300mg két hop véi aspirin ¢6 hodc
khéng c6 huyét khéi. Vi bénh nhan trén 75 tudi sir dung clopidogrel khong cin lidu nap
khoi dau. Viée diéu tri két hop nén dugc bit diu cang sém cang tét sau khi cac tridu
chimg xut hién va tiép tuc trong it nhat 4 tuan. Hiéu qua cta viée két hop clopidogrel
v6i aspirin ngoai 4 tuan chua dugc nghién ciru.

O bénh nhan bj rung nhi, clopidogrel nén ding vai liéu don 75 mg hang ngay két
hop v6i Aspirin (75-100mg mdi ngay) ngay tir diu.

Bénh nhan nhi

Clopidogrel khong nén str dyng cho tré em vi nhimg lo ngai vé hiéu qua.
Bénh nhén suy thin

Kinh nghiém diéu tri con han ché & nhimg bénh nhén suy than.

Bénh nhan suy gan

Kinh nghiém diéu tri con han ché & nhitng bénh nhén c6 bénh gan trung binh c6
thé c6 thé tang chay mau.

KHI NAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY

- Ban bi di img véi clopidogrel hoiic bat ki thanh phan nao cua thude.

- Ban bj suy gan niing.

- Ban dang c6 bénh 1y xuit huyét nhu loét da day té trang hodc xudt huyét néi

5.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Giong nhu tat ca cac loai thudc, thude c6 thé giy ra mét s6 tac dung khong mong
mudn, mic di khong phai tit ca déu gip phai.

Lién lac v6i bac si ctia ban ngay lap tirc néu ban gip phai:

- Sét, ddu hiéu cta nhi®m tring hodic rit mét méi. Py c6 thé 12 do giam mot
s6 té bao mau hiém gip.

- Déu hiéu cua cac van dé vé gan nhu vang da va / hodc mat (bénh vang da),
¢6 hodic khong lién quan dén chay mau xuat hién dudi da nhu cham d6 nhu
dau kim, va /hogc lu 1an.

- Sung & miéng hoic rdi loan da nhu phat ban va ngira, mun nude cia da.
Day c6 thé la dau hi¢u cia mot phan ing di (mg,

W
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Céc tic dung phu thudmg gip nhat cia Clopidogrel dugc bdo cdo la xuat huyét.
Xuit huyét c6 thé xay ra & da day hodc rugt, bim tim, tu méau (chay mau bét thuong hoic
bam tim dudi da), chdy méau miii, mau trong nudc tiéu. Trong mét s6 it trudmg hop, Xuit
huyét trong méit, bén trong dau, phdi hoiic cac khép ciing d4 duge ghi nhén.

Néu ban bi thuong, ban c6 thé mét nhiéu thoi gian hon binh thuong dé cim mau. Diéu
ndy lién quan dén thude, vi thudc ngin can kha ning tao cuc mau déng. Ddi véi vét cit
nho va vét thuong vi du, dirt tay, cao rau, diéu nay khong déng quan tim lim.,

Tuy nhién, néu ban bi chay mau nhiéu, ban nén lién hé vdi bac si cua ban.

Téc dung khong mong mudn khac bao gom:

Tac dung khéng mong mudn phé bién (cé thé anh huong dén 1 trong s6 10 ngudi): tidu
chay, dau bung, kho tiéu hodc ¢ noéng.

Téc dung khong mong mudn khong phé bién (c6 thé anh huong dén 1 trong 100 nguoi):
Nhire dau, viém loét da day, non, budn nén, téo bon, diy hoi, phat ban, ngira, chong mit,
cam giac ngua ran va té bi.

Tac dung khéng mong mudn hiém gip (c6 thé anh huong dén 1 trong 1000 ngudi):
chong mit, nguc to & nam gidi.

Tac dung khéng mong muén rat hiém gip (c6 thé anh huéng dén 1 trong 10.000 ngudi):
Bénh vang da; dau bung c6 hodc khéng cé dau lung; sot, khé the dbi khi két hgp véi ho;
phéan ng di ing; sung trong mi¢ng; phong gidp da; di ing da; dau miéng (viém miéng);
giam huyét ap; la 14n; ao giac; dau khop; dau co; thay d6i huong vi cua thyc pham.

Ngoai ra, ¢6 thé lam thay ddi mdt s két qua xét nghiém méu hodc nudc tiéu cua
ban.

Khi ban gip bat ky tac dung khéng mong muon nao, bao gom ca nhimg tic dung
khong mong mudn khong cé trong to hudéng din sir dung nay, hiy théng bao cho bac si
hoidic duge si ciia ban hodc ban c6 thé béo cdo tic dung khong muén cua thube téi Trung
tam Quéc gia vé Théng tin thubc va Theo ddi phén ing cé hai cia thude:

e Dia chi: Truong dai hoc Dugc Ha N¢i, 13-15 Lé Thanh Téng, Quén Hoan Kiém, Ha
Noi

e Fax:024.3.9335642

e Dién thoai: 024.3.9335618

o Website: hitp.//canhgiacduoc.org.vn

o Emai: di.pveenteri@gmail.com

Céc thong tin ma ban cung cap sé déng gép vao viéc st dung an toan thude
Resbaté.
NEN TRANH DUNG NHUNG THUOC HOAC THU'C PHAM GI KHI PANG SU
DUNG THUOC NAY

Resbaté c6 thé udng ciing hoidc khong cung thirc an.
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Hay cho bac si hodc dugc si cua ban néu ban dang dung, hoac gé’in day co dung bat
ky mdt loai thuée khéc, bao gf’im ca thude khong ké don. Mgt s6 loai thude khéc c6 thé
anh huong dén Resbaté hoic ngugc lai. Dic biét nén néi voi bac si ctia ban néu ban dang
dung cac sau:

e Thudc c6 nguy co lam ting chay mau nhu:

- Thudc chdng déng duwong udng, thuée duge sir dung dé lam giam déng
mau.

- Thuée chong viém khéng steroid, thuong duge sir dung dé diéu tri céc
chimg dau va/hoac viém co hoac khép.

- Heparin hoic bét ky loai thudc tiém khéc sir dung dé chong dong mau.

- Ticlopidine, thudc khang tiéu cau khéc.

- Thuéde {rc ché tai hdp thu serotonin ¢6 chon loc (bao gdm nhung khéng gidi
han fluoxetine hodc fluvoxamine), thudc thudng duge sir dung dé diéu tri
trdm cam.

e Omeprazole hodic esomeprazole, thudc diéu tri roi loan da day.

e Fluconazole hoic voriconazole, thuéc diéu tri nAm.

e Efavirenz, mjt loai thuée dé diéu tri nhiém HIV.

e Carbamazepine, mot loai thude diéu tri mét sé dang bénh déng kinh
e Moclobemide, thudc diéu tri tram cam

e Repaglinide, thudc diéu tri bénh tiéu duong.

e Paclitaxel, thudc diéu trj bénh ung thu.

Néu ban d3 bi dau ngyuc ning (dau thit nguc khong én dinh hodc nhdi mau co

tim), ban s& dugc bac si ké clopidogrel két hop véi acid acetylsalicylic, mdt chat

¢6 trong nhiéu loai thudc ding dé giam dau va ha s6t. Thinh thoang sir dung acid
acetylsalicylic (khong qua 1.000 mg trong 24 gio) thuong khong gay ra mot van
dé gi, nhung khi str dung kéo dai nén trao ddi v6i béc si ciia ban.

CAN LAM Gi KHI MOT LAN QUEN KHONG DUNG THUOC

- Cb ging sir dung dhing liéu cua thudc.

- Néu quén 1 liéu:

+ Chua qua 12 gid: bénh nhan nén udng ngay sau khi nhé ra va udng lidu tiép theo
theo lich trinh binh thuong.

+ Néu qué 12 gid: bénh nhin bé qua lidu di quén va udng lidu tiép theo theo lich
trinh va khéng diing lidu gap doi.

CAN BAO QUAN THUOC NAY NHU THE NAO:

Bao quan noi khd mat, tranh 4nh sang, nhiét d¢ khong qua 30°C.

NHUNG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG THUOC QUA LIEU

Qua liéu sau khi ding clopidogrel c6 thé din dén kéo dai thoi gian méau chay va
bién chirng chay mau sau nay.

NN
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CAN LAM Gi KHI DUNG THUOC QUA LIEU KHUYEN CAO

Néu vé tinh udng qua nhiéu thudc, lién lac voi béc si cia ban hodc bénh vién gin
nhét vi thudc 1am tang nguy co chay méu.

NHUNG PIEU CAN THAN TRONG KHI DUNG THUOC NAY

e Néu ban dang c6 cac van d dé cap dudi ddy, ban nén néi véi béc si trude khi

ding Resbaté:

* Néu ban c6 nguy co chay mau nhu:

- Ban dang c6 nguy co chay mau trong (nhw loét da day).

- Ban c¢6 r6i loan mau ma lam cho ban dé bj chay mau trong (chay mau bén trong mo bét
ky, bd phan hodc céc khép cua co thé).

- Mét chin thuong nghiém trong vira Xay ra.

- Mgt phau thuit vira tién hanh (bao gdm ca nha khoa)

- Mt ké hoach phau thuat (bao gdm cé ring) trong vong bay ngay téi.

* Néu ban c6 mdt cuc mau dong trong dong mach cua ndo (dot quy) vira xay ra
trong vong bay ngay qua.

* Néu ban c6 bénh than hodc bénh gan,

* Néu ban di bi di (mg hodic phan tmg véi bét ky loai thudc nao ding dé didu tri
bénh cua ban.

* Trong khi ban dang dung Resbaté: N .

- Ban nén nai vdi béc si ctia ban néu ban co ké hoach phau thuét (bao gom ca ring).

- Ban ciing nén néi véi bac si clia ban ngay lap tirc néu ban phat hién mét bénh (con dugc
goi la Ban xuét huyét huyét khdi do giam tidu ciu hoic TTP) bao gdm sét va bim tim
duéi da c6 thé 1a vét chim do nhu diu kim, cé hoic khong c6 mét moi khong rd nguyén
nhan, 14 l4n, vang da hodc mit (bénh vang da).

- Néu ban bj thuong, ban c¢6 thé mit nhiéu thoi gian hon binh thudng dé cim méu. Piéu
nay lién quan dén thudc, vi thudc ngin can kha ning tao cuc mau déng. Déi voi vét cit
nho va vét thuong vi du, dit tay, cao rau, diéu nay khong dang quan tim 1im. Tuy nhién,
néu ban bi chiy méau nhiéu, ban nén lién hé véi bic si ctia ban.

- Bac si ¢6 thé yéu cau ban lam céc xét nghiém mau.

Phu nir ¢6 thai

Chura c6 dir ligu 1dm sang vé sur tiép xiic cia clopidogrel khi mang thai, nén khong
str dung clopidogrel trong thai ki nhu mét bién phap phong ngtra.

Nghién ctru trén dong vét khong cho thiy tac hai truc tiép hodc gian tiép lién quan
dén thai ky, su phat trién ctia phoi/bao thai, qué trinh sinh hodc sy phét trién sau khi sinh.
Phu nir cho con bi

Chura rd clopidogrel c6 bai tiét vao sira me hay khong. Cac nghién ciru trén dong
vt cho thdy sir dao thai cua clopidogrel vao sira me. Dé phong ngira, khéng nén cho con
bu khi diéu trj véi clopidogrel.

7
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Kha nang sinh san

Clopidogrel khong 1am thay d6i kha ning sinh san trong cac nghién ciru trén déng
vat.
Nguwoi lai xe va van hanh may moc

Clopidogrel khéng c¢6 hodic anh hudng khong dang ké dén kha ning lai xe va sur
dung may méc.
KHI NAO CAN THAM VAN BAC SI, DUQC SI

Hoi y kién bac si hodic dugce si khi giip mdt trong céc trudng hgp sau:

- S6t, ddu hiéu cua nhiém trung hodc rit mét moi. Pay c6 thé 1a do giam mot
s6 té bao mau hiém gap.

- Dau hiéu cta cac van d& vé gan nhu vang da v/hoiic méit (bénh vang da),
¢6 hodc khéng lién quan dén chay mau xuit hién duéi da nhu chim d6 nhu
dau kim, va/hodc 14 lan.

- Sung & miéng hodc roi loan da nhu phat ban va ngra, mun nudc cua da.
Day c6 thé 1a dau hiéu ctia mot phan tmg di tng.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xudt
Khoéng dung qué thoi han ghi trén bao bi.
NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUGNG DAN SU

DUNG THUOC
‘3

SAN XUAT TALI:
Saokim Pharma

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM SAO KIM
KCN Quang Minh, Mé Linh, Ha Ni
Dién thoai: 024.35841216  Fax: 024.35840788
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