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Ex-Thuốc này chỉ đùng theo đơn thuốc - 6H58 kg #mHÍ 

{ gzL1 GP Xu» rh yên 110: ¿« ketlzzet kb: s 

Kư t2 Âa F2 QUA cà ida rJŸ ghế 
"Ý , 

KUII tử 'Á. í qỗ LÍ 

PỊ e2t# tz _NƯỚNG BẢN sử  0ỤNG THUỐC, „ =h..ñ 
1. Tên thuốc: NIBIXADA - ˆ-ˆˆ Mùi K3 *í: ðị “te 

. 4L) 

3.Các đíu ệu lưu ý và khøy€ncâo th động thuốc: — ì 
2EX-EÑ2 pkrz I.!:487 (a1 62e+C 

“Đọc Nÿ hướng dẫn sử dụng trước Lhị dụng” ị 
. te rẻ n5”) tụ E2 209 Sĩ Sí 

“z3 g~ 41 Liên lv g9 BÀ 

“Thông bảo ngoy cho bóc f hoộc dược ahing tóc dụng, 
Che lọc St CC Ty Lọc c4 Lê uÈ) 

= “tr ST. << CC. 

'Xkiag dùng Đoốc đỡ ud hơn sở đụng” 
3, Thành phần công thức thuốc, . †x ¬à 

Mỗi viên nén không bào có chứa: Z7 T60 224 C507 

Dược chốt: Nj e5 đhea vàÐ ;31 
Clests:ol : 344.100 mg... SE H41 8 

"52/e° TehbớccelMerev nh thế hơn, r* 
catrnelfos£ cá KÍ, af£IC3) 9tesa7at, 

'§. Dạng bào chế: . \ 1 

Viên rên không báo XP 

$%. Chủ định: ' 

51305 4w 03đ0nctiifekhekx di 4i01716) 
vã đi lại không đao ở bệnh nhân bị đau cách hội ở chắn, 
khẳng bị đau khi không vận động và ngướn khi»ng tái triệu 
thứng về thoại từ mô ngoại vi (iênh độn, mạch nếog (XE. 
giai đoạn lÍ theo feota.e}. 

Gloitaiol được chỉ định nhự lêu pháp thay l*ế, tk 
bệnh nhâa cả thay đối Kết sống [so ghen ngừng hút thuốc 
và than gia chương trình tắp luyện có giám 341] và rác 
can thiệp thích bợp Khác mà không cÃi thiện được triệu ˆ 
chứng đu cách hồi ở chân 

&. Liều dùng, cách đùng: 

Liêu lương 

Liêu khuyến cáo của côoytazol là 100 mạ x 2 ñnrgày. 

ChÍ bắc sĩ có kính nghiệm điều trị đau cách ồi ở châm mới 
nến hệ côo¡ta rõ. 

Bệnh nhận dùng cile+tatoi cần tiếp tạc thay đối lỗi xông 
(Ho luyện và ngừng hút thuốc), và can thiệp được M [nư 

thuếc hạ F páđ ru và chống kết tập tiếc cầu] để giản 
thiểu ngơy cơ các bá£a cổ tim (rạch. Ciicrtazol không nhị: 
là bêu phủa thay thể cho các thuốc đó, Khuyến củ riàm 
liều xuống S0 me x 3 lArVngiy ữ rắt b5 nhân đừeg cát 
chất ức chế CYP3/&3 mạnh nhự một %ố racro24, khẳng 
n§m nhằm 31ole, chất ức chế proteate, haj€ các thuốc Ức 
Chế CYP2C18 mạnh này 0rrer 1ù, 

Người cao tuổi: không có yêu cầu đặc biết về lÖu lượng. 
ở người cao tuổi. Trệ em: An toàn và hiệu quả ở trẻ chưa 
được cũng bố. 

Suy thận: Không cần chính lu) ở các bệnh nha cá đó 
thanh thải creztin(n > 35 mÌfphút, Côứ ¿oi chống chỉ 
định ở hệnh nhân có độ thanh thải { 35 mị phế): 

Suy gan: Không cần chỉnh lều ở bệnh nhìn có bệnh £ăm 
nhệ. Không có đữ liệu vẻ bệnh nhân tưy găn truag binh 
đến năng. Do cầo+tarol chuyện hỏa ranh trởi enzyrme 
ăn, chống chỉ định dụng ở bệnh nhận $uý E24 trung bánk 
đến năng. 

Ƒ" 790/197 :9 9, 

tầng 73 — 25% so với thÌ đùng gipbrin. 

(la thắn Họng khí đụng đồng thời cloteol với một, ,.s 
thuốc tức chế hóšc Che Ứng CYP3A4 và CYP2C18 họk< cơ, . 
chất CÀ S1 003, - RE Ael| 

Cần thJa trọng khỉ đệng c8astazot đồng thời ới bất ký tắc 
nhắn nàa gây tiềm huyết áe do khã năng gây hạ hưyết áp 
kèm nhịa nhanh phần ra, 

HÊ: : Sim {* tư bm ở l 

Cần s9 Uynskidineciokevd võ các LỆ nhận cDN 
tếctoveucầu Điều cầu khác, Tham khửo phần Tương tác thước. Ỉ 

c—.r. TỶ 

ch s7 sydexSgld Jộngbịnh tin cúc bế " 
bảnshúp thai đổ lê kég(mintip nung đềy đột) 
NA 2722.1210160 -SINL 
Che Ea CC Tu co agiVf ta: 

hant, rối oạn nhịp), đa nứt thêm HA 20h 312D thủ tín, TY! 
thuật bắc Cầu đông: mạch vành ho3¿ bệnh nhận đăng xử 
SA SG té boy ro 1imeelArreElyarboi 
tặp tiều cầu trở lên nhự aaptr và cloolđoereL h 

9. Sử đụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bó: 

ho sở chia khô có đọ Lệ xàsi đong den. 
22s TA Tgluj ty Si ke ïchc 
thấy độc tính trên tiuh xẵn, Chưa rõ 
HŠ2 rên do tuốc 2g măng ĐỀ `. — 
Dang nuải can học D3 có bảo cấp về cox1atol tiết và xữa 
trang cầc nghiên cứu trên đẳng vắt. Sự bài tiết cảœ+ta:el 
È ngJÊ{ chưa (6. Dõ El< đ ð4g nguy buếm brêp trẻ sơ xiah 
BHNS: hóSE NHUYÊN Cho gU đô thuốc Vi đan no 
côn bi. ^— ¬ 

cx; s1 

10. Ảnh hưởng của thoốclên khả năa£ Lái xe, vận hình: l) 
mãy mộc: 

Eextaro| có thể gắy chóng: trật, cần cảnh bảo bệnh nhằn. 
pên thậc rong trước Xi li và vận hành máy mộc,>s< 
34: Tương tác tương ký của hoặc: ' 

.
—
 

“ 
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“Chết ức chế lệt tập Hếu cầu. Clesfazel là chít ức chế PD+ ˆ 
II (phoiphodietterare II] có tác dụng ức chế kết tì tiểu 
tầu. Trạng một rchiễn cửa trên người khốe mạnh, dùng .. 
Eild3f2 s01 150 mự x 2 [Xn/re3y trö2£ vàng 5 ngày không 
thấy có léo dài thời gian ch máu; Ätplrin! Dùng đăng 
thời côeytazo! và aiplr‡r trong thử3 gian ngắn {4 4 rgiw) 
cho thầy tậc dụng ức chế kết tập riếu cầu dợ ADP ex vivo, 

LÁ LÀM 
Không có kụ hướng rõ rằsg đối với t lệ chủy máu cao —. 
tơn ở bệnh nhàn đồng clos†a/øl cùng š9EIo vo với bệnh 
phần dùng giả được và |ftu aipirin tương đương, ˆ 

Clop2422ref và các tịufc chống lết tộp rếu cầu Xác” 
CvenecebAcji sicgDifelnstr41oÂsprAqC L2 
đến nỗ |ượng tiểu cầu, thời gian prethrornban (PTT] hay. 
thời gan thếornbos¿aitln từng phần hoạt hỏa (APTT], Tắt 

' tả người tinx r£tyn khóc rrạnh trong nạhiển cứu cá 
Lêo đài thời gian chẩy nìâu khỉ chỉ đừ+g clopldo'el và khí 
t®Ep XEperc20220-2IfSEEi]vekbildyj 
trên thời gla^ chủy mẫu. CÝn thận trorg khÍ dùng đồng... 
thời ciloitarol với với các thước E#y ức chế lết tập tiểu... 
tầu: Cần căn nh$c théo đội địvh kỹ thời glăn thầy mẫu, ˆ. 
Độc biệt hệ ÿ69ivớibệnh hân đụng cong nhều bo. . ị 
pháp chống kết tập tếu Cu. —— có, 
Eót thuốc chống đông đê sứ điểm VysfTCRGSH 
một nghiễn cứu Lẻm sàng dung hêu đơm, kiaàg thấy vi 
Khế sự chuyển hỏa wafarin hạy tác đẳng trửn các thông 
vế đồng mẫu (PT, 25T. thới gián chây máu}: Tuỷ nhiện, `! 
cần thặn trọng J4 nhận dùng cả cJesLaral với các tác. 
nhắn chống động khắc, và yêu cầu theo đãi thường, xưyện, 
n«ưy cơ thầy tàu, Các chất ức chế Cytechrai P450 .. 
(CTP]: Clantarol bạ chuyển hỏa kheg s3 02g92 
cụ thể là CY?3A4 vò CYP2C19 và ít hơn là CYP1A3. Chất... 
chuyến hỏa dafsxtro› chất cá hoạt kực ức chế kết tần tếu.
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Nên uống thuốc trước khi ăn sắng hoặc tối 30 phút hoặc. 
iu ăn 2 giờ, Uỗnig thuốc cũng với thứt in đã cho thấy. 

tìm tăng nồng độ đỉnh trong hưyệt tương (Cmax), có thế: 
dẫn tới tăng tỉ lệ cấc biển cố ngoại ý 

1, Chống chỉ định; 

MẪn cảm đã biết với ciostarol hoặc bất ký thành phần 
, nào của thước. Suy thắn nẵng: độ thanh thải treug'rrn 
+35 mị} phút. 

Sỹ EtfxviSietQindý 

Kết T110 scr lCy dủy mài 4) các 4 dự 
tả trằng hoạt động, đột quy xuất huyết gần đây [trong 
vòng 6 thắng], bỆnh võng mạc đái thảo đường tăng vịnh, 

Cho huyết Áp kiếm taát kém, 

Na NA Thu eo đu hQ 
triệt để, và chững bệnh nhân có khrodrg dc koho đâu 

Bệnh nhẫn có tấn sử loạn nhịa nhanh. 

Bệnh nhân điều trị đồg thời với từ hai thoếc chống đông 
hoặc chống kết lận tiểu cầu trừ lên (như soetylilloyic 

AC, dopidogrel, hệparin, wạrArtn,, *f£%XecUØO L0, 

d3b|£atrăn, tivergxaban + aelbota an, 

Bệnh nhắn đau thắt ngực khô-g ến đ =| nhầt mlu cở tím 
-..... bo§€ căn thiệp mạch vành trong vồng € thẳng 

8. Cảnh báo vỏ thận trong khí đùng thuốc: 

Lần xem sứt cấn thắn tự thích hợp của việc đều trị bằng, 
silottatol cùng với các biên pháp điều trị khúc rhơ tái 
phần phối mạch. 

Jenbumjrltobplesb-ltetrst nguoi có thể. 

nh ~Ế án. Tăng h 

Những bảnh nhân có thế tăng ngưy cơ các biến cổ ngoại 
——= 0°01rnó Líìự nhịp dai ví dụ bệnh nhân bệnh mạch: 

vành ổn đính, cần được theo dồi cắn thần trong quá trănh. 
»_ điều trị vời clow1ro|, khi dù lở bệnh nhìn đầu 

thất cgực không ổn định, hoặc nhồi tá cơ tlmj/can thiệp. 
mạch vành trong vò 6 thắng, hoặc cẻ tần sở lay nhịp 

ng + tt 0 eelbvvsrrne xế 
yếu là nhờ CYPÄA4. Chất ch TQ srati-hyểrosy Có — 

hoại c bằng 1/5 cấủ yêu nhớ CVPAC” 

'Do đó, các thoốc gầy tx chế CYP3/44 (ví dụ, các macrobd, 
2zel, kháng nấm, ức chế peo2ease) byy CYP1C19 (nhu các 
'thoŠc ức chế bơm peorort - PPlk] làm tăng dược lực học 
tương ứng 37 rà 42 và 'tố thể tăng cưỡng các tắc dựng ` 

không móng rnuốn của clloitaioi CẦe ven kật gầm Ếư 

A2209) THyie01esp4eg4 cv m v và 
ứng tang 100 mg vào ngày hở/7 

DI S0 nhe 
KIC của: bó dehyếro như. 
tan hưe ðngtieaigtể” 

| g thội # liều betoconasol |: 
nhe on k 

tfOïtao ứng với Ai Ƒ 

Si ch ve SẺ | 

£tythromycin 

A49 

AC đáy sa 

RESS ni 3 lần/nghy 

18Ó ng Kí Bang dd ðe vySt 2S lời xỤC -' 

nh suy âX: Ấp GHI) tổ thú 

EzbinliddebeleoirrlernrledcylDte eo 
các thử nghiệm tim xăng, đồng đăng tời với ếigancm 
che thấy làm tin /4C của cếơxttol SJM, #Í Enị zẮảt 

Đồng bầu đan cứostaol. 100 mg với 280 mĩ 'nước ệp quả. 

bưởi chữm [ức chế CYP1M trong ruật! không ảnh hướng 
đảng kế đến được động hạc của GioTatol, Tài 

Dũ^V ÏđU đồn cñoitatol TÒỞ rực vào ngày thử 7 dùng — 

Ha. cSc 
Nà ÄÙ€ c gã chất chuyến hóa 

hát g im XI SA tồi lống hoàtc g — 
ðí dùng c(G15a:ol đơn đạc —' 

Cơ chất 0techvorre P450: Gfotsol cho thấy làm AUC ` : 
của lơrattatin (cơ chất nhạy cảm đối với CYP1A4) vũ ` 

eolgeDaleks-xydeer c2 eoDenel2ceozke 

phành nghiện trọng thì chống chỉ định sử đụng clost3soL eo 

Của thận trọcgg khi kế cos1z2ol ở bệnh nhắn lạc vị thắt. 
hoặc nhữ và bệnh nhân rung nhỉ hoộc cuồng động +, 

Cần khuyến cáo bệnh nhận thông bếo nếu tế chầy má 

hoặc dễ bị bìm tìm trong khi điều trị. Trong trường lợp 
thủy mu vệng mạc. cần ngưng điều trị rứi CÃottar0i, 

Tham khảo phần Chống chỉ định và Tương tắc thuốc. 

E9 0T TH 

bền bế tr tà do ổn tt tờ kệ dọn oi thông 
căt Di nến 2ging tuốc 50 rước mầu 

Hiểm Hoặc rất hiểm có các tiệo cha về bị: thường về: 

huyết bọc bao gồm giảm tiếu cầu, giảm bạch cầu, mất . 
bạch cầu hạt, gi Pưyết cầu, và thiếu rxâu bất sẵn. Mẫu 

kết các bệnh nhân hồi phục tìu khi F ưng thuốc. Tuy. 

ru 2094  ÿ hô tang huyệt cu và thiếu, máu 

được ñÍ 

2ã tới phầt Pu nhự sốt và đâu 
úp tuy thức này rếphít 

Ranlerd PS bEAISRessisdogUiliet SA) 
loạn F+o máuu. Cần ngưng thuốc nguy nếu có triệu chứng. 

lâm sàng hoc cặn lÌm sàng về bất thường về buyết học, 
Em. ##eœn(x1A 

-hệchỆtMe2t3M4tt.dkarreslgrrseleeriim r 
cilexsas0{ chựa đ ưực đánh giá Trên lị thuyết, tác đùag 

chống Yết tặp tiểu (ỒU có thể bị thay đối và căn theo đội 
bệnh nhân chắt chẽ khi dịnng cileit4:of vớt trong 
cảm ứng CYP3A4vÀCVBCAE 2 CC có SỐ 

Trong các nghiên cứu im sàn, hút thuốc (đây ca 171 
ứng CYf1A3) làm tăng n ồ»g đó cóostarol trong huyết 
tưng 18%. : : 

12. Tác âi 4 khô k mm. ' h 

re đề rògiyhM gpilertiedetkctQuygha 
sảng là đau đầu [> tụt Axk cần tý dc 
ÔIX) Động đu ph IS E bỆ<, L2 2k 
OAtlydoh, sen tri 

fhasZgập được nh nề rÉ hay gặp 1/0) "aygìp 
> 1/10900 -</1000),rất hiếm go (< 1/0000), không tổ 
(hông ước tịnh được tử các đữ liệu có x§n).. 

IF,RPĐTBCLEE% G7 
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[UY EST: vhbrh | 
T - NMAEm 

Thiếu màu _ 
Tesemamsoy— 

“1 §# Ls2 £ 

lá km.Š $3 t 

XS 34. ng2 

RE) n 

lRnaenaene mới í 

"đau parkenvyV— 
Nhanh á.3 'ys.. IÊf (pwr| 

và nêx th tên | 
th 1l =A\ ` Ÿ 1ú 11 I lát Thu 

[Haygập —— TRUận nám: 
{20v c2. ¿p4 

bo 

'#vgồá tăng về là g‡ li2iyfbrstiINrgS/f6Ă: 
quan tắt thấy khi động chestarel phối hộp với re thuếc 

TU nh củng 

Tỉnh tuyến tính/Rhỗng tuyến tính tự tulEyyin 3⁄öATsvn 

Ga của clestiuelvÀ chít chưyn hóa bước đầu tăng 
hơn tỉ lệ tăng lều đồng. Tuy DYÓP Sện nệm 
Sinh x6 4A với Emdng.c.e 

+1 #í lưới § s13 

LỞ người suy thắn từng phần #-fortriN 4i tT< hơn TẾ 
p ssehebehndpsiooeoddotbrdlektesEt 

j ứỨNg4#1NVÀ 4}X ở người EaiclotdseindsxNME 
kevh: oe biet thường. Cmmas và kÚC CỦA #-tranˆ 

by si men D) XSS/4iErRUE 
ở nhằng bình nhảa này... j 

16, Quy cách đóng gi: TY À 
Mp3 S£`.ARESTRODiI rhw 

VI GA 00 10 Net 
- Bổa quản: Bảo qcÍ¬ ở nhiệt độ dưới 30 “8272 

- Hàn đúng: 36 tháng kế từ Aghy sân xuất, Ô 2 2. 

5 '@` đị & 

hí',. SxLÍ ki l ca$ sỹ ga g. 

¡ah SẼ: 
` Iv 

=wsi se e2 
F.P 1... re) +&^ Xe" [ngà hủ lš 

s21? Hà km 

.s +~.= 
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