RX THUOC BAN THEO BPON
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®
Dopivix: 75 mg
THANH PHAN: MJi vién nén bao phim chia:
- Clopidogrel bisulfat twrong duong Clopidogrel .......... 75 mg

- T4 dugc: Starch 1500, Lactose khan, Mannitol, Croscarmellose sodium, Polyethylen glycol 6000, Natri
stearyl fumarat, Colloidal silicon dioxid, Hydroxypropylmethyl cellulose 15cP, Hydroxypropylmethyl
cellulose 6¢P, Talc, Titan dioxyd, mau Sicovit red.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.
QUY CACH PONG GOI:

-Hop 2 vi; 4 viXx 7 vién.

- Hop 1 vi x 14 vién.

CHI DINH:

- Dy phong va giam cac bién ¢ do xo vira dong mach nhu nhdi mau co tim, dot quy va tai bién mach
mau n&o & bénh nhan c6 tién sir xo vita dong mach hoac bénh Iy ddng mach ngoai bién da xac dinh.

- Dung két hop acetyl salicylic acid & bénh nhan bi dau thit nguc khong 6n dinh hay nhdi mau co tim
khbng c6 séng Q.

LIEU LUONG VA CACH DUNG:
* Dung trong hay ngoai bita an
* Nguoi truong thanh (trén 18 tudi) va ngudi gia:

- Liéu khuyén dung: Liéu duy nhat 75 mg/ngay. Khong can diéu chinh liéu diung cho nguoi gia hay bénh
nhan c6 bénh than.

- O bénh nhan bi dau thit nguc khdng 6n dinh hay nhdi méau co tim khong song Q: Liéu dau tién 300
mg/ngay, sau do tiép tuc vai liéu 75 mg/ngay (két hop voi acetyl salicylic acid 75 - 325 mg/ngay) &
nhitng ngay tiép theo.

CHONG CHI DINH:
- Man cam véi thudc hoic vai bat ky thanh phan nao caa thude.
- Suy gan nang.

- Bang c¢6 chay mau bénh 1y nhu loét tiéu hoa hoac chay méu trong néo.



- Phu nir ¢6 thai va dang nudi con bu.
THAN TRONG KHI SU DUNG:

- O nhitng bénh nhan bi nhoi mau co tim cap tinh, khéng nén bét dau diéu tri vai clopidogrel trong vai
ngay dau sau khi bi nhdi méau co tim.

- DuNng than trong vai nhirng bénh nhén ting nguy co chay mau do chan thuong, phiu thuat hoic céc tinh
trang bénh ly khac. Néu mot bénh nhan chuan bi duoc phau thuat ma khong mudn c6 anh huéng khang
tiéu cau, nén ngung dung clopidogrel 7 ngay truéc khi phau thut.

- Clopidogrel kéo dai thoi gian chay mau va nén dugc dung than trong vai nhitng bénh nhén c6 kha nang
chay mau (nhat Ia da day rudt va noi nhan).

- Ngung dung clopidogrel khi xuat hién chay mau va nén théng bao nhitng chay méau bat thuong cho Béac
s.

- Than trong khi dung clopidogrel cho nhitng bénh nhan suy gan, than.

- Tré em dudi 18 tudi.

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Khoéng dung cho phu nir dang mang thai va nuéi con bu

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Thudc khdng anh hudng qua trinh 14i tau, xe va van hanh may mac.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC:
- Warfarin vi n6 ¢ thé lam ting mirc d6 chay mau.

- Than trong khi phéi hop véi acetyl salicylic acid (ASA), heparin, thuéc tan huyét khéi, thubc khang
viém khong steroid (NSAIDs) do lam ting nguy co chay mau.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
- Thudng gap: Pau bung, chan an, tiéu chay, budn ndn, ban do, ngira, mé day
- It gdp: T4o bon, dau ring, non, day hoi, viém da day, dau diu, chéng mat, mit thiang bang va di cam.

- Hiém gap: Co thit phé quan, phi mach hay phan tng dang phan vé, sét, dau khép, viém khop, xuét
huyét giam tiéu cau, mat bach cau hat, xuat huyét noi so, giam bach cau trung tinh tram trong, xuat huyét
tiéu hoa, tu mau, chay méau cam, tiéu ra mau.

Thong bao cho Bac si nhitng tac dung khdng mong mudn gap phai khi sir dung thuée.

QUA LIEU VA CACH XU TRI



- M6t truong hop qua lidu do cb y dung clopidogrel da duoc béo céo khi dung clopidogrel véi liéu 1050
mg clopidogrel (twong duwong voi 14 vién 75 mg). Khong thiy cé tac dung phu ndo. Khong co diéu tri dic
hiéu nao va bénh nhan héi phuc ma khong dé lai di chang.

- O ngudi khoe manh tinh nguyén, khdng thay cé tac dung phu nao duoc bao cdo sau khi dung liéu duy
nhat 600 mg clopidogrel (twong dwong 8 vién 75 mg). Thoi gian chay mau ting 1én 1,7 1an twong dwong
véi khi dung clopidogrel liéu 75 mg/ngay.

- Chua c6 thudc giai doc hoat tinh dwoc ly cua clopidogrel. Truyén tiéu cau c6 thé gigi han dugc tac dung
cua clopidogrel.

DUQC LUC HOC:

Clopidogrel 1a mot chét ic ché chon loc viéc gin caa adenosin diphosphat (ADP) Ién thy thé caa n6 & tiéu
Cau VA tir 6 trc ché ca hé qua cua viéc gan nay la sy hoat hda qua trung gian ADP cua phuc hop
glycoprotein GPIIb/111a, do vdy ma tic ché si ngung tap cua tiéu cau. Sinh chuyén héa cua clopidogrel
can cho Viéc tao ra su ¢ ché ngung tap tiéu cau. Clopidrogel con ¢ ché sy ngung tap tiéu cau do su
ddng van & noi khac ngoai viéc chen sy khuéch dai qué trinh hoat héa tiéu cau tir sw phong thich ADP.
Clopidogrel tac dong bang su bién d6i khdng hoi phuc thu thé ADP tiéu cau. Hau qua la tiéu cau gan
clopidogrel s& tac dong 1én giai doan sau ciia doi séng tiéu cau va su hdi phuc cia chirc nang tiéu cau binh
thuong xuat hién véi ty 1 khong doi.

Liéu lap lai 75 mg clopidogrel mdi ngay lam &c ché dang ké su ngung tap tiéu ciu do ADP tir ngay dau
tién; su irc ché nay ngay cang ting va dat mic 6n dinh vao ngay 3 va ngay 7. Sau khi dat marc 6n dinh,
muc e ché trung binh véi lidu 75 mg mdi ngay la trong khoang 40% va 60%. Ngung tap tiéu cau va thoi
gian chay mau tirng budc tré vé gia tri co ban, trong khoang 5 ngay sau khi ngung diéu tri.

DUOC bONG HOC:

Sau khi dung duong ubng liéu 1ap lai 75 mg/ngay, clopidogrel nhanh chong dugc hap thu. Tuy nhién,
nong do thudc trong huyét twong cua phan tir me 12 rat thap va dudi gisi han xac dinh vé luong (0,00025
mg/l) 2 gio sau khi dung thude. Hap thu tdi thiéu 12 50%, dya trén sy bai tiét qua nudc tiéu cua chat
chuyén hoa clopidogrel. Clopidogrel dugc chuyén hoa chu yéu tai gan va chat chuyén hoa chi yéu dang
khong hoat dong, 1a dan xuét acid carboxylic va dan xuét nay chiém 85% thanh phan thudc luu hanh
trong huyét tuong. Chat chuyén hoa nay dat ndng do dinh trong huyét trong (xap xi 3 mg/l sau khi ding
lidu 1ap lai 75 mg bang duong udng) khoang 1 gio sau khi dung thudc.

Clopidogrel 1a mot tién chat.Chat chuyén héa hoat dong, dan chat thiol, hinh thanh béi sy oxy héa
clopidogrel thanh 2-oxo-clopidogrel va su thuy phan ké tiép. Budc oxy hoa duoc diéu hoa cha yéu boi
cytochrom P450 isoenzym 2B6 va 3A4 va & pham vi nho hon bai 1A1, 1A2 va 2C19. Chét chuyén héa
thiol hoat dong, da dugc phan ly trong phong thi nghiém, gan két nhanh chéng va khéng hoi phuc véi cac
thu thé tiéu cau, do d6 chdng két tap tiéu cAu. Chat chuyén héa nay khong phat hién dwoc trong huyét
tuong.

Dugc dong hoc cua chat chuyén héa luu hanh chinh thi bién déi tuyén tinh theo day liéu luong tir 50 dén
150 mg clopidogrel (ndng d¢ trong huyét tuong gia tang ty 1¢ vai licu).



Clopidogrel va chat chuyén hoa luu hanh chinh gin két thuan nghich trong phong thi nghiém véi protein
huyét tuong nguoi (98% vai clopidogrel va 94% véi chat chuyén hoa).Su gan két 1a khong thé bao hoa
trong phong thi nghiém ¢ mot ddy rong vé nong do.

Khi dung clopidogrel c6 danh diu 14C & nguoi, 6 khoang 50% duoc bai tiét trong nudc tiéu va gan 46%
trong phan trong khoang 120 gio sau khi ding thudc. Thoi gian ban huay thai trir cia chat chuyén héa luu
hanh chinh Ia 8 gio sau khi ding liéu duy nhét va ding liéu lap lai.

Sau khi dung liéu lap lai 75 mg clopidogrel mdi ngay, nong do trong huyét tuong cua chat chuyén hoa luu
hanh chinh thip hon & nhitng bénh nhan bénh than nang (d6 thanh thai creatinin tir 5-15 ml/min) so V&i
nhirng bénh nhan bénh than nhe (d¢ thanh thai creatinin tir 30-60 ml/min) va so vai nhiing ngudi khoe
manh trong céc nghién ciru khac. Mac di sy irc ché ngung tap tiéu cau do ADP thap hon (25%) so voi
nhirng nguoi khoe manh, sy kéo dai thoi gian chay mau ciing twong duwong vai nguoi khée manh dung 75
mg clopidogrel mdi ngay. Thém vao d6, sy dung nap thudc thi tt ¢ tat ca bénh nhan.

Liéu hang ngay 75 mg clopidogrel trong 10 ngay la an toan va dung nap tét. Nong do dinh (Cmax ) cia
clopidogrel cho ca don liéu va trang théi 6n dinh & bénh nhan xo gan cao hon vai 1an so véi nhitng nguoi
binh thudng. Tuy nhién, nong do trong huyét twong cua chat chuyén hoa luu hanh chinh ciing nhu tac
dung cua clopidogrel trén sy ngung tap tiéu cau do ADP va thoi gian chay mau 1a twong duong nhau giira
cac nhom.

BAO QUAN: Noi khé, nhiét d6 15°C - 30°C, tranh &nh sang
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuit.

THUOC NAY CHI DUNG THEO BPON CUA BAC SI
POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SI

PE XA TAM TAY TRE EM



