TG HUGNG DAN SU DUNG THUGC CHO CAN BO Y TE

Rx THUGC BAN THEO DON

DOASPIN®

¢ Docky huéng dan sitdung truéckhidung.

o Péxatamtaytréem.

© Théng bao ngay cho bac si hoic dugc si nhiing tac dung khéng mong muén gap phai
khisitdung thuéc.

THANH PHAN:

M@i vién nén bao phim tan trong ruét chita:

- Acid acetylsalicylic 81mg
- Ta dugc: Lactose khan, Starch 1500, Microcrystallin cellulose PH101, Colloidal silicon dioxid
A200, Acid stearic, EudragitL 100, Triethyl citrat, Talc, Titan dioxid, mauTartrazin lake.

DANG BAO CHE:Vién nén bao phim tan trong rudt.

QUY CACHDPONG GOI:

-HOp 1tdinhémx 1vix 10vién, hép 1tiinhdmx 10 vix 10 vién.

-Hop 1 chaix 100vién.

DUGC LUC HOC:

Nhém dugc ly: Thudc giam dau salicylat; thudc ha sét; thudc khang viém khong steroid;
thuéc tc ché két tap tiéu cau.

Ma ATC: AO1A DO5

Acid acetylsalicylic (aspirin) c6 tac dung gidm dau, ha nhiét va chéng viém. Néi chung, co ché
tac dung cdia aspirin ciing tuong tu nhu cac thudc chdng viém khéng steroid khac. Thudc tre
ché enzym cyclooxygenase (COX), dan dén (ic ché téng hgp prostaglandin, thromboxan va
céc san phdm khéc nhu prostacyclin clia cyclooxygenase. C6 hai loai enzym COX: COX-1
thudng dugc tim thdy trong cdc mé té bao binh thudng ctia co thé (COX-1 duy tri binh thudng
niém mac da day, chiic ndng than vatiéu cau) trong khi COX-2 chliyéu thay & vi tri viém, bi kich
thich tang tao prostaglandin do cac cytokin va trung gian héa hoc ctia qué trinh viém. Co ché
Uc ché enzym COX cuia aspirin khac biét hén so véi cac thuc chéng viém khéng steroid khac.
Aspirin gén cong tri vdi ca hai loai COX dan dén Uic ché khong déo ngugc hoat tinh ciia enzym
nay, do d6 thsi gian tac dung cla aspirin lién quan dén téc do vong chuyén héa cla
cyclooxygenase. Con v&i cac thudc chéng viém khong steroid khac, do chi tic ché canh tranh
tai vi tri tdc dung ctia COX, thai gian tac dung sé lién quan truc ti€p dén thai gian thudc ton tai
trongcathé.

Aspirin cé tdc dung Uic ché két tap tiéu cau. Co ché do tc ché COX clia tiéu cdu dan dén tic ché
téng hgp thromboxan A, la chat gay két tap tiéu cau. Tiéu cau la té bao khéng cé nhéan, khéng
c6 kha nang téng hgp COX méi, do d6 khéng giéng nhu cac thudc chéng viém khéng steroid
khac, aspirin tc ché khong thuan nghich két tap tiéu cau, téc dung nay kéo dai suét ddi séng
clia tiéu cau (8 - 11 ngay). Tac dung Uic ché thromboxan A, xdy ra nhanh va khéng lién quan
dén néng dé aspirin trong huyét thanh c6 thé vi COX trong tiéu cau da bi bat hoat trudc khi
vao tuan hoan toan than. Tac dung ic ché két tap tiéu cau cé tinh chat tich Iy khi st dung céc
liéu I3p lai. Liéu aspirin 20 - 50 mg/ngay c6 thé hdu nhu dc ché hoan toan su téng hop
thromboxan cla tiéu ciu trong vai ngay. Liéu cao 100 - 300 mg cé thé ngay tuc thi cho tac
dung Uic chétéi da.

Aspirin con tc ché san sinh prostaglandin & than. Su san sinh prostaglandin & than it quan
trong vé matsinh Iy vdi ngudi bénh cé than binh thudng, nhung cé vai tro rat quan trong trong
duy tri luu théng mau qua than § ngudi suy than man tinh, suy tim, suy gan, hodc cé réiloan vé
thé tich huyét tuong. G nhiing ngudi bénh nay, tac dung tc ché téng hop prostaglandin &
than cliaaspirin c6 thé dén dén suy than cap tinh, gitrnudc va suy tim cap tinh.

DUGC PONG HOC:

Khi uéng, aspirin dugc hap thu nhanh tir duding tiéu héa. Mot phan aspirin dugc thdy phan
thanh salicylat trong thanh rudt. Sau khi vao tuan hoan, phan aspirin con lai ciing nhanh
chéng chuyén thanh salicylat, tuy nhién trong 20 phat dau sau khi uéng, aspirin van gitr
nguyén dang trong huyét tuong. Ca aspirin va salicylat déu c6 hoat tinh nhung chi aspirin c6
tacdung Uic chékét tap tiéu cau.

Aspirin gén protein huyét tuong véi ty |é tir 80 — 90% va dugc phan bé rong, véi thé tich phan
b6 & ngudi 16n 1a 170 ml/kg. Khi néng do thudc trong huyét tuong tang, co hién tugng bao
hoa vi tri gén protein huyét tuong va ting thé tich phan bé. Salicylat ciing gan nhiéu véi
protein huyét tuong va phan bé réng trong co thé, vao dugc trong sita me va qua dugc hang
raonhauthai.

Salicylat dugc thanh thai chli yéu & gan, véi cac chat chuyén héa la acid salicyluric, salicyl
phenolic glucuronid, salicylic acyl glucuronid, acid gentisuric. Cac chat chuyén héa chinh la
acid salicyluric va salicyl phenolic glucuronid dé bi bao hoa va dugc dong theo phuong trinh
Michaelis Menten, cac chat chuyén héa con lai theo dugc dong bac 1, dan dén két qua tai
trang thai can bang, nong do salicylat trong huyét tuong tang khéng tuyén tinh vai liéu. Sau
liéu 325 mg aspirin, thai trirtuan theo dugc ddng bac 1 va thai gian ban thai cua salicylat trong
huyét tuong la khoang 2 - 3 gig, véi liéu cao aspirin, thai gian ban thai co thé tang dén 15 - 30
gid. Salicylat ciing dugc thai trir dusi dang khéng thay d6i qua nudc tiéu, lugng thai trir tang
theo liéu dung va phu thuéc pH nudc tiéu, khodng 30% liéu dung thai trir qua nudc tiéu kiém
héa so vdi chi 2% thai trir qua nudc tiéu acid hoa. Thai trir qua than lién quan dén cac qué trinh
loc cau than, thai trur tich cuc qua 6ng than va tai hap thu thu déng qua ng than. Salicylat c6
thé dugc thai qua tham tach mau.

CHIDINH:

Du phong huyét khai tim mach va mach néo.

LIEU DUNG VA CACH DUNG:

Cach dung: Dung uéng.

Liéudung:

Ngudgildn:

- Du phong dai han bién chimng tim mach trén bénh nhan nguy co cao: 1 -2 vién, mét lan méi
ngay,nén uéng sau braan.

-Trong trudng hop cap tinh nhunhéi méau co'tim, nhéi méau néo, con dau théat nguc khéng 6n
dinh:2-3vién.

CHONG CHIDINH:

-Do nguy caditing chéo, khdng duing aspirin cho ngudi da cé triéu chimg hen, viém muihoac
may day khidung aspirin hodc nhimng thuéc chéng viem khéng steroid khac trudc day.

- Ngudi c6 tién sit bénh hen khéng dugc dung aspirin, do nguy co gay hen théng qua tuong
tac véican bang prostaglandin va thromboxan.

- Nhiing ngusi khéng dugc duing aspirin con gém ngudi c6 bénh ua chdy mau, giam tiéu cau,
loét da day hodc ta trang dang hoat dong, suy tim vifa va nang, suy gan, suy than, dac biét
ngudi co técdd loc cau than dudi 30 ml/phutvaxogan.

-Dungliéu > 100 mg/ngay trong ba thang cudi ctia thdi ky mang thai.

-Dung déng thai DOASPIN 81 mg vdi methotrexat (&liéu > 15 mg/tuan).

THANTRONG KHIDUNGTHUOC:

-Vién DOASPIN 81 mg khéng phu hgp véi cac chidinh ha sét, chéng viem, giam dau.

- Khuyén cdo stt dung & ngudi trudng thanh va thiéu nién tir 16 tudi trg 1én. Khéng khuyén cado
strdung thudc nay cho thiéu nién/tré em dudi 16 tudi trirkhi lgi ich mong muén I6n han nguy
co.Acid salicylic c6 thé la yéu t6 déng gép gdy nén hoi chiing Reye § mot s6 tré em.

- Cac phan ting da nghiém trong, gém ca héi ching Stevens-Johnson, hiém dugc béo céo khi
str dung acid acetylsalicylic (xem muc tac dung khéng mong muén). Nén ngiing sir dung
DOASPIN 81 mg khi bat dau xuat hién cac triéu chiing nhu phat ban da, tén thuong niém mac,
hodcbat cirddu hiéu qua man nao khac.

- Can than trong khi diéu tri déng thai véi thuéc chéng déng méau hodc khi cé nguy co chay
maukhac.

-Khéng két hgp aspirin véi cac thudc khang viém khéng steroid va cac glucocorticoid.

- Khi diéu tri cho ngudi bi suy tim nhe, bénh than hodc bénh gan, dac biét khi dung déng thai
Vi thudc lgi tiéu, cdn quan tdm xem xét can than nguy co giltnudc va nguy cd gidm chic néng
than.

- Ngudi cao tudi c6 thé dé bi nhiém ddc aspirin, cé kha nang do gidm chiic nang than. Can phai
dung liéu thap hon liéu théng thudng dung cho nguailén.

-Bénh nhan c6 van dé vé dung nap galactose, bénh nhan thiéu hut enzym Lapp lactase hoéc
kém hap thu glucose-galactose khéng nén dung thudc nay.

-Thuéc c6 chiramauTartrazin lake, c6 thé gay cac phan ing di ting.

Phunitcé thaivacho conbu:

Thoiky mang thai:

Liéuthdp (dén 100 mg/ngay):

Cac nghién cttu lam sang chi ra rang liéu 1én dén 100 mg/ngay trong viéc sit dung han ché &
sankhoalaantoan, nhung can theo déi dac biét.

Liéu 100-500mg/ngay:

Chua co dakinh nghiém lam sang vé viéc srdung liéu tirtrén 100 mg/ngay dén 500 mg/ngay.
Vi véy, cac khuyén céo cho liéu tir 500 mg/ngay trd lén dudi day ciing dugc ap dung cho
khoang liéu nay.

Liéu tir500mg/ngay trélén:

Su tc ché tdng hop prostaglandin c6 thé &nh hudng c6 hai dén thai ky va/hodc su phat trién
clia phéi thai/bao thai. Dit liéu tir cac nghién ctu dich té hoc cho thay tang nguy co say thai, di
tat tim va tat ndt bung sau khi strdung chét tic ché téng hgp prostaglandin & giai doan dau ctia
thai ky. Nguy ca tuyét d6i cGa di tat tim tang 1&n tir dudi 1% lén dén khoadng 1,5%. Nguy co nay
dugc choréng ting lén theo liéu va thai gian diéu tri. § dong vét, viéc st dung chét tic ché tdng
hop prostaglandin lam tang kha nang hu thai & giai doan trudc va sau khi lam t6 cia phoi va
tang t&r vong phéi thai/bao thai. Thém vao do, su gia téng ty lé nhiéu loai di tat, gém ca tim,
dugc béo céo & nhiing dong vat dugc cho st dung chat tic ché téng hgp prostaglandin trong
sudt thai ky hinh thanh co quan ctia bao thai. Trong suét 3 thang dau va 3 thang giita thai ky,
khéng nén st dung acid acetylsalicylic néu khéng thuc su can thiét. Néu can st dung acid
acetylsalicyliccho phu nitchudn bimang thai, dang mang thai &3 thang dau hoéc 3 thang gitia
thinénsrdungliéuthap va diéu tri trong thaigianngdn nhét co thé.

Trong suét 3 thang cudi thai ky, tat ca cac chat tic ché téng hgp prostaglandin cé thé khién bao
thai chiucacanh hudéng sau:

-Doctinh trén tim phéi (@éng sém 6ng ddng mach va tang &p phéi).

-Réiloan chiic ndng than, c6 thé dan dén suy than vdithiéu 6i.

Gay cacanh hudng sau d6i vdi ba me va tré so'sinh, vao cudi thaiky:

- Kéo dai thai gian mau chdy, tac dung chéng két tap tiéu cau cé thé xudt hién ngay & liéu rét
thap.

-Ucchésycobép tircung dén dén kéo daithdigian chuyén da.

Do d6, chéng chidinh acid acetylsalicylic & liéu tir 100 mg/ngay trglén trong suét 3 thang cudi
thaiky.

Theoiky cho conbu:

Mét lugng nhd salicylat va cac chat chuyén héa dugc bai tiét vao sita me. Do cac tac dung cd
hai trén tré nhé cho dén nay van chua dugc bao céo nén viéc st dung liéu khuyén cdo ngan
han khéng yéu cau nguing viéc cho bu. Trong truang hop st dung dai han va/hoac st dung
liéu cao hon, nén ngling viéc cho b lai.

Anh huéng ctia thudc d6i véi cong viéc (ngudi van hanh may méc, dang lai tau xe, ngusi
lam viéctrén cao va cactruong hop khac):

Thudc khéng anh hudng lén kha nang van hanh may mac, lai tau xe, lam viéc trén cao va cac
truong hop khac.

TUONGTAC COATHUGCVGI CACTHUOC KHAC VA CAC LOAITUONG TACKHAC:

Chéng chidinh kéthap véi

Methotrexat (véi liéu >15 mg/tudn): Su két hgp methotrexat va acid acetylsalicylic c6 thé lam
tang doc tinh trén mau clia methotrexat do acid acetylsalicylic lam gidm d6 thanh thai cta
methotrexat & than. Vi vay, chéng chi dinh st dung methotrexat (& liéu > 15 mg/tudn) déng
thoivei DOASPIN 81 mg.

Khong khuyén cao két hop véi

Thudc tang thdi acid uric, nhu probenecid: Salicylat lam dao ngugc tac dung cua probenecid
nén cantranh kéthogp cacthudcnay.

Céckéthgp cansirdungthéntrong hoaccanchuy

- Cdc thuéc chéng déng nhu coumarin, heparin, warfarin va phenindion: Lam tang nguy co chdy
méu do Uc ché chiic nang clia tiéu cau, tén thuong niém mac ta trang va thay thé cac thuéc
chéng dong dudng udng tai cac vi tri gan két véi protein huyét tuong. Can theo déi thai gian
chay mau.

- Cdc thubc chéng két tap tiéu cdu (nhu clopidogrel va dipyridamol) va thuéc tc ché thu héi
serotonin chon loc (SSRIs; nhu'sertralin hodc paroxetin): Tang nguy coxudt huyét tiéu hoa.

- Cdc thuéc diéu tri ddi thdo dudng nhu sulphonylurea: Salicylic c6 thé lam tang téc dung ha
dudng huyét ctia sulphonylurea.

- Digoxin va lithi: Acid acetylsalicylic lam giam bai tiét digoxin va lithi qua than dan dén lam
tang n6ng do clia hai thuéc nay trong huyét tuong. Khuyén cao theo déi néng dé trong huyét
tuong ctia digoxin va lithi khi bat dau va khi két thuc diéu tri véi acid acetylsalicylic. C6 thé can
diéu chinhliéu.

-Thuéc lgitiéu vathudc diéu tritdng huyét dp: Cac thudc NSAID c6 thé lam gidm tac dung chéng
tang huyét ap clia cac thudc Igi tiéu va cac thudc diéu tri tang huyét ap khac. Giéng nhu cac
thudc NSAID khéc, viéc diéu tri dong thdi vdi thudc tc ché men chuyén cé thé lam tang nguy
cdsuythan cap.

- Cdc thudc lgi tiéu: Nguy ca suy than cap do gidm dd loc cdu than théng qua tac dung gidm
téng hgp prostaglandin. Khuyén cdo viéc bu nudc va theo déi chiic ndng than clia bénh nhan
khibat dau diéu tri.

- Cdc thuéc tic ché carbonic anhydrase (acetazolamid): C6 thé dan dén tinh trang nhiém toan
nghiém trong vatang doc tinh trén than kinh trung uong.

- Corticosteroid toan than: Nguy co loét va xuat huyét tiéu héa cé thé tang khi sir dung déng
thaoiacid salicylic va corticosteroid.

- Methotrexat (vdi liéu <15 mg/tudn): Su két hop methotrexat va acid acetylsalicylic c6 thé lam
tang doc tinh trén mau ctia methotrexat do acid acetylsalicylic lam giam d6 thanh thai ctia
methotrexat & than. Nén xét nghiém céng thiic mau hang tuan trong suét nhiing tuan dau
tién khi diéu tri két hgp. Nén tdng cudng viéc theo déi § nhimng bénh nhan suy chic ndng than
ngay cd muc dé nhe, ciing nhu&nhiing bénh nhan 16n tudi.

-Cdcthu6c NSAID khdc: Tang nguy caloét va xudt huyét tiéu hoa do tac dung hiép déng.

- Ibuprofen: Céc dit liéu thi nghiém cho thdy ibuprofen cé thé (i ché téc dung cua acid
acetylsalicylic liéu thap trén sy két tap tiéu cau khi st dung déng thdi hai thuéc nay. Tuy nhién,
su giGi han ctia nhiing di liéu nay va tinh khéng chac chan vé phép ngoai suy ctia dit liéu ex
vivo d6i véi tinh huéng 1am sang ggi y rang khong thé két ludn chéc chén vé viéc st dung
ibuprofen thudng xuyén va khéng c6 anh huéng lam sang can can nhac lién quan dén viéc st
dungibuprofen khéng thuong xuyén.

- Ciclosporin, tacrolimus: Viéc sitdung déng thai cac thuée NSAID va ciclosporin hoac tacrolimus
c6 thé lam tédng ddc tinh trén than cua ciclosporin va tacrolimus. Can theo déi chiic ndng than
khi strdung déng thai hai thuéc nay véi acid acetylsalicylic.

- Valproat: Ba c6 béo cdo vé viéc acid acetylsalicylic lam gidm su gan két cta valproat véi
albumin huyét thanh, tir d6 lam tdng néng d6 & trang théi 6n dinh clia valproat dang tu do
trong huyét tuong.

- Phenytoin (thuéc chéng dong kinh): Salicylat lam gidm su gan két ctia phenytoin véi albumin
huyét tuong. Diéu nay cé thé lam gidm néng dé phenytoin toan phan trong huyét tuong
nhung lam téng thanh phan phenytoin tu do. Néng d6 khéng gan két va tac dung diéu tri,
khéng bithay d6i dang ké.

-Ruou: Strdung dong thai rugu va acid acetylsalicyliclam tdng nguy coxuat huyét tiéu hoa.

- Cdc thuéc antacid sé lam giam tdc dung cta aspirin. Cac chat tuong ky co ban la cac loai muéi
sat, cac carbonatva cac hydroxid kiém.

TACDUNG KHONG MONG MUGN (ADR):

Cac tac dung khéng mong muén dugc phan loai theo nhém hé théng co quan. Trong méi
nhém hé théng co quan, tan suét xuat hién clia cac tdc dung khéng mong mudn dugc dinh
nghia nhu sau: Rat thudng gap (ADR = 1/10); thudng gdp (1/100 < ADR < 1/10); it gap (1/1000
<ADR < 1/100); hiém g&p (1/10.000 < ADR < 1/1.000); rat hi€ém g&p (ADR < 1/10.000) va khéng
r6 (khong thé dugc udc tinh tirdirliéu c6 sén).

Bang tom tatcac ticdungkhong mong muén:

Cac co quan Tan suat Cac phan ting khéng mong muén

R6i loan mau va | Thuong gdp Tang nguy co chady mau.

hébach huyét.

Hiém gdp Gi&m tiéu cau, gidm bach cau hat, suy tly xuong.

Khéng ré Cac trudng hgp chdy méau véi thoi gian chdy méu
kéo dai nhu chdy mau mii, chdy méu chanrang. Cac
triéu ching cé thé kéo dai khodng 4 - 8 ngay sau khi
ngung sir dung acid acetylsalicylic. Nhu vay, cé thé
lam tdng nguy cd chdy mau trong qua trinh phau
thuat.

No&n ra mau, tiéu phan den hoac chdy mau duong
tiéu hoa tiém &n c6 thé dan dén thiéu mau thiéu sét
(thudng phé bién &nhimngliéu cao hon).

Réi loan hé mién | Hiém gcip Phan (ing qua man, phu mach, phu di ing, phan

dich. ung phan vé ké ca séc.
Réiloan vé Khéng ro Tang acid uric mau.
chuyén héava

tiéu hoa.

R&i loan hé than | Hiém gdp Xudt huyét noi so.

kinh.

Khéng ré Nhtic déu, chéng mat.
Réiloan vé taiva | Khéng ré Giam thinh luc, U tai.
taitrong.
Réiloan vé Hiém gdp Viém mach xudt huyét.
mach.

Ré&i loan vé hé | Hiém gdp Co thit phé quan, can hen suyén.

TG HUGNG DAN SU' DUNG THUGC CHO BENH NHAN

Rx THUOC BAN THEO DON

DOASPIN"

© Docky huéng dan sitdung truéckhi dung.

o Déxatamtaytréem.

o Thudcnay chidung theo don chabacsi.

e Théng bao ngay cho bac si hoic dugc si nhiing tac dung khéng mong muén gap phai
khisitdung thuéc.

o Hay giitlai td huéng dan strdung; ban cé thé can phai doc lai.

© Thudc nay chi dugc ké don cho ban. Khéng dua thuéc cho ngudi khac vi thudc nay c6
thékhéng tétcho ho ngay ca khiho cé triéu chimg giéng nhw ciiaban.

THANH PHAN, HAM LUQNG CUATHUGC:

Méi vién nén bao phim tan trong ruét chua:

- Acid acetylsalicylic 81mg
-Ta dugc: Lactose khan, Starch 1500, Microcrystallin cellulose PH101, Colloidal silicon dioxid
A200, Acid stearic, Eudragit L 100, Triethyl citrat, Talc, Titan dioxid, mauTartrazin lake.

MOTA SANPHAM:

Dang bao ché: Vién nén bao phim tan trong ruét.

Hinh thuc: Vién nén bao phim, hinh trdn, mau vang, hai mat 16i, mét mat vién cé khac vach,
canhvathanhvién lanhldn.Nhan thudc bén trong mau trdng.

QUY CACHPONGGOI:

-HOp 1tdinhdémx 1vix 10vién, hép 1ttinhémx 10vix 10 vién.

-Hop 1 chaix 100 vién.

THUGCDUNG CHOBENH GI?

Duphong huyét khéi tim mach vamach nao.

NENDUNGTHUOC NAY NHU THENAOVA LIEU LUGNG?

Pudng dung: Dudng udng.

Cach dung: Dung uéng.

Liéu dung:

Luén ludn phéi dung thuéc ding nhubac sida chi dinh. Néu ban khéng chac da dang, hay hdi
lai bac si. Tiép tuc sir dung thudc theo dung chi dinh ctia bac si ngay ca khi ban cam thay tét
hon. Néu ban diing thudc qué sém, ban cé thé tai phat bénh. Hay bao cdo véi bac sinéu ban
camthdy thudc cé taéc dung qua manh hodckhéng dtmanh.

Liéu thudng dang:

Ngudilén:

- Du phong dai han bién chiing tim mach trén bénh nhan nguy co cao: 1 -2 vién, mét lan méi
ngay, nénudngsau biraan.

-Trong trudng hgp cap tinh nhu nhéi mau co tim, nhéi mau néo, con dau that nguc khéng 6n
dinh:2-3vién.

KHINAO KHONG NEN DUNG THUGC NAY?

-Do nguy caditng chéo, khéng duing aspirin cho nguai da cé triéu chimg hen, viém maihodc
may day khi dung aspirin hodc nhimng thuéc chéng viém khéng steroid khac trudc day.

- Ngudi c6 tién sir bénh hen khéng dugc dung aspirin, do nguy co gay hen théng qua tuong
tac v6ican bang prostaglandin va thromboxan.

-Nhitng ngudi khéng dugc diing aspirin con gém ngusi cé bénh ua chdy mau, gidm tiéu cau,
loét da day hodc ta trang dang hoat déng, suy tim vira va nang, suy gan, suy than, dac biét
ngudi co téc dd loc cau than dudi 30 ml/phutvaxagan.

-Dungliéu > 100 mg/ngay trong ba thang cudi ctia thai ky mang thai.

-Dung déng thai DOASPIN 81 mg vdi methotrexat (&liéu > 15 mg/tuén).

TACDUNGKHONG MONG MUON:

Cang nhu cac thudc khac, DOASPIN 81 mg c6 thé gay ra cac tdc dung phu, mac du khéng phai
bénh nhan nao ciing gap phai.

Théng béo ngay cho béc st hodc dugc si nhiing téc dung khéng mong muén gap phai khi st
dungthudc.

Néu tdc dung khéng mong muén nao trd nén nghiém trong hodc néu ban phat hién tac dung
khéng mong muén chua dugc dé cap trong td hudng dan nay, hay bao cao cho béac sicta ban
biét.

Céc tac dung khéng mong mudn dugc phan loai theo nhém hé théng co quan. Trong méi
nhom hé théng co quan, tan sudt xuat hién cta cac tac dung khéng mong muén dugc dinh
nghia nhu sau: Rét thudng gap (ADR = 1/10); thudng gép (1/100 < ADR < 1/10); it gdp (1/1000
<ADR< 1/100); hi€ém gép (1/10.000 < ADR < 1/1.000); rat hi€m gép (ADR < 1/10.000) va khéng
r6 (khéng thé dugc udc tinh tirdirliéu co sén).

Béang tém tat cactac dung khéng mong muén:

Cac co quan Tan suat Cac phan ting khéng mong muén

R&i loan mau va | Thuong gdp
hébach huyét.

Tang nguy co chdy mau.

Hiém gap Giam tiéu cau, gidm bach cau hat, suy tdy xuong.

Khéng ro Cac truong hop chdy mau véi thai gian chdy méu
kéo dai nhu chdy mau mi, chdy mau chanrang. Cac
triéu chiing c6 thé kéo dai khoang 4 - 8 ngay sau khi
ngung st dung acid acetylsalicylic. Nhu vy, c6 thé
lam tang nguy co chdy mau trong qua trinh phau
thuat.

Non ra mau, tiéu phan den hodc chay mau dusng
tiéu héa tiém an c6 thé dan dén thiéu mau thiéu sat
(thudng phé bién & nhiing liéu cao hon).

Réiloan hé mién | Hiém gdp Phan Ung qua man, phu mach, phu dj tng, phan

mo dudida.

Hiém gap Hoi chiing Stevens-Johnson, hoi chiing Lyell, ban

xuathuyét, héng bannut, héng ban dadang.

R&i loan vé than | Khéng ré Suy gidm chitc nang than, ' mudivanudc.
va dudng tiét
niéu.

Huéng dan cach xirtri ADR:

ADR trén hé than kinh trung uong cé thé héi phuc hoan toan trong vong 2 - 3 ngay sau khi
ngling thuéc. Néu cé céc triéu chiing chdng mét, U tai, gidm thinh luc hodc thuong tén gan,
phaéinguing thuéc. & ngudi cao tudi, nén diéu tri véi liéu aspirin thdp nhét cé hiéu luc va trong
thai gian ngan nhét cé thé dugc. Diéu tri s6c phan vé do aspirin véi liéu phap giéng nhu khi
diéu tri cac phan tng phan vé cép tinh. Adrenalin la thuéc chon loc va thusng kiém soat dé
dang chiing phtrmach va may day.

QUALIEUVA CACHXU'TRI:

Triéu chiing va biéu hién khi sirdung thudc qua liéu:

Ngé doc salicylat thudng c6 lién quan dén néng dé trong huyét tuong dmdc >350mg/L (2,5
mmol/L). Hau hét cac trudng hop tir vong xay ra & bénh nhan trudng thanh c6 mic néng dé
vugt qua 700 mg/L (5,1 mmol/L). Liéu don dudi 100 mg/kg khéng thé gy ngd doc nghiém
trong.

Déc diém phd bién clia ngd doc salicylat gém c6 ndn, mat nudc, U tai, chéng mat, diéc, d6 mé
hoi, mach dap rat manh, tang nhip thé va thd quéa nhanh. Réi loan acid-base xuat hién trong
héu hét cactrudng hop.

Nhiém toan chuyén héa két hgp véi nhiém kiém hé hap kém theo pH déng mach binh thusng
hoéac cao (néng do H' binh thudng hoéc gidm) thudng gap & ngudi trudng thanh va tré trén 4
tudi. Gtré tir4 tudi tréxudng, nhiém toan chuyén héa thudng tréi hon véi pH dong mach thap
(tdng n6éng dd H'). Tinh trang nhiém toan cé thé lam téng van chuyén salicylat qua hang rao
maunao.

Dic diém khong phé bién clia ngd doc salicylat gém cé nén raméu, téng than nhiét qua muc,
ha dudng huyét, ha kali mau, gidm tiéu cau, ting INR/PTR, dong mau ndi mach, suy than va
phuphéikhéngdotim.

Cac dac diém clia than kinh trung uong bao gém 4 1an, mat dinh huéng, hén mé va co giat it
gap 8nguoitrudng thanhhon gtréem.

Cachxirtriqualiéu:

Lam sach da day b&ng cach gay nén (chd y can than dé khéng hit vao) hoac rifa da day, cho
uéng than hoat. Theo déi va nang d& cac chiic nang can thiét cho sy séng. Diéu tri s6t cao;
truyén dich, chat dién giai, hiéu chinh méat can bang acid - bazo; diéu tri chiing tich ceton; gitr
noéng dé glucose huyét tuong thich hop.

Theo déi néng dé salicylat huyét thanh cho téi khi thay rd néng dé dang gidm téi muic khéng
doc. Khi da udng mét liéu Ion dang thudc gidi phdng nhanh, néng do salicylat 500 microgam/ml
(50 mg trong 100 ml) 2 gi& sau khi uéng cho thdy ngd doc nghiém trong, néng do salicylat trén
800 microgam/ml (80 mg trong 100 ml) 2 gid sau khi udng cho thdy c6 thé gay chét. Ngoai ra,
can theo déi trong thai gian dai néu uéng qua liéu mic dé 16n, vi sy hdp thu cé thé kéo dai; néu
xét nghiém thuc hién trudc khi udng 6 gi&s khong cho thdy néng dé déc salicylat, can lam xét
nghiém nhac lai.

Gay bai niéu bang kiém hoéa nudc tiéu dé tang thai trir salicylat. Tuy vay, khéng nén dung
bicarbonat udng, vi cé thé lam tang hap thu salicylat. Néu duing acetazolamid, cdn xem xét ky
tdng nguy co nhiém acid chuyén héa nghiém trong va ngd doc salicylat (gdy nén do téng
tham nhép salicylat vao nao vinhiém acid chuyén héa).

Thuc hién truyén thay mau, thdm tach mau, thdm tach phic mac, néu can khiqua liéu nghiém
trong.

Theo déi phu phéiva co giatva thuc hién liéu phap thich hgp néu can.

Truyén méu hodc duing vitamin K néu can dé diéu tri chay mau.

PIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho, nhiét dé dudi 30 °C, tranh anh séng.

HANDUNG CUATHUOC: 24 thang ké tirngay san xuat.

CO S SAN XUAT:

CONGTY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TEDOMESCO
Biachi:S666,Qudc 6 30, Phudng My Phu, Thanh phé Cao Lanh, Tinh Béng Thap
Diénthoai:0277.3851950

NGAY XEM XET SUA D61, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUGNG DAN SU DUNG THUGC:
20.11.2020.
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Hiém gdp Hoi chimng Stevens-Johnson, hoi chiing Lyell, ban

xudthuyét, héng ban nut, héng ban dadang.

R&i loan vé than | Khong ro Suy gidm chiic nang than, ¢ mudivanudc.
va dudng tiét
niéu.

Huéng dan cach xirtri ADR:

ADR trén hé than kinh trung uong c6 thé héi phuc hoan toan trong vong 2 - 3 ngay sau khi
nguing thudc. Néu c6 cac triéu chiing chéng mét, U tai, gidm thinh luc hoac thuong tén gan,
phai nguing thuéc. & ngudi cao tudi, nén diéu tri véi liéu aspirin thap nhét c6 hiéu luc va trong
thdi gian ngén nhét c6 thé dugc. Diéu tri s6¢ phan vé do aspirin vdi liéu phap giéng nhu khi
diéu tri cac phan Ung phan vé cap tinh. Adrenalin la thuéc chon loc va thudng kiém soét dé
dang chiing phiimach va may day.

NEN TRANH DUNG NHUNG THUGC HOAC THUC PHAM Gl KHI DANG SU DUNG THUGC
NAY?

Thuc pham: Sirdung déng thai rugu va acid acetylsalicylic lam ting nguy co xuat huyét tiéu
héa.

Dung cacthuéckhac:

-Théngtin véibacsidanh sach titca cacthuécmaban dang sirdung.

Chéng chidinh kéthop véi

Methotrexat (véi liéu >15 mg/tudn): Su két hgp methotrexat va acid acetylsalicylic c6 thé lam
tang doc tinh trén mau ctia methotrexat do acid acetylsalicylic lam gidam d6 thanh thai ctia
methotrexat & than. Vi vay, chéng chi dinh st dung methotrexat (& liéu > 15 mg/tuan) déng
thaivéi DOASPIN 81 mg.

Khéng khuyén cdo két hop véi

Thuéc tdng thdi acid uric, nhu probenecid: Salicylat lam ddo ngugc tac dung cta probenecid
nén cantranh kéthop cacthudc nay.

Cackéthop can sirdung than trong hoac can chay

- Cdcthudc chéng déng nhu coumarin, heparin, warfarin va phenindion: Lam téng nguy co chay
mau do Uc ché chiic ndng cla tiéu cau, tdn thuang niém mac ta trang va thay thé cac thuéc
chéng dong dudng udng tai cac vi tri gan két véi protein huyét tuong. Can theo doéi thai gian
chay mau.

- Cdc thubc chéng két tap tiéu cdu (nhu clopidogrel va dipyridamol) va thuéc tc ché thu hoi
serotonin chon loc (SSRIs; nhu'sertralin hodc paroxetin): Tang nguy coxudt huyét tiéu hoa.

- Cdc thuéc diéu trj ddi thdo dudng nhu sulphonylurea: Salicylic cé thé lam tang tac dung ha
dudng huyét ctia sulphonylurea.

- Digoxin va lithi: Acid acetylsalicylic lam gidm bai tiét digoxin va lithi qua than dan dén lam
tang néng dé ctia hai thuéc nay trong huyét tuang. Khuyén cao theo di ndng dé trong huyét
tuong clia digoxin va lithi khi b4t dau va khi két thuc diéu tri vdi acid acetylsalicylic. C6 thé can
diéu chinhliéu.

- Thuéclgitiéu va thuéc diéu tri ting huyét dp: Cac thudc NSAID c6 thé lam gidm tac dung chéng
tang huyét ap clia cac thudc Igi tiéu va cac thuéc diéu tri tang huyét ap khac. Giéng nhu cac
thuéc NSAID khéc, viéc diéu tri dong thdi vdi thudc tc ché men chuyén cé thé lam ting nguy
cdsuythan cap.

- Cdc thudc lgi tiéu: Nguy cd suy than cdp do gidm dé loc cu than théng qua tac dung gidm
téng hop prostaglandin. Khuyén cao viéc bu nudc va theo ddi chiic ndng than ctia bénh nhan
khibat dau diéu tri.

- Cdc thudc tc ché carbonic anhydrase (acetazolamid): C6 thé dan dén tinh trang nhiém toan
nghiémtrong vatang doctinh trén than kinh trung uong.

- Corticosteroid toan than: Nguy cd loét va xuat huyét tiéu héa cé thé tang khi st dung déng
thaiacid salicylic va corticosteroid.

- Methotrexat (vdi liéu <15 mg/tudn): Su két hgp methotrexat va acid acetylsalicylic c6 thé lam
tang doc tinh trén mau clia methotrexat do acid acetylsalicylic lam giam d6 thanh thai cia
methotrexat & than. Nén xét nghiém céng thiic mau hang tuan trong suét nhiing tuan dau
tién khi diéu tri két hgp. Nén tang cudng viéc theo déi & nhiing bénh nhan suy chiic ndng than
ngay cd muc dd nhe, ciing nhu &nhiing bénh nhan 16n tusi.

-Cdcthuéc NSAID khdc: Tang nguy cd loét va xudt huyét tiéu hda do tac dung hiép déng.

- Ibuprofen: Cac dit liéu thi nghiém cho théy ibuprofen c6 thé tc ché tac dung cua acid
acetylsalicylic liéu thap trén surkét tap tiéu cau khi st dung déng thai hai thudc nay. Tuy nhién,
su gidi han ctia nhitng dit liéu nay va tinh khéng chic chan vé phép ngoai suy clia dit liéu ex
vivo déi véi tinh huéng 1am sang ggi y rdng khéng thé két luan chéc chan vé viéc st dung
ibuprofen thudng xuyén va khéng c6 anh huéng 1am sang can can nhic lién quan dén viéc sir
dungibuprofen khéng thuang xuyén.

- Ciclosporin, tacrolimus: Viéc strdung déng thai cac thuéc NSAID va ciclosporin hoéc tacrolimus
c6 thé lam téng doc tinh trén than cla ciclosporin va tacrolimus. Can theo déi chiic ndng than
khi strdung déng thai hai thuéc nay vdi acid acetylsalicylic.

- Valproat: Da c6 béao céo vé viéc acid acetylsalicylic lam gidm su gan két cda valproat vdi
albumin huyét thanh, tir d6 lam tang néng dd & trang thai 6n dinh cla valproat dang tu do
trong huyét tuang.

- Phenytoin (thuéc chéng dong kinh): Salicylat lam gidm su gén két ctia phenytoin véi albumin
huyét tuong. Diéu nay cé thé lam gidm néng dé phenytoin toan phan trong huyét tuong
nhung lam tdng thanh phan phenytoin tu do. Néng d6 khéng gén két va tac dung diéu tri,
khéng bithay d6i dang ké.

- Cdc thudc antacid sé lam giam tdc dung cta aspirin. Cac chat tuong ky co ban la cac loai mudi
sat, cac carbonat va cac hydroxid kiém.

CANLAM GIKHIMOT LAN QUEN KHONG DUNG THUOC?

Diéu quan trong la ban phai uéng thudc ding liéu dung nhu bac sida chidinh.

Néu ban quén uéng mét liéu dung, hay udng ngay khi nhé ra. Néu thai gian gan véilan dung
thudctiép theo, bd qua liéu da quén va hay dung liéu tiép theo vao thdi gian thudng 1. Khong
dung liéu gép déi dé buvaoliéu daquén.

CAN BAO QUAN THUGC NAY NHU THE NAO?

Bao quéan thudc nai kho, nhiét do dudi30°C, tranh anh sang.

NHUNG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG THUOC QUA LIEU?

Ngo doc salicylat thudng cé lién quan dén néng dé trong huyét tuang & mic > 350 mg/L (2,5
mmol/L). Hau hét cac trudng hop ti vong xdy ra & bénh nhan truéng thanh cé mdc néng do
vugt qua 700 mg/L (5,1 mmol/L). Liéu don dudi 100 mg/kg khéng thé gay ngd doc nghiém
trong.

Dic diém phé bién ctia ngd doc salicylat gém c6 nén, mét nudc, U tai, chéng mat, diéc, d6 mé
héi, mach dap rat manh, tang nhip thé va thd qua nhanh. Réi loan acid-base xuat hién trong
hau hét cactrudng hgp.

Nhiém toan chuyén héa két hgp véi nhiém kiém hé hap kém theo pH ddng mach binh thusng
hodc cao (néng dd H' binh thudng hodc gidm) thudng gap & ngudi trudng thanh va tré trén 4
tusi. tré tir4 tudi tré xuéng, nhiém toan chuyén hoa thuang troi hon véi pH dong mach thap
(tdng néng do H'). Tinh trang nhiém toan c6 thé lam tang van chuyén salicylat qua hang rao
mau néo.

Diac diém khong phé bién ctiangd doc salicylat gém cé nén ramau, tang than nhiét qua mdic,
ha dudng huyét, ha kali méau, gidm tiéu cau, ting INR/PTR, ddng méau ndi mach, suy than va
phu phéikhéng dotim.

Céc d3c diém ctia than kinh trung uong bao gém 14 1an, mét dinh hudng, hén mé va co giat it
gap &nguditrudngthanh hon tréem.

CANPHAILAM GI KHIDUNGTHUGC QUA LIEUKHUYEN CAO?

Cach xtrtriqualiéu

Néu ban hay bat ky ai khac (nhu tré em) udng qua nhiéu vién thudc, hay gap ngay bac sihoac
tdi khoa Héi stc - Cap ctu clia bénh vién gan nhat.

Lam sach da day b&ng cach gay nén (chu y can than dé khong hit vao) hodc rira da day, cho
udng than hoat. Theo déi va nang d& cac chiic nang can thiét cho su séng. Diéu tri s6t cao;
truyén dich, chat dién giai, hiéu chinh mat can bang acid - bazo; diéu tri ching tich ceton; git
néng dod glucose huyét tuong thich hop.

Theo déi néng dd salicylat huyét thanh cho téi khi thay ré néng dé dang gidm téi muc khong
doc. Khi da udng mét liéu 16n dang thude gidi phong nhanh, néng dé salicylat 500 microgam/ml
(50 mg trong 100 ml) 2 gi&s sau khi uéng cho thdy ngd déc nghiém trong, néng do salicylat trén
800 microgam/ml (80 mg trong 100 ml) 2 gid sau khi uéng cho thdy c6 thé gay chét. Ngoai ra,
can theo déi trong thdi gian dai néu uéng qué liéu muc d6 16n, vi sy hap thu cé thé kéo dai; néu
xét nghiém thuc hién trudc khi udng 6 gid khéng cho thdy néng dé doc salicylat, can lam xét
nghiém nhéc lai.

Gay bai niéu bang kiém héa nudc tiéu dé tang thai trir salicylat. Tuy vay, khéng nén diing
bicarbonat uéng, vi cé thé lam téng hdp thu salicylat. Néu dung acetazolamid, cdn xem xét ky
tdng nguy co nhiém acid chuyén hoéa nghiém trong va ngé doc salicylat (gay nén do ting
tham nhap salicylatvao nao vinhiémacid chuyén héa).

Thuc hién truyén thay mau, thdm tadch mau, thdm tach phiic mac, néu can khi qua liéu nghiém
trong.

Theo déi phu phéiva cogiatva thuc hién liéu phap thich hgp néu can.

Truyén mau hodc dung vitamin Knéu can dé diéu tri chdy mau.

NHUNGBIEU CANTHANTRONG KHIDUNG THUOC NAY:

-Vién DOASPIN 81 mg khong phu hgp véi cac chidinh ha sét, chéng viém, gidm dau.

-Khuyén cdo strdung & ngudi trudng thanh va thiéu nién tir 16 tudi tré 1én. Khéng khuyén cao
strdung thudc nay cho thiéu nién/tré em dudi 16 tudi trirkhi lgi ich mong muén 16n hon nguy
co.Acid salicylic c6 thé layéu t6 déng gop gay nén hoi chiing Reye 8mot s6 tréem.

- Cac phan tng da nghiém trong, gém ca hoi chiing Stevens-Johnson, hiém dugc bao céo khi
str dung acid acetylsalicylic (xem muc tac dung khéng mong mudn). Nén ngiing sir dung
DOASPIN 81 mg khi bat ddu xu&t hién cac triéu chiing nhu phat ban da, tén thuong niém mac,
hodcbat cirddu hiéu qua man naokhac.

- Can than trong khi diéu tri déng thai véi thuéc chéng déng mau hodc khi cé nguy co chay
maukhac.

-Khéng két hgp aspirin vai cac thudc khang viém khéng steroid va cac glucocorticoid.

- Khi diéu trj cho ngudi bi suy tim nhe, bénh than hodc bénh gan, dac biét khi dung déng thai
véithudcloitiéu, cdn quan tdm xem xét can than nguy co gilf nuéc va nguy ca gidm chiic ndng
than.

- Ngudi cao tudi cé thé dé bi nhiém doc aspirin, c6 kha néng do gidm chiic nang than. Can phai
dung liéuthdp hon liéu théng thudng dung cho ngudilén.

- Bénh nhan c6 van dé vé dung nap galactose, bénh nhan thiéu hut enzym Lapp lactase hoac
kém hap thu glucose-galactose khong nén dung thuéc nay.

-Thuéc c6 chiiamauTartrazin lake, c6 thé gay cac phan ting di iing.

Phunitcé thaivacho conbu:

Théng bao véibacsinéuban dang mang thaihay cho conbi.

Thoiky mang thai:

Liéuthdp (dén 100mg/ngay):

Céc nghién ctu lam sang chira rang liéu [én dén 100 mg/ngay trong viéc st dung han ché &
sankhoalaantoan, nhung can theo déi dac biét.

Liéu 100-500mg/ngay:

Chua co dukinh nghiém lam sang vé viéc sirdung liéu tirtrén 100 mg/ngay dén 500 mg/ngay.
Vi véy, cac khuyén cdo cho liéu tir 500 mg/ngay trd lén dudi day ciing dugc ap dung cho
khoang liéu nay.

Liéutar500mg/ngay trélén:

Su tic ché téng hop prostaglandin cé thé anh huéng cé hai dén thai ky va/hodc su phét trién
ctia phéi thai/bao thai. Dt liéu tif cac nghién ctu dich té hoc cho thay ting nguy co say thai, di
tat tim va tat ndt bung sau khi st dung chét tc ché téng hgp prostaglandin & giai doan dau
ctia thai ky. Nguy catuyét d6i cia dj tat tim tang 1én tir dudi 1% lén dén khoang 1,5%. Nguy co
nay dugc cho rdng tang lén theo liéu va thai gian diéu tri. G dong vat, viéc strdung chat tic ché
t6ng hgp prostaglandin lam téng kha nang hu'thai & giai doan trudc va sau khilam té ctia phoi
va tdng tirvong phoi thai/bao thai. Thém vao do, su gia tang ty [é nhiéu loai di tat, gom ca tim,
dugc béo cao & nhiing dong vat dugc cho st dung chét tc ché téng hgp prostaglandin trong
su6t thai ky hinh thanh co quan ctia bao thai. Trong suét 3 thang dau va 3 thang gitra thai ky,
khéng nén st dung acid acetylsalicylic néu khéng thuc su can thiét. Néu can st dung acid
acetylsalicylic cho phu nit chuén bi mang thai, dang mang thai & 3 thang dau hoéc 3 thang
gitfathinén strdung liéu thap va diéu tri trong thai gian ngén nht cé thé.

Trong suét 3 thang cudi thai ky, tat ca cac chat tic ché téng hgp prostaglandin c6 thé khién bao
thai chiucacanh hudng sau:

-Doctinh trén tim phéi (déng s6m 6ng ddng mach vatang p phéi).

-Réiloan chiic ndng than, c6 thé dan dén suy than véi thiéu 6i.

Gay cacanh hudng sau ddi véi ba me va tré so'sinh, vao cudi thai ky:

- Kéo dai thai gian mau chay, tdc dung chéng két tap tiéu cau cé thé xudt hién ngay & liéu rat
thap.

-Ucché sy cobép tircung dén dén kéo dai thai gian chuyén da.

Do d6, chéng chidinh acid acetylsalicylic &liéu tir 100 mg/ngay trd [én trong sut 3 thang cudi
thaiky.

Thaiky cho conbu:

Mat lugng nhd salicylat va cac chat chuyén héa dugc bai tiét vao sita me. Do cac téc dung co
hai trén tré nhoé cho dén nay van chua dugc bao céo nén viéc sir dung liéu khuyén cdo ngén
han khéng yéu cau ngiing viéc cho bu. Trong trudng hop st dung dai han va/hoac st dung
liéu cao han, nén ngiing viéc cho bu lai
Anh huéng ctia thudc d6i véi cong viéc (ngudi van hanh may méc, dang lai tau xe, ngudi
lamviéctrén cao vacactruong hop khac):

Thudc khéng anh hudng lén kha nang van hanh may mac, lai tau xe, lam viéc trén cao va cac
trudng hop khac.

KHINAO CAN THAMVAN BAC STHOAC DUQCST?

T huéng dan st dung néu tém tit cac thong tin quan trong ctia thudc. Néu can thém
théngtin, xin héiy ki€nbacsihoacduocsi.

HANDUNG CUATHUOC: 24 thang ké tirngay san xuat.

€O SG SAN XUAT:

(&i CONGTY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TEDOMESCO
Diachi: 5666, Qudc 16 30, Phudng My Phu, Thanh phé Cao Lanh, Tinh Béng Thap
postsco  Dién thoai: 1800.969.660

NGAY XEM XET SUA DOI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUGNG DAN SU DUNG THUGC:
20.11.2020.
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