TEVAGREL Clopidogrel 75mg: Vién nén bao phim

THANH PHAN:

Méi vién nén bao phim chua:

- Hoat chét: Clopidogrel Bisulfate tudng dudng véi Clopidogrel 75 mg )

- T4 duge: Cellulose vi tinh thé (Avicel PH 101), Lactose Monohydrate (200 mesh), Hydroxyprop ucel LF), Cellulose
vi tinh thé (Avicel PH 112), Crospovidone (Kollldon CL), Hydrogenated Vegetable Oil Type 1 (Sterotex-Ditex), Sodium Lauryl
Sulfat, Opadry OY-34836 Pink, nudc tinh khiét.

CHI BINH:
- Diing Clopidogrel dé du phong chiing huyét khdi — nghén mach trong céc truéng hop sau: Bénh nhdi mau cd tim ti va| ngay

dén dudi 35 ngay, chiing dét quy do thi€u mau ngoai bién ti 7 ngéy dén dudi 6 thang hoc bénh déng mach ngoai bién thé 8n dinh.

CHONG CHi BINH:

- Nguéi man cam vdi Clopidogrel hodc bét ki thanh phan nao ciia thudc.

- Ngudi bi bénh gan nang.

- Ngudi bi chay mau nédng nhu ung thu da day ho#c xudt huyét bén trong hop so.
- Phy nit cho con bu.

CACH DUNG VA LIEU DUNG: 3

- Ngudi I6n va ngudi cao tuéi: Liéu dung la 75mg/lan/ngay, uéng cung hodc khdng cliing véi bita an.

- Tré em: Sy an toan va tinh hiéu qua trong diéu tri & tré em chua dugc thiét lap.

- Bénh nhén suy than: Kinh nghiém diéu tri trén bénh nhan suy than con han ché.

- Bénh nhan suy gan: Kinh nghiém diéu tri trén bénh nhan suy gan con han ché&, dac biét la nhiing bénh nhan bi bénh gancé nguy
co chay mau tang.

CANH BAO VA THAN TRONG:

- Chay méu va réi loan huyét hoc: Do nguy cd chdy mau va tac dung khéng mong mun vé mit huyét hoc, cdn xem xét ngay viéc
lam xét ng{hlem dém mau va/hodc xét nghiém thich hgp khac khi cé triéu chung'ia Aegoi v chay mau phat sinh trong thoi
gian diéu tri (xem muc Tac dung khéng mong muén). Nhu céc thuéc khangti :
trén bénh nhan bi ting nguy co chay mau do chan thuong, phau thuat h,
diéu tri véi ASA, heparln thuéc tc ché glycoproteln lib/llla ho#c thude
Cox-2 Bénh nhan can ducc theo doi cén than ve moi dau hléu xuat huyé

ngung dung clopldogrel 7 ngay trudc cudc ma. Bénh nhan nén thbng b Eho
trudc khi dugc hen lam phau thuat va trudc khi dung bat ky thudc méi ‘orOlo
trong khi dung trén bénh nhan ¢6 cdc tén thuong cé xu hudng chay mau
béo cho bénh nhan biét rang khi uong clopidogrel (don déc hodc phdi hop Vi

phai bao cho bac sTbiét vé moi xuat huyét khac thuang (vi trl hodc thoi gian ke & ai) <

- Ban xuét huyét giam ti€u cdu (TTP): Ban xuat huyet giam tiéu cau (TTP) dé dudc bdo cdo trong mét s6 trudng hgp rét hiém sau
khi dung clopidogrel, doi khi chi sau mét phoi nhiém ngan Dic diém cla chiing nay la giam tiéu cau va thi€u mau tan huyét do
bénh 1y vi mach két hgp véi cac ddu hiéu than kinh. Réiloan chic nang than hodc sét. TTP Ia bénh cé tiém nang gay tii vong
can dugc diéu tri ngay, ké ca loc huyét tuong mau.

- Dot quy thi€u méu cuc bé gén day: Vi thi€u di liéu, khong thé khuyén dung clopidogrel trong 7 ngay ddu sau dét quy thi€u mau
cuc bd cép. Cytochrome P450 2C19 (CYP2C19).

- Dugc di truyén hoc: Dya vao di liéu trong y vén, bénh nhan bj gidm chic néng CYP2019 do di truyén cé mic phdl nhiém toan

than th&p hon vdi chét chuyén héa cé hoat tinh clia clopidogrel va dép ting khang tiéu cdu, va néi chung cé t71é bién c8 tim mach
cao hon sau nhdi méau cad tim so vdi bénh nhan cé chiic nang CYP2C19 binh thuong (xem muyc Tinh ch&t dugec déng hoc)
Vi clopudogrel dugc CYP2C19 chuyén héa mét phan thanh chat chuyen héa cé hoat tinh, viéc st dung nhiing dugc phdm (¢ ché
hoat tinh clia enzym nay dy ki&n sé lam gidm néng d6 chat chuyén héa cé hoat tinh clia clopndogrel Y. ngh|a 1am sang clia sy
tudng tac nay chua dugc biét chdc. D& phong xa, khdng nén sii dung ddng thdi véi cac duge phdm tc ché CYP2C19 (xem muc
Tudng tac véi cac thudc khac va céc dang tuong tac khac vé danh séch céc chdt tic ché CYP2C19, xem thém muyc Tinh chat
dugc dong hoc).

- Suy thén: Kinh nghiém diéu tri véi clopldogrel con han ché trén bénh nhan suy than. Vi vay, nén than trong khi diing clopidogrel
& nhiing bénh nhan nay (xem myc Liéu dung va céch dung)

- Suy gan: Kinh nghiém cén han ché trén bénh nhan cé bénh gan & muc trung binh, vén cé thé c6 rdiloan déng méu. Vi vay, nén
than trong khi dung clopidogrel trén nhiing bénh nhan nay (xem muc Liéu dung va céch dung)

- T4 dugec: Clopidogrel Teva chia lactose. Nhiing bénh nhan c¢é céc rdi loan di truyén hi€m gap nhu khéng dung nap galactose,
thi€u men lactase Lapp ho#c kém hép thu glucose-galactose malabsorption khéng nén dung thudc nay.

£t 1i€u hoa va trong nhan cu). Cén
am mau sé lau hon thudng €, va

TUONG TAC VGI CAC THUGC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC:

- Thuéc khéng déng dang uéng: viéc sii dung déng thai clopidogrel vdi thuéc khang déng dang udng khéng dugc khuyén nghi vi
c6 thé 1am tidng cudng do chdy méu (xem muyc Luu y déc biét va than trong khi dung).

- Thuéc tc ché glycoprotein llb/llla: nén than trong khi ding clopidogrel trén bénh nhan dang déng thdi ding thudc c ché
glycoprotein llb/llla (xem muc Luu y ddc biét va than trong khi dung)

- Acid acetylsalicylic acid (ASA): ASA khong lam thay déi sy lc ché két tap tiéu cdu do ADP gay ra qua trung glan clopidogrel,
nhung clopldogrel tang cudng tac dung clia ASA trén su két tap tiéu ciu do collagen gay ra. Tuy vay, st dy ng déng thai véi 500
mg ASA m&i ngay 2 lan trong 1 ngay khong lam tang cé y nghta thai gian chay mau do dung clopidogrel. C6 thé c6 mot tudng tac
dugc lyc hoc glua clopidogrel va ASA, din dén tdng nguy co chay mau. Vi vay, nén than trong khi diing chung.nhiing thuéc nay
(xem muc Luu y d&c biét va than trong khi diing). Tuy vay, clopidogrel va ASA da dugc ding chung lén dén mét nam (xem muc
Tinh ch&t dugc luc hoc).

- Heparin: trong nghlen cliu lam sang dugc thyc hién trén cac déi tugng khde manh, clopidogrel khéng nhét thiét lam bién ddi
heparin hoac thay déi tac dung clia heparin trén qua trinh déng mau. S dung ddng thdi véi heparin khéng anh hucng trén sy tc
ché két tap tiéu cau do clopidogrel gay ra. Cé thé cé6 mét tuong tae dugc luic hoc giiia clopidogrel va heparin, dan dén tdng nguy
co chay mau. Vi vay, nén than trong khi dung chung nhiing thuéc nay (xem muc Luu y dac biét va than trong khi ding).

- Tan huyét khéi: d6 an toan clia viéc sii dung déng thdi clopidogrel, thuéc tan huyét khjc hiéu véi fibrin hodc khéng-fibrin va
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