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BRILLINTA.

ticagrelor
PUOCC KHUYEN CAO TRONG HUGNG DAN DIEU TRI

HOI CHUNG MACH VANH CAP?? ‘
KHONG TANG NGUY CO XUAT HUYET NANG CHUNG"45
{
Bénh nhan da dworc didu tri véi clopidogrel cé thé
chuy@n théng sang dung BRILINTA néu can thiét 2
BRILINTA ' + ) Khéng can chinh liéu
180 mg ~ theo cac tiéu chi:
2 vien 90mg Liéu nap Aspirin % Nguoi cao tudi
% Suy than _’,/f/é“ﬁ'r 2N
VL 0P F}?\n

ddng mach trén bénh nhan ngui I6n bi Hoi Chiing Mach Vanh Cap (dau thét nguc khong oiginta
mau o'tim khdng c6 ST chénh Ién, hoac nhdi mau co'tim ¢6 ST chénh |én; gom bénh nhan distg;
khoa, va bénh nhan dugc can thiép mach vanh qua da hodc phau thudt bac ciu mach vanh. LIEU DUN
VA CACH DUNG: Nén khdi dau diéu tri véi chi mot liéu nap 180 mg BRILINTA (hai vién 90 mg) va sau dé
duy tri véi liéu 90 mg hai lan mdi ngay. Bénh nhan dung BRILINTA ciing nén udng ASA hang ngay, nén
dung BRILINTA vdi liéu duy tri 75-100 mg ASA. Khuyén cdo diéu tri Ién dén 12 thang trir khi cd chi dinh
Iam sang ngung dung BRILINTA. Nén tranh ngung diéu tri sém. Bénh nhan quén 1liéu BRILINTA nén
dung chi 1 vién 90 mg (liéu ké tiép) vao dung gia thong 1&. Bénh nhan da duoc diéu tri vdi clopidogrel o
thé chuyén théng sang dung BRILINTA néu can thiét. Nén tréanh quén dung thudc khi diéu tri. Néu quén
1liéu nén dung chi 1vién 90 mq (liéu ke tiép) diing git: i tuong dac biét: khong can chinh liéu cho cac
d6i tugng nguoi cao tud; sty gan nhe; suy than. Tré em:chua c6 difliéu vétinh an toan va hiéu qua cia
Brilinta 6tré em dudi 18 tudi. Dung duGng udng. BRILINTA ¢ thé diing ciing hoac khdng cting vdi thiic
an. CHONG CHI DINH: Qua man vdi bét ky thanh phan nao ctia thudc. Dang bi chay mau do bénh ly. Tién
stf xudt huyét ndo. Suy gan virta dén nang. Chong chi dinh diing dong thai ticagrelor vdi chdt (ic ché
manh CYP3A4 (nhu ketoconazole, darithromycin, nefaxodone, ritonavir va atazanavir). LUU Y DACBIET
VATHANTRONG KHI DUNG: Nguy co chdy mau: Trén nhom bénh nhan bi Hoi Chiing Mach Vanh Cap dugc
diéu tri vdi BRILINTA va ASA cho thay tang nquy ca chdy mau nang trén phan nhom khéng phau thuat
bdc cau mach vanh va ciing bi chdy mau thutng hon can dén cham séc y khoa nhung khang phai chay
mau gay tt vong hodc de doa mang sdng. Nén can bang viéc stt dung BRILINTA ¢ bénh nhan da biét bi
tang nquy co chdy mau vdi loi ich phong ngtta céc bién co do huyét khoi do xo vita dong mach. Néu duoc
chidinh trén lam sang, nén hiu y khi diing BRILINTA 6 nhiing nhom bénh nhan: Bénh nhan co xu hudng
bi chay méu, BRILINTA chdng chi dinh & bénh nhan dang bi chdy mau do bénh y, ¢6 tién st xuat huyét
nao, va bénh nhan suy gan vira dén nang. Bénh nhan duing chung cac thudc lam téing nguy co chdy méu
trong vong 24 gio trudi khi dung BRILINTA. Diéu tri béing thudc chong tiéu sgi huyét (axit aminocaproic
hoac axit tranexamic) va/hoac yéu t téi t6 hop Vila o thé gilip tang cam méu. Sau khi xdc dinh va kiém
sodt dugc nguyén nhéan gy chdy mau cd the dung lai BRILINTA. Phau thugt. Nén khuyén bénh nhan
thong bdo cho béc siva nha sibiét réang ho dang dung BRILINTA tru6c khi &n dinh bat ky mét cudc phau
thuat hoac trudic khi udng bat ky thudc mai nao. Nén ngung dung BRILINTA 7 ngay trudic khi phau thudt.
Bénh nhan cd nquy ca bi céc bién o nhip tim cham. Than trong khi diing BRILINTA cho nhiing bénh
nhan nay. Than trong khi dung BRILINTA chung vdi cac thudc lam cham nhip tim. Kho thé. Thuong & miic
@0 ti nhe dén vira va tu hoi phuc ma khéng can nqung diéu tri. Benh nhan hen suyén/COPD téng nguy
(@ bi khd thd khi dung BRILINTA. Phdi than trong khi duing ticagrelor cho bénh nhén cd tién stf b hen
suyén va/hodc COPD. Néu bénh nhan b con kho thé:mdi, kéo dai hodc nang lén, phai theo ddi ky va néu
khong chiu dung duoc niza, phdi ngung duing BRILINTA. Tang Creatinine. Nong do creatinine 6 thé tang
khi diéu trj vai BRILINTA. Tang axit uric. Than trong khi duing ticagrelor cho bénh nhan cd tién sii tang axit
urichuyét hodcbénh gout. Khdng nén st dung ticagrelor cho bénh nhan bi bénh than do acid uric. Khéc.
Khuyén cdo khong dung dong thi BRILINTA vdi liéu duy tri cao ASA (>300 mg).Chang chi dinh duing
dang thai BRILINTA véi cac chat tic ché manh CYP3A4 (vi du, ketoconazole, darithromycin, nefazodone,
ritonavir va atazanavir). Khong nén duing dong thoi ticagrelor vdi cac chét cém ting manh CYP3A4 (nhu
rifampicin, dexamethasone, phenytoin, carbamazepine va phenobarbital). Khang khuyén céo dung
chung BRILINTA va céc o chat men CYP3A4 ¢ tri s6 tri liéu hep (nhu cisapride va cac ergot alkaloid).
Khong khuyén cdo dung dong thai BRILINTA vdi simvastatin hoac lovastatin liéu cao hon 40mg. Khuyén
cdo nén theo doi chat ché khi duing digoxin chung véi BRILINTA. Than trong khi diing BRILINTA vdi cac
chat tic ché P-glycoprotein (P-gp) manh. TUONG TAC THUOC: Anh huéing clia cac thudc khac dén
BRILINTA. Gic thudc chuyén héa qua men CYP3A4. Gac cht tic ché CYP3A4. Gic chat dc ché manh
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g dong thoi ketoconazole vdi ticagrelor 1am tang 2,4 1an Cmax va-7;3-1n AUC cla
katfgiam 89% Cmax va 56% AUC cia chét chuyén hda 6 hoat tinh. Gac chdt tic ché manh
i€ (clarithromycin, nefazodone, ritonavir va atazanavir) cling ¢ tac dong tuong tu va chang
hEdiah"ding dong thai vi BRILINTA. Géc chét tic ché vira CYP3A4 — Diing dong théi diltiazem v
cagrelor lam ting 69% Cmax va 2,7 lan AUC cia ticagrelor, Iam gidm 38% Cmax va khong ddi AUC ctia
chdt chuyén héa c6 hoat tinh. Ticagrelor khong anh hudng dén nong do diltiazem trong mau. Gic chét
(icchévita CYP3A4 khac (vi du, amprenavir, aprepitant, erythromycin va fluconazole) ciing dukién co tac
dong tuong tu va dugc ding dong thoi vai BRILINTA. Gac chat cam ting CYP3A. Dung ddng thoi
ticagrelor vdi chdt cdm ting CYP3A manh ¢6 thé lam giam mic tiép xic va hiéu qua cda ticagrelor.
Nhiing chat khac. Than trong khi két hgp cac thudc lam bién d6i qua trinh dong mau vdi BRILINTA. Thén
trong khi ding chung BRILINTA vi chat tic ché P-gp manh (vi du, verapamil, quinidine, cyclosporin).
Anh hung cta BRILINTA dén céc thudc khac. Thudc chuyén hda béi men CYP3A4. Diing dong thai
ticagrelor vdiliéu simvastatin vugt qua 40 mg méi ngay co thé gay ra cac phan ting ngoaiy clia simvasta-
tin va can can nhdc véi lgi ich tiém nang. Khong khuyén cdo dung chung BRILINTA vdi simvastatin va
lovastatin liéu cao han 40 mg. Atorvastatin — Dung dong thai atorvastatin va ticagrelor lam tang 23%
Cmax va 36% AUC cla axit atorvastatin. Khong khuyén céo diing dong thoi BRILINTA va céc co chat
CYP3A4 ¢4 tri s6 tri liéu hep (nhtfa cisapride va cac alkaloid cua ltia mach) i ticagrelor ¢ thé gay téng
mic tiép xic vdi nhiing thudc nay. Céc thudc chuyén héa qua men CYP2C9. Ticagrelor khong phai la chat
(ic ché CYP209 va rat c6 thé khong lam thay ddi su chuyén héa cla céc thudc qua men CYP2C9 nhu
warfarin va tolbutamide. Thudc vién udng ngura thai khong anh huting hiéu qua ctia thudc vién udng

ngia thai khi diing déng thoi levonorgrestrel va ethinyl estradiol vGi BRILINTA."Céc <o chat cia -

P-glycoprotein (P-gp) (bao gom digoxin, cyclosporin). Diing ddng thai véi BRILINTA lam téng 75%
Cmax va 28% AUC cia digoxin. Khuyén céo nén theo doi ky lam sang va/hoac can lam sang khi diing
ddng thai BRILINTA vdi cac thudc ¢6 ctia 56 tri liéu hep phu thudc P-gp nhu digoxin hodc cyclosporine.
(ac liéu phap phoi hop thudc khac. Gc thudc gy nhip tim cham. Than trong khi ding dong thoi

BRILINTA vdi thudc gay nhip tim cham. Than trong khi két hop BRILINTA véi cac thudc bién ddi sy dong *

méu. Nén than trong khi dung SSRI vdi BRILINTA do c6 thé gay téing nguy co chdy mdu. PHU NU COTHAI
VA CHO CON BU: Phu nif c6 thé 6 thai nén diing cac bién phap tranh thai trong suét qua trinh s dung
Brilinta. Khuyén cdo khdng duing Brilinta khi dang mang thai. Phu nit dang cho con bi: nén ngung cho
con b hoac ngung/tranh ding ticagrelor khi can nhéc giifa loi ich cho con b va loi ich diéu tri cho ba
me. ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XEVAVAN HANH MAY: Khong cd hoac anh huong khong dang ké.
TAC DUNG KHONG MONG MUGN: Thuing gap: kho thd (kho thésliic gang stic, kho thérliic nghi, khé the
vé dém), chay méu cam, xuat huyét tiéu hda (xudt huyét truc trang, xudt huyét dudng rudt, tiéu phan
den, xudt huyét ndi tang), chdy mau dui/trong da (Tu mdu dudi da, xudt huyét da, chay mau dudi da,
dom xudt huyeét), bam tim (giap, mau tu, méu bam, tang nguy co bi bam tim, tu méu chén thuang),
xudt huyét tai vi trilam thi thuat (xuat huyét viing tiém mach mau, tu mau viing tiém mach, xuat huyét
viing tiém, xuat huyét viing ddt dng thdng). It gap: xudt huyét nao (chay méu nao, dot quy xuat huyet),
chéng mat, dau dau, xuat huyét mat (ngi nhan cau, két mac, vong mac), ho ra mau, non ra méu, xuat
huyét do loét dutng tiéu hod (xudt huyét loét tiéu hda, xuat huyét loét da day, xuat huyét loét té trang,
xudt huyét loét hé thong tiéu hda), xuat huyét do tri, viém da day, xudt huyét duong miéng, ndn, tiéu
chay, dau bung, budn non, kha tiéu, ban, ngiia, xudt huyét dudng niéu (tiéu ra mau, mau trong nudc
tiéu, xudt huyét dutng niéu), chdy méu am dao (k€ ca xudt huyét trong ti cung ngoai chu ky), xudt
huyét sau thi thuat. Hiém gap: tang axit uric huyét, I lan, di cam, xuat huyét tai, chéng mat, xuat huyét
viing dui hau, tdo bdn, chdy mau khdp (khong c6 béo cao vé cac phan ting ngoai y do thudc lién quan
dén chdy mau khdp trén nhanh diing ticagrelor), tang creatinine mdu, chdy mau vét thuong, chdy mau
viing chan thuong. TRINH BAY: Hop 6 vi x 10 vién. NHA SAN XUAT: AstraZeneca AB. Gartunavagen,
SE-151 85 Sodertalje, Thuy Dién. SDK : VN2-106-13
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