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Tai liéu théng tin cho can bd y té

PPla~7i><. 300 mg

clopidogrel
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Tai liéu théng tin cho cdn bd y té

.300 mg

clopidogrel
P THONG TIN SAN PHAM

THANH PHAN: Mbi vién nén Plavix chifa 300 mg hoat chat
clopidogrel (dang hydrogen sulphate). T4 duge: mannitol
(E421), dau hidrogenated castor, microcrystalline cellulose,
macrogol 6000, low-substituted hydroxypropylcellulose
trong vién nhan, va lactose (dudmg sita), hypromellose (E464),
triacetin (E1518), oxid sit (E172), titan dioxid (E171), sap
carnauba dé bao vién. Dang bao ché va qui cach dong goi
ciia thudc: Vién nén Plavix 300 mg bao phim ¢6 mau héng,

hinh thudn dai, mét mét khic s6“300" va mat kia khéc s6 VE Ve Vs IR
“1332" Plavix 300 mg dugc trinh bay trong vi nhém ép, hép 30 f K\‘ !
vién don liéu. CHI BINH: Plavix dugc ding dé dé phang viec . 7
thanh lap cuc méu déng (huyét khéi) trong long mach méau bi hait ) i ’

xo aing (déng mach), goi la huyét khéi do xo vita dong mach,

diéu nay c6 thé din dén cac bién cé do huyét khéi do xa vita dong mach (nhu dét quy, dau tim, hodc tir
vong). Du phéng céc bién cé thuyén tic - huyét khdi va huyét khéi do xa vita trén bénh nhan rung nhi.
LIEU DUNG, CACH DUNG, BUONG DUNG: Dau nguc trdm trong (dau that nguc khéng 6n dinh hoac
dau tim): 1 vién 300 mg khi bt dau diéu tri. Sau d6 ding liéu théng thuéng 1 vién Plavix 75 mg mdi
ngay uéng cling hay khéng cling véi thiic an, Phai uéng thudc déu dan vao mét giés nhit dinh mdingay.
DUOC LUC HOC: Clopidogrel Ia mét tién chat, mét trong cac chét chuyén hod hoat déng cia né |a chat
tic ché ngung tép tiéu cau. Clopidogrel phai dugc chuyén hod béi men CYP2C19 dé tao thanh chat
chuyén hoé c6 hoat tinh tic ché dugc ngung tap tiéu cdu. DUOC BONG HOC: Hap thu: sau khi dung
duding udng lidu 3p lai 75ma/ngdy, clopidogrel nhanh chéng duge hdp thu. Néng dé dinh trong huyét
tuong ctia clopidogrel khang bi bién déi (gan 2,1-2,5mg/mi véi liéu 75mg udng duy nhit) dat dugc
khoang 45 phit sau diing. Hap thu dat it nhat 50%, dua trén sy bai tiét chat chuyén hoa clopidogrel qua
nudc tiéu. Phén bé: Clopidogrel va chét chuyén hoa luu hanh chinh (khéng hoat dong) gan két c6 héi
phucin vitro véi protein huyét tuong (1dn luot 1 98% va 94%). Chuyén hoa: Clopidogrel dugc chuyén
hoa chii yéu tai gan qua 2 con duéing chuyén hoa chinh: mét qua trung gian men esterase va mét qua
trung gian ctia nhiéu men cytochrome P450. Thai trit: Khi ding clopidogrel ¢6 danh ddu 14C & ngudi,
<6 khodng 50% dugic baitiét trong nudc tiéu va gan 46% trong phéan trong khodng 120 giérsau khi ding
thudc. CHONG CHI BINH: Khi bi di (ing véi clopidogrel hodc mét trong bét i thanh phén nao clia
Plavix. Khi bj bénh ¢6 thé gay chay mau nhu loét da day hoac chay mau trong nao. Bénh gan nang.
THAN TRONG KHI DUNG THUGC: Truéc khi diing Plavix, cin béo ngay cho Bac sinéu ban rai vao mot
trong cic trudmg hap sau: * Néu ban cd nguy ca chay mau nhut - Bénh cé thé c6 nguy co chdy mau bén
trong {thi du loét da day). - RGi loan vé mau c6 thé gay chay mau ndi tang (chay mau & cac mé, co quan
hay khdp). - Ban bi chan thuang nang. - Vifa dugc phau thudt (ké ca phdu thuat rang). - Sé duge phiu
thuat (ké ca phau thuét ring) trong vong 7 ngay nifa. * Néu ban bi nghén déng mach trong nao (thiéu
méu cuc bd) xay ra trong véng 7 ngay vifa qua, c6 bénh gan va bénh thén. Trong khi diing Plavix, cin
bao cho Bac si néu ban sip dugc phau thuét (ké ca phau thuat rang), khi tinh trang bénh tién trién: sét,
bam méau dudi da. Néu ban bj thuong hay vét dit mau c6 thé ngung chay cham hon binh thuéng. Néu
vét thuong nhé thudng khang dang quan tam, néu ban lo lang, héy lién lac ngay véi bac si. Bac si co thé
cho ban di xét nghiém mau. Khéng diing Plavix cho tré em hodc thanh thigu nién. PHU NO' CO THAI
VA DANG TRONG THOI KY CHO CON BU: Plavix khang thich hgp khi diing trong théi ky mang thai.
Néu ban dang trong thdi ky cho con bu sita me hay du dinh cho con bu, can tham khao y kién béc si
truéic khi dung. LAIXE VA VAN HANH MAY MOC: Plavix khong anh huéng déng ké dén kha nang ldi xe
hay van hanh méy méc. Can than trong vi thudc cé thé gy nhiic ddu, chéng mat,... Théng tin quan
trong vé mét s ta dugc clia Plavix: Plavix co chia lactose. Néu ban khong dung nap mét 56 loai
duiing, ban cin bdo cho béc si biét trude khi ding thudce nay. Plavix cling ¢6 chifa diu thiu dau cé thé
12 nguyén nhén ctia dau bung hoic tiéu chay. TUONG TAC CUA THUGC VO1 CAC THUGC KHAC: Mt
58 cac thubc cé thé anh hudng dén viéc udng Plavix hodc ngugc lai: Thude chéng déng dang uéng (1a
thudc lam gidm déng méu); thudc khang viém khéng steroid, thudng dé diéu tri con dau va/hay viém
<o hodc khép; heparin hodc cac thuéc khac lam giam déng méuy; thudc tc ché bom proton (nhu
omeprazole) tri ri loan tiéu héa. TAC DUNG KHONG MONG MUON: Nhu tét ca cac thuéie khéc, Plavix
c6 thé gdy céc tac dung phu, dis khéng phai ai cling gap: - s6t, cac ddu hiéu ctia su nhiém tring hodc
mét mdi qua muc do su gidm tuy hiém gap clia mét s té bao méu. - cac diu hiéu bénh gan nhu vang
da va/hoac mit, dii c6 két hgp hay khéng véi chay mau nhu nhiing chdm nhé mau dé xudt hién dudi
da, va/hoéc It [&n.- sung miéng hoc rdi loan vé da nhu ban hoac ngifa, phéng giép da. Day c6 thé [a
nhiing ddu hiéu di ing. Tac dung phu thuéng gap nhat (1%-10% bénh nhan) khi dung Plavix la chay
maéu. Chdy méu c6 thé gip nhu chady mau da day hoac rudt, vét bam méu, xudt huyét (chdy mau khéc
thuding hodc vét bim dugi da), chay mau cam, tiéu ra mau. QUA LIEU: Béo ngay cho béc si hay dén
trung tdm cip ctiu gén nhit do ting nguy ca chay mau. BAO QUAN: Dé ngoai tam tay va tdm nhin cla
tré em. Bdo quan thudc & nhiét do <30°C. NHA SAN XUAT: Sanofi Winthrop Industrie. 1, rue de la Vierge,
Ambarés et Lagrave, 33565 Carbon Blanc cedex, France. HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xudt. NHA
PHAN PHOI CHINH: Cong ty CP Dugc liéu Trung Uong 2: 24 Nguyén Thi Nghia - P.Bén Thanh - Quéan 1 -

\Tp. HCM. Tel: (+84) 08 3832 3058 - Fax: (+84) 08 3832 3012. )
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Théng tin chi tiét xin lién hé:

Van phéng dal dién Sanofi-Aventis Singapore Pte. Ltd. tai TP.HCM -
Dia chi: Liu 3, 56 10, duding Ham Nghi, phutmg Bén Nghé, Quan 1, TR.HCM S J
Dién thoai: +84.8.3829 B526; Fax: +84.8.3914 4801
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