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THONG TIN KE TOA
THANH PHAN: PLETAAL tablets 50, 100 mg, mdi vién co chira 50, 100 mg cilostazol

CHI BINH: Biéu tri c4c triéu chirng thiéu mau cuc bd bao gom loét, dau va lanh cac
chi trong chirng nghén téc dong mach man tinh. Phong ngtra nhdi mau ndo tai phat
{ngoai trir nghén mach ndo do tim). Cai thién khoang cach di b t5i da va khoang
cach di by khéng dau & bénh nhan méc chirng dau cach hi ma khéng dau lic nghi
va khong cb hoal tir 1 chirc ngoai bién (Bénh ly mach mau ngoai bién, Fontaine giai
doan II). Thén trong: Hiéu qua cua Pletaal tablets trén nhdi mau ndo chua dugc
nghién ciru & nhirng bénh nhén bj nhdi mau nao khong triéu chirng

LIEU LUQO'NG VA CACH DUNG: Liéu thutmg ding cho ngudi In cua Pletaal
tablets 14 100 mg cilostazol, 2 [an/ngay, bang dudng uong. Thudc dugc udng it nhat
30 phlt truéc khi &n hodc 2 giér sau khi an bira sang va bira t6i. Khi dung thudc voi
thirc &n, ndng dj t6i da trong mau (Cmax) tang Ién, didu nay co thé lién quan téi viée
tang tAn sudt gép phai cac tac dung khng mong muén.

Cén trong khi sir dung thudc cho chi dinh dau cach hdi: Cilostazol nén duoc
didu tri khoi dau bai cac bac si co kinh nghiém trong diéu trj dau cach hoi. Béac s
nén danh gia lai bénh nhan sau 3 thang dé quyét dinh ngirng str dung cilostazol néu
khong dap irng hodc khéng cai thién dugc trigu ching. Bénh nhan didu trj bing
cilostazol can tiép tuc liéu phap thay ddi 16i song (b6 hat thudc la va phai tap luyén
thé lyrc), can thiép béng thudc (nhu thudc ha lipid mau va chdng két tap tiéu cau) dé
giam tai bién tim mach. Cilostazol khong thay thé cho cac liéu phap nay. Bénh nhén
dang sir dung cac thudc irc ché CYP3A4 va CYP2C19: Can nhac giam
liéu xudng 50 mg hai Ian mdi ngay déi vé bénh nhén sir dung cac thude irc ché manh
CYP3A4, vi du nhur mt s6 thudc thude nhém macrolid, cac thuée khéang ndm nhom azol,

S8 gidy tigp nhan hd so déng ky tai liéu thdng tin thude cia Cuc Quan ly Dudc - Bo Y Té: xoodxx/QLD-TT, ngay xx/xx/x0x
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Ngay in tai liéu: xx/xx/xox
Tai liéu nay gém 2 trang.

=F Diu trj céc triéu chirng thi€u méau cuc bo
bao gém loét, dau va lanh céc chi tre
chirng nghén tac dong mach man tink

—F Cai thién khoang cach di bo t6i da
khoang cach di bd khéng dau
nhan méc chirng dau céch hoi r
dau lic nghi va khéng c6 hoai
ngoai bién (Bénh ly mach mau ni
Fontaine giai doan ll) :

=F Phong ngira nhdi méu néo téi phét |
trir nghén mach nao do tim) |

FPLETAAL

céc thude (rc ché protease, hoac cac thudc trc ché manh CYP2C19 nhu omeprazol.

Bénh nhan cao tudi: Khong c yéu cau déc biét ddi voi lieu ding cho bénh nhan cao tudi.

Bénh nhan tré em: Chura biét rd tinh an toan va hiéu qua sir dung trén bénh nhan tré em.
Bénh nhan suy thén: Khng can thiét digu chinh liéu véi bénh nhan co do thanh thai
creatinin > 25 mliphit. Chéng chi dinh cilostazol vai bénh nhén c6 d§ thanh thai
creatinin < 25 ml/phut.

Bénh nhén suy gan: Khong can thiét digu chinh ligu ddi vai bénh nhan bj suy gan nhe.
Khdng co dir ligu trén bénh nhén suy gan trung binh va néng. Do thudc duroc chuyén
hoa rong réi bai cac enzym gan nén chang chi dinh cilostazol ddi vari bénh nhén suy gan
trung binh va néng.

CHONG CHI BINH (Chéng chi dinh ding Pletaal cho nhirng bénh nhan sau day): Man
cam vai cilostazol hodc bét cir thanh phan nao cua thude. Suy thén néing (d¢ thanh thai
creatinin dudi 25 mifphut). Suy tim xung huyét. Phy nir ¢6 thai. Ngudi bénh c6 khuynh
huémg dé chay mau (nhu loét da day tién trién, xuét huyét ndo (trong vong 6 théng),
bénh véing mac téng sinh do dai thao duérng, tang huyét ap khong dugrc kiém soat tt).
Ngudi bénh co tign str nhip nhanh that, rung that hoac ngoai tdm thu thét da 6, c6 hay
khéng dugre digu tri thich hap, va nhirng ngudi bénh trén dién tim c6 khoang QT kéo
dai. Suy gan ndng va trung binh. Bénh nhan duoc didu tr dégg thér v6i hai hodc nhigu
hon hai thubc (rc ché két tap tiéu cau hoac thude ch?ng ng khac (vi du aspirin,
clopidogrel, heparin, warfarin, acenocoumarol, dabigatran, rivaroxaban hogc apixaban).
Bénh nhan bj dau that ngurc khdng 6n dinh. Bénh nhan dau that nguc khdng 6n dinh,
nhdi mau co tim trong vong 6 thang qua, hodc can thiép mach vanh trong vong 6 thang
truére do

-
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_EPLETAAL

(cilostazol)

ING DAC BIET KHI SU DUNG: Chi str dung cilostazol
8 bien phap thay ddi 16i s6ng (luyén tép, &n ubng diéu
g ¥an khong cai thién bénh. Khér? str dung cho nhirng
Rhghiém trong (nhip tim nhanh, rdi loan nhip), dau that
dau tim, bénh nhan da phau thuat bac cau dong mach
aag $4f dung tir hai thubc chong dong mau hodc thudc chong
QU aspirin va clopidogrel (xem phan Chéng chi dinh). Nén
& diu tr bang cilostazol cung véi cac lya chon diéu tri khac
i mau. Dya trén co ché tac dung, cilostazol co thé gay ra nhip tim

nhanh, danh tréng ngyc, loan nhip tim va/hodc tut huyét p. Tang nhip tim ma lién
quan v&i cilostazol 1a khoang 5-7 nhip/phit; do do ¢ nhirng bénh nhén co nguy co
nay co thé gay ra con dau that nguc. Bénh nhén co thé co nguy co gia tang cac phan
(rng bét oyl trén tim nghiém trong nhu la két qua cua viéc tang nhip tim, vi du génh
nhén bi bénh mach vanh 6n dinh, can dugc theo dai chét ché trong khi diéu trj v&i
cilostazol, trong khi chdng chi dinh str dung cilostazol & bénh nhan dau that nguc
khong on dinh hodc nhdi mau co tim / can thiép mach vanh trong vong 6 thang qua,
ho4c ¢ tién str loan nhip tim nghiém trong (xem phan Chdng chi dinh). Can than
trong khi ké don cilostazol cha bénh nhan ¢o 6 phat nhip ngoai vi & tam nhi hodc tam
that va bénh nhén rung nhi hodc cudng nhi. Bénh nhan nén dugc canh bao dé bao
cac bét ky ddu hiéu chay méu hodc dé bj bam tim trong qua trinh diéu trj. Trong
trurding hp c6 xudt huyét vong mac, nén ngimg ding cilostazol. Tham khao phan
Chéng chi dinh va Tuong tac thudc dé biét them thdng tin vé nguy co chay méu. Do
co' ché tac dung (rc ché két 1ap tiéu cau cua cilostazol, thudc co thé lam tang nguy

lor nay, phai ngirng diing thudc va tién hanh cac bién phap diu tr thich hop.

{2) Xu huédng xudt huyét <Xuét huyét ni s, nhu xudt huyét nao (chura rd tan sudt’)>:
xuét huyét ndi so, nhur xuat huyét ndo (cac triéu chirng som cua xut huyét ndi so bao
gom nhirc dau, budn ndn, nén, réi loan ¥ thirc va liél nira ngudi) co thé xay ra. Néu co
bt ky ddu hiéu nao nhu vay, phai ngimg ding thudc va tién hanh cac bién phap diéu
tr thich hop. <Xudt huyét trong phdi (chura rd tan sudt’), xuét huyét dudng tiéu hoa,
chay mau cam, xuét huyét & day mét (dudi 0,1%)>. Xudt huyét trong phoi (chua rd
tan sudt”), xudt huyét dudng tiéu hoa, chay mau cam. xudt huyét & day mét co thé xdy
ra. Néu co bét ky déu hiéu nao nhu vay, phai ngirng diing thudc va tién hanh cac bién
phap diéu trj thich horp. &
(3) Giam toan thé huyét cau, chirng mét bach cau hat (chua rd tan suat’), va giam tiéu
cau (dudi 0,1%): Giam toan thé huyét cau, chirng giam bach cau hat, mét bach cau
hat va giam tiéu cau co thé xay ra. Bénh nhan can dugc theo ddi sat. Neu co bt ky
déu hiéu nao cua cac phan (rng bét loi ndy, phai nglrng dung thudc va tién hanh cac
bién phép diéu trj thich hop. !

(4) Viem phdi ké (chura rd tan sudt"): Viem phdi ké kém theo sét, ho, kho tho, X-quang
nguc bat thutng, va tang bach cau ura eosin cd thé xdy ra. Néu ghi nhan bét ky ddu
hiéu nao v& viém phdi k&, phai ngirng dung thudc va tién hanh cac bién phap diéu tri
thich hop, bao gdm ca viéc str dung hoc mon hudng vo thurgng than.

(5) Réi loan chire néng gan (0,1% - < 5%) va vang da (chwa r6 tan sudt"): Réi loan
chirc néng gan, nhur dugc biéu thj bang tang AST (GOT), ALT (GPT). phosphatase
kidm (ALP), hodc LDH, va vang da co thé xay ra. Bénh nhan can dugc theo ddi sat.
Né&u co cac ddu hiéu vé réi loan chirc nang gan, phai ngirng dung thudc va tién hanh
céc bign phap digu trj thich horp. ,

(6) Suy chirc néng than cdp (chua rd tan sudt’): Suy chirc néng than cép co thé xay
ra. Bénh nhan can duoc theo doi sat, nhur 1am cac xét nghiém chirc nang than. Néu
thdy ¢ nhirng déu hiéu suy thén, phai ngirng dung thudc va tién hanh cac bién phap
diéu tri thich hop.

Luru y: Trong mGt nghién ciru 1am sang dé danh gia hiéu gua cua Pletaal trong viéc
phéng ngura nhoi mau ndo tai phat, da ghi nhan con dau that nguc (khdng ké moi lién
quan cua thudc) o 6 trong s 516 bénh nhan (1,16%).

*Khéng ghi nhan dugc thong tin vé tan sudt xay ra vi cac phan rng bét lgi dugc bao
cao tu y ho#c xay ra ngoai Nhat Ban.

2, Céc phan (rng bat lo'i khac

co chay mau doi v&i bénh nhan co phéu thuat (bac gom cac xam lan nho nhur nho
rang). Néu bénh nhan tréi qua phAu thuat chon loc va tac dung Urc ché két tap tiéu
cau la khong can thiét, nén ngung sur dung cilostazol 5 ngay trude phau thuat. Da
¢ cac bao cao hiém hodc rat hiém déi voi cac bat thuong vé huyét hoe bao gom
gim tiéu cAu, giam bach cau, mét bach cau hat, giam ba dong té bao mau ngoai vi
va thiéu mau bét san (xem phan Tac dung khong mong mudn). Hau hét bénh nhan
déu hdi phuc khi ngirng sur dung cilostazol. Tuy nhién, mot vai truong hop giam ba
dbn%té bao mau ngoai vi va thieu mau bat san da tir vong. Ngoai viéc bao cao cac
dAu hiéu chay mau va d& bam tim, bénh nhan nén durgc canh béo dé béo cao nhanh
cac ddu hiéu khac mé ciing c6 thé goi y sy hinh thanh sdm chirng rdi loan tao mau
nhu sét va dau hong. Tién hanh xet nghiém cong thirc mau néu nghi ngd nhiém
khuan hodc bat cir ddu hiéu Iam sang cua chirng rdi loan tao mau. Nén ngin

cilostazol ngay Iap tirc néu co cac ddu hiéu lam sang hodc két qua xét nghiém bat | newmang. | 6% B ik PR——
thudmg v& huyét hoc. Nong do cilostazol trong huyét trong da dugc chi ra latang | trong co'thé | : I e
khi bénh nhan sir dung dong thoi cac thudc Urc ché manh CYP3A4 va CYP2C19.  |2e8 L | 8 i) g P Chn 2 S0
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nga (xem phan Tuong tac thudc). Than trong khi sir dung dong ther cilostazol vei | ™ meeh) nhanh, nhip nhanh xoang va rung nhi, Ahip tm nhanh
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1) Thén trong uan véi viéc ding thude: Can chi din bénh nhan boc vien | Daday-rut [Kho | B g . o nong, | 9% o bl
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2. Nhirng phu nir cho con b phai ngirng cho b trong thi gian sir dung thudc nay. an i'ng e L O oy A, A b,
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cho con ba).

3) Tac dung khi lai xe va van hanh méy méc: Chura co nghién ciru duo'c kiém soat
vé tac dung cua Pletaal khi l4i xe. Da ghi nhan mét s0 benh nhén bj choang vang
hogc chong mét khi dang dung Pletaal, nhirng bénh nhan nhur thé can than trong khi
lai xe ho&c van hanh may moc.

TUONG TAC VO1 CAC THUGC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC:
Pletaal dugc chuyén hoa manh bi cac enzym cua cytochrom P450 (CYP) & gan,
chu yéu la CYP3A4 va & mirc dd it hon boi CYP2D6 va CYP2C19.

Than trong khi dung két hop (Cén thén trong khi dung két hop Pletaal vori
nhirng thudc sau déy): Thude chdngﬂdr?(nhu warfarin), Thude (e ché két tap
tiéu cau (nhur aspirin, ticlopidin hydrochlorid, va clopidogrel sulfat), Thude lam tan
huyét khéi (nhur urokinase va alteplase), Prostaglandin E1 hodc céc dén xuét cia
nd (nhur alprostadil va limaprost alfadex), Vi Pletaal ¢ tac dung (rc ché su két tap
tiéu cau, khi diing két hop voi nhirng thude nay 6 thé 1am tang xu hudmg chay mau.
Chét irc ché e chuyén héa thuée CYP3A4: Khang sin% nhom macrolid (nhwr
erythromycin), chat (rc ché protease cua HIV (nhur ritonavir), thuc khang ndm azol
(nhu itraconazol va miconazol), cimetidin, diltiazem hydrochlorid va nuéec bui,
Nng dé cilostazol trong mau téng lén khi Pletaal dugrc ding két hop véi céac thude
hodc cac thanh phan trong nuoc bugi gay (rc ché enzym chuyén hoéa thudc
CYP3A4. Chét ire ché enzym chuyén hoa thuéc CYP2C19 (nhu omeprazol),
Nong d§ cilostazol trong mau tang kén khi Pletaal dugc dung két hop vai cac thudc
gdy Urc ché enzym chuyén hoa thube CYP2C19.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

1. Céc phén rng bét Iori c6 y nghia lam sang

(1) Suy tim xung huyét, nhdi méu co' tim, con dau that nguc ) va nhip tim nhanh
thét (chua r tan sudt'): Suy tim xung huyét, nhdi mau co'tim, con dau that nguc va
nhip tim nhanh that co thé xay ra. Néu co bét ky ddu hiéu nao cta cac phan (g bét

1) N&u co cac ddu hiéu hodc triéu chirng nhu thé, phai nglrng dung thuée.

2) Néu co cac ddu hiéu hodc triéu chirng nhur thé, phai gidm ligu, ngirng diing thudc,
hodc tién hanh cac bién phap diéu tri thich hop.

*Khéng ghi nhén duoc théng tin vé tan sudt xay ra vi cac phan (rng bét lgi duoe bao
cao ty y hodc xay ra ngoai Nhat Ban.

** Trong mdt nghién c(ru lam sang dé danh gia hiéu qua cua Pletaal trong viéc phong
nglra nhdi mau ndo tai phat, ty 1& “nhirc dau va nhirc dau am i" la 63/520 (12,1%) va
danh trong ngurc la 27/520 (5,2%).

Théng bao cho Bac si nhirng tac dung khéng mong mudn gap phai khi sir dung thudc.

HAN DUNG: 36 thang keé tir ngay san xudt.

BAO QUAN: Bao quan duoi 30°C.
KHONG DUNG THUOC QUA HAN SU DUNG DA GHI TREN BAO B.

NHA SAN XUAT: KOREA OTSUKA PHARMACEUTICAL CO., LTD. 27, Jeyakgong-
dan 3-gil. Hyangnam-eup, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Korea.

PHAN PHOI BO'T: Cong ty TNHH mt thanh vién Vimedimex Binh Duang, tinh Binh Duong.

MOI THONG TIN CHI TIET VE SAN PHAM XIN LIEN HE:
OTSUKA PHARMACEUTICAL CO., LTD. (JAPAN).

VAN PHONG DAI DIEN TAI TP. HCM: Tang 17, Toa nha Ngén hang Nam A, 201-203
Buong Cach Mang Thang Tam, Phudang 4, Quan 3, TP. HCM. DT: 84-28-3929 6989 -
Fax: 84-28-3929 6985, Khi nhan duoc thong tin vé an toan cua thude, hdy gui cho
chang tdi trong vong 24 gio: Email: ovro-pv@vn.otsuka.com, BT 028 3929 6989 -

0981 151 616 - 0968 285 009
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