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¡ nuỗc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

Để xa tầm tay trẻ cm : 

$ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng him chử^' Đọc kỹ lỆ CÔNG THỨC THUỐC: Mỗi viên nên bao p TNG _ ` 75 mg 
THÀNH PHẢ' đười đạng clopidogrel bisulft1 1 se vì tỉnh thể PHỊ 
Thành phần hoạt chất: Clopidogrel ( tiền hỗ hỏa, c£l 
Thành phần tá được: Lact0se monohydrat, tĩnh T€Riie 

102, croscarmcllose natri, magnsi stcarat, OPAdrY h 

ẠN CHẺ: R ñ ` „ lÔI: 

An im, hình tròn, máu trắng hay trắng ngà. hai mật HƯU 
CHỈ ĐỊ NET: GhÊ à»+ .. 

_ King tài nhấn tường thành Bí nhôi máu cơ tìm (từ vài ngày đến Ït hơn 35 ngày), đột 

quy do thiểu máu cục bộ (từ 7 ngày đến ít hơn 6 tháng) hoặc bệnh lý động mạch ngoại biên 

đã thành lập. xổ 
% 3 Hằc ` tính: 

- Những bện th nhân trường thành bị hội chứng mạch vành cấp tí | Xiả 

Xyytyer mạch vành cắp tính không có đoạn ST chênh lên (đau thắt ngực không ôn 

định hoặc nhồi máu cơ tim không có sóng Q), bao gồm các bệnh nhân có đặt giá đỡ mạch 

vành (stent) trong quá trình can thiệp động mạch vành qua da, dùng kết hợp với aspirin 

(acid acetylsalicyÌic— ASA). ì : hy vộ Đề 2, 

« Nhỏi máu cơ tim cấp tính có đoạn ST chênh lên đùng kết hợp với aspirin (ASA) ở bệnh 

nhân được điều trị nội khoa và điều trị bằng thuốc tan huyệt khi. : 

Phỏng ngừa các biển cỗ thuyên tắc huyết khối và huyết Khôi đo xơ vữa trong rung nhĩ 

Những bệnh nhân trưởng thành bị rung nhĩ có ít nhất một yếu tô nguy cơ biến cô tim mạch, 

không phù hợp với điều trị bằng thuốc kháng vitamin K (VKA) và những người cỏ nguy cơ 
chảy máu thấp, clopidogrel được chỉ định kết hợp với aspirin (ASA) đẻ phòng ngừa các biến 

cố thuyên tắc huyết khối vả huyết khối do xơ vữa, bao gồm cả đột quy. 

CÁCH ĐÙNG, LIỀU DÙNG: 
Cách dùng: Dùng đường uống, không phụ thuộc vào bữa ăn. 

Liều đùng: 

» Người trường thành và người già: Ẵ 

Sử dụng liều đơn 75 mg clopidogrel mỗi ngày. 
Ở bệnh nhân bị hội chứng mạch vành cấp tính: ' " 

- Hội chứng mạch vành cắp tính không có đoạn ST chênh lên (đau thất ngực không ôn địn 

hoặc hoặc nhồi máu cơ tìm không có sóng Q): nên bắt đầu điều trị bằng clopidogrel với liệu 

tắn công 300 mg dùng một lân duy nhất và sau đó tiếp tục với liêu 75 mỹ X l lân/ngày (&ết 

hợp với aspirin 75-325 mg/ngày). Do liều aspirin cảng cao thì nguy cơ xuất huyệt cảng cao, 

khuyến cáo không dùng aspirin với liều cao hơn 100 mạ. Thời gian điều trị tôi ưu chưa được 

xác định chính thức. Dữ liệu thử nghiệm lâm sàng hỗ trợ việc dùng đến 12 tháng và lợi ích 

tối đa được ghi nhận từ tháng thứ 3. jhớ Tạ F : 

- Nhỗi máu cơ tim cắp tính có đoạn ST chênh lên: nên bắt đâu điều trị bằng clopidogrel với 

liều tắn công 300 mg kết hợp với ASA vả có hoặc không có tác nhân gây tan sợi huyết, tiếp 

theo dùng liêu đơn 75 mg/ngảy. Ở bệnh nhân trên 75 tuôi không dùng liễu tấn công lúc khởi 

đầu điều trị. Liệu pháp kết hợp nên được khởi đâu cảng sớm cảng tốt sau khi bắt đầu có triệu 

chứng vả tiếp tục duy trì đến ít nhất 4 tuần, Lợi ích của sự két hợp giữa clopidogrel với ASA 
dùng sau 4 tuần chưa được nghiên cứu. : §- ty 
Ở bệnh nhân bị rung nhĩ, clopidogrel được khuyên dùng với liêu đơn 75 mg/ngày. Nên 

khởi đầu và tiếp tục phối hợp với ASA (75-100 mg/ngày). ` ch, 

« Trẻ em: Không nên dùng clopidogrel ở trẻ em vì các lo ngại ve hiệu quả của thuốc. 

« Suy thận: Kinh nghiệm điều trị còn hạn chế ở bệnh nhân suy thận. ' 

« Suy gan: Kinh nghiệm điều trị còn hạn chế ở những bệnh nhân bị bệnh gan trung bình có 

thể có các tạng xuất huyết. ` 

Không được ngừng điều trị trừ khi bác sĩ yêu cầu. Liên hệ với bác sĩ hoặc dược sĩ trước 

khi ngừng thuốc. 
Nếu bệnh nhân quên dùng thuốc: : SÀN) : : Ộ 

~ Trong vòng 12 giờ so với giờ thường uông: bệnh nhân nên uông ngay liêu đã quên và dùng 

iều tiếp theo như bình thường. tà 

RẸP- ác 12 giờ: bệnh nhân nên uống liễu tiếp theo vào đúng thời gian thường uống và 

không uống liều gắp đôi để bù cho liều đã quên. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 5 : 

~ Mẫn cảm với bắt kỷ thành phần nào của thuốc. 

~ Suy gan nặng. M 

~ Chảy máu bệnh lý hoạt động như loét đạ dày tá tràng hoặc xuất huyết nội sọ. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÓC: 
l 

Các rối loạn về chảy máu và huyết học IÊN F 

Do nguy cơ xuất huyết vả các tác dụng không mong muốn vẻ huyết học, nên trong quá 

trình điều trị néu thấy có những triệu chứng lâm sảng gợi ý xuât huyết thì phải tiền hành xét 

nghiệm công thức máu và/hoặc các xét nghiệm thích hợp khác. Giống như các thuốc kháng 

tiêu cầu khác, nên dùng clopidogrel thận trọng ở những bệnh nhân có nguy cơ bị xuất huyết 

như chắn thương, phẫu thuật hay các trạng thái bệnh lý khác và ở những bệnh nhân đang 

dùng ASA, heparin, các chất ức chế glycoprotein IIb/IHa hay các thuốc kháng viêm không 

steroid bao gồm các chất ức chế COX-2, hoặc các chất ức chế tái hấp thu serotonin có chọn 

lọc và các thuốc khác có liên quan đến nguy cơ chảy máu như pentoxifyllin. Bệnh nhân nên 

được theo đõi một cách cắn thận bắt kỳ dấu hiệu xuất huyết nào bao gềm xuất huyết n, đặc 

biệt là trong những tuần đầu điều trị và/hoặc sau khi thực hiện các thủ thuật xâm lắn ở tỉm 

lấy phẫu thuật. Không khuyến cáo sử dụng kết hợp clopidogrel với thuốc chống đông đường 

ế ế ày có thể làm tăng cường độ xuất huyết. =_ 
CƯ HMED lên chương trình phẫu thuật và tạm thời không cần đến hiệu quả kháng 

kết tập tiểu câu, nên ngưng dùng clopidogrel 7 ngày trước phẫu thuật. Người bệnh nên thông 

báo cho bác sĩ và nha sĩ biết là đang dùng clopidogrel trước khi hẹn lịch phẫu thuật và trước 

khi dùng loại thuốc mới nào. Clopidogrel làm kéo đài thời gian chảy máu và nên dùng thận 

trọng ở những bệnh nhân có tổn thương có xu hướng xuất huyết (đặc biệt là xuất huyết dạ 

đày-ruột và xuất huyết nội nhãn). : : : 

Nên cho bệnh nhân biết là khi dùng clopidogrel (đơn độc hay kết hợp với ASA) phải mắt 

thời gian lâu hơn bình thường đẻ cầm máu, và nên thông báo cho bác sĩ bắt kỳ chảy máu bắt 

thường nào (vị trí hoặc khoảng thời gian). : 

Ban xuất huyết giảm tiểu cầu huyết khối 

Át huyết giảm tiểu cầu huyết khối đã được báo cáo rất hiếm gặp sau khi sử d 
Ban xuất huyệt giảm tiêu câu huyết K LÔNG cáo rái Bặp sau khi sử dụng 

clopidogrel, đôi khi chỉ sau một thời gian ngắn dùng thuôc. Hiện tượng này được biểu hiện 
, z -Ä À R :Á h Á, ĐÀ À : VÀ : 

bởi chứng giảm số lượng tiêu cầu và thiêu máu tán huyệt hông câu nhỏ đi kèm với hoặc là 

các biểu hiện về thần kinh, rối loạn chức năng thận hoặc sốt. Ban xuất huyết giảm tiểu cầu 

đ&) 
~_——.. 
'WIO-CMP 

Tbds4199146) huyết khối là 4ì à tình tr ì 
trích huyết tương ang đe dọa tỉnh mạng đòi hôi phải xử trí ngay bao gồm cả phương pháp 
Chứng rái loạn đông máu mắc phải Chú i í ào hệ loạn đông máu mắc phải đã được báo cáo sau khi sử đụng clopidogrel. Trong 
khô, ợp thời gian thromboplastin từng phần hoạt hoá (aPTT) kéo đài đơn độc cô hoặc 

ng có chảy máu, thì nên xem xét chứng rối loạn đông mâu mắc phải. Những bệnh nhân 
đã chấn đoán xác nhận chứng rồi loạn đông máu mắc phải cần được điều trị bởi các chuyên 
la và nên ngưng sử dụng clopidogrel. 
Đột quy do thiếu máu cục bộ gần đây 
Do thiểu dữ liệu, clopidogrel không khuyến cáo sử dụng trong 7 ngày đều sau đột quy do 
thiểu mát hộ cắp tính. 

Cytochrom F450 2C19 (CYP2C19) 
Dược di truyền học: Ở những bệnh nhân mang gen chuyển hóa thuốc qua CYP2C19 kém, 

clopidogrcl ở liều khuyến cáo hình thành ít chất chuyển hóa có hoạt tính hơn và có tác dụng 

lên chức năng tiểu cầu ít hơn. Có sẵn các xét nghiệm để xác định kiểu gen CYP2C19 của 

bệnh nhân. , , : ï hy 

Vì clopidogrel được chuyên hóa thành chất chuyên hóa có hoạt tính một phần bởi CYP2C19 

nên việc sử dụng các thuốc ức chê hoạt tính của enzym này sẽ làm giảm lượng chất chuyên 

hóa có hoạt tính của clopidogrel. Sự liên quan lâm sảng của sự tương tác này là không chắc 

chắn. Vì thận trọng, không khuyến khích sử dụng đồng thời với các thuốc ức chế CYP2C19 

He Láng trung bình. 

hất nên CYP2C8 
Chi thận trọng ở bệnh nhân điều trị đồng thời clopidogrel và các chất nên CYVP2CS  _Ò 

Phản ứng chéo giữa các thuốc nhóm thienopyridin: Bệnh nhân cân được đánh giá về 
tiền sử quá mẫn với các nhóm thuốc thienopyridin (như clopidogrel, ticlopidin, prasugrel) 
do phản ứng chéo giữa các thuốc nhóm thienopyridin đã được báo cáo. Các thuốc nhóm 
thienoPYridin có thể gây phản ứng dị ứng nhẹ đến nặng như phát ban, phù mạch, hoặc các 
phản ứng huyết học như giảm tiểu cầu và giảm bạch cầu trung tính. Bệnh nhân đã phát triển 
phản ứng đị ứng trước đó và/hoặc phản ứng huyết học với một thuốc nhóm thienopyridin thì 

có thể tăng nguy cơ phát triển phản ứng tương tự hoặc phản ứng khác với một thuốc nhóm 
thienopyridin khác. Nên theo đôi các dấu hiệu quá mẫn ở những bệnh nhân được biết có dị 

ứng với thuốc nhóm thienopyridin. 

Suy thận: Kinh nghiệm điều trị clopidogrel ở những bệnh nhân suy thận còn hạn chế. Do 

đó, nên thận trọng khi dùng clopidogrel cho những bệnh nhân này. 

Suy gan: Kinh nghiệm điều trị còn hạn chế ở những bệnh nhân bệnh gan trung bình những 
người có thể có tạng xuất huyết. Do đó, nên thận trọng khi dùng clopidogrel cho những 

bệnh nhân này. 

Thuốc này có chứa: Lactose. Bệnh nhân có vấn đề về di truyền hiếm gặp không dung 

nạp galactose, thiếu hụt Lapp lactase hoặc kém hấp thu glucose-galactose không nên dùng 

thuốc này. 
KHẢ NẴNG SINH SẢN, PHỤ NỮ MANG THAI VÀ CHO CON BÚ 
Phụ nữ mang thai: Chưa có dữ liệu lâm sàng, về việc dùng clopidogrel trong thời kỳ mang 

thai, do đó, không nên dùng clopidogrel trong thời kỳ mang thai như một biện pháp phòng 

ngửa. l 
Các nghiên cứu trên động vật không cho thấy những tác hại trực tiếp hoặc gián tiếp đối với thai 
kỳ, sự phát triển của phôi thai/thai nhi, quá trình sinh đẻ hoặc sự phát triển sau sinh. 
Phụ nữ cho con bú: Chưa rõ liệu clopidogrel có bài tiết vào sữa mẹ hay không. Các nghiên 

cứu trên động vật đã cho thấy clopidogrel bài tiết vào sữa mẹ. Như một biện pháp phòng ngừa, 

không nên tiếp tục cho con bú khi đang điều trị với Infartan. 
Khả năng sinh sản: Trong các nghiên cứu trên động vật cho thấy clopidogrel không thay 
đổi khả năng sinh sản. 
ẢNH HƯỚNG CỦA THUÓC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC: 
Clopidogrel không có hoặc không ảnh hưởng đáng kể đến khả năng lái xe, vận hành máy. 
TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUÓC: 
Tương tác thuốc: 
- Các thuốc có liên quan đến nguy cơ xuất huyết: tăng nguy cơ bị xuất huyết do có thể có 
tắc dụng hiệp lực. Nên thận trọng khi sử dụng đồng thời các thuốc liên quan đến nguy cơ 
xuất huyết, 
- Thuốc chống đồng đường uống: không khuyến cáo dùng đông thời elopidogrel với các 
thuốc chống đông đường uống do có thẻ làm tăng cường độ xuất huyết. Mặc dù dùng liều 
T5mg/ngày không làm thay đối dược động học của S-Warfarin hoặc INR ở bệnh nhân điều 
trị lâu dài với warfarin, sử dụng chung clopidogrel với warfarin làm tăng nguy cơ chảy máu 
đo tác dụng độc lập trên cầm máu. 

- Chất ức chế ølycoprotein !Ib/H1la: thận trọng khi sử dụng clopidogrel ở những bệnh nhân 

đùng đồng thời chất ức chế glycoprotein IIb/HIa. 
- Aeetylsalieylie aeid (AS4): ASA không làm thay đổi sự ức chế kết tập tiểu cầu do ADP qua 
trung gian clopidogrel nhưng elopidogrel làm gia tăng hiệu quả của ASA trên sự kết tập tiểu 

cầu do eollagen. Tuy nhiên, dùng đồng thời 500 mg ASA 2 lần/ngày trong 1 ngày không làm 
gia tăng đáng kể việc kéo dài thời gian chảy máu do dùng clopidogrel. Tương tác dược lực 
học giữa elopidogrel và ASA có thể xảy ra, làm tăng nguy cơ xuất huyết. Do đó, cần thận 
trọng khi phối hợp, Tuy nhiên, có thể sử dụng chung clopidogrel và ASA lên đến một năm. 
- Heparin: trong một nghiên cứu lâm sàng ở những người khỏe mạnh, clopidogrel không 
đòi hỏi phải thay đổi liều dùng của heparin hoặc làm thay đổi tác dụng đông máu của 
heparin. Việc dùng đồng thời với heparin không ảnh hưởng đến sự ức chế kết tập tiểu cầu do 
clopidogrel. Tương tác được lực học giữa clopidogrel và heparin là có thể xảy ra, làm tăng 
nguy cơ xuất huyết. Vì thế cần thận trọng khi phối hợp. 

~ Thuốc tan huyết khối: tính an toàn khi dùng phối hợp clopidogrel, các thuốc tan huyết khối 
fibrin hoặc non-fbrin đặc hiệu và heparin đã được đánh giá ở những bệnh nhân bị nhồi máu 

cơ tim cấp tính. Tỷ lệ xuất huyết có ý nghĩa lâm sàng là tương tự như quan sát được khi dùng 
thuốc tan huyết khôi và heparin kết hợp với ASA. 

- Thuốc kháng viêm không steroid (NSA1D): trong một nghiên cứu lâm sàng ở những người 
khỏe mạnh, dùng đồng thời clopidogrel với naproxen làm tăng xuất huyết tiêu hóa ân. Tuy 

nhiên, do thiếu các nghiên cứu tương tác giữa clopidogrel với các NSAID khác, hiện nay 

chưa rõ có làm tăng nguy cơ xuất huyết tiêu hóa đối với tắt cả các NSAID hay không. Do 
đó, nên thận trọng khi dùng kết hợp elopidogrel với NSAID bao gồm thuốc ức chế Cox-2. 

- Chất ức chế tải hấp thu serotonin có chọn lọc (SSRIs): SSRIs ảnh hưởng hoạt hóa tiểu cầu 
và gia tăng nguy cơ xuất huyết, nên thận trọng khi dùng đồng thời clopidogrel với SSRIS. 
- Liệu pháp khác dùng đồng thời: đo clopidogrel được chuyển hóa thành các chất chuyển hóa 

có hoạt tính một phẳn bởi enzym CYP2C19, sử dụng các thuốc ức chế hoạt tính cửa z1 
này có thể dẫn đến làm giảm nồng độ của các chất chuyển hóa có hoạt tính của clopidosr©' 

https://duocdienvietnam.com/



Liên quan lâm sàng của tương tác này là không chắc chắn. Như một biện pháp thận trọng, 
không khuyên khích sử dụng chung với các chất ức chế CYP2C19 mạnh hoặc trung bình. 
Các chất ức chế cnzym CYP2C19 mạnh hoặc trung bình bao gồm omeprazol và csomepnzo, 
fẦuvoxamin, fluoxetin, moclobemid, voriconazol, f#uconazol, ticlopidin, carbamazgpin và cfavircnz. 
~ Thuốc ức chê bơm proton (PPl): 
Dữ liệu không nhất quán về những ảnh hưởng lâm sàng của tương tác dược động học/dược 

Mực học trong các biến cổ tìm mạch chính đã được bảo cáo từ cả nghiên cứu quan sắt và 
 DRhei lâm sàng. Để phòng ngừa, không nên sử đựng với omeprazol hoặc esomeprazoÌ 
lông thời. 

he sát kv: cổ Ít sự suy giảm rõ các chất chuyển hỏa với việc sử dụng pantoprazol hoặc 

Nông độ toa huyết tương của chất chuyển hỏa có hoạt tính giảm 20% (liễu tân công) và 
giảm 14% (li h đuy trì) trong thời gian điều trị đồng thời với pantoprazol 80 mg x Ì lần/ngày. 

Điều này có liền quan đến việc giảm mức ức chế trung bình sự kết tập tiểu cầu lần lượt là 
kŠsùp VVw Những kết quả này chỉ rà rằng clopidogrel có thể được dùng với pantoprazol. 

lưa có bằng chứng nào cho thây các thuộc khác làm giảm acid dạ đày như chất chẹn H_ 
hoặc các thuốc kháng acid có liên quan đến hoạt tính kháng tiểu cầu của clopidogrel. — ˆ 
- Các thuốc khác không cỏ tương tác có ý nghĩa lâm sàng về mặt được lực học khi dùng 
clopidogrel đồng thời với atenolol, nifedipin hoặc với cả hai. Hơn nữa, hoạt tính được lực hợc 
của clopidogrel không bị ảnh hưởng nhiều khi đùng đồng thời với phenobarbita] hoặc cstrogen- 
Dược động học của digoxin hoặc theophylin không bị thay đổi khi dùng đồng thời với 

clopidogrel. Thuốc kháng acid không làm thay đổi mức độ hắp thu của clopidogrcl 
ni và tử ng được chuyển hóa bởi enzym CYP2C19 có thể được kết hợp an 
loàn với clopidogrel. 
Các thuốc là cơ chất CYP2C8: clopidogrel làm tăng nồng độ rcpaglinid ở những người tình 

nguyện khỏe mạnh. Các nghiên cứu in vio cho thấy sự gia tăng nồng độ repaglinid là do 
ức chế CYP2C§ bởi chất chuyển hóa glucuronid của clopidogrel. Do nguy cơ tăng nồng độ 
trong huyết tương, nên thận trọng khi dùng chung clopidogrel và các thuốc chủ yếu được 
chuyên hóa bởi CYP2C§ (ví dụ, repaglinid, paclitaxel). 
Ngoài các thông tin tương tác thuốc đặc hiệu được mô tả ở trên, chưa có nghiên cứu tương. 
tác clopidogrel và một số thuốc được Sáng chung cho bệnh nhân bị bệnh huyết khói động 
mạch. Tuy nhiên, bệnh nhân tham gia vào các thử nghiệm lâm sàng với clopidogrel đã dùng 
đẳng thời với một số thuốc bao gồm thuốc lợi tiểu, thuốc chẹn beta, ức chế ACE, chất đối 

kháng calci, thuốc hạ cholesterol, thuốc lảm giãn mạch vành, thuốc trị đái tháo đường (kể cả 
insulin), thuốc chống động kinh vả các thuốc đối kháng GPITb/TIIa không có bằng chứng về 

tương tác bắt lợi có ý nghĩa lâm sàng. 

hè mong ko Do letou có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn 
u y với các thuốc khác. E 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỒN CỦA THUỐC: 
Thông báo cho bác sĩ ngay nếu bệnh nhân bị: 
- Sốt, dấu hiệu nhiễm trùng hoặc cực kỳ mệt mỏi. Điều này có thẻ là do sự giảm hiểm hoi 
của một sô tê bào máu. 
- Các dấu hiệu của các vấn đề về gan như vàng da và/hoặc mắt (bệnh vàng da), có Hoặc 
không có kèm xuất huyết dưới da như các chăm đỏ và/hoặc lú lẫn. : 
- Sưng trong miệng hoặc rồi loạn ở da như phát ban và ngửa, rộp da. Đây có thẻ là những 

dâu hiệu của một phản ứng dị ứng. ì 
Phản ứng phụ thường gặp nhất với Infartan là chảy máu: Chảy máu có thể xảy ra như 

xuất huyết trong dạ dày hoặc ruột, bằm tím, máu tụ (chảy máu bắt thường hoặc thâm tím 

đưới da), chảy mầu mũi, máu trong nước tiểu. Trong một số ít trường hợp, chảy máu tron 

mắt, bên trong đầu, phổi hoặc khớp cũng đã được báo cáo. 

Nếu bệnh nhân từng bị kéo dài thời gian chảy máu khi sử dựng Thfartan: NÊn, n 
nhân bị vết cắt đứt hay bị thương, có thể mắt nhiễu thời gian hơn th Đ hông độ ti 
Điều này có liễn quan đến cách thúc boại động của thuốc bệnh nhân 5Ƒ dụng vì nó ngÃ1 
hình thành cục máu đông. Đối với các vết cắt hay vết thương nhỏ nh VN cÂt tự gêy ổn . 
râu, thường thì không đáng lo. Tuy nhiên, nếu bệnh nhân lo lắng về tÌHh trạng chảy 
mình, nên liên hệ ngay với bác sĩ. ả 

Tóm tắt các phản ứng có bại theo tần suất và hệ cơ quAH? Tân suất của các tác dụng PhW 
. uy ước sau: Thường gặp (1/100 < ADR <1/10); Ít gặp (1/1000 < 

me Syissàmre/ = (1/10000<ADR z2ini20h rất hiểm gặp (ADR<1/10000), chưa bỉ 

(không thẻ ước tính từ đữ liệu có sẵn). Trong mỗi hệ cơ quan, phản ứng phụ được trình bày 

theo thứ tự mức độ nghiêm trọng giám dần. 
Rắi loạn máu và hệ bạch huyết 
- Ít gặp: Giảm tiễn cầu, giảm bạch cầu, tăng bạch cầu ái toan 
- Hiểm gặp: Giảm bạch cầu trung tính, bao gồm giảm bạch cầu trung tính nặng 

~ Rất hiểm gặp: Ban xuắt huyết giảm tiểu cầu huyết khối, thiểu máu không tái tạo, giảm toàn 

thể huyết cầu, mắt bạch cầu hạt, giảm tiểu cầu nặng, rồi loạn đông máu haemophilia A mắc 

phải, giảm bạch cầu hạt, thiếu máu. 
Rối loạn tìm mạch: Tần suất chưa biết: Hội chứng Kounis (đau thắt ngực do dị ứng/ nhôi 

máu cơ tim do dị ứng) trong trường hợp phản ứng quá mẫn do clopidogrel. 

Rối loạn hệ miễn dịch: Tần suắt chưa biết: Bệnh huyết thanh, các phản ứng phản vệ, phản 

ứng quá mẫn chéo giữa các thuốc nhóm thienopyridin (như ticlopidin, prasugrel). 
Rối loạn tâm thần: Rất hiếm gặp: Ảo giác, nhằm lẫn 
Rối loạn hệ thần kinh 
- Ít gặp: Xuất huyết nội sọ (một số trường hợp tử vong đã được báo cáo), nhức đầu, dị cảm, 

chóng mặt. 

- Rất hiểm gặp: Rồi loạn vị giác, mắt vị giác. 
Rắi loạn thị giác: Ít gặp: Xuất huyết ở mắt (kết mạc, nhãn cầu, võng mạc) 
Rối loạn tai và tai trong: Hiếm gặp: Chóng mặt 
Rối loạn mạch máu 
G ặp: Tụ huyết 
- RẤt hiểm gặp: Xuất huyết nghiêm trọng, xuất huyết của vết mổ, viêm mạch, hạ huyết áp 
Rồi loạn hô hắp, lồng ngực, trung thất 
~ Thường gặp: Chảy máu cam 
- Rất hiếm gặp: Xuất huyết đường hô hắp (ho ra máu, xuất huyết phổi), co thắt phế quản, 

viêm phổi tăng bạch cầu ái toan. 
Rối loạn tiêu hóa: 
~ Thường gặp: Xuất huyết tiêu hóa, tiêu chảy, đau bụng, khó tiêu 
~ Ít gặp: Loét dạ dày và tá tràng, viêm dạ dày, nôn, buồn nôn, táo bón, đầy hơi 
- Hiếm gặp: Xuất huyết sau phúc mạc : 

- Rất hiểm BẬ: Xuất huyết tiêu hóa và sau phúc mạc với kết quả từ vong, 
tràng (bao gồm viêm đại tràng tăng tÊ bảo ]ymphô hay loét đại tràng) 
Rối loạn gan mật: Rất hiểm gặp: Suy gan cấp, viêm gan, , 

Rối loạn ở da và mô dưới da: Thường gặp: Bằm tím 

» Yiêm tụy, viêm đại 
kh viêm miệng, 

xết nghiệm chức năng gan bắt thường 

~ Ít gặp: Phát ban, ngửa, xuất huyết da (ban xuất huyểt) 

to by Ôn? da bồng nước (hoại tử biểu bì nhiễm độc, hội chứng Stevens Johnson, 
thuc, hội chứng 2g n bản mụn mũ toàn thân cáp tính (AGEP)), hội chứng quá mẫn do 
Rt Lại tán : TP băn do thuốc với tăng bạch cầu ái toan và những triệu chứng toàn 

Rồi loạn lïn k S), hồng ban nỗi mẫn hoặc tróc vảy, nỗi mày đay, chàm, liken phẳng. 
kí ta Œ Ệ sinh sản: Hiếm gặp: Chứng vú to ở nam giới dí 

ạn cơ xương, mộ liên kết và xương: Rất hiểm gặp: Xuất huyết ở cơ xương (xuất 
huyết trong khớp), viêm 
Rồi loạn thận và ty khớp, đau khớp, đau cơ. : Tây 

niệu: Ït gặp: Huyết niệu. Rắt hiếm gặp: Viêm cầu thận, tắng creafinin 
Toàn thân: Thường gấp: xui bat ¡ nơi tiêm. RẤt x/Ì gặp: Sốt 

Khác: Ít gặp: Kéo đài thời tại nơi tiêm. h cầu trung tính, giảm lượng 
Nhu thời gian chảy máu, giảm lượng bạc: 

QUÁ Lãi SH WYI—=CÍ--nsojsr=o- se ứng có bại cúp plái ĐÀ nà đục chốc 
QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 
Quá hều clopidogrel só thể đẫn đến kéo dài bi gian chảy máu và những ĐI Chúng TUU 
máu tiếp theo. Nên xem xét điều trị thích hợp nêu có chảy máu Chưa có thuộc giải . 

tính được lý của e\opidogrel. NÊu cần phải nhanh chèng điều chỉnh hiện tượng kéo dày 

gian chảy máu, truyền tiêu cầu có thể làm mắt tác dụng của c\epvdogre\ 

nan à B01AC0 Nhóm được bý- Thuốc ức chế kết tập tiểu cầu. Mã 4TC % ụ 

Cơ chế tác động: Clopidogrel là bi^ tiền thuốc, một trong những chất chuyển hòa tr b 

chất ức chế sự kết tập tiều cầu. Clopidogrel phải được chuyển hòa bớt các cnzym Ẻ 

để tạo thành chất chưyễn hóa có hoạt tỉnh ức chế sự kết tập tiều cầu. Chất chuyển hòa cà 
hoạt tỉnh của clopidogrel ức chế chọn lọc việc gần adenosin điphosphat (ADP) với thụ thể 

P2Y,, của nó ở tiểu cầu dẫn đến sự hoạt hỏa qua trung gian ADP của phức hợp glycoprotein 

GPIIb/IHa, đo đồ ức chế sự kết tập tiểu cầu. Do sự gắn kết không thể đảo ngược được, các 

tiểu cầu phơi nhiễm bị ảnh hưởng trong thời gian còn lại trong vòng đời của chúng (khoảng 

7-10 ngày) và sự phục hồi chức năng tiểu cầu bình thường xảy ra với tỳ lệ không đổi với chu 

chuyển tiểu cầu. Kết tập tiểu cầu gây ra bởi các chất chủ vận khác ngoài ADP cũng bị ức ch 
bởi sự ngăn chặn sự khuếch đại hoạt hỏa tiểu cầu bằng cách phóng thích ADP. 
Vì chất chuyển hóa có hoạt tính được hình thành bởi các enzym CYP450, một só trong sỏ 
đó là đa hình hoặc bị ức chế bởi các thuốc khác, không phải tất cả các bệnh nhân đều có sự 
ức chế tiểu cầu đầy đủ. 
Tác dụng dược lực học: Liều 75 mg clopidogrel lặp lại mỗi ngày làm ức chế đáng kể sự kết 

tập tiểu cầu do ADP từ ngày đâu tiên, sự ức chế này ngày càng tăng và đạt mức ồn định vào 

giữa ngày 3 và ngày 7. Sau khi đạt mức ôn định, mức ức chế trung bình với liều 75 mg mỗi 

ngày là trong khoảng 40% và 60%. Sự kết tập tiểu cầu và thời gian chảy máu từ từ trở về giá 

trị cơ bản trong khoảng 5 ngảy sau khi ngưng điều trị. 

DƯỢC ĐỘNG HỌC: ` : 3 ` : 
Hắp thu: Sau khi dùng liều đơn và liều lặp lại 75 mg/ngày, clopidogrel được hắp thu nhanh 

chóng. Nông độ đỉnh trung bình trong huyết tương của dạng clopidogrel không đôi (khoảng 

2,2-2,5 ng/ml sau khi uống liều 75 mg) đạt được khoảng 45 phút sau khi dùng thuộc. Hập 

thu tối thiểu là 50%, dựa trên sự thải trừ qua nước tiêu của các chất chuyển hóa clopidogrel. 

Phân bố: Clopidogrel và chất chuyển hóa lưu hành chính (không hoạt tính) gắn kết thuận 

nghịch ứn viro với các protein huyết tương ở người (lần lượt là 98% và 94%). r wifro, sự 

găn kết là không bão hỏa trong phạm vi nông độ rộng. 
Chuyển hóa: Clopidogrel được chuyển hóa chủ yêu tại gan. /z vizø và ín vivø, clopidogrel 
được chuyển hôa theo hai con đường chuyển hóa chính: một là được chuyển hóa bởi 
ni Ko Ang Và dẫn đến sự thủy phân thành dẫn xuất acid carboxylic không hoạt tính 
(85% các chất chuyển hóa lưu hành) và hai là được chuyển hóa bởi nhiều cytochrom P450. 
sa lược chuyển hóa lần đầu thành chất chuyển hóa trung gian 2-oxo-clopidogrel. 

w chuyển hóa sau đó của chất chuyển hó. an 2-oxo-clopidogrel dẫn đến sự hình thành chất chuyển hóa SEN n hóa trung gian 2-oxo-clopidogre sự 
có hoạt tính được hình vàn tính, một dẫn chất thiol của clopidogre1. Chất chuyển hóa 
khác, bao gồm CYP1A2 chủ yếu bởi CYP2C19 với sự tham gìa của nhiều enzym CYP 

được phân lập in vitro PNHỆN, và CYP3A4. Chất chuyển hóa thio1 có hoạt tính đã 

chế sự kết tập tiểu cầu, nhanh và không hồi phục với các thụ thể tiểu cầu, do đó ức 

Nồng độ đỉnh (Cmax) của chất chuyền hóa có hoạt tính khi dùng liều đơn tấn công 
clopidogrel 300 mg cao gắp đôi so với sau khi dùng 4 ngày liều duy trì 75 mg. Nồng độ đình 
(Cmax) đạt được sau khi dùng thuốc khoảng 30 đến 60 phút. 
Ni hà ha hai kể liều uống clopidogrel cô đánh dấu !*C ờ người, khoàng 50% được. 

trong nước ti u và khoảng 46% trong phân trong khoảng 120 giờ sau khi dùng thuốc, 

Sau khi uông một liêu đơn 75 mg, clopidogrel có thời gian bán thải khoảng 6 giờ. Thời gian 

bán thải của chất chuyên hóa lưu hành chính (không hoạt tính) là 8 giờ sau khi dùng liễu 
đơn và liêu lặp lại. 

Đối tượng đặc biệt: Chưa rõ dược động học của chất chuyển hóa có hoạt tính của 
clopidogrel ở các đổi tượng đặc biệt này. 

Suy thận: Sau khi dùng liều lặp lại 75 mg clopidogrel mỗi ngày ở bệnh nhân suy thận nặng 
H xí Nhu h " tư NINH coẤ £ 

(độ thanh thải creatinin từ 5-15 ml/phút) sự ức chẻ kết tập tiêu câu do ADP thấp hơn (25%) 

so với những người khỏe mạnh, tuy nhiên thời gian chảy máu kéo dài tương tự như quan sát 
thấy ở người khỏe mạnh dùng 75 mg clopidogrel mỗi ngày. Ngoài ra, sự dung nạp thuốc lâm 

sàng tốt ở tắt cả các bệnh nhân. 
Suy gan: Sau khi dùng liều lặp lại 75 mg clopidogrel mỗi ngày trong 10 ngày ở bệnh nhân 

suy gan nặng, sự ức chệ kết tập tiêu câu do ADP tương tự như quan sát thấy ở người khòe 

mạnh. Sự kéo dài thời gian chảy máu trung bình tương tự nhau ở hai nhóm. 

Chúng tộc: Do tỷ lệ lưu hành của các alen CYP2C19 dẫn đến chuyền hòa CYB2C19 ờ 
mức trung, bình và kém khác nhau tùy theo chủng tộc. Tù y văn, đữ liệu trên dân sô Châu 
Á còn hạn chế để đánh giá liên quan lâm sàng của kiều gen của CYP này đội với các chì 
tiêu lâm sàng. 
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Hộp 3 vỉ x ]0 viên PƯỚN 

N :a„ nén bao phim. 

THỂ Ai x 7 viên h nén bao phim. 
ộp 10 vị x 10 viên Kế nao phim. 

Hộp 20 vị x 10 viên " ẬN HẠN DÙNG, TIÊU CHUẢN CHÁT LƯỢNG CỦA THUỐC: 
ĐIỀU KIỆN BẢO Ø0 ,30fC, nơi khô ráo, tránh ánh sáng. 
Bảo quản: ở nhiệt độ từ ngày Sản xuất. Không dùng thuốc khi quá hạn dùng. 

Hạn dùng: 36 tháPE “ vày thuốc: TCCS 
Tiêu chuẩn chất b2? SỞ SẢN XUÁT THUỐC: 
TÊN, ĐỊA CHỈ CŨ (C PHÁM OPV 
CÔNG TY CÔ pH ụ Công Nghiệp Biên Hòa II, Phường An Bình, Tp. Biên Hòa, Tỉnh 

Số 27, Đường 3Â› bồi 
Đồng Nai. ra (0251) 382720" 
ĐT: (0251) 39929? 
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