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Box skze: 148 x 17 x 53 (mm)
2 Blistors x 14 F.c. Tablets
Blistor size: 50 x 144 (mm)
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Doc ky lucéng dén siv dung triede khi diing.
Néu can thém théng tin, xin héi y kién thdy thuéc.
Chi ding thube nay theo sy ké don cia thay thube.

ZABALES
(Vién nén bao phim Clopidogrel 75 mg)

THANH PHAN:
MGi vién nén bao phim chira:
Clopidogrel bisulfat............cccccoeneni. 97,86 mg.
Tuong duong Clopidogrel ........c. coovavane 75 mg,
Ta duwgce: Lactose monohydrat, Starch 1500, Butylated hydroxyanisole, cellulose vi tinh
thé,crospovidon, Talc, Natri lauryl sulfat, hydroxypropylmethylcellulose, titan dioxyd, polyethylen
glycol 6000, mau sunset yellow, mau brilliant blue, mau erythrosin .....vira di 1 vién.
CAC DAC TiNH DUQC LY:
Duge Iue hoc:
Clopidogrel la tién chét, mot trong nhiing chét chuyén héa ctia n6 1 chét trc ché két tap tiéu ciu.
Clopidogrel dugc chuyén héa bdi CYP450 thanh chat chuyén héa c6 hoat tinh (rc ché két tap tiéu
cau. Chat c6 hoat tinh nay tc ché chon lgc sy gén két cua adenosine diphosphate (ADP) véi
receptor P2Y, tiéu ciu va sy hoal hoa trung gian ADP tiép theo cua phirc hop glycoprotein
GPIIb/llla, do d6 uc che két tap tiéu cau. Vi sw gin két nay la khong thuin nghich, tiéu cau nay
duy tri dugc tudi tho tdi da (khodng 7-10 ngdy) va su phuc hoi chirc ning tiéu cau binh thuong
xuét hién khi luong tiéu ciu thay thé & ti 1é nhét dinh. Su trc ché két tap tiéu ciu cam (g bdi tic
nhan khac ADP ciing bi trc ché boi su ngin chan viéc khuéch dai hoat héa tiéu cu do giai phéng
ADP.
Vi chét chuyén hoéa cé hoat tinh dugc tao ra bdi cdc enzym CYP450, mjt 56 trong dé ton tai &
nhiéu dang khac nhau hoic bj irc ché bdi cac thude khéc, do d6 khéng phai tt ci bénh nhén déu
6 su trc ché tiéu cau thich hop.
Sir dung liéu I3p lai 75 mg/ ngay cho tic dung trc ché su két tap tiéu ciu cam ting ADP bt dau tir
ngay dau tién, né gia tang lién tuc va dat trang thai hano dinh giira ngay thir 3 va tha 7. O trang
thai héng dinh, mirc d¢ tic ché trung binh quan sit & liéu 75 mg/ ngay la 40 va 60%. Sy trc che
tiéu cau va thoi gian chay mau trg vé gia trj binh thudng trong vong 5 ngay sau khi ngung diéu
tri.
Du‘q‘c dong hoc:
Hip thu: Clopidogrel dugc hdp thu nhanh chéng sau khi uong liéu don va lidu I¥p lai 75 mg/
ngay. Nong do dinh trung binh trong huyét tuong cua dang thudc khéng dbi dat dugc sau khoang
45 phut (khoano 2,2 - 2,5 ng/ ml sau khi udng liéu don 75 rng) S hép thu it nhét [a 50%, dua
trén sur bai tiét cac chat chuyen héa ctia clopidogrel qua nuéc tiéu.
Phin bo: C]opldogre] va chit chuyén héa chinh (khong hoat tinh) g.’m két thugin nghlq voi
protein huyét tuong (tuong ng la 98% va 94%) in vitro. In vitro, gin két nay khong bao
trong mgt khoang nong do rong.
Chuyén héa: Clopidogrel dugc chuyén héa chi yeu bdi gan. In vitro va in vivo, clopidogr Lduq
chuyén héa qua 2 con dudng: mét con dudng chuyén héa bai esterase din dén thuy p! 152 than
din chit acid carboxylic khéng c6 hoat tinh (85% chit chuyen héa), mét con dut‘mg“quaf
gian da cytochrom P450. Pau tién clopidogrel dugc chuyén héa thanh 2-oxo-clopido srel” Sy
chuyén héa nép thanh dang chat chuyen héa c6 hoat tinh, mot din chit thiol ctia clopi
duémg chuyen héa nay qua trung gian bdi CYP3A4, CYP2C19, CYP1A2 va CYP2B6 in v1tro
Din chit thiol c6 hoat tinh ciia clopidoarel ma di dugc phén lap in vitro, né gan két nhanh chéng
va khéng thuan nghich véi receptor ciia tiéu cau, vi vay e ché sy két tap cua tiéu cdu.
Thai tru:
Sau khi udng clopidogrel dénh déu ddng vi phong xa e, kho&’mg 50% dugc bai tiét trong nudc
tiéu va khoing 46% trong phén sau khi udng 120 gid. Sau khi uong li clopldogrel
ra doi cla thuéc khoimg 6 gitr. Nira doi thai trir cia chét chuyén
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CHi PINH DIEU TRI:

Dy phong nguyén phit céc réi loan do nghén mach huyét khéi nhur nhéi méu co tim, dot quy va
bénh dgng mach ngoai bién. Kidm sodt va du phong thir phat & bénh nhén xo vita doéng mach méi
bi dot quy, méi bj nhdi mau co tim, hozic bénh dong mach ngoai bién d x4c dinh.

CHONG CHI DINH: : .
Quad nﬁn'vdi bat ky thanh phan nao cua thudc. Pang c6 chay mau bénh 1y nhu chay mau da day t4
trang, xuat huyét vong mac hoic xudt huyet ni so. Suy gan ning..

LUU Y DAC BIET VA THAN TRONG KHI SU DUNG:
Nguy co ting chdy mau do chan thuong, phau thuit hoiic cac bénh ly khéc. Nén ngung trude phéu
thudt 7 ngay. Kinh nghiém diéu trj cho bénh nhan bj bénh gan ning kém theo con han ché, nén

thén trong ding clopidogrel cho nhiing bénh nhén nay.
Dé xa tam tay tré em

SU'DYNG CHO PHY NU' CO THAI VA CHO CON BU:
Vi thiéu céc dir liéu 1am sang, khéng nén dung thuéc cho phu nit ¢é thai va cho con bui.

TAC PONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Clopidogrel khong c6 hoic ¢6 tic dong khéng dang ké trén kha nang lai xe va van hanh may méc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Xuat huyét, dau bung, rdi loan tiéu hod, viém da day, tdo bon, ngoai ban va cac rdi loan da khéc.
Théng bdo cho thiy thuée cic tic dung khéng mong muén 8ap phai khi sit dung

LIEU LUONG - CACHDUNG:
Liéu khuyen céo 1a 75 mg uong ngay 1 lan trong hoZic ngoai bira an.

TUONG TAC THUOC, CAC DANG TUONG TAC KHAC:

Clopidogrel lam tang higu qué tac dyng cia aspirin ddi véi su ngung tap tiéu cau trén collagen.
Tinh an toan khi dung dong thoi lau dai aspirin va clopidogrel chua duoc thiét 1ap. Than trong khi
dung thuéc khang viém khong steriod cho bénh nhan dang dung clopidogrel.

Nguy co chiy méu ting néu diing ddng thai clopidogrel véi cde thudc nhu: thude trc ché tiéu cau,
thudc tan huyét khéi, thudc chéng dong méu va cic thude gy giam tiéu ciu c6 y nghia trén lam
sang.

QUA LIEU & XU TRi:

Qua liéu clopidogrel c6 thé dan dén kéo dai thoi gian chdy mdu va bién ching chay mau kém
theo. Cén diéu trj thich hop néu quan sat thdy chay mau.

Khéng c6 thudc giai doc dic hiéu cho clopidogrel. C6 thé truyén tiéu ciu néu thai gian chay méu
kéo dai.

DONG GOI: Hop 28 vién (2 vi x 14 vién).

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chudn nha sin xust.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xut.

BAO QUAN: O noi khé réo, trénh 4nh séng, nhiét do khong qué 30 °C.

San xuét tai:

CONG TY TNHH DP PAT VI PHU

(DAVI PHARM CO., LTD,)

L6 M7A, Pudng D17, Khu CN My Phudc 1, x& Théi Hoa, huyén Bén Cét, tinh Binh Duong, Viét

Nam,
Tel: 0650-3567689 Fax: 0650-3567688
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