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Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Nếu cần thêm thông tìn, xin hỏiý kiến thây thuốc.

Chỉ dùng thuốc này theo sự kê đơn của thấy thuốc.
 

ZABALES

(Viên nén bao phim Clopidogrel 75 mg)
THANH PHAN:
Mỗi viên nén bao phim chứa:
Clopidogrel bisulft.......................... 97,86 mg.
Tương đương Clopidogrel.........................75 mg.
Tá dugc: 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 .....vica di 1 vién.
CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ:
Dược lực học:

Clopidogrel là tiền chất, một trong những chất chuyên hóa của nó là chất ức chế kết tập tiểu cầu.
Clopidogrel được chuyển hóa bởi CYP450 thành chất chuyên hóa có hoạt tính ức chế kết tập tiều
cầu. Chất có hoạt tính này ức chế chọn lọc sự gắn kết của adenosine diphosphate (ADP) với
receptor P2Y¡; tiểu cầu và sự hoạt hóa trung gian ADP tiếp theo của phức hợp glycoprotein
GPIIb/IHa, do đó ức chế kết tập tiểu cầu. Vì sự gắn kết này là không thuậnnghịch, tiêu cầu này
duy trì được tuổi thọ tối đa (khoảng 7-10 ngày) và sự phục hồi chức năng tiểu cầu bình thường
xuất hiện khi lượng tiểu cầu thay thế ở tỉ lệ nhất định. Sự ức chế kết tập tiêu cầu cảm ứng bởi tác
nhân khác ADP cũng bị ức chế bởi sự ngăn chặn việc khuếch đại hoạt hóa tiểu cầu do giải phóng
ADP.
Vì chất chuyển hóa có hoạt tính được tạo ra bởi các enzym CYP450, một số trong đó tồn tại ở
nhiều dạng khác nhau hoặc bị ức chế bởi các thuốc khác, do đó không phải tất cả bệnh nhân đều
có sự ức chế tiêu cầu thích hợp.
Sử dụng liều lặp lại 75 mg/ ngày cho tác dụng ức chế sự kết tập tiểu cầu cảm ứng ADP bắt đầu từ
ngày đâu tiên, nó gia tăng liên tục và đạt trạng thái hằng định giữa ngày thứ 3 và thứ 7. Ở trạng
thái hằng định, mức độ ức chế trungbình quan sát ở liều 75 mg/ ngày là 40 và 60%. Sự ức chế
tiểu cầu và thời gian chảy máu trở về giá trị bình thường trong vòng 5 ngày sau khi ngưng điều
trị.
Dược động học:
Hấp thu: Clopidogrel được hấp thu nhanh chóng sau khi uống liều đơn và liều lặp lại 75 mg/
ngày. Nồng độ đỉnh trung bình trong huyết tương của dạng thuốc không đổi đạt được sau khoảng
45 phút (khoảng 2,2— 2,5 ng/ ml sau khi uéng liều đơn 75 mg). Sy hap thu ít nhất là 50%, dựa
trên sựbài tiết các chất chuyên hóa của clopidogrel qua nước tiêu.
Phân bố: Clopidogrel và chất chuyển hóa chính (không hoạt tính) gắn kết thuậnnghịề với
protein huyết tương (tương ứng là 98% và 94%) in vitro. In vitro, gắn kết này không bão
trong một khoảng nông độ rộng. VÀ+ &

Chuyển hóa: Clopidogrel được chuyển hóa chủ yếu bởi gan. In vitro vainvivo,clopidogrỏl'đượ
chuyên. hóa qua 2 con đường: một con đường chuyển hóa bởi esterase dẫn đến thủy phann
dan chat acid carboxylic khong«cóhoạt tính (85% chất chuyển hóa), một con sede at
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chuyển hóatiếp thành dang chat chuyén hóa có hoạt tinh, một dẫn chất thiol của clopi

đường chuyển hóa này qua trung gian bởi CYP3A4, CYP2C19, CYP1A2 và CYP2B6in vitro.
Dẫn chất thiol có hoạt tính củaclopidogrel mà đã được phân lapin vitro, nógắnkết nhanh chóng
và không thuận nghịch với receptor của tiểu cầu, vì vậy ức chế sự kết tập của tiểu cầu.
Thai tri:

Sau khi udng clopidogrel đánh dấu đồng vị phóng xạ MG;khoảng 50% được bài tiết trong nước
tiểu và khoảng 46% trong phân sau khi uống 120 giờ. Sau khi uống lig clopidogrel,
a doi cla thuốc Se 67Nửa đời thải trừ của chất chuyển 6    
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CHỈ ĐỊNH ĐIỀU TRỊ:
Dự phòng nguyên phát các rối loạn do nghẽn mạch huyết khối như nhồi máu co tim, dot quy vàbệnh động mạch ngoại biên. Kiểm soát và dự phòng thứ phát ở bệnh nhân xơ vữa động mạch mớibị đột quy, mới bị nhỏi máu cơ tim, hoặc bệnh động mạch ngoại biên đã xác định.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: ,
Quá mẫn với bat kỳ thành phần nào của thuốc. Đang có chảy máu bệnh lý như chảy máu dạ dày tátràng, xuât huyết võng mạc hoặc xuất huyết nội sọ. Suy gan nặng..

LƯU Ý ĐẶC BIỆT VÀ THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG:
Nguy cơ tăng chảy máu do chấn thương, phẫu thuật hoặc các bệnh lý khác. Nên ngưng trước phẫuthuật 7 ngày. Kinh nghiệm điều trị cho bệnh nhân bị bệnh gan nặng kèm theo còn hạn chế, nênthận trọng dùng clopidogrel cho những bệnh nhân này.
Déxa tằm tatÿ tréem

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
Vì thiêu các dữ liệu lâm sàng, không nên dùng thuôc cho phụ nữ có thai và cho con bú.

TÁC ĐỘNG TRÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC:
Clopidogrel không có hoặc có tác động không đáng kể trên khả năng lái xe và vận hành máy móc.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN: ;
Xuat huyét, đau bụng, rỗi loan tiêu hoá, viêm dạ dày, táo bón, ngoại ban và các rối loạn da khác.£
Thông báo cho thây thuốc các tác dụng không mong muốn gặpphải khi sử: dựng

LIÊU LƯỢNG - CÁCH DÙNG:
Liêu khuyên cáo là 75 mg uông ngày 1 lần trong hoặc ngoài bữa ăn.

TƯƠNG TÁC THUÓC, CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC:
Clopidogrel làm tăng hiệu quả tác dụng của aspirin đối với sự ngưng tập tiểu cầu trên collagen.Tính an toàn khi dùng đồng thời lâu dài aspirin và clopidogrel chưa được thiết lập. Thận trọng khidùng thuốc kháng viêm không steriod cho bệnh nhân đang dùng clopidogrel.Nguy cơ chảy máu tăng nếu dùng đồng thời clopidogrel với các thuốc như: thuốc ức chế tiểu cầu,thuốc tan huyết khối, thuốc chống đông máu và các thuốc gây giảm tiểu cầu có ý nghĩa trên lâmsàng.

QUA LIEU & XỬTRÍ:
Quá liều clopidogrel có thể dẫn đến kéo dài thời gian chảy máu và biến chứng chảy máu kèmtheo. Cần điều trị thích hợp nếu quan sát thấy chảy máu.
Không có thuốc giải độc đặc hiệu cho clopidogrel. Có thể truyền tiểu cầu nếu thời gian chảy máukéo dài.

DONG GÓI: Hộp 28 viên (2 vi x 14viên).
TIỂU CHUÄN CHÁT LƯỢNG: Tiêu chuẩn nhà sản xuất.
HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
BẢO QUẢN:Ở nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30 °C.

Sảnxuấttại:

CÔNG TY TNHH DP ĐẠT VI PHÚ
(DAVI PHARM CO., LTD.)
Lô M7A, Đường D17, Khu CN Mỹ Phước 1, xã Thới Hòa, huyện Bến Cát, tỉnh Bình Dương, ViệtNam.
Tel: 0650-3567689 Fax: 0650-3567688
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