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THANH PHAN: Thanh phan hoat chat: Mdi vién chifa 75 mg clopidogrel
(dang hydrogen sulphate). Thanh phan ta dugc: Ta dugc vién nhan: mannitol
(E421), dau hidrogenated castor, microcrystalline cellulose, macrogol 6000,
low-substituted hydroxypropylcellulose. Ta dugc bao vién: lactose monohy-
drate, hypromellose (E464), triacetin (E1518), oxid sat (E172), titan dioxide
(E171), sép carnauba. DANG BAO CHE: Vién nén bao phim. CHI DINH:

Phong ngtra thir phat cac bién c6 huyét khoi do xo vifa dong mach.

Plavix dugc chi dinh dung cho nguGi I&n bi: - Nh6i mau cd tim (tu vai ngay dén
it han 35 ngay), dot quy do thi€u mau cuc bo (tir 7 ngay dén it hon 6 thang)
hoac bénh ly dong mach ngoai bién da thanh lap. — Cac bénh nhan la ngugi I6n
bi hoi chirng mach vanh cdp tinh: e Hoi chirng mach vanh cdp tinh khong cd
doan ST chénh I1&n (dau that nguc khong &n dinh hodc nhdi méu ca tim khong
c6 song Q), bao gém co dat gia dé mach vanh (stent) trong qua trinh can thiép
mach vanh qua da, dung két hop vdi acetylsalicylic acid (ASA). ¢ NhGi mau co
tim cdp tinh c6 doan ST chénh Ién dung két hgp vai ASA & bénh nhan dugc diéu
tri ndi khoa va diéu tri bang thudc tiéu sgi huyét. O nhitng bénh nhan bi con
thiéu mau nao thoang qua (TIA) nguy cd trung binh dén cao hoac dot
quy thiéu mau nado cuc bd nhe Clopidogrel két hgp vdi acetylsalicylic acid
dugc chi dinh trong: - Bénh nhan trudng thanh bi con thi€u mau ndo thoang qua
(TIA) nguy cd trung binh dén cao (di€ém ABCD2 >4) hodc d6t quy thi€u mau ndo
cuc bd nhe (NIHSS <3) trong vong 24 gid ké tir khi cé bién ¢ con thi€u mau ndo
thoang qua hoac dot quy thi€u mau ndo cuc bo. Du phong cac bién co thuyén
tac-huyét khdi va huyét khoi do xa vifa trén bénh nhan rung nhi: Bénh
nhan trudng thanh bi rung nhi ¢ it nhat mét yéu t6 nguy cd gap cac bién c6
mach mau, khéng thé str dung dudc thudc khang vitamin K (VKA) va cé nguy cd
xudt huyét thap, cé thé dugc chi dinh dung clopidogrel két hgp véi ASA dé du
phong huyét khéi do xd vita va cac bién ¢ thuyén tic-huyét khéi, bao gém ca
d6t quy. LIEU DUNG, CACH DUNG: Liéu lugng: Ngudi trudng thanh va ngudi
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gia: Clopidogrel dugc khuyén dung vdi liéu duy nhét 1 vién Plavix 75 mg/ngay.
- & bénh nhan bi hdi chiing mach vanh cap tinh: e Hdi chiing mach vanh cap
tinh khong c6 doan ST chénh Ién (dau that nguc khéng 6n dinh hodc nhdi mau
cd tim khéng cd séng Q), nén bat dau bang Plavix véi liéu nap 300 mg ding mot
[an duy nhat va sau do tiép tuc vdi liéu 75 mg 1 lan/ngay két hgp vdi acetylsali-
cylic acid (ASA) 75mg - 325mg hang ngay. D liéu tir cac nghién cfu Idm sang
ho trg viéc diing dén 12 thang, va Igi ich ti da dugc ghi nhén tif thang thir 3. e
Nhoi mau cc tim cdp tinh c6 doan ST chénh Ién: dung liéu nap Plavix 300mg két
hgp ASA sau d6 dung Plavix 75mg 1 lan/ngay két hgp ASA va véi cé hodc khong
lam tiéu sgi huyét. & bénh nhén trén 75 tudi, khdng dung liéu nap Itc khdi dau
diéu tri. Liéu phap két hop nén dugc khéi dau cang sém cang tét sau khi bat dau
c6 triéu chifing va tiép tuc duy tri dén it nhat 4 tuan. - & bénh nhan bi can thiéu
mau ndo thoang qua (TIA) cb nguy cd trung binh dén cao hodc dét quy thi€u
mau cuc b6 nhe: Ngudi trudng thanh bi con thi€u mau néo thoang qua cé nguy
cd trung binh dén cao (diém ABCD2 >4) hodc d6t quy thi€u mau cuc bd nhe
(NIHSS <3) nén dung liéu nap Plavix 300 mg, sau do la Plavix 75mg mét lan
mdi ngay va ASA 75mg -100 mg 1 1an/ngay. Diéu tri bing Plavix va ASA nén
dudc bt dau trong vong 24 gid tir khi xay ra bién ¢ va dugc tiép tuc trong 21
ngay, sau dé dung tiép liéu phap khang tiéu cau don I&. - O bénh nhan bi rung
nhi, nén dung Plavix 75 mg liéu duy nhat/ngay két hop véi ASA (75-100mg).
Néu quén ding mét liéu: Trong vong < 12 gid sau khi dung liéu theo lich trinh
thong thuGng: bénh nhan nén dung ngay 1 liéu va sau d6 dung liéu ke ti€p theo
dung lich trinh théng thuGng. Néu > 12 giG theo lich trinh thong thudng: bénh
nhan nén dung liéu ké ti€p theo lich trinh thdng thudng va khéng nén ding gép
dai lieu. Pueng dung: Budng uéng. Dung trong hoac ngoai bita an. Bénh nhi:
Khong dung clopidogrel cho tré em. Bénh nhan suy than: Chua cé nhiéu kinh
nghiém dung clopidogrel & nhitng bénh nhan suy than. Bénh nhan suy gan:
Chua cé nhiéu kinh nghiém dung clopidogrel & nhitng bénh nhan suy gan vira.
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CHONG CHI DINH: M3n cdm vdi hoat chat chinh hodc bat ky thanh phan nao
clia thudc. Dang xudt huyét bénh ly nhu loét tiéu hda hodc xuat huyét ndi so.
Suy gan ndng. DUQ'C LUC HOC: Clopidogrel Ia tién chat, phai dugc chuyén hda
bdi men CYP450 dé tao thanh chat chuyén hda c6 hoat tinh (c ché két tap tiéu
cau. Liéu 13p lai 75 mg clopidogrel mdi ngay lam (ic ché dang ké su két tap tiéu
cau do ADP tir ngay dau tién; su (ic ch& nay ngay cang tng va dat murc 8n dinh
vao ngay 3 va ngay 7. Sau khi dat mic 6n dinh, mdc c ché trung binh véi liéu
75 mg moi ngay la trong khoang 40% va 60%. K&t tap tiéu cau va thdi gian
chdy mau dan dan trd vé gia tri ban dau, thudng trong khoang 5 ngay sau khi
ngung diéu tri. DUQ'C DONG HOC: Hap thu: Nong do dinh trong huyét tucng
cuia clopidogrel khéng bi bién dsi (gan 2,1-2,5 ng/ml véi liéu 75 mg uéng duy
nhét) dat dugc khoang 45 phut sau ding. Hap thu dat it nhat 50%, dua trén su
bai tiét chat chuyén hod clopidogrel qua nudc tiéu. Phan bd: Clopidogrel va chat
chuyén hod luu hanh chinh (khéng hoat déng) gén két cé hdi phuc in vitro vdi
protein huyét tuong (Ian lugt 1a 98% va 94%). Chuyén hoa: Clopidogrel dugc
chuyén hod chu yéu tai gan. Thai trir: Khoang 50% dugc bai tiét trong nudc tiéu
va gan 46% trong phan trong khoang 120 gid sau khi ding thudc. Sau khi udéng
lieu duy nhat 75mg, clopidogrel c6 thdi gian ban huy gan 6 gid. Thai gian ban
hdy thai trir clia chét chuyén hda luu hanh chinh 1a 8 gid sau khi dung liéu duy
nhét va dung liéu 13p lai. CANH BAO VA THAN TRONG: Than trong khi
duing Plavix cho bénh nhan: - Xuat huyét va cac roi loan vé huyét hoc: chan
thuang, phau thuat hay céc trang thai bénh Iy khac va & nhiing bénh nhan dang
dung ASA, cac thudc khang viém khong steroid bao gom cac chat Uc ché men
Cox-2, heparin hay thudc (ic ché thu thé glycoprotein IIb/IIla, hodc cac chat (ic
ché sy tai hap thu serotonin cé chon loc (SSRIs), hoac Uc ché manh CYP2C19
hodc cac thubc khac cd lién quan dén nguy cd xudt huyét nhu phentoxifylline.
Bénh nhan nén dugc theo doi mot cach than trong bat ky dau hiéu xuat huyét
nao. Khéng khuyén cdo str dung két hgp clopidogrel véi khang dong uéng do két
hdp nay cé thé [am ting cudng dd xuét huyét. N&u bénh nhan dugc Ién chuong
trinh phau thuat va tam thdi khong can dén hiéu qua khéng tiéu cau, nén ngung
duing clopidogrel 7 ngay trudc phau thuat. Clopidogrel Iam kéo dai thdi gian chay
mau va nén dung than trong & nhitng bénh nhan cé sang thuang cé xu hudéng
xuét huyét. - Xuat huyét giam ti€u cau huyét khéi (TTP): rat hiém gdp sau khi
dung clopidogrel, d6i khi chi sau mét thdi gian ngan ding thudc. - Mau khé déng
mac phai: clopidogrel nén dugc ngung. - Bénh nhan vira méi bi dot quy do thiéu
mau cuc bd: e Bénh nhan dot quy thi€u mau (PQTM) cuc bd nhe cdp tinh hodc
bénh nhan TIA ¢ nguy cd trung binh dén cao, diéu tri khang ti€u cau kép
(clopidogrel va ASA) nén dugdc bét dau khdng mudn hon 24 gid ké tir khi khdi
phat bénh. e Khong cd dir liéu lién quan dén Igi ich-nguy cd cua liéu phap khang
ti€u cau kép ngan han & bénh nhan PQTM nhe cip tinh hodc bénh nhan TIA
nguy cd trung binh dén cao, cd tién sir xudt huyét ndi so (khdng do chan
thuong). e Bénh nhan DQTM khdng nhe, chi nén bat dau don tri liéu clopidogrel
sau 7 ngay dau tién. e Bénh nhan DQTM khdng nhe (NIHSS> 4): liéu phap
khang ti€u cau kép khéng dugc khuyén khich. ¢ PQTM vira - nhe gan day hodc
TIA nguy cd trung binh dén cao & nhiing bénh nhan dugc chi dinh hodc lén ké
hoach can thiép: liéu phap khang ti€u cdu kép khéng dugc khuyén cdo. -
Cytochrome P450 2C19 (CYP2C19): dé than trong khéng nén dung két hgp
clopidogrel véi cac thudc c ché manh hay vira men CYP2C19. - CG chéat
CYP2C8: than trong & nhitng bénh nhan diéu tri dong thdi vdi clopidogrel va cac
thuGc cg chat CYP2C8. - Phan (ing chéo gilta cac thienopyridine: khuyén khich
nén gidm sat cac dau hiéu qua man & bénh nhan di (g véi cac thienopyridine.
- Suy gan, suy than. - Ta dugc: Plavix cd chifa lactose. Bénh nhan cd van dé di
truyén hiém gap géom khong dung nap galactose, thi€u hut men lactase hoan
toan hay kém hép thu glucose - galactose khdng nén dung thudc nay. Plavix cd
chlfa dau thau dau hydrate hod cé thé 1& nguyén nhan gay réi loan da day va
tiéu chay. PHU NU’ €O THAI VA CHO CON BU: Khdng dling Plavix. Sy sinh
san: Clopidogrel khong anh hudng dén kha nang sinh san trong cac nghién cliu
@ dong vat. KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC: Clopidogrel khong
anh hudng hodc anh hudng khdng dang ké. TUONG TAC, TUONG KY CUA
THUOC: Cac thudc c6 lién quan dén nguy cc xuat huyét: cé kha ning ting
nguy cc xudt huyét nén can than trong khi dung phdi hgp. Thudc khang dong
diing dudng udng: khéng khuyén cdo st dung két hgp clopidogrel véi khang
déng udng do cd thé lam tdng cudng dd xudt huyét. Thudc rc ché thu thé
glycoprotein IIb/IIIa: than trong khi dung két hgp. Acetylsalicylic acid
(ASA): cé thé lam téng nguy co xudt huyét khi két hgp. Do do, can than trong
khi dung phdi hgp. Viéc két hgp 500 mg aspirin 2 lan/ngay vdi clopidogrel 1
lan/ngay khong lam tang cé y nghia viéc kéo dai thdi gian chdy mau do dung
clopidogrel. Heparin: tuong tac dugc Iuc hoc gilta clopidogrel va heparin la co
thé& xay ra va lam ting nguy cd xuét huyét. Do do, can than trong khi dung phdi
hgp. Thudc tiéu sgi huyét: ty 1€ xuat huyét co y nghia trén lam sang la tuang
tu’ so vai khi chi diing thudc tiéu sgi huyét va khi dung heparin két hgp véi ASA.
Thudc khang viém khong steroid (NSAIDs): hién nay do khong cé nghién
cliu tuong tac gilra clopidogrel vdi tat cd NSAIDs khac ngoai trir naproxen, nén

Tai liéu thong tin thuéc

khong r6 su két hgp nay cd lam tang nguy cd xuét huyét da day rudt hay khéng.
Do dd, nén than trong khi dung phdi hgp clopidogrel véi NSAIDs bao gom cac
thuGc Uc ché Cox-2. Chat Gic ché su tai hap thu serotonin cé chon loc
(SSRIs): SSRI c6 &nh hudng dén qua trinh hoat hda ti€u cau va lam téng nguy
cd xudt huyét, do d6 can than trong khi phdi hgp. Két hgp diéu tri khac: khong
nén dung két hgp chat cdm (ng manh CYP2C19, chét (fc ché manh hay vira
CYP2C19 bao gom omeprazole va esomeprazole, fluvoxamine, fluoxetine,
moclobemide, voriconazole, fluconazole, ticlopidine, carbamazepine, va
efavirenz. Thudc fc ch&€ bom proton: dé than trong, khdng nén dung két hap
vdi omeprazole va esomeprazole. Cé thé két hap véi pantoprazole, lansoprazole.
Diéu tri chdng vi rat (ART) tang cudng: khong khuyén khich st dung dong
thai clopidogrel véi cac liéu phap ART tang cudng. Cac thudc khac: khong co
tuong tac c6 y nghia Idm sang khi ding két hgp clopidogrel vdéi atenolol, nifedip-
ine, hodc ca 2 thudc atenolol va nifedipine. Hoat tinh dugc Iuc hoc ctia clopido-
grel cling khdng bi anh hudng nhiéu khi ding két hgp vdi phenobarbital hodc
oestrogen. Dugc ddng hoc clia digoxin hodc theophylline khdng bi thay d&i khi
két hop Vvdi clopidogrel. Phenytoin va tolbutamide 1a nhitng thudc dugc chuyén
héa bai CYP2C9 c6 thé dudc két hdp an toan vdéi clopidogrel. Nhitng thudc tac
dong lén co chat CYP2C8: than trong khi phdi hgp (vi du repaglinide,
paclitaxel). Cac thudc khac bao gom Igi ti€u, chen béta, (fc ché men
chuyén, thudc ha cholesterol, thudc gidn mach vanh, thudc diéu tri dai
thao duong (bao gom insulin), thuéc chong dong kinh, va thudc doi
khang GP IIb/IIIa: Khong thdy co cac tuong tac ngoai y cé y nghia lam sang
nao. Thudc chii van opioid: C6 thé tri hodn va gidm hap thu clopidogrel. Can
nhéc st dung chat chéng két tap tiéu cau dudng tiém trén bénh nhan bi hoi
chiing mach vanh cip can str dung morphin hodc cic chat chli van opioid. TAC
DUNG KHONG MONG MUON: Cic tic dung ngoai y xuét hién trong cac
nghién clru Id&m sang hodc ty phat dugc ghi nhan nhu sau: Hay gap(=
1/100,<1/10): Tu mau, chdy mau cam, xuat huyét da day rudt, tiéu chay,
dau bung, khé tiéu, tham tim, chdy mau noi tiém; Khong thudng gap(=
1/1.000,<1/100): Giam ti€u ciu, giam bach cau, tdng bach ciu i toan, xuét
huyét ndi so, nhirc dau, di cdm, choang vang, loét da day va loét ta trang, viém
da day, nén, budn ndn, téo bdn, day hdi, phat ban, nglra, ban xuét huyét, ti€u
mau, kéo dai thai gian chdy mau, gidam lugng bach cau trung tinh, giam lugng
ti€u cau; Hiém gap (=1/10.000, <1/1.000): Gidam bach cau trung tinh, bao
gdm ca trudng hdp giam bach cdu nang, chdng mat, xudt huyét mat, chay mau
sau phic mac, vU to nam gidi; Rat hiém gap (<1/10.000), khong ro
(khéng thé udc lugng bang céc dit liéu dang c6): xuat huyét giam tiéu cau
huyét khéi (TTP), bénh thiéu mau bat san, giam toan thé huyét cau, mat bach
cau hat, giam tiéu cau nghiém trong, mau khé déng méc phai, giam bach cdu
hat, thi€u mau, hdi chiing Kounis (dau that nguc di (ing/nhdi mau cd tim di (ing)
do qué man vdi clopidogrel, bénh huyét thanh, phan (ing dang phan vé, ting
phan (ing qua man chéo giita cac thienopyridine (nhu Ia ticlopidine, prasugrel),
héi chitng tu' mién insulin cé thé dan dén ha dudng huyét nghiém trong, dic biét
& nhitng bénh nhan dai thao dudng c6 HLA DRA4 (thudng gap & Nhat Ban), ao
giac, It 1an, rdi loan vi gidc, mat vi gidc, xuat huyét nghiém trong, xudt huyét vét
m&, viém mach, ha huyét ap, xuat huyét dudng hd hap (ho ra mau, xuét huyét
trong phdi), co that ph& quan, viém phdi md k&, bénh phdi do t& bao ua bach
cAu i toan, xudt huyét da day rudt va sau phlic mac dan dén tir vong, viém tuy,
viém dai trang (k& ca loét hodc viém dai trang t& bao lymphd), viém miéng, suy
gan cdp tinh, viém gan, xét nghiém chiic nang gan bat thudng, viém da bong
nudc (hoai tir biéu bi nhiém ddc, hdi chiing Steven Johnson, hong ban da dang,
hoi chiing ngoai ban mun mu toan than cap tinh (AGEP)), pht mach, hdi chirg
t&ng man cam do thudc, phat ban do thudc véi tdng bach cdu &i toan va triéu
chiing toan than (DRESS), ban db di (tng, ni man hodc tréc da, may day, cham,
bénh lichen phang, xudt huyét co-xuong (chdy mau trong khdp), viém khdp,
dau khdp, dau cd, viém cau than, tdng creatinin huyét, s6t. QUA LIEU VA
CACH XU TRI: Qud lidu c6 thé gay kéo dai thdi gian chdy mau va cac bién
ching xudt huyét. Néu cé xuat huyét, nén ap
dung céc liéu phap diéu tri thich hgp. Khong
c6 thubc giadi doc hoat tinh cua clopidogrel.
Néu can phai nhanh chdéng diéu chinh hién
tugng kéo dai thai gian chdy mau, truyén tiéu
cau c6 thé ddo ngugc tac dung clia clopido-
grel. QUY CACH DONG GOI: Hop 1 vi x 14
vién nén bao phim. DPIEU KIEN BAO
QUAN: Bao quan thudc & nhiét d khdng
qué 30°C. HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay
san xuit. TIEU CHUAN CHAT LUQNG:
TCCS. SO PANG KY: VN-16229-13. NHA
SAN XUAT: Sanofi Winthrop Industrie - 1
rue de la Vierge, Ambarés et Lagrave, 33565
Carbon Blanc Cedex, Phap.
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