TO' HUGNG DAN SUDUNG

CLOPIRIN 75/75

THUGC NAY CHi DUNG THEO DON THUOC.
DEXATAM TAY TRE EM.
DOC KV HUONG DAN SU'DUNG TRUGC KHI DUNG.
THANH PHAN: MGi vién nén bao phim chifa:
Thanh phdn dugc chdt: Clopidogrel (du6i dang clopidogrel bisulfat) 75,0mg
Acid acetylsalicylic
Thanh phdn td dugc: Manitol, hydroxypropyl cellulose - L, butylated hydroxytoluen low
substituted hydroxypropylcellulose, microcrystallin cellulose 102, crospowdon silicon dloxyd
(Syloid ALTFP), natri stearyl fumarat, opadry AMB white, mau sat oxyd vang viia da 1vién.
DANG BAO CHE: Vién nén bao phim. Vién nén bao phim hinh bau duc, mau vang nhat, khum
ha| mat tran.
CHi DINH DIEU TRI: CLOPIRIN 75/75 chifa cIopldogreI va acid acetylsallcyllc (ASA) va thudc
nhém thudc khang tidu cu. Tiu ciu I3 nhiing cdu trdc rét nhd trong mau 6 thé két tu vdi
nhau trong khi dong mau. Bang cach ngan chan sy két tu nay 6 mt loai mach méu (goi la
dong mach), thudc khang tiéu cau lam gidm nguy co dong mau (mdt qua trinh dugc goila xo
vita huyét khi).
- CLOPIRIN 75/75 dugc dung dé dé phong su hinh thanh cdc cuc mdu dong trong cac dong
mach xd cting c6 thé dan dén tai bién xo vita huyét khdi (nhu dot quy, nhoi mau co tim hodc
tltvong).
- K& toa CLOPIRIN 75/75 dé thay cho hai thudc riéng biét, clopidogrel va ASA, gitip dé phong
Caccycméu dong vi bénh nhan dang ¢6 mot kiéu dau nguc nang goi |a‘dau that nguc khong
on dinh” hodc nhoi méu co tim. DE diéu tri bénh nay, bac si ¢4 thé dit mot khung da (stent)
trong dong mach b tac hodc bi hep dé phuc hoi luu lugng mau hitu dung.
LIEU LUGNG VA CACH DUNG:
Cdch ding:
- Udng thudc véi mot ly nudc, o thé kem véi thiic an hoac khong.
- Hang ngay nén uéng thudc vao mot i nhét dinh.
-Tuy theo bénh trang ctia bénh nhén, bac 57 sé quyét dinh thai gian can ding CLOPIRIN 75/75
1 bao 1du. Néu bénh nhan da timg bi nhdi mau co tim, thudc phai dugc udng it nhat [a 4 tudn.
Trong moi trudng hgp, bénh nhan nén tiép tuc udng thudc chiing nao ma bac si con ké toa cho
dung thudc nay.
Liéu lugng:
Liéu thutng dung 1a mgt vién CLOPIRIN 75/75 méi ngay.
Néu quén udng CLOPIRIN 75/75:
Néu quén udng mdt liéu CLOPIRIN 75/75, nhung bénh nhan nhd ra trong vong 12 gid sau gi&
udng thudc thudng I¢, hdy udng ngay mt vién va udng vién ke tiép vao gio' thugng Ié. Néu
quén udng thuéc hon 12 gid, don gidn chi can uéng liéu ké tiép vao gid thugng I8. Khong tang
gdp doi liéu thudc d& b vao liéu quén udng.

« Bénh nhan khong duoc ngung diéu tri trif khi ¢6 quyét dinh clia bacsi.
CHONG CHi DINH:
- Bénh nhén qua man cam véi clopidogrel, acid acetylsalicylic (ASA) hodc véi bét ky thanh
phan nao khc cia CLOPIRIN 75/75.
- Bénh nhan bi di ting véi cac thudc khéng viém khong steroid vén thudng dung dé diéu tri
tinh trang dau va/hodc viém & cdva khop
- Bénh nhan bj hen suyen chdy mdi va po-1yp miii (mot loai u trong miii).
- Bénh nhan bi chay mau nhu loét da day hoac chdy mau trong nio.
- Bénh nhan bj bénh gan ndng.
- Bénh nhan bi bénh than ndng.
- Phu nit mang thai 3 thang cudi cta thai ky.
- Benh nhan dudi 18 tudi.
CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU' DUNG:

Than trong truigc khi diing CLOPIRIN 75/75, néu bénh nhan c6 bit ky tinh trang nao dudi day:

- Néu ¢6 mot nguy cd chdy mau nhu:

+ Mot bénh khién bénh nhén cd nguy co xudat huyét ndi (vi du loét da day).

+ M0t roi loan vé mau khién bénh nhan dé bi xudt huyét ndi (chdy mau bén trong cdc mo, co
quan hodc cac khdp trong co thé).

+ Mt thuong tich nang gan day.

+ Méi phau thuat gan day (ké ca nhé rang).

+ Sap dugc phau thuat (ké cd nhd rang) trong vong 7 ngay tdi.

- Néu 6 cuc mau dong trong mgt dong mach ndo (nhiin ndo) xdy ra trong vong 7 ngay trudc.
- Néu c6 bénh gan hodc bénh than.

- Néu c6 tién st hen suyén hodc phan ting di ting.

- Néu bj bénh g(it (thdng phong).

*Trong khi dang dung CLOPIRIN 75/75:

- Bénh nhan nén bdo cho bdc si:

+Néu dy dinh phau thuat (ké ca nhé rang).

+Néu bi dau da day hoac dau bung hodc chdy mau trong da day hodc trong rugt (phan
@6 hodc phan den).

-Bénh nhén ciing nén béo ngay cho bac s néu mac phdi mgt bénh (goi la ban xudt huyét giam
tiéu cdu huyét khoi hay TTP) gom 6 s6t va bam mau dui da dudi dang nhiing chdm do nho
nhu dau kim, c6 hodc khdng c6 tinh trang hét siic mét moi di kem ma khong rd nguyén nhan,
lo ma, vang da hodc vang mat.

- Néu bénh nhén cd vét thuong chdy mau, mau sé chdy lau hon thudng & méi cdm dugc. D6
3 do téc ddng clia thudc vi né ngan chan kha nang hinh thanh cuc mau dong. Di véi nhiing
vét cat hodc vét thuong nhe, vi du dit tay, cao rau, thi thugng khong déng lo. Tuy nhién, néu
bénh nhén lo ngai vé tinh trang chdy mau, hdy dén gap ngay bcsi.

- Bacsi ¢d thé cho bénh nhan lam mot s6 xét nghiém mau.

* Sl’idung Gtré em: CLOPIRIN 75/75 khong duing cho tré em hodc thiéu nién dudi 18 tudi. (6
thé ¢ mot suf tuong tac giia acid acetylsalicylic (ASA) va hoi chiing Reye khi dung nhiing sdn
pham ¢6 chia ASA cho tré em va thi€u nién bj nhiém siéu vi. Hoi chiing Reye 1a mot bénh rét
hiém gdp nhung c6 thé gy tit vong.

TRUONG HOP CO THAI VA CHO CON BU:

Phu nit c6 thai:

- Khéng dugc dung CLOPIRIN 75/75 trong 3 thédng dau thai ky.

-Dé phong xa, ciing khong nén dung thudc nay trong 6 thang dau mang thai.

- Than trong trudc khi dung CLOPIRIN 75/75 & bénh nhan dang cd thai hodc nghi ¢4 thai. Néu
¢d thai trong thi gian dang diing CLOPIRIN 75/75, khuyén bénh nhan hay bao béc singay vi
CLOPIRIN 75/75 khong dugc khuyén cdo st dung trong thai ky.

Phu ni cho con bii:

- Trong thai gian dung thudc nay, khdng nén cho con bi siia me. Néu dang nudi con béng sita
me hodc du dinh nudi con bang sita me, bénh nhan tham khao y kién ctia bac si trudc khi ding
thudc nay.

ANH HUGNG CUA THUGC LEN KHA NANG LA XE, VAN HANH MAY MOC:

CLOPIRIN 75/75 khdng dnh hudng dén kha néng lai xe hogc st dung may mdc. Tuy nhién
can luu ¥, chong mét, dau dau, chodng cd thé gap phai trong khi dung thuc, mac dd hiém
khi xdy ra.

TUONG TAC, TUONG KY V01 CAC THUGC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC:

- Mot s6 thudc co thé anh hudng dén viec sitdung CLOPIRIN 75/75 hodic nquc lai.

-Dic biét, bénh nhan nén béo cho bac sf biét néu dang diing:

+Thudc khang ddng dang udng.

+ ASA hodc thudc khéng viém khdng-steroid khéc thutng dung dé diéu tri dau va/hodc viém
o hodc khép,

-+Heparin hodc bét ky mot thudc tiém nao khac dé giam dong mau.

+Thuc tic ché bom proton (vi du omeprazol) dé diéu tri bénh da day.

+Methotrexat, mot thudc dung dé diéu tri bénh khdp nang (viém khdp dang thap) hodc
bénh da (vay nén).

+Probenecid, benzbromaron, hodc sulfinpyrazon, nhiing thudc dung dé tri bénh git
(thdng phong).

+Fluconazol, voriconazol, ciprofloxacin, hodc cloramphenicol, nhiing thuéc dung dé tri
nhiém tring va nhiém nam.

+Cimetidin, thudc dung d€ tri loét da day.

+Fluoxetin, fluvoxamin, hoac moclobemid, nhiing thudc diing d& tri tram cam.
+(Carbamazepin, hodc oxcarbazepin, nhiing thuéc dung d€ tri mot s6 thé bénh dong kinh.
+Ticlopidin, mét loai thuéc khéng tiéu cau khac.

-Bénh nhan cén ngung diéu tri clopidogrel khac trong khi diing CLOPIRIN 75/75.

-Néu thinh thodng diing ASA (khdng qua 1.000 mg trong 24 gio) thi thutng khong c6 van dé
gi, nhung st dung ASA kéo dai trong nhiing truGng hop khéc thi bénh nhan nén thao ludn véi
bdc st hodc dugc si.

- Dung CLOPIRIN 75/75 cling véi thiic an hodc thic udng: CLOPIRIN 75/75 ¢4 thé dung khi
dang an hodc khong an.

- Do khdng ¢d cac nghién ctiu vé tinh tuong ky cia thudc, khong tron 1an thudc nay véi céc
thuéckhac. .

TACDUNG KHONG MONG MUON:

Tac dung phu thu’dng gap nhat da dugc nhan thay véi CLOPIRIN 75/75 la chay mau:

- Chdy mau c6 thé xdy ra dudi dang chay mau trong da day hoiic trong rudt, bam mau, tu mau
(xudt huyét khac thuong hodc bam mau dudi da), chay mau cam, ti€u ra mau. Trong mot s6
it trudng hop, chdy mdu trong mdt, trong so, hodc trong khdp ciing da dugc bdo cdo.

Néu bénh nhén bi chdy mau kéo dai khi diing CLOPIRIN 75/75:

- Néu bi dut tay hay tu gay thuong tich, mdu sé chy lau hon thutng 18 méi cam dugc. D6 la
do tdc dong clia thudc vi nd ngan chan kha néng hinh thanh cuc mau dong. Déi véi nhiing vét
cdt hodc vét thuang nhe, vi du dit tay, cao rau, thi thuong khong dang lo. Tuy nhién, néu
bénh nhan lo ngai vé tinh trang chdy mau, hay dén gap ngay bacsi.

Cactac dung phu khac da dugc nhan thay véi CLOPIRIN 75/75 la:

- Thudng gdp, ADR > 1/100:Tiéu 'chay, dau bung, khé tiéu hodc g néng.

- It gdp, /1000 < ADR < 1/100: Dau déu, loét da day, i mta, budn ndn, tdo bon, day hoi
trong da day hodc trong rudt, ndi mén, ngtfa, choang véng, cdm gidc té ran hoac kién bo.

- Hiém gap, 1/ 1000 < ADR < 1/10000: Chong mt.

- Rt hiém gdip, ADR < 1/10000: Vang da; dau bung dir di kem hoac khong kem daulung; sot,
khé thé doi khi két hop vdi ho; cac phan ting di ling toan than; sung miéng; da ndi bong nudc;
di (ing da; viém miéng; giam huyét ap; lo ma; do gidc; dau khdp; dau co; thay dai vi gidc, viém
mach mau nhé.

- Tdc dung phu khong rd tdn sudt: Thiing 6 loét, U tai, mat thinh luc, phan tng di tng dot ngot
de doa tinh mang, bénh than, ha duang huyet gt (tc thong phong, mot bénh dau va sung
khdp do cac tinh thé acid uric gay ra) va di (ing thitc &n dién bién xau.

- Ngoai ra, bac si co thé& phat hién thay nhiing thay ddi trong cac xét nghiém méu hoac
nudc tiéu.

Huéng dan cach xi tri ADR:

Clopidogrel

Theo d6i dinh ky cac thong s6 cac ddu hiéu thiéu méau, hemoglobin, hematocrit trong qua
trinh diéu tri bang clopidogrel.

Thay huyét tuong cdp ctiu trong trudng hop xudt huyét giam tiéu cau.

Acid acetylsalicylic

ADR trén hé than kinh trung uong ¢6 thé héi phuc hoan toan trong vong 2 - 3 ngay sau khi
ngling thudc. Néu ¢4 cac triéu chiing chong mat, U tai, gidm thinh luc hodc thuong t6n gan,
phéi ngimg thudc. § ngudi cao tudi, nén diéu tri vi liéu asplnn thdp nhat ¢d hiéu luc va
trong thai gian ngn nhat c6 thé dugc. Diéu tri séc phan vé do aspirin véi liéu phap gidng
nhu khi diéu tri cac phan ting phan vé c&p tinh. Adrenalin a thudc chon loc va thuding kiém soat
dé dang chiing phit mach va may day.

THONG BAO NGAY CHO BAC STHOAC DUGC STNHUNG PHAN UNG €O HAI GAP PHAIKHISU DUNG THUGC.
QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Triéu chitng: Qué liéu clopidogrel ¢ thé dan tdi chdy médu kéo dai va bién chiing cta chay
mau. Thyc nghiém trén dong vat da cho thdy cac biéu hién ctia qud liéu. Cac triéu chiing
clia qud liéu clopidogrel la non, mét 13, khd thé, chdy méu tiéu hoa. Thuc nghiém cho théy
mdt liéu ung clopidogrel 1500 mg hodc 2000 mg/kg da gay t& vong cho chugt nhat va
chudt cdng; liéu 3000 mg/kg gay ti vong cho khi dau ché.

Cach xi tri:

- Clopidogrel: X tri qua liéu clopidogrel bang truyén ti€u cau dé lam déi khang tac dung
dugc Iy cta clopidogrel.

- Diéu trj qua liéu salicylat gom:

+ Lam sach da day bang cach gay nén (chii y can than dé khong hit vao) hodc rita da day, cho
udng than hoat tinh. Theo ddi va ndng d6 cac chiic nang can thiét cho su song. Diéu tri sot
cao; truyén dich, chat dién gii, hiéu chinh mat can bang acid-base; diéu tri ching tich ceton;
gilt nong do glucose huyét thich hgp.

+ Theo ddi nong do salicylat huyét thanh cho t6i khi thdy r6 nong do dang giam téi mic
khong doc. Khi da ung mot liéu I6n dang thudc gidi phong nhanh, nong do salicylat 500
microgam/ml (50 mg trong 100 ml) 2 gi&'sau khi udng cho thdy ngd ddc nghiém trong, nong
do salicylat trén 800 microgam/ml (80 mg trong 100 ml) 2 gi& sau khi uéng cho thdy cd thé
gay chét. Ngoai ra, can theo ddi trong thdi gian dai néu uéng qua liéu mdc do I6n, vi sy hap
thu ¢ thé kéo dai; néu xét nghiém thuc hién tirkhi udng dén trudc 6 giokhong cho thdy néng
d0 doc salicylat, can lam xét nghiém nhdc lai.

+ Gay bai niéu bang kiém héa nudc tiéu dé tang thai trir salicylat. Tuy vay, khong nén dung
bicarbonat uéng, vi ¢ thé 1am tang hap thu salicylat. Néu dung acetazolamid, can xem xét
ky tang nguy co nhiém acid chuyén héa nghiém trong va ngd doc salicylat (gay nén do ting
tham nhap salicylat vao ndo vi nhiém acid chuyén hoa).

+ Thuc hién truyén thay méu, tham tach mau, tham tach mang bung, néu can khi qua liéu
nghiém trong.

+ Theo ddi phu phéi va co gidt va thuc hién liéu phép thich hop néu can.

+ Truyén mau hodc dung Vitamin K néu can d€ diéu tr chdy mau.

DACTINH DUOC LUC HOC:

Nhom duagc Iy: Thudc khéng tiéu cau.

Ma ATC: BO1AC30

Clopidogrel

Clopidogrel |a mt tién chdt, mot trong nhitng chét chuyén hoa ciia né Ia chat ttc ché két tap
tiéu cau. Clopidogrel phai dugc cic men CYP450 chuyén héa dé tao thanh chét chuyén hoa
€6 hoat tinh Gc ché su két tap tiéu cau. Chdt chuyén hda c6 hoat tinh cda clopidogrel tic ché
chon loc sukét gan ctia adenosin diphosphat (ADP) véi thu thé P2Y12 cdia nd trén tiéu cau va
qua da tc ché sy hoat hda phtic hgp glycoprotein GPIIb/Illa qua trung gian ADP, nhd vay tic
ché su két tap tiéu cdu. Vi su két gan khong thé dao nqugc dugc, nén nhiing tiéu cau nay bi
anh hung trong ca quang doi con lai ctia ching (khoang 7-10 ngay) va su héi phuc chic
nang ti€u cau binh thudng xy ra 6 mot toc do phd hop véi sy chu chuyén tiéu cau. Su két tap
ti€u cdu do cac chdt chi van khong phai ADP gdy ra ciing bj Gc ché bdi téc dung chen sy
khuéch dai hoat tinh ti€u cau do ADP dugc phong thich gay ra.

Vi chdt chuyén hoa cd hoat tinh dugc hinh thanh béi cdc men CYP450, ma mot s6 trong do co
tinh da hinh hodc a d6i tugng bi tic ché béi céc thudc khéc, nén khong phai bénh nhan nao
cling ¢6 sy (ic ché ti€u cau thoa dang.

Nhiing liéu c|0p|dogre| 75 mg/ngay ap lai nhiéu lan gay nén sy tic ché rd rét doi vGi su két
tap tiéu cdu do ADP gay ra tir ngay dau tién; tac dung nay tang dan va dat trang thai 6n dinh
trong khoang tir ngay 3 dén ngay 7. 0 trang thai 6n dinh, mic tc ché trung binh dugc nhan
théy véi liéu 75 mg/ngay vao khodng 40% dén 60%. Su két tap tiéu cdu va thoi gian chdy
mau dan dan tré vé tri s6 ban dau trong vong 5 ngay sau khi ngung diéu tri.

Acid acetylsallcyllc

Aspirin €6 téc dung (c ché két tap tiéu cau. Co ché do tic ché COX chia tiéu cau dan dén dc ché
t6ng hgp thromboxan A2 la cht gay két tap tiéu cdu. Tiéu cdu la t€ bao khong cd nhan,
khong ¢6 kha nang tdng hop COX méi, do d6 khong giéng nhu cac thudc chdng viém khang
steroid khac, aspirin tic ché khong thuan nghich két tap ti€u cau, tac dung nay kéo dai suot
doi s6ng cha tiéu cdu (8 - 11 ngay). Tac dung tic ché thromboxan A2 xdy ra nhanh va khéng
lién quan dén ndng dd aspirin trong huyét thanh c6 thé vi COX trong ti€u cau da bi bat hoat
trudc khi vao tuan hoan toan than. Tac dung tic ché két tap tiéu cau c6 tinh chét tich Iy khi
st dung cac liéu 1ap lai. Liéu aspirin 20 - 50 mg/ngay 6 thé hau nhu tic ché hoan toan sy
t6ng hop thromboxan clia tiéu cau trong vai ngay. Liéu cao 100 - 300 mg ¢6 thé ngay tiic thi
cho tac dung tic ché t6i da.

Qudn thé tréem

(o quan Dugc pham Chau Au da bai bd viéc bat budc phai dé trinh két qua nghién ctiu véi
CLOPIRIN 75/75 trén tat ca cac phan nhém cla quan thé tré em trong diéu tri xo vita dong
mach vanh. Xem thong tin vé viéc st dung cho tré em 6 muc Canh bdo va than trong khi
dung thudc.

DACTINH DUGC DONG HOC:

Clopidogrel:

Hdp thu: Sau céc liéu udng duy nhét va I3p lai 75 mg/ngay, clopidogrel dugc hdp thu nhanh. Nong
do dinh trung binh trong huyét tuong cta clopidogrel khdng bién déi (khodng 2,2-2,5 ng/ml sau
khi udng mot liéu duy nhét 75 mg) xay ra khodng 45 phat sau khi uéng. Ti 1é hap thu it nhat 1a 50%,
dua trén sy bai tiét céc chat chuyén hoa cda clopidogrel trong nutc tiéu.

Phdn bé: Clopidogrel va chét chuyén héa chinh trong méu (khdng ¢ hoat tinh) gan két in vitro ¢6
thé ddo ngugc dugc véi protein huyét tuong ngudi (theo thi tu 1a 98% va 94%). Su két gan khing
bdo hoa in vitro xay ra vdi mgt pho nong do rong.

Chuyén héa: Clopidogrel dugc chuyén héa rong réi & gan. In vitro va in vivo, clopidogrel dugc
chuyén héa theo hai duting chuyén héa chinh: mot dudng qua trung gian cic esterase va dan dén
su thdy phan thanh dan chat acid carboxylic khong c6 hoat tinh (85% lugng chét chuyén héa trong
méu), va mdt dudng qua trung gian nhiéu cytochrome P450. Clopidogrel duoc chuyén héa lan dau
thanh chét chuyén hoa trung gian 2-oxo-clopidogrel. Su chuyén héa tiép theo clia chat chuyén hoa
trung gian 2-oxo-clopidogrel dan dén su hinh thanh chét chuyén héa c6 hoat tinh, mot dan chat
thiol ctia clopidogrel. In vitro, dudng chuyén hoa nay 1 qua trung gian CYP3A4, CYP2(19, CYP1A2
va (YP2B6. Chat chuyén ha thiol 6 hoat tinh, da dugc phan Iap in vitro, nhanh chong két gan
khong ddo ngugc dugc véi cac thu thé tiéu cau, qua d6 tic ché su két tap tiéu cau.

Thai trir: Trén nguoi, sau khi ung mot liéu clopidogrel dugc danh dau véi “C, khoang 50% dugc
bai tiét trong nudc ti€u va khoang 46% duoc bai tiét trong phan trong khoang théi gian 120 gi¢rsau
khi udng. Sau khi uéng mot liéu duy nhat 75 mg, clopidogrel cd thai gian ban théi khoang 6 gic.
Thai gian ban thai cia chat chuyén ha chinh trong méu (khdng 6 hoat tinh) la 8 gid' sau khi diing
liéu duy nhat va liéu lap lai.

Cdc qudn thé ddc biét:

Dugc dong hoc ciia chat chuyén héa c6 hoat tinh ciia dlopidogrel khong dugc biét rd & nhiing quén
thé dac biét nay.

- Suy than: Sau nhiing liéu clopidogrel Iap lai 75 mg/ngay trén céc déi tugng suy than ndng (thanh
thai creatinin tir 5 dén 15 ml/phut), tac dung dc ché sy két tap tiéu cau do ADP gdy ra thdp hon
(25%) so v6i céc doi tugng khoe manh, tuy nhién, sy kéo dai thai gian chdy mau tueng tu nhu da
thdy trén ngui khde manh dugc dung clopidogrel 75 mg/ngay. Ngoai ra, su dung nap lam sang
trén tat ca bénh nhan déu tot.

- Suy gan: Sau nhitng liéu clopidogrel I3p lai 75 mg/ngay trong 10 ngay ¢ bénh nhan suy gan néng,
tac dung tic ché sy két tap tiéu cau do ADP gdy ra tuong tu nhu da thdy trén céc d6i tugng khoe
manh. Tac dung kéo dai thdi gian chdy mau trung binh cling tuong tu nhau gidia hai nhom.

- Chiing tdc: Ti 18 luu hanh cla cac allen CYP2C19 gy nén su chuyén hoa trung gian va kém cla
CYP2(19 khdc nhau tly theo chling tc (xem dugc di truyén). Trong y van, chi ¢ nhiing s6 liéu han
ché trén cic quan thé nguai chau A dé danh gid y nghia lam sang cda viéc xéc dinh kiéu gen ctia CYP
nay trén cdc tai bién két cuc lam sang.

Acid acetylsalicylic (ASA):

Hdp thu: Sau khi hdp thu, ASA trong CLOPIRIN 75/75 dugc thdy phéan thanh acid salicylic va dat
dén nong do dinh trong huyét tuong trong vong 1 gid sau khi udng, ndng do ASA trong huyét
tuong co ban khéng con phat hién dugc sau khi u6ng thudc 1,5-3 gio.

Phdin bé: ASA it gan véi protein huye't tuong va ¢d thé tich phan bé biu kién thap (10 lit). Chat
chuyén héa cta ng, acid salicylic, o ti 18 két gan cao vdi protein huyét tuang, nhung su két gan lai
lé thudc nong 6 (khong tuyén tinh). § nong do thap (< 100 mlcrogram/ml) khodng 90% lugng
acid salicylic gan véi albumin. Acid salicylic dugc phan b rong rai dén tat cd cac mo va dich co thé,
bao gém hé than kinh trung uang, stia me, va cic mo bao thai.

Chuyén héa va thdi trir: ASA trong CLOPIRIN 75/75 dugc thiy phan nhanh chong trong huyét
tuong thanh acid salicylic, vi thai gian ban thai tir 0,3 dén 0,4 gic doi vdi cac liéu ASA tir 75 dén
100 mg. Acid salicylic chd yéu dugc phan (ng két hgp 6 gan d€ tao thanh acid salicyluric, mot
phenol glucuronid, mét acid salicylic glucuronid, va mot s6 chdt chuyén hoa thit yéu. Acid salicylic
trong CLOPIRIN 75/75 ¢6 thdi gian ban thai trong huyét tuong khoang 2 git. Su chuyén héa
salicylat cd th€ bao hoa va do thanh thai toan than gidm 6 cdc néng do cao hon trong huyét thanh
do khd néing han ché clia gan trong viéc tao ra acid salicyluric Ian phenol glucuronid. Sau khi udng
nhitng liéu dc (10-20 g), thai gian ban théi trong huyét tuong c6 thé tang trén 20 gio. 0 liéu ASA
cao, su thai trir acid salicylic tudn theo dong hoc bac 0 (tdc la tc d6 thai trir hdng dinh so véi nong
dd trong huyét tuong), véi thai gian ban thai biéu kién la 6 git hodc cao hon. Su bai tiét qua than
clia chat c6 hoat tinh khéng bi bién ddi tily thudc vao pH nudc tiéu. Khi pH nudc tiéu ting trén 6.5,
su thanh thai salicylat tu do & than tang tlr < 5% 1én > 80%. Sau nhiing liéu diéu tri, khoang 10%
duoc bai tiét trong trong nudc tiéu dudi dang acid salicylic, 75% dusi dang acid salicyluric, 10% la
phenol glucuronid va 5% la acyl glucuronid clia acid salicylic.

Dua trén cac dac diém dugc dong hoc va chuyén hoa ciia & hai hop chét, it cd kha nang xdy ra céc
tueng tdc dugc dong hoc cd y nghla 1dm sang.

QUI CACH PONG GOI: Hop 1vix 10vién; Hop 3vix 10 vién.

BAO QUAN: Nhiét do khong qua 30°C, tranh &m.

HAN DUNG 24 théng k€ tif ngay san xuat.

TIEU CHUAN: TCCS

NHA SAN XUAT: CONG TY TNHH DUGC PHAM BV PHARMA
$6 18, Butng L& Thi Soc, Ap 2A, Xa Tan Thanh Tay, Huyén € Chi, Thanh Phé H6 Chi Minh, Viét Nam.
Moi thdc mdc va théng tin chi tiét, xin lién hé so dién thogi: 02822538854
HDSD-CLOPI-X75X75-B-D240XR190-(**)-23-A



