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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Bv VIEN NEN BAO PHIM
ANTIDROXIL 600

“Thuée nay chi dimme theo don thuée”
“Dé xa tam tay tré em”
“Doc ky hudng ddn s dung truede khi ding”

THANH PHAN
Thanh phan heat chat: Gemfibrozil ...........ccoooveereceeeveesrcresnenenn. 600 mg
Thanh phﬁn tAdwge: VIa dl ..o 1 VIENL

(Microcrystallin  cellulose 102, maize starch, polysorbate 80, natri starch glycolat,
hydroxypropyl cellulose, colloidal silicon dioxyd, calci stearat, HPMC E15, lactose
monohydrat, titan dioxyd, talc).

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.
M3 ti sin phim: Vién nén oval, bao phim mau tring,
CHI PINH

Phong ngtra tién phat bénh mach vanh & nam giéi tir 40-55 tudi c6 bit thuomg vé lipid hodc
lipoprotein mau d duge chimg minh bang céc xét nghiém, khong dap tmg véi ché do an
kiéng don thuan.

Ngoai ra thubc con duge chi dinh trong cac truong hop sau:

- R&i loan lipid méu nhém Ila theo phan loai Fredrickson (tang cholesterol mau nguyén
phat) trong trudng hop chdng chi dinh hodc khéng dung nap véi nhém thude statin,

- Réi loan lipid mau theo phén loai Fredrickson: nhém IIb (rdi loan lipid méau hdn hop),
nhém III (rbi loan betalipoprotein méu ¢ tinh chét gia dinh), nhém IV (ting triglycerid
mau), nhém V (ting tryglycerid mau néng), kém theo ho#c khéng tinh trang ha HDL-
cholesterol.

Phong ngira tién phdt: Giam ’ry 1¢ mﬁc bénh tim mach & nam gidi 6 tang cholesterol khong
HDL va ¢6 nguy co cao mic bién ¢b tim mach Ian du khi chdng chi dinh hoiic khéng dung
nap statin.

LIEU DUNG VA CACH DUNG
Liéu ding
Trude khi bét dau st dung gemfibrozil, cac vén d& bénh Iy khac nhu suy giap va dai thdo

dudmg phai duoc kiém so4t tdt nhat c6 thé va bénh nhén nén 4p dung ché d6 an giam lipid
tiéu chudn, ché d¢ nay phai duoc tiép tuc trong sudt qua trinh diéu tri.

Ngueoi lom va nguoi cao tuéi (> 65 tudi): Khoang liéu khuyen cdo hang ngay la tir 900-1200
mg. Chi ¢6 lidu 1200 mg/ngay 1a da c6 dir liéu béo cdo 6 hi¢u qua dbi voi ty 1é mic benh.

- Véi liéu 1200 mg, udng 600 mg x 2 lan/ngay, udng truéce bira sang va bita téi 30 phit.
- Véi lidu 900 mg, ubng mot lidu duy nhét trrée bira t5i 30 phit.

Tré em: Chua c6 nghién ciru sir dung thude & tré em, khéng khuyén céo sir dung gemfibrozil
& ddi tugng nay.
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Suy thdn: 3 bénh nhan suy than nhe (d6 loc céu than 50-80 mlfphutf 1 ,73 m?) dén suy thin
trung binh (d6 loc cAu thén 30 - < 50 ml/phit/1,73 m?), liéu diéu trj ban d4u 900 mg/ngay va
déanh gia chirc ning than trude khi ting lidu. Khéng nén sir dung gemfibrozil & nhitng bénh
nhén suy thén nang.

Suy gan: Chéng chi dinh & bénh nhan suy gan.
Cich dung: Thude chi ding duomg udng,
CHONG CHI PINH
Qué man voi gemfibrozil hoac bt ky thanh phén ndo cua thude.
Suy gan.
Suy thén nang.
C6 tién si/hodic ¢ bénh vé tui mét hoic dudng mat trude dé bao gdm cé sdi mat.
Bénh nhén c6 tién sir di img voi anh séng hodc phan tng nhiém dbc 4nh sang trong qu4 trinh
diéu tri bang fibrat. \
Dung ddng thoi véi repaglinid, dasabuvir, selexipag, simvastatin hogc rosuvastatin 40 mg.
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Roéi loan cor (hénh co/tiéu co’ vin)

D ¢6 béo cdo vé bénh viém co, bénh co va tang 6 rét creatin phosphokinase (CPK) lién
quan dén gemfibrozil. Tiéu co vin hiém khi dugc ghi nhan.

Tén thuong co phai duge xem xét & bénh nhéin ¢6 bidu hién dau co lan toa, dau co va/hodc
tang dang ké ndng d6 CPK trong co (> 5 l4n gidi han trén ctia mirc binh thudng), trong nhimg
trudmg hop nay phai ngimg diéu tri.

Dung dong thoi véi thube e ché HMG-CoA reductase

Chong chi dinh sir dung ddng thoi gemfibrozil véi simvastatin, ciing nhu véi rosuvastatin &
lidu 40 mg. Chi nén sir dung ddng thoi gemﬁbroznl véi lidu rosuvastatin thap hon khi loi ich
vuot trdi so voi nguy co. Pa ¢d bdo cao vé tinh trang viém co nding véi creatin kmase va
myoglobin niéu (tiéu co vin) ting rd rét khi sir dung dong thdi gemfibrozil va thuoc trc ché
HMG-CoA reductase. Tuong tac dugce dong hoc cling ¢é thé xay ra va viéc diéu chinh lidu
luong c6 thé can thiét.

Loi ich cua viée thay dbi nong d6 lipid hon nira khi st dung két hop gemfibrozil va thude we
ché HMG-CoA reductase can dugc can nhic cin thén trrc nhig rdi ro tiém 4n cta su két
hop d6 va nén theo déi 14m sang.

Nén do nong do creatin phosphokinase (CPK) truéc khi bét dau phéi hop & nhitng bénh nhan
c6 cac yéu t6 dan dén tiéu co van nhu sau:

- Suy théan.

- Suy giap.

- Nghién ruou.

- Ngudi cao tudi > 70 tudi.

- Tién sir c4 nhan hodc gia dinh méic chimg rdi loan co di truyén.

- Tién sir nhiém ddc co trude d6 véi mét chit tre ché fibrat hodc chét (e ché HMG-CoA
reductase khac.

O hau hét cac ddi tugng c6 dép 0 tmg lipid khong dat yéu cau chi voi mot trong hai loai thube,

loi ich c6 thé c6 cua liéu phép két hop thude trc ché HMG-CoA reductase va gemfibrozil
khdng 1én hon nguy co méc bénh co ning, tiéu co van va suy thén cép.

Bénh nhan s6i mat
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Gemfibrozil ¢6 thé 1am ting bai tiét cholesterol vao mat, lam tang kha nang hinh thanh soi
mét. Cac truong hop soi mat da dugc bao cdo khi diéu tri bing gemfibrozil, Néu nghi ngo
c6 soi mét, can chi dinh cée nghién ciru vé thi mat. Nén ngimg diéu tri bing gemfibrozil néu
phat hién thay s6i mat.

Theo dai lipid huyét thanh

Viée x4c dinh dinh ky lipid huyét thanh 1a cAn thiét trong qué trinh diéu tri biing g gemfibrozil.
D6i khi sy tAng nghich 1y cua cholesterol (cholesterol toan phin va LDL) ¢6 thé xay ra &
nhimg bénh nhan tang triglycerid mau. Néu sau 3 thang khong déap tmg didu tri vai lidy |
khuyén cdo, nén ngimg diéu trj va xem xét cdc liéu phap diéu tri thay thé.

Theo doi chire ning gan

Nong dd cao ALAT, ASAT, phosphatase kiém, LDH, creatin kinase (CK) va bilirubin da
dugc bédo céo va ter(‘mg héi phuc khi ngimg st dung gemfibrozil. Do d6, cic xét nghiém
chire nang gan nén duqc thuc hién dinh ky. Nén ngimg didu tri bing gemfibrozil néu nhitng

bat thuomg vin tiép dién. ;

Theo ddi cong thire mau

Nén xéc dinh cong thirc méu dinh ky trong 12 thang dau str dung gemfibrozil. Thiéy mau,
gidm bach cdu, giam tiéu cdu, ting bach cdu 4i toan va giam san tay xuong hiém khi duoc
bdo cdo.

Twong tac véi cde thude khac
St dung dong thoi véi cde co chdt CYP2CS8, CYP2C9, C YP2C19, CYPIA2, UGTAI, U(} TA3

va OATPIBI 5706
bic diém tuong tac cta gemfibrozil rét phitc tap din dén ting phoi nhiém ctia nhidu thude ING
néu ding déng thei vai gemfibrozil. VA
Gemlfibrozil ¢c6 kha ning (rc ché cdc CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP1A2 va enzym ;C PIL
UDP glucuronyl transferase (UGTAI1 va UGTA3) va ciing 1rc ché polypeptid van chuyén [HI]
anion hiru co 1B1 (OATP1B1). Ngoai ra, chét chuyén hoa ctia gemfibrozil 1a gemfibrozil 1- T
O-B-glucuronid ciing c6 kha ning (rc ché CYP2C8 va OATP1BI. L=

Str dung dong thoi véi thudc ha duong huyér

Di c6 béo cho vé phan img ha duomg huyét sau khi sir dung ddng thoi gemfibrozil va cdc
thudc ha dudng huyét (thudc ubng va insulin). Khuyén khich theo doi ndng do glucose.

Ste dung déng thoi véi thuée chong dong méu duong ubng

Gemfibrozil c6 the 1am ting tac dung cta thudc chéng déng mau duong udng loai khang
vitamin K dn xuét coumarin nhu warfarin, acenocoumarol hodc phenprocoumon. Vige st
dung ddng thoi gemfibrozil véi cac thuoc chbng dong méau nay doi hoi phai theo dai cn than
thoi gian _prothrombin (INR — Chi s6 binh thudng hoa quoc te) Cén than trong khi dung
thube chéng dong dudng uong loai khéng vitamin K dén xuét coumarin dong thoi véi
gemfibrozil. Néu cén, phai giam liéu thube chéng dong méau dé duy tri thoi gian prothrombin
mong mudn.

Canh bdo ta dwge: Thanh phén t4 duge c6 chira lactose nén c4c bénh nhéan bi réi loan di
truyén hiém gip nhu khong dung nap galactose, thiéu hut lactase hoan toan hodic kém hép
thu glucose-galactose khong nén dung thudc nay.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI YA CHO CON BU

Phu nit ¢6 thai: Khong c6 dir liéu day da vé viée st dung gemﬁbrozﬂ ¢ phu nit mang thai.
Cac nghién ctru trén ddng vét khong du o rang dé dua ra két luén vé dnh hudng cia thude
Ién qua trinh mang thai va su phat trién cta thai nhi. Nguy co tiém 4n cho ngudi chia xac
dinh. Khéng nén sir dung gemfibrozil trong thdi kv mang thai trir khi that s can thiét,
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Phu nir cho con bii: Khéng c6 dir lidu vé sy bai tiét gemfibrozil qua sira. Khong nén sir dung
gemfibrozil khi dang cho con bu.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Khéng ¢ nghién ciru vé anh hudng cua thude 1én kha nang 14i xe va vén hanh may méc.
Trong mét so trudmg hop cé biét, chong mit va rbi loan thi giac ¢o thé xdy ra va anh huong
dang ké dén viéc lai xe.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Twong tac thube
Tuong tac thude clia gemfibrozil rét phire tap.

Nghién ctru in vive cho thiy gemfibrozil va chét chuyén héa gemf" ibrozil 1-O-p- glucuronid
la nhig chét (e ché manh CYP2C8 (enzym quan trong ddi véi qué trinh chuyén hoa cia
dabrafenib, enzalutamid, loperamid, montelukast, repaglinid, rosiglitazon, pioglitazon,
dasabuvir, selexipag va paclitaxel). Chéng chi dinh dung déng thoi gemfibrozil véi
repaglinid, dasabuvir hogc selexipag. Ngoai ra, I-:Iu sir dung déng theri véi gemfibrozil, cé thé
cén giam liéu cc thudc duge chuyén hoa chi yéu boi enzym CYP2CS.

Nghién clru in vitro di chi ra rang gemfibrozil la chét rc ché manh CYP2C9 (enzym tham
gia vao qua trinh chuyén héa clia warfarin va glimepirid), CYP 2C19, CYP1A2, OATPIBI,
UGTA1 va UGTA3. Gemfibrozil 1-O-B-glucuronid ciing tic ché OATP1B1.

Repaglinid: O nhitng ngudi tinh nguyén khoe manh, s dung dong thoi voi gemfibrozil 1am
ting AUC va Cmax cua repaglinid 14n luot 14 8,1 I4n va 2,4 l4n. Trong cing mot nghién e,
diing déng thoi véi gemfibrozil va itraconazol lam té.ng AUC va Cmax cua repaglinid lan
lugt 14 19,4 14n va 2,8 14n. Ngoai ra, dung déng thoi voi gemlfibrozil hodc voi gemfibrozil va
itraconazol, lam kéo dai tdc dung ha dudmg huyét ctia thube. Do do, ding dong thoi
gemﬁbroml va repaglinid lam téng nguy co ha dudng huyét néng va chéng chi dinh phdi hop
nay.

Dasabuvir: Dung ddng thoi gemfibrozil véi dasabuvir 1am tang AUC va Cmax cua dasabuvir
do trc ché CYP2C8 (ty 1é 14n luot: 11,3 vA 2,0 1). Tang phoi nhiém dasabuvir cé thé lam tang
nguy co kéo dai khoang QT, do do, chéng chi dinh ding ddng thdi gemfibrozil véi dasabuvir.

Selexipag: Dung dong thoi gemfibrozil véi selempag, chét nén ciia CYP2C8, 1am tang gap
d6i mire phoi nhiém (AUC) véi selexipag va tang mirc phoi nhiém (AUC) v6i chét chuyén
héa ¢6 hoat tinh, ACT-333679, 1én khoang 11 lan. Chdng chi dinh ding dong thoi

gemfibrozil voi selexipag.

Enzalutamid: O nhimg ngudi tinh nguyén khde manh ding liéu enzalutamid 160 mg duy
nhét sau khi ding gemfibrozil 600 mg x 2 lan/ngay, AUC cua enzalutamid va chét chuyén
hoa c6 hoat tinh (N-desmethyl enzalutamid) tang 2,2 Jin va Cmax tuong u‘ng glam 16%.
T#ng phoi nhiém enzalutamid co thé 1am tang nguy co co giat. Nén tranh diéu tri dong thoi
gemfibrozil va enzalutamid; néu viéc sir dung dong thai duoce coi la cin thiét thi nén giam
liéu enzalutamid.

Rosiglitazon: Can than trong khi két hop gemfibrozil voi rosiglitazon. Dung dong thoi véi
rosiglitazon 1am ting phoi nhiém toan than véi rosiglitazon 1én 2,3 14n, do e ché i isozym
CYP2CB.

Thube irc ché HM-CoA reductase

Chong chi dinh diing ddng thoi gemfibrozil véi simvastatin, cling nhu voi rosuvastatin & lidu
40 mg. Nhin chung nén tranh két horp gemfibrozil va statin. Viéc sir dung fibrat don thuan c6
lién quan dén bénh co. Nguy co gia ting céc tac dung khong mong muon lién quan dén co,
bao gdom ca tiéu co vin, da duge béo cdo khi diing déng thoi nhom fibrat voi statin,

Gemfibrozil cfing dd duge bao céo 1a c6 anh hudng dén duoc dong hoc cua simvastatin,
lovastatin, pravastatin, rosuvastatin va atorvastatin. Gemfibrozil lam ting AUC cua acid
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simvastatin gan gap 3 1in, co thé do tc ché qué trinh glucuronid héa théng qua UGTALI va
UGTA3, valam tang AUC ctia pravastatin gap 3 lan co thé do can tro cac protein van chuyén.

Mot nghién ciru chi ra réng ¢ nhitng ngudi tinh nguyén khée manh dung ddng thoi lidu
rosuvastatin 80 mg duy nhét véi gemfibrozil (600mg x 2 am’ngay) dan dén tang Cmax trung
binh gép 2,2 14n va AUC trung binh cta rosuvastatin ting ghp 1,9 lin. Dung dong thii lidu
lovastatin 40 mg duy nhét véi gemfibrozil (600 mg x 2 Idnfngay trong 3 ngay) dan dén ting
AUC va Cmax trung binh cua acid lovastatin 1én 2,8 ldn. Ding déng thoi liéu atorvastatin 40
| mg duy nhét véi gemfibrozil (600 mg * 2 lan/ngay trong 7 ngay) din dén AUC tr ung binh |
tang 1,35 lan va khong ting Cmax trung binh cua atorvastatin.

Thubc chong dong mdu. Gemfibrozil ¢6 thé 1am tang tac dung cia thude chéng dong mau
loai khang vitamin K din xuét coumarin nhu warfarin, acenocoumarol hoédc phenprocoumon.
Vlec sir dung dong thoi gemfibrozil véi ce thuée chbng déng méau nay doi hoi phai theo dai
can thin thoi gian prothrombin (INR).

Bexaroten: Khong nén ding dong thoi gemfibrozil vdi bexaroten. Mot nghién ciru vé ndng
dd bexaroten trong mdu ¢& bénh nhin u lympho t& bao T & da (CTCL) chi ra ring sir dung
ddng thoi gemfibrozil din dén tang dang ké ndng db bexaroten trong huyét tuong.

Nhya g(m acid mgt: Sinh kha dung gemﬁbm?ll ¢6 thé b giam khi dung dong thoi voi cac
thuée dang hat nhya nhu colestipol. Céc thubc nén duoc sir dung cach nhau hai gio trér 1én.

Colchicin: Nguy co bénh co va tiéu co vin c6 thé téng Ién khi ding dong thoi colchicin va
gemfibrozil. Nguy co nay c6 thé ting 1én & ngudi cao tudi va bénh nhén rdi loan chirc ning
gan hodc thén. Nén theo déi 1am sang va sinh hoe, dic biét khi bt dau dléu tri két hop.
Gemfibrozil lién két cao véi protein huyét twong va cé kha ning tuong téc dich chuyén véi
cée thude khac.

Twong ky: Do khong c6 céc nghién ciru vé tinh twong ky cua thube, khéng tron 14n thude
ndy véi cac thube khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR)

Téc dung khéng mong mudn ch yéu duoc bao cao xay ra & duong ti€u hoa va giéip & khoang '
7% bénh nhén. Nhimg tac dung khong mong mudn nay thuomg khong phai 1a nguyén nhén
dan dén viéc ngimg diéu tri.

Y o 1

Céc tac dung khong mong mudn sau day duoc béo cdo voi céc tin sudt tuong tng: Rdt
thuong gap (ADR > 1/10), thuong gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1.000 < ADR <
1/100), hiem gap (1/10.000 <ADR < 1/1.000), rat hiém gdp (ADR < 1/10. 000) va khéng biét
(khéng thé wéc tinh tir dit liéu sn cd).

Hg co quan Tén suit

Réi loan méu va bach huyét

Suy tly xuong, thiéu mau ning, giam tidu cau, giam bach ciu, tang bach | Hiém gap
cau ai toan

Réi loan tAm thin

Tram cdm, gidm ham muédn tinh duc Hiém gap
Réi loan hé thin kinh

Chéng mit, nhirc ddu Thieong gap
Bénh than kinh ngoai bién, dj cam, choéng véng, budn ngi Hiém gap

Ro6i loan thi gide

T4m nhin bj m& Hiém gap
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Rii loan hé tim mach

Réi loan gan mét

Vang da r méat, viém gan, so6i mat, viém tii mét, chiic nang gan bét | Hiém gdp
thuong
I

Réi logn da va mé dwéi da

Bénh cham, phét ban | Thuong gap

Phit mach, viém da tréc vay, may day, viém da, rung téc, phan (mg nhay | Hiém gap
cam voi anh sang, ngira

Rung tdm nhi It gap
Réi loan hé hip, 1dng ngwe va trung thét ==
Phi thanh quéan Hiém gap

i Réi logn tiéu héa

| Kho ticu Rét thieéng gap ||
Tiéu chay, nén mira, budn nén, dau bung. tdo bén, dﬁy @i B Thuong g—_d;)“ §
Viém tuy, viém rudt thira Hiém gep

Roi loan co xwong va md lién két

Tiéu co van, bénh co, viém co, yéu co, viém mang hoat dich, dau co, | Hiém gdap
dau @@, dau tir chi

A A o 5
Roi loan hé sinh sidn va nguc

Réi loan cuong duong Hiém gap

Cic roi loan chung va tinh trang tai chd dung thude

Mét moi Thuong gap
Xét nghiém

Giam hemoglobin, giam hematocrit, gidm bach cdu, creatin | Hiém gap
phosphokinase mau tang

Thong bdo ngay cho bdc st hodic dwge si nhitng phén ieng cd hai gip phii khi sie dung thuéc
QUA LIEU VA CACH XU TRI

Qua lidu: Qua lidu da duoc béo cdo. Cac triéu chimg duge bao c4o khi dung qua lidu gbm
dau bung, cac xét nghiém chirc ning gan bét thudng, tiéu chay, ting CPK, dau khép va co
budn nén va nén. Cac bénh nhan da binh phyc hoan toan.

Cich xir tri: Diéu trj triéu chimg va cham séc hd tro duge dé xuit.
CAC DAC TiNH DUQC LY
Duge luc hoe

3

Nhém duwoc ly: Thube ha lipid méu nhém fibrat.
Ma ATC: C10AB04

Gemfibrozil 1a mdt acid phenoxypentanoic khong halogen hoa. Gemfibrozil 1a chét diéu hoa
lipid 6 tac dung diéu chinh céc phan doan lipid.

Co ché tac dung cia gemfibrozil chua duge xac dinh rd rang. O ngudi, gemfibrozil kich thich
qua trinh phan giai lipid ngoai bién cua céc lipoprotein gidu triglycerid nhu VLDL va
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cholymicron (bing céach kich thich LPL). Gemfibrozil eling trc ché sur téng hop VLDL & gan.
Gemfibrozil 1am tang tiéu phan HDL; va HDLs; ciing nhu apolipoprotein A-I va A-T1.

Nghién ctru trén dong vét cho thiy ring gemfibrozil 1am ting téc d6 luan chuyén va loai bo
cholesterol khai gan.

Ciing c6 bing chimg chi ra riang nhom thudc fibrat ¢6 thé 1am giam bién cé bénh tim mach
vanh nhung van chua duge chimg minh lam giam ty 1 tr vong do moi nguyén nhén trong
phong ngira tién phat hodc thir phéat bénh tim mach.

Trong nghién ciru Helsinki Heart Studyv. mot nghién ciru phong ngira tién phat duoc tién hanh |

trén qui mo rgng 1on, co kiém chimg bang pia duoc, trén 4081 dbi tuong nam, tir 40-55 tudi,
mic chimg réi loan lipid mau nguyén phat (chu yéu tang cholesterol khéng HDL +/- ting
triglycerid méu), khﬁng cb tién sir bénh tim mach, ding gemfibrozil 600 mg x 2 1an/ngay
gemfibrozil lam gidm déng ké triglycerid toan phﬁn trong méu, giam vira phai cholesterol
todn phﬁn cholesterol lipoprotein ty trong thdp (LDL) va lam tang déang ké cholesterol
lipoprotein ty trong cao (HDL). Ty 18 Ity tich cc két qua cudi vé tim (tir vong do tim va nhdi
mau co tim khong géy tr vong) trong thoi gian theo ddi 5 nam la 27,3/1.000 & nhom
gemfibrozil (56 dbi tuong) va 41,4/1000 & nhém dung gia duge (84 dbi tugng) cho thiy giam
nguy co tuong d6i 34,0% (CI-khoang tin cdy 95% 8,2-52,6, p < 0,02) va giam nguy co tuyét
d6i 1,4% & nhém gemfibrozil so voi gia duge. Nhdi mau co tim khong tir vong giam 37% va
cdc ca tir vong do céc bénh tim mach giam 26%. Tuy nhién, s6 ca tir vong do moi nguyén
nhan khong dang ké & nh6m diéu tri bang gemfibrozil so véi nhom sir dung gia duge. Bénh
nhan tiéu dudng va bénh nhan c6 chénh léch thanh phin lipid nghiém trong cho thdy diém
cudi CHD giam 14n luot 1a 68% va 71%.

Nghién ctru VA-HIT la mdt nghién ciru mu doi so sanh gemfibrozil (1200 mg/ngay) véi gia
duge ¢ 2531 nam gidi c6 tién str bénh tim mach vanh, ndng d¢ HDL-C < 40 mg/dL (1,0
mmol/L) va ndng d9 binh thuong LDL-C. Sau mét nam, mirc HDL-C trung binh > 6% va
muc triglycerid trung binh & nhém ding gemfibrozil < 31% so v6i nhém gia duge. Bién cb
chinh 1a nhdi mau co tim khong gay tir vong ho#c tir vong do tim xdy ra & 17,3% b¢nh nhén
duoc didu tri bing gemfibrozil va 21,7% bénh nhan dugc diéu tri bang gia duoc (gidm nguy
co twong dbi 22%; 95% CI 7-35%; p=0 ,006). Ngoai ra, bénh nhan dugc diéu tri bang
gemfibrozil giam nguy co dot quy tuong d6i 25% (95% CI 6-47%, p=0,10), giam 24% nguy
co tir vong do bénh tim mach vanh, nhdi mau co tim khong gdy tir vong hodc ghi nhén dot
quy, (95% CI 11-36%, p< 0,001), giam 59% do con thiéu m4u cyc b thoang qua (95% CI
33-75%, p < 0,001) va giam 65% tha thuét cit bo ndi mac ddng mach canh (95% CI 37-80%,
p <0,001).

Dwge dong hoc

Hap thu: Gemfibrozil hap thu t6t qua dudng tiéu héa sau khi ubng, véi sinh kha dung 1én
dén 100%. Do sy hi¢n di¢n cua thire &n lam thay bi nhe sinh kha dung, nén udng thude trude
bira dn 30 phit. Nong dd trong huyet thanh dat dinh sau 1-2 gio, thoi gian ban huy trong

huyét tuong 12 1,5 gitr sau khi udng cac lidu Iap lai. Dung 600 mg x 2 lan/ngay, ndng do tbi
da dat tir 15-25 mg/L.

Phdn bé: Thé tich phén bd & trang thai én dinh 1a 9-13 L. Ty Ig gin két voi protein huyét
tuong ciia gemfibrozil va chat chuyén hoa chinh ctia n6 it nhit 1a 97%.

Chuyen héa: Gemfibrozil trai qua qua trinh oxy héa nhém methyl vong dé tao thanh lién tiép
chit chuyén hoa hydroxymethyl va carboxyl (chat chuyén héa chinh). Chét chuyén hoa nay
c6 hoat tinh thdp so véi gemfibrozil va thoi gian ban thai khoang 20 gi¢r. Glucuronid hoa
thanh gemfibrozil 1-O-B-glucuronid 12 mdt con dudng dao thai quan trong khac dbi voi
gemfibrozil ¢ ngudi. Cac enzym tham gia vio qua trinh chuyen ho6a cua gemfibrozil chwa
duoc biét r3. CAu hinh tuong tac cua gemﬁbrozﬂ va céc chdt chuyén hoa cia né rat phirc tap.
Nghién ctru in vitro va in vivo & chi ra ring gemfibrozil tc ché CYP2C8, CYP2C9,
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CYP2C19 CYP1A2, UGTAL, UGTA3 va OATPIBI. Gemfibrozil 1-O- p-glucuronid ciing
trc ché CYP2C8 va OATP1BI.

Thai trir: Gemfibrozil dugc thai trir chi yeu qua qua trinh trao dbi chét. O ngudi, khoang
70% lidu dung duge bai tiét qua nude tiéu, chi yéu dudi dang lién hop cua gemfibrozil va
cac chat Lhuycn hoéa ciia nd. Dudi 6% lidu dung duge bai tiét dusi dang khéng déi qua nude
tiéu, 6% lidu dung duge tim thiy trong phan D¢ thanh thai toan phin ciia gemfibrozil nim
trong khoang 100-160 ml/phit va thei gian ban thai trong khoang 1,3-1,5 gio. Duoc dong
hoc la tuyén tinh trong pham vi li¢u diéu tri.

Nhirng doi twgng dic bigt: Khong u:} nghién ciru duge dgng hoe nao dugce thye hién o bénh |
nhan suy giam chire néng gan. C6 rat it dir 1iéu nghién ciru & bénh nhéan suy than nang nhe,
trung binh va chwra duge thdm tach. Co it dit llf;u nghién ciu khuyen cao str dung gemfibrozil
liéu 1200 mg/ngay & bénh nhan suy than nhe dén trung binh khong dung thuéc ha lipid mau
khéc.

QUY CACH PONG GOI
Hdp 2 vi, 3 vi, 5 vi, 10 vi x 10 vién.
Hop 1 chai 30 vién, 60 vién, 100 vién.
BAO QUAN: Noi khé réo, nhiét dé khong qua 30°C, trénh 4nh séng.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat.
TIEU CHUAN: TCCS.
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