
MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 
(MẶT TRƯỚC) 

1.TÊN THUỐC; 
Rx 

CINROPEX 100 
3. CÁC DẤU HIỆU LƯU Ý VÀ KHUYẾN CÁO KHIDÙNG THUỐC: ĐỂ XA TẮM TAY TRẺEM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬDỤNG TRƯỚC KHI DÙNG ." 

~Nguy cơ bệnh cơ có thể tăng lân khi có các yêu tố ảnh hưởng sau: l 
s Chức năng thận suy giảm và bắt kỳ tình trạng nào có hạ albumin máu như hội 
chứng thậnhư 
» suy giáp 
» lạmdụngrượu 
s trên 70 tuổi 
+ liền sử cá nhân hoặc gia đình bị rối loạn cơ hắp di truyền 
= liền sử nhiễm độc cơ khỉ sử dụng một fibratkhác 
- Cũng như các fibrat khác, nguy cơ tiêu cơ vân và myoglobin niệu có thể tăng lân 
nếu sử dụng ciprofibrat kết hợp với các fibrat khác hoặc thuắc ức chế men HMG 
GoA, 
Sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân bị suy giảm chức năng gan. 
Các xét nghiệm chức năng gan định kỷ được khuyến nghị (cứ sau 3 thá CHỦ 
tháng đầu điều trị). Nên ngừng điều trị bằng ciprofibrat trong trường hợp, THUỐC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN THUỐC 

HÀNH PHẦN CÔNG THỨC THUỐC: 
lành phân hoạt chát: 

Œ. Tị 

đề: nản o mg 

độ AST và ALT lên hơn 3 lần giới hạn trên của mức bình thường hị kh 

Thành phần tá duợc: Laclose, Cellulose vi tỉnh thể, Hydroxypropyl methyl cellulose, Natri glycolat srarch, Natri lauryi sulfat magnesi stearat, Polyethylen glycol6000, Titan dioxyd, tal.................. vớ 1 viễn nén bao phim 4. DẠNG BẢO CHẾ: Viên nén bao phim, hình tròn, màu trắng hoặc trắng ngà, cạnh và thành viên lành lặn. 
5.CHỈ ĐỊNH: 
Viên nén bao phim Ciprofibrat được chỉ định là một chất bỗ sung cho chế độ ăn kiêng và điều trị không dùng thuốc khác (ví dụ: tập thả dục, giảm cân) cho các 
trường hợp sau: 
- Điều trị tăng triglycerid máu nặng có hoặc không có cholesterol HDL thấp. 
- Tăng lipiđ máu hỗn hợp khi chẳng chỉ định dùng hoặc không dung nạp statin. 
6. CÁCH DŨNG VẢ LIỀU DÙNG: 
Cách dùng: 
Dùng đường uống. 
Liễu dùng 
Người lớn: 
Liêu lượng khuyên cáo là một viên (100mg ciprofibrat) mỗi ngày. Không nên vượt quả liều này ka hanc Thận trọng). 
Đệnh nhân cao tuỗi 
Liễu lượng sử dụng như người lớn, xem thêm phẳn cănh bão và thận trọng. 
Sửdụng trong trường hợp chức năng thận tý tui 

bệnh nhân suy thận vừa phải, nên giảm liễu xuống một viên, hai ngày mội lần. 
Bệnh nhân cần được theo dõi cắn thận. Ciprofihrat không nên sử dụng ở bệnh 
nhản suy thận nặng. 
Dữ dụng ở trẻ em : - 

en được đề xuất vì an toàn và hiệu quả ở trẻ em chưa được chứng minh. 
. CHÔNG CHỈ ĐỊNH: 

Suy nan nặng. 
Suy thận nặng. 
Phụ nữ mang thai và cho con bú, hoặc nghỉ ngờ có thai. 
Sử dụng đằng thời với một fibratkhác. 
Quá mẫn cảm với hoạt chất hoặc với hẮt kỳ thành phần nào của thuốc. 
8, CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC: 
Bệnh nhân có di truyền hiếm gặp về không dung nạp galactose, thiếu Lanp 
lactase hoặc kém hấp thu glucose-galactose không nên dùng thuốc nảy. 
Đau cơ /bệnh cơ: 
- Khuyên bệnh nhân báo cáo các trường hợp đau cơ không rõ nguyên nhân, yêu 
hoặc đau ngay khi dùng thuốc, 
Nồng độ CPK nên được đánh giá ngay lập tức ở những bệnh nhân báo cáo các 
triệu chứng này. Nên ngừng điều trị nu bệnh cơ được chẵn đoán hoặc nêu nông 
độ CPK tăng rõ rệt xảy ra (mức vượt quá 5 lần so với mứcbình thường). 
- Liều 200 mg ciprofibrat mỗi ngày hoặc lớn hơn có liên quan đắn tăng nguy cơ tiêu cơ vân. Do đó, liều hàng ngày không được vượt quá 100 mg. 

thương gan ứ mật được chứng mỉnh. G) 00 HHAN 
Nguyên nhân thứ phát của rồi loạn lipid máu, như suy giáp, cần được |d#t kinh § PHÀ 
khắc phục trước khi bắt đầu điều trị bằng thuắe hạ lipid máu. êY l 
Kết hợp với điều trị chếng đông máu đường uắng: liễu điều trị chốngjôn máWTÊ/ NĐ 
đường uống cần được giảm và điều chỉnh theo chỉ số INR. VN 
Nếu sau một thời gian dùng thuốc kéo dài vài tháng, chưa giảm được nồn — 
máu một cách đáng kễ, cần xem xét các biện pháp điều trị khác hoặc biện phì BE 
SUnd. 

9. SỬDỤNG THUỐC CHG PHỤ NỮ CÓ THAI VẢ CHO CON BÚ: 
Phụ nữ có thai 
Không có bằng chứng cho thấy ciprofibrat gây quái thai, tuy nhiên dầu hiệu độc 
tinh ở liều cao đã được quan sát trong các thí nghiệm gây quái thai ở động vặt. VI 
không có đữ liệu về việc sử dụng ciprofibrat trong thai kỳ nên ciprofibrat bị chẳng 
chỉ định trong thai kỳ. 
Phụ nữ cho cen bú 
©iprofibrat được bài tiết qua sữa ở chuột. Vì không có dữ liệu về việc sử dụng 
ciprofibrat ở phụ nữ đang cho con bú, ciprofibrat bị chống chỉ định ở các đối tượng 
này. 

10. ẢNH HƯỞNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY 
MỘC: 
Chóng mặt, buôn ngủ và mệt mỏi hiếm khi được báo cáo liên quan đến ciprofibrat. 
Tuy nhiên, bệnh nhân vẫn nên được cảnh báo không nên lái xe hoặc vận hành máy móc nấu gặp các triệu chứng trên saukhi uống thuốc. 
11. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦATHUỐC: 
+ Kết hợp chẳng chỉ định 
Các fibrat khác: Cũng như các fibrat khác, nguy cơ tiêu cơ vân và myoglobin niệu có thể tăng lên nếu sử dụng ciprofibrat kết hợp với các fibratkhác. 
+ Không nên kết hợp 
Các chất ức chế men HMG CoA reductase: Cũng như các fibrat khác, nguy cơ bệnh cơ, globin cơ niệu kịch phát và myoglobin niệu có thẻ tăng lân nếu sử dụ ng ciprofibrat kết hợp với các thuốc ức chế men HMG CoAreductasa, Lợi ich vả rủi ro của việc sử dụng kết hợn nên được cân nhắc cần thận. Các bác sĩ dự tính điều trị đồng thời với thuốc ức chế men reductase HMG CoA nên tham khảo SPC có liên quan thuốc ức chả men reduclase HMG CoA vì liều cao hơn bị chống chỉ định/ không được khuyến cáo với fibrat. 
+ Kết hợp cần thận trọng 
Điều trị chống đông máu đường uống: Ciprofibrat có liên kết với protein cao và do đó có khả năng thay thế các loại thuốc khác từ các vị trí gắn với protein huyết 
tương. Ciprofibral đã được chứng minh là có tác dụng tăng cường tác dụng của warfarin, điều trị đồng thời chẳng đồng đường uống được chỉ định với liều dùng 
giảm và điều chỉnh theo INR. 
+ Kắthợp cần được chủ ÿ 
Thuốc hạ đường huyết đường uống: Mặc dù ciprofibrat có thẻ lâm tăng tác dụng của thuốc hạ đường huyết uắng, dữ liệu có sẵn không cho thầy sự tương tác như 
vậy có thể có ý nghĩa lâm sảng. 
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MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 
(MẶT SAU) 

Oestrsen: Oestrogen có thể làm tăng mức lipld. Mặc dù tương tác dược lực học 13. QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 
côthê được đề xuất, hiện tại không có dữ liệu lâm sảng, Có rất ÍL báo cáo về quá liều với ciprofirat nhưng trong những Irường hợp nảy 12, TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN CỦA THUỐC [ADR) không có tác dụng phụ nào lả đặc hiệu cho quá liều. Không có thuắc giải độc đặc Các phản ứng bắt lợi quan sát được trong các nghiên cứu lâm sảng và đượcbáo _ hiệu chociproflbral. Điều trị quảilều nên điệu trị triệu chứng, Rửa dạ dày và chăm cảo Irong giai đoạn hậu mãi được trình bảy chỉ tiết dưới đây, Các phản ứng btlợi — sóchỗtrợhích hợp có thể được chỉ định nếu củn thiết, Ciprofibrat không thả loại hậu mãi được đánh dầu với tàn số "không được biết". bỏ khi lọc máu. 
TP eenpe=== "PT TNG 14. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 
| Phổ | hề. | Hiểm | Rất Không được|  MãATC:C10AB08 - Rất phổ | biến | Pẻ | gặp | hiểm | biết(không | NhómdượcIÿ:Chấtàmgiảmlipidmáunhómiibrat. 
| biên |(1/100|,DÊ" 4//0000| gặp | thểướctinh|  Clprofibratlàmôtdẫnxuấtmớicủaasit phenoxylsobutyric có tác dụng hạ lipid rõ 

(ADR> |sADR Hưng |s ADR <| (ADR < từ dữ liệu rệt. Nó làm giảm cả LDL và VLDL vả do đó giảm chất béo trung tính và choleslerol 
1H16) |<110 |a ng |1H.000)l4/0.000)| — cósẵn) liên quan đến các tỉ lệ lipoprotein này. Nó cũng làm tăng mức cholesterol HDL. 

. _ = =_ Cinrofibrat có hiệu quả trong điều trị tăng lipid máu liên quan đán nỗng độ LDL và . Rồi loạn hệ VLDL trong huyết tương cao (loại lla, Iib, III và IV theo Phân loại Freririckson). 
| thống máu Giảm tiểu Trong các nghiên cứu lâm sảng ciprofibrat đã được chứng minh là có hiệu quả | và hệ thẳng cầu trong việc bỏ suing cho chế độ ăn uống trong các điều kiện này. 
bạch huyết Có bằng chứng cho thấy điều trị bằng fibrat có thể làm giảm các biển cổ bệnh tim 

Đau đầu l mạch nhưng chúng chưa được chứng minh là làm giảm tắt cả nguyên nhân gây 
ái loạn hệ |Hoa mắt tử vong trong phỏng ngừa tiên phát hoặc thứ phát bệnh tim mạch. : 

thần kinh |Chóng mặt 15. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: Ap Buên ngủ Ciprofibrat dễ dàng được hắp thu ở người, với nồng độ tối đa trong huyết tương \Z] \ 
ˆ Rồi loạn hệ —Ì  Vêemmà xây ra chủ yếu từ một đến bổn giờ sau một liều uẳng. Sau một liều duy nhất 
| hô hắp | | Xơ nhÃi 100mg, ở người tình nguyện, nằng độ tối đa ciprofibrat trong huyết tương từ 2I P 
= Œp đến 36Iig / ml. Ở những bệnh nhân đang điều trị mãn tính, mức tối đa từ 53 đái d 

Buổn nôn | 65ig / ml, TS Nôn Thời gian bản thải ở giai đoạn cuối ở hệnh nhân điều trị dài hạn thay đổi từ 3B đá: < Rồi loạn _ |Tiêu chảy 86 giờ, Thời gian bán thải ở đối tượng suy thận vừa phải tăng nhẹ so với ngư „⁄ tiêu hóa  |Chứng khó bình thường (118,7 giờ so với 81,1 giờ). Ở những đói tượng bị suy thận nặn 
tiêu thời gian bán thải gia tăng đáng kế đã được ghi nhận (171,9 giờ). Đau bụng Khoảng 30-75% liều duy nhất dùng cho người tình nguyện được bài tiết qua | Bắt thường nước tiêu sau 72 giờ, kế cả ciprofibrat không thay đổi (20-26% tổng số bải tiết) 

| xét nghiệm hoặc dưới dạng liên hợp. Đỗi tượng suy thận vừa thải trừ trung bình 7,0% của l chức năng mội liều duy nhất là ciprofibrat không thay đổi trong 86 giờ, so với 6,8% ở bệnh 
Rải loạn | gan nhân bình thường. Trong các bệnh nhân bị suy thận nghiêm trọng, tỉ lệ này đã 
gan mật Ứ mật giảm xuống còn 4,7%. 

Tiêu lễ bào 16. QUY CÁCHHÓNG GÓI: 
Bệnh sỏi Hộp 02 vỉ x 10 viên. 

| mật 17. ĐIỀU KIỆN BẢO QUẦN, HẠN DŨNG, TIÊU CHUẨN CHẤT LƯỢNG CỦA. 
| | Mè đay THUỐC: 
Rếi loạn d Viêm ngứa Điều kiện bảo quản: Nơikhô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. ' loạn dã | Phát ban Phản ứng Hạn dùng: 36 tháng kẻtừ ngảy sản xuất, và mô dưới Ì Rung tóc nhạy cảm Không dùng quá thời hạn ghi trên bao bì. da | ánh sảng Tiêu chuẩn chất lượng:TCCS. 

| | Bệnh chàm_.. 18.TÊN,ĐỊACHỈCỦACƠ SỞ SẢN XUẤT: 
) Tăng ñ m „ I Crealine TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞĐĂNG KÝ 

. Rồi loạn cơ phosphoknasol_ GÔNGTYCỔPHẨNDƯỢCPHẨM THIÊNĐẠT 
xương và | Đau cơ huyết tương 18 ~ Lô Œ.TT12, khu nhà ở liền kề Kiến Hưng Luxury, Khu C„ Khu đô thị mới mô liên kết xe v Kiến Hưng, phường kiến Hưng, quận Hà Đông, thành phế Hà Nội 

ỆI 

Ì|...... " đêueơvản | TEN BỊACHỈCỦACƠSỞSẢNXUẤT 
Rối loạn hệ Rồi loạn CÔNG TY CỔPHẦN DƯỢC PHẨM TRUNG ƯƠNG2 
thống sinh cương dương | Lô 27, khu công nghiệp Quang Minh, thị trần Quang Minh, huyện Mê Linh, D02 thành phó HàNội 
Rắi loạn Mật mỗi ĐT:024.39716291 * FAX: 024.35251484 
chung 
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