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2. Thanh phin cong thire thude

Mbi vién FABAEM 160 c6 chira

Thanh phin duoc chit: Fenofibrat 160 mg.

Thanh phin ta duge: lactose monohydrat, natri laurylsulfat, hypromellose, calci silicat,
cellulose vi tinh thé, silica keo khan, natri starch glycolat, magnesi stearat, chdt bao dé nuot
OPADRY® EZ vira du 1 vién.

Thanh phdn mang bao OPADRY® EZ: titanium dioxide, talc, guar gum, polyvinyl alcohol-
part. hydrolyzed, maltodextrin, hypromellose, medium chain triglycerides

4. Dang bao ché

Vién nén bao phim.

Mb t4 hinh thite: vién nén bao phim thudn dai, mau tréing dén gin trédng, hai mat nhén, canh
va thanh vién lanh lan.

5. Chi dinh

Thube duge chi dinh cing v6i ché db in kiéng va lidu phap khéng ding thude khac (nhu tip
thé duc, gidm can) dé didu tri céc truomg hop sau:

- Réi loan lipid méau nghiém trong kém theo hoéc khong kém theo HDL-cholesterol thap

- Réi loan lipid mau hdn hop (typ Ila, IIb, TII, IV va V) khi ¢6 chéng chi dinh hofic khéng
dung nap véi statin

- Réi loan lipid mau hdn hgp & bénh nhan ¢6 co tim mach cao khi triglycerid méu va HDL-
cholesterol khéng thé kiém soat hoan todn chi véi mot statin

6. Ciach dimg va li¢u ding

Cac bién phap #n kiéng ban dAu truée khi diéu tri véi thude van nén tiép tuc. Pap (mg voi
diéu tri nén duoc theo déi bing cch xdc dinh céc chi s lipid mau (tdng cholesterol, LDL -
cholesterol, triglycerid). Néu khéng dat duoc ddp img dAy du sau vai thang, nén cin nhic bd
sung hoiic sir dung céc bién phap diéu tri khac.

Cich ding

Ding thudc nay theo dudmg ubng. Udng thude nay sau khi an.

Liéu ding

- Ngudi 1én: liéu khuyén céo cta vién Fabaem 160 13 1 vién mbi ngdy.

- Déi tugng dic biét:

e Ngudi cao tudi: khong cin hiéu chinh lidu. Lidu théng thuong clia ngudi truong thanh
dwoc khuyén cdo, ngoai trir trudmg hop suy giam chire nang thin véi mic loc cdu than udc
tinh (eGFR) < 60 ml/phut/1,73m2 (xem muc bénh nhén suy thén)

e Bénh nhén suy thin: khong nén dung fenofibrat néu bi suy than niing, duge dinh nghia 13
eGFR < 30 ml/phut/1,73m2. Néu eGFR nim trong khoing 30 - 59 ml/phit/1,73m2, liéu cla
fenofibrat khong nén vugt qua 100 mg dang tiéu chudn hodc 67 mg dang micronized mot
ngay. Trong sudt thoi gian theo déi, ndu eGFR giam lién tuc xubng mic duéi 30
ml/phat/1,73m2 thi nén ngimg stir dung fenofibrat
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e Bénh nhén suy gan: thude khdng duoe khuyén cdo sir dung cho bénh nhén suy gan do thiéu
dir ligu

e Tré em: tinh an toan va hiéu qui ctia fenofibrat & tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi
chua duoc x4c dinh. Dit liéu khong sin cd. Vi vay, viéc st dung fenofibrat khong dugc
khuyén co & tré em dudi 18 tudi.

7. Chong chi dinh

Thube duge chéng chi dinh trong céc trudng hop sau:

- Treem

- Phu nir mang thai hodc cho con bu

- Bénh nhan suy giam chiic ning gan (bao gdm xo gan tic mat va chic ning gan bt
thuong lién tuc khong xac dinh)

- Bénh nhan méc cac bénh v& tii mit

- Suy than ning (mitc loc cAu thin wée tinh < 30 ml/phat/1,73m2)

- Bénh nhan di (g véi fenofibrat, c6 tién sir phan (mg di tmg véi anh sang hogic nhiém déc
4nh sang trong thoi gian diéu tri bing cac fenofibrat hodc vai ketoprofen

- Bénh nhan di {mg véi cac thanh phin khdc ctia thube

- Viém tyy man tinh hoiic cdp tinh, trir viém tuy cdp do ting triglycerid mau nghiém trong
8. Cinh bdo va thin trong khi dimg thube

Doc ki hudng din sic dung triwde khi diing. Néu cin thém théng tin, xin héi thém bc si.
Nguyén nhén thi phat ciia rdi loan lipid m4u

Véi chc truong hop tang cholesterol thi phat nhu dai thdo dudmg typ 2 khong kiém soét
duoc, suy tuyén gidp, hoi chimg than hu, réi loan protein méu, bénh gan tc nghén, nghién
ruwou, bénh nhin nén duge diéu tri dé‘iy du trude khi liéu phap fenofibrat duge xem xét.
Nguyén nhan thir phét cta ting cholesterol méau lién quan dén didu i bing thubc co thé
duoc quan sét thdy voi thude loi tidu, thubc chen B, céc estrogen, céc progestogen, thude
tranh thai dudmg ubng phdi hop, thude G ché mién dich va thube we ché protease. Trong
nhifng truomg hop ndy, can xdc dinh chéc chin liéu ting lipid mau la nguyén phét hay thir
phat (c6 thé ting gia tri lipid do céc thude diéu tri nay gy ra).

Chire ning gan

Ciing nhu céc thude ha lipid méu khac, dé co béo cdo vé ting ndng dd transaminase & mot sb
bénh nhén. Phin 16n cdc trudng hop nay chi ting thodng qua, nhe va khéng c6 tridu chimg.
Nén theo dai ndng d¢ transaminase dinh ky 3 thang 1 Jin trong 12 thang déu didu tri va sau
d6 kiém tra dinh ky. Chu ¥ v6i cac bénh nhén tang ndng do transaminase tién trién va cén
phai dimg diéu tri néu ndng d6 AST (SGOT) va ALT (SGPT) tang hon 3 ldn giéi han trén
clia mirc binh thuong. Khi cdc xét nghiém cin 1dm sang va céc d4u hiéu Jam sang cta bénh
viém gan xuét hién (vi du: vang da, ngira), nén nglmg diéu tri bang fenofibrat.

VYiém tuy

M0t truomg hop viém tuy duge ghi nhan & cdc bénh nhin sir dung fenofibrat. Diéu nay co thé
cho thdy thit bai cia liéu phap diéu tri trén bénh nhan ting triglycerid méu nghiém trong
hoc hién tugng thir phét trung gian do séi dudmg mét hodic ling cin & éng mat.

Co

Déc tinh trén co, bao gdm cic trudng hop hiém gip la tiéu co vén, cé hodc khéng cb suy
thn, di duge bao cdo khi didu tri bing céc fibrat va céc thude ha lipid méu khic. Ty 18 vbi
loan nay ting l1én trong trudmg hop ha albumin mau va suy thin truée d6. Bénh nhén cé cdce
yéu tb nguy co mic cdc bénh vé co va/hoiic tidu co van, bao gom do tudi trén 70, tién st ca
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nhén hotic gia dinh c6 cac rdi loan co di truyén, suy thén, suy tuyén giap va ubng nhidu rugu,
c6 thé ting nguy co tién trién bénh tiéu co van. Phai can nhéc gitta lgi ich va nguy co khi
didu tri bing fenofibrat cho cac déi tugng bénh nhén nay. Phai nghi dén dgc tinh véi co khi
bénh nhan xuét hién dau co lan toa, viém co, chudt rit va yéu co vd/hode ting CPK 1o rét
(ndng d6 vuot qua 5 lAn mire binh thuomg). Trong céc trudng hop ndy, nén ngimg diéu tri
véi fenofibrat. Nguy co déc tinh co gia ting khi thudc duge ding déng thoi voi fibrat khac
hosic thube e ché HMG - CoA reductase, diic biét trong truong hop dd ¢ cde bénh vé co
trude dé. Do viy, phai cin trgng khi ké don phdi hop fenofibrat véi thube e ché HMG -
CoA reductase hodc thube fenofibrat khéc cho bénh nhan r6i loan lipid méu hdn hgp nghiém
trong nhung khong cé tidn st bénh co va can kiém tra chit ch& kha nang gay doc tinh co.
Chite ning thén: thube duoc chéng chi dinh cho ngudi bi suy thén niing (xem muc 7. Chong
chi dinh). Nén sir dung thén trong thude nay cho nhiing bénh nhén suy thin nhe dén trung
binh. Nén hiéu chinh liéu & nhitg bénh nhan ¢6 téc dé loc cAu than wéc tinh tir 30 dén 59
ml/phut/1,73m2. Téng creatinin huyét thanh c6 thé dao nguge di duge bdo céo & nhitng bénh
nhan diing don dac fenofibrat hodic dung phéi hgp véi statin. Sy ting creatinin huyét thanh
nhin chung 6n dinh theo thdi gian ma khong c6 bing chimg vé viée tiép tuc tang creatinin
huyét thanh khi diéu tri 14u dai va c6 xu huéng tré lai mire ban déu sau khi ngimg diéu u.
Trong céc thir nghiém lam sang, 10% bénh nhén cé muc ting creatinin so véi ban dAu 1én hon
30 pmol/l khi dung phéi hop fenofibrat va simvastatin so voi 4,4% khi ding statin don déce.
0,3% bénh nhan ding dong thoi c6 tang creatinin ¢ lién quan l4m sang dén tang chi sb
creatinin > 200 umol/l. Nén ngirng diéu tri khi ndng do creatinin trén 50% so véi gici han trén
clia mtc binh thudng. Khuyén céo do creatinine trong 3 théng dAu tién sau khi bat dau didu tri
va dinh ky sau do.

Ta dwge

Do thubc ¢6 chira thanh phan lactose, bénh nhén c6 vin & vé khéng dung nap galactose,
thidu hyt Lapp lactase hodic kém hép thu glucose-galactose khong nén sir dung thube ny.

9. KXha ning sinh sin, phu nit c¢6 thai va phu ni¥ cho con bil

Khéa nang mang thai

Pa quan sat duge téc dung co hdi phue 1én kha nang mang thai & dong vét. Chua c6 dir liéu
[&m sang v& téc dung ctia thude 1én kha ning mang thai.

Phu nit ¢6 thai

Khdng c6 du dir liéu v& viéce sir dung fenofibrat cho phu nit c6 thai.

Nghién ciru trén dong vit khong thy tac dung gdy quai thai. Tuy nhién, da quan st dugc déu
hidu déc cho bao thai & mirc liéu doc cho dong vat me. Nhitg nguy co tiém an trén nguoi van
chua duge xéc dinh. Vi vdy, chi nén ding thude nay trong thoi ky mang thai khi dd danh gi4
k§ vé loi ich/nguy co.

Phu ni¥ cho con bi

Chua ¢6 dit liéu cho thiy liéu fenofibrat vashoic cac chét chuyén hoa ciia né cé bai tiét qua
sita me hay khong. Nguy co dbi véi tré b me chua dugc loai trir. Vi vy, khong nén ding
fenofibrat khi dang cho con b.

10. Anh huéng cia thude 1én kha ning 14i xe, vin hanh miy méc

Khong théy anh huéng.

11. Twong tic, twong ky, cua thube

Thudc chéng dong miu dwong udng

Khéng nén dung két hop fenofibrat va thudc ching dong dudng ubng do fenofibrat lim ting
tic dung cua thude chéng déng va co thé ting nguy co chay mau. Tuy nhién, néu bat bude
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phai phdi hop 2 thuée nay thi nén giam 1/3 lidu thudc chdng déng tai thoi diém bét déu diéu
tri va sau d6 din dan diéu chinh néu cén thiét so v6i INR (ti 18 chudn quéc t€).
Cyclosporin
M6t vai truong hop suy gidm chirc ning than nghiém trong va ¢6 hdi phuc da duge ghi nhan
khi ding dong thoi fenofibrat va cyclosporin. Chitc niing thin & nhimg bénh nhan nay cén
dugc gidm sat chit ché va ngimg diéu tri véi fenofibrat trong trudng hop thay dbi nghiém
trong chi s6 xét nghiém.
Cic thude ive ché HMG-CoA reductase va cdc fibrat khac
C6 thé ting nguy co nhiém ddc co néu thudc duge phdi hop voi céc fibrat khic hodc céc
thubc e ché HMG-CoA reductase. Rét cén trong v6i cdc phdi hgp ndy va bénh nhan cin
dugc theo dai chit ché cac ddu hiéu nhiém dde co.
Nhém glitazone
Mat sb trudong hop giam thin nghich HDL-cholesterol mét céch bét thwong da duge bdo céo
khi ding dong thoi fenofibrat va glitazon. Nén theo ddi HDL-cholesterol néu sir dung dong
thor hai thudc ndy va dimg diéu tri véi mdt trong hai thude néu HDL-cholesterol qué thip.
Cédc enzym cytochrom P450
Nghién ctru trong phong thi nghi¢m sir dung céc tiéu thé gan ngudi cho thdy fenofibrat va
acid fenofibric khong trc ché cic déng phén cytochrom (CYP) P450 nhu CYP3A4, CYP2AS,
CYP2E1 hodic CYP1A2. O néng db didu tri, thudc tre ché yéu CYP2C19 va CYP2AG, tic ché
nhe dén trung binh CYP2C9.
Phéi gidm sét chiit ché bénh nhan sir dung ddng thoi fenofibrat va cdc thude chuyén héa qua
CYP2C19, CYP2A6 va diic biét 1a CYP2C9, véi chi sé didu tri chinh xéc, khuyén céc diéu g
chinh liéu ding cua nhimg thuéc nay néu can thiét.
12. Téc dung khéng mong muén ciia thude
Cac ADR duoc béo céo phd bién nhét khi diéu tri bang fenofibrat 1a rdi loan tiéu hoa, da day H,
hodic rudt. Céc tac dung khéng mong mudn du6i diy di duge quan sat thiy trong cée thir N
nghiém ldm sang cé déi chimg véi gia duge (n = 2344) va sau hdu marketing v6i tén sudt
duge sép xép nhu sau: thudmg gap (> 1/100 va < 1/10), it gip (> 1/1.000 va < 1/100), hiém
gip (> 1/10.000 va < 1/1.000) va rat hiém (< 1/10.000), bao gdm ca céc bdo cdo riéng biét.
Céac ADR duge bdo céo trong qué trinh sit dung thude véi tan sudt chinh xac chua duge wée
tinh tir nhitng di lidu c6 sin s& duge phén loai vao nhém “khong r6”.
R6i loan dwimg tiéu héa
- Thuong gap: rdi loan tiéu héa, da diy hodc rudt (dau bung, budn ndn, noén, tidu chay va
déy hoi) mirc do trung binh
- it gap: viém tuy*
Réi loan gan - mit

Thudng giip: ting ndng do transaminase trong huyét thanh & mitc vira phai
- Tt gip: s6i mat :
- RAt hiém: viém gan. Néu gip céc triu chimg chi ra viém gan (nhu vang da, ngita), can tién
hanh ngay céc xét nghiém dé kiém tra va ngimg str dung fenofibrat néu ¢ thé
- Khéng 15: vang da, bién chimg clia s6i mat (vi dy: viém tai mat, viém dudng mét, dau
quén bung do mat)
Roi loan da va mé dwdéi da
- [t gip: phat ban, ngira, may day
- Hiém gip: rung téc, c6 thé gap da nhay cam véi dnh sdng kém ban dé, moc mun nuée hoiic
néi cyc & phan da tiép xic v6i anh sdng mat trdi hodic v6i 4nh sdng tia cyc tim nhéan tao (vi
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du: dén cue tim) trong mét sé truomg hop (ngay cé sau nhiéu thang sir dung khong thiy bién
chimg)
- Khéng 18: phan img da nghiém trong (vi du: ban do, hdi chimg Stevens Johnson, hoai tur
thuong bi nhiém déc)
Réi loan co xwong, mé lién két va xwong
-t giip: rbi loan co (dau co, viém co, co it co, yéu co)
- Khoéng rd: tiéu co vin
R&i loan mach mdu
- ft giip: huyét khéi tic mach (tic mach phdi, huyét khdi tinh mach sau)*
R6i loan mau va hé bach huyét
- Hiém giip: giam hemoglobin va bach ciu
R6i loan hé mién dich
- Hiém giap: di tmg
Réi loan hé thin kinh

ft gdp: dau diu
Réi loan chire ning sinh san va cdc bénh vé vi
- it gap: suy giam tinh duc
Réi loan chung
- Khéng r6: mét moi
Réi loan ho hép, 10ng ngwe va trung thit
- Khéng r8: bénh phéi k&
Céc xét nghiém
- Thudng giip: ting ndng dé homocystein mau**
- Tt gip: ting creatinin mau
- Hiém gap: ting uré mau
* Trong nghién ctiru FIELD, mét thir nghiém ngau nhién, cé str dung gia dugc va co kiém sodt
duoc tién hanh trén 9795 bénh nhéan bi dai thdo duong typ 2, su gia ting c6 ¥ nghia thong ké
cée truong hop viém tyy duge quan sat & bénh nhén dung fenofibrat so véi bénh nhin dung
gia duge (0,8% so véi 0,5%; p = 0,031). Su gia ting coé y nghia théng ké ghi nhan ti 1& nghén
mach phdi (0,7% & nhém gia duge so véi 1,1% & nhom st dung fenofibrat; p = 0,022) va sy
gia ting khong c6 ¥ nghia théng ké v& huyét khdi tinh mach séu (gia duge: 1,0% [48/4900
bénh nhan so véi fenofibrat 1,4% [67/4895 bénh nhén]; p = 0,074).
** Trong nghién ciru FIELD, mire ting trung binh ndng dé homocystein mau & cic bénh nhin
didu tri véi fenofibrat 1a 6,5 umol/l, v cé hoi phuc khi ngirng diéu trj voi fenofibrat. Nhitng
rii ro vé huyét khdi tinh mach cé thé ting 1én do ndng d6 homocystein ting. Y nghia lam
sang ca diéu nay con chua rd rang.
Théng bdo vdi bic si/dugc si cdc tic dung khong mong muin. gnp phii khi sit dung thuéc.
13. Qua liéu va cich xir tri
MGi chi ¢6 nhitng trudng hop qua liéu fenofibrat chua duge bdo cdo 18 rang. Trong phén 16n
cdc truomg hop, khong co tri¢u chimg qua lidu ndo duge béo céo.
Khéng co thude giai doc dic hiéu. Néu nghi ngér qué lidu thi nén didu tri triéu ching va tién
hanh céc bién phép hd trg khi cin thiét. Fenofibrat khéng bi loai trir khi thdm tach mau.
14. Diic tinh dwge hre hoe
Chét 1am giam lipid trong huyét thanh/Thudc lam giam cholesterol va chét béo trung tinh/
Nhom Fibrat. M8 ATC: C10 AB 05
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Fenofibrat 1a din chét cua acid fibric ¢6 tic dung lam ha lipid mau théng qua sy hoat héa thu
thé ting sinh peroxisom typ alpha (PPAR®).

Théng qua hoat héa PPARa, fenofibrat 1am tédng phén huy lipid va bai xuéit cac tiéu phén giau
triglycerid khéi huyét twong nhd hoat héa lipoprotein lipase va giam san xuét apoprotein CIIL
Su hoat héa PPAR« cling 1am tang tong hop apoprotein Al va AlL

Hiéu qua khéi dau néu trén di véi lipoprotein dén dén lam giam LDL va VLDL c6 chia
apoprotein B va lam ting HDL c6 chira apoprotein Al va AlL

Thém vao d6, théng qua viée 1am thay dbi tong hop va di hoa céc hop phian VLDL, fenofibrat
lam ting dé thanh thai LDL va giam LDL ty trong thép, cic chit thuong c6 ham lugng cao
trong cac dang ting sinh lipoprotein tai mach, mét dang 161 loan rat pho bién & bénh nhén co
nguy co cao voi bénh mach vanh & tim.

Trong cac thir nghiém lam sang véi fenofibrat, cholesterol toan phén gidm khoang 20 - 25%,
triglycerid giam khoang 40 - 55% va HDL ting khoang 10 - 30%.

Trén bénh nhén méc chimg ting cholesterol mau, khi mirc LDL - cholesterol giam khoéang 20
- 35%, tac dong téng thé 1én cholesterol din dén giam ty 1¢ cholesterol toan phan so véi HDL
- cholesterol, LDL - cholesterol so véi HDL - cholesterol hodc apo B so voi apo Al tat ca
nhiing diéu nay tao nén nguy co xo vita dong mach.

C6 bing chimg cho thdy didu tri bing fibrat c6 thd lam gidm céc bién cb bénh mach vanh
nhung né khéng duge chimg minh la lam gidm tit ca cdc nguyén nhin gy tir vong trong
phong ngita nguyén phat hodc thir phat bénh tim mach.

Nghién ciru nhanh kiém soét tich cuc lipid méu dé giam nguy co tim mach & bénh nhén tiéu
dudmng (ACCORD - lipid trial) 1 mt nghién ctru ngdu nhién c6 déi chimg véi gia duge trén
5518 bénh nhan d4i thao dudng typ 2 duge didu tri bing fenofibrat kém simvastatin. Bién
phép didu tri phéi hop Fenofibrat va simvastatin khong cho théy su khéc biét dang ké nao so
véi didu tri bing simvastatin don djc trong két qua tong hop chinh vé nhdi mau co tim khong
tir vong, dot quy khong tir vong va tir vong do tim mach (ty 1é nguy co [HR] 0,92; 95% ClI
0,79-1,08, p = 0,32; giam nguy co tuygt déi: 0,74%). Trong phin nhém bénh nhén rdi loan
lipid mé&u dugc chi dinh trude, dwge xdc dinh la nhimg ngudi ¢ nhom ¢ HDL-C thap nhét
(< 34 mg/dl hotic 0,88 mmol/I) va nhém TG cao nhit (> 204 mg/dl hogic 2,3 mmol/l), tai thei
diém ban diu, fenofibrat két hop véi simvastatin cho thiy muc gidm tuwong déi 31% so véi
simvastatin don ddc v6i két qua tong hop chinh (ty 18 nguy co [HR] 0,69; 95% C10,49-0,97, p
= 0,03; giam nguy co tuyét dbi: 4,95%). Mot phan tich phan nhém chi dinh trude khac da xdc
dinh twong tic diéu tri c6 ¥ nghfa théng ké theo giGi tinh (p = 0,01) cho théy loi ich diéu trj ed
thé ¢6 ctia liéu phap didu tri phdi hop & nam giéi (p = 0,037) nhung nguy co tiém 4n cao hon
d6i voi két qua chinh & nit giéi duoc didu tri bing liéu phap diéu tri phdi hop so véi
simvastatin ding don doc (p = 0,069). Didu nay khéng duge quan sét thiy & phin nhém bénh
nhan réi loan lipid mau néi trén nhung ciing khéng c6 bing ching 16 rang vé loi ich & phu nit
r6i loan lipid mAu dugc didu tri bing fenofibrat két hop simvastatin, va khéng thé loai trir tic
dung ¢6 hai c6 thé xay ra & phan nhém nay

Su ngung dong cholesterol ngoai mach (gan hodc u trong bénh u vang - tuberous xanthoma)
c6 thé giam dang k&, tham chi méat hoan toan khi diu tri bing fenofibrat.

Nhitng bénh nhan c¢6 mitc fibrinogen cao duge diéu tri bang fenofiberat cho thdy thong sé nay
giam déng ké cling nhu véi nhimg ngudi Lp(a) cao. Céc chét thé hién cho qua trinh viém nhu
C Reactive Protein ciing giam khi diéu tri bing fenofibrat.
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Téc dung ting bai xuét acid uric qua dudmg niéu cua fenofibrat dén dén giam mire acid uric
khodng 25% - ciing la téc dung hd tro rat c6 loi & nhing bénh nhan c6 bénh rdi loan lipid méu
kém theo ting acid uric mau.
Fenofibrat c6 téc dung chéng két tip tiéu ciu trén déng vit va trén thir nghiém lam sang, lam
giam sy két tap tiéu cAu tao ra do ADP, acid arachidonic va epinephrin,
15. Piac tinh dwoe dong hoc
Fabaem 160 c6 chira 160 mg fenofibrat dang micronized nén cé sinh kha dung cao.
Hip thu
Nong db ti da trong huyét tuong (Cmax) dat dugc 4 - 5 gidr sau khi uéng. Nong do t6i da trong
huyét twong 6n dinh khi diéu tri lién tuc & moi c4 thé. Fenofibrat ting hép thu khi udng trong
bita an.
Phan bé
Acid fenofibric lién két manh véi albumin huyét tuong (>99%).
Chuyén héa
Sau khi ufng, fenofibrat dugc céc esterase thity phan nhanh chéng thanh chét chuyén hoéa c6
hoat tinh 13 axit fenofibric. Khong thdy fenofibrat & dang khéng bién dbi & trong huyét tuong
Fenofibrat khong phai 1a chit nén cho CYP 3A4. Khong c6 chuyén héa microomal ndo & gan
c6 lién quan.
Thai triv
Thubc bai tiét chi yéu qua nude tiéu. Thye té cho thiy tit ca lwong thude dwa vao duge bai
xuét trong vong 6 ngdy. Fenofibrat dugc bai xudt chu yéu dudi dang acid fenofibric va dang
lién hop glucuronid. O ngudi gid, do thanh thai toan phin ctia acid fenofibric ra khoi huyét
twong khéng bi thay doi.
Nghién ciru duge dong hoce sau khi sir dung lidu don va sau khi diéu tri lién tuc cho thdy thude
khong tich lily. Acid fenofibric khong bi loai trir khi thim tach mau.
Thoi gian béan thai clia acid fenofibric ra khoi huyét tuong la 20 gid.
16. Quy cich dong géi
Hép 3 vi x 10 vién, kém theo t& hudng dan sir dung thudc.
17. Piéu kién bao quan, han diing, tiéu chufin chét lwong ciia thube
Diéu kién bao quan: gift thudc trong bao bi gbc, noi khé, nhiét d¢ khéng qud 30°C.
Han dung: 24 thang ké tir ngay san xut.
Tiéu chuén chit luong thube: Tiéu chuin co s6.
18. Tén, dia chi ciia co sé san xuit thudce
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