
Đọc kỹ hướng dẫn sứ dụng trước khi dùng 

ếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ hoặc dược sĩ 

Đề xa tầm tay trẻ em 

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC 

Febuxostat-5a Farma 80mg 

Thành phần công thức thuốc: 

Mỗi viên nén Febuxostat-5a Farma 80mg chứa: 
Thành phần dược chất: Febuxostat.......................-- 5c cs+ §0,0 mg. 

Thành phần tá dược: Kollidon 30, Natri lauryl sulfat, Prosolv SMCC90 (Silicified 

microcrystallin cellulose), (`rospovidon XL10, Flowlac 100 (Lactose monohydrat), Magnesi 
stearat. : 
Dạng bào chế: Viên nén tròn màu trắng 
Chỉ định: 

Febuxostat 80 được chỉ định ở người lớn để điều trị tăng acid uric máu trong các bệnh lý đã 
xảy ra sự lắng đọng urat (bao gồm tiền sử hoặc sự có mặt của sạn urat và/hoặc viêm khớp do 

gú0). 
Liều dùng và cách dùng: 
Liều dùng 

Gúr: Liều dùng khuyến cáo của febuxostat là 80 mg x l lần/ngày không phụ thuộc vào bữa ăn. 

Nếu acid uric huyết thanh > 6 mg/dL (357 umol/L) sau 2-4 tuần, thì có thể xem xét dùng với 
liều 120 mg x 1 lần/ngày. 
Febuxostat tác dụng đủ nhanh để cho phép kiểm tra lại nồng độ acid uric trong máu sau 2 
tuần. Mục tiêu điều trị là làm giảm và duy trì nồng độ acid uric máu dưới 6 mg/dL 
(357umol/L). 

Khuyến cáo nên điều trị dự phòng đợt bùng phát bệnh gút trong ít nhất 6 tháng. 
Người già: Không cần điều chỉnh liều ở người già. 

Suy thận: Hiệu quả và độ an toàn chưa được đánh giá đầy đủ ở bệnh nhân suy thận nặng (độ 
thanh thải creatinin < 30 mL/phút). Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân suy thận nhẹ hoặc 
trung bình. 

Suy gan: Hiệu quả và độ an toàn của febuxostat chưa được nghiên cứu ở bệnh nhân suy gan 
nặng (Ch¡ld-Pugh loại C). 
Gút: Liều khuyên cáo ở bệnh nhân suy gan nhẹ là 80 mg. Thông tin hiện có còn hạn chế ở bệnh 
nhân suy gan trung bình. 

Trẻ em: Độ an toàn và hiệu quả của febuxostat ở trẻ em dưới 18 tuổi chưa được xác định. Hiện 
chưa có dữ liệu. 

Cách dùng 

Thuốc được dùng bằng đường uống và có thẻ dùng kèm hoặc không kèm với thức ăn. 
Chống chỉ định: 

Quá mẫn cảm với hoạt chất hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

Cảnh báo và thận trọng: 

Rối loạn tìm mạch 

Điều trị tăng acid uric máu mạn tính 

Không khuyến cáo điều trị bằng febuxostat ở những bệnh nhân bị bệnh tim thiếu máu cục bộ 
hoặc suy tỉm sung huyết. 

Ï ⁄# 
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ý lệ lớn hơn về mặt số lượng các biến cố tim mạch theo APTC được báo 

Í (các tiêu chí được xác định bởi nhóm cộng tác thử nghiệm chông tiêu 
Đốf n tử vong tim mạch, nhôi máu cơ tim không gây tử vong, đột quy không 

§ 

cứu APEX và FACT (1,3 biến có/100 bệnh nhân-năm (PY$) so với 0,3 biển cô/100 bệnh nhân- 
năm), nhưng không quan sát thấy trong nghiên cứu CONFIRMS. Tỷ lệ các biến cố tim mạch 

theo APTC trong các nghiên cứu pha 3 kết hợp được báo cáo bởi nhà nghiên cứu (các nghiên 
cứu APEX, FACT và CONFIRM§S) là 0,7 biến có/100 bệnh nhân-năm SO với 0,6 biến cỗ/100 

bệnh nhân-năm. Trong các nghiên cứu mở rộng dài hạn, tỷ lệ các biến cố theo APTC được báo 
cáo bởi nhà nghiên cứu là 1,2 biến có/100 bệnh nhân-năm đối với febuxostat và 0,6 biến 

cố/100 bệnh nhân-năm đối với alopurinol. Không tìm thấy sự khác biệt có ý nghĩa thống kê và 
không có mối quan hệ nhân quả nào với febuxostat được xác lập. Các yếu tố nguy cơ được xác 

định ở những bệnh nhân này là tiền sử y khoa về bệnh xơ vữa động mạch và/hoặc nhồi máu cơ 

tỉm hoặc suy tim sung huyêt. 
Dị ứng/quá mẫn với thuộc 
Hiếm có các báo cáo về phản ứng dị ứng/quá mẫn nghiêm trọng, bao gồm hội chứng Stevens- 
Johnson đe dọa tới tính mạng, hoại tử biêu bì nhiễm độc và phản ứng/sốc phản vệ cấp tính, đã 

được thu thập trong thời gian thuốc lưu hành. Trong hầu hết các trường hợp, các phản ứng đều 
xảy ra ở tháng đầu tiên điều trị với febuxostat. Một số, nhưng không phải tất cả các bệnh nhân 
này đã báo cáo bị suy thận: và/hoặc quá mẫn cảm trước đó với allopurinol. Các phản ứng quá 

mẫn nghiêm trọng, bao gồm phản ứng thuốc có kèm tăng bạch câu ưa acid và các triệu chứng 
toàn thân (hội chứng DRFSS)-có liên quan với sốt, huyết học, thận hoặc gan trong một số 

trường hợp. 
Phải thông báo cho bệnh nhân về các dấu hiệu và triệu chứng và cần theo dõi chặt chẽ các triệu 
chứng của phản ứng dị ứng/quá mẫn. Phải ngừng, điều trị bằng febuxostat ngay lập tức nếu xảy 

ra phản ứng dị ứng/quá mần nghiêm trọng, bao gôm hội chứng Stevens-] ohnson, vì việc ngừng 

thuốc sớm liên quan với một tiên lượng tôt hơn. Nếu bệnh nhân xuất hiện phản ứng dị ứng/quá 
mẫn bao gồm hội chứng Stevens-Johnson và phản ứng và phản vệ/sóc cấp tính, không được bắt 
đầu sử dụng lại febuxostat ở bệnh nhân này bât cứ lúc nào. 
Cơn gửi cấp tính (đợt bùng phát bệnh gút) 
Không nên bắt đầu điều tr: với febuxostat cho đến khi cơn gút cấp tính đã giảm xuống hoàn 
toàn. Các đợt bùng phát bệnh gút có thể xảy ra trong thời gian bắt đầu điều trị do sự thay đôi 
nồng độ acid uric huyết thanh dẫn đến huy động urat từ sự lắng đọng ở các mô. Lúc bắt đầu 
điều trị bằng febuxostat, khuyến cáo nên điều trị dự phòng các đợt bùng phát bằng thuốc chống 
viêm không steroid (NSAI) hoặc colchicin trong ít nhất 6 tháng. 
Nếu một đợt bùng phát bệnh gút xảy ra trong khi điều trị bằng febuxostat, thì không nên ngưng 
thuốc. Nên xử trí đợt bùng phát bệnh gút đồng thời một cách thích hợp đối với từng bệnh nhân. 
Việc điều trị liên tục bằng febuxostat làm giảm tần suất và cường độ của các đợt bùng phát 

bệnh gút. 

Lắng đọng xanthin 
Ở những bệnh nhân có tỷ lệ hình thành urat tăng cao (ví dụ bệnh ác tính và việc điều trị bệnh 
ác tính, hội chứng Lesch-Nyhan), nồng độ tuyệt đối của xanthin trong nước tiểu trong các 

trường hợp hiếm gặp có thẻ tăng đủ để cho phép sự lắng đọng trong đường tiết niệu. Do chưa 
có kinh nghiệm với febuxostat, nên không khuyến cáo sử dụng febuxostat ở bệnh nhân bị hội 

chứng Lesch-Nyhan. 

Mercaptopurin/azathiopri: 
Không khuyến cáo sử dụng febuxostat ở những bệnh nhân được điều trị đồng thời với 
mercaptopurin/azathioprin vì sự ức chế xanthine oxidase bởi febuxostat có thể dẫn đến tăng : 

nồng độ trong huyết tương của mercillinurin/azathioprin, có thể dẫn đến ngộ độc nặng. 

2 ⁄ 

Chưa có nghiên cứu tương tác thuốc nào được thực hiện ở người. 
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Trdnel trườngLệp Mông thẻ tránh được sự phối hợp này, thì nên giảm liều dùng của 

linurin/azathì . Dựa vào mô hình hóa và dữ liệu phân tích mô phỏng trong một 

#//sàng trên chuột, khi dùng cùng với febuxostat, thì liều dùng của 

mercabtópurin/4Zalifoprin nên giảm xuống 20% hoặc thấp hơn liều quy định trước đó đề tránh 

các tác dụng về Tuyệt học có thê xảy ra. 

Nên theo dõi bệnh nhân chặt chẽ và điều chỉnh liều dùng của mercaptopurin/azathioprin dựa 

trên đánh giá về đáp ứng điều trị và khởi phát các tác dụng gây độc cuỗi cùng. 
Bệnh nhân được ghép tạng 
Do chưa có kinh nghiệm ở bệnh nhân được ghép tạng, nên không khuyến cáo sử dụng 

febuxostat ở những bệnh nhân này. 

Theophylin 

Sử dụng đồng thời febuxostat 80 mg và liều đơn theophylin 400 mg cho đối tượng khỏe mạnh 

không cho thấy bất kỳ sự tương tác nào về mặt dược động học. Febuxostat 80 mg có thể sử 

dụng cho những bệnh nhân được điều trị đồng thời với theophylin mà không có nguy cơ làm 

tăng nông độ trong huyết thanh của theophylin. Không có dữ liệu nghiên cứu cho febuxostat 

liêu 120 mg. 

Rối loạn gan 

Trong các nghiên cứu lâm sàng pha 3 kết hợp, có sự bất thường nhẹ trong xét nghiệm chức 

năng gan đã được quan sát thấy ở những bệnh nhân được điều trị với febuxostat (5,0%). Nên 

xét nghiệm chức năng gar: trước khi bắt đầu điều trị với febuxostat và định kỳ sau đó dựa trên 

đánh giá lâm sàng. 
Rồi loạn tuyến giáp 
Tăng các giá trị TSH (>Š,5 uIU/mL) được quan sát ở những bệnh nhân điều trị lâu dài với 

febuxostat (5,5%) trong các nghiên cứu nhãn mở rộng dài hạn. Cần thận trọng khi sử dụng 

febuxostat với những bệnh: nhân có sự thay đổi về chức năng tuyến giáp. 

Lactose' : 

Thuốc có chứa lactose. Những bệnh nhân có vấn đề di truyền hiếm gặp không dung nạp 

galactose, chứng thiếu hụt Lapp lactase hoặc kém hấp thu glucose-galactose không nên dùng 

thuốc này. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ mang thai và cho con bú 

Phu nữ có thai 

Dữ liệu trên một số lượng rất hạn chế về phụ nữ mang thai sử dụng febuxostat đã không cho 

thấy bất kỳ tác dụng không mong muốn nào của febuxostat trong thai kỳ hoặc đối với sức khỏe 

của thai/trẻ sơ sinh. Các nghiên cứu trên động vật không cho thấy tác dụng có hại trực tiệp 

hoặc gián tiếp đến việc rang thai, sự phát triển của phôi/thai hoặc sự sinh đẻ. Chưa rõ các 

nguy cơ có thể xảy ra đối với người. Không nên sử dụng febuxostat trong thời kỳ mang thai. 

Phu nữ cho con bú 

Chưa rõ liệu febuxostat có được bài tiết vào sữa mẹ hay không. Các nghiên cứu trên động vật 

đã cho thấy sự bài tiết của hoạt chất này vào sữa mẹ và giảm sự phát triển của con vật bú mẹ. 

Không thể loại trừ nguy cơ đối với trẻ bú mẹ. Không nên sử dụng febuxostat trong khi cho con 

bú. 
Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 

Buồn ngủ, chóng mặt, dị cảm và nhìn mờ đã được báo cáo khi sử dụng febuxostat. 

Bệnh nhân cần thận trọng trước khi lái xe, vận hành máy móc hoặc tham gia vào các hoạt động 

nguy hiểm cho đến khi họ chắc chắn rằng febuxostat không còn ảnh hưởng tới việc thực hiện 

các hoạt động này. 

Tương tác của thuốc 

Mercaptopurin/azathioprin 

Trên cơ sở cơ chế tác dụng của febuxostat là ức chế xanthin oxidase (XO) nên không nên dùng 

đồng thời. Sự ức chế enzym xanthin oxidase bởi febuxostat có thể làm tăng nồng độ trong 

⁄ 

—
—
—
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uốc này, dẫn đến ngộ độc. Các nghiên cứu về tương tác thuốc giữa 
VỚI ốc được chuyển hóa bởi xanthin oxidase chưa được thực hiện ở người. 

Mô hình ữ liệu phân tích mô phỏng trong một nghiên cứu tiền lâm sàng trên chuột, 
trong những trường hợp sử dụng đồng thời với febuxostat, thì liều dùng của 
mercaptopurin/azathioprin nên giảm xuống 20% hoặc thấp hơn liều quy định trước đó. 
Các nghiên cứu vỆ tương (ác thuốc giữa febuxostat và hóa trị liệu gây độc tế bào chưa được 
tiễn hành. 

Rosiglitazow/các cơ chất CYP2C8 
Febuxostat được chứng minh là chất ức chế CYP2C§ yếu trên im vữo. Trong một nghiên cứu 
trên đối tượng khỏe mạnh, dùng đồng thời 120 mg febuxostat x I lằn/ngày (QD) với một liều 
đơn 4mg rosiglitazon đường uống không làm ảnh hưởng tới dược động học của rosiglitazon và 
chất chuyền hóa N-desmethyl rosiglitazon của nó, điều này chỉ ra răng febuxostat không phải 
là chất ức chế enzyme CYP2C8 trên ¿ vivo. Do đó, khi sử dụng đồng thời febuxostat với 
rosiglitazon và các cơ chất CYP2C8 Nokgi cần phải điều chỉnh liều dùng của những hợp chất 
này. 
Theophylin 
Một nghiên cứu về tương tác thuốc thực hiện trên những người khỏe mạnh dùng febuxostat đề 
đánh giá xem liệu sự ức chế XO có thể gây ra sự tăng nông độ theophylin trong tuần hoàn hay 
không như các chất ức chế XO khác đã được báo cáo trước đây. Kết quả nghiên cứu cho thấy 
răng dùng đồng thời febuxostat 80 mg (QD) cùng với liều đơn theophylin 400 mg không gây 
ảnh hưởng đến dược động học hoặc tính an toàn của theophylin. Do đó, không có thận trọng 
đặc biệt nào được đưa ra khi dùng đồng thời febuxostat 80 mg và theophylin. Không có dữ liệu 
cho febuxostat liều 120 mg 
Naproxen và các chất ức chế sự glucuronid hóa khác 
Sự chuyển hóa của febuxostat phụ thuộc vào enzym Uridine Glucuronosyl transferase (UGT). 
Các thuốc ức chế sự glucuronid hóa như thuốc chống viêm không steroid (NSAID) và 
probenecid, trên lý thuyết có thể ảnh hưởng đến sự thải trừ febuxostat. Ở các đối tượng khỏe 
mạnh, việc sử dụng đồng thời febuxostat và naproxen 250 mg x 2 lằn/ngày có liên quan với sự 
tăng tiếp xúc với febuxosiat (Cmax 28%, AUC 41% và tị¿ 263%). Trong các nghiên cứu lâm 
sảng, việc sử dụng niaproXen hoặc các thuốc ức chế NSAID/Cox-2 khác không liên quan với 
bất kỳ sự tăng nào vê các phản ứng không mong muốn có ý nghĩa | lâm sàng. 
Febuxostat có thể sử dụng đồng thời với naproxen mà không cần điều chỉnh liều febuxostat 
hoặc naproxen. 
Thuốc gây cảm ứng sự glucuronid hóa 
Các thuốc gây cảm ứng mạnh enzym UGT có thể dẫn đến tăng chuyển. hóa và giảm hiệu quả 
của febuxostat. Vì vậy nên theo dõi nồng độ acid urie huyết thanh 1-2 tuần sau khi bắt đầu điều 
trị bằng một thuốc gây cảm ứng mạnh sự glucuronid hóa. Ngược lại, việc ngừng điều trị bằng 
một thuốc gây cảm ứng có thể dẫn đến tăng nồng độ của febuxostat trong huyết tương. 
Colchicin/indomethacin/hydroclorothiazid/warfarin 
Febuxostat có thể sử dụng đồng thời với colchicin hoặc indomethacin mà không cần điều chỉnh 
liều febuxostat hoặc hoạt chát dùng kết hợp. 
Không cần điều chỉnh liều febuxostat khi dùng với hydroclorothiazid. 
Không cần điều chỉnh liều warfarin khi dùng với febuxostat. Việc sử dụng febuxostat (80mg 
hoặc 120mg, 1 lằn/ngày) với warfarin không ảnh hưởng ‹ đến được động học của Warfarin ở các 
đối tượng khỏe mạnh. Chỉ số bình thường hóa quốc tế (INR) và hoạt tính yếu tố VII cũng 
không bị ảnh hưởng bởi việc dùng đồng thời với febuxostat. 
Desipramin/các cơ chất CYP2D6 
Febuxostat được chứng minh là một chất ức chế yếu CYP2D6 trên in vửro. Trong một nghiên 
cứu ở các đối tượng khỏe mạnh, febuxostat 120 mg QD làm tăng, 22% AUC trung bình của 
desipramin - một cơ chất của CYP2D6 cho thấy tác dụng ức chế yếu có thể có của febuxostat 
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Thù 
Việè tông đồng-điỒŠới thuốc kháng acid chứa magnesi hydroxid và nhôm hydroxid đã được 
chứng Tinh. chậm sự hấp thu của febuxostat (khoảng I giờ) và làm giảm Cmạx 32% 
nhưng không t thấy có sự thay đôi có ý nghĩa về AUC. Do đó, febuxostat có thể sử dụng mà 
không liên quan đến việc sử dụng thuốc kháng acid. 

Tương ky 
Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này VỚI các 
thuốc khác. 
Tác dụng không mong muốn (ADR): 
Tóm tắt độ an toàn 
Các phản ứng không mong muốn thường gặp nhất trong các thử nghiệm lâm sàng (4072 đối 
tượng được điều trị ít nhất với một liều từ 10m đến 300 mg) và báo cáo trong thời gian thuốc 

lưu hành là các đợt bùng phát bệnh gút, các bât thường chức năng gan, tiêu chảy, buồn nôn, 
nhức đầu, phát ban và phù. Các tác dụng không mong muốn này hầu hết có mức độ nhẹ hoặc 
trung bình. Hiểm gặp các phản ứng mẫn cảm nghiêm trọng đối với febuxostat, một số trong đó 
liên quan đến các triệu chứng toàn thân, đã xảy ra trong quá trình lưu hành. 

Thường gặp, 1⁄100 < ADR < 1⁄10 
Chuyên hóa và dinh dưỡng: Các đợt bùng phát bệnh gút. 
Thần kinh: Đau dầu. tin 
Tiêu hóa: Tiêu chảy**, buôn nôn. 
Gan mật: Các bất thường chức năng gan**. 
Da và mô dưới da: Phát ban. 

Toàn thân: Phù. 
Ít gặp, 171000 < ADR < 1⁄100 
Nội tiết: Tăng hormon kích thích tuyến giáp trong máu. 
Chuyên hóa và dinh dưỡng: Bệnh đái tháo đường, tăng lipid máu, giảm sự thèm ăn, tăng cân. 
Tâm thần: Giảm ham muốn tình dục, mất ngủ. 

Thần kinh: Chóng mặt, dị cảm, liệt nửa người, buồn ngủ, thay đổi vị giác, giản cảm giác, giảm 
khứu giác. 

Tìm: Rung nhĩ, đánh trống ngực, bất thường trên điện tâm đồ (ECG). 

Mạch máu: Tăng huyết á áp. đỏ bừng mặt, nóng bừng. 

Hô hấp: Khó thở, viêm phé quản, nhiễm trùng đường hô hấp trên, ho. 
Tiêu hóa: Đau bụng, chướng bụng, bệnh trào ngược dạ dày-thực quản, nôn, khô miệng, khó 
tiêu, táo bón, đại tiện nhiều lần, đầy hơi, khó chịu đường tiêu hóa. 
Gan mật: Sỏi mật. 

Da và mô dưới da: Viêm da, nổi mày đay, ngứa, da đổi màu, tổn thương đa, đốm xuất huyết, 
ban dát, ban dát sần, ban sản. : 
Cơ xương khớp: Đau khớp, viêm khớp, đau cơ, đau cơ xương, yếu cơ, co thắt cơ, căng cơ, 
viêm bao hoạt dịch. 
Thận và tiết niệu: Suy thận. sỏi thận, đái ra máu, tiểu rát, protein niệu. 
Hệ sinh sản: Rối loạn chức năng cương dương. 
Toàn thân: Mệt mỏi, đau ngực, tức ngực. 

Xét nghiệm: Tăng amylase trong máu, giảm số lượng tiêu cầu, giảm bạch cầu, giảm tế bào 
lympho, tăng creatinin máu, giảm huyết sắc tố, tăng urê máu, tăng triglyceride máu, tăng 
cholesterol trong máu, giảm: haematocritic máu, dehydrogenase máu tăng, kali máu tăng. 
Hiểm gặp, 1⁄10000 < ADR < 1/1000 
Máu và hệ bạch huyết: Giảm ba dòng tế bào máu ngoại Vi, giảm tiểu cầu, mắt bạch cầu hạt. 
Miễn dịch: Phản ứng phản vệ *, mẫn cảm với thuốc *. 
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e: Giảm cân, tăng sự thèm ăn, biếng ăn. 

Tiêu hóa: Viễm tụy, viêm loét miệng. 

Gan mật: Viêm gan, vàng da*, tổn thương gan*. 
Da và mô dưới da: Hoại tử biểu bì nhiễm độc*, hội chứng Stevens-Johnson*, phù mạch*, triệu 
chứng phản ứng thuốc kèm: theo tăng bạch cầu ái toan và triệu chứng toàn thân*, phát ban toàn 
thân (nghiêm trọng)*, ban đỏ, phi ban da tróc vảy, phát ban dạng mụn trứng cá, bạn mụn 
nước, ban mụn mủ, ban ngứa *, phát ban đỏ, phát ban giống bệnh sởi, rụng tóc, tăng tiết mồ 
hôi. 

Cơ xương khớp: Tiêu cơ vân*, cứng khớp, CỨng cơ xương. 
Thận và tiết niệu: Viêm thận kế*, chứng đái dắt. 
Toàn thân: Khát nước. 
Huyết học: Tăng gølucose rnáu, thời gian thromboplastin hoạt hóa từng phần kéo dài, giảm số 
lượng hồng câu, tăng phosphatase kiểm trong máu, tăng creatine phosphokinase trong máu”. 
*Các phản ứng không mong muôn được báo cáo trong quá trình lưu hành thuốc. 
** Điêu trị câp cứu khân cập tiêu chảy không nhiễm trùng và chức năng gan bất thường trong 
kết hợp các nghiên cứu pha 3 kết hợp là thường gặp hơn ở những bệnh nhân dùng đồng thời 
điều trị bằng colchicin. 
Mô tả các tác dụng không ong muốn ẩược chọn lọc 
Các phản ứng quá mẫn nghiêm trọng hiếm gặp đối với febuxostat, bao gồm Hội chứng 
Stevens-Johnson, hoại tử biêu bì nhiễm độc và phản ứng/sốc phản vệ, đã Xảy ra trong thời gian 
thuốc lưu hành trên thị trường. Hội chứng Stevens-Johnson và hoại tử biểu bì nhiễm độc được 
đặc trưng bởi phát ban da tiên triển đi kèm với mụn nước hoặc tôn thương niêm mạc và kích 
ứng mắt. Các phản ứng quá mẫn với febuxostat có thể liên quan đến các triệu chứng sau đây: 
các phản ứng da đặc trưng bởi phát ban dát sản, phát b ban toàn thân hoặc tróc vảy, nhưng cũng 
có tôn thương da, phù mặt, sốt, các bất thường về huyết học như là giảm | tiểu cầu và tăng bạch 
cầu ưa acid, và có liên quan tới một hay nhiều cơ quan (gan và thận bao gồm viêm thận kể). 
Các đợt bùng phát bệnh gút thường được gặp ngay sau khi bắt đầu điều trị và trong những 
tháng đầu điều trị. 
Sau đó, tần suất các đợt bùng phát bệnh gút sẽ giảm theo thời gian. Nên dự phòng bệnh gút 
bùng phát. 
Quá liều và cách xử trí ìcú Lhới 
Bệnh nhân bị quá liều cần được xử trí băng điêu trị triệu chứng và điều trị hỗ trợ. 
Đặc tính dược lực học 

Nhóm dược lý: Thuốc điều trị gút, mã ATC: M04A403. 
Cơ chế tác dụng: Acid uric là sản phẩm cuối cùng của quá trình chuyên hóa purin ở người và 
được tạo thành theo quá trình hypoxanthin — xanthin — acid urie. Cả hai bước trong quá trình 
chuyển hóa trên đều được xúc tác bởi xanthin oxidase (XO). Febuxostat là một dẫn xuất 2- 
arylthiazol có hiệu-quả điều trị làm giảm nồng độ acid uric huyết thanh bằng cách ức chế chọn 
lọc xanthin oxidase. Febuxostat là một chất ức chế chọn lọc xanthin oxidase không purin (NP- 
SIXO) mạnh với một giá tr: Ki ức chế trên iz wio dưới 1 nanomol. Febuxostat đã được chứng 
minh là ức chế mạnh cả dạng oxy hóa và dạng khử của xanthin oxidase. Ở nồng độ điều trị, 
febuxostat không ức chế các enzym khác tham gia vào sự chuyển hóa purin hoặc pyrimidin, 
tức là guanin deaminase, hypoxanthn guanin phosphoribosyltransferase, orotat 
phosphoribosyltransferase, orotidin monophosphat decarboxylase hoặc purin nucleosid 
phosphorylase. 
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Ở các dội tưc ðe;mạnh, nồng độ thuốc tối đa trong huyết tương (Cmax) và diện tích dưới 
đường càng, ; feuxostat tăng tỷ lệ với liều đùng khi dùng đơn liều và đa liều từ 10 
mg đên 12mg; Đôi: /ỚL£ ác liều từ 120 mg đến 300 mg, diện tích dưới đường cong (AUC) của 
febuxostat tăNgtỷ-lệ hơn. Không có sự tích lãy đáng kể khi dùng liều 10 mg đến 240 mg 
được uống mỗi ¡24 giờ. Thời gian bán thải cuối cùng trung bình của febuxostat (t) khoảng 5-8 
giỜ. 
Phân tích dược động học/dược lực học quản thể đã được tiến hành ở 211 bệnh nhân bị tăng 
acid uric máu và bệnh gúi, được điều trị bằng febuxostat 40-240 rng, 1 lần/ngày. Nói chung, 
các thông sỐ dược động học của febuxostat được ước tính bằng các phân tích này phù hợp với 
các thông số dược động học đạt được từ các đối tượng khỏe mạnh cho thấy các đối tượng khỏe 
mạnh là đại diện cho sự đánh giá dược động học/dược lực học ở nhóm bệnh nhân bị bệnh gút. 
Hắp thu: Febuxostat ¡được hấp | thu nhanh (tmạx 1,0-1,5 giờ) và được hấp thu tốt (ít nhất là 84%). 
Sau khi dùng đơn liều và đa liều 80 mg và 120 mg, Ị lần/ngày, Cmạx khoảng 2,8-3,2 ig/mL đối 
với liều 80mg, 1 lần/ngày và 5,0-5,3 ug/mL đối với liều 120mg, 1 lần/ngày. 
Sau khi dùng đa liều 80 mg, 1 lần/ngày hoặc đơn liều 120 mg cùng với một bữa ăn có nhiều 
chất béo, có sự giảm Cmạx tương ứng 49% và 38% và giảm AUC tương ứng 18% và 16%. Tuy 
nhiên, sự thay đổi nông đệ acid uric huyết không có ý nghĩa lâm sàng được quan sát trong thử 
nghiệm (dùng đa liều 80 mg). Như vậy, febuxostat có thể sử dụng mà không liên quan đến bữa 
ăn. 
Phân bố; Thể tích phân bố biểu kiến ở trạng thái ổ ôn định (Vss/F) của febuxostat khoảng 29-75 
lít sau khi uống các liều 10-300 mg. Febuxostat gắn kết với protein huyết tương khoảng 99,2% 
(chủ yếu là với albumin) và không đổi khi dùng liều trong khoảng 80 mg và 120 mg. Liên kết 
protein của chất chuyên hóa có hoạt tính trong khoảng từ 82% đến 91%. 

Chuyên hóa: Febuxostat được chuyển hóa mạnh do sự liên hợp thông qua hệ thống enzym 
uridin diphosphat glucuronosyltransferase (UDPGT) và sự oxy hóa thông qua hệ thông 
cytochrơm P450 (CYP). 4 chất chuyển hóa hydroxyl có hoạt tính dược lý đã được xác định, 
trong đó 3 chất có trong huyết tương người. Các nghiên cứu ¿ vi/ro với mỉcrosom gan người 
cho thấy những chất chuyên hóa oxy hóa trên được hình thành chủ yếu bởi CYPIAI, CYP1A2, 
CYP2C8 hoặc CYP2C9 và febuxostat glucuronid được hình thành chủ yếu bởi UGT 1A1, 1A8 
và LA9, 

Thải trừ: Febuxostat được thải trừ qua cả hai đường gan và thận. Sau khi uống một liều 80 mg 
febuxostat có đánh dấu '*C, khoảng 49% liều dùng được tìm thấy trong nước tiểu dưới dạng 
fcbuxostat không thay đổi (3), acyl acglucuronid của hoạt chất (30%), các chất chuyền hóa 

oxy hóa đã biết của nó và các chất liên hợp (13%) và các chất chuyền hóa khác chưa được biết 
(3%). Ngoài sự bài tiết qua nước tiểu, khoảng 45% liều dùng được tìm thấy trong phân dưới 
dạng febuxostat không thay đ ổi (12%), acyl glucuronid của hoạt chất (1), các chất chuyền 
hóa oxy hóa đã biết của nó và các chất liên hợp (25%) và các chất chuyên hóa khác chưa được 
biết (7%). 

Suy thận: Sau khi dùng đa liều febuxostat 80 mg ở những bệnh nhân suy thận nhẹ, trung bình 

hoặc nặng, Cmax của febuxostat không thay đổi so với các đối tượng có chức năng thận bình 

thường. Tổng AUC trung bình của febuxostat tăng khoảng 1,8 lần từ 7,5 ug-giờ/mL ở nhóm có 

chức năng thận bình thường đến 13,2 ug-giờ/mL ở nhóm rối loạn chức năng thận nặng. Cmạ„ 
và AUC của các chất chuyên hóa lần lượt tăng 2 và 4 lần. Tuy nhiên, không cần phải điều 
chỉnh liều ở bệnh nhân suy thận nhẹ hoặc trung bình. 
Suy gan: Sau khi dùng đa liều febuxostat 80 mg ở những bệnh nhân suy gan nhẹ (Child-Pugh 
loại A) hoặc trung bình (Child-Pugh loại B), Cmạy và AUC của febuxostat và các chất chuyên 
hóa của nó không thay đôi đáng kế so với các đối tượng có chức năng gan bình thường. Chưa 
có nghiên cứu nào được thực hiện ở bệnh nhân suy gan nặng (Child-Pugh loại C). 
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au khi đừấg đa liều febuxostat, Cmạx cao hơn 24% ở nữ so với ở nam và AUC cao 
hơn 12% ở nữ so với ở nam. Tuy nhiên, Cma„ và AUC được điều chỉnh theo khối lượng là 

tương tự nhau giữa các giới tính. Không cần thiết điều chỉnh liều dựa theo giới tính. 

Quy cách đóng gói: 

Hộp 3 vỉ x 10 viên, Hộp 4 vỉ x 7 viên. 
Điều kiện bảo quản: 
Bảo quản thuốc ở nơi khô. thoáng, nhiệt độ dưới 30 C, tránh ánh sáng. 

Hạn dùng của thuốc: 36 :háng kẻ từ ngày sản xuất 
Tiêu chuẩn: Tiêu chuẩn cơ sở. 

Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất: 
CÔNG TY CỎ PHÀN LIÊN DOANH DƯỢC PHÁM ÉLOGE FRANCE VIỆT NAM 

Địa chỉ : Khu Công Nghiệp Quế Võ, Xã Phương Liễu, Huyện Quế Võ, Tinh Bắc Ninh 

Điện thoại: 024 13617888 Fax : 024 13617789 
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