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Rx - Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

tk tầm faÿ frẺ eIH 

ẫn sử dụng trước khi dùng 

Mỗi viên nén bao phim chứa : 
Thành phân dược chất: Fenofibrat 145 mg 

Thành phân tá dươc: Cellulose vì tỉnh thể PH 101, tỉnh bột tiền gelatin hóa, crosspovidon, 

PVP K30, natri crosscarmellose, natri lauryl sulfat, silica keo khan, talc, magnesi stearat, 

hydroxypropyl methylcellulose (HPMC E6), PEG 6000, titan dioxyd, ethanol*, nước tỉnh 

khiết* 
* Thành phân bay hơi trong quá trình sản xuất 

2. DẠNG BÀO CHẾ 
Viên nén bao phim 

Mô tả: Viên nén bao phim hình bầu dục, màu trắng đến trắng ngà, cạnh và thành viên lành lặn. 

3. CHỈ ĐỊNH 
Thuốc được chỉ định hỗ trợ chế độ ăn trong việc điều trỉ: 
- Tăng triglycerid máu nặng có hoặc không kèm theo giảm HDL~C. 

- Rồi loạn lipid máu thẻ hỗn hợp khi có chống chỉ định hoặc không dung nạp statin. 

- Phối hợp với statin trong điều trị rối loạn lipid máu thê hỗn hợp ở bệnh nhân nguy cơ cao về 

tỉm mạch không kiểm soát được triglycerid và HDL. 

4. CÁCH ĐÙNG, LIÊU DÙNG 
Liều dùng 

Người lớn: liều khuyến cáo là 1 viên nén 145 mg fenofibrat, uống 1 lần mỗi ngày. 

Bệnh nhân đang dùng viên nang 200 mg fenofibrat (hoặc I viên nén bao phim l0 mg 

fenofibrat) có thẻ chuyển sang điều trị bằng viên nén bao phim 145 mg, 1 viên mỗi ngày mà 

không cần điều chỉnh liều. 

Bệnh nhân cao tuổi: Không cần điều chỉnh liều đối với bệnh nhân cao tuổi không suy thận. 

Bệnh nhân suy thận: 

Cần điều chỉnh liều theo độ thanh thải ereatinin (CrCl): 

CrClIP 60 ml/phút : dùng 1 viên 145mg / ngày 

Không khuyến cáo dùng fenofibrat 145 mg khi độ thanh thải creatinin dưới 60 ml/phút. 

Khuyến cáo giảm liều đối với bệnh nhân suy thận. Đối với những bệnh nhân suy thận ở mức 

độ vừa (CrCl từ 30 đến 60 ml/phút) và nếu có sẵn liều thấp hơn, bắt đầu dùng 1 viên nang 

100mg hoặc viên 67 mg fenofibrat dạng vỉ hạt một lần một ngày. Nếu không có sẵn liều thấp, 

không khuyến cáo sử dụng fenofibrat. 

Ở những bệnh nhân suy thận nặng (CrCl < 30 ml/phút), chống chỉ định dùng fenofibrat. 

Bệnh nhân suy gan: Thuốc không được khuyên dùng cho bệnh nhân suy gan do chưa có đủ dữ 

liệu. 

Trẻ em: chống chỉ định dạng phân liều 145 mg này cho trẻ em, 
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Cách dùng và đường dùng: 

Đường uống. 
Nên nuốt cả viên thuốc với một cốc nước 

Viên bao phim có thể được uống vào bất kỳ thời điểm nảo trong ngày, cùng hoặc không cùng 

thức ăn. 

Liệu trình điều trị: 

Phối hợp với chế độ ăn kiêng, dược phẩm này dùng để điều trị triệu chứng, theo liệu trình kéo 

dài và theo dõi thường xuyên. Để có hiệu quả điều trị tốt, cần phải theo dõi y khoa đều đặn. 

5, CHÓNG CHÍ ĐỊNH 
Không dùng thuốc trong những trường hợp sau đây: 

- Suy gan (kế cả xơ gan tắc mật) 
- Suy thận nặng. 

- Trẻ em. 

- Quá mẫn với fenofibrat hoặc các tá được của thuốc này. 
- Tiền sử có phản ứng quá mẫn với ánh sáng hoặc nhiễm độc ánh sáng trong thời gian điều trị 

bằng các fibrat hoặc ketoprofen. 

- Bệnh ở túi mật. 

- Viêm tụy cấp tính hoặc mãn tính, trừ trường hợp viêm tụy cấp tính do tăng triglycerid máu 

nghiêm trọng. 

6. CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC 
Với các trường hợp tăng cholesterol thứ phát như là đái tháo đường type 2 không kiểm soát, 

suy tuyến giáp, hội chứng thận hư, rối loạn protein huyết, bệnh gan tắc nghẽn đang trị liệu, 

nghiện rượu, nên được điều trị thỏa đáng trước khi dùng liệu pháp fenofibrat. 

Theo dõi đáp ứng điều trị bằng cách xác định giá trị lipid huyết thanh (tổng cholesterol, LDL- 

Cholesterol, triglycerid), nếu đáp ứng đầy đủ không đạt được sau một vài tháng (ví dụ: 3 

tháng) nên cân nhắc bổ sung hoặc sử dụng liệu pháp thay thế khác. 

Với các bệnh nhân mỡ máu cao đang sử dụng estrogen hoặc các thuốc tránh thai có chứa 

oestrogen nên xác định rõ mỡ máu tăng là nguyên phát hay thứ phát (có thể mỡ máu tăng là 

do uống oestrogen). 

Chức năng øan: cũng như các thuốc hạ lipid khác, đã có báo cáo về tăng nồng độ transaminase 

ở một số bệnh nhân. Phần lớn các trường hợp này chỉ tăng thoáng qua, ít và hầu như không 

có triệu chứng. Khuyến cáo nên theo dõi nồng độ transaminase định kỳ mỗi 3 tháng trong 12 

tháng đầu điều trị và sau đó kiểm tra định kỳ. Chú ý với các bệnh nhân tăng nồng độ 

transaminase tiến triển và cần phải dừng điều trị nếu nồng độ ASAT và ALAT tăng hơn 3 lần 

giới hạn trên của mức bình thường. 

Viêm tụy: đã có các trường hợp viêm tụy được ghi nhận trong các bệnh nhân dùng fenofibrat. 

Điều này có thể cho thấy thất bại điều trị của những thuốc này ở những bệnh nhân tăng 

triglycerid máu nghiêm trọng. hoặc hiện tượng điều trị thứ cấp do sỏi đường mật hoặc lắng 

cặn ở ống nật. 

Cơ: đã có báo cáo về độc tính cơ, kể cả hiếm gặp myoglobulin khi dùng fibrat và các thuốc 

hạ lipid khác. Tỷ lệ rối loạn này tăng lên trong trường hợp hạ albumin huyết và suy thận trước 

đó. Có thể tăng nguy cơ globulin cơ niệu tiễn triển ở các bệnh nhân có các yếu tố thuận lợi 

cho các bệnh về cơ và/hoặc myoglobulin, bao gồm: trên 70 tuổi, tiền sử cá nhân hoặc gia đình 

có các rối loạn cơ di truyền, suy thận, giảm hoạt động tuyến giáp, uống nhiều rượu. Phải cân 
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nhắc giữa lợi ích và nguy cơ khi điều trị bằng fenofibrat cho các đối tượng bệnh nhân này. 

Phải nghĩ tới độc tính với cơ khi bệnh nhân xuất hiện đau cơ lan tỏa, viên cơ kèm co giật vùng 

cơ bị đau, hiện tượng chuột rút và yếu cơ, và/hoặc tăng dấu hiệu trên CPK (nồng độ quá 5 lần 

mức bình thường). Ngừng điều trị với fenofibrat trong các trường hợp này. 

Gia tăng nguy cơ độc tính cơ khi thuốc được dùng đồng thời với fibrat khác hoặc thuốc ức 

chế HMG-CoA reductase, đặc biệt trong trường hợp đã có các bệnh vẻ cơ trước đó, Do vậy, 

phải cần trọng khi kê toa phối hợp fenofibrat với thuốc ức chế HMG-CoA reduetase hoặc 

thuốc fenofibrat khác cho bệnh nhân không có tiền sử bệnh cơ nhưng có rối loạn tăng lipid 

huyết nặng kèm theo nguy cơ bệnh tim mạch cao. Cần kiểm tra chặt chẽ khả năng gây độc 

tính cơ. 

Khuyến cáo liều dùng cho bệnh nhân cao tuổi không suy thận như liều cho người trưởng 

thành. 

Chức năng thận: Ngừng điều trị trong trường hợp tăng nồng độ creatinin trên 50% ULN (giới 

hạn trên của bình thường). Cân nhắc đo creatinin trong 3 tháng điều trị đầu tiên. 
Creatinin huyết thanh: Sự tăng nồng độ creatinin huyết thanh đã được báo cáo ở những bệnh 

nhân sử dụng fenofibrat. Nồng độ creatinin sẽ trở về mức bình thường khi ngừng sử dụng 

fenofibrat. Ý nghĩa lâm sàng của những báo cáo này chưa rõ. Trong nghiên cứu FIELD, 

creatinin huyết thanh ở nhóm dùng fenofibrat duy trì ở mức trung bình cao hơn 10-12 

micromol/1 so với nhóm giả dược sau khi dùng 4 tháng cho đến khi kết thúc nghiên cứu. Nên 

đo nồng độ creatinin trong suốt 3 tháng đầu khi bắt đầu điều trị và định kỳ sau đó. Cần theo 
dõi nồng độ creatinin ở những bệnh nhân dùng fenofibrat có nguy cơ bị suy thận như người 

già, người bị bệnh tiểu đường. Cần dừng điều trị khi nồng độ creatinin > 50% giới hạn trên 

của mức bình thường. 

Gây ứ mật: Fenofibrat giống như clofibrat và gemfibrozil, có thể làm tăng sự bài tiết 

cholesterol vào mật, dẫn tới sỏi mật. Nếu có nghỉ ngờ bị sỏi mật, cần kiểm tra túi mật. Nên 
ngừng điều trị bằng fenofibrat nếu tìm thấy sỏi mật. 
Bệnh lý huyết khối tĩnh mạch: Trong nghiên cứu FIELD, tắc mạch phỏi (PE) và huyết khối 

tĩnh mạch sâu (DVT) có tỷ lệ mắc cao hơn ở nhóm dùng fenofibrat so với nhóm giả dược. 

Trong 9.795 bệnh nhân tham gia vào nghiên cứu FIELD, có 4.900 người trong nhóm giả dược 

và 4.895 bệnh nhân dùng fenofibrat. Có 48 trường hợp (1%) ở nhóm giả dược và 67 trường 

hợp (1,4%) ở nhóm dùng fenofibrat (p=0.074) có triệu chứng huyết khối tĩnh mạch sâu; 32 
trường hợp (0.7%) ở nhóm giả được và 53 trường hợp (I,1%) ở nhóm dùng fenofibrat 

p=0.022) có triệu chứng tắc mạch phổi. 

Thay đổi về máu: Có sự giảm nhẹ hemoglobin, hematocrit và bạch cầu đã được quan sát thấy 

ở những bệnh nhân sau khi bắt đầu điều trị bằng fenofibrat. Tuy nhiên, nồng độ này được duy 

trì ôn định khi dùng thuốc trong thời gian dài. Giảm tiêu cầu và giảm bạch cầu đã được báo 

cáo ở những bệnh nhân được điều trị bằng fenofibrat. Cần kiểm tra định kỳ số lượng hồng cầu 
và bạch cầu trong 12 tháng đầu điều trị. 

Các phản ứng quả mẫn: các phản ứng quá mãn cấp tính như hội chứng Stevens-Johnson và 

hoại tử thượng bì nhiễm độc cần phải nhập viện và điều trị bằng steroid đã được báo cáo ở 

một số trường hợp điều trị bằng fenofibrat. Trong một thử nghiệm có kiểm soát, mề đay xuất 
hiện lần lượt ở nhóm dùng fenofibrat và nhóm giả dược là 1,3% so với 0% và phát ban ở mức 

1,5 so với 0,8%. 

Tác dụng giảm HDL~-C trái ngược: Đã có báo cáo sau lưu hành và báo cáo thử nghiệm lâm 

sàng của sự giảm nghiêm trọng ở nồng độ HDLC (nhỏ nhất là 2 mg/dL) xảy ra ở những bệnh 
nhân đái tháo đường và không đái tháo đường bắt đầu điều trị bằng fibrat. Sự giảm HDL-C 
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được phản ánh bởi sự giảm apolipoprotein AI. Sự sụt giảm này xuất hiện trong vòng 2 tuần 

đến những năm sau khi bắt đầu điều trị bằng fibrat. Nông độ HDL-C duy trì ở mức thấp cho 

đến khi ngửng điều trị bằng fibrat; phản ứng lại việc ngưng sử dụng fibrat xảy ra nhanh chóng 

và ôn định. Ý nghĩa lâm sàng của việc làm giảm HDL-C là không rõ. Cần kiểm tra nồng độ 

HDL-C trong vài tháng đầu sau khi bắt đầu điều trị bảng fibrat. Nếu thấy giảm nòng độ HDL- 

C đáng kể, cần ngưng điều trị bằng fibrat, và theo dõi nồng độ HDL-C cho đến khi trở về mức 

bình thường, và không nên sử dụng tiếp fibrat. 

Dùng cùng thuốc chống đông coumarin: Cần thận trọng khi dùng thuốc chống đông coumarin 

cùng với fenofibrat vì khả năng các thuốc chống đông coumarin có tác dụng kéo dài thời gian 

prothrombin (tỉ lệ chuẩn hóa quốc tế (PT/INR). Đề ngăn ngừa các biến chứng chảy máu, 

thường xuyên kiểm tra PT/INR và cần điều chỉnh liều của thuốc chống đông cho đến khi 

PT/INR ôn định. 

7. SỬ DỰNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Khả năng sinh sản: đã quan sát được tác dụng có hồi phục lên khả năng mang thai ở động vật. 

Chưa có dữ liệu lâm sàng lên khả năng mang thai khi sử dụng thuốc. 

Sử dung thuốc cho phụ nữ có thai: Không có đủ dữ liệu sử dụng fenofibrat cho phụ nữ có thai. 

Nghiên cứu trên động vật không thấy tác dụng gây quái thai. Tuy nhiên, đã quan sát được dấu 

hiệu độc cho bào thai ở mức liều độc cho con vật mẹ. Mặc dù vậy, nguy cơ tiềm tàng ở người 

còn chưa rõ. Vì vậy, chỉ nên dùng thuốc trong thai kỳ khi đã đánh giá kỹ lưỡng về lợi ích/ nguy 

CƠ. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú: Chưa có dữ liệu về sự bài tiết của fenofibrat và/ hoặc 

của các chất chuyển hoá của thuốc này qua sữa mẹ. Rủi ro đối với trẻ bú mẹ chưa được loại 

trừ. Vì vậy. không dùng thuốc cho người mẹ trong thời kỳ cho con bú. 

8. ẢNH HƯỞNG CỦA THUÓC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 

Fenofibrat không có hoặc có ảnh hưởng không đáng kể đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC 

Tương tác thuốc 

Thuốc uống chống đông: không khuyến cáo kết hợp fenofibrat và thuốc uống chống đông. 

Fenofibrat làm tăng tác dụng của thuốc uống chống đông và có thể tăng nguy cơ chảy máu. 

Tuy nhiên nếu sự phối hợp này là bắt buộc, thì lời khuyên là nên giảm 1/3 liều với thuốc chống 

đông tại thời điểm bắt đầu điều trị và sau đó dần dần điều chỉnh nếu cần thiết so với INR (tỉ 

lệ chuẩn quốc tế) 
Cyelosporin: một vài trường hợp suy giảm chức năng thận thuận nghịch đã được ghi nhận khi 

dùng đồng thời fenofibrat và cyclosporin. Chức năng thận ở những bệnh nhân này cần được 

giám sát chặt chẽ và ngừng điều trị với fenofibrat trong các trường hợp thay đổi nghiêm trọng 

chỉ số xét nghiệm. 

Các thuốc ức chế HMG-CoA reduetase và các fenofibrat khác: có thể tăng nguy cơ ngộ độc 

cơ nếu thuốc được phối hợp với các fibrat khác hoặc các thuốc ức chế HMG-CoA reductase. 

Rất cẩn trọng với các điều trị phối hợp này và bệnh nhân cần được theo dõi chặt chẽ các dấu 

hiệu ngộ độc cơ. 

Các enzym cytochrom P450: nghiên cứu trong phòng thí nghiệm sử dụng các tiểu thể gan của 

người cho thấy fenofibrat và acid fenofibric không ức chế các đồng phân cytochrom (CYP) 
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P450 như CYP3A4, CYP2A6, CYP2EI hoặc CYP1A2. Ở nồng độ điều trị, thuốc ức chế yếu 
CYP2C19 và CYP2A6, ức chế mức độ nhẹ đến trung bình với CYP2C9. 

Phải giám sát chặt chẽ bệnh nhân sử dụng đồng thời fenofibrat và các thuốc chuyển hóa qua 

CYP2C19, CYP2A6, đặc biệt CYP2C9, với chỉ số điều trị chính xác, khuyên cáo điều chỉnh 

liều dùng các thuốc này nếu cần thiết. 

Các Gilitazone: Một số trường hợp giảm thuận nghịch có hồi phục HDL-cholesterol đã được 

ghi nhận khi dùng đồng thời fenofibrat và các glitazon. Tuy nhiên, khuyến cáo theo dõi HDL- 

cholesterol nếu dùng sự kết hợp này và ngưng điều trị nếu HDL-cholesterol quá thấp. 

Các resin gắn acid mật: do các resin gắn acid mật có thể gắn vào các thuốc khác khi dùng 

đồng thời, bệnh nhân nên uống fenofibrat trước ít nhất I giờ hoặc 4 đến 6 giờ sau khi dùng 

resin gắn acid mật để tránh việc cản trở sự hấp thu. 

Colchicin: Các trường hợp bệnh cơ, bao gồm cả tiêu cơ vân, đã được báo cáo khi dùng 

fenofibrat đồng thời với eolehicin, và nên thận trọng khi kê toa fenofibrat với colchicin. 

Tương ky của thuốc 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các 

thuốc khác 

10. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUÓC 
- Rồi loạn máu và hệ bạch huyết: 
Hiếm gặp: giảm hemoglobin và bạch cầu. 
- Rồi loạn hệ miễn dich 

Hiếm gặp: dị ứng 
- Rồi loạn hệ thân kinh: 
Ít gặp: đau đầu 

- Rối loạn mạch 

Ít gặp: nghẽn mạch do huyết khối (nghẽn mạch phối, huyết khối tĩnh mạch sâu)* 

- Rồi loạn tiêu hoá: 

Thường gặp: Các triệu chứng cơ năng và thực thể dạ dày-ruột (đau bụng, nôn, buồn nôn, tiêu 

chảy, đầy hơi) 
Ít gặp: viêm tuy 

- Rồi loạn gan-mật: 

Thường gặp: tăng vừa phải nồng độ transaminase- huyết thanh. 

Ít gặp: sỏi mật 

Rất hiếm gặp: viêm gan. 

- Rồi loạn da và mỏ dưới đa 

Ít gặp: Tăng nhạy cảm trên da (ví dụ: phát ban, ngứa, mày đay) 

Hiếm gặp: rụng tóc, phản ứng nhạy cảm với ánh sáng 

- Rối loạn cơ xương, mô liên kết và xương: 

ñ sặp: đau cơ lan toả, viêm cơ, co rút cơ, yếu cơ, 

- Các rồi loạn về ngực và hệ thông sinh sản 

Ít gặp: Rối loạn chức năng tình dục 

- Các xét nghiêm: 

Thường gặp: Tăng nồng độ homoeystein máu.* * * 

Ít gặp: tăng creatinin máu. 
Hiếm gặp: tăng urê máu * 

Trong nghiên cứu FIELD, một thử nghiệm ngẫu nhiên, có sử dụng giả dược và có kiểm soát 

được tiễn hành trên 9795 bệnh nhân bị đái tháo đường type 2, sự gia tăng có ý nghĩa thống kê 
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các trường hợp viêm tụy được quan sát ở bệnh nhân dùng fenofibrat so với bệnh nhân dùng 

giả dược (0,8% so với 0,5%; p= 0,031). 

* * Trong một nghiên cứu tương tự, sự gia tăng có ý nghĩa thông kê ghi nhận tỉ lệ nghẽn mạch 

phổi (0.7% ở nhóm giả dược so với 1,1% ở nhóm sử dụng fenofibrat; p = 0,022) và sự gia 

tăng không có ý nghĩa thống kê về huyết khối tĩnh mạch sâu (giả dược: 1,0% [48/4900 bệnh 

nhân] so với fenofibrat 1,4% [6714895 bệnh nhân]; p= 0,074). 

*** Mức tăng trung bình nồng độ hoinocystein trong máu ở các bệnh nhân điều trị với 

fenofibrat là 6,5 umol/L, và có hồi phục khi ngừng điều trị với fenofibrat. Nguy cơ tăng huyết 

khối tĩnh mạch có thể liên quan tới sự tăng nồng độ homocystein. Ý nghĩa lâm sàng của điều 
này còn chưa rõ ràng. 

Ngoài các trường hợp đã được báo cáo trong các thử nghiệm lâm sàng. các tác dụng không 

mong muốn sau đây đã được báo cáo tự phát khi sử dụng fenofibrat trong quá trình hậu mãi. 

Chưa ước tính được tần số chính xác dựa trên các dữ liệu hiện có và do đó được xếp là “Không 

TỔ”. 

- Các rối loạn hô hấp, ngực và trung thất: Bệnh phổi kẽ 

- Các rối loạn cơ, mô liên kết và các rối loạn xương: Tiêu cơ vân. 

- Các rối loạn gan mật: vàng da, biến chứng của sỏi mật (ví dụ: viêm túi mật, viêm đường 

mật, cơn đau ống mật). 

- Rồi loạn đa và mô dưới da: phản ứng nghiêm trọng ở da (vd: hồng ban đa dạng, hội chứng 

Stevens Johnson, hoại tử thượng bị nhiễm độc) 

- Rối loạn hệ thần kinh: mệt mỏi 
Hướng dẫn cách xử trí ADR 

Thông báo cho bác sĩ điều trị trong trường hợp gặp phải các tác dụng không mong muốn của 

thuôc. 

11. QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Quá liều: 
Chưa có báo cáo nào liên quan đến hiện tượng quá liều. 

Cách xử trí: 

Không có thuốc giải độc đặc hiệu. Nếu nghỉ ngờ quá liều thì nên điều trị triệu chứng và tiến 

hành các biện pháp hỗ trợ khi cần. Fenofibrat không bị loại trừ khi thâm tách lọc máu. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm được lý: Nhóm thuốc điều chỉnh lipid / các thuốc giảm cholesterol và triglycerid/fibrat 

Mã ATC: CI0AB05 

Cơ chế tác dụng: 

Fenofibrat là dẫn chất của acid fibric, có tác động làm thay đổi mức lipid máu trên người trung 

gian qua sự hoạt hoá receptor tăng sinh peroxisom type alpha (PPAR9). 

Thông qua việc hoạt hoá PPARa, fenofibrat làm tăng phân huỷ lipid và bài xuất các tiểu phân 

giàu triglyeerid khỏi huyết tương nhờ hoạt hoá liporotein lipase và giảm sản xuất apoprotein 

CHI. Sự hoạt hoá PPARơ cũng làm tăng tổng hợp apoprotein AI và AII. 

Hiệu quả khởi đầu nêu trên đối với lipoprotein dẫn đến làm giảm LDL và VLDL có chứa 

lipoprotein B và làm tăng HDL có chứa apoprotein AI và AT, 

Thêm vào đó, thông qua việc làm thay đổi tông hợp và dị hoá các hợp phần VLDL, fenofibrat 

làm tăng độ thanh thải LDL và giảm LDL tỷ trọng thấp. Nồng độ của LDL thường tăng cao ở 
bệnh nhân có nguy cơ (xơ cứng động mạch do lipid huyết). Trong các thử nghiệm lâm sàng 
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với fenofibrat, cholesterol toàn phần giảm khoảng 20 đến 25%. triglycerid giảm khoảng 40 đến 

55% và HDL tăng khoảng 10 đến 30%. 

Trên bệnh nhân mắc chứng tăng cholesterol huyết, khi mức LDL - cholesterol tăng khoảng 20 

đến 35%, tác dụng tông thể của cholesterol tạo nên một sự giảm tỷ lệ cholesterol toàn phần so 

với HDL,-cholesterol, LDL-cholesterol so với HDL-cholesterol, hoặc Apo B so với Apo AI, tất 

cả những điều này tạo nên nguy cơ xơ cứng động mạch. 

Cho đến nay trong các thử nghiệm lâm sàng có kiểm soát kéo dài chưa thấy kết quả của 

fenofibrat trong việc ngăn ngừa biến chứng xơ vữa động mạch tiên phát hay thứ phát. Sự ngưng 

đọng cholesterol ngoài mạch: gân hoặc u trong bệnh u vàng (tuberous xanthoma) có thể giảm 

đáng kể, thậm chí mắt hoàn toàn khi điều trị bằng fenofibrat. 
Những bệnh nhân có mức fibrinogen cao được điều trị bằng fenofibrat thấy thông số này giảm 

đáng kể cũng như với những người Lp(a) cao. Các chất thể hiện cho quá trình viêm như C 

Reactive Protein cũng giảm khi điều trị bằng fenofibrat. 

Tác dụng tăng bài xuất acid urie qua đường niệu của fenofibrat dẫn đến giảm mức acid uric 

khoảng 25% - cũng là tác dụng hỗ trợ rất có lợi ở những bệnh nhân có bệnh rồi loạn lipid huyết 

kèm theo tăng uric huyết. 
Fenofibrat có tác dụng chống kết tập tiêu cầu trên động vật và trên thử nghiệm lâm sàng, làm 
giảm sự kết tập tiêu cầu tạo ra do ADP, acid arachidonie và epinephrin. 

Nghiên cứu ACCORD cùng cho thấy việc phối hợp fenofibrat với simvastatin giảm tỷ lệ tiến 

triên bệnh võng mạc đái tháo đường 36,3% (6,5% so với 10,2%, p=0,006); giảm đạm niệu đại 

thể 14,6% (10,5% so với 12,3%, p=0,03); giảm đạm niệu vi thể 8,1% (38,2% so với 41,6%, 

p=0.01) so với liệu pháp chỉ dùng simvastatin. 

Trong nghiên cứu FIELD, fenofibrat làm giảm đoạn chỉ không do chấn thương 35,7% (0,9% 

so với 1,4%, p=0,02) so với nhóm đối chứng 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 
Thuốc là dạng viên nén bao phim chứa 145 mg fenofibrat 

Hắp thu: nồng độ tối đa trong huyết tương (Cmax) đạt được 2- 4 giờ sau khi uống. Nồng độ 
thuốc trong huyết tương ồn định khi điều trị liên tục ở mọi cá thẻ. 

Trái với các công thức trước đây của fenofibrat, ở đây nồng độ đỉnh trong huyết tương và độ 

phơi nhiễm toàn bộ của thuốc không phụ thuộc vào bữa ăn. Vì vậy, có thể uống thuốc không 

phụ thuộc vào bữa ăn. Nghiên cứu so sánh sử dụng công thức thuốc gốc cho nam nữ tình 

nguyện khoẻ mạnh khi đói và sau bữa ăn nhiều lipid đã cho thấy độ phơi nhiễm với acid 

fenofibrie (AUC và Cmax) không bị ảnh hưởng bởi thức ăn. 

Phân bố: acid fenofibric liên kết mạnh với albumin huyết tương (> 99%). 

Chuyển hoá và đào thải: Sau khi uỗng, fenofibrat bị thuỷ phân nhanh qua xúc tác của esterase 

để cho chất chuyển hoá có hoạt tính là acid fenofibric. 

Không tìm thấy trong huyết tương dạng fenofibrat chưa chuyển hoá. 

Fenofibrat không phải là cơ chất của CYP3A4. Không có chuyển hoá qua microsôm gan. 

Thuốc này đào thải chủ yếu qua nước tiểu. Thực tế thì tất cả lượng thuốc đã dùng đều được 
đào thải trong vòng 6 ngày. Fenofibrat thải chủ yếu dưới dạng acid fenofibrie và chất liên hợp 

ølucuronid. Với những bệnh nhân cao tuổi, độ thanh lọc toàn thể của acid fenofibrat trong huyết 

tương không có thay đổi. 

Nghiên cứu về động học sau khi cho uống liều đơn và điều trị liên tục đã cho thấy thuốc này 

không tích luỹ. 

Acid fenoforie không bị đào thải qua thâm tách lọc máu. 
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Thời gian bán thải của acid fenofibric ra khỏi huyết tương khoảng 20 giờ. 

Trên bệnh nhân suy thận: ở những bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatinin < 

30ml/phút) cho thấy tăng 2.7 lần mức phơi nhiễm với acid fenofibric và tăng tích lũy acid 

fenofibric khi dùng lâu dài so với những người khỏe mạnh. Bệnh nhân suy thận ở mức độ vừa 

(độ thanh thải creatinin: 30-50 ml/phúU) có mức phơi nhiễm tương tự nhưng có sự gia tăng thời 

gian bán thải của acid fenofibric so với người khỏe mạnh. Dựa trên những phát hiện này nên 

tránh sử dụng fenofibrat ở những bệnh nhân bị suy thận nặng và cần giảm liều ở những bệnh 

nhân bị suy thận vừa. 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 3 vi, 6 vi x vỉ I0 viên nén bao phim, kèm tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 

Chất liệu vỉ: Vỉ Alu/Alu 

15. ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN: Bảo quản trong bao bì kín, ở nơi khô ráo, nhiệt độ dưới 30C. 

16. HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất 

17. TIÊU CHUẢN CHÁT LƯỢNG: USP 43 

18. TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT THUỐC 

CÔNG TY CỎ PHẢN HÓA DƯỢC VIỆT NAM 

Địa chỉ: Số 192, phố Đức Giang, phường Thượng Thanh, quận Long Biên, thành phố Hà Nội, 

Việt Nam. 
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