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= THÀNH PHẤN: Mỗi viên nén bao phim chứa: ¬ 

40mg SốlôSX/BatchNo. 
x Tả dược, vừa dù lviến — NSX/MMg.date: 

CHỈ ĐỊNH, CÁCH DÙNG, CHỐNG CHỈ ĐỊNH VÀ CÁC  HSD/Exp.date: 
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INGREDIENTS: Each Rlm coated tablet contalns: 

'40 mẹ 
1 tablet 
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SPECIFICATION: Manufacturer 

Kích thước hộp: 105 x 30 

„ yỆẼ 

x 50 mm 

Kích thước vi: 100 x 44 mm 
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MẪU NHÃN ĐĂNG KÝ 

GMP - WHO 

Viên nén bao phim 

FEBUXAT 
Febuxostat 40 mg 

CÔNG TY CÔ PHÀN DƯỢC PHÁM GIA NGUYÊN 

Cơ sở sản xuất: 
SN CÔNG TY CỎ PHÀN DƯỢC f.uy GIÁ NGUYÊN 

Địa chỉ: Đường YP6, 2 T22 ng, xã Đông 

l 

\⁄ 
C PHẨM à 
QUY ự 

“iẾ- 

SÓ LÔ SX/LOT NO.: 
NSX/MFG.DATE: 
HSDIEXP.DATE: 

Kích thước túi nhôm: 170 x 28 x 48 mm 



Rx Thuố nay chỉ dừng theo đơn thuốc 

GP - WHO 

Febuxostat 40 mg 
Để xa tắm tay trẻ em 

Đạc kỹ hướng đẫn sử dụng trước khi dùng 

THÁNH PHÀN CÔNG THỨC THUỐC: 
Mỗ: viên né bảo phím shửa 
Thánh phản hoại chát. Ftbusoslal.. ; dũng 
Thành phản lá dược: Collzlose vì nh thể, na croscarmeliose., pesidon K30. coiloddai sllcon ứicxyd magnos siearaL hydroxy; 

than diowye. hđiqo camice lake 
DẠNG BẢO GHẾ: 
Viên nén bạo phim 
Mộ lã: Viên nén bao phim rràu xanh, hình trên, cạnh và thánh viên lãnh lẫn. 
ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 
Nhém dược :ÿ: Thuốc ức chế hình thành acid ufc 
Mã ATC của thuốc: Mô4AA23 

Aed urielà sẵn phẩm cuỗi cùng của quá tỉnh chuyển hóa pướn ở người và được lạo ra tong chuỗi hypoxanthix--varthin-- acid te: Cả bai bước tong qu2 tình 
chuyển hóa đều được xũe lác bởi enzyr xanthin oxidase (XÔI, Febuxostat i4 dẫn xuất 2-aythiazo! có tác dụng lâm giảm agi# uưíe huyệt thanh bằng cách ức chế: 

chọn lọc enrym XO. Febuxestat là mặt chát ức chế có chọn lọc xanthin ordasaixanlhin dehydrogenase (NPS'XO). cả 2 đang oxy hôa và dạng khử của ørzym XÔ, 
LỞ nông độ điều tị [aburoslat không gấy Úc chế các erzirt khác liên quan đản quả tỉnh chuyển hùa của purin hoặc pyrimidin như deaminasa quartin, hyporanthin 

guainin. Ề ,, erot3† pí 
ĐẶC TỈNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 
Ệ người khe manh, rên đồ tôi đã trorg, sng (Can) và AUC của lebures:at lăng lên [hec liêu đơn và da ;êu từ 10 mg, ến 120 mg. Bái với iêu từ 120 

~ 300 mg, AC lãng lý '€ với liễu tù dụng. Không cổ sự tích t khi đũng hảo tự TÔ nạ đến 24) mg được dùng mồi 24 gi. Feouxotlat có thời 2 
khoảng ©-ô giờ. Các thông sở dược động học của febarostat cho bệnh nhân lắng aciế Lúc ma. vã bệnh goul ươc lính theo các phân tịch được đăng học 
HINH những nghiên cứu ước tỉnh ở những người khỏe manh, 
Hắp thư: 
Sự hấp Ihụ lebuxostal sau khi dùng iểu ung được ưéc tín ít nhÁt 49% (dựa trên tổng lượng thủ được từ nước lu). Nông để febuxestal huyết lương lớa ah! 

ở giữa † đến 1.5 giờ sau thí uống. Sau khi uỗng đa liêu đÔmg và tiểu BỘ mộ một lần mổ: ngây, Cmax tương ứng xáp xỉ :.8 + 0£ mcgiml {N = 30 vá 2.§ ‡ 1,7 

mmeg!ml(N = 227). Sinh khả đựng tuyệt đội của thuốc viên leburosfat chưa được nghiên cửu, 
“Sau khi uỗng 80 mg x † lằn/ ngây cũng 8Ữa ân có chát bea cao, Cmax giảm 49% vả AỤC giám 18%. Tuy chiến, không có thay đài đẳng kỂ trong giảm nông độ 
chắn tăm acid uc lrong buyết thanh lrên lâm sáng (58% so với 51%), Như vậy, lesuxeslat có jhể được dụng cùng. bữa ân hoặc không. 
Dũng dẳng Itời với thuộc kháng aGiở có chìa magesi hy2roxyd và nhôm hydtoxyd với liều ê0 mợ duy nhất của 1ebuxostal đã cho thẳy làm, giảm sự hẳp thụ của 

%ebuxoetal (khoảng + g), làm giảm 31% Cmax và giảm 15% AUG*, RỤC thay vi Cmay có lên quan đắn ảnh hưởng của thuốc, thay đổi theo dât vong AUC khẳng 
được coi lẽ cỗ ÿ nghĩa lãm, sàng, Do đó, Íøbuxostat có thể được đũng mà không qua+ tâm đến việc sử đụng huắc kháng aod 

hận Bỏ. 
Thể tịch shản bố (Vss ! F} của Íebuxos'aLla khoảng 5E L (CV ~ 40451, Sư lết haø srelein huyết tương của lebarostat là khoáng 99,2% (chủ yêu lä atbur*) về 
không đói trong phạm + nông độ đạt được với lêu L2 Tạ và BŨ Ag, 
Chuyển hóa 
FebUYoetat đuạc chuyến noá thông qua driểin đọosphat giucuronee,lransferase (UGT) bao đồn: UGỸ 1A2. UIGT1£3, UGT1A9, UGT2BT và oxy hóa trông qua 
các ens/® cjlecrom P450 (CYP) bao gốm CYP1A2, 2C8 và 2C8 và không enzym cyocror: F459, Ví trõ ca nhở: eazym trang quả trình chuyền hèa febuzosiat 

'không được tổ ràng, Sự oxy héa của chuỗi bản isobuty ấn: đến sự E'¬h thánh của bồn È 1 hydroxy chuyển hóa, tắt cả đếu ruất hiện rong huyết tưỡng của 

người ở nông độ thắp hơn nhu so với Iebuxostat 
Trong nước tấu và phân, các chất chuyển hóa acyf glucuronsd của febuxoslat (khoảng 35% liêu) va các chát chuyên hàa oxy noa, 7E (~ 10% hậu), &7KE2 {x 

1% liều) và 87M-4 chuyển hóa từ BM-t [~ 14% tiêu), đường như là những chất chuyên hóa chủ yêu của [ebuxssiat ở nghiên cửu in vivo 

Thải trữ: Febuxoslat dược thả: trừ qua cả gan và thận, Sau khi vòng iễu BỘ mẹ Ieburoslat. khoáng 49% liễu dược bài xuất vào nước tiếu, lreng đề Íebzxostal ở 

dạng nguyên ve (5), đạng asyi giucurenld của thuốc (30%), các chất chuyển hóa oxy hoa đã biết và đang làn hợp của chúng {13Xj, vá các chất chuyển hóa 

khác không xác định (3%). Ngoài bái sét trong nuớc tiêu, Khoảng 45% lễu đã được tìm thấy trong phân đưới dạng fabuxosfø‡ không chuyển hóa (12%). đạng aeyÌ 

giueutenid = (14), các chải chuyển hòa cry boá đã biết và các hợp chất của chúng (253M), và các chải chuyên hàa khẳng xắc vĩnh (7%) 
Thời gian bản thải trưng bình của tebuxoslal là khoảng 5 dễn Ê gi. 
Trẻ em 
Dược động học của lebuxotat ở bệnh nhân đưi 18 tuổ. chúa được nghiên cứu, 
Người cao tuổi (265 luậi) 
Cmax va AUC của febuxoslat yả các chất chuyển hóa của nó sau khi uắng éa liễu feb¿xostat Š người c3g tưi (265 lì 
đẩr. 40 tuổi). Ngoài ta, nông độ acid tríc huyết thanh g am giữa ngượ cao tiếi và các đi 
Suy thân; 
'Sau khi sử đụng liễu B0 mẹ Iebuxestal 5 người khóc mạnh, người suy thận nhẹ (Cla 50 đền SẼ mL:phúi), vựa (Cle 39 đòn 4Š xL/phút| hoặc suy thần năng (Gr 

10 đắn 28 mLUphul), Cmiax của ®ebuxosfal không thay đổi số vai những agưới tô chức năng thần sinh thương [£ ©ý lớn hơn hơn 8? mL ! phúl), ÁUC và iFới giăn, 

bản thải của febuxoslat tăng ở những bệnh nhân bị suy thận so với người có chức nàng thận binh thưởng, nhưng các gia trị tương tự nhau giữa 3nb ứ 

Giá trị AUC của febuxostat trung bình cao hơn 1.Ê lẫn đội với người bệnh suy giám: chúc nắng thận so với những người #4 chức nắng thận gị 

'Cmax và RUO trung bình cho ba chất chuyển hẻa có hoại tỉnh lăng lần lượt gắp 2 lần vã 4 lẫn. Tuy nhiên, phần trăm nâng độ aeil tuie huyi 

bệnh nhân suy thận so với nông độ ở người crực nâng thản bịnh tường (58% ở nhóm chức nàng thận bịnh thường và 55% ở nhôm 
Không điều chính kêu ở những bệnh nhãn suy thận nhẹ đến trung binh, Liễu khới đầu khuyên cao febuxostat 1à 40 mg x f lẳnngay. Đôi mô 
đại được nông độ acid uưic ong huyết thanh (+UA) dưới E giết sau hai tuẫn vớiiều febuxostat 40 mg. liều 8ö mạ được khuyến cán, ữ tống: 
nhân suy thận năng, củn thận trọng khỉ sở dụng ở nhũ ng bệnh nhân nảy. Febuyostat chưa được nghiễn cửu ô ênh nhắn suy thần đội đeó 
Suy gân: 
“Sau khi sử dụng liễu E0 mẹ ®ehuxeslat ở bệnh nhân suy gan nhẹ {Ch ld-Pugt nhằm Aj hoặc suy gan trung bịnh (ChÍz-Pagh nhờn 3] 
đến 30% đã được quan sát 3ỗi vớ: cả Cmax v4 AUC24 ở phô suy can dối với những người cô chức năng gan bình thường, Ngoi 

c nhêm suy gan khác nhau (62M: ở nho khỏe manh, 48% ở nhém sư; gan nhe, và 4800) 
ê ân suy gan nhẹ hoặc trung bình. Không có nghiền cứu náo được tiên hanh với 

{Child-Pugh nhêm C): cản thận trọng kh: 3z dụng bệnh nhẫn nay, 

Giới lĩnh: Sau khi uống đa liễu febuxostal. Cmax vô ÁU224 cua (ebuxastat là 30% vá cao hơr 149% ở nữ gợi so vớ: nam gii. Tuy rêu 
chỉnh bọng lượng là lương tự giữa hãi gới tiah. Ngoài ra, äg độ acid ure eng huyệt thanh giảm tương tự nhau giữa hại gới nh. KỆ 

theo giới tính. 
Chẳng lộc: Không có nghiên cứu dược động học cụ thả náo được tến hành đề kiểm chưng ảnh hướng của chúng tộc lên hiểu quá của thuốc 

CHỈ ĐỊNH: 
Bệnh nhân bị Gout đo tăng all uric huyết mạn tỉnh. 

CÁCH DÙNG, LIÊU DÙNG: 
Trong điều trị bệnh lắng acié tric huyết ở bệnh nhản Gout: 
Liêu Khởi đầu đồmg/1 aghy, Đội vở: bệnh nhân không đạt được nông độ ac tric trong huyệt thanh (sUA) dưới EmgjdL tau 2 tuần điều Èị 
thì chuyển sang cũng liễu 8?mg'ngầy, 
Đôi với người cao tế: 
Không cần thiễt phái điều chỉnh liễu ở người cao tuổi. 
Đối với bệnh nhân suy thận: 
Hiệu quả điều trị và độ an loàn chưa được đánh gia đây 3ì ở bệnh nhân suy thân rắng (đi 
Khêng cần thiết phải điều dưnh liều đồi vớ: bệnh nhân suy thất. nhạ hoặt trung bình. 
ii với bệnh nhân suy ga%: 

liệu quả điều trị v4 an toàn đối với bệnh nhân suy gan nặng chưa được nghiên cứu đáy đủ 

Liêu khuyến cáo với bệnh nhân suy gan nhẹ là Ê mg'rrgây. 
Đi với trẻ em: 
Hiệu quả điều tị vã an loắn 

Cách dùng. 
“Thuắc dùng lheo đường uống. 
Feb:ptostal cò thể được tông cùng hoậc chống cũng thúc án hay các thước kháng acid 
HÔNG CHỈ ĐỊNH: 
Không nên đùng thuắc với bệnh ahân dị Ứứng hoặc quả mẫn với bội cử thành phần não của thuổc. 
Chống chỉ đnh với bệnh nhân đang điều trị bằng các thuốc morcapteptrin hay azz:hioorin. 

CẢNH BẢO VÀ THẬN TRỌNG KHI DŨNG THUÔO: 
Đợi Gaut các 
Sau khi bắt đâu #ung 'ebaxaslal, thư ng thấy gia làng lần suái của các đợi gouft cắp. Sụ ga tầng ráy do giám rồng đồ agd urc huyết thanh, đẫn đến vẫn 
urat lữ các mồ. 

ĐỂ ngăn ngữa cợi gout cấp khi bất đầu cũng fsbuvoslal. sbuyển cáo điều tị đụ chàng đông thời với NGÀID hoặc cachicin 
Các biến cŠ lim mạch 
Trong các nghiên cứu đổi chứng ngẫu nhiên, có tỷ ‡ cao về huyệt khải gáy lắc nghễn mạc vành, các biễn cô [lẻ vong do tra mạch, nhỏi màu cơ m không gây 

tử vong và đất củy không gây tử vơngi ở bảnh nhân được điều tr bằng fehuostat so với aiopoinol, Một quan kệ nhận quả với febuxoslst chưa được thiết lập. 
“Theo dội đâu biệu vả triệu chứng nhối mâu cơ lừn (ẤM), 
Ảnh hưởng đế gan 
Đã có báo cáo về các trường hợp suy gan gây tỦ vong vá không gây lử vong ở bệnh nhân đang dùng febuxoste:. Trong các nghiên cửu đái chưng ngẫu nhiên, 

traasarinase lớn hơn ba lẫn giới hận tiên ca bình thường ! lã được quan sắt thấy (AST lượng Ứng: 2% 2%, và ALT tương ứng: 3%, 2% khi sử dụng 

feburosiat 48 mg và alopurrng). Không có liên hệ giữa liều và nông độ của các ranearrinase. _ 
Cần xét nghiệm chức năng gan (âLT, AST. alkaia phospalsse. biirubin toan phần; tước khi bất đâu sử đựng feEuxosizl 
“Xết nghiệm gan ngay lập tức ở những bệnh nhắn cỏ các triệu chứng, c$ thể cho thấy tẳn thương gan, bao gâm mật mồ, chắn ân, đau bụng tận, khó chịu, nước 

tiểu sẫm máu hoặc vàng da. Trong lâm sảng, sêu bệnh nhản được có cac xót ngh:ệm gan. bất thương (¿LT lan hơn ba tần se với bình thưởng), nên ngừng. điều bị 

bằng febarostat vả xác đ£3 nguyễn shản. Không nên bốt đầu dùng lai lebuxoslat ở chững bênh chân aãÿ Sêu xhông co một gái thích rõ tàng nguyễn nha gây 

nên bải thường ở gần. 
Bệnh nhập có ALT huyết thanh lồn hơn bạ lẫn số vớ binh thương cùng siieubin huyệt thanh loạn chận lợn hơn bại lẫn so vếi bình Ihường mả khẳng đo nguyên, 
nhân khác thì có ngưy cơ bý lỗn dương gan rằm trọng d2 thuốc v2 không nên bát đầu diều trị với Íabusostai. Đồi vở: nệnh nhận có ÁLT huyết haah hoặc bíubir 
"hấp hơn vả có thể do mỗi nguyễn nhận thắc, rên thản trọng khí điều ị bằng febuxostal 

“Trẻ em 
Được động học của lebtxostal ở bệnh nhân dười 18 luô: chưa được nghiên cứu. 

erapiAreethlcelurose, PE 9090, 

ïì tương tự với những người trẻ bơn từ 16. 
tượng trế hen, Khăng cắn điều chỉnh êu Ÿ bệnh nhân cao tuổi. 

Không điều chính tiêu lả cắn thiết 2 n 

liểu 4Cma'ngay 

< 30 mLiphỏi, 

em dượi 18 tuải chưa được nghiên cứu đấy đủ, Nẳn hồi ý kiến bắc sỹ hoặc dược sỹ rước khí đúng cho đối tượng này. 

Người ca0! . ' 

Không cẲn chỉnh §êu ở bệnh nhên cao tuả.. Trang các nghiần cứu lâm sàng về Ieboxostat 16% đôi tượng rghiên zứu ở độ tuốnừ 66 trở lên, 4% đối tượng nghiệt 

cửu ở độ li tự 75 tờ lên, sọ sãnh ở: các nhêm tuôi khác chau. không cổ sự khác biết có ý nghĩa lãm săn của tính an loàn và hiệu quả đãi với người cao tuổi 

xay và ÄUC24 của lebuxostat sau kh: dố¬g ở những sgười cao luổi >E5 tuổi) lượng lự như những người trẻ tuới hơn (từ T8 dẫn 40 tuổi) 

Sưy thận 
Không điêu chỉnh iều ở những bệnh nhân suy thận nhẹ hoặc trung binh (ler 30 đến 89 mỤ/phúf), tiêu khởi đâu được khuyên cáo của lebuxostal là 4Q mg x Ê lấn 

ngây. Đối với bệnh nhân không đạt được rằng đã acid vác trong huyệt thanh ($UA? Ít hon  mgdL sau hai tuần vị 40 mẹ. liễu 80 mẹ được khuyỂn các 

Không có đủ sẼ liêu ó bệnh nhân suy thận nặng (Cler gướt 30 mLLiphil, do đó, cần thận trọng ở những bênh nhân 5ó; 

——————————— “` 

la¿os://tIrun n nhấn sự hoệ tỉnh Đi ì Kháng S rgh]ên h 
nặng tChidPugh nhôm €), do đó. cải tong. màn A 

lẻ thực hiện ở những bệnh rhản bị Lăng. te n 1 cơ quan cấy ghép), febuyestat 

khẳng được khuyến cáo dùng cho bệnh nhản tăng acid uc quả nhiễu (vi du như ung tÈư ác tỉnh, 
Trong mộ sẻ Í{ trường hợp. nông độ ranthin lrgng nước tậu lăng, gây lắng đọng trong đường tiết siệu 
SỬ DỤNG THUỐC GHO PHỤ NỮ CÔ THÁI VÀ CHO CON BÚ. 
Phụ nữ có thạc 

Phân loại C: chua có nghiền cứu dẫy đó nào cho phụ nữ cổ thai. Febuos'at nên được sử đụng wene thời ký mang thai chỉ Khi căn nhắc lợi kh~ ngưy 
cơ với thai nhủ. 

Feb:.roslat không gây nuấi tha. ở chuối và thẻ ở kêu uống dẫn 4Š mgĩxg (40 và 5{ lấn nông đệ huyệt lượng ở ngươ: vớiiệ 
lổ gánh nơn và giết tượng lượng cơ thả lăng được quan sất hãy kh chuê: rung |hai được điều tị với liễu đường uống 

nạ ở người với liê 8E mg'ngáy} rong quả trình tia: thành Sáo thôi vá trong gia: đoạn lê: 513 

cha con bú. 

Trong thì nghiện: tên chuột foeuxostat được bải tt trong sữa. Chưa có bằng chứng để chúng mình letxoetat 
thân trọng khi sử đụng febuxostat ở phụ nữ đang cho con Bú. 
ẢNH HƯỚNG ĐẾN KHẢ HÃNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MỘC: 

. chống mát và mở mắt đã được báo cáo chỉ sử sung febuxostsl. Cần thần trọng khi sử dụng febuxosiat cho người đang lãi xe và vận hành 

80 mgingáy) Tuy nhén, tỷ 

r đến 4§ mo/kạ (40 lần nằng 

sữa ngèi hay không. Cần 

Trồy móc, 
TƯƠNG TÁC, TƯỜNG KY CỦA THUỐC: 
Ảnh hướng của febuxostat đái với các loại thuốc khác 
'Các chải chuyển hóa nhờ enzym xarthin ox.dsss (XO| - azathiepnn. mereaplgpurin vả thaoehylln: 
Febuxoslat là một chất ức chế XO, Một nghiên cơu tương lắc thuốc-thuôc, đánh gia h.ệu quả zửa Ípbaroslat (ên dược động học của lhecphyšn (một 

cơ thất của enzym XO) ở những người khỏe mạnh cho [bẫy đùng chưng feuxotlal vớ: theoph/lr dẫn dân sự ga tăng khoảng 409 lần số lượng 
1-ethylranthon, srột tròng những chải chuyển hóa chính của theoph;lfn, bài tế! reng nước tấu, Vï sự an 3oạn ở người đổ: với nẵng độ cao 1-melhyh 
arthin chụa được 'hiết lập, cần thân trọng kh: đồng sứ 4ụng 1ebuxestal với theaehylrn. 
Nghiền cứu tượng tác thuốc của fezuxosLal với các thuộc khác được chuyển hóa b#i XO ivÍ đụ moreaplopurin và azalF2opxin) chứa được tiên hảnh, Tác 

dụng + chế XỔ hồi febureslal cố thể lạm băng nông độ lrong huyết ⁄tø^g của các thuốe này đẫn đến lăng độc tính. Febuxestat được chẳng chỉ nh 

ở những bệnh nhân đang điều t4 nắng azathispr.t heät mercaploeuri. ¿2ath 2p1^ vá niercaplopurn chuyên hóa thêng Su bã (o4 đường chính, mệt 

tang đờ 3 trung gian bởi XO. Mác đu các nghiê* cưu lương !áe thuốc febuxostat với azalt'oprin và mercaploaurin chưa được Khục hiện nhung nghiên. 
cửu sử đụng aleputinel mật thuốc ức chế ranlhrt pxidase] với azet hop keäe meteaploeurin đã cho thấy làm tảng đảng kế nêng đồ trơng huyễt tương 
của những thước này, VÌ feboxostat là chất ức chế xanthin csidaso, nên có thể ức cFẻ quả Minh chuyên hóa qua trung gian XỞ của azathloprn và 
mercsptopurin. dẫn đến làng rằng độ azathieprin hoặc mercap:opuin tong huyếi tương, thể gây ra độc nh. 
Thuốc chuyển hàa bởi P450: 
Các nghĩ in vo cho thấy chế enzym P4§0 CYP 1A2. 2C9, 2C19, 2Dô hoặc 3A4 và nó cũng không cảm ứng CYP.1Á2, 286, 

208. 2018, hoặc 3A4 ở nông độ cô lắc dụng trong lắm gàng. Nhữ vậy, lương tá được động học giữa lebuxostal vã các thuốc chuyển hóa bởi các enzym: 
CYP nây là thông có. 
Ảnh hướng của thuốc khác lên febuxostat 

Febuxostat được chuyển hòa hhờ iên họp và oxy hẻa [hông qua các er.zy chuyên hóa. Sự tham gia cựa mỗi loại đồng vị enzymi không tõ ráng. Tương, 

ý w chỉnh Lêu cho [heoohylln khí dùng đẳng tơ: vơi 4ebuxostal. Việc $Ù đụng febuxestat (30 mg x 1 lẳn/ngây) với thecphylin 

laz làng 8% Cmax và 6 5% AC của theepbylir. Những thay đãi nay không được coi 'ä có ÿ nghĩa thông kẻ. Tuy hiên, nghiên cứu cũng cho thảy sự 
gia tầng khoảng 420 lần trong sổ lượng 1-melhlxanthin long những chất chuyển hóa theogbyifn chính) được. bài Bắt quá nước tiêu do tác dụng. 

ức chế XO bởi /ebaxegfal. Vì sự an toàn ở nguêi đêi với nẵng độ cao 1-rethylvanthin chưa được thiết lập, cần thân trọng khi đồng sứ dung feEUxestat 

với lheophylln 
€oœehicn: Không cắn điều chỉnh liễu cho ebuxestat hoặc oolchicin khi hai loại thuốc được dưng cùng nhau. Đờng sử dụng /ebuxostat (40 mỹ x 
tằn/ngày) vớt cclchien (0,8 mạ 2 lằn/ngây) lâm tông 12% Cmax vã 7% AUC24 của febuxostat Ngoài ra. dùng cochicin (D8 mg x 2 lên/ngä/) với 
Iebuxastat (120 mg mỗi ngây) lám giảm Cmar hoặc ÀÚC của coïchicin 11%. Những fhay đói nảy không cô ý nghĩa trong lâm sang. 
'Napfoven; Không cần điều binh êu cho febuxos'at hoặc naprexen khi đẳng sử đụng. Sử đụng fabuxoslal (80 mg rỗi lân ngăy) với naprcxen (500 mg 
x 2 lần/ngày) dẫn tận tông Cmax 28% và lăng AƯƠ của feb:xostet 40%, Sự gia tổng nảy khẳng cổ ý nghĩa ong lâm sảng, Ngoäi ra, không có thay đội 
_#ảng kế nảo trong Cmax hoặc AUC naproxen (đưởi 2%). 
In#smethacin. Khẻng cản điều chỉnh liệu cho cả [ebuxostal hoặc indomethacsa khi hệ! thiết được đẳng sử đụng. Sử dựng lebuxestat (BÚ mẹ một 

lắn/agáy] với indemaethaoin (50 mg x2 lân/ngây) không gáy ra bắt ký thay đễ: đang kể rào lrong Cmax hoặc AÙC của føbuxoslat hoặc indorrethaein (Ï 

hon T) 
Hydrccolhagd: Không cần điều chính liêu chẽ lebuxostal kh: dùng đẳng thẽi với hyớtoclothiassd. Việc sử dụng lebvxostat (Ê0 mg) với hydroclotl.azid 

(80 mạ) không dẫn đến bất ký sự thay đổi lắm sâng đăng kẻ sẽ Cmax hoặc &UO của [ebuxostit(đưới 43%), và nông độ add tíc không bị ảnh hưởng 
đang kế 
Wafarn. Không cẩn điều chỉnh liễu khi đùng warfaon khí sử dụng đống thi với febuxosfal: Uậng lebuxostat (BỘ mẹ x † tận ngay) với wrarsin khẳng 

cên dược dộng học của watfarin ở những nguỡ: khác mạnh, Hoat động của INS và Falor VII cũng không bị ảnh hưởng 
nín: Khẳg bát buậc chả: điều chính Miếu, Febuxos:4! đá được. chưng minh lễ chải be chứ bi wixcsial (12ê mg x 1 

i#esipramin (25 mại làm táng Cmar (16%) và ÀUC (22%) đexiprsmvn, có liên quan giúa sự suy giám 17% 2-hydroryessipramin đến †ƒ lệ 

ị 
lau nh (ổn 
Êgảp-e1/1 

IUMỆNG 

Fâm sắng ngẫu nhiền, được ki! ật (các nghiên cưu 1, 2 và 3, từ 6 đến 12 tháng luổ,, các tắc đụng không mong muôn sau đây 
an điên si dụng thuốc. Các phản ứng bải lợi bảo cáo ở lý lễ Ñ nhà: † SỐ ong điệu đổi với nhóm điều tị với febuxostat và ï1 nhất 

“Biai đoạn nghiên cứu iảm sàng 2 và 3, các phản Ứng bắt lợi sau 34y xây ra 

40 mẹ đến 240 ng Íebuxoslat 
+ Bắi loạn hệ trễng máu vá bạch huyết: thiểu máu, thiểu mau liều câu không t phát, tăng sa<h cÂu/giãm: bạch cầu, giảm bạch cầu trạng tỉnh, suy nhược 

toán thản, giảm tiểu cầu. 
+ Rồi loạn bm sạch: đau thất ngực, nung tâm nhí, bất thường EC6, đánh trắng ngực. nhịp im nhanh. 
« Rồi boạn thính gác: điếc, Ù tại, chẳng mái. 

ï 18% đối tượng và ở nhiều hơr một đổi tượrg điều tị với liễu lừ 

+ Sổilean tị giác thị lực giảm. . e 
+ ôi loan iều he: đau bụng. láo nên, khổ miệng. chứng kh iêu, đây hơi, ết ngoài thường xuyên, êm: đa đây, Uắc ngược đạ dạy thưểguân, đường 
têu hôe khó chịu, đau nướu. tầng huyết áp. phản cở máu tươi, loẻt miệng, viêm tụy, loÉt ca đảz, đón. sả \ 
+ Các rỗi loạn thưởng gập: suy nhược, £au ngực í khô chịu, phủ nễ, mệt mới, rối loạn vấn động 
« Rồi loạn gan ất. bệnh sở mặt viêm lúi ái, gan nhiễm mỡ, viêm gan. gan lo. ả 
+ Rội loạn hệ thẳng mễn dịch, quá mẫn _ 
+ Nhiễm trùng và ký sinh rùng: Herpe+ zoslet F: 
+ Chuyển hỏa va rồi loạn cịnh dưỡng: chân án, mỗi nước, đãi thảo đương lăng choleslerol, tăng đường huyết táng isiở máu. ját 

kaii huyết. giảm.*ãng căn 
+ Rồi loạn eơ xương và mồ liên kết: rêm khép, khớp cứng, sưng khớp, co cơ. dau cơ xươag loỨng khớp, Ủau 9ỡ. 
+ Rỗi loạn hệ thân nh: thay đối khẩu vị. rỗi laan cân bằng, tai biên mạch mau não, nội chứng Guilair-Barrẻ. nhức đầu, 

huyết áp, hạ huyết áp, nhôi râu, buân ngủ, tắm thần, suy nhược, cơn thiếu máu cục bệ thoáng qua, run. * 
* ân: kích động, lo 'ắng, trằm cảm, mất ngủ, đễ câu giận, giám ham mruẩn tỉnh đục, lo lắng, hoảng ạn. thay đễ: nhận cách: 

lều máu, protein niệu, suy thận. 
+ Rỗi lean snk: đục: đau ngực. rỗi loạn cương dương, chứng gynecomasba 
+ Bãi leạn hẻ nắp: viêm phê quản. he, khá thở, mũi khỏ, xoang, phú họng, tắc nghên đường hé háp, hất hơi, cố họng kích thích, n 

n 
+ Rồi loạn mỗ ca vả dưới đa' rạng tốc, phù. 
để: sắc Ú, tốn thương da. nổi riệ đay 
+ Bồi lsạn mạch máu; cao huyết âø. hạ huyết ap 

Cát nhân ứng gậo phải khi lưu bánh thuốc góc. 
Phản ứng bắt lợi dã được xác địch trong quả linh sử dụng feuxastal Tân saâi chưa rẽ, bao gồm 
Bồ: :aan gan mái. suy gan (hốt sẻ tử vong). vắng da. bắt thưởng chúc năng gan. 

Rồi iean hệ thẳng miễn dịch: quả mẫn, phản ong phản vệ. 
Rồi loạn mô cơ tuuơnG và mà liên kết: Hội chứng Rhabđoryolysis. 

Rồi loạn lắm Phản: hung cả 
Rồi 'oan vẻ thận vả bài liết viên ông dẫn, 
Rồi loan đa và mê dưới đa: phải ban, hội chủng Slevens Jehnson, phản ng đã nhạy cảm. 
Thông bảo eho bác aï những tác đụng không meng muôn gặp phải khi đùng thuốc. 
QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỨ TRÍ 
FEBUXOSTAT cược nghiên cứu ở những người khỏe mạnh 
Ktông cẻ báo cáo dừng quá Iêu trong lâm sảng, 
“Xử tri: “hi sử dụng q 
QUY CÁCH ĐỒNG GÓI: 
Hộp 3 ¿ỉ v 10 viên vi đựng trong từi nhằm, kem thao, 
ĐIỀU KIEN BẢO QUẢN: 
Nợ: khá, nhật độ duơi 6° 
HẠN BÙNG CỦA THUÔC: 
3£ thằng kế từ agây sán xuất 
TIỂU CHUÂN CHÁT LƯỢNG GÙA THUỐC: TCCSỶ 

ấm trừng đưởng hỗ 

át, viêm da, shảm, thay đối mẫu tóc, tàng trưởng tóc bất thường, chứng buận nên, ngứa, đải mâu dathay 

TÊN VÀ ĐỊA CHÍ CỦA CƠ SỜ SẢN XUẤT. _ 
GỒỎNG TY GÓ PHÀN DƯỢC PHAM GIA NGUYÊN 
Địa ch: Đường YPê. KCN Yên Phoag. xã Đảng Phong, hì 
Điện thoại: 02223698281°(Web: fpwwew.g anguyenphatma 
PHẪN PHÓI BỞI: CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM MINH TIÊN 5 
Eia chỉ: Số nha 21, ngõ 27, phố Vũ Ngọc Phan, phường Láng Hạ, quận Đông Đa, thánh phố : 

Điện thoại 0243.3142668 * Fax: 0243 5142668 ` Web: mánhtien net PTRƯỞNG PHÒNG 

%#. 0uác "nổ 


