
DE XA TAM TAY TRE EM. ; ; 
DOC K¥ HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG. 

THANH PHAN: Mai vién nang cirng chia: 
Thanh phan duge chat: 
Fenofibrat.. susan ——— ...150,0 mg. 
Thanh phan td duge: Lactose monohydrat, s sucrose, ,, natri ‘lauryl sulfat, ‘crospovidon, ‘magnesi “stearat, nang ‘cling sé 1 (trang- 
tring). 

DANG BAO CHE: a ; ; ; 
Vién nang cimg. Vién nang cimg s6 1, nap mau trang, than mau trang, bén trong chtra cm thuéc mau trang dén trang nga. 

CHi DINH DIEU TRI: 
- Tang cholesterol mau nguyén phat hodc réi loan lipid mau hén hop: Flezinox 150 duge chi dinh nh mét ligu phap bé 

trg cho ché d6 an kiéng & nhiing bénh nhan tang cholesterol mau nguyén phat hoc ri loan lipid mau hén hgp cé cac chi 
s6 cholesterol lipoprotein ty trong thap (LDL-C), cholesterol toan phan (total-C), triglycerid (TG) va apolopoprotein B 
(ApoB) tang cao; va dé tang chi s6 cholesterol lipoprotein ty trong cao (HDL-C). 

- Tang triglycerid mau nang: Flezinox 150 cing duge chi dinh nhu mét bién phap bé tro cho ché dé an kiéng 6 ngudi Ién 
bj tang triglycerid mau nang. Cai thién kiém sot duong huyét ¢ 6 nhiing bénh nhan dai thao dudng cé biéu hién vi thé nha 
trap huyét khi déi thuong khéng can ding thuéc can thiép. Néng d6 triglycerid huyét thanh tang cao ré rét (vi du > 2. 000 
mg/dL) cé thé lam tang nguy co phat trién viém tuy. Hiéu qua ctia liéu phap fenofibrat vé viéc giam thiéu rii ro nay van 
chua duge nghién ctru day du. 

-  Gidi han ste dung quan trong: Trong mét thir nghiém ngau nhién c6 déi chimg trén mdt nhém I6n bénh nhan dai thao 
dudng type 2 cho thay fenofibrat voi liéu tuong duong 150 mg khéng lam giam ty 1¢ mac va tir vong do bénh tim mach 
vanh. 

LIEU LUQNG VA CACH DUNG: 
Cach ding 

Dung vién nang Flezinox trong bita an dé téi wu héa su hap thu cta thuéc. 

Bénh nhan nén duy tri mot ché dé an ha lipid phu hgp truéc va trong khi ding Flezinox. 
Diéu tri ban dau cho chimg rdi loan lipid mau 1a liéu phap an kiéng dac higu. Thiva can va udng qua nhiéu rugu co thé 1a 
nhiing yéu t6 quan trong gay tang triglycerid mau va can duge giai quyét truéc khi bat dau diéu tri bang thudc. Tap thé duc 
co thé 1a mét bién phap hé tro quan trong. Nén xac dinh va diéu tri céc bénh gép phan gay tang lipid mau nhu suy giap hoac 
dai thao dudng. Liéu phap estrogen, thudc Igi tiéu thiazid va thuéc chen beta cé thé lién quan chat ché dén viéc tang 
triglycerid mau, dic biét 6 nhiing bénh nhan tang triglycerid cé tinh gia dinh, Trong nhiing truong hgp nay, ngtmng su dung 
nhimng tac nhan gay bénh cy thé cd thé lam giam nhu cau diéu tri bang thudc déi véi chirg tang tri iglycerid mau. 
Dinh ky xac dinh néng 46 lipid mau dé thiét lap ligu ding thap nhat cé higu qua. Nén ngimg diéu tri néu bénh nhan khong 
dap tng day du sau hai thang diéu tri voi liu khuyén cdo téi da 150 mg/ngay. Can nhac giam liéu fenofibrat néu mirc lipid 
giam xudng dang ké duéi mirc muc tiéu. 
Liéu ding: 

- Tang cholesterol mau nguyén phat hode réi loan lipid mau hén hop: 150 mg fenofibrat x 1 lan/ngay. 
- Tang triglycerid mau nding: Ding liéu khéi dau tir $0 dén 150 mg fenofibrat/ngay. Liéu ding thay di tuy theo dap tng 

cia timg bénh nhan va nén diéu chinh liéu sau khi xac dinh nong dé lipid trong khoang thdi gian tir 4 dén 8 tuan. 
- Liéu téi da 1a 150 mg fenofibrat/ngay. 

-  Bénh nhan suy than: Bénh nhan suy than tir nhe dén trung binh, ding liéu khoi dau 50 mg/ngay, chi tang ligu sau khi da 

danh gia tac dong lén than va tac dung cia ligu dung véi nong dé lipid. Khong nén ding thudéc cho bénh nhan suy than 
nang. 

- Nguoi gid: Ding liéu giéng nhw liéu chi dinh cho bénh nhan suy than. 

CHONG CHi DINH: 
- Qua man vdi fenofibrat, acid fenofibric hoac bat ky thanh phan nao cla ché pham. 
-  Bénh nhan suy than nang bao gom bénh nhan dang duge tham tach mau. 
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-  Bénh nhan bj bénh gan hoat déng bao gdm xo gan mat nguyén phat va cac bat thudng chire nang gan dai dang khéng giai thich duge. 
-  Bénh nhan 6 bénh tui mat truée dé. 
- Phy nit cho con bu. 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU’ DUNG: 
- Ty lé mae bénh va ty lé te vong do bénh tim mach vanh: 

+ 

+ 

Anh hu6ng cia fenofibrat dén ty lé mac va ty 1é tir vong do tim mach hoac khéng do tim mach chua duge xac dinh. Nghién ctru can thiép fenofibrat va Event Lowering in Diabetes (FIELD) la mét nghién ciru ngau nhién, cd déi chimg voi gia duge duge thyc hién kéo dai 5 nam trén 9795 bénh nhan dai thio dudng type 2 duge diéu tri bang fenofibrat. Fenofibrat duge ching minh lam giam m6t mirc khong dang ké 11% trong ket cuc chinh cdc bién c6 bénh tim mach vanh (ty Ig nguy co [HR] 0,89, 95% CI 0,75-1,05, p=0,16) va lam giam dang ké 11% két qua phy trong tong sé cac bién cd bénh tim mach (HR 0,89 [0,80-0,99], p=0,04). Cé sy gia ting khéng dang ké 11% (HR 1,11 [0,95, 1,29], p=0,18) trong tong sé bénh mach vanh va 19% (HR 1,19 [0,90, 1,57], p=0,22) 6 ty 1é ttr vong do bénh mach vanh khi so sanh fenofibrat voi gia duge I. 
Do su tuong déng vé mat héa hoc, duge ly va lam sang gitra fenofibrat véi clofibrat va gemfibrozil, trong 4 nghién ctru lam sang én, ngau nhién, cé déi chimg véi gia duge cho thay mat sé tac dung khéng mong muén ctia cdc loai thudc fibrat khac ciing cé thé xay ra déi voi fenofibrat. 
Trong mét nghién ctru lén vé nhéi mau co tim & bénh nhan sau khi diéu tri bang clofibrat trong 5 nam, khéng c6 sy khac biét vé ty 1é tir vong gitta nhém clofibrat va nhhom gia dugc. Tuy nhién, gitta hai nhom cé su khac biét vé ty 16 séi mat va viém tii mat can phau thuat (3,0% so vdi 1,8%). 
Trong mét nghién ctru do Té chire Y té thé gidi (WHO) thuc hién trén 5000 déi tugng khéng cé bénh dong mach vanh da biét trudec, duge diéu tri bang gia duge hoac clofibrat trong 5 nam va theo dai thém m6t nam sau do. Ty lé ttt vong do moi nguyén nh4n diéu chinh theo tudi cao hon 6 nhom clofibrat so voi nhém gia duge cé y nghia thing ké (5,70% so véi 3,96%, p=<0,01). Tir vong qua mirc do sy gia tang 33% 6 nhiing ngudi kh6ng lién quan dén tim mach, bao gém bénh ac tinh, bién chimg sau cat bd tui mat va viém tuy. Diéu nay cho thay nhitng bénh nhan duge diéu tri bang clofibrat trong nghién ctru nay cé nguy co mac bénh tii mat cao hon. 
The Helsinki Heart Study la m6t nghién ctru Ion (n=4081) 6 nam gidi trung nién khéng cé tién str bénh mach vanh duge str dung gia dugc hoac gemfibrozil trong 5 nam va gia han thém 3,5 nam sau dé. Ty 1é tir vong cao hon 6 nhém gemfibrozil ngau nhién nhung khéng dat ¥ nghia thong ké (p=0,19, khoang tin cdy 95% cho rui ro tuong déi G:P=0,91-1,64). Mac dui ty 1é tir vong do ung thu cao hon 6 nhém gemfibrozil (p=0,11), ung thu (khéng bao gdm ung thu biéu m6 té bao day) duge chan doan vdi tan suat ngang nhau 6 ca hai nhém nghién ctu. Do gidi han cua kich thude nghién ciru, nguy co tir vong tuong déi do bat ky nguyén nhan nao khéng duge ching minh khac véi dir ligu theo ddi 9 nam tir nghién ctru cia WHO (RR=1,29), 
Mot thanh phan thir hai trong The Helsinki Heart Study 1a nam gidi trung nién bi loai khoi nghién ctru phong ngira 
ban dau do da biét hoac nghi ngd bénh tim mach vanh. Déi tuong sur dung gemfibrozil hoac gia duge trong 5 nam. Mac dii tir vong do tim mach cé xu huéng cao hon & nhém gemfibrozil nhung diéu nay khéng cé y nghia thong ké (ty 1¢ nguy co 2,2, khoang tin céy 95%: 0,94-5,05). Ty 1é phau thuat ct tui mat 1a 1,9% & nhém gemfibrozil so voi 
0,3% 6 nhém gia dugc, p=0,07. 

-  Bénhco xuong: 
+ 

+ 

+ 

Cac fibrat lam tang nguy co mac bénh co va cé lién quan dén tiéu co van. Nguy co nhiém déc co nang tang lén @ ngudi gia va bénh nhan dai thao dudng, suy than hoac suy gidp. 
Bénh co nén duge xem xét 6 bénh nhan cé bénh co lan téa, dau hodc yéu co va/hoac tang creatin phosphokinase (CPK). 
Cac bénh nhan ding fenofibrat phai dugc huéng dan bao cdo ngay khi thay dau co khéng 16 nguyén nhan, hodc 
nhay cam dau, yéu, dic biét néu kém kho & hoac sét. Phai theo déi dinh ky enzym creatin kinase (CK hoac CPK) 6 
nhing ngudi bénh cé nhiing tac dung phy dé. Phai ngtmg diéu tri fenofibrat, néu CPK huyét thanh tang cao ré rét 
hodc nghi ng& hoe chan doan la viém co hoae bénh co. 
Dir ligu quan sat dugc tir céc nghién ctru cho thay nguy co tiéu co van tang lén khi fibrat, dac biét la gemfibrozil, 
ding déng thoi véi chat tre ché HMG-CoA Reductase (statin). Can tranh su phdi hgp nay trir khi loi ich cia viée ding thudéc phdi hgp cao hon nguy co cé thé xay ra. 

-  Chite nding gan: 
+ 

+ 

Liéu fenofibrat 100 mg dén 150 mg mdi ngay cé lién quan dén sy tang transaminase huyét thanh [AST (SGOT) hoac 
ALT (SGPT)]. 

: 
Trong mét phan tich tong hgp ctia 10 thir nghiém c6 déi chimg voi gia duge vé fenofibrat, ting ALT vuot qua 3 lan 
mu binh thuéng dugc théng bao & khoang 5,3% ngudi bénh ding fenofibrat so vdi 1,1% 6 nhom bénh nhan diéu tri 
bang gia dugc. Ty 1€ tang transaminase khi diéu tri bang fenofibrat co thé lién quan dén liéu lugng. Nong d6 
transaminase tro lai mirc binh thudng sau khi ngung diéu tri hoac trong khi tiép tuc diéu tri. Viém gan hoat déng 
man tinh va viém gan tr mat xay ra som sau vai tudn hoac xay ra mu6n sau vai nim ké tir khi bat dau ding 
fenofibrat; xo gan két hop véi viém gan hoat d$ng man tinh ciing duge théng bao 6 mét sé hiém truong hop. Phai 
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theo ddi chitc nang gan dinh ky va ngung diéu tri néu néng 46 aminotransferase huyét thanh (AST, ALT) vuot qua 3 
lan mtrc binh thuong. 

- Néng d6 creatinin mau: Nong d6 creatinin mau da dugc bao cao tang & bénh nhan ding fenofibrat, va tro vé mire binh 
thudng sau khi ngung thudc. Y nghia lam sang cia nhitng quan sat nay chua duge biét. Theo déi chtre nang than 6 bénh 
nhan diing fenofibrat, bénh nhén dang ding fenofibrat cé nguy co suy than nhu ngudi cao tudi va dai thao dudng. 

- Sot mat: Fenofibrat, cing nhu clofibrat va gemfibrozil cé thé lam tang bai xudt cholesterol vao mat, dan dén bénh soi 
mat. Néu kiém tra tui mat thay c6 sdi thi phai ngirng fenofibrat. 

- Thue chong déng mau coumarin: Than trong khi ding fenofibrat cling véi thudc chéng déng mau coumarin. Fenofibrat 
cé thé lam tang tac dung chéng dong mau ctia cdc thuéc nay dan dén kéo dai thdi gian prothrombin/ty 1é chuan héa quéc 
té (PT/INR). Theo déi thuéng xuyén PT/INR va diéu chinh liéu thuéc chéng déng mau cho dén khi PT/INR 6n dinh dé 
ngan ngira bién chimg chay mau. 

~ Kiem tuy: Viém tuy da duge bao c4o 6 ngudi bénh diéu trj bang fenofibrat, gemfibrozil va clofibrat. Diéu nay cho thay 
that bai trong diéu tri & nhiing bénh nhan tang triglycerid mau nghiém trong, day la anh hudng truc tiép ctia thuéc hoaec la 
hién tuong thir cap do sdi dudng mat hodc bin gay tic nghén dng mat chu gay ra. 

- Thay déi huyét hoe: Giam nhe va vira hemoglobin, hematocrit va bach cau da gap 6 ngudi bénh ding fenofibrat. Nhitng 
théng s6 nay thudng tré ve binh thudng trong qua trinh diéu tri dai han. Da gap mét s6 trudng hop gidm tiéu cau va mat 
bach cau hat khi diéu trj bang fenofibrat. Can phai dinh ky dém huyét cdu trong 12 thang dau diéu tri fenofibrat. 

- Phan ting quad man: Phan img qua man cap tinh bao gom phat ban da nang nhw hdi chitng Stevens-Johnson va nhiém déc 
biéu bi gay hoai tir phai nhap vién va dung ligu php corticosteroid, di duoc bao cdo 6 cdc bénh nhan dung fenofibrat. 
Trong cac thir nghiém cé déi chimg, may day duge quan sat thay & 1,1 so voi 0% va phat ban & 1,4 so vdi 0,8% bénh 
nhan dung fenofibrat so véi gia dugc. 

-  Bénh huyét khoi téic mach: 

+  Trong thir nghigm FIELD, thuyén tac phdi PE va huyét khdi tinh mach sau (DVT) & nh6ém diau tri fenofibrat xay ra 
6 ty 18 cao hon so véi nhém diéu tri bang gia dugc. Trong s6 9.795 bénh nhan dang ky FIELD, nhém gia duge gém 
4.900 va nhém fenofibrat gdm 4.895 bénh nhan. Déi voi DVT, c6 48 su kién (1%) & nhém gia duge va 67 (1%) 6 
nhém fenofibrat (p = 0,074); va déi véi PE, c6 32 (0,7%) su kigén trong nhém gid dugc va 53 (1%) trong nhém 
fenofibrat (p = 0,022). 

+  Trong Dy an Thudéc diéu tri mach vanh, ty I€ cao hon 6 nhém clofibrat da trai qua thuyén tic phéi xac dinh hoac 
nghi ngo tir vong hoac khéng tir vong hoac viém tac tinh mach so véi nhom ding gia duge (5,2% so véi 3,3% sau 5 
nam; p <0,01). / 

-  Tréem: An toan va higu qua cua thuéc chua dugc thiét lap trén bénh nhan dudi 18 tudi. : : a 
-  Canh bdo vé thanh phan cé trong thudc: Thanh phan thuéc c6 chia lactose. Bénh nhan bi bénh di truyén hiém gap vé bat 

dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactase, kém hap thu glucose-galactose kh6ng nén sir dung thudc nay. 

TRUONG HOP CO THAI VA CHO CON BU: 
Phu nit c6 thai , ; 
Tinh an toan trén phy nif cé thai chua dugc thiét lap. Chua 6 nghién ctru day du va cd kiém soat tot cua fenofibrat 6 phy nit 
c6 thai. Chi nén sur dung fenofibrat trong thai ky néu Igi ich cla viée diing thuéc én hon nguy co tiém an cho thai nhi. 
Chu6ét cai ding fenofibrat duong udng véi liéu 15, 75 va 300 me/kg/ngay tir 15 ngay trudéc khi giao phdi dén khi cai sita, déc 
tinh déi voi me duoc quan sat thay & mire 0,3 lan so voi liéu khuyén cao tdi da cho ngudi (MRHD), dua trén so sanh dién tich 
bé mat co thé; mg/m’, 
Chuét mang thai durge cho uéng theo ché dé an kiéng véi ligu 14, 127 va 361 mg/kg/ngay tir ngay mang thai thir 6-15 trong 
thoi ky hinh thanh co quan, khéng quan sat thay su phat trién bat loi & liéu 14 mg/kg/ngay (it hon | lan MRHD, dua trén so 
sanh dién tich bé mat co thé; mg/m’). Véi nhiing liéu cao hon 6 ngudi da quan sat thay nhiéu déc tinh trén ngudi me. 
GO thé mang thai, cho udng 15, 150 va 300 mg/kg/ngay tir ngay thai thir 6-18 trong thoi ky hinh thanh co quan va duge phép 
dé, sé Ira bi bo thai duge quan sat 6 mic 150 mg/kg/ngay (gap 10 lan MRHD, da trén so sanh dién tich be mat co thé; 
mg/m’), khéng phat trién duge quan sat 6 mirc 15 mg/kg/ngay (dudéi | lan MRHD, dua trén so sanh dién tich bé mat co thé; 
mg/m’). 
Chuét mang thai dugc udng liéu 15, 75 va 300 mg/kg/ngay, tir ngay mang thai 15 dén ngay 21 cho con bu (cai stta), nhiém 
doc o me duge quan sat & mirc thap hon I lan MRHD, dua trén so sanh dién tich bé mat co thé; mg/m’, 
Phu nit cho con bi : - 
Khéng nén ding fenofibrat cho ngudi cho con bu. Quyét dinh nén ngimg diéu tri hoae ngimg cho con bi tiy thudc vao tam 
quan trong cia thuéc déi voi nguoi me. 

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC: 
Fenofibrat khéng cé hoac cé anh huéng khéng dang ké dén kha nang Iai xe va van hanh may méc. 

TUONG TAC, TUONG KY VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC: 
Thudc uéng chong déng coumarin:
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Fenofibrat lam tang tac dung chéng déng mau cia coumarin dan dén su su kéo dai PT/INR. Than trong khi sir dung 
fenofibrat cling voi thuéc chéng déng mau coumarin. Dé ngan ngira bién chimg chay mau, theo d6i PT/INR thudng xuyén va diéu chinh liéu thudc chéng déng mau theo khuyén cdo cho dén khi PT/INR én dinh. 
Thuéc tic ché mién dich ; 
Cac thudc tre ché mién dich nhu cyclosporin va tacrolimus cé thé lam giam chite nang than. Bai tiét qua than 1a con duéng 
thai tri chinh ctia cdc thudc fibrat bao gém fenofibrat. Gidm sat chat ché chire nang than va ding liéu fenofibrat thap nhat cd higu qua khi phéi hyp véi cac thudc cé kha ning gay déc cho than. 
Nhwa lién két acid mat: 
Nhya lin két acid mat c6 thé lién két véi cdc loai thuéc khdc duoc ding déng thdi, nén sir dung fenofibrat it nht 1 gid truéc 
hoae 4 dén 6 gid sau khi str dung nhya lién két acid mat dé tranh can tré su hap thu thuéc. 

TAC DUNG KHONG MONG MUON: 
Trong cdc thie nghiém lam sang 
Cac thir nghiém lam sang duge tién hanh trong cdc diéu kign khac nhau, ty 1é phan tmg cé hai quan sat dugc trong cdc thir 
nghiém lam sang cia mot loai thuéc khéng thé so sanh truc tiép voi ty lé trong cdc thi nghiém lam sang cila mét loai thudc 
khac va c6 thé khéng phan anh ty 1é quan sat duge trong thuc hanh lam sang. 
Trong cac thir nghiém mui déi, cé déi ching voi gia duge, bat ké quan hé nhan qua, cdc phan (mg cé hai duge bao cdo véi ty 
1 2% ho&c nhiéu bénh nhan diéu tri bang fenofibrat (nhiéu hon nhém gia dugc) duge liét ké trong bang dudi day. 5,0% bénh 
nhan duge diéu tri bang fenofibrat va 3,0% bénh nhan duoc diéu tri bang gia duge phai ngtmng diéu tri do cac phan ting bat 
Igi. Trong cac thir nghiém mii ddi, tang cdc chi $6 xét nghiém chirc nang gan 1a nhting tac dung kh6ng mong muén thuong 
gap nhat, khién cho 1,6% bénh nhan ngtng fenofibrat. 

HE CO QUAN Fenofibrat* Gia duge 
Tac dung khéng mong muén (N=439) (N=365) 
TOAN CO THE 
Dau bung 4,6% 4,4% 
Dau lung 3,4% 2,5% 
Dau dau 3,2% 2,7% 
HE TIEU HOA 
Bat thudng xét nghiém chtre nang gan 7,5%** 1,4% 
Buén nén 2,3% 1,9% 
Tao bon 2,1% 1,4% 
ROI LOAN DINH DUONG VA CHUYEN HOA 
Tang ALT 3,0% 1,6% 
Tang creatin phosphokinase 3,0% 1,4% 
Tang AST 3,4%** 0,5% 
HE HO HAP — 
Rdi loan hé hé hap 6,2% 5,5% 
Viém miti 2,3% 1,1% 

* Liéu fenofibrat 150 mg 
** Khac biét r6 rét so véi gia duge 

Huéng dan cdc xiv tri ADR 
Tam ngimg ding thudc. 

THONG BAO NGAY CHO BAC Si HOAC DUOC SI NHi#NG PHAN NG CO Hal GaP PHal KHI Sit DuNG THUEC 

QUA LIEU VA CACH XU TRi: ; 
Khéng cé diéu tri dic hiéu cho qua liéu fenofibrat. Néu xay ra qua liéu, chi dinh cham séc hé tro bao gom theo déi cac diéu 
hiéu quan trong va quan sat tinh trang lam sang. Néu duge chi dinh loai bé thuéc khong duge hap thu bang cach tién hanh 
gay nén hofc rita da day. Can tuan thu cdc bién phap phong ngira théng thudng dé duy tri dudng thd. Fenofibrat lién két 
manh voi protein huyét tuong nén thdm tach loc mau khéng duge xem xét. 

DAC TINH DUQC LUC HOC: 
Nhom duge ly: Thuéc ha lipid mau (nhom fibrat). 
Ma ATC: C10AB05 

Co ché tic déng 
Acid fenofibric 1a chat cd hoat tinh cua fenofibrat. Tac dung dugc ly cua acid fenofibric trén dong vat va con ngudi da duge 
nghién ctu réng rai trén fenofibrat duong udng. Tac dung diéu chinh lipid cua acid fenofibric 6 ngudi théng qua hoat héa 
Peroxisome Proliferator Activated Receptor type alpha (PPARa). Théng qua hoat hoat PPARa, fenofibrat lam tang thiy phan 
lipid va loai bé cdc tiéu phan giau triglycerid gay xo vita ra khdi huyét tuong bang cach kich hoat lipoprotein lipase va giam 
san xuat apoprotein CIII (mét chat tre ché hoat dng lipoprotein lipase). Ket qua 1a sy giam triglycerid tao ra su thay déi kich 
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thuse va thanh phan cia LDL tir cdc hat nho, day dac (duge cho la gay xo vita do chting dé bj oxy héa), dén cac hat néi én, Nhting hat lén hon nay cé 4i luc Ién hon véi cdc thu thé cholesterol va bi di héa nhanh chéng. Su hoat hoat PPARa citing lam tang tong hop apoprotein AI, All va HDL cholesterol. 
Duge lic hoc 
Tang cholesterol toan phan, tang LDL-C va apo B, va giam HDL-C va phite hop van chuyén ctia no, giam Apo AI va Apo 

DAC TINH DUQC DONG HOC: 
Fenofibrat la mét tién chat cia acid fenofibric cé hoat tinh. Fenofibrat duge chuyén héa bang cach thuy phan ester trong co thé tao thanh acid fenofibric, 1a thanh phan hoat tinh c6 thé dinh luong duge trong tuan hoan. Trong mét nghién ctru sinh kha dung cua vién nang fenofibrat 200 mg, sau khi ding ligu duy nhat, néng dé trong huyét tuong (AUC) cua fenofibrat khoang 40 g/mL va nong d6 chat chuyén héa acid fenofibric 1a 204 pg/mL. Trong cling mét nghién citu, thoi gian ban thai 1a 0,91 gid’ doi vai hop chat géc fenofibrat va 16,76 gid doi voi chat chuyén héda acid fenofibric. Hap thu: 
Khéng thé xae dinh duge sinh kha dung tuyét déi cia fenofibrat. Fenofibrat dugc hap thu tét qua dung tiéu héa. Sau khi ding dudng udng 6 nhiing ngudi tinh nguy€n khoe manh, khoang 60% liéu don fenofibrat 6 nhan phéng xa xuat hién trong nude tiéu, chi yéu dudéi dang acid fenofibric va chat lién hop glucuronat cia nd, khoang 25% duge thai trir qua phan. Néng dé dinh cua acid fenofibric trong huyét tuong dat duge khoang 5 gid sau khi udng. Su hap thu thudc tang lén khi dung cing thitc an. Sy hap thu fenofibrat tang lén khoang 58% va 25% khi ché d6 an nhidu chat béo va it chat béo so véi ding thuéc khi déi, 
Trong nghién citu sinh kha dung don liéu va da ligu voi vién nang fenofibrat 200 mg, mire d6 hap thu (AUC) ciia acid fenofibric, chat chuyén héa chinh ciia fenofibrat, lin hon 42% trang thai on dinh so véi khi ding don liéu. Ty 1é hap thu (Cmax) ctia acid fenofibric sau khi ding da liéu cao hon 73% so voi khi ding don liéu. Phan bé 
Sau khi diing nhiéu lidu fenofibrat, néng d6 acid fenofibric dat dugc trang thai 6n dinh sau 5 ngay. Nong dé acid fenofibric dat trang thai én dinh cao hon mét chit so véi khi ding thudc mét ligu duy nhat. Ty 1é lién két véi protein huyét tuong 1a 99% 6 ngudi binh thudng cing nhu ngudi tang lipid mau. 
Chuyén héa: 
Sau khi udng, fenofibrat bi esterase thiy phan nhanh tao thanh chit chuyén héa cé hoat tinh la acid fenofibric, néng dé fenofibrat trong mau & dang kh6éng bj bién déi thap hon so véi acid fenofibric 6 tat ca cdc don liéu va da ligu, Acid fenofibric chi yéu lién hop voi acid glucuronic va sau dé duge bai tiét qua nusc tiéu. Mot luong nhé acid fenofibric bi khir & géc carbonyl thanh chat chuyén héa benzhydrol, chat nay sé lién hgp voi acid glucoronic va sau dé duge bai tiét ra ngoai qua nusc tiéu. 
Dit ligu vé chuyén héa invivo va in vitro cho thay fenofibrat va acid fenofibric déu khong trai qua qua trinh chuyén héa oxy héa (nhu cytochrom P450) dang ké. 
Thai trie 

. F Sau khi hap thu, fenofibrat chi yéu duge bai tiét qua nusc tiéu dudéi dang cac chat chuyén héa, chu yéu 1a acid fenofibric va acid fenofibric glucuronid. Sau khi ding fenofibrat duge danh dau phong xa, khoang 60% liéu ding xuat hién trong nudéc tiéu va 25% duge dao thai qua phan, Thdi gian ban thai cua acid fenofibrat khoang 20 gid, diéu nay cho phép ding thudc ngay m6t lan. 
Dugce d6ng hoc trén nhém bénh nhan duc bigt : ; : Nguoi gid: Trén ngudi tinh nguyén tir 77 dén 87 tudi, dO thanh thai qua dudng udng cuia acid fenofibric sau khi udng li¢u don fenofibrat la 1,2 L/h, trong khi & ngudi trudng thanh tré tudi 1a 1,1 L/h. Didu nay cho thay c6 thé ding liéu nhur lieu ding 6 ngudi trudng thanh cho ngudi gid 6 chtre nang than binh thung ma khéng lam tang tich Itty thuéc hoac cdc chat chuyén héa. 
Tré em: Duge d6ng hoc cua fenofibrat chua duge nghién ctru trén nhém bénh nhan nay. 
Giéi tinh: Duge déng hoc khong cé su khac biét giita hai gidi nam va nit. 
Ching téc: Anh hung cilia chung téc lén duge déng hoc ctia fenofibrat chua duge nghién ctru, tuy nhién fenofibrat khong duge chuyén héa béi cdc enzym da biét 1a biéu hién su khac biét gitta cac chung téc. 
Suy thén: Duge dong hoc cia acid fenofibric di duge kiém tra 6 bénh nhan suy than nhe, trung binh va nang. Bénh nhan suy than nang (d6 thanh thai creatinin ClCr < 30 ml/phut) cé mire d6 phoi nhiém acid fenofibric tang gap 2,7 lan va tang tich lily acid fenofibric khi ding thudéc kéo dai so véi ngudi khée manh. Bénh nh4n suy than nhe (ClCr 50-80 ml/phit) dén trung binh (ClCr 30-50 ml/phut) cd mtre phoi nhiém tuong tu nhung thdi gian ban thai ctia acid fenofibric tang l€n so voi ngudi khée manh. Vi vay, tranh ding fenofibrat cho bénh nhan suy thn nang va can giam liéu & bénh nhan suy than nhe dén trung binh. Suy gan: Chua cé nghién ctru duge déng hoc nao dugc thuc hién trén bénh nhan suy gan.
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QUI CACH DONG GOI: Hép 3 vi x 10 vién. 

BAO QUAN: Nhiét d6 khéng qua 30°C, 

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat. 

TIEU CHUAN: TCCS 

NHA SAN XUAT: CONG TY TNHH DUQC PHAM BV PHARMA 

Dia chi: $6 18 duong Lé Thi Soc, Ap 2A, Xa Tan Thanh Tay, Huyén Cu Chi, TP.HCM, Viét Nam. 
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