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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
R, Thube ké don
FOXATLIP 80
Pé xa tam tay fré em
Poc ki hwdng dan sir dung truée khi ding
Thubde nay chi ding theo don thube

THANH PHAN, HAM LUQNG CUA THUOC:
Maéi vién nén bao phim chira:

Thanh phdn hoat chat: s E :—:rff‘;\
TebuX0Stal ..., 80 MY ,;ff—f,'(:ﬂ uCor‘;m D
Thanh phdn la dupc: f/* (a3 2UAT- THUGNG WAL ﬂ\

Colloidal silicone dioxyd 200, Magnesi stearat, Ilypromcllosc (I11IPMC) 6, Pol
Titan dioxyd, Polydextrose, Tartrazin, Sit oxyd vang.

DANG BAO CIIL:
Vién nén dai bao phim mau vang, mét mét tron - mét mét c¢o chii PD.

CHI PINH:
Febuxostat 1a mét chét tic ché xanthln oxidase (XO) dwroce chi dinh dé diéu tri chu‘n%, téng acid uric mau man
tinh & bénh nhin ngudi 16n méc bénh git, nhimg ngudi khong dap (mg du voi liéu 16i da cha allopurinol,
nhimg nguoi khong dung nap voi allopurulol hoiic nhitng ngudi khéng nén diéu tri bang allopurinol.
Febuxostat khéng duoc khuyén cao ding dé diéu tri ting acid uric mau khéng cé triéu chiing rd rang hodic
chua xédc dinh dwoc tinh trang bénh ly.

LIEU DUNG, CACH DUNG:
Cich ding: Dung dudng ubng. Thubc ¢6 thé udng cung hodc khong cing thire in.
Lidu diing :
Liéu khuyén co la 40 mg hodc 80 mg mét lin mdi ngay.
Liéu khoi ddu khuyén céo 1a 40 mg x 1 lan/ngay. Péi voi nhitng bénh nhan khéng dat diroc ndng db acid uric
méu dudi 6 mg/dL sau 2 tun diéu tri, liéu khuyén cdo 13 80 mg x 1 lan/ngdy.
Cdc dbi twong dic biét :
Bénh nhdn suy thdn:
Khéng cAn chinh liéu & bénh nhan suy than nhe hodc trung binh. Litu khuyén ¢do ¢ bénh nhan suy thin nang
12 40 mg x 1 lan/ngay.
Bénh nhdn suy gan:
Hiéu qua va an toan cua febuxostat chua duge nghién eiru & bénh nhén suy gan ning. Khéng cAn chinh liéu &
bénh nhin suy gan nhe hoic trung binh.
Ngudi cao tudi: Khong cAn chinh liéu & ngudi cao tudi. _
Tré em: Tinh an toan va hiéu qua cua febuxostat & tré em dudi 18 tudi chua duoc nghién ciru.

CHONG CHI DINH:
Min cam voi [ebuxostat hodic véi bat ky thanh phin néo ctia thude.
Bénh nhén dang diéu tri bang azathioprin hodic mercaptopurin.

CANII BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
R&i loan tim mach:
Khéng khuyén céo diéu tri bing febuxostat & bénh nhan thiéu mau co tim hofic suy tim sung huyét.
Trong mét nghién ciru vé két qua bénh tim mach (CV). Bénh nhén git ¢6 CV dugce diéu tri bing febuxostat
c6 ty 18 tir vong do CV cao hon so véi nhimg ngudi duge diédu tri bang allopurinol. Nghién ctru két qua CV &
bénh nhén bi git (CARES) la mét nghién ctru ngAu nhién, mi déi, c6 dbi chirng véi allopurinol, duoc thue
hién dé danh gia nguy co mic céc bién c6 tim mach I6n (MACE) & bénh nhén git dugc didu tri bing
febuxostat. Nghién ciru thu nhin nhimg bénh nhén ¢o tién sir bénh tim mach nang, bénh mach mau nio, bénh
d4i thao dudng v6i bénh mach méu vi md vi/hoiic vi mé. Tiéu chi dénh gid chinh 13 thoi diém xuét hién
MACE du tién la yéu td tir vong do CV, nilf)i méau co tim loai 1, dot quy khong tir vong hodc dau that nguc
khong on dinh voi tai thong mach vanh khan cép.

Lactose monohydrat, Microcrystalline cellulose 102, Natri lauryl sulfat, Povidphe K3 pﬁmnel{?‘s, Talc,
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Do ting nguy co tir vong do CV, febuxostat chi nén duge sir dung cho nhitng bénh nhin khoéng dap Gng véi
liéu allopurino] da du’QC chuén doan t4i da, nhimg ngudi khong dung nap v6i allopurinol hodc nhimg ngudi
khong nén diéu tri bang allopurinol.

CAn cn nhic ri ro va loi ich cia febuxostat khi quyét dinh ké don hozc tiép tuc cho bénh nhén sir dung
febuxostat. Can nhéc str dung aspirin liu thép du phong diéu tri & bénh nhén co tién sir bénh tim mach. Bénh
nhén cén dvoc théng bao vé cac tridu chimg cia bénh tim mach nghiém trong va cac bude chn thuc hién néu
ching xay ra.

Cac con gut cip tinh (bL‘mL phét bénh m’tl)

la do giam nong dd acid uric méau dén den huy dong urat tir mé Iiing_, dnnb /r’);’lﬂﬂ 76, "éc‘» \
Pé ngain ngira biing phat bénh giit khi bit diu didu tri bing febuxostat, khuyén c:’lc&d}ﬂg Phdbfp n%\ﬂong
thoi voi NSAID hoac colchicin. {15 (SANSUAT- THUONG MAT\ 0\

Téc dung trén gan: “*i
Pi ¢6 bao cdo sau khi dua thude ra thi truong vé suy gan gy tir vong vil ldlong iy
ding febuxostat, mc di cdc bdo cdo chua ¢ diy di thong tin cin thiét dé xdc dimfi
Trong céc nghién ctru ngdu nhién ¢6 ddi chimg, ting transaminase 1on hon 3 lin gioi B "l
thudng (ULN) da duoc quan st thiy (AST 2%, 2% va ALT :3%, 2% & bénh nhén diéu tri bing febuxostat
va allopurinol twong tmg). Khong ¢6 mbi quan hé gitra lidu lugng va tic dyng ddi véi su gia ting
transaminase nay dugc ghi nhén.
Nén Iam cdc xét nghiém gan (ALT, AST, phosphatase kiém va bilirubin toan phan) truée khi bt diu véi
febuxostat va dinh ky sau d6.
Lam céc xét nghiém gan kip thoi ¢ nhirng bénh nhén bao cdo cée tri¢u chimg ¢6 thé giy (bn thuong gan, bao
pdm mét moi, chdn an, kho chiu ving bung trén bén phai, mrée tiéu sim mau hodic vang da. Trong bbi canh
lam sang nay, néu bénh nhén dugc phat hi¢n c6 xét nghiém gan bt thuong (ALT l6n hon ba lan gi61 han trén
cua khoang tham chleu) nén ngimg diéu tri bang febuxostat va tién hanh didu tra dé xac dinh nguyén
nhén. Khéng nén bt diu lai véi febuxostat & nhimg bénh nhin niy ma khong ¢6 1&i gii thich vé& nhimg bit
thudng coa x€l nghiém gan.
Nhitng bénh nhén cd ALT huyét thanh I6n hon ba lin khoang tham chiéu, véi bilirubin toan phan trong huyél
thanh 16n hon hai lin so v6i khoang tham chiéu ma khéng c6 cin nguyén thay thé c6 nguy ¢o bi tén thwong
gan nang do thube, va khong nén bt dau lai voi febuxostat. D61 véi nhirng bénh nhén ¢6 mie ting ALT hodc
bilirubin huyét thanh thip hon va c6 mét nguyén nhén khéc c6 thé xdy ra, c6 thé si dung thin trong véi
[ebuxostat.
Phan (g da nghi€ém {rong:
Cac bao cdo sau khi dua thude ra thi truong vé phan tmg da va qua man nghiém trong, bao gom hoi chimg
Stevens-Johnson, phan timg thude véi ting bach cAu 4i toan va céc triéu chitng toan thén (DRESS) va hoai tir
biéu bi nhiém doc (TEN) da dugce béo cédo & bénh nhan dung febuxostat.
Viée diéu tri bang febuxostat nén duge ngimg ngay néu nghi ngd ¢6 phan img da nghiém trong. Nhiéu bénh
nhén trong s& nay da b4o cdo cac phan ng da twong tu trude diy vai allopurinol. Febuxostat nén duge sir
dung thén trong ¢ nhitng bénh nhan nay.
Trong thanh phén thudc ¢6 chira:
Lactose monohydrat : Khong nén dong cho bénh nhin mic cac roi loan di truyén hiém gap vé dung nap
galactose, cerng thiéu hut lactose Lapp hodc rdi loan hép thu glucose — galactose.
Tartrazin, Sit oxyd vang: Co thé giy phan ung di lmg

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:
Phuy nit mang thai:
D liéu c6 sin han ché vé viée sit dung febuxostat & phu nit ¢6 thai khong di dé théng béo v& nguy co phat
trién ¢6 hai ctia thuc.
Khong ¢6 lac dung phy phat rién ndo dugc ghi nhin trong cdc nghién ciru vé sy phat trién cia phdi thai khi
str dung febuxostat dudng udng cho chudt va thé mang thai trong qua trinh hinh thanh co quan & lidu lugng
gy phoi nhidm cho me 1én dén 40 va 51 lan, twong img voi mic phoi nhiém ¢ liéu khuyén co tﬁl da cho
nguol (MRHD) . Khong o tac dung phy phat tricn nao duge quan sat thay trong mot nghién ciu vé su phat
trién true va sau khi sir dung febuxostat cho chudt mang thai tir qua trinh hinh thanh co quan théng qua thoi
ky cho con bl & mirc phoi nhidm xAp xi 11 1dn MRIID.

DUUC PHAM

)
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Nguy co co ban wée tinh cia cdc di tit bim sinh 6n va sdy thai di véi déan sé duoc chi dinh la khong r5. Tét
c cdc trudng hop mang thai déu c6 nguy co co ban vé di tat bam sinh, mt thai hodc céc két qua bat loi
khac. Trong dn sd Hoa Ky, nguy co co ban wée tinh ctia céc di tit bim sinh lon va say thai trong cdc thai ky
duge cdng nhin [Am sang lAn luot 12 2 dén 4% va 15 dén 20%.
Phu nit cho con bii:
Khong ¢o6 dit ligu vé sy hién dién cia febuxostat trong sira me, anh huong dén tré bt me hodc anh hudng den
viée sén xudt sita. Febuxostat ¢é trong sita chudt. Loi ich vé phat trién va sire khoe cia viée cho con bu can
durge xem xét ciing v6i nhu ciu lim sing ctia ngudi me doi v6i febuxostat va bt ky tic dung phu c6 thé xay
ra dbi voi tré dang b me tir febuxostat hodc tir tinh trang co ban cta nguoi me.

ANH HUOGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Budn ngn, chéng mit, loan cam va md mit di duoc bdo céo khi sir dung febuxostat. Bénh nhén nén than
trong trirGe khi l4i xe, vin hanh may méc hosc tham gia cac hoat déng nguy hiém.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
Thudc nén Xanthin Oxidase (Xt 0)
Febuxostat 1a mot chiit re ché XO. Dua trén mot nghién ciru lvong lac thude & bénh nhdn khoée manh,
febuxostat da thay ddi su chuyén hoa cia theophyllin (mét chit nén ciia XO) & ngudi. Do dé, than trong khi
dung chung febuxostat vi theophyllin.
Cac nghién ciru vé wong tac thube cia lebuxostat vol cac thuée khac dwge chuyén hoa boi XO (vi du:
melcaptopurm va azathiopnn) chwra dwoc tién hanh. Sw tic ché XO boi febuxostat ¢6 thé lam ting nong do
trong huyét trrong ciia cac thude ndy din dén tang doc tinh.
Thuoe héa tri doc 16 bao
Céc nghién ctru vé [rong tic thude ciia febuxostat voi hoa tri lidu gay doc té& bao chua duge thye hién. Khong
¢6 sin dit lidu lién quan dén sir an todn ciia febuxostat trong qué trinh héa tri ligu gay doc té bao.
Nghién ciru vé tieong téic thube in vivo
Dua trén céc nghién citu vé tuong tic thuéc & bénh nhan khoe manh, febuxostat khéng c6 tuong tdc co y
nghia lam sang véi colchicin, naproxen, indomethacin, hydrochlorothiazid, warlarin hodc desipramin. Do d6,
c6 thé sir dung febuxostat ddng thai véi céc thube trén.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:
Cic phén itng cd hai phé bién nhiit
Cac phan (g ¢6 hai dugc bio cdo véi ty 16 it nhit 13 1% & céc nhom didu trj bing febuxostat va 16n hon it
nhét 0,5% so véi gia duge.

Gia duge Febuxostat Allopurinol
Phin éng c6 hai (N = 134) 40 mg mdi ngiy | 80 mg moi ngay (N =1277)
(N=757) (N =1279)
Chire ndng gan bét thudmg 0,7% 6,6% 4,6% 4.2%
Budn nén 0,7% 1,1% 1,3% 0,8%
Dau khop 0% L1% 0,7% 0,7%
Phét ban 0,7% 0,5% 1,6% 1,6%

Ciic phan 1tng co hai it pfm bl‘én hon

Céc tac dyng khong mong mudn sau ddy xdy ra it hon 1% b¢nh nhén va trén ddi trong dlcu tri bing

febuxostat vai liéu 40 mg dén 240 mg. Danh sach ndy ciing bao gém céc tac dung khéng mong mudn (it hon
1% bénh nhén) lién quan dén hé théng co quan.

R6i loan hé thcfng bach huyé! va méu: Thiéu mdu, phét ban XUt lluyél giam liéu cau vo ciin, tdng bach

cdu/giam bach cAu, giam bach cAu trung tinh, giam tiéu cAu, l4ch to.

Roi logn tim: Con dau that nguc, rung/ cuéng nhi, danh tréng ngue, dién tam do bat thudng, nhip tim chim

xoang, nhip tim nhanh.

Roi loan 1ai va mé cung: Diéc, 1 tai, chong mat.

Réi loan méil: Mo ma.

R6i loan tiéu héa: Chuéng bung, dau bung, tdo bon, khé miéng, kho tidu, diy hoi, di ngoai phén séng, viém

da day, trao nguoc da diy thuc quan, khé chiu dudng tiéu hoa, dau nudu, ndn mira, tang clohydria, tiéu chay

ra mau, loét miéng, viém tuy, loét da day t4 trang.
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Ro.* loan d?m?g Suy nhwoe, dau ngue/kho chiu, pha né, m¢l moi, khat nudc, rbi loan dang di, céc tri¢u chimg
glong? ciim, khéi u.
Réi loan gan mdt: S6i mat/viém (Gi mat, gan nhiém md, viém gan, gan to.
R6i loan hé théng mién dich: Qua mén cam.
Nhiém tring va nhiém ky sinh trimg: 1lerpes zoster.
Réi logn chuyén héa va dinh dirdng: Chan an, giam/tang cam giac thém an, mét nuwde, dii théo dudng, ting
cholesterol mau, ting dudng huyet tang lipid mdu, tang triglycerid mdu, ha kali mau, 1angfgnm cin ning.

Réi loan co xwong va mo lién kél: Pau khép, viém khop, cimg khop, sung khép, g;a”ﬂ‘iﬁ_c@ ﬂia.g co, dau co
xuong, yéu co, Lung cO' Xuong. o
: qﬁmllmn-

Réi logn hé than kinh: Thay doi vi glac, roi loan thing bing, tai bién mach qﬁa ?é éﬁg T
Barré, nhirc déu, liét nira ngudi, ha huyét ap, hén mé, suy giam tam thén, dau nu‘a dau rt@g:% uonngu, con

thiéu mau cuc bd thoang qua, run. r)(m NA] /e/
Réi loan tdm than: Kich dong, lo lang, trAm cam, mét ngu, cdu kinh, giam hams;i;nuon Juﬂ@{ 01 hop,
5 <

hoang 50, thay ddi tinh cach. N ‘”\’ r.p W
Réi loan thin v tiét niéu: Déi ra mau, soi [hdﬂ, prolein niéu, suy than, tiéu khong ty Lhu _
I lhong sinh san vé roi loan vii: Panvii, r6i loan cuong dwrong, nit héa tuyén vi.
Réi logn hé ho hap long ngue va trung that: Viém phé quan, ho, khé thé, chay mau cam, khé mili, tAng tidt
xoang, phii né hiu hong, nghet dudng hé hép, hit hoi, ngira hong, nhiém truug duong ho hdp trén.
Réi logn da va mo dudi da: Rung t6c, phi mach, viém da, rbi loan sic td da, mau bam, cham, thay d6i mau
toe, tdng sac to da bong troc da, dém xuét huyct nhay cam vé&i anh sang, ngira, ban xudt huyét, déi mau
da/thay doi sac t6 da, ton thucmg da, mdy day.
Réi loan m(fch meu: Do bimg, bée hoa, tang huyét ap, ha huyét ap.
Céc théng s6 phong thi nghiém: Thoi gian thromboplastin ting phén hoat héa kéo dai, creatin tang,
bicarbonal giam, natri tang, dién ndo do bat thuong, glucose tang, cholesterol tang, triglycerid ting, amylase
tang, kali tang, TSH tang, sb luong tiéu cdu giam, hematoerit giam, hemoglobin giam, MCV tang, RBC glam
creatinin tang, uré mdu tang, ty 1€ BUN/ creatinin ting, creatin phosphokinase (CPK) tang, phosphahsc kiém
tang, LDH téng, PSA tang, lugng nude tiéu ting/gidm, s luong & bao lympho gidm, s lugng bach ciu trung
tinh gidm, bach cdu tAng/gidm, xét nghiém déng mau bt thudmg, lipoprotein ty trong thip (LDL) ting, thoi
gian prothrombin kéo dai, ddi ra mau, nudc tiéu duong tinh voi bach cau va protein.

QUA LIEU VA CACH XU TRi :
Febuxostat dd duoc nghién ciru & nhitng bénh nhéin khée manh véi lidu 1én dén 300 mg mdi ngay trong 7
ngay ma khong ¢6 bing chimg vé doc tinh gici han lidu. Khong c6 qué liéu febuxostat droc bao céo trong
cac nghién ciru lam sang.
Cdch xir tri:
Bénh nhéan nén duge didu tri triéu chimg va chiam séc hd tro khi 6 qua liéu.

PAC TINH DUCC LUC HOC:
Nhom duge 1y : Thube diéu tri git, thude irc ché san xuét acid uric.
Mi ATC : MO4AAQ3
Co ché hoat dong
Febuxostat, mdt chét (ic ché xanthin oxidase, dat dwoc hién qua didu tri béng cach giam acid uric huyét thanh.
Febuxostat dugc cho 1a khéng tre ¢hé cdc enzym khéc tham gia vao qué trinh (dng hop va chuyén héa purin
va pyrimidin & néng d6 diéu tri.
Anh hieéng dén ndng ds acid wric vé Xanthin
O nhimg bénh nhan khoe manh, febuxostat lam giam ndng do acid uric huyét thanh trung binh trong 24 gidy
phu thuge vao liéu lugng va tang ndng 4o xanthin trung binh trong huyét thanh trong 24 gi0. Ngodi ra, ¢6 s
giam tong huomg bai tiét acid uric qua dlrcrng, tiéu hang ngay. Nbom ra, cb sur gia tang tong bai tiét xanthin qua
nuée tiéu hang ngay. Phén tram gidm nong do acid uric huyet thanh trung binh trong 24 gir 12 tir 40% dén
55% & mirc phoi nhiém 40 mg va 80 mg liéu hang ngay.
Anh hucéng d@én tdi cure tim
Téc dung cua febuxostat ddi véi tai cuc tim duoe danh gia bang khoang QTc¢ ¢ bénh nhin khoe manh binh
thudng va bénh nhéin bi bénh giit. Febuxostat v6i lidu 1&n dén 300 mg mdi ngdy (3,75 lan lidu téi da dugc
khuyén nghi hing ngdy), & trang thii 6n dinh, khong chimg minh dugc anh hudng dén khoang QTe.
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PAC TINII DUQGC DONG HOC:

H(F!p thu :
Su hap thu cta febuxostat duge dan nhin phéng xa sau khi dung heu ubng dugc wée tinh 13 it nhit 49% (dwa
trén tong hoat d6 phéng xa thu dwec tmng mrée tiéu). Nong do thi da trong huyét trong cia febuxostat dat
trong khodng tir 1 dén 1,5 gio sau khi ung. Sau khi ubng nhiéu lidu 40 mg va 80 mg mdt lin mdi ngay,
Cmax tuong (rng 13 I{hmng 1,6 £ 0,6 meg/mL (N = 30) va 2,6 £ 1,7 meg/mL (N = 227). Sinh kha dung tuyét
ddi ciia febuxostat chua duge nghién ciru.
Sau khi ding nhidu liéu 80 mg mét lin mdi ngay voi bira an nhlcu chit béo, 1an luot g giam 49% Cmax va
giam 18% AUC. Tuy nhién, khéing c6 sir thay ddi dang ké nao vé mat ldm sang trcp&g’y{ﬁegr nung d¢ acid
uric huyét thanh duyce quan sat thiy (58% liic no so véi 51% lic d6i). Do dQ/ ct“) ftﬁe dung\ xostat ma
khong lién quan dén thirc 4n. /EONG Y COPHANN
Ubng déng thai thude khang acid cé chia magie hydroxyd va nhém hydruggyf.r ; {Cﬂ 31@1& du‘j,“
febuxostat da dugce chimg minh 13 1am chim hép thu febuxostat (khoang mét )\v " oA 3
gidm 15% AUC. Vi AUC thay vi Cmax c6 lién quan dén tac dung ctia thuc, Sﬁ ﬁ@‘
AUC khong dugc coi la ¢6 y nghia ldm sang. Do d6, c6 thé diing febuxostat ma}h
sir dung thubc khéng acid.
Phéin b :
Thé tich phin bé trang thai 6n dinh bidu kién trung binh (Vss/F) cia febuxostat 1a khoang SOL (CV ~ 40%).
Ty 1¢ gin két v0i protein huyét tuong cua febuxostat 12 khodng 99,2% (chu yéu v6i albumin), va khong doi
trong khoang ndng dé dat duoc véi liéu 40 mg va 80 mg.
Chuyén héa :
Febuxostat dugc chuyén héa rong rli bing ca s lién hop théng qua cic enzym uridine diphosphat
glucuronosyltransferase (UGT) bao gdbm UGTI1AL, UGTIA3, UGTIA9 va UGT2B7 va qua trinh oxy hoa
théng qua cdc enzym cytochrom P4SU (CYP) bao gbm cac enzym CYP1A2, 2C8 va 2C9 va khong phéai
P450. Sy dong gop lrong dbi ctia mbi dong dang enzym trong chuyen héa cua febuxostat la khéng ro rang.
Qua trinh oxy héa chudi bén isobutyl dan dén su hinh thanh bdn chat Lhuyen hoéa hydroxy cé hoat tinh duoc
ly, tit ca déu Xy ra trong huyét tucmg cia ngudi & mirc d6 thip hon nhiéu so véi febuxostat.
Trong nudc tiéu va phan, cdc chét chuyen héa acyl glucuronid cua febuxostat (~ 35% lidu ding), va céc chit
chuyén héa oxy hoa, 67M-1 (~ 10% liéu), 67M-2 (~ 11% liéu), va 67M- 4, chat chuyén héa thir cAp tir 67M-1
(~ 14% liéu ding), dudng nhu Ia chét chuyén héa chinh cia febuxostat in vivo.
Thai tri :
Febuxostat duge thai trir theo ca hai con dudng gan va than. Sau uéng febuxostat 80 mg, khoang 49% lidu
ding duoc thu hdi trong nude tiéu dudi dang febuxostat khong thay d6i (3%), acyl glucuronid cia thudc
(30%), cac chat chuyen héa oxy héa di hiét ciia nd va céc chét lién hop cua ching (13%), va cac cht chuyén
héa khéc chura biét (3%). Ngoai bai tiét qua nudc tiéu, khoang 45% lidu ding duoc tim thdy trong phén dudi
dang febuxostat khéng thay d6i (12%), acyl glucuronid cia thude (1%), cac chit Lhuyen héa oxy héa da hiét
clia n6 va cac chat llen hop ctia ching (25%), va cdc chéit chuyén hoa khic chua biét (7%).
Thoi gian ban thai cudi ciing ciia febuxostat khoang S - 8 gid.
Cic doi tuwgng dic biét
Ngwoi cao (uéi
Couax va AUC ciia febuxostat va cac chit Lhuycn hda cia no6 sau khi uong nhiéu vién febuxostat & benh nhin
cao tudi (> 65 tudi) twong tr nhu & bénh nhéan tré hon (18 dcn 40 tum) Ngoai ra, phdn {rdm glam nong do
acid uric huycL thanh 13 twong tw nhau giita bénh nhan cao tudi va tré tudi. Khong cén diéu chinh liéu & bénh
nhén cao tudi.
Bénh nhdn suy thdn
Trong mdt nghién ciru duoc déng hoc pha I chuyén dung, sau khi ding nhiéu lidu febuxostat 80 mg & nhitng
bénh nhin khoe manh nhe (Cl., 50 dén 80 mL/phiit), trung binh (Cl,, 30 dén 49 mL/phat) hodc suy thén ndng
(Cle 10 dén 29 mL/phit), Cyuy ctia febuxostat khong thay doi so v6i bénh nhan c6 chic ndng thén binh
thuong (Cle, 16n hon 80 mL/phiit). AUC va thai gian béan thai ctia febuxostat ting & bénh nhén suy thin so
voi bénh nhén ¢6 chire ndng thin binh thuong, nhung céc gid tri twong ty nhau giita ba nhom suy thin. Gid (i
AUC trung binh cia febuxostat & bénh nhan suy than cao hon t6i 1,8 lan so voi nhimg ngudi c6 chirc nang
thdn binh thudng. Trung binh Conax VA gid tri AUC cho ba chét chuyén héa c6 hoat tinh ting twong Ung lén
dén hai va bdn lan. Tuy nhién, phin trim gidm ndng d¢ acid uric huyét thanh & bénh nhén suy than tuong
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duong v&i nhitng nguoi ¢é chire nng than binh thudng (58% & nhoém chirc ning than binh thudng va 55% &
nhom chirc nang thin nang).
Dya trén phan tich dugc dong hoc cua quan thé, sau nhidu lidu febuxostat 40 mg hodc 80 mg, gia tri dd thanh
thai qua duomg udng (C/F) tumg binh cia febuxostat & bénh nhan git suy thian nhe (n = 334), trung binh (n =
232) ho#ic nang (n = 34) gidm lan luot 14%, 34% va 48% so vdi bénh nhén ¢6 chirc ndng than binh thudng (n
= 89). Gia tri AUC trung binh tuong img cia [ebuxostat ¢ trang thai 0 6n dinh & bénh nhan suy than da ting
18%, 49% va 96% sau khi diing lidu 40 mg, va 7%, 45% va 98% sau khi dung lidu 80 mg cho bénh nhén c6
chirc nang than binh thudng.
Febuxostat chira dwge nghién ¢iru & bénh nhan suy thén giai doan cudi dang loc mau.
Bénh nhnn suy gan
Sau khi ubng nhiéu liéu febuxostat 80 mg & bénh nhan suy gan nhe (Child- Pugh Class A) hodc trung binh
(Child-Pugh Class B), mirc tang trung binh tir 20% dén 30% da duoc quan sét thiy cd Cpu va AUCaq (toan
b6 vé khéng lién két) & nhom suy gan so voi nhom bénh nhin ¢6 chirc nang gan binh thudng. Khéng cin
chinh liéu & bénh nhén suy gan nhe hofic trung binh. Khéng ¢6 nghién ciru nao duge thye hién & nhitng bénh
nhén suy gan néng (Child-Pugh Class C), can than trong ¢ nhifng bénh nhan dé.
Gidi tinh
Sau khi uﬁng febuxostat, C,ux va AUCy4 & nir 12 30% cao hon nam 13 14%. Tuy nhlen Crax vd AUC duoc
hiéu chinh theo trong lwong 13 twong ty gifia cAc gidi tinh. Ngoal ra, giam phén trim néng do acid uric huyét
thanh I tuong tr nhau gnra cdc gioi tinh. Khong cin chinh liéu theo giéi tinh.

QUY CACH PONG GOI :
Vi 10 vién; hap 3 vi, hdp 6 viva hop 10 vi.

DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC :
Diéu kién bao quan: Noi khé, nhiét do dudi 30°C, tranh anh sang.
Han ding: 36 théng ké tir ngdy san xuét.
Thudc san xudt theo TCCS

TEN, PJA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC :

CONG TY CO PHAN SX - TM DUGC PHAM DONG NAM
Lb 2A, Dudng 1A - KCN T4n Tao, P.Tan Tao A.Q. Binh Tan - TE.HGM.
DT:(028) 3754.1748, (028) 3754.1749; FAX: (028) 3754 1750.

BONGNAM

N SX - TM DP BONG NAM
p Giam Dbc
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