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   Rx Thuốc bán theo đơn :

“ NMEFIBREX® 300
Viên nang

—_ Hoạtchất: Fenofibrat ........................... 300 mg

— Tá dược: Lactose monohydrat, tinh bột tiền hồ hóa, natri lauryl sulfat, crospovidon, magnesi stearat, nang

cứng số 0.

MÔ TẢ SẢN PHẨM:

— Viên nang cứng, đầu màu cam, thân màu trắng, bên trong chứa bột thuốc màu trắng hay trắng ngà.

DƯỢC LỰC HỌC:

Fenofibrat, một dẫn xuất của acid fibric, là một thuốc điều hòa lipid có tác động lên lIipid huyết tương.

Fenofibrat có thể làm giảm cholesterol máu từ 20 đến 25% và giảm triglycerid máu từ 40 đến 50%.

Tác dụng giảm cholesterol máu là do làm giảm các lipoprotein gây xơ vữa động mạch có tỉ trọng thấp (VLDL

và LDL). Fenofibrat cải thiện sự phân bố cholesterol trong huyết tương bằng cách làm giảm tỉ lệ cholesterol

toàn phần / HDL (fỉ lệ này tăng cao trong bệnh rối loạn lipid máu gây xơ vữa động mạch). WV

Néng dé HDL cholesterol thap (HDL-C) gan lién véi nguy cơ cao bị các bệnh mạch vành. Fenofibrat làm tang

đáng kể nồng độ HDL-C cia bénh nhan va đạt đến mục tiêu điều tri 14 40 mg/dL, bất chấp nồng độ ban đầu _.

của HDL. Đặc biệt, Fenofibrat có thể làm tăng HDL cholesterol và làm giảm LDL cholesterol nhỏ, đậm đặc do

làm gia tăng kích thước của các phân tử LDL.

Triglycerid không những có liên quan đến tiến trình gây xơ vữa mà còn liên quan đến việc hình thành huyết

khối. Thông qua việc kích hoạt thụ thể PPAR- á, Fenofibrat làm tăng ly giải mỡ và tăng sự thanh lọc của

những phần tử giàu triglycerid nhờ kích hoạt men lipase và giảm sản xuất apo CIll.

Fenofibrat làm tăng các apoprotein A1, và giảm các apoprotein B, cải thiện tỉ lệ Apoprotein A1 / Apoprotein B

(tỈ lệ này được xem như là một dấu hiệu của chứng xơ vữa động mạch).

Thuốc đã được chứng minh có tác động bài acid uric niệu ở những bệnh nhân rối loạn lipid máu và làm giảm _

acid uric máu trung bình khoảng 30%. (

DƯỢ0 ĐỘNG HOC:
Fenofibrat được hấp thu dễ dàng qua đường tiêu hóa khi uống cùng với thức ăn; về thực tế sự hấp thu giả

nếu Fenofibrat được uống sau khi nhịn đói một đêm trước. Thuốc nhanh chóng bị thủy phân thành °

chuyển hóa có hoạt tính acid fenofibiric, khoảng 99% chất này liên kết với albumin huyết tương. Thời gi f

bán hủy thải trừ trong huyết tương khoảng 20giử. Acid fenofibric được thải trừ phần lớn qua nướctiểu, chi

yếu dưới dang glucuronide liên hợp, nhưng cũngở dạng khử của acid fenofibric và dạng glucuronide của nó.

Lọc máu không thể loại thuốc ra khỏi cơ thể.

CHI ĐỊNH:
AMEFIBREX được chỉ định giảm cholesterol-lipoprotein (LDL) ti trong thấp, triglycerid toàn phần,

apolipoprotein B va tang cholesterol-lipoprotein ti trang cao (HDL) để kiểm soát chứng rối loan lipid mau: type

lla, IIb, III, IV, và V, kết hợp với chế độ ăn kiêng.

CACH DUNG - LIEU DUNG:
Dùng AMEFIBREX kết hợp với chế độ ăn kiêng, qua đường uống. Uống thuốc với bữa ăn chính.

Người lớn: uống 1 viên/ ngày.

%
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CHONG CHi BINH:
— Quá mẫn với Fenofibrat hoặc với bất cứ thành phần nào của thuốc

- Suy gan nặng (kể cả xơ gan mật)
— Suy thận nặng

—_ Được biết có phản ứng dị ứng với ánh sáng khi điều trị với các fibrate hoặc với ketoprofen

— Bệnh lý túi mật

— Viêm tụy cấp và mạn tính ngoại trừ viêm tụy cấp do tăng triglycerid mạnh trong máu

— Phu nif mang thai va cho con bu

— Tré em dudi 10 tuổi.
UU Y VA THAN TRONG:

- Kiểm tra chức năng gan và thận trước khi bắt đầu liệu pháp.

_ Kiểm tra men transaminase mỗi 3 tháng trong 12 tháng đầu liệu pháp. Ngưng điều trị nếu men ALAT

(SGPT) hoặc ASAT (SG0T) tăng gấp 3 lần giới hạn bình thường hoặc cao hơn 100 đơn vị quốc tế.

- Viêm tụy đã được báo cáo ở những bệnh nhân dùng Fenofibral. Điểu này có thể là kết quả của điều trị

không hiệu quả ở những bệnh nhân bị tăng triglycerid huyết nặng, hay là hiện tượng thứ phát do sỏi

đường mật hoặc sự tao thành bùn mật, kết quá là tắc ống mật chủ.

- Nhiễm độc cơ, kể cả trường hợp rất hiếm gặp là ly giải cơ vân, đã được báo cáo khi dùng các fibrat và

các thuốc hạ lipid khác. Tẩn suất rối loạn này tăng lên trong trường hợp giảm albumin trong máu và có

suy thận trước đó. Nhiễm độc cơ nên được nghĩ đến trên những bệnh nhân có đau cơ lan tỏa, viêm Co,

chuột rút và yếu cơ và/hoặc tăng đáng ké men creatinine phosphokinase (CPK). Trong nhiing trường hợp

nay nén ngung diéu tri bang Fenofibrat.

- Nguy cơ nhiễm độc cơ có thể tăng lên nếu thuốc này được dùng với fibrate khác hoặc với thuốc ức chế

men HMG-CoA reductase, nhat la trong trường hợp có bệnh lý về cơ trước đó. Do đó, chỉ định kê toa ¬,

đồng thời Fenofibrat với thuốc nhóm statin chỉ dành cho những bệnh nhân bi ri loan lipid mau va nguy

cơ bệnh tim mạch cao mà không có bất kỳ tiền sử bệnh lý cơ nào. Nên theo dõi chặt chẽ các dấu hiệu ụ

nhiễm độc cơ. _

Phụ nữ có thai và cho con hú: Không có đẩy đủ các số liệu về việc sử dụng Fenofibrat cho phụ nữ có thai. a

Các nghiên cứu trên động vật đã chứng minh thuốc không gây quái thai. Nguy cơ tiểm ẩn cho người thì chưa ˆ`

được biết đến. Không có các dữ liệu về việc bài tiết của Fenofibrat và/hoặc các chất chuyển hóa của nó vào

trong sữa mẹ. Vì vậy, không khuyến cáo dùng AMEFIBREX cho phụ nữ mang thai hoặc đang cho con bú...........

TAC DUNG KHONG MONG MUON: EXIT

Nhin chung Fenofibrat dugc dung nap tốt. Các tác dụng ngoại ý thường nhẹ, thoáng qua và không cần trở viỆÈNGr

điều tr, ? PRA

—_ Thường xuyên: Rối loạn tiêu hóa, dạ dày-ruột (đau bụng, buồn nôn, nôn mửa, tiêu chảy, và đầy hơi). le

— Không thường xuyên: Viêm tụy, huyết khối tắc mạch, phát ban, ngứa, mề đay hoặc các phản ứng nhạy—_

cảm với ánh nắng; ở vài trường hợp cá biệt (thậm chí sau nhiều tháng sử dụng), da nhạy cảm với ánh:. 2

nắng có thể xảy ra, gây ban đỏ, nốt phồng da, bóng nước, nhức đầu, mệt mỏi, chóng mặt.

— Hiếm khi: Tăng transaminase trong huyết thanh, tang creatinin va uré trong huyết thanh, giảm nhẹ

haemoglobin va bach cau, dau co, viêm cơ, chuột rút và yếu cơ.

—_ Rất hiếm: Viêm phổi mô kẽ, ly giải cơ vân.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốt
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TƯƠNG TÁC THUỐC:
-  Fenofibrat và các fibrate khác có thể làm tăng tác dụng của thuốc chống đông đường uống; vì thế nên

giảm liều của thuốc chống đông xuống khoảng 1/3 khi bắt đầu điều trị với fibrate, và sau đó điều chỉnh từ

từ nếu cần thiết.
- Nguy cơ tổn thương cơ và viêm tụy cấp tăng lên nếu dùng đồng thời Fenofibrat hoặc các thuốc nhóm

fibrate với các thuốc ức ché HMG-CoA reductase (vi dụ: pravastatin, simvastatin, fluvastatin).

- Mét vai trường hợp nghiêm trọng về suy chức năng thận có thể hồi phục đã được báo cáo trong khi dùng

đồng thời Fenofibrat và cyclosporin. Vì thế phải theo dõi chặt chẽ chức năng thận của những bệnh nhân

này và nên ngưng điều trị bằng Fenofibrat trong trường hợp có sự thay đổi trầm trọng các thông số xét

nghiệm.

QUÁ LIỀU VÀ XỬ TRÍ: Wy
Không có trường hợp quá liều nào được báo cáo. Không có thuốc giải độc đặc hiệu. Nếu nghi ngờ quá liểu,

điều trị triệu chứng và dùng các biện pháp hỗ trợ phù hợp khi cần. Lọc máu không thể loại được Fenofibrat ra

khỏi cơ thể.
TRÌNH BÀY:
Hộp 5 vỉ x 4 viên nang.

Hộp 5 vỉ x 6 viên nang.

Hộp 4 vỉ x 7 viên nang.

BẢO QUẢN: Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°0, nơi khô ráo, tránh ánh sáng.
HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc khi quá hạn sử dụng.

THỪI GIAN XÉT LẠI TỜ HƯỚNG DAN SU DUNG:

DE XATAM TAY TRE EM.
DOC KY HƯỚNG DÂN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG.

KHÔNG DUNG QUA LIEU PHỈ ĐỊNH
_NẾU CAN THEM THONG TIN, XIN HỦI Ý KIẾN BÁC SĨ.

Nhà sản xuất:

  

  

  
CONG TY CO PHAN DƯỢC PHẨM OPV

Lô 27, đường 3A, Khu Công Nghiệp Biên Hòa II, tỉnh Đồng Nai.

PHÓ CỤC TRƯỞNG ĐT : (061) 3992999 Fax : (061) 3835088

   
 

https://trungtamthuoc.com/


