
Rx Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

KIÊN NEN BAO PHIM BECALIM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG. 

(Ciprofibrat 100mg) 

DE XA TAM TAY TRE EM. 

1. THÀNH PHAN CONG THỨC THUỐC 
Mỗi viên nén bao phim chứa: 
Thanh phan hoat chat: 

Ciprofibrat................. 100 mg 
Thanh phan tả được: 
Lactose hydrat, cellulose vi tinh thé, povidon K30, natri starch glycolat, tale, 
colloidal anhydrous silica, natri lauryl sulfat, HPMC 606, HPMC 61 5, titan 
dioxid, PEG 6000. 

2. DANG BAO CHE 
Vien nén bao phim. 
M6 ta: Viên nén bao phim, màu trang, hình tron, cạnh và thành viên lãnh lặn, 
3. CHỈ ĐỊNH 
Ciprofibrat được sử dụng kết hợp với chế độ ăn kiêng và các biện pháp điều 
trị không dùng thuốc khác (như tập thé dục, giảm cân) trong các trường hợp 
Sau: 

- Điều trị tăng triglycerid máu nặng kết hợp hoặc không kết hợp nỗng độ 
HDL - cholesterol thấp. 
- Điều trị tăng lipid máu hỗn hợp khi statin không dung nạp hoặc chống chỉ 
định ding statin. 

4. CACH DUNG, LIEU DUNG 
Cach ding: 

Thuốc dùng theo đường uống, 
Liều dùng: 
Người lớn: uống \ viên/ lần/ ngày (100 mg ciprofibrat), Tổng liều hàng ngày 
không vượt quá 100 mg (xem phần Cảnh báo va thận trọng khi dùng thuốc), 
Tré em: An toàn và hiệu quả của thuộc chưa được xác định. Không nên dùng 
ciprofibrat cho lửa tuôi này, 
Người cao tuổi: Chế độ liều giống như ở người lớn (xem thêm phần Cảnh 
báo và thận trọng khi dùng thuốc), 
Bệnh nhân suy thận: Nên giảm liều xuống 1 viên/ một vài ngảy ở những 
bệnh nhân suy thận mức độ trung bình và nên được giám sát cén thận. Không 
nên đùng thuốc ở những bệnh nhãn có suy thận nặng. 
5. CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
Mẫn cảm với ciprofibrat hay bat kỳ thành phan nào của thuốc. 
Suy gan nặng. 
Suy thận nặng. 
Phụ nữ có thai va cho con bú hoặc nghĩ ngờ có thai. 

Dùng đông thời với các fibrat khác. 
6. CANH BẢO VA THAN TRỌNG KHI DUNG THUỐC 
Dau cơi bệnh vé co: 

- Cân cảnh báo bệnh nhân thông tin ngay đến cán bộ y tế nêu bị dau cơ, yếu 

cơ không giải thích được nguyên nhân. 

Nén đánh giá CPK (creatin phosphokinase) ngay trên các bệnh nhân xuất 

hiện những triệu chứng trên, Nên dừng điều trị neu bệnh vẻ cơ được chuan 
đoán hoặc neu CPK tăng rõ rét (ting gap 5 lần so với mức bình thường). 
- Liễu 200 mg ciprofibrat mỗi ngày hoặc cao hơn dẫn đến tăng nguy cơ tiêu 

co vân, Do đó liêu hing ngày không nôn vượt quá 100 mg ciprofibral. 
- Nguy cơ xây ra bệnh vê cơ tăng lên nêu bệnh nhân có nguy cơ gặp các bệnh 
BÁU: 

+ Suy giảm chức năng thận hoặc giảm albumin máu trong hội chứng thận hư; 
* Suy giấn; 

* Nghiện rượu; 

« Bệnh nhẫn trên 70 tuoi; 

$ Tiên sit ban than hoặc ga dinh có các bệnh về cơ di truyền; 

* Tiên sử vẻ gây độc cơ do các fibrat khác 
- Giống như các fibrat khác, nguy cơ Liều cơ văn và myoglobin - niệu cô thé 

tăng khi ciprofibrat được dùng két hợp với các fibrat khác hoặc thuốc ức chế 

enzym HMG CoA reductase (xem phần Chong chi định va tương tác thuốc) 
Sử dụng than trong trên các bệnh nhãn suy giảm chức năng gan. 

Nên xét nghiệm chức năng gan thường xuyên (3 thắng/ lần trong 12 tháng 

đầu điều trị). Điều trị bang ciprofibrat nên dừng trong trường hợp AST và 

ALT tăng cao hơn 3 lần so với mức giới hạn trên của người bình thường 

hoặc khi có bảng chứng ton thương gan ứ mật, 

Nguyên nhân thứ cap của rỗi loạn chuyên héa mỡ, vi dụ như thiểu năng 

tuyển giáp, nên được loại trừ hoặc hiệu chính trước khi bat dau ding thuốc = | 

ha lipid. | 
Khi sử dụng cùng các thuộc chông đông, liều của loại thuốc này nên được 

hiệu chính theo INR (xem phan Tương tác thuốc) 

Nếu sau vài tháng ding thuốc, ndng độ lipid huyết thanh không giảm được 
như mong muốn, nên cân nhắc các biện pháp điều trị ba sung hoặc các biện 

pháp điều trị khác. 
Bệnh nhân có các di truyền hiểm gặp về van dé không galactose, thiểu hụt 

Lapp lactase hoặc kém hap thu glucose - galactose không nên dùng thuốc nảy. 

7. SỬ DUNG THUỐC CHO PHY NU CÓ THAI VA CHO CON BÚ 

Thời ky mang thai: 

Không có đủ bằng chứng vẻ tác dụng của ciprofibrat trên phy nữ mang thai 

nên chưa xác định được các nguy cơ. Tuy nhiên ở lieu cao, thuốc gay quai 

thai trên động vat, do đó chong chỉ định sử dụng cho phy nữ mang thai 

Thời kỳ cho con bú: 

Không có thông tin về sự phân bỗ của ciprofibrat vào sữa mẹ tuy nhiên thuộc 

qua sữa chuột cho con bú, nén chong chỉ định ciprofibrat cho phụ nữ dang 

trong thời ki cho con bu. 

8. ANH HUONG CUA THUỐC LEN KHẢ NANG LAI XE, VAN 
HANH MAY MOC 

Hiểm khi xuất hiện chóng mặt, buồn ngủ hoặc mệt mời Khi sừ dụng 

ciprofibrat. Bệnh nhân nên được cảnh bảo nêu bị ảnh hưởng và không nên 

lái xe hoặc vận hành máy trong trường hợp này. 

9, TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUỐC 
Kết hợp chẳng chỉ định: 
Kết hợp với các fibrat khác: Khi sử dụng cùng các fibrat khác, thuộc cô thê 

tăng nguy cơ tiêu cơ vân và myoglobin - niệu. 

https://trungtamthuoc.com/



Không khuyén cáo kết hợp: 
Thuốc ức chế HMG CoA reductase: Giống như các fibrat khác, nguy cơ xây 
ra các bệnh về cơ, tiêu cơ vần vả myoglobin - niệu có thé tăng khi ciprofibrat 

được dùng kết hợp với các thuốc ức chế enzym HMG CoA reductase (xem 
phần Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc). Chỉ nên kết hợp nếu lợi ích 
vượt trội so với nguy cơ. Bác sĩ dự định dùng kết hợp ciprofibrat với thuốc 
ức chế enzym HMG CoA reductase nên tham khảo tóm tắt sản phẩm (SPC) 
của các thuốc ức chế enzym HMG CoA reductase tương ứng do liễu cao các 
thuốc này bị chong chỉ định/không khuyến khích dùng với fibrat. 
Thận trọng khi kết hợp: 

Liệu pháp chỗng đông máu đường uống: Ciprofibrat là thuốc có ái lực lớn 
với protein và vi vậy có thé thay thể các thuốc khác tại vị trí gắn protein 
huyết tương. Điều này có thể làm tầng tác dụng của các thuốc như 
phenytoin, tolbutamid, các din xuất sulphonylurea khác và thuốc chống 
đông giẳng coumarin. Khi sử dụng củng fibrat, liễu của các thuốc chống 
đông nên được giảm hoặc hiệu chính theo INR (xem phán Cảnh bảo va thận 

trong khi diing thuốc) 
Cân nhắc khí kết hep: 
Cholestyramin và colestipol có thé gây giám hắp thu ciprofibrat. Các thuốc 
nảy không nên ding củng nhau hoặc gin nhau 
Oestrogens: Oestrogens có thé làm tăng nông độ lipid 
10. TÁC DUNG KHÔNG MONG MUON CUA THUỐC 
Tin suất xuất hiện các tác dụng không mong muốn như sau: 
Rat thường gặp (> 1/10); Thưởng gặp (> 1/100 đến < 1/10); Ít gặp (> 1/1.000 
đến < 1/100), Hiém gặp (> 1/10,000 đến < 1/1000). Rất hiếm gặp (< 
1/10 000), Không rõ tắn suất (không tính được tin suất đựa trên đữ liệu sẵn 

có) 

Các tác dụng không mong muốn có thé gặp phải được trình bảy ở bảng sau 
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Xử trí ADR: 
Khi có nghĩ ngờ về kha năng xảy ra các bệnh về cơ như viểm cơ, tiêu cơ vẫn, 
hoặc khi ndng độ creatinphosphokinase ting đáng kể, nên ngừng ding 
ciprofibrat. Khi xảy ra các ADR của ciprofibrat như rối loạn thin kinh ngoại 
biển, nhức đầu nặng, bắt lực hãy tạm thin ngừng dùng crprofibrat, các triệu 
chứng trên sẽ hết. 
11. QUA LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Triệu chứng: 

Rất hiểm các báo cáo vẻ trường hợp quá liễu ciprofibrat, Tuy nhiên, trong 
các trường hợp này, không có các biểu hiện đặc trưng của quá liễu. 
Cách xử trí: 

Không có thuốc điều trị đặc hiệu. Hiện pháp thường dùng nhất là tránh hip 
thu thêm thuốc từ đường tiếu hoa. Nền rửa dạ diy vả áp dụng các biện pháp 
chăm sóc hỗ trợ thích bgp khi cắn thiết. Ciprofibrat không thể loại trử bằng 
phương phắp thắm phản máu 
13. ĐẶC TINH DƯỢC LỰC HỌC 
Mã ATC. CIUA BOR 

Nhóm được lý: Thuốc hạ lipid mau (các fibrat) 

Ciprofibrat là một dẫn chất phenoxy:sobutyne cô tác dụng hạ lipid huyết 

Thuốc có tác đụng giảm cá LDL và VLDL, và do đó hạ cholesterol huyết va 
hạ triglycerid huyết cùng tỷ lệ lipoprotein. Ciprofibrat cũng làm tăng HDL 

cholesterol 

Ciprofibrat hiệu qua trong điều trị các chứng tăng lipid mau và tăng nông độ 

LDL va VLDL huyết tương (phân loại Ila, Ib, Il và I'V theo Fredrickson) 

Cũng có bằng chứng cho thấy ciprofibrat làm giảm tin suit mắc bệnh mach 
vành nhưng không giảm các nguyên nhân gây tử vong trong phòng ngừa sơ 

cắp và thứ cắp bệnh tim mạch 

13. DAC TÍNH DƯỢC BONG HỌC 
Ciprofibrat được hắp thu trong cơ thể người với nỗng độ huyết tương cao 

nhất đạt được từ một đến bến giờ sau uống. Nghiên cứu sử dung thuộc trên 
người tỉnh nguyện cho thầy, sau khi dùng 1 liêu 100 mg thì nông 46 đình 

trong mau từ 21-36 jp! ml Đối với trường hợp sử dụng thuộc thường xuyên, 

thi giá trị này là từ 53-165 jig/ ml 

Thin gian bán thải cuối của thuốc trên bệnh nhân điều trị \âu dài biên đôi 

trong khoảng từ 38 đến 86 giờ. Các bệnh nhân có chức nẵng thận suy yêu 

mức độ trung binh có thời gian bán thải ting nhẹ so với đổi tượng bình 

thường (116,7 giờ so với 81,1 gid). Nhưng trên các bệnh nhẫn suy than ning, 

thời gian bán thải tăng đáng kế (khoảng 171,9 giờ). 
14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 03 vi * 10 viễn/ vi. 

15. DIEU KIEN BAO QUAN 
Bảo quản ở nhiệt độ đưới 30°C. Tránh ánh sáng trực tiếp và nơi Am ướt. 
16. HAN DUNG 
36 tháng kế từ ngảy sản xuất. 
17. TIÊU CHUAN CHAT LUQNG 
Tiêu chuẩn cơ sở. 

ˆ................... 

tENLIE 
Cơ sở sản xuất: 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC ENLIE 

Địa chỉ: Đường NA6, KCN Mỹ Phước 2, phường MY Phước, thị xã Bên 

Cát, tình Bình Dương.
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