
He

 

 

 

     
   

 

 

   

 

  

 

 

  

 

7 CONG TY Ó _ Trang: 1/1
CO PHAN DƯỢC PHẨM MAU NHAN HOP Mã số: NCD.006.00

CƯU LONG - , ` ° S62 11.07.11
sR HOP 3 VIx 10 VIEN NANG

- - Nhãn trung gian:
7 BỘ Y TE
| i Ỷ te

COV; Oy 1

Ni Q i DU “` lŠ rHuốc BAN THEO BON GMP-WHO

DA PHE DUYE oO ;
,.JFENOCOR100 £ ;ee

Lan dau:.4./....9... 204 Ke, . ‘fe :
y Fenofibrat ....100 mg Oo E8 ấ

7? VU 8 5

O: :
2 œ

HỘP 3 VỈ x 10 kee
VIEN NANG CUNG

Mỗi viên nang chứa

.....100 mg

..1 viên

—duvo:ssử†'dịng anh điểu tử rối bạn laesftin

ác tip Ila, IIb, Ill, IV và V, phối hợp với chế đô ăn

‘CHONGCHỈ ĐỊNH: Suy thận nặng. Rối loạn chức năng gan nặng.

Trẻ dưới 10 tuổi. „

CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM CỬU LONG —Ý
150 đường 14/9, Phường 5 - TPVL, Tỉnh Vĩnh Long BO

at

TÄ THUỐC BÁN THEO ĐƠN GMP-WHO \ CUC QuA

x om \ A PH!
o 3 ™m \ HA
U =: ¢z|FENOCOR100. \= O *yn5 Fenofibrat ....100 mg 26 Lan ce
= & —

z :© —
$ ° mm
= @
oi iedQ

> ©
© HỘP 3 VỈ x 10

VIÊN NANG CỨNG PHARWMEXCO  
 

CACH DUNG & LIEU DUNG, THAN TRONG LUC DUNG, TAC DUNG KHONG MONG
MUON, TƯƠNG TÁC THUỐC: Xin xem tờ hướng dẫn sử dụng thuốt.
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CÔNG TY - . Trang: 1/1

C6 PHAN DUGC PHAM TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC Mãsố:NCD.006.00

CỬU LONG
S86: 11.07.11

=<AG>

R, THUỐC BẤN THEO BƠN TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC

FENOCOR' 100
VIÊN NANG CỨNG

THÀNH PHẨN: Mỗi viên nang chứa:
Fenofibrat nh tớ _— ————— bees 100 mg

Tá dược vừa d 1 viên

(Tá dược gồm:Lactose, povidon, tween 80, magnesi‘stearat, tỉnh bột tiền hồ hóa, tỉnh bột mì)

DANG BAO CHE: Vién nang cứng.

QUY CÁCH BONG GÓI: Hộp 3 vỉ x 10 viên nang.
CHỈ ĐỊNH: Fenofibrat được sử dụng trong điều trị rối loạn lipoprotein huyết các tip lla, IIb, III, IV và V, phối hợp với chế

độ ăn.

CÁCH DUNG VA LIEU DUNG: Diéu trị fenofibrat nhất thiết phải phối hợp với chế độ an hạn chế lipid. Phải uống thuốc

cùng với bữa ăn. Người lớn: 300 mg/ngày (Uống một lần vào một bữa ăn chính hoặc uống 3 lần, mỗi lần 1 viên 100 mg

cùng với các bữa ăn). Liều ban đầu thường là 200 mg một ngày (uống một lần hoặc chia làm 2 lần). Nếu cholesterol

toàn phần trong máu vẫn còn cao hơn 4 g/l thi cé thé tang liều lên 300 mg/ngày. Cần duy trì liều ban dầu cho đến khi

cholesterol mau trơ' lại bình thường; sau đó có thể giảm nhẹ liều hàng ngày xuống. Phải kiểm tra cholesterol máu 3

tháng một lần. Nếu các thông số lipid máu lại tăng lên thì phải tăng liều lên 300 mg/ngày. Trẻ trên 10 tuổi: Cần nghiên

cứu kỹ để xác định căn nguyên chính xác của tăng lipid mau 6 tré. Co thé diéu tri thử kết hợp với một chế độ ăn được

kiểm soát chặt chẽ trong vòng 3 tháng. Liều tối da khuyên dùng là 5 mg/kg/ngày. Trong một số trường hợp đặc biệt

(tăng lipid máu rất cao kèm theo dấu hiệu lâm sàng của vữa xơ động mạch, cha mẹ có biểu hiện tim mạch do xơ vữa

trước 40 tuổi, có đám đọng xanthom...) thì có thể dùng liều cao hơn nhưng phải do thầy thuốc chuyên khoa chỉ định.

Nếu nồng độ lipid trong máu không giảm nhiều sau 3 đến 6 tháng điều trị bằng fenofibrat thì cần thay đổi trị liệu (trị
iệu bổ Sung hoặc trị liệu khác). Hoặc theo sự hướng dẫn của thầy thuốt.

AF Hi ĐỊNH: Suy thận nang. Rối loạn chức năng gan nặng. Trẻ dưới 10 tuổi

ONGTHAN Ti NG KHI DÙNG THUỐC: Nhất thiết phải thăm dò chức năng gan và thận của người bệnh trước khi bắt đầu

7 HoVÀ 6 người bệnh uống thuốc chống đông máu: Khi bắt dầu dùng fibrat, can giam liều thuốc chống đông xuống

Cc ệê Phy han ba liéu ci va điều chỉnh nếu cần. Cần theo dõi thường xuyên hơn lượng prothrombin mau. Biéu chỉnh

LÍ cụ 4 hin ng đông trong quá trình dùng và sau khi ngừng dùng fibrat 8 ngày. Nhược năng giáp có thể là một yếu tố

"ĐI fain!tangrk năng bị tác dụng phụ 6 co. Can do transaminase 3 tháng một lần, trong 12 tháng đầu dùng thuốc. Phải

J ling thuốc nếu thấy SGPT (ALT) > 100 đơn vị quốc tế. Không kết hợp fenofibrat với các thuốc có tác dụng

với gấn. Biến chứng mật dễ xảy raở người bệnh xơ ứ gan mật hoặc œó sỏi mật. Nếu sau vai tháng dùng thuốc (3 -

mà thấy lượng lipid trong máu thay đổi không đáng kể thì phải xem xét trị liệu khác (bổ sung hoặc khác).
ffời mang thai: Không nên dùng trong thời kỳ mang thai.Mgười nuôi con bú: Không có dữ liệu. Tuy nhiên, vì an toàn,

không nên dùng cho người cho con bú.

Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: Chua có thông tin.

TƯƠNG TÁC THUỐC: Dùng kết hợp các thuốc ức chế HMG CoA reductase (vi du: pravastatin, simvastatin, fluvastatin) va

fibrat sẽ làm tăng đáng kể nguy cơ tổn thương cơ và viêm tụy cấp. Kết hợp fibrat với ciclosporin làm tăng nguy cơ tốn
thương cơ. Fenofibrat làm tăng tác dụng của các thuốc uống chống đông và do đó làm tăng nguy cơ xuất huyết do đẩy

các thuốc này ra khỏi vị trí gắn với protein huyết tương. Cần theo dõi lượng prothrombin thường xuyên hơn và điều chỉnh

liều thuốc uống chống đông trong suốt thời gian điều trị bằng fenofibrat và sau khi ngừng thuốc 8 ngày. Không được

dùng kết hợp các thuốc độc với gan (thuốc ức chế MAO, perhexilin maleat...) với fenofibrat.

TAC DUNG KHONG MONG MUON: Tac dụng không mong muốn thường nhẹ và ít gặp. Thường gặp: Bối loạn tiêu hóa,

trướng vùng thượng vi, buồn nôn, chướng bụng, ia chảy nhẹ. Nổi ban, nổi mày day, ban không đặc hiệu. Tăng transam-

inase huyết thanh. Đau nhức cơ. Hiếm gặp: Sỏi đường mật. Mất dục tính và liệt dương, giảm tinh trùng. Giảm bạch cầu.

Gách xử trí: Ngừng dùng thuốc.

ng báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

DƯỢC LỰC HỌC: Fenofibrat. dẫn chất của acid fibric, là thuốc hạ lipid máu. Thuốc ức chế sinh tổng hợp cholesterol ở

gan, làm giảm các thành phần gây vữa xơ (lipoprotein ty trong rất thấp VLDL và lipoprotein tỷ trọng thấp LDL) làm

tăng sản xuất lipoprotein tỷ trong cao (HDL), va con làm giảm triglycerid máu. Do đó, cải thiện dang kể sự phân bố

cholesterol trong huyết tương. Fenofibrat được dùng dé diéu tri tang lipoprotein - huyét typ Ila, typ IIb, typ III, typ IV và ˆ

typ V cùng với một chế độ ăn rất hạn chế về lipid. Fenofibtrat có thể làm giảm 20 - 25% cholesterol toàn phần và 40 -

50% triglycerid trong máu. Điều trị bằng fenofibrat cần phải liên tục.

DƯỢC ĐỘNG HỌC: Fenofibrat được hấp thu ngay ở đường tiêu hóa cùng với thức ăn . Hấp thu thuốc bị giảm nhiều nết

uống sau khi nhịn ăn qua đêm. Thuốc nhanh chóng thủy phân thành acid fenofibric có hoạt tính; chất này gắn nhiều vào `

Dic - 2 albumin huyét tương và có thể đẩy các thuốc kháng vitamin K ra khỏi vị trí gắn. Nồng độ đỉnh trong huyết tương xuất:-
iOae IRUONG hiện khoảng 5 giờ sau khi uống thuốc. Ủ người có chức năng thận bình thường. nửa đời trong huyết tương vào khoảng -

20 giờ nhưng thời gian này tăng lên rất nhiều ở người mắc bệnh thận va acid fenofibric tích lũy đáng kể ở người bệnh" '3 `

„ổn 7Wy Chank, suy thận uống fenofibrat hằng ngày. Acid fenofibric dao thai chu yếu theo nước tiểu (70% trong vong 24 gid, 88% trong

vong 6 ngay), chủ yếu dưới dạng liên hop glucuronic, ngoài ra còn có acid fenofibric dưới dạng khử và chất liên hop:

glucuronic của nó. Không thấy xảy ra điều gì nghiêm trọng khi ngừng dùng fibrat, tham chi sau khi đã diéu trị lâu ngà

2 ‘ x , và cắt thuốc đột ngột.

Cơ SỞ xin đã ng ký Quá liều và xử trí: Thẩm tách máu không có tác dụng loại bỏ thuốc khỏi cơ thể.

ONG GIÁM ĐỐC BẢO QUẦN: Để thuốc nơi khô mát, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. r2
ie Để thuốc xa tam tay trẻ em.

\ám Đồc HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
TIEU CHUAN AP DUNG: Tiéu chuẩn cơ sở Pu.
Đọc kỹ hướng dẫn trước khi ding
Thuốc này chỉ dùng theo dơn của bác sỹ

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến của bác sỹ

Thông báo cho bác sỹ các tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc.

CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM CỬU LONG
PHARIMEXCO 150 đường 14/9 - Phường 5 - TP. Vĩnh Long - Tỉnh Vĩnh Long
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