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1- MAUNHAN CHAI FENOFIBRATE (Chai 100 viên nang cứng)
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CỤC QUẢN LÝ DVỢE- ”. Fenofibrat 200mg
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3 - MAU HỘP FENOFIBRATE (Hộp 10 vỉ x 10 viên nang cứng)
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Sản xuất tại:

CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM USA - NIC
Lo 11D, Đường C, KCN Tan Tạo, Q.Bình Tân, TP.HCM  
 

Tp.HCM, Ngay 29 thang o4 nam 201//
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
Viên nang cứng FENOFIBRATE

(Thuốc bán theo đơn)

 

 

EENOEIBRATTE - Viên nang cứng

$ Công thức (cho một viên):

= FEHONDẨHEeo.....eoioSeeiessreeseesees 200 mg

- Tá dược............ NÊN Langnteai..... 1 viên

(Tỉnh bột ngô, magnesi stearat, bột talc).

® Tác dụng dược lý:

Dược lực học

Fenofbrat là dẫn chất của acid fibric, là thuốc hạ lipid máu. Thuốc ức chế sinh tông hợp

cholesterolở gan, làm giảm các thành phần gây xơvita (lipoprotein ty trong rat thap VLDL
va lipoprotein tỷ trọng thấp LDL) làm tăng sản xuất lipoprotein tỷ trọng cao (HDL) và còn

làm giảm triglycerid máu. Do đó cải thiện đáng kể sự phân bố cholesterol trong huyết
tương. Fenofibrat dùng để điều trị tănglipoprotein-huyết typ Ila, typ IIb, typ III, typ IV va

typ V cùng với chế độ ăn rất hạn chê về lipid. Fenofibrat 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 giảm
nhiều nếu uống sau khi nhịn ăn qua đêm. Thuốc nhanh chóng thủy phân thành acid
fenofibric có hoạt tính: chất này gắnnhiều vào albumin huyết tương và có thể đây các
thuốc kháng vitamin K ra khỏi vị trí gan. Nong độ đỉnh trong huyết tương xuất hiện

khoảng Š giờ sau khi uống thuốc. Ở người có chức năng thận bình thường. nửa đời huyết

tương vào khoảng 20 giờ nhưng thời gian này tăng lên rất nhiều ở người mắc bệnh thận và

acid fenofibric tích lũy đáng kể ở người bệnh suy thận uống fenofibrat hàng ngày. Acid

fenofibric đào thải chủ yêu theo nước tiểu (70% trong vòng 24 gid, 88% trong vòng 6

ngày) chủ yếu liên hợp dưới dạng acid glucuronic, ngoài ra còn có acid fenofibric dưới

dạng khử và chất liên hợp glucuronic của nó.

Không thấy xảy ra điều gì nghiêm trọng khi ngừng dùng fenofibrat, thậm chí sau khi đã
điều trị lâu ngày và cắt thuốc đột ngột

Chỉ định:

- Fenofibrat được sử dụng trong điều trị rối loạn lipoprotein huyết các typ Ha, IIb, HI, IV và

V, phối hợp với chế độ ăn.

Liều dùng - cách dùng:
Khi điều trị Fenofibrat phải kết hợp với chế độ ăn hạn chế lipid. Uống thuốc cùng với bữa

ăn.

- Ngườilớn : Liều ban đầu thường là 200 mg/ngày. Nếu cholesterol toàn phần trong máu
van con cao hon4 g/l thi có thể tăng liều lên 300 mg/ngày. Cần duytrì liều ban đầu cho
đến khi cholesterol máu trở lại bình thường, sau đó có thê giảm nhẹ liều hằng ngày xuống.
Phải kiểm tra cholesterol máu 3 tháng 1 lần, nếu các thông số lipid máu lại tăng lên thì phải
tăng liều lên 300 mg/ngày.

- Trẻ trên 10 tuổi : Cần xác định căn nguyên chính xác của tăng lipid máu ở trẻ. Có thể kết
hợp thử với chế độ ăn được kiểm soát chặt chẽ trong vòng 3 tháng. Liều tối đa khuyên

dùng là 5 mg/kg/ngày. Trong một sô trường hợp đặc biệt, có thê dùng liêu cao nhưng phải

do thầy thuốc chuyên khoa chỉ định.   
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+ Nếu nồng độ lipid trong mau khéng giam nhiéu sau 3-6 thang diéu tri bang fenofibrat thi
cần thay đổi trị liệu.

® Chống chỉ định:

- Mẫn cảm với fenofibrat hay bắt cứ thành phần nào của thuốc

- Suy thận nặng. Rối loạn chức năng gan nặng. Trẻ em dưới 10 tuổi

¢ Tac dụng không mong muốn:

Tác dụng không mong muốn thường nhẹ và ít gặp

- Thường gặp:

+ Tiêu hóa: Rối loạn tiêu hóa, trướng vùng thượng vị, buồn nôn, chướng bụng, ỉa chảy nhẹ

+ Da: Nỗi ban, nỗi mày đay, ban không đặc hiệu

+ Gan: Tang transaminase huyét thanh

+ Co: Dau nhitc co

- Hiém gap:

+ Gan: Sỏi đường mật

+ Sinh dục: Mất dục tính và liệt dương, giảm tỉnh trùng

+ Máu: Giảm bạch cầu

THONG BAO CHO BAC Si NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI
KHI SU DUNG THUOC

¢ Twong tac véi thuéc khac:

- Dùng kết hợp với thuốc ức ché HMG CoA reductase (ví dụ: pravastatin, simvastatin,
fluvastatin) va fibrat sẽ là tăng đáng kế nguy cơ tổn thương cơ và viêm tụy cap.

- Kết hợp fibrat với cyclosporin lam tang nguy co ton thuong co

- Fenofibrat làm tăng tác dụng của thuốc chống đông và do đó làm tăng nguy cơ xuất huyết
do đây các thuốc này ra khỏi vị trí gan voi protein huyét tuong. 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 dược dùng kết hợp với thuốc độc với gan (thuốc ức chế MAO, perhexilin maleat)
với fenofibrat

¢ Thận trọng:

- Phải thăm dò chức năng gan, thận của người bệnh trước khi bắt đầu dùng fenofibrat

- Ở người uống thuốcchong đông máu: Khi bắt đầu dùng fenofibrat, cần giảm liều thuốc
chống đông máu xuống chỉ còn 1/3 liều cũ và điều chỉnh nếu cần. Cần theo dõi thường
xuyên hơn lượng prothrombin máu. Điều chỉnh liều thuốc chống đông trong quá trình dùng
và sau khi ngừng thuôc fibrat § ngày.

- Nhược năng giáp có thê là một yếu tô làm tăng khả năng bị tác dụng phụ ở cơ

- Cần đo transaminase 3 tháng 1 lần và trong 12 tháng đầu dùng thuốc

- Phải tạm ngừng thuốc nếu thấy SGPT (ALT) > 100 UI

- Không kết hợp fenofibrat với các thuốc có tác dụng độc với gan

- Biến chứng mật dễ xảy ra ở người bệnh xơ ứ gan mật hoặc có sỏi mật

- Nếu sau vài tháng dùng thuốc (3-6 tháng) mà thấy lượng lipid trong máu thay đổi không

đáng kê thì phải xem xét trị liệu khác (bô sung hoặc khác)

¢ Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc:

- Thuốc dùng được cho người điều khiển máy móc, lái xe.

® Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú:

- Không nên dùng thuốc này cho phụ nữ có thai và cho con bú   
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 ® Quá liều và xử trí:

- Thâm tách máu không có tác dụng loại bỏ thuốc ra khỏi cơ thể

¢ Trinh bay:

- Hộp 10 vỉ x 10 viên nang cứng

- Chai 100 viên nang cứng

¢ Han dung:

- 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

® Bảo quản: Í À
- Nơi khô mát, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 4

@ Tiéu chuan: TCCS ‘

DE XA TAM TAY CUA TRE EM ‡

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN CUA THAY THUỐC

KHONG DUNG THUOC QUA HAN SU DUNG GHI TREN HOP

CONG TY TNHH DUGC PHAM USA - NIC (USA - NIC PHARMA)
Lô 11D đường C - KCN Tân Tạo — Q.Bình Tân - TP.HCM

ĐT : 37.541.999 — Fax: 37.543.999  
 

    

     

 

9 tháng 04 năm 2014
ám Đôc Chât Lượng

  >/ CONG TY
:[TRÁCH NHIỆM HỦU

DUGC PHA

  
TUQ.CUC TRUONG
P.TRUGNG PHONG

DéMink Hung
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