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Vién nén LITAPYL 200
® Thudc bén theo don
Vién nén LITAPYL 200
1. Thanh phén:
M3i vién nén cé chira:
Fenofibrat....... SRS b e S S S e
TAGwoC W AR .viiiiiionnmn s f RN e 1 vizégonl;lg.

(Avicel M101, tinh bjt bip, primellose, HPMC 606, natri lauryl sulfat, magnesi stearat, aerosil).
2. Céc diic tinh dwge Iy:

Cdc djic tinh dwge lc hpe:

Ma ATC: C10 ABOS

Fenofibrat la mjt déin xuit cta acid fibric, chét c6 tdc dyng didu hoa lipid da dugc bdo cdo & ngudi duge thyc hign théng qua
sy hoat héa Peroxisome Proliferator Activated Receptor loai alpha (PPARa).

. Théng qua su hoat t:éa_PPARu., ff:noﬁbrat ting phén giai lipid va thai trir cic phin tir giau triglycerid tich ty tir huyét twong
:ﬂngﬁh:?ll héa lipoprotein lipase va giam san sinh apoprotein CIIL. Syr hoat héa PPAR« ciing thic ddy ting téng hop apoproteins

v 3

Céc tac dung dugc néu & trén ciia fenofibrat trén cac lipoprotein dén dén giam ti 1¢ lipoprotein ti trong thép va rét thip
(VLDL and LDL) chira apoprotein B va ting ti I§ lipoprotein ti trong cao (HDL) chira apoprotein Al va All

Thém vio d6, théng !ua diéu hoa téng hop va dj hoa ciia VLDL, fenofibrat ting thanh thai LDL va giam LDL ti trong thép,
c4c mire ndy ting theo kiéu lipoprotein tich ty, mot ri loan phd bién & cic bénh nhén c6 nguy co bénh tim mach.

Trong céc thir nghi¢ém I4m sang véi fenofibrat, cholesterol toan phén giam 20 - 25%, triglycerid giam 40 - 55% va HDL
cholesterol ting 10 - 30%.

O céc bgnh nhan ting cholesterol huyét, khi mirc LDL cholesterol dugc gidm 20 - 35%, téc dung tdng thé trén cholesterol
dua dén giam ti 1¢ cholesterol toan phén dén HDL cholesterol, LDL cholesterol dén HDL cholesterol, hodc Apo B dén Apo Al
tit ca diéu ndy I chi thj cia nguy co tich ty.

Bai vi tac dung déng ké cia thudc trén LDL cholesterol va céc triglycerid, diéu trj bing fenofibrat c6 lgi & cc bénh nhén
ting ;ho!esterol huyét c6 hofic khng c6 tang triglycerid huyét, bao gbm ting lipoprotein huyét thir phét nhu bénh tidu duomg
tuyp 2.

Hign thoi, khdng c6 céc két qua trong céc thir nghiém Iam sang dugc kiém soat dai han c6 sin dé cho thiy hiéu qua cia
fenofibrat trong vigc ngéin ngira tién phat va thir phét cac bién chimg cia xo vira dong mach.

Sy tich tu cua cholesterol & ngoai mach (u ving & gén va c6 ndt) c6 thé dugc giam rd hogic tham chi dugce loai bo hoan toan
trong qué trinh didu trj bing fenofibrat.

Céc bgnh nhan tang mirc fibrinogen dugc didu trj bing fenofibrat cho thdy giam déng ké céc thong sb ndy, do céc mirc Lp
ting. Céc cht dénh ddu viém khac nhur C Reactive Protein dugc giam bing viéc didu trj biing fenofibrat.

Téc dung trén uric niu ca fenofibrat din dén giam ndng d¢ acid uric x4p xi 25% 12 1¢i ich cong thém & céc bénh nhén cao
lipid huyét c6 uric huyét cao. :

Fenofibrat cho thdy c6 tic dung chéng két tap tiéu cdu & dong vt va trong cac nghién ciru 1dm sang, didu nay thé hién sy
giam két tap tiéu cAu duge thic ddy bai ADP, acid arachidonic va epinephrin.

C6 biing chimg ring vigc diéu trj bing céc fibrat c6 thé 1am giam céc vin d& vé bénh tim mach nhung chiing khong cho thiy
giam tét ca cic nguyén nhén tir vong trong ngin ngira so cdp va thir cdp bénh tim mach.

Hanh dng dgukiém sodt nguy co tim mach & bgnh nhén dai thao duong trong thir nghi¢m ACCORD lipid 12 mdt nghién ciru
nglu nhién ¢6 kiém soédt véi gia duge & 5518 bénh nhén bj dai thao dudmg tuyp 2 duge didu tr biing fenofibrat va thém véi
simvastatin. Diéu trj bing fenofibrat v&i simvastatin khdng cho thdy bét ky sy khdc nhau déng k& nao duge so sénh véi
simvastatin don trj ligu trong két qua két hop ban déu trong nhdi mau co tim khéng tir vong, ddt quy khong tir vong, va tir vong
do tim mach (ti 1§ nguy co [HR] 0,92; 95% CI 0,79-1,08, p= 0,32; giam nguy co tuyét dbi: 0,74%). Trong mot nhém nhoé duge
x4c dijnh trude & bénh nhén bj ting lipid méu, duge xac dinh nhém thép nhét‘ vé HDL-C (<34 mg/d| hoic 0,88 mmol/l) va nhém
cao nhét v& TG (>204 mg/dl hofic 2,3 mmol/l) & mirc binh thudng, didu trj biing fenofibrat cdng voi simvastatin cho thdy gidm
khoang 31% so véi don trj lidu bing simvastatin trong két qua két hop ban dau (i 1¢ nguy co [HR] 0,69; 95% C10,49-0,97, p =
0,03; giam nguy co tuyét dbi: 4,95%). Phén tich nhén} nho duge xic dinh trude kh‘{ic. da xac dinh' tl:rong thc didu tri bag gidi tinh
déing ké v& mjit théng ké (p= 0,01) cho thiy lgi ich diéu trj tiém tang cva diéu trj két hop & nam giéi (p=0,037) nhumg ticm n
nguy co cao hon vé két qua ban diu & nir gidi dugc didu trj két hop duge so sénh v6i don trj li¢u bing simvastatin (p=0,069).
Diéu nay khong dugc quan sét & cdc nhom nho b¢nh nhén da ndi & trén bj tang lipid méu nhung khong cé béng cht.mg rd rang vé
1gi ich & phu nir bj ting lipid méu duge didu trj bing fenofibrat cng vi simvastatin, va tac dung c6 hai tiém tang & nhém nho
ndy khong thé dugc loai trir.

Cic dic tinh dugc dpng hoc: o )

Hép thu: Ndng 6 tdi da trong huyét twong (Cpnay) Xay ra trong 4 - 5 gidr sau khi udng thubc. Nong do trong huyét twong 6n
dinh trong subt qua trinh diéu trj & bét cir bénh nhan nao. /

Su hép thu cia fenofibrat tang khi diing véi thirc &n. \/

Phéan bd: Acid fenofibric lién két manh véi albumin huyét trong (hon 99%). _ : . _
Thai gian bén thai trong huyét twong: thi gian bén thai trong huyét twong cia acid fenofibric khoang 20 gid. !
Chuyén héa va thai trir: Fenofibrat dang khong bién ddi c6 thé duge tim théy trong huyét twong ciing v6i chét chuyén héa

o\
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chinh 12 acid fenofibric. Thudc duogc bai tiét chu yéu qua nuéc tiéu. Thyc té tht ca thube dugc thai trir tron,
dugc bai tiét chi yéu & dang acid fenofibric va lién kg glucuronid. O cac bénh nhén cao tudi, thanh thai tro
toan cua acid fenofibric chua duge x4c dinh ro.
Céc nghién ciru dong hoc sau khi ding liéu don va diéu trj tiép tyc cho thy ring thuéc khong tich 1
dugec thi trir bing dudng thdm phén mau.

3. Chi djnh:

" Litapyl 200 mg dugc chi dinh hd trg cho ché d an kiéng va diéu trj khong diing thubc khac (vi dy: tép th ;
ur sau:

- Didu trj ting triglycerid mau ngng 6 hodic khdng c6 HDL cholesterol thip.
—~  Tang lipid mu hdn hop khi statin bj chéng chi dinh hofic khéng dung nap.
- Ting lipid méu hén hop & nhirng bénh nhén c6 nguy co tim mach cao cong véi mét statin khi triglycerid va HDL
cholesterol khong dugc kiém soét du.
4. Lidu lwgng va cdch ding:

Cin theo dai dép img véi didu tri bing céich x4c dinh gié trj lipid huyét thanh. Néu khéng dat dugc dép tmg diu du sau vai
thang (vi dy 3 thang), nén xem xét céc bi¢n phép trj ligu bd sung hogic bién phap khac.

Liéu ding

Nguroi lom:

Liéu ban déu dugc khuyén céo 14 1 vién 200 mg fenofibrat dugc ding mét lAn/ngay.

inthé dacbigt

Ngudi cao tuéi (= 65 tubi):

O céc bénh nhén cao tudi, khuyén céo sir dung lidu thong thudmg ciia ngudi 16m.

Tré em:

D4 an toan va higu qua cia fenofibrat & tré em va tré vj thanh nién duéi 18 tudi chura duge xéc Iap. Khong c6 dir liéu sin co.
Vi thé, khong khuyén céo sir dung fenofibrat cho ngudi du6i 18 tudi.

Suy thégn: -

Khéng nén dung fenofibrat néu suy than ning, duge xéc dinh 12 eGFR < 30 ml/phiit/1,73 m?. Néu eGFR nim trong khoang
n‘:a30 - 59 ml/phit/1,73 m?, lidu ding ciia fenofibrat khéng nén vugt qué dang tiéu chuin 100 mg hofic 67 mg dang vi hat mot 14n
moi ngay.

Neéu trong thoi gian theo ddi, eGFR giam lién tyc xuéng < 30 ml/phiit/1,73 m?, nén ngung ding fenofibrat.

Suy gan:

Litapyl 200 mg khong dugc khuyén cdo diing cho bénh nhén bj suy gan do thiéu di li¢u.

Cich diing: Ubng nguyén ca vién thubc trong bira &n,

5. Chéng chi djnh:

Suy gan (bao gdm xo gan do tic mt va bét thudng chirc niing gan dai déing khéng rd nguyén nhén),

Bénh tii mét,

Suy than n3ing (46 loc cAu thin wéc tinh < 30 ml/phit/1,73 m?),

Viém tyy cép hogc man tinh c6 logi trir viém tuy cép do tang triglycerid m4u ning, )

Dugc biét phan img dj (mg &nh sang hofic téc dung ddc hai cia anh séng trong qua trinh diéu trj bing céc fibrat hofic ke-
toprofen,

e Min cam véi fenofibrat hojic bit cir thanh phdn ndo cia thuée.

6. Thén trong:

Nguyén nhén thir phét cia ting lipid méu .

Nguyén nhéan thir phét cuia ting lipid méau, nhu déi thdo dudmg tuyp 2 khdng dugc kiém sodt, suy giap, hji chimg thén hu, rbi
lon protein huyét, b¢nh gan tic nghen, diéu trj bing dugc Iy, nghién nrgu, nén dugc diéu trj ddy du truée khi diéu trj bing feno-
fibrat. Nguyén nhén thir pht cia tiing cholesterol mau lién quan dén diéu trj bing thubc c6 thé duoc thdy khi ding thude lgi tiéu,
thudc irc ché beta, estrogen, progestogen, thubc ngira thai két hop, thudc ire ché mién djch va chét &rc ché protease. Trong nhitng
trudmg hop nay, cén xac djnh xem liéu ting lipid mau c6 tinh chat tién phat hay thir phat (c6 thé tang céc gia tri lipid gdy ra bai cac
tac nhén diéu trj nay).

Chie naog ggn ) _

Nhu céc thude ha lipid khéc, viéc ting cic mirc transaminase 4 dugc béo cdo & mot s6 bénh nhén. O phén I6n céc trudng
hop, sir ting ndy chi la tam thi, nhe va khéng c6 trigu chimg. Nén gidm sét cic mirc transaminase mdi 3 thang trong sudt 12 thang
dAu didu trj va dinh ky sau d6. Luu y phai dugc thdng bao vé syr tiing céc mirc transaminase va viéc diéu trj phai dugc ngung néu
céc mirc ASAT va ALAT tang hon 3 l4n gi6i han trén clia mirc binh thudmg. Khi céc tri¢u chimg cho thdy c6 viém gan xay ra (vi
du nhir vang da, ngira) va chin doan dugc x4c nhan biéing xét nghiém, nén ngung dung fenofibrat.

Viém tuy . ) [

Viém tyy da dugc béo cdo & mdt s bénh nhén ding fenofibrat. Sy cb nay c6 thé cho thy sy suy giam hiéu qua & céc bénh
nhén bj ting triglycerid huyét ning, tac dung tryc tiép ciia thuéc, hogc hién tugng kéo theo gidn tiép gdy ra bai soi duomg mét hodc,
syr ling can, dua dén tic 6ng din mat.

fs‘%c tinh co, bao gdm céc trrdmg hop rit hiém tiéu co van, di duge béo co véi viéc dung céc fibrat va cac thubc ha lipid
khac. Ti 1¢ méc phai cuia réi loan ndy tang trong céc trudng hop ha albumin huyét va suy chirc ning thin khéc thutmg. Doc tinh co
bi nghi ngd & céc b§nh nhén c6 dau co lan t6a, viém co, co cimg va yéu co va/hofc ting CPK (cac mirc vugt 5 14n khoang binh
thudng). Trong céc trudng hgp nay, vige diéu trj bing fenofibrat phai dugc ngung. N L

Céc bénh nhén cé cic yéu to xac dinh trude vé& bénh co vihoiic tiéu co vén, bao gdm tudi trén 70, tién sur gia dinh hodc ca
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nhan vé rdi loan co di truyén, suy thin, nhugc gidp va dl‘mg nhiéu rugu, c6 thé ting nguy co phit trién tiéu Bbi véi cac
bénh nhan nay, cdc lgi ich va nguy co gia dinh cia viéc diéu trj bing fenofibrat phai dugc cin nhic 22

Nguy co dfc tinh co c6 thé ting néu thube duge ding véi cac fibrat khéc hojic thube e ché HMG-COA redu
trong céc trudmg hop dé bj bénh co trude. Vi thé, ké don fenofibrat chung véi mot statin nén thin tfong/dbi Vi icic ben
tang lipid huyét két hop ning va nguy co tim mach cao khéng c6 tién sir bénh co.

Diéu tri két hop ndy nén dugc ding than trong va cic bénh nhan phai duoc gidm sat chit vé|c

Déi véi cac bénh nhan ting lipid huyét ding céc oestrogen cac thudc tranh thai chira oestro
lipid huyét c6 ban chét nguyén phét hay thir phét (ting lipid c6 thé dugc gy boi ubng oestrogen).

Chirc nang thén

Fenofibrat chong chi dinh trong suy thin ning. Y- 7p 10

Fenofibrat nén dugc sir dung cin thén & nhimg bénh nhén suy thén tir nhe dén trung binh. Nén didu chififi G ding & nhimg
bénh nhén c6 9 loc cAu thdn wée tinh tir 30 dén 59 ml/phit/1,73 m?.

D4 ¢6 bio cdo ting c6 hdi phyc ndng d creatinin huyét thanh & nhimg bénh nhén ding don trj liéu fenofibrat hodic phdi hop
véi céc statin. Tang creatinin huyét thanh thudmg &n dinh theo thi gian va khdng c6 biing chimg cho thdy ting creatinin huyét
thanh kéo dai va c6 xu huéng tré lai ban déu sau khi ngung diéu tri.

Trong céc thir nghiém Idm sang, 10% bénh nhén c6 ting creatinin so véi ban ddu hon 30 mmol/I khi fenofibrat diing déng
thoi v6i simvastatin so véi 4,4% ding statin don tri. 0,3% bénh nhén dugc diéu trj ddng thdsi ¢6 lién quan dén 14m sang ting creati-
nin véi céc gia trj > 200 mmol/1.

Nén ngimg diéu trj khi ndng d§ creatinin vugt qua 50% gi6i han trén cia mic binh thudng.

l{huyégn céo ring, do creatinin trong sudt 3 thang déu sau khi bét du diéu trj va dinh ky sau dé.

Sir dyng cho phy niF ¢6 thai va cho con bi:

Khéng c6 di dir liéu trong viéc ding fenofibrat & phy nir mang thai. C4c nghién ciru & dong vit khong cho thiy bit ky tac
dung gdy quéi thai ndo. Téc dung gy dgc trén bao thai dugc thé hién & céc liéu trong khoang lidu djc dbi véi ngudi me. Nguy co
tiém tang dbi voi ngudri chua duge biét. Vi thé, vién nén fenofibrat 200 mg chi nén ding sau khi dénh gi4 cén than lgi ich/nguy co.

Khong c6 dir lidu v& syr bai tiét cua fenofibrat vivhoiic cic chit chuyén hoa trong sita m¢. Do dd, vién nén fenofibrat 200mg
khéng dugc ding cho phy nir dang cho con bi.

Téc djng cita thube khi 14i xe va vin hanh miy méc: -

Litapyl 200 mg khong c6 anh hudng hoic anh hudng khong déng ké dén kha ning I4i xe va vin hanh may méc.

7. Twong téc thude:

Céc thube chéng déng méu dung dudmg ubng: Fenofibrat 1am ting hiéu qua ciia cic thudc chdng dong mau ding dudmg
udng va c6 thé ting nguy co chay mau. Khu %n céo riing liéu cua céc thube chong dong mau duge giam khoang 1/3 lic bt ddu
diu trj va i gidm sat diéu chinh dén néu l:in thiét dya theo INR (ti sb binh thudng héa quéc té). Vi thé, sy két hgp ndy khong
duge khuyén céo.

Ciclosporin: mjt sé trudmg hgp niing suy chirc niing thin c6 hdi phuc da duge béo céo trong qua trinh ding ddng thoi
fenofibrat va ciclosporin. Vi th_é, phai gidm sat chat ché chirc niing thin & cac bénh nhén nay va viéc diéu trj bing fenofibrat dugc
ngung trong trudmg hop thay ddi 16n céc thong sb xét nghiém.

Céc thube irc ghz HMG-CoA reductase va céc fibrat khéc:

Nguy co djc tinh co nghiém trong ting néu fenofibrat dugc ding déng thdi véi cac thube (rc ché HMG-CoA reductase hojic
céc fibrat khac. Didu trj két hop nhu vy phai duge ding thén trong va cac bénh nhén cdn dugc gidm sét chit che céc ddu higu dc
tinh cor

Céc enzym cytochrom P450: céc nghién ciru in vitro ding cic microsom gan ngudi cho thdy ring fenofibrat va acid
fenofibric khdng trc ché cac ddng dang cuia cytochrom (CYP) P450 12 CYP3A4, CYP2D6, CYP2EI, hogc CYP1A2. Chiing la céc
chét trc ché yéu cia CYP2C19 va CYP2AS6, va la céc chit trc ché nhe dén vira cia CYP2C9 & ndng d diéu trj.

Céc bénh nhan dung ddng thoi fenofibrat va céc thube duge chuyén héa bai CYP2C19, CYP2A6, va dic biét CYP2C9 ¢6
chi sb didu trj hep phai dugc giam sat cin thin va, néu cin thiét, nén diéu chinh lidu cia céc thudc nay.

8. Tc dyng khéng mong mubn:

Cic téc dyng khong mong muén thuémg giip nhéit dugc béo céo trong qué trinh diéu trj bing fenofibrat 12 céc rdi loan tiéu
ho4, da day ho#c rut.

fc déu Siél Bbﬁatfﬂh
AN

7 2 = K_.\Q\

Céc téc dung khong mong
mubn sau ddy da dugc quan
sét thiy trong céc thir Thuwdmg gip it g3 Hiém gip Rét hiém giip
nghiém 1am sang c6 dbi > 1/100 dén < % ﬁ,l"m aén <1/100 | = 1/10.000 dén < < 1/10.000 bao gbm
chig gia duge (n=2344) | 1/10 s 1/1.000 céic béio cdo riéng 1é
v6i tén sudt duge chira
dudi diy: H§ Co Quan -
. Giam hemoglobin
Céc rbi loan méu va hé v luc%ng bach
bach huyét o
Céc roi loan hé mién dich Qua méin cam
Céc roi loan hé théan kinh Pau dau _
Nghén mach huyét “\/
. khi (thuyén tic phdi, \
Céc rbi loan mach mau huyét(kh i tinh n?ach by
sdu)*
Céc rdi loan hé hip, 16ng
| ngyc va trung thét
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Dau hiéu va triéu '
chimng tiéu héa
Cic rbi loan da day-ruft (dau byng, bubn Viém tyy*
nén, ndn mira, tiéu
chiy, ddy hoi)
Céc réi loan gan mét in“mg il T Viém gan
: : Qua mén da (vi dy: Rung 16ng toc
g’” rbi logn da va md du6i phét ban, ngira, mdy | Réi loan nhay cam
day) v0i 4nh sédng
Céc rdi loan co xuong, md 56' logn céo' (vi du:
lién két va xXuong NE Gy VIS €41, 0
théit co va yéu co)
Céc rbi loan hé sinh san va R6i loan chirc ning
vil sinh dyc
Qua diéu tra nghién ciru Tang creatinin méu Téng uré mau

*Trong nghién ctru FIELD, mt thir nghiém ngéu nhién duge kiém soat vai gia duge duge thye hién & 9795 bénh nhén bj dai
thao dudmg tuyp II, mdt sy gia ting déng ké vé mat thing ké cic truomg hop viém tuy dugc quan sét & céc bénh nhan ding feno-
fibrat so vi cic bénh nhén ding gia dugc (0,8% so véi 0,5% p = 0,031). Trong nghién ciru trong ty, mjt sy gia ting déng ké vé
miit théng ké duge béo cdo & ti 1& nghén mach phéi (0,7% & nhoém gia dugc so véi 1,1% & nhém dung fenofibrat; p = 0,022) va
mot sir gia ting khong c6 ¥ nghia vé mit thong ké huyét khdi tinh mach siu (gia dugc 1,0% [48/4900 bénh nhén] so v&i fenofibrat
1,4% [67/4895 bénh nhan]; p = 0,074).

Ngoai céc bién cb dugce bao céo trong céc thir nghiém 14m sang, cic phan (g phy sau ddy da dugc béo cdo ti phit trong
quan st hfu-mai. Khong thé uéc tinh tin suéit chinh x4c tir it ligu sén c6 va do d6 dugc phén logi 12 "Khong biét".
Cdc réi logn tai va mé dgo: chong mit
- Réi logn hé hdp, ngwe va trung that: bénh phbi k&

Ré::‘ logn gan mdt: vang da, big_n chirng ctia bénh soi mit (vi dy: viém tai mdt, viém dudng mét, con dau soi mét)

Téng qudt va tinh trang tqi cho: mét moi
Huéng diin céch xir tri ADR: tam ngimg diing thudc. )
THONG BAO NGAY CHO BAC ST NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI KHI SU DUNG THUOC.

9. Qui lidu va cdch xir tri:

: Chi nhimg trudmg hgp sir dung fenofibrat qua lidu dugc ghi nhén, Trong phén I6n cac trudng hop, khéng c6 tri¢u chimg quéa
- dﬁcaﬁégocﬁuéc gidi doc dic hidu duge biét. Néu nghi ngr qué lidu, diéu trj trigu chimg va ding céc bién phap hd trg phu
hop. Fenofibrat khdng thé dugc loai trir bing thdm phén méu.

10. Bio quéin:
Béo quan noi khd réo, nhiét do khﬁnglquﬂ 30°C, tranh 4anh séng.
Han diing: 36 thing keé tir ngay san xuat.
11. Tiéu chudin: TCCS
12. Quy cédch déng gbi:

Hop 3 vi x vi 10 vién nén.
Hop 10 vi x vi 10 vién nén.

DE XA TAM TAY CUA TRE EM )

- POC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN CUA BAC SI
KHONG SU DUNG THUOC QUA HAN DUNG GHI TREN NHAN
THUOC NAY CHi SU DUNG THEO DON BAC SI
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HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO BENH NHAN

Vién nén LITAPYL 200 & LITAPYL 300~ .
®Thu5chan1heodun
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1.Tén thubc: Vién nén LITAPYL 200 & LITAPYL 300 '

a A " n|\1
2.Céic cAu khuyén cdo: ! CO PHAN * ||
POC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG. o\ S PM /2 /
DE XA TAM TAY TRE EM. AS
 THONG BAO NGAY CHO BAC ST HOAC DUGQC SI NHONG TAC DUNG KHONG M N'G'RP;PﬁAJ
KHI SU DUNG THUOC. Y TPRS

KHONG SU DUNG THUOC QUA HAN DUNG GHI TREN NHAN
THUOC NAY CHi DUNG THEO BPON CUA BAC SI.
3.Thanh phin, ham lwgng ciia thube:
M@i vién nén cé chira:

LITAPYL 200

i3t e o e S R L e o e e 200 mg

T8 AUQC VIR B ...ovoerrusssesionsasiasssnssssniunssirssossssssssssansssssansussssssssssssassssssss 1 vién nén.

(Avicel M101, tinh b{t bap, primellose, HPMC 606, natri lauryl sulfat, magnesi stearat, aerosil).
LITAPYL 300

Penofbral oo ammmaniamianmii 300 mg

TR Ouoe MUR A vy e e AR 1 vién nén.

(Avicel M101, tinh b{t bﬁp, primellose, HPMC 606, natri lauryl sulfat, magnesi stearat, aerosil).

4.M ta sin phim:

Vién nén ding dudmg udng.

Vién nén, hinh thudn dai, mau trﬁ.ng, canh va thanh vién lanh 1&n.
5.Quy cdch déng gbi:

Hp 3 vi x vi 10 vién.

Hop 10 vi x vi 10 vién.
6.Thubc diing cho bénh gi?

Litapyl chira hoat chét la fenofibrat. Fenofibrat thudc nhém thudc thudmg dugc biét 1a fibrat. Cac thube nay duge ding dé ha
ndng d¢ chit béo (lipid) trong mau. Vi du chit béo dugc biét 1a triglycerid.

Fenofibrat dugc sitr dung, cing véi ché dd an kiéng it md va cac phwong phap diéu trj khong diing thubc khéc nhu tap thé duc
va giam céin, dé ha ndng 9 chét béo trong méu.

Fenofibrat c6 thé duge str dung b sung véi céc thube khéc (c4c statin) trong mot s8 trudmg hop khi ndng d§ chét béo trong
méu khéng kiém soat dugc béing riéng statin,

Fenofibrat c6 thé ciing lam ting lugng cholesterol "tt", dugc goi 1a HDL hay cholesterol ty trong cao.

Tiép tuc ché 49 #n it chét béo 12 ludn cén thiét trong qua trinh didu trj véi fenofibrat.
7.Nén ding thudc nay nhu thé nao va lidu lrgng?

Ludn luén dung thubc chinh xéc nhu béc si hay duge si da huéng din dé dat két qua t6t nhét va giam nguy co ciia céc téic
dung phy. Hoi lai béc st hogic dugc si néu ban khong chéc chén.

Nubt toan bd vién thube véi mot ly nude. Diéu quan trong 12 ubng thube cing véi thirc an, vi thudc s& khong tic dong néu da
day ciia ban trong.

Liéu khuygn céo cho ngudi lém 1a mgt vién fenofibrat 200 mg mdi ngay, diing cling bira #n.

Tuy nhién, bac sf ciia ban c6 thé cin cho ban diing mdt vién fenofibrat 300 mg mdi ngay (liéu cao hon), néu cén thiét.

Tré em va tré vj thanh nién

Litapyl khong khuyén cdo diing cho tré em va tré vj thanh nién duéi 18 tudi.

Ngui c6 viin dé vlthﬁn L

Néu bénh nhén bj suy chirc ning than, bac si ¢6 thé ké don & liéu thdp hon. Héi bac si hogc dugc si cia ban vé didu nay.

Néu ban ngung ding Litapyl

Dimg ngung ding thudc trir khi béc s n6i véi ban, hoic thude nay 1am ban cam thdy khong khoe. )

Didu ndy 12 do ting cholesterol cdn dugc diéu trj trong mdt thovi gian dai. Hay nhé ring ban ciing nén tiép tyc ché do &n it
chéit béo trong khi diing fenofibrat.
8.Khi ndo khong nén diing thudc ny?

Khéng ding Litapyl:
o  Néu ban dj img v6i fenofibrat hoic bét ky thanh phin ndo cta thubc.
e Néu ban c6 mot rdi loan vé gan.
e Néu ban c6 mt réi loan vé thin hoic c6 véin dé vé& than niing.
o Néu ban biét c6 phan (mg dj img v6i énh séng trong qué trinh didu trj v6i fenofibrat hofic ketoprofen (thudc chdng viém).
e  Néu ban c6 bénh vé tii mt. s
e Néu ban bj viém tyy. \&/

9.T#c dyng khong mong mudn (ADR): )
Gibng nhur tat ca cac thude, thube nay c6 thé gy céc tac dung phy, di khong phai tét ca déu bi.
Ban nén lién hé véi béc si ciia ban néu ban gip cdc trigu chimg niing hodc khé chiju.
Cic téc dung phy nghiém trong

Théng béo véi bac i clia ban ngay 14p tirc hogic di dén phong cdp ciru bénh vién gin nhét néu ban bj bét ky diéu ndo sau day:

o~
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* Céc phén tmg nhu phét ban, ngira hosic mang do trén da

* Viém tyy (viém tyy din dén dau da day)

+ Bénh s6i mat

* Dau co, viém co, co cimg co, co thit hogc yéu, dit co

* Viém gan, tri¢u chimg c6 thé Ia vang da nhe (vang da va phén tring cia mét), dau da day va ngu

Cic tdc dyung phu khéc

Thuomg gap (c6 thé anh hugng dén hon 1 trén 100 ngudi)

* Dau da day, tiéu chay, budn non, ndn, ddy hoi.

It gaip (c6 thé anh huéng dén hon 1 trén 1.000 ngudi) Y

* Cyc méu dong trong phdi gdy dau ngyc va khé tha (the nghén phéi); cuc mau dong & chan giy 4z
khdi tinh mach su)

* Pau diu

+ Giam ham mubn tinh dyc

. Tang nhe nﬁng_do trong méu cia cac chét thong thudng duge thai ra tir thin (creatinin)

Hiém & anh hudmg dén hon 1 trén 10. &i) bao gbm:
« Tang nhe céc chét thong thudmg dugc thai ra tir than (uré)

* Rung téc

* Téng nhay cam vdi dnh séng

* Giam lugng hemoglobin va giam bach ciu
Chua biét: tin suat khong thé x4c dinh dugc tir dit liéu sin c6
* Bénh mé phéi man tinh
* Mét moi
* Chéng mit
Bido cdo cdc tic dyng phy
Néu bj bét ky tac dung phy nao, bénh nhén cén thong béo cho béc si, duge si hojic y ta. Diéu ndy bao gdm bét ky téc dung
phy n&o‘ khéng dugc liét ké & trén.
Béing vigc bdo céo céc tic dung phy c6 thé gitip cung cép thém thong tin vé an toan ciia thudc nay.
THONG BAO CHO BAC ST NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI KHI SU DUNG THUOC
10.Nén trénh ding nhimg thudc hofic thyc phdm gi khi dang sir dyng thuc nay?
Théng béo cho bac si hoic duge si ngl.cl dang ding, gin ddy c6 dung hojic c6 thé ding bét ky thubc nao khéc, bao gdm nhimg
thubc mua khong cin don.
Thén trong khi sir dung bét ky loai thudc sau day:
* Thubc chéng ddng mau 1am loang mau (vi dy, warfarin
* Céc thudc khac dé kiém soat lugng lipid (chét béo) trong mau (vi du thube duge goi 1a "statin” hofic "fibrat"). Dung statin
(vi dy nhu simvastatin, atorvastatin) cling liic véi fenofibrat c6 thé 1am ting nguy co bj cic véan dé vé co.
 Ciclosporin (thubc irc ché mién djch)
 Cic thubc dé kiém sodt d4i théo duomg tuyp 2 (glitazon)
Litapyl véi thyc phim va @b ufng
Litapyl nén ubng ciing véi holic sau bira an.
Ban nén trinh udng rugu khi ding Litapyl vi diéu ndy 1Am tiing nguy co cdc vén d& vé co.
11.Cén lam gi khi mjt lAn quén khéng ding thube?
Néu ban quén mot lidu, hay ding lidu tiép theo vao bira &n tiép theo va sau d6 ung thubc nhu thuong 1.
Khéng diing liéu gp doi dé bl cho mt liéu bj quén.
12.Cén biio quin thubc nay nhw thé nao?
Béio quan noi kh ro, nhiét do khong qué 30°C, trénh 4nh séng.
13.Nhitng dfu hiéu va triu chirng khi diing thubc qui lidu
Chura cé thong tin.
14.CAn phai 1am gi khi ding thudc qué lidu khuyén cdo
Néu ban nubgt nhidu vién thudc cung lic, dén phong cp ciru & bénh vién gin nhit hojc thong béo cho béc si ngay 1dp tirc.
15.Nhiing diéu cin thin trong khi ding thudc nay
Héi béc si hoic dwge si trude khi dung Litapyl néu:
o  Néu ban c6 vén d& vé thén (bac si c6 thé cin phai bét dAu véi liéu thip hon)
Néu ban c6 tuyén giap hoat dong dudi mirc (suy giép)
Néu ban mfc bénh dai thao dudmg, déc biét 12 dai théo dudmg tuyp 2 khong dugc kiém soét tbt
Néu ban c6 vin dé vé gan
Néu ban c6 vén d& véi mot sb protein nhét dinh trong mau
Néu ban c6 vén dé vé rugu
Ban dang dung céc logi thubc khéc
Néu ban hofic gia dinh ban gap vin dé co
e Néu ban trén 70 tudi . " I
(MGt sb tinh trang trén c6 thé diin dén ting nng do lipid trong méu va cén duge diéu chinh truce khi bit déu diéu trj v6i feno-
fibrat).
)Bac si cita ban c6 thé cdn céc xét nghi¢m mau hofic nudc tiéu dé kiém tra xem chire néing thén, co va gan hoat dong binh
thudmg hay khong.
Li khuyén quan trong vé tic djng trén co:
Lién hé nhanh véi béc sT cia ban néu ban cam thiy dau co, nhay cam dau hofic yéu co thé khong rd nghuyén nhan. D6 1a vi

trong nhimg dip hiém gp, nguy co bi cc vin d& vé co ¢6 thé nghiém trong, bao gdm sy hity co ¢6 thé gdy ton thuong thén. Béc st

»
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¢6 thé 1am xét nghiém méu dé kiém tra tinh trang cta co trrde va sau khi bit ddu didu tri.

Nguy co hiy co nhidu hon & mét s& bénh nhan nhét dinh.

Néi véi béc sT ciia ban néu ban bj bét ky diéu ndo sau day:

* Ban c6 vén dé vé than

« Ban c6 tuyén gidp hoat dong duGi mirc binh thudmg

* Ban thudng uong mdt lugng lén rugu

« Ban da gip vén dé co trong qué trinh diéu trj bing thubc ha cholesterol goi la "céc statin" (nhur simvastatin, atorvastatin,
pravastatin, rosuvastatin ho#ic fluvastatin) hofc fibrat (nhu fenofibrat, bezafibrat hofic gemfibrozil)

« Ban hoc céc thanh vién trong gia dinh c6 rdi loan vé co di truyén

Nguy co vé céc vén dé vé co c6 thé 16n hon néu dung fenofibrat véi thube giam cholesterol goi 1a "céc statin” (nhu simvas-
tatin, atorvastatin, pravastatin, rosuvastatin, fluvastatin). N6i v&i bac si cua ban néu ban dang ding bt cir loai thude ndo trong sb
nhimg loai thubc nay.
Sir d\lng cho phuy nir cé thai va cho con bii: X

Neéu ban dang mang thai hofic cho con ba, nghi ring ban dang c6 thai hofic dang dy dinh c6 con, hay héi béc si hofc dugc si
dé duge tir vin trude khi ding thudce nay.
Sir dyng thudc khi I4i xe va vin hanh miy méc:

Thubc nay khong anh hudng dén kha ning 14i xe hogc vén hanh may méc.
16.Khi nao cin tham vén béc s§, dwge si

Khi thdy céc bidu hign khdng binh thudng sau khi ding thubc
17.Hgn sir dyng ciia thube

36 thang ké tir ngay sin xuét
18.Tén, dja chi, biéu twgng ciia co s& sin xufit, chii s& hiru gidy phép diing ky sin phim

h CONG TY CO PHAN S.P.M (S.P.M CORPORATION)
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19.Ngy xem xét sira di, cip nhit lai ni dung hwéng dfin sir dyng thude:
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