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KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

= PLEASE READ PACKAGE INSERT BEFORE USE

10 vién nang cứng / hard capsules

Hộp 1 ví x 10 viên/ Box of 7 blisterx 10 capsules
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Mẫu nhãn MAXXPITOR 200
Hộp 30 viên nang cứng (3 vỉ x 10 viên)

100% real size
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Mẫu nhãn MAXXPITOR 200
Hộp 100 viên nang cứng (10 vỉ x 10 viên)

60% real size
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MAXXPITOR 200
Fenofibrate 200mg
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PLEASE READ PACKAGE INSERT BEFORE USE
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Mẫu nhãn MAXXPITOR 200
VỈ 10 viên nang cứng

100% real size

 (setae 200mg Fenofibrat 200mg
lured & Distributed by: San xudt&Phan phdi boi:
ICO U.S.A PJSC, VIETNAM CTY CPDPAMPHARCO U.S.AMPHARCO U.S.A kok AMPHARCO U.S.A

MAXXPITOR 200 MAXXPII
Fenofibrate 200mg F

Manufactured & Distributed by: © Sản xuất& P 2

AMPHARCO U.S.A PJSC, VIETNAM CTY CPDP AI
b`è` AMPHARCO U.S.A aa AMA

MTOR 200 MAXXPITOR 200
Fenofibrat 200mg Fenofibrate 200mg

& Phân phối bời: © Manufactured & Distributed by: ©; 7AMPHARCO U.S.A AMPHARCO U.S.A PJSC, VIETNAW//. ^
MPHARCO U.S.A Mˆ AMPHARCO U.$§ ke

© San xuất& Phân phối bời:
CTY CPDPAMPHARCO U.S.A

` AMPHARCO U.S.A

IIOR200 MAXXPITOR 200
Fenofibrate 200mg Fenofibrat 200mg

lured & Distributed by: Sản xuất & Phan phéi boi:
ICO U.S.A PJSC, VIETNAM CTY CPDPAMPHARCO U.S.A
MPHARCO U.S.A mkt AMPHARCO U.S.A
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
Rx - Thuốc bán theo đơn

MAXXPITOR
Fenofibrat 100 mg và 200 mg

THÀNH PHÀN:
MAXXPITOR 100

Mỗi viên nang cứng chứa:
LÊO N0 wocetissccssvasecsee 100 mg
(dưới dạng Fenofibrate micronizedpellets 66,235 )
Ta dugc: Sugar, Hypromellose; Natri lauryl sulfat,
Dimethicone Emulsion, Simethicone Emulsion,
Talc.

MAXXPITOR 200

Mỗi viên nang cứng chứa:
PHIDI...112006iis0ncu200 mg
(dwoi dang Fenofibrate micronizedpellets 66,235%)
Ta dugc: Sugar, Hypromellose; Natri lauryl sulfat,
Dimethicone Emulsion, Simethicone Emulsion,
Talc.

Ma ATC: C/0AB05

TINH CHAT
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 xơ vữa (lipoprotein tỷ
trọng rất thấp VLDL và lipoprotein tỷ trọng thap LDL),
làm tăng sản xuất lipoprotein tỷ trọng cao (HDL), và
còn làm giảm triglycerid trong máu. Do đó, cải thiện
đáng kể sự phân bố cholesterol trong huyết tương.
Fenofibrat được dùng để điều trị tăng lipoprotein huyết
typ Ila, typ IIb, typ IH, typ IV va typ V cing với một
chếđộ 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 nếu uống sau
khi nhịn ăn qua đêm. Thuốc nhanh chóng thủy phân
thành acid fenofibric có hoạt tính: chất này gan nhiéu

vao albumin huyét tương,và có thê đây các thuốc kháng
vitamin K ra khỏi vị trí gan.

Nông độ đỉnh trong huyết tương xuất hiện khoảng 5 gid

sau khi uống thuốc. Ở người có chức năng thận bình
thường, thời gian bán hủy trong huyết tuơng vào
khoảng 20 giờ, nhưng thời gian này tăng lên rất nhiều ở
người mắc bệnh thận và acid fenofibric tích lũy đáng kế

ở người bệnh suy thận uống fenofibrat hàng ngày. Acid
fenofibric đào thải chủ yếu theo nước tiểu (70% trong
vòng 24 giờ, 88% trong vòng 6 ngày), chủ yếu dưới
dạng liên hợp glucuronic, ngoài ra còn có acid

fenofibric dưới dạng khử và chất liên hợp glucuronic
của nó.

CHỈ ĐỊNH

 

Điều trị rối loạn tăng lipid máu bao gồm cả tăng
cholesterol, triglycerid đơn thuần và hỗn hop (typ Ila,
Ib, II, IV và V) phối hợp với điều chỉnh chếđộăn.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Diéu tri fenofibratnhất thiết phải phối hợp với chế độ
ăn hạn chế lipid. Phải uống thuốc cùng với bữaăn.
Người lớn: 300 mg/ngày (uống 3 lần, mỗi lần 1 viên
100 mg cùng với các bữaăn). Liều ban đầu thường là
200mg một ngày (uống 1 lần 1 viên 200 mg hoặc chia
làm 2 lần, mỗi lần .] viên 100 mg). Nếu cholesterol toàn
phần trong máu vẫn còn cao hơn 4 g/l thì có thể tăng
liều lên 300 mg/ngày. Cần duy trì liều ban đầu cho đến
khi cholesterol máu trở lại bình thường; Sau đó có thê
giảm nhẹ liều hàng ngày xuông. 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 > 10 tuổi: Cần nghiên cứu kỹ để xác định căn
nguyên chính xác của tăng lipid mau ở trẻ. Có thể điều
trị thử kết hợp với một chế độ ăn được kiểm soát chặt
chẽ trong vòng 3 tháng.Liều tối đa khuyên dùng 1a 5
mg/kg/ngay. Trong mét số trường hợp dac biét (tang
lipid máu rất cao kèm theo dấu hiệu lâm sàng củấò
vữa động mạch, cha mẹ có biểu hiện tim mạch đóŠ
vữa trước 40 tuổi) thì có thể dùng liều cao hơn nhủ
phải do thầy thuốc chuyên khoa chỉ định.

Nếu nồng độ lipid trong máu không giảm nhiều sath3)
dén 6 thang diéu tri bang fenofibrat thì cần thay đôi RACH
liệu (trị liệu bổ sung hoặc trị liệu khác).

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

— Suy thận nặng

— Rối loạn chức năng gan nặng

~ Trẻ dưới 10 tuổi.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN (ADR)

Tác dụng không mong muốn thường nhẹ và ít gặp.

Thuong gap, ADR > 1/100

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

Da: Nồi ban, nổi mề đay, ban không đặc hiệu

Gan: Tăng transaminase huyết thanh.

Cơ: Đau nhức cơ

Hiểm gdp, ADR <1/1000

Gan: soi duong mat.

Sinh duc: mat duc tinh va liét duong, giam tinh tring.

Mau: Giam bach cau.

Hướng dẫn cách xử trí ADR

Tạm ngừng dùng thuốc.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng bắt lợi gap phải
khi sử dụng thuốc
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ẢNHHƯỚNG TỚI KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN
HÀNH MÁY MÓC

Fenofibrat có thể gây buồn ngủ. Bệnh nhân không nên
lái xe hay vận hành máy móc cho đến khi xác định
thuốc không ảnh hưởng đến sự tỉnh táo của họ.

CẢNH BÁO và THẬN TRỌNG

Nhất thiết phải thăm dò chức năng gan và thận của
người bệnh trước khi bắt đầu dùng fibrat.

Ở người bệnhuống thuốc chống đông máu: Khi bắt đầu
dùng fibrat, cần giảm liều thuốc chống đông xuống chỉ
còn một phần ba 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 ngưng dùng fibrat 8 ngày.

Nhược năng giáp có thể là một yếu tố làm tăng khả
năng bị tác dụng phụ ở cơ.

Cần đo transaminase 3 tháng một lần, trong 12 tháng
đầu dùng thuốc.

Phải tạm ngừng dùng thuốc nếu thấy SGPT (ALT) >
100 đơn vị quốc tế.

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 kể thì phải

xem xét trị liệu khác (bỗ sung hoặc khác).

Không dùng viên 300 mg cho trẻ em; chỉ dùng viên có

fenofibrat/ngay.

Thoi ky mang thai

Không nên dùng trong thời kỳ mang thai.

Thời kỳ cho con bú

Không có dữ liệu. Tuy nhiên, vì an toàn, không nên
dùng cho người cho con bú.

TƯƠNG TÁC THUỐC

Dùng kết hợp các thuốc ức chế HMG CoA reductase

(ví dụ: pravastatin, si vastatin, fluvastatin) va fibrat sé

lam tang dang ké nguyơ tổn thương cơ và viêm tụy
cấp.

Kết hợp fibrat với gig
thương cơ.

Fenofibrat làm tăng tác °dúng của các thuốc uống chống

đông và do đó làm tay nguy co xuất huyết do đây 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.

   
    

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ

Thâm tách máu không có tác dụng loại bỏ thuốc khỏi
cơ thé.

BẢO QUAN: Ở nhiệt độ dưới 30°C. Tránh ánh sáng trực
tiếp và nơi âm ướt.

TRÌNH BÀY: Mỗi vi 10 viên nang cứng. HộngÀ 3, 10
hàm lượng này cho người bệnh cần dùng liều 300 mg vi.

HAN DUNG: 36 tháng kế từ ngày sản xuất. ta
Déxa tam tay trẻ em

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
Náu cần thêm thông tin, xin hỏiý kiến thầy thuốc

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ

 

 

Sản xuất và phân phối bởi: CTY CPDP AMPHARCO U.S.A
KCN Nhơn Trạch 3, Hiệp Phước, Nhơn Trach, Đồng Nai.

ae

  

Fax: 0613-566203

 

TUQ CỤC TRƯỞNG
P.TRƯỞNG PHÒNG

“luôn Thi thu Chay
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