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Composition : Specification: In-house

Eachicepsule[contalns: KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
BE.....................ceco 200mg READ THE LEAFLET CAREFULLY

Dosage & administration: As directed by the Physician. BEFORE USE
Indication, contraindication, precautions & side effacts:

Please see the leaflet inside Manufactured in Bangladesh by -
Storage candition: Stare in a cool and dry place, below SQUARE PHARMACEUTICALS LTD.

[| 30°C. Protect from light and moisture. Square Road, Salgana, Pabna, Bangladesh.
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Triglo 200 Capsule
Viên nang Fenofibrat BP 200mg
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Thanh phan : Tiêu chuẳn: Nhả sản xuất
Mỗi viên nang cứng có chứa: DEXA TAM VO! CUA TRE EM

BP. 200mg ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. 

Liều lượng - cách dùng: Theo chỉ dẫn của thay thuốc.
Chì định, chống chỉ định, thận trọng, tác dụng ngoại
ý và các thông tin khác:

 

 Xin xem hướng dẫn sử dụng bên trong hộp Sản xuất tại Bangladesh bởi
Bào quản: Bảo quản nơi khô mat, dud: 30°C SQUARE PHARMACEUTICALS LTD.
Tránh ánh sáng và dm. Square Road, Salgana, Pabna, Bangladesh  ———————__ a
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Triglo 200 Capsule
Fenofibrate BP Capsules 200mg

Manufactured by :
SQUARE PHARMACEUTICALS LTD.
Square Road, Salgaria, Pabna, Bangladesh
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Ry-Thuéc ban theo đơn

TRIGLO 200 CAPSULE |  pudcPHAM, :

(Viên nang cứng fenofibrat 200 mg) +\ VA THIET BỊ ¥ TE /*

 

Chỉ sử dụng thuốc này theo ẩơn.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Nếu cân thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ
Không dùng quá liễu đã được quy định
Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

Đề xa tâm tay trẻ em.
Không dùng thuốc quá hạn sử dụng đã in trên hộp.

THANH PHAN: We
Môi viên nang cứng có chứa: ji D
Hoạt chất: Fenofibrat..................... 200 mg L
Tả được: lactose, tính bột tiền gelatin hóa, polysorbat 80, natri croscamefflose, silic dioxid

keo, magnesi stearat, vỏ nang cứng gelatin cỡ số #2.
DƯỢC LỤC HỌC:
Fenofibrat, một dẫn chất của acid fñibric, là thuốc hạ lipid máu. Thuốc có thể làm giảm nồng

độ cholesterol trong máu từ 20 đến 25% và triglycerid từ 40 đến 50%. Có sự giảm cholesterol
của các lipoprotein tỷ trọng thấp và rất thấp (LDL, VLDL) là những thành phần gây xơ vữa
mạch và tăng cholesterol của lipoprotein tỷ trọng cao (HDL). Mối liên quan giữa tăng

cholesterol máu và vữa xơ động mạch đã được xác lập và cả môi liên quan giữa vữa xơ động
mạch và nguy cơ mạch vành. Nồng độ HDL hạ có liên quan đến nguy cơ mạch vành cao. =
Nông d6 triglycerid cao ciing c6 lién quan dén tang nguy co tim mach. Mac du cac fibrat cé
thể làm giảm nguy cơ các sự cố bệnh mạch vành & ngudi co HDL-cholesterol thấp, hoặc
triglycerid cao, nhưng nên dùng các statin (các chất ức chế HMG-CoA reductase) trước tiên.

Các fibrat chỉ là thuốc điều trị hàng đầu với những người bệnh có nồng độ triglycerid máu cao
hơn 10 mmol/lít hoặc người không dung nạp được statin.

Fenofibrat cũng làm giảm acid uric máu ở người bình thường và người tăng uric máu do làm
tăng đào thải acid uric ra nước tiêu.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:
Fenofibrat được hấp thu ngay ở đường tiêu hóa khi uống cùng với thức ăn. Hấp thu thuốc có
thể bị giảm khi chưaăn uốnggì. Thuốc nhanh chóng thủy phân thành acid fenofibric là chất
có hoạt tính; chất này được găn tới 99% vào albumin huyết tương và nông độ đỉnh trong
huyết tương xuất hiện khoảng 5 giờ sau khi uống thuốc. Ở người có chức năng thận bình
thường, nửa đời trong huyết tương của acid fenofibric vào khoảng 20 giờ nhưng thời gian này

tăng lên rất nhiều ở người mặc bệnh thận và acid fenofibric tích lũy đáng kể ở người bệnh suy
thận uống fenofibrat hăng ngày. Acid fenofibric đào thải chủ yếu theo nước tiểu (70% trong

vòng 24 giờ), dưới dạng liên hợp glucuronic, ngoài ra còn có ở dưới dạng khử của acid

fenofibric và chất liên hợp glucuronic của nó. Hầu hết các sản phẩm được đào thải trong vòng
6 ngày.
CHÍ ĐỊNH:
Fenofibrat được sử dụng trong điều trị tang lipid mau của các typ IIa, II, IH, IV và V ở bệnh

nhân không đáp ứng thỏa đáng với chế độ ăn.
LIEU LUONG VA CACH DUNG:
Duy trì chế độ ăn kiêng trước đó khi phối hợp điều trị bang fenofibrat. Đáp ứng điều trị nên

được theo dõi băng cách xác định giá trị lipid huyết thanh. Nồng độ lipid huyết thanh thường
giảm nhanh chóng sau khi dùng viên nang fenofibrat 200 mg. nhưng nên ngưng thuốc nếu
không đạt được đáp ứng đầy đủ trong vòng 3 tháng.
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Liều dùng:
Người lớn.
Liêu khuyến cáo là 1 viên nang fenofibrat 200 mg/ngày.
Người già:
Ở những bệnh nhân lớn tuổi không suy thận, ding liều khuyến cáo như liều cho người lớn.

Suy thận:
Không dùng viên nang fenofibrat 200 mg cho bệnh nhân suy thận. Tham khảo chế phẩm

fenofibrat 67 mg.

Suy gan:
Không dùng viên nang fenofibrat 200 mg cho bệnh nhân suy gan do thiếu dữ liệu vềan toan

và hiệu quả của thuốc. Lit,Wf,

Trẻ em. . |
Sự an toàn vả hiệu qua của fenofibrat ở trẻ em và thanh thiêu niên đưới 18 tuôi chưa được xác
định. Không có dữ liệu có sẵn. Do đó, không được khuyến khích sử dụng fenofibrat ở các đối

tượng trẻ em dưới 1§ tuổi.

Cách dùng: .
Viên nang fenofibrat 200 mg nén duge nuốt cả viên cùng với nước uống và cùng với bữa ăn

chính.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
Quá mẫn với fenofibrat hay bất cứ thành phần nào của chế phẩm; rồi loạn chức năng gan, bao
gồm xơ gan ứ mật tiên phát va dai dang khong rõ nguyên nhân; rỗi loạn chức năng thận nặng;

tiền sử bệnh túi mật.
Có phản ứng dị ứng ánh sáng khi điều trị với các fibrat hoặc ketoprofen.

KHUYEN CAO VA THAN TRONG:
Tang aminotransferase huyết thanh (AST, ALT) vượt quá 3 lần mức bình thường được thông
báo ở khoảng 3% người bệnh dùng fenofibrat. Viêm gan hoạt động mạn tính và viêm gan ứ

mật xảy ra sớm sau vài tuẫn hoặc xảy ra muộn sau vài năm kế từ khi bắt đầu dùng fenofibrat;

xơ gan kết hợp với viêm gan hoạt động mạn tính cũng được thông báo ở một sô hiểm trường

hợp. Phải theo dõi chức năng gan định kỷ (3 tháng một lần) trong 12 tháng đâu điều trị.

Nếu nồng độ aminotransferase huyết thanh vượt quá 3 lần mức bình thường thì phải ngừng
điều trị fenofibrat.

Fenofibrat, cũng giống như các đẫn chất acid fibric khác (như gemfibrozil) có thê làm tăng
bài xuất cholesterol vào mật, dẫn đến bệnh sỏi mật. Nếu kiểm tra túi mật thấy có sói thì phải
ngừng fenofibrat.

Viêm cơ, bệnh cơ và/hoặc tiêu cơ vân đã được thông báo ở người bệnh dùng fenofibrat hoặc

các dẫn chất acid fibric khác. Tiêu cơ vân và các biến chứng khác cũng đã được thông báo ở

người bệnh dùng fenofibrat cùng với một số thuốc hạ lipid mau khác, thì dụ các statin (các
chat tre ché HMG-CoA Reductase), Cac bénh nhân dùng fenofibrat phải được hướng dẫn báo

cáo ngay khi thấy đau cơ không rõ nguyên nhân, hoặc nhạy cảm đau, yếu, đặc biệt nếu kèm

khó thở hoặc sốt. Phải theo đối định kỳ enzym creatin kinase (CK hoặc CPK) ở những người
bệnh có những tác dụng phụ đỏ. Phải ngừng điều trị fenofibrat, nếu CPK. huyết thanh tăng cao

rõ rệt hoặc nghỉ ngờ hoặc chuẩn đoán là viêm cơ hoặc bệnh cơ.
Một số hiểm trường hợp ban nặng phải nhập viện và dùng liệu pháp corticosteroid, bao gồm

hội chứng Stevens-Ilohnson và hoại từ biểu bì nhiễm độc đã được thông báo khi dùng

fenofibrat. May day va ban da cũng đã được thông báo ở khoảng 1% người bệnh dùng liệu
pháp fenofibrat.

Đã từng gặp viêm tụy ở người bệnh điều trị bằng fenofibrat hoặc các dẫn chất acid fibric
khác.

Giảm nhẹ và vừa hemoglobin, hematocrit va bạch cầu đã gặp ở người bệnh dùng fenofibrat.

Những thông số này thường trở vềbình thường trong quá trình điều trị dài hạn. Đã gặp một số
hiểm trường hợp giảm tiểu cầu và mắt bạch cầu hạt trong các đợt kiểm tra sau khi thuốc đã
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được bán ra thị trường. Cần phải định kỳ đếm huyết cầu trong vòng 12 tháng đầu điều trị

fenofibrat.
Ảnh hưởng của fenofibrat lên tỷ lệ mắc bệnh và tỷ lệ tử vong do tim mạch hoặc không do tim
mạch chưa được xác định. Tuy nhiên vì fenofibrat về mặt hóa học, được lý và lâm sàng đều

giống các dẫn xuất acid fibric khác, một số tác dụng không mong muốn của clofibrat (hiện

không còn bán trên thị trường) và của gemfibrozIl, thí dụ tăng tỷ lệ sỏi mật, viêm túi mật cân
phải mổ, biến chứng sau cắt bỏ túi mật, ung thư, viêm tụy, cat bo rudt thừa. bệnh túi mật và

tăng tử vong toàn bộ có thể cũng xảy ra như với fenofibrat. Như vậy, các điều thận trọng liên

quan đến liệu pháp fibrat cần được theo dõi.
Tính an toàn và hiệu quả của fenofibrat chưa được xác định ở trẻ em dưới 18 tuôi.

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: Ny
Thoi ky mang thai:
Không nên dùng trong thoi ky mang thai. To

Thời kỳ cho con bú:

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

ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE HOAC VAN HANH MAY MOC:
Thuốc có thể gây tác dụng phụ nhức đầu, vì vậy cần thận trọng khi lái xe hoặc vận hành máy

móc.

TƯƠNG TÁC THUỐC:
Các thuốc ức chế HMG CoA reductase (ví du: pravastatin, simvastatin, fluvastatin) sé lam

tăng nguy cơ tôn thương cơ (như tăng creatin kinase, myoglobin niệu, tiêu cơ vân).

Cyclosporin: làm tăng nguy cơ độc tính thận do cyclosporin.

Các thuốc chống đông uống: làm tăng tác dụng chống đông và nguy cơ chảy máu (do tương
tác đây nhau ra khỏi protein huyết tương). Điều chỉnh liều thuốc uống chống đông trong suốt
thoi gian điều trị fenofibrat và 8 ngày sau khi ngừng fenofibrat.

Các nhựa gan acid mat (colestipol, cholestyramin, colesevelam): do tinh hap thu manh, nén
làm giảm hấp thu một số thuốc khi dùng cùng đường uông. Do đó nên dùng fenofibrat ít nhất
trước l giờ hoặc sau 4-6 giờ sau khi dùng các thuốc này.
TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Thường gặp, ADR >1/100

Tiêu hóa: đau bụng (5%), táo bón (2%), buồn nôn (2%).

Gan: Tăng transaminase (liên quan đến liều) (>10%).
Cơ: Đau lưng (3%), tăng CPK (3%)
Thân kinh trung ương: nhức đầu (3 %)

Hô hấp: bệnh hô hấp (6%), viêm mũi (2%)
Hiểm gặp, ADR < 1/1000
Gan: Sói đường mật.

Sinh dục: Mất dục tính và liệt dương, giảm tinh tring.
Máu: Giảm bạch cầu.

Kinh nghiệm sau lưu hành:

Dị ứng nặng: hội chứng Stevens-Johnson và Lyell (hoại tử biểu bì nhiễm độc)
Gan: viêm tụy

Máu: giảm bạch câu, tiêu cầu, hemoglobin, hematocrit.
Hướng dẫn cách xử trí ADR
Tạm ngừng dùng thuốc

QUA LIEU VA BIEN PHAP XU LY:
Không có trường hợp quá liều đã được báo cáo. Không có thuốc giải độc đặc được biết đến.
Nếu nghi ngờ quá liễu, điều trị triệu chứng và lập nên các biện pháp hỗ trợ thích hợp theo yêu
cầu.

Thâm tách máu không.có tác dụng loại bỏ thuốc khỏi cơ thê, gây nôn hoặc rửa dạ đày.
DẠNG BÀO CHÉ VÀ QUI CÁCH ĐÓNG GÓI:
Hộp chứa 3 vỉ x 10 viên nang cứng.

https://trungtamthuoc.com/



TIEU CHUAN CHÁT LƯỢNG:
Tiêu chuẩn nhà sản xuất.

BẢO QUẢN:
Bảo quản nơi khô mát, dưới 30°C. Tránh ánh sáng và âm.
HẠN DÙNG:
24 tháng kế từ ngày sản xuất.
Số lô sản xuất (Batch No.), ngay san xudt (Mfg. date), han ding (Exp. date): xin xem trén

nhãn hộp và vỉ.

Sản xuất tại Bangladesh bởi:

SQUARE PHARMACEUTICALS LTD.
Square Road, Salgaria, Pabna, Bangladesh. i

Ngày xem xét lại nội dung hướng dán sur dung: 17/06/2016
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