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HUGNG DAN SUDUNG UTOMA
1. Thanh phan
Moi vién nang co chira:
Gemfibrozil ISP 300 mg
Ta duge: Corn starch, Lactose monohydrate, Povidone K 30. Sodium starch glycolate. Isopropyl alcohol.
Colloidal sillicon dioxide. Sodium lauryl sulfate, Magnesium stearate.
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. Dang bao ché
Vieén nang cimg.

. Cac dac tinh dugc ly

L

Cec ddac tinh diroe hee hoc:
Gemfibrozil la mdt tdc nhan diéu hoa lipid ma giam cholesterol toan bd, LDL cholesterol. VLDL va
triglyceride va tang HDL cholesterol.
Co che tic dung ctia Gemfibrozil van chua xac dinh rd. 0 ngudi. Gemfibrozil iic ché tong hop lipid & ngoai
bién va giam tich acid béo tu do & gan. N6 ciling tfc ché sut tong hop va tang do thanh thai cla apolipoprotein
B Ia mot chat mang cua VLDL dan 16i giam sy tao thanh VLDL. Gemfibrozil tang HDL, va HDL, ciing nhu
apolipoprotein A-I va A-11.

Cdc ddae tinh divoe déng hoc:
Gemfibrozil duge hap thu tot tir dudng tiéu hoa sau khi chi dinh dudng uéng. Néng do dinh trong huyét
tuong xuat hién trong 1-2 gity vdi thdi gian ban thai huyél tuong la 1.5 gid sau khi dung nhiéu liéu. Cic nong
dé trong huyét tuong ty lé véi liéu diing va khong thay sur tich luy theo théi gian khi ding nhiéu liéu.
Gemfibrozil bi oxy hod vdng nhém methyl tao thanh chit chuyén hod hydroxymethyl va carboxyl. Xap xi
khoing 70% liéu chi dinh & ngudi duoc tiét vio nudc ticu hau hét & dang lien kel glucuronide véi >2% thai
trir & dang gemfibrozil khong déi. Khoang 6% liéu diing thai trir qua phan.

4. Chidinh

Du phong bénh mach vanh va nhoi mdu co tim nguyén,phdt & bénh nhan bi cao cholesterol mau va roi loan
lipid mau va triglyceride mdu cao tuong img type Ila. IIb va IV theo phan loai Fredrickson.
Diéu tri cac roi loan lipid mau khdc: Fredrickson type 11 va V lién quan dén bénh ddi dudng. lién quan dén
bénh u vang.
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. Liéu luong va cach dung }
A,
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Licu khuyén cdo la 600mg/lan x 2 lan/ngay, 30 phut trude bita an sdng va an toi.
Puong dung: Uang.
6. Chong chi dinh
1. Nhay cam v&i Gemfibrozil
2. Roi loan chirc nang gan va thian nang. bao gom xo tdi mat \3'
3. Bénh tdi mat 1on tai r trude.
4. Liéu phap diéu tri phoi hop Gemfibrozil véi cerivastatin dan tdi tang nguy cd cdc bénh viém co vi tiéu co
Vin.
7. Nhitng luu ¥ dac biét va canh bao khi sir dung thuoc
I’hai bao ngay cho thdy thuoc khi dung qua liéu hoac 1& ding liéu qua cao. y.
Gemfibrozil ¢6 thé lam tang su bai tiél cholesterol viio trong tii mat gay tang nguy c¢¢ hinh thanh soi mat.
Néu nghi ngd $61 mat. can chi dinh cac xét nghiém vé tii mat.
Neu phat hién soi mat can ngung diéu tri vai Gemfibrozil.
Truong hop nghi ngd, dimg ngan ngai hoi ¥ kién thay thuéc hoac duoc sy.
8. Sur dung cho phu nir ¢é thai va cho con b
Phu niv co thai: Gemfibrozil khong thay tao ra su phat trién doc tinh hoac dot bién gen gitra cac con chuol
con hodc tho nhimg tao ra sur giam mot it vé kich thude (giam so lugng con). Cic anh huong cua Gemfibrozil
¢ phu nir mang thai khong dugce nghién ciu k§. Gemfibrozil chi nén sir dung ¢ phu nit ¢6 thai khi can nhac
gilta lgi ich va nguy co anh hudng dén thai nhi.
Phu nit cho con bii: van chua 16 lieu Gemfibrozil 6 tiét vao trong sita hay khong vi hau hét cdc thuoe la tiét
vao trong sira va bai vi Gemfibrozil da thiy tao thanh cac u 0 dong vat nghién ciru, thay thuoc can quyeét dinh
hoic hudng dan dimg cho con bu hoic dimg sir dung thuée.
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9. Str dung khi lai xe hoac van hanh may mac
Bénh nhan dang diéu tri Gemfibrozil can than trong khi ldi xe hoac van hinh may méc vi Gemfibrozil ¢é thé
gy mot 6 tac dung khong mong muon nhu yéu ¢d hoac md mat.

10. Phan iing khong mong muan
Cang nhu doi vai tat ca cac loal thuoc. thuoc nay cd the gay ra, & mot s6 ngudi. nhimg phan tmg & cac muc
d6 nang hoac nhe.
Téc dung khong mong muon pho bién cia Gemfibrozil la dau da day, ia chay, mét moi. buon non hoac non.
Mot 56 khéc cé thé chéng mat. mét moi. nglta & chan tay, dau diu, giam kha nang tinh duc hoac m& mat. [t
pho bién hon la dau cd. yéu co hoac dan co.
Thong bdo cho bdc sy hodc duoc sy ciia ban vé moi tdc dung khong mong muon hodc khé chiu gap phdi
khi s dung thuoc.

L 1. Tuong tic voi cac thuoc khic. cic dang tuong tac khédc
Gemfibrozil khi sir dung voi nhom  thuée “STATIN™ giam cholesterol: ovastatin, pravastatin, simvastatin.
fluvastatin hoac atorvastatin, cerivastatin ting nguy co bi viém co va tiéu co van.
Gemfibrozil cé thé lam tang tic dung ctia warfarin va vi vay c6 thé dan t6i bi chidy mau. Do dé bénh nhan sir
dung warfarin can phai giam liéu dung warfarin khi bat dau str dung Gemfibrozil.
Colestipol va cholestyramine 1am giam sy hap thu Gemfibrozil va giam tdc dung cta né néu sur dung ciling
mot thoi diem. Bénh nhan ma st dung Gemfibrozil va cholestyramine hoac Colestipol nén st dung céc thuoc
nay cich nhau it nhat 2 gié.

Dé tranh tirong tdc tiém tang giita cdc thudc, ban luén phdi bao cho thdy thuéc hodc duoc sy biét cdc thuéc khdc

ban dang ditng.

12. Qua lieu

Cic bién phap diéu tri triéu chiing tich cuc can dugc thue hién khi qua liéu xuat hién
Bao ngay cho mot thay thuéc truong hop ding qud liéu hodc bi ngo doc.

13. Péng g6i
Hop 10 vi. moi vi 10 vién nang. g
14. Han dung: / (S
48 thing ké tir ngay san xudt '
15. Tiéu chuan: USP 34 | ! /
16. Bao quan:  Bao quan & noi kho va mat, dugi 30'C. Tranh dnh sdng truc tiép. ‘l"\_f, : |
Dé xa tam tay tré em \\

DPoc ky hudng dan sir dung trude khi ding
Néu can thém thong tin, xin hoi y kién bac si
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16. San xudt boi Vguyen Vgl
POLIPHARM CO.,LTD .
109 Bangna -Trad Road, Bangplee, Samutprakarn 10540, Théai Lan
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