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THÀNH PHẨN: 
Mỗi viên nang cứng chứa: 
Fenofibrat.... 
Tá dược vừa đ 

Chỉ định, cách dùng và liễu đùng, 
chống chỉ định, lưu ý và thận trọng, 
tác dụng không mong muốn, tương 
tác thuốc và cá: thông tin khác: 

..100 mg 

tột viên 

Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng. 

Để xa tầm tay trẻ em. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước 
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Điều hòa rối loạn Lipid máu 
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Không dùng quá liều chỉ định. 

Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C, nơi 

khô ráo, tránh ánh sáng. 
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Each hard gelaLin capsule conLains: Store at temperature below 300C, in a 
Fenofibrate. „=.100 mg dry place, protect from light. 
Excipients q. ›ne capsule 

Tndications, administration and 
dosage, contraindications, warnings 

and precautions, side etfects, 

interactioas and other information: 
See the insert. 

Keep out of reach of chilđren. ÔPV PHARMACELTTICAL JOINT STOCK CO. 
Read carefully the emclosed irrserL Lot 27. 3A. Bien Hoa Industrial Zone II, 
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Regulation of Dyslipidemia 
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| Ragulation of Dyslipidemia 

| To reduUce: 

| 

Cholesterol 

Triglyceride 

LDL-C 
To increase: 

HDL-C 

GSAPSULES BQX ÓF 7 BLISTERS x 4 HARD GELATIN 

Số
 

lồ
 
5X

/ 
LoL

t 
N?

: 

N
S
X
/
 

Mí
g.
 

Da
te

: 

H
D
/
 

Ex
p.

 
Da
te
: 

LIÊN ĐỊA TEN ÖŒXXỊ TH tfg 'đJ, . 
TI 9H t9 NON V€ ⁄Z ƠI „ ưnp HD 

AdO WNVHd 2Ö/1 NY HÀ QÕ A.L ĐNOO. 2ønn Suàp ns ượp 8ượng Á 3ô 

“to 27) Ẩ01 UỮ) 8X 2G 

'8uủp 
Js uựp ổuon( @1 8uo1] 2óp 0TX 

:2yN 0ì Bưọg) 22 t^ 
ĐỌnU1 9ÿ1 8uon) 'tọntr 8uot1 

8uoq 8uủp sg) 'uôn ưu 9A 
Á tm[ uịp rò 8uoq2 '8unp 

"Øus 1d quỹ 'Ơøi Q3 1ou niộI[ ÿA 8ưqp O2 'quịp 2 

'2;0€ Tạnp ộp #00 ô ượnb cpq tộiA TỘUT 
đư! 001 

HD ERA 2ÓND EỊ, 

TẺ14IJO2, 
:Enq2 8uno uEu tọ†A [OJN 

!NVHd HNVHL 

"qu‡p 
2 nọ ynb 8uạp 8uowi 

Xạ
ŒS
 

1E
1I

J0
u2

z 
Bu

ui
 
00
1 

0
0
L
.
3
1
9
2
O
 

ĐNƒ19 SNVN NgIA't XỊA £ d@H 

3-1dH 
;Bug† 

3-11 
9pIieoÁ|BI J_ 

J0191S9Io1© 

:MIPIĐ 
n§u! pIdi1 u#o| Ie1 eọu nại 

Bưi 00L 184q1Jouaa 

00L.q92O 
UOP O8U1 ugg 5onuL 

dộu ưeJN 

NI ƒ\đ NYHN f\VTN 

https://trungtamthuoc.com/



Rx c 2420750) đơn 

0EFIB® 100 
Viên nang cứng 

- — Tá dược: Lactose dập thẳng, tinh bột tiền hồ hóa, natri lauryl sulfat, crospovidon, magnesi s†earat. 

MÔ TẢ SÂN PHẨM: 
Viên nang cứng, cỡ nang số 3, nắp và thân màu trắng, bên trong chứa bột thuốc màu trắng hay trắng ngà. 

DƯỢC LỰC HỌC: 
Fenofibrat, một dẫn xuất 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 tỉ trọng rất thấp VLDL và Iipoprotein tỉ trọng thấp 
LDL), làm tăng sản xuất lipoprotein tỉ trọng cao (HDL), và còn làm giâm triglycerid máu. Do đó, cải thiện 

đáng kể sự phân bố cholesterol trong huyết tương. Fenofibrat được dùng để điều trị tăng lipoprotein — huyết 

typ lla, typ IIb, typ III, typ IV và typ V cùng với một chế độ ăn rất hạn chế về lippid. 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 dễ dàng qua đường tiêu hóa khi uống cùng với thức ăn; về thực tế sự hấp thu giảm 
nếu fenofibrat được uống sau khi nhịn đói một đêm trước. Thuốc nhanh chóng bị thủy phân thành chất 

chuyển hóa có hoạt tính acid fenofibric, khoảng 99% chất này liên kết với albumin huyết tương. Thời gian 
bán hủy thải trừ trong huyết tương khoảng 20 giờ. Acid fenofibric được thải trừ phần lớn qua nước tiểu, chủ 

yếu dưới dạng glucuronid liên hợp, nhưng cũng ở dạng khử của acid fenofibric và dạng glucuronid của nó. 

Lọc máu không thể loại thuốc ra khỏi cơ thể. 

CHÍ ĐỊNH: 
Fenofibrat được chỉ định điều trị rối loạn lipoprotein huyết các typ lla, lIb, III, IV, và V kết hợp với chế độ 

ăn. 

CÁCH DÙNG - LIỀU DÙNG: 
Dùng fenofibrat kết hợp với chế độ ăn kiêng, qua đường uống. Uống thuốc với bữa ăn chính. 

Người lớn: uống 3 viên/ ngày. Nên chọn liều tùy theo đáp ứng của mỗi người. 

Trẻ em trên 10 tuổi: Liều tối đa: 5 mg/kg/ngày, tương ứng với 1 viên 100 mg/ 20 kg cân nặng. 
Người cao tuổi: Ở bệnh nhân cao tuổi không có suy thận, liều tương tự như liều người lớn. 

Bệnh nhân suy thận nhẹ và vừa: Có thể cần điều chỉnh liều theo tốc độ thanh thải creatinin: (Khuyến cáo 

sử dụng dạng bào chế có hàm lượng thích hợp với liều 67 mg và 134 mg fenofibrat vi hạt chuẩn) 

Dạng 134 mg fenofibrat vi hạt chuẩn được phép dùng hàng ngày cho bệnh nhân có độ thanh thải creatinin 

từ 20 — 60 ml/phút và 67 mg mỗi ngày cho bệnh nhân có độ thanh thải creatinin dưới 20 ml/phút. 

CHỐNG CHỈ ĐỊNH: 
- _ Quá mẫn với fenofibrat hoặc với bất cứ thành phần nào của thuốc 
- - Suy gan nặng (kể cả xơ gan mật) 

https://trungtamthuoc.com/



- — Suy thận nặng 

- — Được biết có phản ứng dị ứng với ánh sáng khi điều trị với các fibrat hoặc với ketoprofen 
- - Bệnh lý túi mật 
- Viêm tụy cấp và mạn tính ngoại trừ viêm tụy cấp do tăng triglycerid mạnh trong máu 

- - Phụ nữ mang thai và cho con bú 

-_ Trể em dưới 10 tuổi. 

LƯU Ý VÀ THẬN TRỤNG: 
- Kiểm tra chức năng gan và thận trước khi bắt đầu liệu pháp. 

- Kiểm tra enzym transaminase mỗi 3 tháng trong 12 tháng đầu liệu pháp. Ngưng điều trị nếu enzym 

ALT (SGPT) hoặc AST (SGOT) tăng gấp 3 lần giới hạn bình thường hoặc cao hơn 100 đơn vị quốc tế. 

- Viêm tụy đã được báo cáo ở những bệnh nhân dùng fenofibrat. Điều này có thể là kết quả của điều trị 
không hiệu quả ở những bệnh nhân bị tăng triglycerid huyết nặng, hay là hiện tượng thứ phát do sỏi 

đường mật hoặc sự tạo thành bùn mật, kết quả là tắc ống mật chủ. 
- — Nhiễm độc cơ, kể cả trường hợp rất hiếm gặp là ly giải cơ vân, đã được báo các khi dùng các fibrat và 

các thuốc hạ lipid khác. Tần suất rối loạn này tăng lên trong trường hợp giảm albumin trong máu và có 
suy thận trước đó. Nhiễm độc cơ nên được nghĩ đến trên những bệnh nhân có đau cơ lan tỏa, viêm cơ, 

chuột rút và yếu cơ và/hoặc tăng đáng kế enzym creatinin phosphokinase (GPK). Trong những trường 

hợp này nên ngưng điều trị bằng fenofibrat. 
- - Nguy cø nhiễm độc cơ có thể tăng lên nếu thuốc này được dùng với fibrat khác hoặc với thuốc ức chế 

enzym HMG-CoA reductase, nhất là trong trường hợp có bệnh lý về cơ trước đó. Do đó, chỉ định kê †oa 
đồng thời fenofibrat với thuốc nhóm statin chỉ dành cho những bệnh nhân bị rối loạn lipid máu hỗn hợp 

nặng và nguy cơ bệnh tim mạch cao mà không có bất kỳ tiền sử bệnh lý cơ nào. Nên theo dõi chặt ¬ 

chẽ các dấu hiệu nhiễm độc cơ. XÃ 
Phụ nữ có thai và cho con bú: Không có đầy đủ các số liệu về việc sử dụng fenofibrat cho phụ nữ có thai. jà 
Các nghiên cứu trên động vật đã chứng minh thuốc không gây quái thai. Nguy cơ tiểm ẩn cho người thì >/ 
chưa được biết đến. Không có các dữ liệu về việc bài tiết của fenofibrat và/hoặc các chất chuyển hóa của 4 
nó vào trong sữa mẹ. Vì vậy, không khuyến cáo dùng fenofibrat cho phụ nữ mang thai hoặc đang cho con rz 

bú. 

Tác dụng của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: Chưa có thông tin. 

TÁC DỤNG KHÔNG MŨNG MUỐN: 

Nhìn chung fenofibrat được dung nạp tốt. Các tác dụng ngoại ý thường nhẹ, thoáng qua và không cản trở - = Vg 

12035 

việc điều trị. Anh. 

Thường xuyên: Rối loạn tiêu hóa, dạ dày-ruột (đau bụng, buồn nôn, nôn mửa, tiêu chảy, và đầy hơi). GbU 
Không thường Xuyên: Viêm tụy, huyết khối tắc mạch, phát ban, ngứa, mề đay hoặc các phản ứng ¡ánh TC 

cảm với ánh nắng; ở vài trường hợp cá biệt (thậm chí sau nhiều tháng sử dụng), da nhạy cảm với ánh : 

nắng có thể xảy ra, gây ban đỏ, nốt phồng da, bóng nước, nhức đầu, mệt mỏi, chóng mặt. 
Hiếm khi: Tăng transaminase trong huyết thanh, tăng creatinin và urê trong huyết thanh, giảm nhẹ 

haemoglobin và bạch cầu, đau cơ, viêm cơ, chuột rút và yếu cơ. 
Rất hiếm: Viêm phổi mô kẽ, ly giải cơ vân. 

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc 

TƯƠNG TÁC THUỐC: 

https://trungtamthuoc.com/



Nguy cơ tổn thương cơ và viêm tụy cấp tăng lên nếu dùng đồng thời fenofibrat hoặc các thuốc nhóm 
fibrat với các thuốc úc chế HMG-0oA reductase (ví dụ: pravastatin, simvastafin, fluvastafin). 
Kết hợp fibrat với ciclosporin lằmg tăng nguy cơ tổn thương cơ. 

Fenofibrat làm tăng tác dụng chống đông và nguy cơ chảy máu (do tương tác đẩy nhau ra khỏi protein 

huyết tương). Điều chỉnh liều của thuốc chống đông uống trong thời gian điều trị bằng fenofibrat và 8 
ngày sau khi ngừng Tenofibrat. 

Không được dùng kết hợp các thuốc độc với gan (thuốc ức chế MAO. perhexilin maleat...) với fenofibrat. 

QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỨ TRÍ: 
Không có trường hợp quá liều nào được báo cáo. Không có thuốc giải độc đặc hiệu. Nấu nghi ngờ quá liễu, 
điều trị triệu chứng và dùng các biện pháp hỗ trợ phù hợp khi cần. Lọc máu không thể loại được fenofibrat 

ra khỏi cơ thể. 

TRÌNH BÀY: 
Hộp 5 vỉ x 4 viên nang cứng; Hộp 5 vỉ x 6 viên nang cứng; Hộp 7 vỉ x 4 viên nang cứng. 

BẢ0 QUẢN: Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C, nơi khô ráo, tránh ánh sáng. 

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc khi quá hạn sử dụng. 

THỜI GIAN XÉT LẠI TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG: 

ĐỂ XA TẨM TAY TRẺ EM. 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. 

KHÔNG DÙNG QUÁ LIỀU PHỈ ĐỊNH 
NẾU 0ẨN THÊM THÔNG TIN, XIN HỒI Ý KIẾN BÁC SĨ. 
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ÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM 0PV 
Lô 27, đường 3A, Khu Công Nghiệp Biên Hòa II, Thành phố Biên Hòa, Tỉnh Đồng Nai. 

ĐT: (061) 3992999 — Fax: (061) 3835088 

TUC.CỤC TRƯỞNG 
P.TRƯỞNG PHÒNG 

0855///7777) “(tàng

https://trungtamthuoc.com/


