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Để xa tầm tay trẻ em 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

THÀNH PHẦN CÔNG THỨC THUỐC 
(Cho 1 viên nén bao phim SaVi Gemfibrozil 800) 

Thành phần dược chất: 

GD IRH DEN, cai. U01n2 con SEmaiSunbie 

Thành phần tá dược: 
Tỉnh bột biến tính, natri starch giycolat, silic dioxyd keo, 

hydroxypropylcelulose, polýSorbaf 80, celulose vi tỉnh thể 101, magnesi 
stearat,hypromelose 6 cps, polyethylen glycol 6000, titan dioxyd, talc. 

..800 mạ 

DẠNG BÀO CHẾ 
'Viên nén bao phim. 

MÔ TẢ SẢN PHẨM 
Viên nén hình oval, bao phim màu trắng, hai mặttrơn. 

CHỈ ĐỊNH 
Gemtfibrozil là thuốc hỗ trợ cho người đang ăn kiêng và tập luyện giảm cân 
trong các trường hợp sau: 

-_ Tăng triglycerid nặng có hoặc không giảm HDL cholesterol. 

-_ Tăng lipid máu thể hỗn hợp mà chống chỉ định hoặc không dung nạp với 

các slatin. 

-_ Tăng cholesterol máu nguyên phát mà chống chỉ định hoặc không dung 

nạp với các staltin. 

- Giảm tỷ lệ mắc bệnh tim mạch ở nam giỏi bị tăng non-HDL cholesterol 

(non-high density lipoprotein: lipoprotein tỷ trọng không cao} và người có 

nguy cơ cao xảy ra hiến cố tim mạch mà chống chỉ định hoặc không dung nạp 
với các statin. 

LIỀU DÙNG, CÁCH DÙNG— 
Liều dùng 

Người lớn: 
Liều từ 800-1200 mg/ngày. 
Liều duy nhất 1200 mg/ngày đã được ghi nhận là có hiệu quả. 
Liều 1200 mg tương đương với liều 600 mg x 2 lần/ngày. 
Liều đơn 900 mg được sử dụng trước bữa ăn tối 30 phút. 

Người cao tuổi (trên 65 tuổi): 
Liều dùng như người lớn. 

Trẻ em; 

Chưa có dữ liệu nghiên cứu đẩy đủ nên không dùng gemfibrozil cho trẻ em. 

Suy thận: 

Người suy thận từ nhẹ đến trung bình nên dùng liều khởi đấu là 800 mg/ngày 
và phải đánh giá chức năng thận trước khi tăng liều dùng. Không dùng 

gemfibrozil cho người suy thận nặng (mức lọc cầu thận <30 ml/phút1,73 mì). 

Suy gan: 
Không dùng gemfibrozil cho người suy gan. 

Cách dùng 
Dũng đường uống, uống thuốc 30 phút trước bữa ăn sáng hoặc tối. Nuốt viên 

thuốc với nước, không nên nhai, ngâm hay nghiền. 

Trước khi điều trị bằng gemfibrozil, nếu bệnh nhân có các vấn để như suy 

giáp, bệnh đái tháo đường thì cần phải được kiểm soát tốt nhất có thể, Ngoài 
ra, cần duy trì chế độ ăn ít lipid trong suốtthời gian dùng thuốc. 

Nếu một lần quên không dùng thuốc 
Bỏ qua liều đã quên và uống liều tiếp theo như bình thưởng. Không uống gấp 
đôi liều để bù cho liều đã quên. 

CHỐNG CHỈ ĐỊNH 
~_ Quá mẫn với gemfibrozil hoặc bẩt cứ thành phần nào của thuốc 

- Suy gan 

- Suy thân nặng 

- Người oó tiền sử hoặc đang bị bệnh túi mật, bệnh đường mật bao gồm sôi 

mật 

-_ Dùng cùng repaglinid, dasabuvir hoặc simvastatin 

-_ Người có tiền sử bị nhạy cảm hoặc phản ứng độc tính với ánh sáng khi 

dùng các fibrat. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC 
Rối loạn cơ (bệnh cơ, tiêu cơ vân) 

Đã có dữ liệu xảy ra viêm c, bệnh cơ và tăng đáng kể nồng độ CPK (ereatin 

phosphokinase) liên quan đấn dùng gamfibrozil. Hiểm gặp xảy ra tiêu cơ vân. 

Tẩn thương cø phải được xem xét ở bệnh nhân có dấu hiệu đau cơ lan tỏa 
và/hoặc GPK > 5 lần giới hạn cho phép, trong trưởng hợp này nên ngưng 

dùng gemfibrozil. 

Thuốc ức chế HMG-CoA reductase (3-hydroxy-3-methyl-glutaryl- 

coenzyme A reductase) 

Đã xây ra viêm cơ nghiêm trọng kèm theo tăng đáng kể nồng độ CK (ereatin 

kinase) và myoglobin niệu khi dùng đồng thời gemfibrozil với thuốc ức chế 

HMG-CoA reductase. Chỉ sử dụng phối hợp này để kiểm soát lipid máu khi lợi 

Ích mang lại vượt xa nguy cơ bệnh cơ, tiêu sơ vân và suy thận cấp. 

Phải theo dõi nồng độ GPK khi bắt đầu dùng phối hợp này cho các đối tượng 
có nguy cơ xảy ra tiêu cd vân như: Suy thận, suy giáp, nghiện rượu, trên 70 

tuổi, rối loan eø bắp có tính di truyền, từng bị độc tính trên cđ khi dùng các 

fibrat hoặc thuốc ức chế HMG-CoA reductase. 
Người bị sỏi mật 
Gemifihrozil làm tăng bài tiết cholesterol vào mậi, do đó tăng nguy cơ hình 

thảnh sỏi mật. Nếu nghỉ ngờ sỏi mật phải tiến hành làm xét nghiệm túi mật và 

trang trường hợp phát hiện thấy sỏi thì ngưng dùng gemfibrozil. 

Theo dõi lipid huyết thanh 

Định kỳ kiểm tra lipid huyết thanh trong quá trình dùng gemfibrozil. Sau 3 

tháng điều trị mà không đáp ứng tốt với thuốc thì nên xem xét việc thay đổi 

liệu pháp điều trị. 

Theo dõi chức năng gan 

Điều trị hằng gemfibrozil có thể làm tăng ALT (alanine aminotransferase), 

AST |aspartae aminotransferassl, alkalin nhosphatase, LDH (lactate 

dehydrogenase), GK và bilirubin. Tuy nhiên, khi ngưng dùng thuốc các chỉ số 

này sẽ trở về bình thưởng. Do vậy, cần theo dõi chức năng gan thưởng xuyên 
và ngưng dùng thuốc nếu xảy ra bấtthường chức năng gan. 

Theo dõi số lượng tế bào máu 

Định kỳ kiểm tra số lượng tế bào máu trong suốt 12 tháng đầu tiên khi dùng 
gemfibrozil. Đã xảy ra thiếu máu, giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu, tăng hạch 

cầu eosin, suy tủy xương khi dùng gemfibrozil. 

Tương tác với các thuốc khác (xem thêm Mục Tương tác, tương ky của thuốc) 

SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHOCON BÚ 
Phụ nữ có thai 

Không có nghiên cứu đầy đủ về sử dụng gemfibrozil cho phụ nữ mang thai. 

Nghiên cứu trên động vật chưa rõ ràng để kết luận về ảnh hưởng của 
gemfibrozil đến thai nhi. Do nguy cơ gây độc ở người chưa rõ nên không dùng 

gemfibrozil trang thời kỳ mang thai: 5 

Phụ nữ cho con bú 

Không biết gamfibrozil có phân bố vào trong sữa người hay không. Vì 

gemfibrozil có khả năng gây những tác dụng không mong muốn nghiêm 
trọng trên trẻ nhỏ bú sữa mẹ, nên tránh không cho con bú. 

ẢNH HƯỞNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 
Chưa có nghiên cứu ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành 

mảy móc. Tuy nhiên, thuốc có tác dụng không mong muốn gây chóng mặt, 
hoa mắt, giảm tầm nhìn và có thể ảnh hưởng lên khả năng lái xe và vận hành 

máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC 

Tương tác của thuốc 

Thuốc ức chế HMG-CoA reductase 
Dùng đồng thời với gemfibrozil có thể làm tăng nguy cơ tiêu cd vân. Bệnh cơ 

và tiêu cỡ văn có hoặc không kèm thao suy thận cấp xảy ra trong 3 tuần đầu 

hoặc vài tháng sau khi bải đầu sử dụng phối hợp này. Theo dõi định kỳ nồng 
độ CK không dự phòng được bệnh cơ nặng hoặc thương tổn thận. 

Thuốc chống đồng 

Phải thận trọng khi dùng đồng thời với gemfibrozil. Liểu warfarin nên giảm để 
duy trì thời gian prothrombin ở mức qui định và phòng ngửa xuất huyết. Cần 

theØ dõi định kỳ và đảm bảo thởi gian prothrombin ở mức ổn định. 

Cơ chất của CYP2C8(CYP: cytochrom2C8) 

Gemtfibrozil ức chế CYP2C8 và có thể lăng nống độ của các thuốc chuyển 
hóa qua CYP2CB (ví dụ: Dabrafenib, loperamid, monielukast, paclitaxel, 

pioglitazon, rosiglitazon). Da vậy, khi phối hợp gemfibrozil với các thuốc 

chuyển hóa chủ yếu quaCYP2G8 thì phải giảm liều các thuốc này. 

Repaglinid: Dùng đồng thời với gemfibrozil làm tăng AUC (Area undar the 

curve) và G„.. của repaglinid. Người đang dùng gemfibrozil không được dùng 

rapaglinidvà ngược lại, vì sự phối hợp này có thể làm tăng và kéo dài tác dụng 

hạ glucose huyết của repaglinid. Chống chỉ định phối hợp 2 thuốc này. 

Dasabuvwir. Dùng đồng thời với gemfibrozil làm tăng AUG và G„„ của 

dasabuvir. Tăng nỗng độ dasabuvir có thể làm tăng nguy cơ kéo dài khoảng 

GT. Chống chỉ định nhối hợp 2 thuốc này. 

Cơ chất của OAPTP-1B1 (Organic anion transporting polypeptide-1B1) 

Gemfibrozil ức chế OAPTP-1B1 và có thể tăng nồng độ của các thuốc là cơ 

chất của OAPTP-1B1 (ví dụ: Atrasentan, atorvasiatin, bosentan, ezetimib, 

fluvastatin, qlyburid, chất chuyển hóa có hoạt tính của irinotecan, rasuvastatin, 

Ditavastatin, pravastatin, rifampin, valsartan, olmesartan). Do vậy, cần giảm 

liều các thuốc này khi phối hợp với gemfibrozil.

https://trungtamthuoc.com/



Nghiên cứu in vitro của enzym CYP, enzym UGT (Uridine 5-diphospho- 
lucurnosyliransferase) và OAPTP-1B1 

Gemfibrozil ức chế CYP2C8, GCYP2G19, CYP1A2, OATP-1B1, UGT-1A1, 
UGT-1A3, chất chuyển hóa của gemlibrozil là gemfibrozil 1-O-B-glucuronid 
cũng ức chế OATP1-B1. 

Nhựa qắn acid mật 
Giá trị AUG của gemfibrozil giảm 30% khi phối hợp với nhựa gắn aeid mật (ví 
dụ: Colesiipol liều 5g). Do vậy, nên dùng hai thuốc này cách nhau 2 giờ hoặc 
hơn. 

Colchicin 

Tăng nguy cơ tiêu cd khi dùng phối hợp gemfibrozil với colchicin. Thận trạng 

khi dùng phối hợp này ở người cao tuổi và người suy giảm chức năng thận. 

Tương ky của thuốc 
Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc 

này với các thuốc khác, 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN CỦA THUỐC (ADR) 
Các trường hợp phải thông báo ngay cho bác sĩ 

Hiếm gặp (có thể ảnh hưỡg đến 1/1.000 người) 
-_ Phản ứng dị ứng, có thể bắt đầu tử sưng họng, lưỡi, mặt gây khó thở (phủ 

mạch) 

-_ Tróc vảy và nhồng rộp ở da, miệng, mắt và sinh dục 

-_ Phátban khắp cơthể 
- _ Yếu cơ hoặc tỉnh trạng yếu cơ kèm theo nước tiểu sẫm màu, sốt, nhịp tim 

nhanh, buồn nôn hoặc nôn 

Tóm tắt các ADR 
Những ADR thưởng gặp của gemlibrozil xảy ra trên đường tiêu hóa nhưng 
thưởng không dẫn đến phải ngừng dùng thuốc. 
Tác dụng không mong muốn của gemfibrozil phân loại theo tần suất xảy ra 

như sau: Rất thường gặp, ADR z 1/10; Thường gặp, 1/100 < ADR < 1⁄10; Ít 
gặp, 1/1000 < ADR < 1/100; Hiểm gặp, 1/10.000 < ADR < 1/1000; Rất hiểm 

gặp, ADR<1/10.000 
RHếi loạn máu và hệ bạch huyết 

Hiếm gặp: Suy tủy xương, thiếu máu nặng, giảm tiểu cầu, giảm bạch cầu, 
tăng bạch cầu eosin 
Hối loạn hệ thần kinh và tâm thắn 
Thưởng gặp: Chóng mặt, đau đầu 

Hiếm gặp: Trầm cảm, giảm ham muốn tình dục, bệnh thần kinh ngoại vi, dị 

cảm, hoa mắt, có trạng thái mơ mảng 
Rổi loan mắt 
Hiểm gặp: Giảm tầm nhĩn 

Rối loạn tìm mạch 
Ít gặp: Rung tâm nhĩ 

Rối loạn hô hấp, lồng ngực và trung thất 

Hiểm gặp: Phù nể thanh quản 

Hối loạn tiêu hóa 

Rấtthường gặp: Khó tiêu 

Thưởng gặp: Tiêu chảy, buồn nôn, nôn, đau bụng, đầy hơi, tảo bón 
Hiểm gặp: Viêm tụy, viêm ruột thừa 

Hối loạn qan mật 

Hiếm gặp: Vàng da ứ mật, viêm gan, sỏi mật, viêm túi mật, bất thường chức 
năng gan 

Rối loan da và cậc mô dưới da 
Thường gặp: Phát ban, aczema 

Hiếm gặp: Phù mạch, viêm da, viêm da tróc vảy, nổi mề đay, rụng tóc, phản 
tứng nhạy cảm với ánh sáng, ngứa 

Rối loạn eg và các mê liên kết 

Hiếm gặp: Tiêu cơ vân, bệnh cơ, viêm cơ, yếu cơ, viêm màng hoạt dịch, đau 
cơ, đau khớp, đau các chỉ 

Bối loạn vú và hệ sinh sẵn 

Hiểm gặp: Rối loạn cương dương 

Bối loạn chung 

Thưởng gäp: MệT mỗi 

Kết quả xét nghiệm 
Hiểm gặp: Giảm hemonlobin, giảm hematocrit, giảm bạch cầu, tăng CPK. 

QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Các triệu chứng quá liều gồm đau bụng, kết quả xét nghiệm chức năng gan 

bất thường, tiêu chảy, tăng GPK, đau cơ và khớp, buồn nôn, nôn. 
Điều trị quá liều gemfibrozil gồm điều trị triệu chứng và hỗ trợ. Trường hợp 
quá liểu qemfibrozil cấp tính, phải làm sạch dạ dày ngay bằng gây nôn hoặc 
rửa dạ dày. 

DƯỢC LỰC HỌC 

Mã ATC:C10A B04 

Loại thuốc: Thuốc hạ lipid nhóm fibrat 

Gamfibrozil là thuốc chống tăng lipid huyết. Gemfibrozil làm giảm nồng độ 
lipoprotein giàu triglycerid như VLDL (Vary Low_ Dansity Lipoproiein: 

lipoprotein tỷ trạng rất thấp), tầng nhẹ nồng độ HDL (High Density Linoprotein: 

poprotein lÿ trọng cao) và có tác dụng khác nhau trên LDL (Løw Đensily 
Lipcprolein: lipoprotein tỷ trọng thấp). Tác dụng trên nồng độ VLDL có thể chủ 
yếu do tầng hoạt tính của lipoprotein lipase, đặc biệt trong cơ, dẫn đến tăng 
thủy phân triglycerid trong VLDL và tăng dị hóa VLDL. Gemfibrozil làm giảm 
thu nhận acid béo và ức chế tạo VLDL ở gan. Gemfibrozil còn làm thay đổi 
thành phần của VLDL do làm giảm sản sinh apoC - IIl ở gan, là chất ức chế 
hoạt tính của lipoprotein lipase và cũng làm giảm tổng hợp triglycerid trong 
VLDL ở gan. 

Cùng với tác dụng trên lipid máu, gamfibrozil còn có tác dụng giảm kết tập 

tiểu cầu, nên làm giảm nguy sơ về bệnh tìm mạch. 
Tác dụng của gemfibrozil trên nồng độ linoprotein phụ thuộc vào tình trạng 

tăng hoặc không tăng Iipoprotein huyết ban đầu. Người tăng lipid máu đồng 

hợp tử apoE2/anoE2 đáp ứng tốt nhất với liệu pháp gemfibrozil.Nồng độ cao 

triqlycarid và cholesterol có thể giảm mạnh, bệnh u vàng phát ban nhiều cục 

và u vàng gan bản tay có thể giảm hoản toàn. Thuốc có tác dụng tốt trên đau 
thắt ngực và đi cách hồi. 
Liệu pháp gemiibrozil ở người tăng triglycerid huyết nhẹ (ví dụ: Triglycerid < 

400 mg/dl, tức 4,5 mmollít) thưởng gây giảm nồng độ triglycerid 50% hoặc 

hơn và tăng nồng độ HDL-cholasterol 153% đến 25%, đặc biệt ở người tăng 

lipid huyết kết hợp có tỉnh gia đình. Gemfibrozil có tác dụng tốt ở người tăng 
triglycerid huyết nặng và có hội chứng vi thể dưỡng chấp (chylomicron} 
huyết. Trong khi liệu pháp đầu tiên là phải loại trừ chất béo khỏi chế độ ăn tới 

mức tối đa có thể được, thì gemfibrozil giúp vừa làm tăng hoạt tính của 

lipaprotein lipase vừa làm giảm tổng hợp triglycerid ở gan. Ö người bệnh này, 

liệu pháp duy trì với gemfibrozil có thể giữ nồng độ triglycerid dưới 800 đến 
800 mgidl tức 6,B - 8 mmalilit để dự phòng biến chứng viêm tụy và u vàng 

phát ban. 

DƯỢC ĐỘNG HỌC 
Hấp thu 
Gemfibrozil được hấp thu nhanh và nhiều (sinh khả dụng: 88 + 1%) khi uững 
trước bữa ăn. Thức ăn ít ảnh hưởng đến sinh khả dụng của thuốc. Thuốc đạt 

nồng độ đỉnh trong huyết tương trong vòng 1 - 2 giờ. 

Phân bổ 
Hơn 97% gemfibrozil gắn với protein huyết tương. Thuốc phãn bố rộng và 
nồng độ thuốc trong gan, thận và ruột cao hơn nồng độ trong huyết tương. 

Thể tích phân bế ở trạng thái bão hòa là 8-13 lít. 

Chuyển hóa 
Gamfibrozil chủ yếu bị oxy hóa thành chất chuyển hóa ở dạng hydroxymethyl 

và carboxyl, những chất này có hoạt tính thấp hơn so với gemfibrozil và thời 

gian hán thải là 20 giờ. Sự liên hợp tạo thành qemfibrozil -1-Ö-JI-glucuronid là 

con đường thải trừ quan trọng khác của gemfibrozil ở người. 

Các enzym tham gia chuyển hóa gemfibrozil chưa được biết. Dữ liệu về tương 
tác thuốc của gemfibrozil và các chất chuyển hóa của nó phức tạp. Gác 

nghiên cứu in vivo và in vitro cho thấy gemfibrozil ức chế GYP2GB8, GYP2G9, 

CYP2C18, CYP1A2, UGTA1, UGTA3 và OATP1BI1. Gemfibrozil 1-O-p- 

glucuronid cũng ức chế CYP2G8 và OATP1B1. 

Thải trừ 
70% liều uống bài tiết qua nước tiểu, chủ yếu dưới dạng liên hợp và các chất 

chuyển hóa của gemiibrozil, chưa đến 6% liều uống bài tiết qua nước tiểu 
dưới dạng không thay đổi, 6% liều uống được tìm thấy trong phân. Độ thanh 
thải toàn phần của gemfibrozil từ 100-160 ml/phút, thời gian bán thải từ 1,3- 

1,5 giờ. Dược động học của thuốc tuyến tính với liểu dùng. 

Các đối tượng đặc biệt 
Suy gan: Chưa có nghiên cứu được động học của thuốc ở người suy gan. 

Suy thân: Chưa có dữ liệu nghiên cứu đầy đủ ở người suy thận tử nhẹ đến 

trung bình và người suy thận nặng không cần lọc máu. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 6 vÏ x 10 viên 

ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN 
Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C. Trảnh ảnh sảng. 

HẠN DÙNG 
36 tháng kể tử ngày sản xuất. 

TIÊU CHUẨN CHẤT LƯỢNG 
USP 

Sản xuất lại 

THÁCH KHIỆM THỢN VEX 

CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM SAVI (SaWrnharm ..5.(] 
Lô Z.01-02-03a, Khu Công nghiệp trong Khu Chế xuất Tân Thuận, 

Phường Tân Thuận Bông, Quận 7, Thành phố Hồ Chí Minh. 

Điện thoại: (84.28) 37700142-143-144 

Fax: (84.28) 37700145 
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https://trungtamthuoc.com/


