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R thuéc nay chi ding theo don thube S

THEOFEB-80 0 QUANG ANH, 3/
(Vién nén bao phim Febuxostat 80mg) PHOC
Thubc nay chi ding theo don ciia bdc sj.
Dé xa tam tay tré em.
Doc ki hudng din sir dung trude khi ding

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC
M&i vién nén bao phim chira:
Febuxostat 80mg
Ta dugce: Microcrystallin cellulose PH 200, Crospovidon, Talc tinh khiét,
Pregelatinized starch, magnesi stearate, colloidal silica khan, titan dioxid, Sunset
Yellow Lake, microcrystallin cellulose (PH 102), macrogol (polyethylene glycol
6000), hypromellose (hydroxypropylmethylcellulose E-15).

2. DANG BAO CHE: Vién nén bao phim mau vang cam, hinh trdn, hai mit phing 15i. ///&

3. CHI PINH: e
Didu trj ting acid uric mau man tinh trong céc trudng hop da xuét hién urat ling dong
(bao gbm c6 tién sir, hodc c6 sy hién dién ciia, san urat/hodic viém khép théng phong).

4. CACH DUNG, LIEU DUNG
Lidu ubng dugc khuyén céo cua vién nén febuxostat 12 80mg mét 1an mdi ngay ma
khong cin quan tdm t6i thirc #n. Néu acid uric méu 16n hon 6mg/dL (357 pmol/L) sau
2-4 tuén, Vién nén Febuxostat 80mg diing mét 14n mdi ngay c6 thé dugc xem xét.
Vién nén Febuxostat hoat dong di nhanh dé cho phép téi kiém tra acid uric méu sau 2
tudn. Muc dich trj liéu la d& gidm acid uric méu duy trinh duéi 6 mg/dL (357 pmol/L)/
Dy phong bénh giit bung phat trong it nhit 6 thang.
Khong cin diéu chinh liéu & ngudi cao tudi
Suy thén
Tinh an toan va hiéu qua vin chua dugc danh giéd ddy di & bénh nhéan bj suy giam
chirc nang thén ning (46 thanh thai creatinin < 30mL/phut).
Khéng yéu céu diéu chinh lidu & bénh nhén bj suy gidm chitc ning than nhe téi trung
binh.
Suy gan
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o/ GONG TY N2,
Tinh an toan va hi¢u qua ctia febuxostat vin chua duge nghién ciru trém beqh nhansilu J
gan nang (Child Pugh nhém C). \2\ QUANG ANH /2
Liéu khuyén c4o & bénh nhén suy gan nhe 14 80mg. Théng tin ¢6 sin 6611 hgn ohé ﬁ
bénh nhén suy gan trung binh.
Tré em
Tinh an toan va hiéu qua cla febuxostat & tré em dudi 18 tudi vin chua dugc thiét 1ap.
Khong ¢6 dit liéu c6 sin.
Duong dung
Chi sir dung dé ubng.

5. CHONG CHI PINH
Min cam véi bét k¥ thanh phin nao ciia thude.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Réi loan tim-mach

Khong khuyén céo didu tri Febuxostat & bénh nhan bj suy tim sung huyét va thiéu mau

cuc bo. / / 7 6 _
Di (g thudc/Qua min P
Céc bdo cdo hiém vé& phan tng di ung/mﬁn cam nghiém trong, bao gdm hdi chimg
Stevens-Johnson de doa tinh mang, nhiém déc hoai tir biéu bi va phéan trng!soc phan vé

cép, da dugc thu thip trong qua trinh lvu hanh thude. Trong hiu hét cic trurong hop,

cac phan {mg ndy xuat hién trong thang dau tri li¢u véi febuxostat. Mot sé trudng hop,
nhung khong phai tit ca cic bénh nhan di bj suy thin va/hojic min cam trude véi
allopurinol. Phan img min cam ning, bao gdbm PHAN UNG THUOC véi bach ciu wa
eosin va tridu chimg toan than (DRESS) két hop véi sét, huyét hoc, mét sé trudng hop

¢6 su lién quan cua than va gan.

Tri lidu v6i febuxostat nén duge ngirng ngay 1ap tirc néu cac phan img di tng/man cam
nghiém trong, bao gém hdi chimg Stevens-Johnson, xudt hién vi viéc nglmg som sé

lién quan t6i tién lugng t6t hon. Néu bénh nhén gip céc phan img di tmg/min cam tién

trién bao gdm ca hdi ching Stevens-Johnson va phan (mg/sdc phan vé cép tinh,
febuxostat khdng nén dugc dung lai & cdc bénh nhan ndy & bét ky thai diém nao.

Cac dot gat cép (bénh gat bung phét)

Tri lidu febuxostat khéng nén dwoc bét dau cho téi khi dot git cAp di dugc trj lidu day

dii. Bénh git bung phat ¢ thé xuat hién trong thoi gian khoi dau trj liéu do ndng dd

acid uric thay d6i din t6i sy huy dong urat tir cac mo bj ling dong. Khuyén cdo khoi

dAu trj liéu dy phong sy bing phat git cdp febuxostat trong it nhat 6 thang véi mot
NSAID hoéc colchicin.
Ling dong xanthin

.~ B .
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= SAANS TV
O LUUNG TT N,

G nhimg bénh nhan ma t§ 1¢ hinh thanh urat tang lén rit nhidu (v du bénh dc tinh va

tri ligu céc bénh 4c tinh, hdi chitng Lesch-Nyhan) ndng d6 tuyét déi cuia xamﬁmlmng
nude tidu co thé, trong hiém céc trudng hop, ting du dé tich tu trong duong tiét nicu.
Chua ¢6 kinh nghiém sir dung febuxostat & nhitng ddi tugng nay nén khong khuyén
cdo sir dung.

Ngudi duoc ghép tang

Vi chua c6 kinh nghiém & nguoi duge ghép tang, sir dung febuxostat & nhitng bénh
nhéan nay khong dugc khuyén céo.

Theophyllin

Sir dung dong thdi véi febuxostat 80mg véi theophyllin 400mg lidu don & bénh nhén
khoe manh cho thay khong c6 bit ky twong tac dwge ddng hoc nao. Febuxostat 80mg
c6 thé duge sir dung & bénh nhan sir dung ddng thei véi theophyllin ma khéng lam
tang ndng d6 theophyllin huyét twong. Khéng c6 dir liéu c6 sin dbi véi febuxostat
120mg.

R&i loan tuyén gidp

Ting tri s6 TSH (>5,5 uIU/mL) duoc quan sat trén bénh nhén trén tri lidu kéo dai voi
febuxostat (5,5%) trong cic nghién cira nhin mé kéo dai. Thén trong durge yéu céu khi
sir dung febuxostat & bénh nhan bj thay ddi chirc néng tuyén giap.

. SUDUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir cé thai:

Dir liéu trén sb lugng c6 han céc phy nir mang thai phoi nhiém véi febuxostat khng
cho thdy bét ky tdc dung phu ciia febuxostat trén phy nit mang thai hogc trén sirc khoe
ctia thai nhi/tré so sinh. Céc nghién ctru trén dong vét khong cho thdy téc hai trie tiép
hodc gidn tiép déi véi viée mang thai, sy phat trién cua thai nh i/phoi thai hodc sinh dé.
Nguy co tiém tang ddi v6i con nguoi 1 khong biét. Febuxostat khong nén dugc sir
dung cho phu nif mang thai.

Phu nir cho con bi:

Khong biét lidu febuxostat c6 bai tiét vao sira me hay khong. Céc nghién ciru trén
ddng vat cho thdy ¢6 sy bai tiét hoat chit nay vao sira va suy giam sy phat trién ciia
chudt b me. Khong thé loai trir nguy co nay dbi véi tré bl me. Febuxostat khong nén
duoc sir dung cho phu nit cho con bi.

. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY

MOC
Budn ngu, chéng mit, di cam va m& mét di duge béo cdo khi sir dung febuxostat.
Bénh nhén nén than trong trudce khi 1ai xe, sir dung may méc hodc tham gia vao cic
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hoat dong nguy hiém cho t6i khi ¢6 1y do chéc chén la febuxostat khong k}ppng“énhz.
hudmg x4u téi kha ning l4i xe, vén hanh may méc. 2[  TNWH _

9. TUGNG TAC, TUONG KY CUA THUOC \Z QUANG ANA /3
Rosiglitazon/chit nén CYP2C8: - TPin
Febuxostat cho thdy 12 mét chét irc ché CYP2C8 yéu trén ong nghiém. Trong mot
nghién ciru trén ngudi khée manh, sir dyng dong thdi 120mg febuxostat QD véi mot
liéu don 4mg rosiglitazon khéng anh hudng 1én duge dong hoc cua rosiglitazon va céc
chit chuyén héa N-desmethyl rosiglitazon, cho thdy la febuxostat khéng phai lam mdt
chit trc ché men CYP2CS8 trén 6ng nghiém. Do d6, sir dung dong thoi febuxostat véi

rosiglitazon hogc cac chat nén CYP2C8 khéc dy kién s& khong yéu cau diéu chinh liéu
clia ca febuxostat va rosiglitazon.

Theophyllin

Mbt nghién clru trong téc trén ngudi khoe manh da duge thyuc hién véi febuxostat dé
danh gia lidu sy irc ché XO c6 thé gy ting ndng do theophyllin trong tudn hoan nhu
d3 6 céc bao cdo voi cdc chét e ché XO khac. Két qua cuia nghién ciru cho thay 1a sir
dung ddng thoi febuxostat 80mg QD véi theophyllin 400mg liéu don khong thdy anh
hudng 1én duge dong hoc hodc tinh an toan cia theophyllin. Do d6 khéng c6 thén
trong déc biét khi sir dung dong thai febuxostat 80mg véi theophyllin 400mg. Khong Z/[ [ t,/
c6 dit liéu c6 sin véi febuxostat 120mg. /
Naproxen va céc cht irc ché glucuronidation khac

Su chuyén héa febuxostat phy thudc vao men Uridin Glucuronosyl Transferase
(UGT). Céc thuéc ma {rc ché glucuronidation, nhu NSAIDs va probenecid, theo 1y
thuyét c6 thé anh huéng 18n sy thai trir ciia febuxostat. Trén ngudi khoe manh sir dung
ddng thdi febuxostat va naproxen 250mg 2 ldn mdi ngdy c6 lién quan t6i sy ting
febuxostat phoi nhiém (Cpax 28%, AUC 41% va ti» 26%). Trén céc nghién ciru 1am
sang sir dung naproxen hoic cic NSAIDs/céc chat (e ché Cox-2 khac khong lién quan
t6i bét ky sur ting déng ké cdc téc dung phy ndo trén 1im sang.

Chét gdy cam (mg ctia glucuronidation

Céc chét gdy cam (g manh men UGT c6 thé din téi ting su chuyén héa va giam hiéu
qua cua febuxostat. Do d6 khuyén céo kiém sodt acid uric mau sau khi bat dau trj liéu
v6i che chét gy cam img manh glucuronidation 1-2 tuan.

Nguoc lgi, ngimg diéu tij v6i chat gdy cam (g c6 thé dén t6i ting ndng dd febuxostat.
Colchicin/indomethacin/hydrochlorothiazid/warfarin

Febuxostat c6 thé dugc sir dung ddng thdi véi colchicin hodc indomethacin ma khéng
cAn diéu chinh liéu febuxostat hogic céc thude sir dung ddng thoi.

Khong cin thiét didu chinh lidu febuxostat khi st dung ddng théi véi
hydrochlorothiazin.
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Khéng cén diéu chinh liéu warfarin khi sir dung dong thoi vai fcbuxostat !;f ,: ._ '.
Sir dung febuxostat (80mg hodc 120mg mét 14n mdi ngay) véi warfarin, khong tha}.'
anh huéng 1én duge dong hoc ciia warfarin trén ngudi khde manh. INR va yéu t4 hoat
dong VII cling khong anh hudmg béi viée sir dung déng thoi véi febuxostat.

Khéng acid

Sir dung ddng thdi cac khang acid c6 chira magnesi hydroxid va nhém hydroxid da
cho thdy c6 sy 1am chim hdp thu febuxostat (xdp xi | gid) va lam gidm 32% Cpax,
nhung khong thay doéi dang ké AUC. Do d6, febuxostat cé thé duge ding ma khéng
can quan tim t&i viéc sir dung khang acid.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Tém tét hd so an toan
Céc phan {mg phy dugc bio cdo phd bién nhét trén cac cude thir nghiém 1am sang
(4072 bénh nhan dugc trj ligu it nhét véi lidu tir 10mg téi 300mg) va trong qué trinh
lru hanh thude 1a gt bung phat, nhimg bét thuong chirc ning gan, tiéu chay, budn
nén, dau dau, ban va phii né. Céc phéan (mg phy nay hiu hét 12 nhe t6i trung binh. Céc
phan {mg min cam nghiém trong hiém xay ra véi febuxostat, mdt sé trong dé lién )
quan t6i triéu chimg hé théng, d4 xuét hién trong qua trinh lru hanh thubc. / Z [ £
Danh muc céc tdc dung phu da sdp xép
Phd bién (> 1/100 t&i <1/10), khong phd bién (>1/1,000 t&i <1/100) va hiém
(>1/10,000 t&i <1/1,000) cac tac dung phu xudt hién trén bénh nhan dugc tri li¢u voi
febuxostat dugc liét ké bén dudi.
Trong mbi nhém tAn xuét, phan (mg phy dugc liét ké theo mirc d6 nghiém trong giam
dan.
Bang 1: phan vmg phu trong giai doan 3 két hop, cdc nghién ciru mo rong kéo dai va

kinh nghiém sau luu hanh thuéc

R&i logn mdu va hé bach huyét | Hiém

Giam toan thé huyét ciu, giam tiéu cdu
Rdi loan hé mién dich Hiém

Phan (mg phan vé*, min cam thudc*
Roi logn nji tiét Khong phd bién

Tiang hormone kich thich tuyén gidp trong mau
R&i logn mit Hiém

Mo mit
Rbi logn chuyén héa va dinh | Pho bién ***
dwong Bung phat gut

Khong phd bién
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A ONG TYNZN

Bénh tiéu dudng, ting lipid mau, glém them ﬁn,“l_ -_

tdng cén x| DUOC PHAM |
:,- AN AN '
Hiém TN L

Giam cén, ting thém 4n, chén &n (R § ’ /

Roi loan tam than

Khdng phd bién

Giam tinh duc, mit ngu
Hiém

Cin thiing

Rébi logn hé than kinh

Phé bién

Pau déu

Khéng phd bién

Chéng mit, di cam, liét nira ngudi, nghi ga, thay
dbi vi gidc, giam xic gidc, giam khiru gidc

ROoi logn tai va mé dgo

Hiém
U tai

Roi logn tim

Khéng phd bién
Rung tam nhi, danh trong ngwc, dién tim do bét

Roi logn mach

thuong.
Khéng phd bién Al

vl

Téng ap, do birng, ndng biing ni

Roi logn hé hé hap

Khéng pho bién
Khé thd, viém phé quan, nhidm khudn dudng hd
hép trén, ho

Roi logn da day rujt

Pho bién

Tiéu chay**, budn ndn

Khéng phd bién

Pau bung, diy bung, bénh trao nguge da day-thuce
quan, non, khé miéng, tdo bon, phan thudng
xuyén, ddy hoi, khé chiu dudng tiéu héa.

Hiém
Viém tuy, viém loét miéng

Réi loan gan mit

Pho bién

Su bét thudng chitc nang gan**
Khéng phé bién

So6i mét

Viém gan, vang da¥, tdn thuong gan*

R WL T
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5/ CONG TYNZ,

‘

Réi logn da va mé mém

¥ {H \ 3
Phd bién »« DUOC PHAM /4
Ban (bao gém céc loai ban khac nhat' éu'mt béo‘
cdo v6i cac tin xuit thip hon, xem bﬁng dt:(i')
Khéng phd bién:

Viém da, may day, ngira, ndm, loét da, d6m xuit
huyét, ban dt sén, san.

Rdi logn co xwong va mb lién
két

Khéng phé bién:
Pau khép, viém khdp, viém co, dau co xuong,

yéu co, co thit co, céng co, viém bao hoat dich.
Hiém:
Tiéu co van*, ciing khdp, ciing co xuong.

Roi loan thin va tiét nié¢u

Khong pho bién:
Suy than, soi than, d4i ra méau, huyét niéu, protein

niéu.
Viém than k&, tiéu tién khan cap

Roi loan hé sinh sin va vii

Khéng phd bién:
Réi loan chirc nang cwong duong

Roi logn chung va vi trl ding

thube

Pho bién:

Phu

Khong phd bién:

M¢t moéi, dau ngue, tie nguc.

Hiém:
Khat nudc

s

e
F

Diéeu tra

Khong pho bién:
Tang amylase méu, giam lugng tidu cdu, giam

bach ciu, giam lwong té bao lympho, ting creatin
mau, giam haemoglobin, ting ure mau, ting
triglycerid mau, ting cholesterol mau, gidm
haematocritic, ting lactat dehydrogenase méu,
ting kali huyét.

Ting glucose huyét, thdi gian kich hoat
thromboplastin cuc bd kéo dai, giam lugng héng
cdu, ting alkalin phosphatase mau.

* phan tmg phu tir qua trinh lru hanh thudc
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11.

12.

** tiéu chay khong nhiém khuin diéu tri khén cdp va cac thir nghiém chm: r}&ﬁg gan
bét thudong trong nghién ciru giai doan 3 két hop thuong xuyén hon & bénh. nhafrm
liéu ddng théi véi colchicin.

Mo ta cac phan dugc chon |

Céc phan img man cdm nghiém trong hiém ddi véi febuxostat, bao gdm hoi chimg
Stevens-Johnson va hoai tir nhiém dgc biéu bi duge dic trung boi ban da tién trién lién
quan t6i cdc mun nuée hogic loét niém mac va kich img mét. Phan img qua min d6i
v6i febuxostat ¢6 thé lién quan t6i céc tridu chimg sau: phan (mg da dugc dic tnmg
bdi phédt ban rat sin tham nhiém, ban tréc vdy hogc phd bién, ma con ton thwong da,
phit mt, s6t, huyét hoc bét thudmg nhur giam tiéu céu va bach cau wa eosin, va ¢6 sy
tham gia ctia nhiéu co quan hodc mét co quan (gan va than bao gdm ca viém than ké).
Gt bung phét thudng duoc thiy ngay sau khi bt diu diéu trj va trong subt thang dau.
Sau d6, tudn xuét cla git biing phat giam phu thudc vao thdi gian. Khuyén céo du
phong gut bung phat.

Béo cdo phan (mg c6 hai bi nghi ngd

Béo cdo phan (g cé hai bi nghi ngd sau lwu hanh thudc 13 quan trong. N6 cho phép
c6 tiép tuc theo dbi cin bing lgi ich/nguy co cia thubc. Ngudi chim séc st khoe
duroc yéu ciu bio cdo bit ky téc dung c6 hai ndo qua hé th6ng thé vang.

Théng bdo cho bdc si vé nhitng tic dung khéng mong muon gdp phai khi sie dung ( ( [ {/

e

thube.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Triéu chirng

Febuxostat d& dugc nghién ciru trén ngudi khoe manh & liéu 1én t6i 300mg mdi ngdy
trong 7 ngdy ma khong thdy cé bing chimg ddc tinh gidi han lidu. Khong thdy c6
trudng hop qué lidu nao trén céc nghién ciru 1am sang.

Tri ligu

Bénh nhén cin dwgc kiém soat triéu chimg va diéu trj hd trg.

PAC TINH DUQC LU'C HQC

Nhém duge 1y: thube chbng gut, thudce e ché san xuit acid uric.

Mi ATC: MO4AA03

Co ché hoat dong:

Acid uric 13 san phdm cudi clia qué trinh chuyén héa purin & ngudi va duge tao ra
trong céc dot hypoxanthin -> xanthin -> acid uric. Ca hai budc chuyén héa trén dugc
xic tac béi xanthin oxidase (XO). Febuxostat 13 mot din xuat 2-arylthiazol, chét nay
dat dugc hidu qua tri liéu giam acid uric méu bing cich e ché chon lgc XO.
Febuxostat 12 mot chét trc ché chon loc non-purin manh cia XO (NP-SIXO0) véi gid tri

.

[ ™



https://trungtamthuoc.com/

<\ DUGC PHAM 4]
Ki irc ché trong éng nghi¢m nho hon 1 nanomolar. Febuxostat cho théy_khé,ihﬁ]g"it’c_f’
ché manh cé sy oxy hoa va dang khir XO. O ndng dé tri liéu febuxostat khong;irc ché
men khac tham gia vao chuyén héa purin hodc pyrimidin, cu thé 13, guanin deaminase,
hypoxanthin guanin phosphoribosyltransferase, orotat phosphoribosyltransferase,
orotidin monophosphate decarboxylase hodc purin nucleosid phosphorylase.

13. PAC TINH DUQC PONG HOC
Hép thu
Febuxostat dugc hdp thu tét (it nhét 84%) va nhanh chong (tmax 12 1,0 -1,5gi0). Sau
liéu udng don va liéu da 40, 80 va 120mg mét 1An mdi ngdy, Cpax dat xdp xi 2,8 -3,2
ug/mL, va 5,0 — 5,3 pg/mL, twong (mg. Sinh kha dung tuyét déi ciia dang vién nén
febuxostat vin chira durgc nghién ciru.
Sau nhiéu liéu udng 40mg va 80mg mét 1an mdi ngay hodc liéu don 120mg véi bira dn
giau chat béo, Cmax giam twong (mg 49% va 38% va AUC giam tuong (mg 18% va
16%. Mic du vay, khong c6 su thay ddi 14m sang dang ké trén phén trim giam ndng
d6 acid uric duge quan st thdy trén céc thir nghiém (nhiéu lidu 80mg). Do dé, -
febuxostat ¢6 thé dioc udng ma khong cin quan tdm téi thirc #in. /{/ [[/
Phén bd oo
Thé tich phan b & trang thai 6n dinh (V/F) clia febuxostat ndm trong khoang tir 29
t6i 75L sau liéu udng 10-300mg. Sy lién két protein huyét trong cia febuxostat dat
xAp xi 99,2%, (chu yéu lién két véi albumin), va hing dinh trén khoang ndng d¢ dat
dwgc vdi liéu 80 va 120mg. Lién két protein huyét twong cuia chét chuyén héa c6 hoat
tinh ndm trong khoang 82% t&i 91%.
Chuyén héa sinh hoc
Febuxostat dwgc chuyén héa rong réi bing cich tiép hop thong qua hé enzym uridin
diphosphat glucuronosyltransferanse (UDPGT) va qué trinh oxy héa thong qua hé
cytochrom P450. Bén chét chuyén héa hydroxyl cé hoat tinh sinh hoc d3 duge xac
dinh, ba trong s6 d6 xudt hién trong huyét twong ngudi. Céc nghién ciru trén ong
nghiém vGi microsom gan ngudi cho thdy céc chdt chuyén héa oxy héa duge hinh
thanh chu yéu béi CYP1Al, CYP1A2, CYP2C8 hoic CYP2C9 va febuxostat
glucoronid dugc hinh thanh béi UGT 1A1, 1A8 va 1A9.
Thai trir:
Febuxostat duge thai trir bing ca hai con duong gan v thén. Sau lidu uéng 80mg '“C-
gén nhin febuxostat, xap xi 49% lidu duoc thu hdi trong nuéc tiéu dudi dang khong
ddi febuxostat (3%), acyl glucuronid hoat chit (30%), céc chét chuyén héa oxy héa dd
xéc dinh va céc chét lién hop cua chiing (13%). cdc chit chuyén héa chua x4c dinh
khéc (3%). Ngoai duong bai tiét qua nudc tidu, xip xi 45% liéu dugc thu hdi trong
phin dudi dang febuxostat khong ddi (12%), acyl glucuronid hoat chét (1%), céc chét
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chuyén héa oxy héa da xéc dinh va cac chét lién hop cia ching (25%), va cég: phét
chuyén héa chua x4c dinh (7%).
Suy than S
Sau khi udng liéu da 80mg febuxostat & bénh nhan suy than nhe, trung binh hoac ning,

Cumax clia febuxostat khong thay dbi, lién quan t6i céc d6i tuong c6 chirc ning than

binh thuéng. AUC toan phan trung binh cua febuxostat tang x4p xi 1.8 lin so véi
7,5ug*h/mL & ngudi ¢6 chirc nang than binh thudmg thanh 13,25ug*h/mL & nhdm suy

than ndng. Cmax v& AUC ciia céc chét chuyén hoa co hoat tinh ting gép 2 va 4 lan

twong (mg. Miic du véy, khéng cén thiét diéu chinh liéu & bénh nhan suy than nhe t6i

trung binh.

Bénh nhén suy gan:

Sau lidu da 80mg febuxostat & bénh nhan suy gan nhe (Child-Pugh Nhém A) hodc

trung binh (Child-Pugh nhém B), Cpa va AUC ciia febuxostat va céc chét chuyén hoa

cia thudc khong thay ddi dang k& so v6i bénh nhén c6 chirc ndng gan binh thudng.

Chua c6 cac nghién ciru trén bénh nhén suy gan ning (Child-Pugh nhém C).

Tudi

Khéng c6 sy thay ddi dang ké durgc quan sét thdy trén AUC cua febuxostat hodic céc

chét chuyén héa ctia thuée sau lidu da ubng cua febuxostat trén ngudi cao tudi so véi //”/[/
ngurdi khoe manh tré tudi. //
Gidi tinh

Sau lidu da ubng febuxostat, Cpax v2 AUC cao hon tuong tmg 24% va 12% & phu nir

so véi nam gi6i. Miic dt vay, Cpax va AUC da durge diéu chinh theo can niing 12 tuong

tw nhau giira céc gidi. Khong cén diéu chinh lidu theo gidi tinh.

14. QUY CACH PONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién nén bao phim.

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA
THUOC:
Piéu kién bao quan: Bao quan duéi 30°C, trdnh énh sing va dj 4m
Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuét
Tiéu chuéin chéit lwgng ciia thude: NSX

16. TEN, DIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

Theon Pharmaceuticals Limited
Vlllage Sanimajra, Tehsil Nalagarh

TUQ.CUC TRUONG
P.TRUSNG PHONG
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