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HUGNG DAN SU DUNG DANH CHO CAN BO Y TE

VILOURIC 80

Febuxostat 80 mg
THANH PHAN
M@i Vién nén bao phim cé chia:
Hoat char: Febuxostat............ 80 mg

Td dieoc: Lactose monohydrat, microcrystalline cellulose (Avicel PH 101, Avicel PH 102),
hydroxy propy| cellulose, natri croscarmellose, poloxamer 407, aerosil, magnesi stearat, Opadry
11 85F%0627 blue.

DANG BAO CHE VA QUY CACH PONG GOI
Vién nén bao phim

Hop 3 vi x 10 vién nén bao phim

Hap 1 lo x 100 vién nén bao phim

CAC PAC TINH DUQC LUC HOC, DUGC PONG HOC

Diic tinh dwge lire hoe )

Nhom duge ly: (e ché san xudit acid uric.

Ma ATC: MO4AADS

Co ché: febuxostat (re ché men xanthin oxidase (X0O), lam gidm nong do acid uric trong miu, 0
lidu diéu tri. febuxostat khong e ché cde enzym khde tham gia vao qua trinh trao déi va tong
hop purin va pyrimidin,

Do lue hoe

Nong d¢ acid uric vii xanthin: O nhimg ngudi khoe manh. febuxostat dan dén giam liéu phy
thuge vio ndng do acid uric huyét thanh trung binh 24 gitr va tang nong d6 xanthin huyét thanh
trung binh trong 24 gio. Ngodi ra, ¢o sur gia tng Ong xanthin tiér ni¢u hing ngay, Phan trdm
nong d6 acid uric trong huyét thanh giam trung binh 24 gid gitra 40% va 55% & mire do tiép xde
40 mg va lidu 80 mg mdi ngay.

Sy tai cyc cia tim: anh hudng cua febuxostat 1én sy tai cue cia tim duoe d boi khoang
QTe duge danh gid o nhimg ngudi khoe manh va ¢ bénh nhan bi gout, Febuxostat véi liéu lén
dén 300 mg méi ngay, & trang thai on dinh, khéng cho thiy hiéu img trén khoamg QTe.

Bic tinh dwgce dong hqc

G nguin khoe manh, nong dg toi da trong huyét twong (Caoa) va AUC cia fel:-uxosmt tang lén
theo lidu dcm v da liéu tir 10 mg dén 120 mg. Khéng ¢6 sit tich tu khi dung liéu diéu trj duge
thue hién mdi 24 gid. Febuxostat ¢6 thiri gian ban thai (112) khoang 3-8 glu Cac théng so duge
dgng hoc cua febuxostat cho bénh nhin ting acid uric mau va bénh gout wée tinh theo céc phin
tich duge dong hoe eiing tuong tir nhu nhimg nghién ciru ude tinh & nhimg nguéi khoe manh,

Hip thu:

Su hdp thu febuxostat sau khi ding liéu uong duge ude tinh it nhat 49% (dua trén tong lueng thu
duge tr nude ttcu) Nﬁng 9 febuxostat huyét twong lém nhal & gitra | dén 1,5 it sau khi dung
thude. Sau khi uéng da lidu -H)mg va liéu 80 mg mot ldn mdi ngay, Coa xap xi 1.6 = 0,6 meg /
ml (N =30) va 2,6 = |.7 meg / ml (N = 227), twong tmg. Sinh khd dyung tuyét déi cua thude vién
febuxostat chua duge nghién ciru. Sau khi udng 80 mg x 1 1in / ngay clng bira 4n cé chat béo
€a0, Cra gidm 49% va giam 18% AUC. Tuy nhién, khong co thay dbi lam sang ddng ké trong



https://trungtamthuoc.com/

giam néng dé phén triim acid uric trong huyét thanh (58% so véi 31%). Nhur vév, febuxostat ¢
the duge ding khi co hojic khiang ¢6 thire an. ;
Diing dong théi vdi thude khang acid 6 chira magnesi hydroxit va nhém hydroxid véi lidu 80

= nhit cia febuxostat da thé hign lam giam vige hap thu febuxostat (khoang mét gid) va
. /:’ S 1% Cuax va gidm 15% AUC.. AUC thay vi Cru ¢6 lién quan dén anh hudng cia
73, 4 o0 R, 'doi theo dai trong AUC khéng duge coi la cd ¥ nghia lam sang: Do dé, febuxostat cd

~{ ©b

ng

c MR

thé/dirge Gang ma khong quan tam dén vige sir dyng thuée khang acid.

(Pl b6 | .,al i i

ﬂ&w Phin bS (Vs / F) cita febuxostat 14 khodng 50 L (CV ~ 40%). Sy két hop protein huyét
uuﬁg_c@ buxostat la khoang 99,2% (Chi yéu 1a albumin) va khong d6i trong pham vi nong

0, dat e vai lidu 40 mg va 80 mg.

Chuyén hoa:

Febuxostat duge chuyén hoa théng qua uridin diphosphat glucuronosyliransferase (UGT) bao
gom UGT1AI, UGTIA3, UGTIA9, va UGT2B7 va oxy héa thong qua cdc enzym cytachrome
P450 (CYP) bao gom CYPIA2, 2C8 vi 2C9 va khong co P450 enzym. Sy déng gép tuong dbi
cliz moi enzyme trong qua trinh chuyén héa febuxostat khong duge rd ring. Sy oxy héa cia
chudi bén isobutyl din dén sy hinh thanh cia bén hoat chat hydroxy chuyén héa, tit ca déu xudt
hién trong huyét trong cia ngudi & mirc d§ thap hon nhiéu so véi febuxostat. )
Trong nuéc tiéu v phin, cac chit chuyén héa acyl glucuronid cita febuxostat (khodng 35% licu),
v cic chat chuyén hoa oxy héa, 67M-1 (~ 10% liéu), 6TM-2 (~ 11% Iiéu} vi 67M-4, chuyén
héa tir 67M-1 (~ 14% liéu), duémg nhur 13 nhimg chat chuyén héa chi véu cia febuxostat &
nghién ciru in vivo, )

Thai tri: Febuxostat dugc thii trir qua ca gan va thin. Sau khi udng lidu 80 mg febuxostat,
khoang 49% liéu duge bai xuat vio nude tiéu. Febuxostat (3%), dang acyl glucuronid cia thude
(30%), cac chit chuyén héa oxy hoa da biét cia né va dang lién hop ciia ching (13%), Vi cae
chiit chuyén héa khéc khong xdc djnh (3%). Ngodi bai tiét trong nude tiéu, khodng 45% liéu da
dugce phat hién trong phin nhur a febuxostat (12%), dang acyl glucuronit cia thuoc (1%), cic
chit chuyén hoa oxy hod da biét va cac hop chit cia chiing (25%), va cdc chit chuyén héa khéng
xde dinh (7%). ) )
Théi gian ban thai cudi cling cia chu k¥ bén thai trung binh (1i2) cita febuxostat 14 khodng 5 den
8 giv,

Tré em

Duge dng hoe ciia febuxostat & bénh nhan dudi 18 wéi chua duoe nghién ciru.

Neudi cao tudi (265 tudi) ) ) _

Conax va AUC cila febuxostat va cac chat chuyén héa cia né sau khi ubng da liéu febuxostat &
ngudi cao tudi (263 tudi) twong tr vai nhing ngudi tré hon (tr 18 dén 40 wai). Ngodi ra, ndng
d9 uric huyét thanh trong huyét thanh giam gita ngui cao Wwéi va cic déi tugng t Mang
can diéu chinh liéu & bénh nhan cao tudi.

Newdi suy thin: Sau li¢u 80 mg febuxostat & ngudi khoe manh nhe (Cler 50 dén| 80 mL/phi),
vira (Cle 30 dén 49 mL/phit) hodc suy thin ning (Cle 10 dén 29 mL/phut), Cray ctia febuxostat
khong thay ddi so v6i nhimg ngudi ¢6 chire niing thin binh thudng (Cl, 16n hon hon 80 mL /
phit). AUC va thoi gian ban thai cia febuxostat tang & nhimg bénh nhan bj suy thin so voi
ngudi cé chire nang thin binh thudmg, nhung cdc gid trj twong ty nhau gitta 3 nhém suy than, Gig
trj AUC cia febuxostat trung binh cao hon 1.8 lan déi véi ngudi bénh suy giam chire nang thin
5o voi nhimg ngudi ¢é chirc ndng théiin binh thuimg. Gié trj Cray va AUC trung binh cho ba chit
chuyén héa ¢6 hoat tinh ting Kn lugt gip 2- va 4 1an, Tuy nhién, phan trém néng d§ acid uric
huyét thanh giam & nhimg bénh nhan suy thin so véi nong d6 & ngudi chire ndng than binh
thudmg (58% & nhom chire nang thin binh thudng vi 55% & nhém suy giam chire néng thin).
Khong diéu chinh liéu & nhimg bénh nhén suy thin nhe dén trung binh. Lidu khai dau khuyén
cdo febuxostat la 40 mg x 1 lan/ngay. Di vdi nhimg bénh nhén khong dat duge sUA dudi 6
mg/dL sau hai tudn véi 40 mg, febuxostat véi lidu 80 mg duge khuyén cdo. Khong cé dii sé ligu
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o bnh nhan suy thin ning; Can than trong Khi sir dung & nhimg bénh nhén ndy. Febuxostat chira

duge nghién céru & bénh nhin suy thin giai doan cudi dang chay thin.

Suy gan:

Sau liéu 80 mg febuxostat & b¢nh nhin suy gan nhe (Child-Pugh nhom A) hoiie suy gan trung

binh (Child-Pugh nhom B), mirc tang trung binh tir 20% dén 30% da drge quan sat d6i véi ca

Coax vit AUC24 & nhom suy gan d6i vai nhimg ngudi cé chirc ndng gan binh thudng, Ngoai ra,
hin tram néng ¢ axit uric huyét thanh giam c6 thé so sénh gitra cde nhom suy gan khac nhay

A hom khoe manh, 49% & nhém suy gan nhe, va 48% & nhém suy gan trung binh). Khéng

litu 1a can thiét & nhimg bénh nhan suy gan nhg hofic trung binh. Khéng ¢6 nghién

00 PO nd Y Ao tién hanh voi nhimg ngudi suy gan nang (Child-Pugh nhém C); Ciin thin trong khi

puge pliglung & sthimg bénh nhén nay.

e A
TP

inh: Sau khi ubng da lidu febuxostat, Cruax va AUC24 clia febuxostat 13 30% va cao hon

BWEidi so voi nam gidi. Tuy nhién, Cpux va AUC da higu chinh trong lrgng 1 wong tr
ifra trai’ gi6i tinh. Ngodi ra, néng @) uric acid trong huyét thanh giam tuong 1y nhau giita hai
%ﬁﬁnh. Khéng can diéu chinh licu theo gidi tinh, ‘ )

Chilng téc: Khong ¢6 nghién ciru duoc dong hoc cy thé ndo duoe tién hanh dé didy tra tic dong
cia ching tie.

CHI DINH
Bénh nhan bi Gout do tang acid uric huyét man tinh.

LIEU DUNG )

Trong diéu tri bénh tang acid uric huyét & bénh nhan Gour:

Liéu khi diu la 40mg/1 ngay. Boi véi bénh nhin khéng dat duge acid uric mau dudi Gmg/dL
sau 2 tuan diéu trj véi licu 40mg/ngay thi chuyén sang ding lidu 80mg/ngay.

Béi vai nguedi cao tudi:

Khang can thiét phai diéu chinh lidu & ngudri cao tudi.

Dot voi bénh nhan suy than: )

Hi¢u qua dieu trj va 4§ an toan chua durge dénh gid day di & bénh nhan suy thin nding (dé thanh
théi ereatinin < 30 mL/phat),

Khéng cin thiét phai diéu chinh lidu déi véi bénh nhin suy thin nhe hodic trung binh,

Ddi vai bénh nhdn suy gan:

Higu qua diéu trj va an toan dbi vdi bénh nhan suy gan niing chura dugc nghién ciru day di,

Liéu khuyén cdo véi bénh nhan suy gan nhe la 80 mg/ngiy.

Doi v 1ré en: i )

Higu qua diéu trj va an todn & tré em dudi 18 1woi chua duge nghién ci day di. Nén hoi ¥ kién
béc s§ hofic duge sy trude khi ding cho déi tugng nay.,

CACH DUNG .
Thuode ding theo dudmg udng. )
Febuxostat ¢d thé duge udng cing hodic khong ¢6 thirc an hay cac thude khang i

CHONG CHI PINH R ) . )
Khéng nén ding thuée vii bénh nhan dj tmg hofc qua man véi bat eir thanh phan ndo cia thude,
Chfmg chi dinh v&i bgnh nhin dang didu tri biing cdc thude mercaptopurin hay azathioprin.

THAN TRONG

Dot Gout ciap _

Sau khi bit dau ding febuxostat, thuémg thay sy ting 1én cia bénh gout, Sy gia ting ndy do giam
nong d¢ acid uric huyét thanh, dan dén vin dong uré tir cac ma. _ ]

De ngin ngira bénh gout khi bit diu dimg febuxostat, khuyén cdo didu tri dir phong dong thai

L ()
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viri NSAID hoac colchicin.

Cice bién ¢6 tim mach

Trong cac nghlen elru ddi chimg ngiu nhién, ¢o t¥ 1¢ cao vé huyét khéi giy tde nghen mach
viinh, Céc bién co (tir vong do tim maceh, nhéi mau co tim khéng gay tr vong va djt quy khéng
gdy ur vong) & bénh nhin duge dleu tri bing febuxostat so véi allopurinol, M&i quan hé nhan
qua véi febuxostat chua duge thiét 1ap. Theo dai ddu hidu va triéu chimg nhdi mau co tim (MI),
Anh huéng dén gan

@g;g 3 ¢do hau marketing vé tir vong do suy gan va khong gay tir vong & bénh nhin dang
diing-feblixostat, miic dit cic bao cio di chira day di théng tin can thiét ve kha nang ¢6 thé xay
COKS Tronge nghién ciru dbi chimg ngdu nhién, transaminase 16n hon ba lan,

) ctia binh thudmg (ULN) da duge quan st thay (AST: 2%, 2%, va ALT; 3%, 2%)
gstat va nhimg bgnh nhan duge diéu trj allopurinol, tromg (mg). Khéng ¢6 méi quarn
t;_u. ung dbi vai nhimg transaminase nay.

dy/bang xét nghiém chire nang gan (ALT, AST, alkalin phosphatase, bilirubin toan phin)

< '_ 7 [rY mﬁiﬁthmg cor s& trude khi bit diu sir dung febuxostat.

“Po xét nghiém gan ngay lap tire & nhimg bgnh nhén bio cdo cde trigu chimg, co thé cho thiy t6n
thirong gan, bao gém mgt maoi, chan &n, dau byng trén, khé chju, nuwde tidu sim mau hode vang
da. Trong ldm sang, néu bénh nhén dugc c6 cde xét nghi¢m gan bit thudmg (ALT Ién hon ba lin
s0 vai binh thu(‘.rng) nén ngimg diéu trj biing febuxostat va xdc dinh nguyén nhén.

Khong nén bit dau lai febuxostat & nhirng bénh nhin nay néu khéng c6 mét giai thich rd rang
nguyén nhin giy nén bt thwdmg & gan,

Bénh nhan ¢d ALT huyét thanh Ién hon ba lin so binh thuong cing bilirubin toan phin huyé!
thanh lén hon hai lin so v&i binh thuong ma khong do nguyén nhan khéc thi ¢6 nguy co bj tn
thwrong gan tram trong do thude va khéng nén diing febuxostat, Béi voi bénh nhén ¢é ALT huyét
thanh hogc bilirubin thap hon va ¢6 the do mot nguyén nhin khde, diéu tr bing febuxostat c6
thé duge sit dung.

Canh bio

Thude chira lactose. B¢nh nhéan ¢ van dé di truyén hiém gap vé dung nap galactose, thiéu hut
nhin t& phan giai dwdmg sia Lapp lactase hodc kém hiip thu glucose-galactose khéng tén udng
thuée nay.

Phu nir ¢6 thai va phu nir cho con b

Plegt wiw co thai .

Phan loai C: chura ¢6 nghién ciru day di ndo cho phy nir ¢6 thai, Febuxostat nén duge sir dung
trong thoi ki mang thai chi khi lgi ich duge khang dinh giam bdrt nguy ca dén bio thai.
Febuxostat khong gay quai thai & chut va thé & liéu udng dén 48 mg/kg (40 va 51 lin phoi
nhiém & ngudi voi 80 mg/ngdy trong sudt thai gian hinh thanh co thé. Tuy nhién, ty\1é so sinh
ting va giam trong luong co thé ting duge quan st th&y khi chudt mang thai duge fieu'trj vai
lidu dudmg ubng 1én dén 48 mg/kg (40 lan phoi nhigm huyét trong & ngudi & 80 mg.v‘ gay) trong
qua trinh hinh thanh co thé va trong giai doan tiét sira.

Pl wit cho con bit

Febuxostat duge bai tiét trong sira chudt. Chua ¢6 bing chimg dé chimg minh c6 bai tiét & sita
ngudi. Vi nhiéu loai thude duge bai tiét trong sita me, can than trong khi sir dung febuxostat &
phu nir dang cho con bil.

Tré em

Tinh an todn va hiéu qua & bénh nhin nhi duéi 18 wéi chua duge xac lap.

Nguwi cao tudi : ' :

Khﬁng cin chinh liéu & bénh nhin cao twdi. Trong cde nghién ety lam sang vé febuxostat 16%
46 twoi tir 65 trir 1én, 4% & do tudi tl.r 75 tror [én. So sdnh & cac nhém tudi khac nhau, khéng co
sir khac bigt cé ¥ nghia lam sang vé sir khac biét ciia tinh an toan va hidu qua véi ngudi gia.
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Cmax va AUC>4 clia febuxostat sau khi udng nhiéu liéu URI & nhirng ngudi cao twbi (=65 twoi)
twong tir nhir nhimg ngwéri tré tudi hon (tir 18 dén 40 woi).
Suy thiin
Khﬁng diéu chinh liéu & nhimg bénh nhin suy thin nhe hoge trung binh (Clg 30 dén 89
mL/phit). Liéu khai diu duge khuyén cdo ciia febuxostat 13 40 mg x 1 lan Ingay, Doi voi bénh
nhin khéng dat duge mt sUA it hon 6 mg/dL sau hai tin voi 40 mg, febuxostat véi liéu 80 mg
duge khuyen céo. .
Khéng ¢6 di 5o ligu & bénh nhén suy thin ndng (Cle dudi 30 mL/phit); Do dé, can than trong &
nhim bénh nhan nay.

|eu chinh lidu & nhung bénh nhﬁn suy gan nhe hodc trung binh (Child-Pugh nhom A
\g ¢6 nghién ciru ndo duge tién hanh & nhimg bénh nhin suy gan nang (ChildPugh
oLk fﬁ c{ﬁ d6, c¢in than trong & nhimg bénh nhan nay.
Tang dcid wric méu thir phat

Pf '%EE(J‘ nghién ciru ndo duge thye hién & nhimg bénh nhan bj ting acid uric mau thir phat (bao
U ' _ i nhin co quan cdy ghép); febuxostat khéng dugce khuyén cdo ding cho bénh nhin
uric qua nhidu (vi dy nhur bénh dc tinh va cée diéu trj cda no, hoi chimg Lesch-Nyhan).
Nﬁng d§ xanthin trong nudc, trong maét s6 it triromg hep, tdng |én giy ling dong trong dudomg tiét
nigu.

Lai xe vii viin hanh miy méc
Buén ngt, chong mit va md mét da duge bio cdo khi sir dung febuxostat. Khéng nén ding
febuxostat khi 14i xe va van hanh may mée.

TUONG TAC THUOC VO c.ic THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG TAC KHAC
Anh hudong cua febuxostat ddi voi cdc loai thude khée

Cic chdt gay nghi¢n Xanthin Oxidase - Azathioprin, Mercaptopurin va Theophyliin: Febuxostat
14 mét chat ire ché XO. Mt nghién el rong tac gita thude va thube danh gia hidu qua coa
febuxostat 1én dgng hoc cha theophyllin {mél chit nén X0O) & nhimg ngudi khoe manh cho thay
ding chung febuxostat véi theophyllin d:-m dén sy gia tang khoang 4[!0 lan sé Iw;mg 1-
methylxanthin, m{t trong nhimg chat chuyen héa chinh cua theophyllin, bai tiét trong nwde tiéu.
Vi sir an toan liu dai cia viée tiép xtc voi I-methylxanthin & ngudi khéng duge biét, hay than
trong khi dong sir dung febuxostat véi theophyllin.

Nghién ciru trong tac thude ctia febuxostat Vi cic thudic khic duge chuyen héa bai XO (vi dy
mercaptopurin vi azathmpnn) chua duge tién hanh. Tac dyng {rc ché XO bai febuxostat ¢o the
lam ting ndng dé trong huyét wrong cia cie thude nay din dén dgc tinh. febuxostat duge chong
chi dinh & nhirng bénh nhin dang didu tri biing azathioprin hojc mercaptopurin. Azathioprine va
mercaptopurin chuyén héa thong qua ba con dudmg chinh, mot trong d6 la trung gian boi XO.
Miie dir cac nghién ciru tong téc thude febuxostat vdi azathioprin va mercaptopurin chua duge
thyre hign, dong thoi ding allopurinol [mét :huén: trc ché xanthin oxldase] vai azathi
mercaptopurin di duge bio cdo giy ting ding ké nong do trong, huyét fwong cua nhi
nay. Vi febuxostat 13 chdt te ché xanthin oxidase, nén né cé lhe trc ché qua trinh chhiyén hoa
trung gian XO ciia azathioprin vA mercaptopurin din dén ting ndng do azathioprin trong huyét
tuong hofic mercaptopurin cé thé gy ra ddc tinh nghiém trong.

Thudc chuyvén hoa bai P450: )

Cac nghién ctru in vitre cho thdy febuxostat khéong irc ché enzym P450 CYP1A2, 2C9, 2C19,
2D6 hodic 3A4 va nd ciing khong cam dang CYPIA2, 2B6, 2C9, 2C19, hoje 3A4 ¢ nong do co
tée dung trong lam sang. Nhur vy, trong tic duge dgng hoe giira febuxostat v cdc thude chuyen
héa béi cde enzym CYP nay l1a khéng co.

Anh hwdmg cia thube khice 1én febuxostat
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Febuxostat duge chuyén hoa qua lién hgp va oxy héa thong qua cic enzym chuyén hoa, Sy tham
gia ciia mdi logi dong vi enzym khong ro rang. Tuong tic thude febuxostat va mét thude trc ché
hoe cam (mg mét ddng vi enzym nbi chung 1a khéng mong dei.
Nghién ciru twong tic thuéc In vivo
Theophyilin: Khong cin diéu chinh liéu cho theophyllin khi ding ddng thiri véi febuxostat. Viée
sir dung febuxostat (80 mg x | Iaw’ngé.y) vii theophyllin lam tang 6% Caa v 6,5% AUC cia
1heaphy|lm Nhung thay doi nay khong duge coi 1a ¢6 ¥ nghia théng ké. Tuy nhién, nghién clru
ciing cho thiy sy gia tang khoang 400 lin trong sd lugng 1- -Methylxanthin (mgt trong nhimg chat
chuyén hoa theophyllin chinh) dugc bai tiét qua nude tiéu do (e ché XO bai febuxostat. Sy an
todn clia vige tiép xiic Jau dai v6i 1-methylxanthin khéng duge danh gid. Nén xem xét khi quyét
dinh dong sir dung febuxostat va theophyllin.
Colchicin: Khong cén diéu chinh liéu cho febuxostat hodic colchicin khi hai loai thude duge dung
cimg, nhau. Dong st dyng febuxostat (40 mg x | lan/ngay) voi colehicin (0,6 mg hai lin mmoi
y) lam ting 12% Cemax va 7% & AUCz4 clia febuxostat. Ngodi ra, ding colchicin (0,6 mg x 2
] vai febuxostat (120 mg mdi ngay) lam g!am Crax hofic AUC ciia colchicin 11% d6i vai
va PM Nhn'ng thay doi né)r khéng cé ¥ nghia trong lam sang

| 80 mg mét I.ﬁn!ngay) v naproxen (300 mgx 2 Ianingéy) dan dén tang Couy 28% vé
C ciia febuxostat 40%. Sy gia tang ndy khéng cé ¥ nghia trong lam sang. Ngoai ra,
hay déi dang ké ndo trong CM hofic AUC naproxen (dudi 2%).

£Xp- {g_ﬂgmg! acin: Khong cin diéu chinh liéu cho ca febuxostat hofic indomethacin khi hai thude
= m:o'c dng sir dung. Sir dung febuxostat (80 mg mot lan/ngay) voi indomethacin (50 mg hai lan
mdi ngay) khéng giy ra bit kv thay déi dang ké nao treng Camax holic AUC cta febuxostat hofic
indomethacin (it hon 7%). : - y
Hvdrochlorothiazid: Khéng cin digu chinh liéu cho febuxostat khi ding ddng thai véi
hydrochlorolhmnd Vige sir dung febuxostat (80 mg) véi hydrochlorothiazid (50 mg) khéng dan
dén bit ky sy thay d6i lam sang ding ké vé Cumax hofic AUC ctia febuxostat (dudi 4%), va nong
dé acid uric khong bi anh hudng dang ké.

Warfarin: Khong cin diéu chinh liu khi dimg warfarin khi sir dyng ddng thii voi febuxostat.
Udng febuxostat (80 mg m@t 1an /ngay) véi warfarin khong anh hudng dén duge ding hoe cia
warfarin & nhimg ngudi khée manh. Hoat dong cia INR vi Factor VII ciing Khdng bj anh hudng.
Desipramin: Khong bt bugc phai diéu chinh lidu, Febuxostat dd dugc chimg minh Ia chét i
ché yéu cia CYP2D6. Diing febuxostat (120 mg x | lan/ngay) véi desipramin (25 mg) lam tang
Crnas (16%) va AUC (22%) desipramin, ¢6 lién quan gilra sy suy giam 17% 2-hydroxydesipramin
dén ty ¢ trao ddi chit desipramin (dya trén AUC),

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Phén logi theo tan suit xay ra ADR

Rét thuéng gap > 1/10

Thudng gip < 1/10 nhung > 1/100

it gap < 1/100 nhung > 1/1000

Hiém géip < 1/1000 nhung > 1/10 000

Rét hiém gap < 1/10 000

Nghién ciru lim sang

Thieomg gap ; ,
Trong ba ng;mén ciru 1dm sang ngiu nhién, duge kiém soiat (Cée a1glncn ciul,2w ir 6 dén
12 thang tudi, cic ph:m img phu sau day duqc bdo cdo béi bac si diéu trj lién quan'dén nghién
ciru thude. Cac phan (mg bt lgi biao cdo & 19 1é it nhit 1% trong didu _tri Nhom idu trj vai
febuxostat va it nhét 0,5% so véi gid duge: chire ndng gan bt thudmg, budn non, dau khdp, phat
ban.

It gap

ol
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Trong giai doan nghién ciru 1m sang 2 va 3, céc phan (mg phy sau day xay ra dudi 1% dbi
tugng va & nhiéu hon mat doi tugng dicu trj vi liéu tir 40 mg dén 240 mg febuxostat. Danh sich
niy ciing bao gdm cac phan (mg phy (it hon 1% déi tugmg) lién quan dé%\ co quan hé thong céc
€O quan:
+ Roi loan hé thﬂ-ng méu va bach huyét: thiéu mau, thiéu mau tiéu ciu khang tir phit, tang bach
chu / giam bach céu, giam bach cau trung tinh, suy nhuge toan thin, giam ldch, giam tiéu cau.
+ R6i logn tim mach: dau thiit ngire, rung tim nhi , tiéng thét tim, bét thuémg ECG, danh tréng
ngyc, nhip xoang xoang, nhjp tim nhanh.
+ Réi loan tai va nhi: diée, 0 tai, chéng mit,
+ Réi loan mét: thi lwe mé.
+ Réi loan da déy-ruqt dau byng, dau bung, tdo bon, khd migng, chimg kho tidu, day hei, di
o ngoatn thudng xuycn viém da day, trio nguge da diy thye quan, dudmg tiéu hoa kho chiju, dau
\@ng huyét dp. phan c6 méu tuoi, loét migng, viém tuy, loét da day, non.
O loan thuomg glp: suy nhuge, dau ngye/khé chiv, phit né, mét méi, cam thiy bit
1 phurom i loan van ddng, tri¢u chimg gmng chm, khéi u, dau, khét,
e u:t,ﬂﬁl [o?. gan mat: bénh séi mat/viént ti mét, gan nhiém md, viém gan, gan to.
5i foan hé théng mién dich: qua mdn cam.
iytring va ky sinh triing: herpes zoster.
— 5@ Jén hoa va roi logn dinh dudng: chan an, chan &n gidm/ting, mét nuée, dai thio dudng
@ cholesterol, ting dudng huyét, tang lipid méu, tang triglycerid mau, ha kali huyét, giam/tang

can

+ RSi loan co xuong va mé lign két: viém khép, khép cimg, sung khop, eo co thit/co gidt/kin/
véu, dau co xwong/cimg khop, dau co.

+ Rél loan hé thin kinh: 'Ihay déi khau vi, roi loan cin bing, tai bién mach méu ndo, Guillain-
Barré, hoi chimg, nhire ddu, dau nira diu, giam huyét ap, ha huyét 4p, nhoi mau, buén ngi, tim
théin, suy nhwee, migraine, paresthesia, buon ngt, con thléu méu cyc b thodng qua, run.

+ Réi logn tim than: kich dgng, lo léng, trim cam, mat ngd, d& cdu gidn, giam ham mubn tinh
due, lo ling, hodng lc-an, thay d6i nhin cach.

+ Rbi Iogm vé thin vé niéu: tiéu rnau nephrolithiasis, pollakiuria, protein nigu, suy thn,

+Hg théng sinh san: dau ngre, r6i loan cuong duong, chimg gynecomastia.

+ Réi loan ho hap viém phé quan, ho, kho tha, chimg bip dii, mii khd, xoang gy ting hu-\.ét
ap, phi hong, the nghin dudng hé hép, hit hoi, ¢é hong kich thich, nhigm triing dudmg hé hép
trén.

+ Réi logn mé da va dudi da: rung t6¢, phi mit, viém da, chyp da, hoai tir, cham, thay d6i mau
tée, tang trudng 16¢ bét thudmg, ting cudng da, 15t da, chimg bubn nén, ngira, tay da chét, doi
miu da / thay doi sfic to, tbn thuong da, mii da bt thudmg, ndi may day.

+ Réi loan mach mau: cao huyét dp, ha Iw)cl ap.

Hiu marketing

Phan img bat lgi da duoc xdc dinh trong qué trinh sir dung febuxostat, Boi vi nhimg p _
nay duge bio cdo tyr nguyén tir mdt quéin thé ¢6 kich thude khong chie chin, khéng phm%'
cling ¢ thé wée tinh m{t cach déng tin cdy.

Réi logn gan mdt: suy gan (mét sd tir vong), vang da, cdc trudng hop nghiém trong CLT chirc
ning gan bt thuéng.

Ro: loan hé théng mién dich: qud min, phan (mg phén vé.

Rm logn md co xuemg V& mé lién két: rhabdamyolysns

Réi loan 1dm thén: hanh vi tam than bao gom ca nhimg ¥ nghi hung dir.

Réi loan vé than va bai tiér: viem thin that éng dén.

Réi loan da vi mé duwdi da: phit ban, hdi chimg Stevens Johnson, phan (ng da nhay cam.

Huéng din xir tri ADR

Céc ADR nhe thudng hét sau vai ngay dimg thude.
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Khi xdy ra cdc ADR nghiém trong nhu phan (mg phan vé, hoi chimg Stevens Johnson,.:.cén
ngung diing thude, thay i thude diéu trj phit hop va cin theo ddi lam sang chit ch& va dicu trj
céac phan trng ¢6 hai. o .

Phai 1am xét nghidm chire nang gan ctia ngudi bénh hang tuan néu két qua bat thudng. Ngilmg
thude néu tinh trang tré nén x4u hon. ) )

Cin theo doi cac bién ¢ trén tim mach va ngimg thude néu can. ) _

Pé ngin nglra bénh gout khi bat dau ding febuxostat, khuyén cdo dieu tri dy phong dong thoi
v&i NSAID hodc colchicin.

Cén tuin thi dang theo chi dinh va xem thém muc Than trong.

_‘__.c:'—"_ B
P -;,-ﬁ-gf; 3
;/’.-__-:,%ﬁ-;"FEBm?
/.57 cOma Rhonge
(=] ﬂGtFSrli -!iim‘sé
[ .| DUdR&™
\ A\PHU

%

EU VA CACH XU TRI ‘
duge nghién ciu & nhitng ngudi khoe manh véi lieu 300 mg mdi ngay trong 7 ngay
5 bing chimg vé dgc tinh licu lugng. Khong ¢6 bao cao ding qua liéu febuxostat

g. Bénh nhén nén dugc diu tri bﬁng cach chira triéu chimg va hd trg néu ¢6 qué

IEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO

BAO QUAN ‘
Trong bao bi kin,trdnh am, tranh anh sang, & nhi¢t do khong qua 30°C.

HAN DUNG

- »

36 thang ké tir ngay san xuat. 28 ngay sau lan mé& ndp lo dau tién.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS " .
KHONG DUNG THUOC KHI QUA HAN SU DUNG IN TREN BAO Bl

CO SO SAN XUAT )
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM MEDISUN
Sé 521, khu phd An Lgi, phudng Hoa Lei, thi xa Bén Cat, tinh Binh D | g

NGAY XEM XET SUA POI CAP NHAT LAI NOI DUNG HUONG DAN SU DUNG
THUOC: dd/mm/yyyy \
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HUGNG DAN SU DUNG DANH CHO NGUOI BENH

VILOURIC 80

o Febuxostat 80 mg
Bu;w Ky hlrﬁhg dﬁn sir dung trwge khi ding, Dé xa tim tay tré em. Thing bio ngay cho bic

s1 hodte duge sT nhirng tic dung khong mong mudn gip phai khi sir dung thude.

Thube nay chi dung theo don cia bic si.

Thanh phin
MGi Vién nén bao phim co chira:
Hoat chdt: Febuxostat............80 mg
Td dwge: Lactose monohydrat, microcrystalline cellulose (Avicel PH 101, Avicel PH 102),
hydroxy propyl cellulose, natri croscarmellose. poloxamer 407, aerosil, magnesi stearat, Opadry
[[ 85F90627 bluc.
Mo ta san phim )
Vién nén bao phim hinh tru, hai mat 16i, mau xanh, canh va thanh vién lanh lan.
Quy cich déng gi
Hép 3 vi x 10 vién nén bao phim
Hop | lo x 100 vién nén bao phim
Thuée diing cho bénh gi? ) ) )
Febuxostat la thude ké don. thude (re ché xanthin oxidase, s dung giup giam nong d¢ acid wric
mau & ngudi lom bi bénh gout, .
Chura duge chimg minh febuxostat an toan va higu qua & 1ré em diroi 18 twoi.
Nén dang thube nay nhu thé nio va lidu lwgng?
Dimng khi ¢6 chi dinh cia bac si.
Diing thuée theo hudmg din ciia bdc si hoge duge si. Xem huomg din trén nhan va hoi lai béc s7
hoac duge si néu ban khong chie chan.
Febuxostat c6 thé duoe uong cing ho;xc khing co thic an.
Febuxostat c6 thé duge uong cling véi cac thude khang acid (cdc antaci
Bénh gout ¢o :hé xudt hién céc dgt cap khi ban uéng febuxostat, Lhong, g dimg thude néu ban
xuat hién dot cip. Béc si co thé giri ban thudc khac dé déi phé véi dot ciip do.
Can ¢6 sy kiém tra chdc chin cua bdc si trong qua trinh sir dung febuxostat.
Ti'moe chi dung Kkii cd s ké don ciia bic si.
Khi n}m Khing nén ding thuic nay?
Qua mdn cdm véi duge chat hofe vii bt ki 1a duge nao.
Dang diéu tri bén“ thude azathioprin hay mercaptopurin.
Tré dudi 18 tudi.
Tic dyng khong mong muén o
Cac van dé vé tim. Mt s0 it [én con dau tim, dt quy va cic con dau tim nguy hiém dén tinh
mang duge quan sat thay tong nghién ciu lam sing. Khong chic chdn nguyén nhin do
febuxostat . . p
Nhimg tic dung khdng mong muén thuimg gap bao gom:
+ Cac bat thuémg vé gan
+ Budn nén
+ Nai ban
+ Cée dot Gout ¢ap tinh
+ Viém khép
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TPéi bae sTkhi ndi ban va xudt hién cic tie dung khong mong mudn dnh hudng dén ban hay
:khéné him dirt. Co thé cdc tde dung khong mong mudng khang do febuxostat. Can tham khao
"“thong tin fit bac s7 va duge s
i Néh-tranh ding nhimg thude hojic thyre phim gi khi dang sir dyng thude niy?

Khong nén ding febuxostat dbi v bénh nhin dnng. sir dyng mercaptopurinfazathioprin.
“Chn lam gi khi mdt lin quén khéng ding thudc?

Ding liéu do ngay khi nhé ra. Bo qua li¢u da quén néu no gin nhu 1a thir gian cho liéu ké hoach
tiép theo, Khong nén ding thude thém dé tao nén li¢u di quén.

Cin bao quin thuic nay nbw thé nie?

Bao qimn trong bao bi kin, trdnh am, trinh dnh sang. & nhiét d khéng qua 30°C

Nhimg dau higu v tri¢u chimg khi dimg thudie qui liéu

Bénh nhan xuft hién trigu chimg hon mé hode khong the duoc,

Ciin lam gi khi dung thube qui liéu khuyén edo?

Npimg thude vi dua bénh nhin dén cic co sir v té gin nhdt d& dwge didu ui wigu chimg va theo
doi.

Nhimg diéu cin thin trong khi diing thudic nay?

Chi diing theo hudmg diin cia bac si hofic dugre si.

Thin trong véi bénh nhin dang didu tri biing céc thude mercaptopurin/azathioprin.

Khing nén ding Febuxostatl d6i voi bénh nbin suy thin ning, ¢ tién sit xo vira dong mach
vivhodic nhii mau co tim hode suy tim xung huyu 6 thay ddi chire niing tayén gifp; bénh nhin
e dot Gout cép, lng dong xanthin; bénh nhin roi logn chirc ning gan; bénh nhin rg: logn tuyén
giap.

Bénh nhin duge ghép tang: chura ¢o kinh nghié¢m diéu tri.

Thube ¢é chira lactose, do d6 khang nén ding cho bénh nhin khéng dung nap galaetose, thidu
hut Lapp lactase, kém hip thu glucose — galactose,

Sir dung o phy nit co thai: i

Chua ¢é nghién cin diy di va kiem soal & phy nir ¢6 thai. Thuise chi duge sir ding Trong théi ki
mang thai khi lgi ich lém hom nguy co i vai bao thai.

St d{mg o phy nie cho con bii: ;

Chua c6 nghién ci rd rang vé vige febuxostat co bii tiét vao sira me hay khong. Khing nén ;
dimg Febuxestat cho phy nir ¢ho con bil.

-\'.!HJJ furemg cua tnide lén kha ndng Jai xe va van hanh mdy moe:
Budn ngt, chong méit va mo mit di duge bio cdo khi sir dung febuxostar, Khing nén ding

o

febuxostat khi ldi xe va vin hanh may moc.

Khi nio cin tham vén bde si, duge si?

Tham »an béc si neu glp phaa tae dung khong mong mudn khi sir dung thuoe.

Néu cin thém théng tin xin hoi ¥ kién béc si hode duge si.

Bao quan

Trong bao bi kin. !.ranh dm, tranh danh sing, o nhiét dé khong qua 30°C.

Han diing cua thuibe

36 thing ké ur ngéy sin xual 28 nga\ sau lin mér nép I ditu tién,

Tén, dia chi, bicu trgng (néu ¢b) cta co si san xuit

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM MEDISUN

$6 521, khu phn An Lgi, phuimg Hoa L, thi xa Bén Cit, tinh Binh Dl.wng.

Ngy xem xét sira ddi cip nhit lai ndi dung hwrémg din sir dyng thube: ddimm/vyyy

——
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