
TRICTIP 
(Viên nén ciprofibrate 100 mg) 

Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc được sỹ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

1. Thành phần công thức thuốc 

Mỗi viên nén chứa: 

Thành phần hoạt chất: Ciprofibrate........................ 100 mg. 
Thành phần tá dược: Mierocrystalline cellulose, lacfose monohydrate, croscarmellose sodium, ferrie oxide 

yellow, hypromellose 6eps, anhydrous colloidal silica, magnesium stearate. 

2. Dạng bào chế 

Viên nén hình tròn, màu vàng nhạt, hai mặt lỗi, nhẫn. 

3. Chỉ định 
Viên nén ciprofibrate được chỉ định như một loại thuốc bồ trợ cho chế độ ăn kiêng và các phương pháp 
điêu trị không dùng thuôc (ví dụ: tập thê dục, giảm cân) cho các tình trạng sau: 

Điều trị tăng triglyceride máu mức độ nặng có hoặc không có giảm HDL, cholesterol. 

Tăng lipid máu hỗn hợp khi chống chỉ định hoặc không dung nạp statfin. 

4. Cách dùng, liều dùng 

Người lớn 

Liều khuyến cáo là một viên (100 mg ciprofibrate) mỗi ngày. Không được dùng vượt quá liều này (xem 

phân Cảnh bao và thận trọng khi dùng thuôc). 

Bệnh nhân cao tuổi 

Liều dùng cho người cao tuổi giống với người lớn, tham khảo phần Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc. 

Sử dụng ở các bệnh nhân bị suy giảm chức năng thận 

Trong trường hợp suy thận mức độ trung bình, khuyến cáo nên giảm liều lượng xuống, cách ngày sử dụng 
| viên. 

Bệnh nhân cần được theo dõi cân thận. Ciprofibrate không được dùng cho người suy thận nặng. 

Sử dựng ở trẻ em 

Không khuyến cáo dùng thuốc cho trẻ em vì độ an toàn và hiệu quả ở trẻ em chưa được thiết lập. Viên nén 

ciprofibrate chỉ dùng đề uông. 

5. Chống chỉ định 
-_ Suy gan nặng. 

- Suy thận nặng. 

-_ Mang thai, cho con bú, hoặc khi nghĩ ngờ có thai. 

- Sử dụng đồng thời với fibrate khác. 

-- Quá mẫn với hoạt chất hoặc với bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

6. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Cảnh báo đặc biệt 

Bệnh nhân có các vấn đề di truyền hiếm gặp về không dung nạp galactose, thiếu hụt lactose Lapp hoặc kém 

hâp thu glucose-galactose không nên dùng thuôc này. 

Đau cơ/bệnh cơ 

Bệnh nhân nên báo cáo tình trạng đau cơ, đau hoặc yếu cơ không rõ nguyên nhân sớm. Mức CPK nên được 

đánh giá ngay lập tức ở những bệnh nhân xuât hiện các triệu chứng này. 
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Nên ngừng điều trị nếu các bệnh lý về cơ được chẩn đoán hoặc nếu mức CPK tăng rõ rệt (vượt quá 5 lần 

mức binh thường). 

Liều lớn hơn hoặc bằng 200 mg ciprofibrate mỗi ngày làm tăng nguy cơ bị tiêu cơ vân. Do đó liều hàng 
ngày không được vượt quá I00mg. 

Nguy cơ mắc bệnh về cơ có thê tăng lên khi có các yếu tố nguy cơ sau: 

Suy giảm chức năng thận và bắt kỳ tình trạng giảm albumin huyết nào như hội chứng thận hư; 

- _ Suy giáp hoặc suy giáp không được điều trị. 

- — Lạm dụng rượu; 

- Bệnh nhân > 70 tuổi. 

- — Tiền sử cá nhân hoặc gia đình bị rối loạn cơ di truyền, tiền sử nhiễm độc cơ khi sử dụng các fibrate 

khác. 

Giống với các fibrate khác, nguy cơ tiêu cơ vân và myoglobin niệu có thể tăng lên nếu dùng ciproflbrate 
kêt hợp với các fibrate khác hoặc các chât ức chê HMG CoA reductase (Xem phân Chông chỉ định; Tương 

tác, tương ky của thuôc). 

Thán trọng khi sử dụng cho bệnh nhân suy giảm chức năng 8qH. 

Nên kiểm tra chức năng gan định kỳ (3 tháng một lần trong 12 tháng dầu điều trị). Nên ngừng điều trị với 

ciprofTibrate trong trường hợp tăng mức AST và AL/T lên hơn 3 lần giới hạn trên của mức bình thường hoặc 

nêu tôn thương gan ứ mật được chứng minh. 

Các nguyên nhân thứ phát của tối loạn lipid máu, chẳng hạn như suy giáp, cần được loại trừ hoặc xác định 

trước khi bắt đâu bât kỳ loại thuốc điêu trị hạ lipid nào. 

kết hợp với các thuốc chống đông máu đường uống: điều trị chống đông máu đường uống đồng thời nên 

được giảm liều lượng và điều chỉnh theo theo [NR (xem Tương tác, tương ky của thuốc). 

Nếu thời gian dùng thuốc kéo dài vài tháng, nhưng hiệu quả giảm lipid máu không đạt yêu cầu thì cần xem 

xét kêt hợp các biện pháp bô sung hoặc thay thê băng các biện pháp khác. 

7. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Thời kỳ mang thai 

Không có bằng chứng cho thấy ciprofibrate gây quái thai, nhưng các dâu hiệu độc tính ở liều cao đã được 

quan sát thấy ở các trường hợp quái thai khi thử nghiệm trên động vật. Vì không có dữ liệu về việc sử dụng 

thuốc ở người mang thai nên ciprofibrate được chống chỉ định trong thời kỳ mang thai. 

Cho con bú 

Ciprofibrate được bài tiết qua sữa mẹ của chuột. Vì không có dữ liệu về việc sử dụng thuốc trong thời kỳ 
cho con bú, eiprofibrate chông chỉ định ở các bà mẹ đang cho con bú. 

8. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 

Chóng mặt, buồn ngủ và mệt mỏi hiếm khi được báo cáo liên quan điến ciprofibrate. Người bệnh nên được 
cảnh báo rằng nếu họ bị ảnh hưởng, họ không nền lái xe hoặc vận hành máy móc. y VĂN 

9. Tương tác tương ky cúa thuốc ĐẠI 

Kết hợp chống chỉ định Và 

Các fTibrafe khác: Cũng như các fibrafe Khác, ñguy cơ tiêu cỡ vân và myöøgløBin niệu có thể tăng lên nếu 

dùng ciprofibrate kêt hợp với các fibrate khác. 

Không khuyến cáo kết hợp 

Thuốc ức chế HMG CoA reductase: Như với các fibrate khác, nguy cơ mắc bệnh về cơ, tiêu cơ vân và 

myoglobin niệu có thể tăng nêu ciprofibrate được sử dụng kết hợp với các chất ức chê HMG CoA reducftase 

(xem Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuôc). 

Nên cân nhắc cân thận giữa lợi ích và nguy cơ khi sử dụng thuốc 

Các bác sỹ dự định điều trị đồng thời với chất ức chế HMG CoA reductase nên tham khảo Tờ thông tin sản 

phẩm. của các thuốc ức chế HMG CoA reduetase vì một số liều cao hơn bị chống chỉ định / không được 

khuyến cáo khi dùng chung với các fibrate. 

Cân thận trọng khi sư dụng kết hợp với các thuốc. 
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Thuốc điều trị chống đông máu đường uống: Ciprofibrate liên kết mạnh với protein huyết tương do đó có 

khả năng thay thế các loại thuốc khác từ vị trí găn kết với protein huyết tương. Ciprofibrate đã được chứng 
minh làm tăng tác dụng của warfarin, cho thấy nên giảm liều lượng và điều chỉnh theo INR đối với các 

thuộc điêu trị chông đông máu (Xem Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc) 

Các kết hợp nên được lưu ý 

Thuốc hạ đường huyết dạng uống: Mặc dù ciprofibrate có thể làm tăng tác dụng của thuốc hạ đường huyết 

dạng uông, nhưng dữ liệu hiện có không cho thây răng tương tác này có ý nghĩa lâm sàng. 

Oestrogen: Oestrogen có thể làm tăng lipid. Mặc dù tương tác dược lực học có thể có, nhưng chưa có dữ 

liệu lâm sảng chứng minh. 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc khác. 

10. Tác dụng không mong muốn của thuốc 

Các phản ứng có hại được quan sát thấy trong các nghiên cứu lâm sàng và các báo cáo sau lưu hành được 

trình bày chỉ tiết dưới đây. Tần suất của các phản ứng bắt lợi được báo cáo sau lưu hành được thống kê 

dưới dạng "không xác định" 

Tần suất phản ứng có hại được xác định theo quy ước sau: Rất thường gặp (Œ 1/10); thường gặp œ 1/ nu 

đến <1/10); ít gặp Œ 1/ 1.000 đến <1/100): hiếm gặp @Œ 1 / 10.000 đến <1 / 1.000); rất hiếm gặp (<1 / 

10.000), không xác định (không thể ước tính từ dữ liệu có sẵn). 

Thườnggặp | Ítgặp Hiểm gặp Rất hiếm gặp | Không xác 
định 

Rối loạn máu Giảm tiểu cầu 

và _hệ bạch 

huyệt 

Rối loạn hệ , Nhức đầu, Mệt 
thân kinh . mồi, Buôn ngủ, 

Chóng mặt 

Rối loạn hô Viêm phổi, Xơ 

hâp lông ngực | phôi 

và trung thất 

Rôi loạn dạ | Buôn nôn, Nôn 

_ CaO 

dày-ruột mửa, Tiêu 

chảy, Khó tiều, 

Đau bụng 

Rối loạn gan- Xót nghiệm 

mật chức năng gan 
bât thường, Ư 

mật, ly giải tế TƯ 
bào, bệnh sỏi Hà 

— mật HÒNG 
Rối loạn da và | Phát ban, tóc Mề đay, mẫn DỊ Nữ 

mô dưới da rụng từng ngứa, nhạy TINH 
mảng cảm với ánh _= 

sáng, bệnh ` 

chàm *Z 

Rối Togf cơ ; Đau cơ Nông độ 

xương vả mô Creatine 

liên kết phosphokinase 

| huyệt — thanh
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Hệ thông sinh Rồi loạn cương 

sản và các rôi dương 

loạn của vú 

Rối loạn chung | Mệt mỏi 

và tình trạng 

„ khi dùng thuộc 

11. Quá liều và cách xử trí 

Quá liều ciprofibrate rất hiểm khi xảy ra nhưng trong trường hợp này không có các phản ứng có hại liên 

quan trực tiếp đến việc quá liều. Không có thuốc giải độc đặc hiệu cho quá liều ciprofibrate. Diều trị quá 

liều phải được điều trị theo triệu chứng. Rửa dạ dày và điều trị tích cực thích hợp có thể được tiễn hành nều 

cần thiết. Ciprofibrate không thể thâm phân. 

12. Đặc tính dược lực học 

Mã ATC: C10A B08 

Nhóm dược lý: Thuốc hạ lipid máu nhóm fibrat. 

Ciprofibrate là một dẫn xuất mới của phenoxyisobutyric acid có những tác dụng đáng lưu ý. Nó làm giảm 

cả LDL, VLDL và cả triglycerid, cholesterol liên kết với những lipoprotein này. Nó cũng làm tăng HDL 

cholesterol. 

Ciprofibrate có hiệu quả trong điều trị chứng tăng lipid máu liên quan đến nồng độ LDL và VLDL trong 

huyết tương cao (loại la, IIb, HI và IV theo Phân loại Fredrickson). Trong các nghiên cứu lâm sàng, 

ciprofibrate đã được chứng minh là có hiệu quả khi kết hợp với điều trị bằng chế độ ăn đối với các tình 

trạng trên. 

Có bằng chứng cho thấy việc điều trị bằng các thuốc thuộc nhóm fibrate có thể làm giảm các biến cố bệnh 

mạch vành nhưng chúng không được chứng minh là làm giảm các nguyên nhân gây tử vong trong phòng 

ngừa nguyên phát hoặc thứ phát các bệnh tim mạch. 

13. Đặc tính dược động học 

Ciprofibrate được hấp thu dễ dàng ở người, nồng độ tối đa trong huyết tương đạt được sau khoảng từ 1 đến 

4 giờ dùng thuốc. Ở người tình nguyện sau khi dùng I liều 100 mg duy nhất nồng độ ciprofibrate trong 

huyết tương đạt từ 21 đến 36g / mI. Ở những bệnh nhân đang điều trị mạn tính, nồng độ tối đa đo được là 

53 đến 165ug/ mI. 

Thời gian bán thải cuối cùng ở bệnh nhân điều trị dài hạn thay đổi từ 38 đến 86 giờ 

Thời gian bán thải ở người suy thận trung bình tăng nhẹ so với người bình thường (116,7 giờ so với 81, 

giờ). Ở những đối tượng bị suy thận nặng, thời gian bán thải tăng đáng kể (171,9 giờ). 

Khoảng 30-75% liều duy nhất dùng cho người tình nguyện được bài tiết qua nước tiểu trong 72 giờ, dưới 

dạng ciprofibrate không thay đổi (20-25% tổng số bài tiết) hoặc dưới dạng liên hợp. Những đối tượng bị 

suy thận ở mức trung, 7,0% liều duy nhất được thải trừ dưới dạng ciprofibrate không thay đôi trong 96 giờ, 

so với 6,9% ở các đối tượng bình thường. Ở những đối tượng bị suy thận nặng, tỷ lệ này giảm xuống còn 

4,7%. 

14. Quy các đóng gói IS 

Hộp 3 vỉ x 10 viên | 

Hộp I lọ x 60 viên 

15. Điều kiện bảo quản: Bảo quản nơi khô mát, nhiệt độ dưới 30°C. Tránh ánh sáng. 

16. Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất 

17. Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 
18. Sản xuất bởi: 
RV Lifesciences Limited 

Plot No. H-19, M.I.D.C., Waluj, Aurangabad 431133 Maharashtra State, Ấn Độ. 
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