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TỜ HƯỚNG DÂN SỬ DỤNG THUỐC 

XOLISCO 

CÔNG THỨC (l viên nén bao phim): 

2⁄50 ..... 200 mg 
Tá dược ...................... vừa đủ .................... 1 viên 

(Lactose monohydrate, Cellulose vi tỉnh thể, Natri croscarmellose, Povidon (PVP) K30, Tween 80, Silic 

đioxyd keo khan, Magnesi stearat, Hydroxypropyl methyl cellulose (HPMC), Polyethylen glycol (PEG) 6.000, 

Titan dioxyd, Talc) 

TÍNH CHÁT: 

*+ Dặc tính dược lực học 

Đặc tính dược lý 

~ Bezafibrat làm giảm lipid trong máu (triglycerids và cholesterol). Nồng độ VLDL và LDL giảm, nồng độ HDL tăng. 

Bezafibrat làm tăng hoạt tính của enzym ly giải lipid như enzym triplycerid lipase gây phân hủy lipoprotein giàu 

triglycerid (lipoprotein lipase và hepatic lipoprotein lipase). Trong quá trình phân hủy các lipoprotein giảu triglycerid 

(chylomicrons, VLDL), tiền chất của HDL được hình thành, điều này giải thích tại sao nòng độ HDL tăng. Hơn nữa 

Bezafibrat làm giảm sinh tông hợp cholesterol, đồng thời kích thích sự phân hủy LDL. 

~ Bezafibrat cũng tác động lên các yêu tố gây đông máu: giâm kết tập tiều cầu, giảm nồng độ fibrinogen và giảm độ 

nhớt của máu. 

® Cơ chế tác dụng 

~ Cơ chế tác dụng của Bezafibrat ức chế sinh tông hợp cholesterol ở gan, tác dụng chính là làm giảm lipoprotein tỷ trọng 

rất thấp và lipoprotein tỷ trọng thấp và làm tăng lipoprotein tý trọng cao. Do đó thuốc cải thiện một cách đáng kế phân 

bố cholesterol trong huyết tương. 

~ Cơ chế tác dụng của Bezafibrat có khả năng làm hạ cholesterol máu và triglycerid máu nên được dùng để điều trị tăng 

lipid máu typ Ha, Ib, IH, IV và V kèm theo chế độ ăn rât hạn chế mỡ. 

® Đặc tính dược dộng học 

Hấp thu và phân bỗ 

~ Thuốc được hấp thu nhanh và hầu như hoàn toàn qua đường uống đối với dạng phóng thích thuốc bình thường. ở 

người khỏe mạnh, nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được là 8 mg/1 sau 1 — 2 giờ sau khi uống 200 mg bezalibrat. 

— Trong huyết thanh, tỷ lệ liên kết với protein huyết thanh của bezafibrat là 94 — 96%. Thể tích phân bố biểu kiến 

khoảng 17 lít. 

Chuyến hóa và thải trừ 

— Bczafibrat thải trừ nhanh chóng và hầu như hoản toàn qua thận, đặc biệt sau khi chuyển hóa. Sau khi uống thuốc, 95% 

bezafibrat gắn C14 thải trừ qua nước tiểu trong vòng 48 giờ và 3% qua phân. 50% liều uống được thải trừ ở dạng 

không đổi, 20% ở dạng liên hợp với glueuronid. Hệ số thanh thải vào khoảng 3,4 — 6 lít. Thời giam bán hủy trung bình 

vào khoảng | — 2 giờ. 

— BRezafibrat thải trừ chậm ở bệnh nhân suy thận. Do đó, cần điều chỉnh liều cho bệnh nh thận đề tránh tích lũy 

thuốc và tránh gây độc tính. Thời gian bán hủy sẽ kéo dài khi hệ số thanh thải creatinin giảm. 
\ 

\ 
~ Thải trừ của bezalibrat giảm ở người cao tuổi. \ 

Khả năng thâm tách máu 

— Bezafibrat không thâm tách được (trong lọc thận nhân tạo). 

CHỈ ĐỊNH ĐIỀU TRỊ: 

- XOLISCO được dùng như là liệu pháp điều trị hỗ trợ cho các trường hợp ăn kiêng và các biện pháp không dùng thuốc 

khác (như luyện tập, giảm cân) trong các trường hợp sau: điêu trị tăng triglycerid máu nặng có hoặc không kèm giảm 

HDL cholesterol; tăng lipid máu hôn hợp khi các dân xuât statin bị chồng chỉ định hoặc không dung nạp được. 

~ Cần tiếp tục duy trì chế độ ăn thích hợp trong quá trình điều trị. 

LIÊU DÙNG: 

Theo sự chỉ dẫn của Y, bác sĩ 

~ Dùng XOLISCO theo đường uống và nhất thiết phải phôi hợp với chế độ ăn hạn chế mỡ và phải uỗng thuốc trong bữa 

ăn hoặc ngay sau bữa ăn với nhiêu nước. 
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~ Liễu thông thường người lớn: Ngày uống 3 lần, mỗi lần 1 viên. 

— Người bị đau đạ dày, có thê bất đầu điều trị bằng 1 viên một ngày (tương đương 200 mg bezafibrat). 

~ §au 3 — 4 ngảy uống I viên x 2 lần/ngày, sau 3 - 4 ngày tiếp theo, uống 1 viên x 3 lần/ngày (tương đương 600 mg 

bezafibrat). 

~ Trong trường hợp điều trị thành công, đặc biệt ở bệnh nhân tăng triglicerid máu, có thê giảm liều hàng ngày xuống l 

viên x 2 lần (1 viên vào buổi sáng và I viên vào buổi tối). 

~- Bệnh nhân suy giảm chức năng thận, XOLISCO phải được dùng dưới sự giám sát đặc biệt của bác sĩ, với liều dùng 

được giảm và điều chỉnh theo creatinin huyết thanh. Chức năng thận phải được kiểm tra thường xuyên và đảm bảo 

uông đủ nước. 

Creatinin huyết thanh Độ thanh thải creatinin Liễu dùng 

Đến 1,5 mg/dl Trên 60 ml/phút 200 mg/lần, ngày 3 lần. 

Đến 135 
1,6 - 2,5 mg/dl 60 - 40 ml/phút 200 mg/lần, ngày 2 lần. 

136 - 225 
2,6 - 6 mg/dl 40 — I5 ml/phút 200 mg/lần, ngày 1 lần uống cách 

226 - 530 umol/lit ngày hoặc mỗi 2 ngày 

Trên 6 mg/dl Dưới I5 ml/phút 200 mg, 3 ngày I lân. 

Trên 530 tumol/lít 

~ Người cao tuôi: Cần xác định liều dùng Bezafibrat dựa theo kết quả crcatinin huyết thanh. 

~ Đối với trẻ em: liều dùng 10 - 20 mg/kg/ngày, sử dụng một cách thận trọng. 

~ Bệnh nhân giảm albumin máu (hội chứng thận hư) cần giảm liều bezafibrat, có thê giảm liều dùng còn 1 viên cho mỗi kố 

3 ngày; để tránh quá liều và tổn hại cơ vân (tiêu cơ vân), nên kiểm tra hàm lượng bezafibrat trong máu để xác định ' 

chính xác liều dùng. Š 
L 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: DU 

~ Không dùng cho người bệnh tiểu đường do trong thành phần thuốc có lactose. ` 

- Không dùng xuan trong các trường hợp: `ở 

+ Quá mân với bezafibrat hoặc bât cứ thành phân tá dược nào của thuôc 

+ Suy thận nặng (creatinin huyết thanh trên 6 mg/dl hoặc hệ số thanh thải creatinin đưới 15 ml/phút) 

+ Suy gannặng h 

+ Các bệnh túi mật trầm trọng, có hoặc không kèm theo sỏi mật (vì có thể liên quan đến bệnh gan mà không - 

thể loại trừ được) 

+ Tiền sử da nhạy cảm với ánh sáng sau khi dùng một loại thuốc từ nhóm hoạt chất tương tự (fibrates) 

+. Bệnh nhân đang lọc thận nhân tạo 

+ Chống chỉ định dùng bezafibrat với thuộc ức chế HMG-CoA rcductasc ở bệnh nhân có yếu tố 

vân \ 
: : \ £ 

+ Chông chỉ định dùng bezafibrat cho bệnh nhân có bệnh về gan (trường hợp ÀU êm mỡ do tăng 

triglyceride máu) 

THẬN TRỌNG ĐẶC BIỆT VỚI XOLISCO: 

+ Tổng quát: 

~ Bạn đang sử dụng XOLISCO trong một số trường hợp mô tả sau đây nhưng phải thận trọng. Hãy hỏi ý kiến bác sĩ 

nøay cả khi những việc này đã xảy ra trong quá khử. 

~ Bên cạnh hút thuốc lá và bệnh tăng huyết áp, tăng lượng mỡ trong máu cũng được xem như là một trong những yêu tố 

nguy cơ quan trọng cho sự phát triển và tiễn triển của chứng xơ cứng động mạch với các hậu quả của nó. Sự biển đôi 

tại mạch máu có thể dẫn đến các cơn đau tim, rỗi loạn tuần hoàn tại chỉ và não. 

- Khi bất đầu điều trị rối loạn chuyển hóa lipid, bạn nên tham khảo ý kiến bác sĩ. Trong nhiều trường hợp các rối loạn 

chuyển hóa lipid có thể chịu tác động có lợi bởi chế độ ăn uông phù hợp, giảm cân, luyện tập thể lực bằng việc điều trị 

các bệnh lý chuyển hóa khác song hành (bệnh tiểu đường, bệnh gút). Các biện pháp này nên được duy trì trong thời 

gian điều trị bằng bezafibrat. 
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~ Điều trị bằng XOLISCO như là liệu pháp điều trị hỗ trợ chỉ có ích khi các rối loạn chuyển hóa trên không thể điều 

chỉnh bằng các biện pháp đơn thuần kẻ trên. 

- Hiệu quả của XOLISCO trên các cá thể khác nhau thì không giống nhau. Để đạt hiệu quả điều trị mong muốn, cần 

phải dùng thuốc đều đặn và lâu dài. 

~ Hãy thông báo cho bác sĩ nêu bạn dùng estrogen hoặc các thuốc tránh thai có chứa estrogen vì sự chuyển hóa lipid có 

thể bị rối loạn bởi các thuốc này. 

- Khi điều trị đồng thời với các thuốc ức chế sự đông máu (thuốc chống đông coumarin) và thuốc hạ đường huyết 

(sulphonylurea, insulin), bác sĩ sẽ kiểm tra xét nghiệm đông máu hoặc đường huyết đặc biệt khi bắt đầu điều trị. Bác sĩ 

có thể đề nghị thay đổi liều dùng các thuốc này. Do đó, bệnh nhân phải đi khám đều đặn. 

Thận 

~ Bệnh nhân bị suy giảm chức năng thận nhẹ đến trung bình, chỉ được sử dụng XOLISCO đưới sự theo đði chặt chẽ của 

bác sĩ với liều lượng được điều chỉnh thích hợp. 

= Bệnh nhân bị suy thận hoặc thiếu albumin máu thì nên khám cần thận và kiểm tra chức năng thận đều đặn. 

~- Đối với bệnh nhân suy thận, nguy cơ suy thận cập có thể Xây ra nêu không tuân thủ liều lượng chặt chẽ. Đồng thời 

phải đảm bảo uống đủ nước. 

—Cơ: Việc sử dụng Fibrat (ví dụ: XOLISCO) và các thuốc hạ lipid máu khác có thê gây thương tổn cơ (hiểm khi gây 

tiêu cơ vân); độc tính trên mô cơ sẽ mạnh hơn ở bệnh nhân có tiền sử giảm albumin máu và suy giảm chức năng thận. 

Dấu hiệu tôn thương cơ có thể là đau cơ lan tỏa, yêu cơ, viêm cơ, chuột rút và/hoặc tăng đáng kê nồng độ crcatinin 

phosphokinase (CPK) (có thể tăng cao gấp 10 lần giá trị CPK bình thường). Trong những trường hợp này cần đi khám 

ngay, bác sĩ sẽ xác định được nồng độ creatinin phosphokinas (CPK) trong máu và trong những trường hợp chắc chăn 

bị tôn thương cơ thì phải ngừng thuốc. Nguy cơ tồn thương cơ sẽ tăng lên nếu dùng phối hợp chung XOLISCO với các 

thuốc ñbrat khác hoặc các thuốc ức chế enzym HMG-CoA reductase (nhóm statin). Tác dụng phụ này đặc biệt dễ xảy 

ra nêu bệnh nhân đã bị bệnh cơ trước đó. Do đó, chỉ phối hợp thận trọng bezafibrat với các thuốc nhóm statin cho các 

bệnh nhân bị tăng lipid máu thê hỗn hợp và có nguy cơ bị các biến cố tìm mạch và không có tiền sử bệnh lý cơ. Các 

bệnh nhân dùng thuốc phối hợp phải được theo dõi chặt chẽ vì bất kỳ tổn thương cơ nào cũng có thê xảy ra. 

Gan 

— Giống như các thuốc hạ lipid khác, bezafibrat làm tăng nhẹ và tạm thời một số enzym gan (transamin SGOT, SGPT) ở 

một số bệnh nhân điều trị với XOLISCO mà không triệu chứng. Cần kiểm tra đều đặn nông độ các enzym nảy trong 

năm đầu dùng thuốc. Bệnh nhân có mức độ transamin tăng cao cần được theo dõi cẩn thận, nếu nồng độ transamin 

táng cao hơn 3 lần giá trị bình thường cần ngừng dùng thuốc. 

Tụy 

~ Đã có báo cáo về việc điều trị bằng bezafibrat có thể gây viêm tụy cấp. ở bệnh nhân tăng triglyceri 

chứng này có thể do hiệu quả không triệt để của thuốc hoặc do tác dụng trực tiếp hoặc gián tiếp bằng việẻ gấy sỏi mật 

làm tắc đường mật. 

e Dùng trong Nhi khoa: 

— Chỉ định bezafibrat cho trẻ em phải thận trọng đặc biệt. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN: 

s* Thường gặp, 1DR > 1/100 

$ Rồi loạn thận và tiết niệu 

~ Tăng nhẹ creatinin huyết thanh thường xảy ra khi điều trị kéo dài 

~ Suy thận cấp tính 

+ Ri loạn dạ dày — ruột 

~ Các rồi loạn dạ dày — ruột như cảm giác đầy bụng và buồn nôn, cũng như mắt cảm giác ngon miệng đôi khi có thể xảy 

ra l 

® Rối loạn hệ thần kinh 

~ Có thể xảy ra đau đầu, chóng mặt 

~ Tuy nhiên các tác dụng phụ không mong muốn này chỉ xuất hiện tức thời và không cần thiết phải ngừng thuốc 

~ Tổn thương dây thần kinh gây tê bì, cảm giác kiến bò, viêm tuyến tụy (viêm tụy), trằm cảm, khó ngủ 
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— Chóng mặt, nhức đầu, cảm giác dầy bụng, khó tiêu 

+* Hiếm gặp. 1DR < 1/1000 

© Rối loạn cơ, xương và mô liên kêt 

— Một phản ứng rất quan trọng nhưng hiếm gặp là sự tốn hại đến hệ thống cơ gây đau cơ, yếu cơ và chuột rút. Trong 

trường hợp nảy, cần tiến hành định lượng creatinin phosphokinase (CPK). Rất hiểm khi Xảy ra sự tiêu cơ vân trầm 

trọng, chủ yêu là do quá liều XOLISCO ở những bệnh nhân suy thận 

+ Hiểm khi xảy ra rấi loạn chức năng gan: tăng enzym gan, ứ mật 

© Các biến dối khác 

~ Các biến đổi khác tăng enzym transamin: Không phô biến 

% Rất hiểm gặp, 1DR < 1/10.000: 

® Mội số tác dụng không mong muốn khác 

~ Rất hiểm gặp: Rụng tóc. Hầu hết các triệu chứng trên đều phục hồi nhanh chóng sau khi ngừng thuốc. 

+ Một số phản ứng quá mẫn 

— Các phản ứng quá mẫn nặng có thể đe dọa tính mạng bao gồm: đau thắt ngực, khó thở, nhịp tim nhanh, phản ứng da, 

hạ huyết áp, phù, suy tuần hoàn, run, rỗi loạn tri giác... rất hiểm xảy ra; cần ngừng thuốc ngay lập tức và có các biện 

pháp xử lý cấp cứu thích hợp. 

®© Nồi loạn máu và hệ bạch huyết 

~ Có thể thay đổi công thức máu (giảm nhẹ hemoglobin và bạch cầu) nhưng rất hiểm. Trong một số trường hợp cá biệt, 

có thể giảm số lượng tiểu cầu, kèm theo xuất huyết (ví dụ xuất huyết da). Trong một số rất hiểm trường hợp được báo 

cáo có sự giảm đồng thời cá 3 dòng tế bào máu (giảm toàn bộ 3 dòng). 

$ Rối loạn hệ gan, mật 

~ XOLISCO làm thay đổi công thức mật. Tuy nhiên, vẫn đề bezafibrat hay các thuốc có cùng cơ chế tác dụng làm tăng 

sỏi mật hay tăng kích thước viên sỏi mật khi điều trị lâu đài còn tiếp tục được bản cãi; rất hiểm trường hợp tạo sỏi mật. MÀ 

+ Rỗi loạn da và mô dưới da SN 

— Các phản ứng dị ứng da như ngứa, mày đay hoặc các triệu chứng da khác đôi khi có thể xảy ra. Trong một số trường ẨN 

hợp cá biệt — các biến chứng do dùng thuốc quá tủy tiện thậm chí có thể xuất hiện vài tháng sau khi sử dụng, có thể 'ẨM 

xảy ra sự nhạy cảm ánh sáng của da với triệu chứng phát ban, ngứa, rộp da hoặc xuất hiện các lichen (tổn thương da 

kiểu nốt sản, cứng, tròn ở gần nhau). Rất hiếm trường hợp xuất hiện hồng ban đa đạng, hội chứng Stevens - Johnson, s 

hoại tử da. Ngay lập tức ngừng dùng XOLISCO nếu xuất hiện các triệu chứng ở da và tiến hành ngay các biện pháp 

chữa trị thích hợp. ⁄ k 
‹ 

» Cúc biện pháp xử lý 
à 

~ Nếu các phản ứng dị ứng da xảy ra (đặc biệt là phản ứng nhạy cảm ánh sáng) hoặc nếu đau cơ, yếu soN Ốt TÚ xảy lễ 

ra; ngay lập tức ngừng thuốc và đến khám bác sĩ. \ l 

— Nếu xảy ra phản ứng quá mẫn trầm trọng đe dọa tính mạng (sốc phản vệ) thì phải đến bác sĩ gần nhất ngay lập tức để 

được cấp cứu kịp thời. Trong trường hợp này, không được dùng XOLISCO. sứE 

Nếu gặp các tác dụng phụ không mong muốn chưa được liệt kê trên đây, hãy thông báo cho bác sĩ hoặc dược sĩ của 

bạn. 

TƯƠNG TÁC THUỐC: 

~ Hãy thông báo cho bác sĩ hoặc được sĩ nêu bạn đang hoặc gần đây đã dùng bất cứ thuốc nào khác, kể các các thuốc 

không kê đơn. 

~ Do nguy cơ tốn thương cơ vân, không nên dùng Bezafibrat phôi hợp với các thuốc hạ lipid máu khác (thuốc ức chế 
enzym HMG-CoA redustas). 

~ Bezafibrat không được dùng đồng thời với perhexilin hydrogen maleat. 

- Khi dùng đồng thời với cholestyramin phải uống cách xa nhau ít nhất 2 giờ, do cholestyramin làm giảm hấp thu 

bezafibrat. 

~ Trong một vài trường hợp, sử dụng đồng thời bezafibrat với các thuốc ức chế miễn địch ở bệnh nhân cấy ghép cơ quan 

có thể gây suy giảm chức năng thận, do đó trong trường hợp này cần theo đõi sát chức năng thận và khi có sự thay đổi 

lớn các thông số kiểm tra cần ngừng dùng bezafibrat. 
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- Bezafibrat có thể làm tăng tác dụng của một vài thuốc chỗng đông máu và thuốc hạ đường huyết (Coumarin, 

Sulphonylurea, Insulin...). 

— Hãy nhớ rằng các thông tin này cũng áp dụng đối với các thuốc đã dùng gần đây. 

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ MANG THAI VẢ CHO CON BÚ: 

+ Ở phụ nữ mang thai 

— Kinh nghiệm lâm sàng về điều trị cho người mang thai còn rất hạn chế. Cho tới nay chưa có số liệu nào chứng tỏ 

nguy cơ gây quái thai. Tuy vậy, thuôc không được khuyên cáo dùng cho người mang thai, vì thiêu chứng cứ an 

toàn. Nếu bạn có thai khi đang điều trị với bezafibrat thì phải thông báo cho Bác sĩ ngay lập tức. 

® Mẹ cho con bú 

~ Không có số liệu về việc bezafibrat bài tiết qua sữa. Không khuyến cáo dùng thuốc này trong thời kỳ cho con 

bú. 

NGƯỜI LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC: 

— Thuốc có thê xảy ra đau đầu, chóng mặt không nên sử dụng cho người lái xe và vận hành máy móc. 

QUÁ LIÊU: 

- Quá liều dẫn bezafibrat có thê dẫn đến sự tiêu cơ vân chủ yêu gặp phải ở những bệnh nhân suy thận 

~ Quá liều bezafibrat có thể gây suy thận nặng hồi phục được 

— Nếu ghi ngờ quá liều, hãy thông báo cho bác sĩ đề tiến hành các biện pháp nhanh chóng thải trừ thuốc ra khỏi cơ 

thê 

~— Diễu trị quá liễu các thuốc hạ lipid máu thường là điều trị triệu chứng và điều trị hỗ trợ 

BẢO QUẦN: ˆ Bảo quản nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30%C 

HẠN DÙNG:_ 36 tháng kể từ ngày sản xuất 

TRÌNH BẢY: Hộp 03 vi, vi 10 viên nén bao phim. 

TIÊU CHUẨN: BP 2016 
ĐEXA TẠM TAY TRE bM. - - : 

ĐỌC KỸ HUƠNG DAN SỬ DỤNG THUỐÔC TRƯỚC KHI DŨNG 

NÉU CÂN THÊM THÔNG TIN XIN HỘI Ý KIÊN CỦA THẦY THUỐC 
KHÔNG DÙNG THUỐC QUÁ HẠN SỬ DỤNG GHI TRÊN HỘP 

Sản xuất tại nhà máy: 

CÔNG TY CÔ PHÂN DƯỢC PHÂM ME DI SƯN 
521 An Lợi, Hòa Lợi, Bến Cát, Bình Dương, Việt Nam 

Phân phối bới: 
CÔNG TY CÔ PHÂN DƯỢC PHẨM MEDBOLIDE \ 
Phòng 09, Lầu 10, Tòa nhà The EverRich 1, Số 96§ Đường 3/2, Phường 15, Quận 11, Thàn 

Minh | 
Email: info@)medbolide.com | 
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