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Tên, địa chỉ cơsố đăng ký và sản xuất:

CÔNG TY LIÊN DOANH MEYER-BPC
6A 3 quốc lộ 60 p.Phú tân, thành phố Bến Tre, tỉnh Bến Tre.

Tên thuốc: STAWIN

Dạng thuốc: Viên nén bao phim,

Nồng độ, hàm lượng:
-Bezafibrat 200 mg ©

Loại thuốc đăng ký: Thuốc hoá dược.  
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MẪU ĐĂNG KÝ HỘP THUỐC STAWIN
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Bezafibrat 200 mg

i: HOP 5 VI X 10 VIEN NEN BAO PHIM
(©) 4
a F TIỀU CHUẨN: TCCSMEYEX: BPC.

THANH PHAN:
Pret
RN en ints

CHÍ ĐỊNH, CHỐNG CHÍ ĐỊNH, LIẾU LƯỢNG VÀ CÁCH DŨNG:
b TuĨ5 TUsnU: 2.10ŸT8» aTBtSak Cay Barely

BẢO QUẢN: Nơi khô, nhiệt độ không quả 30°C, tránh ánh sáng.

ĐỀXA TẮM TAY. CỦA TRÈ EM.
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỰNG TRƯỚC KHI DŨNG.

CÔNG TY LIÊN DOANH MEYER-BPC
Số 6A3 quốc lộ 60 p,Phú Tán, thành phố Bến T:a, tỉnh Bốn Tro-Việt Nam

LIÊN 0OANH
GA. BEC 

DS. Nguyén Van Nén
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MẪU ĐĂNG KÝ TOA THUỐC STAWIN
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THANH PHAN:
Bezafibrat 200 mg

Ta dude: Lactose, tinh bot mi, polyvinyl pyrolidon, natri starch glycolat, talc, magnesi

stearat, HPMMC 606, HPMC 615, PEG 6000,titandioxydvừadủ † viên.

DANG BAOCHE: Viên nénbaophim.
DƯỢC LỰC:

Bezafibrat, dan chất của acid ibric, Ức chế sinh tổng hợp cholesterolở gan, tác dụng chính
là làm giảm lipoprotein tỷ trọng rất thấp va lipoprotein ty trong thap (VLDL và LDL) va fam tang
lipoprotein ty trong cao (HDL). Do đó thuốc cải thiện một cách đáng kể phan bố cholesterol
trong huyết tương. Bezafibrat có khả năng làm hạ cholesterol mau va triglycerid mau nẻn được

dùng để điều trị t&ng lipid mau typ Ila, Ib, II, (V và V kèm theo chếđộ ăn rấthạn chế mỏ.

DƯỢCĐỘNG:
Bezafitral được hấpthụ ở đường tièu hóa khi uống trong bữa ăn, nhưngsự hấpthụ sẽ kém

khiđóivà bị giảm đirẩtnhiểu nếu uốngsaukhinhịn đói qua đm. Nổng độđỉnh huyét tudngdat
được trong vòng 2 đến 4 gid sau khỉ uống thuốc. Trên 95% thuốc gắn vôi protein huyết lương,
gắnnhưduy nhất vỏialbumin. Thể tích phản bố: 0,2 IWkg. Nila dai thaitrd 2,1 gid. Thuốc được
phân bố rộng vàtập trungở gan, thận và ruột. 60% đến 90% liều uống thảitrừ vào nướctiểu và
mộti†vào phản, chủ yếu dưỏi dang liên hợpglucuronic.

CHỈĐỊNH:
Tăng Iipoprotein - máu tp lla, ib, II, IV và V ở người không đáp ứng tốt với chế độ ăn và

các biện pháp thích hợp khác.

LIEU LUQNG VA CACHDUNG:
Dùng bezafibrat theo đường uốngvà nhất thiếtphải phối hợpvỏichế độ án hạn chếmô và

phải uống thuốc trong bữaän hoặc ngay sau bữaăn.

-Liểu thông thường ngườilớn: Ngày uống 3lần, mỗi lần 200mg.
Điều chỉnh liều cho bệnh nhân suy thận theo độ thanh thải creatinin (mlUphúl);

+Tử 40 - 60 mliphút 400 mgÏngày
+Từ †5 - 40 mlíphút 200 mgíngày

+Nhỏ hơn 15 mljphút, trừ khi đang thẩm tách máu: Chống chỉ định.
+Bệnhnhânthẩm tách máu:200mg mỗi 3 ngày và được theo dõi cẩn thận.

Điều tri bang bezafibrat phải kết hợp với kiểm ta cholesterol và triglycerid. Nếu kết quả
điều trịkhỏngđạtđượctrong 3-4 thángthì phảilựa chọn cách điềutrịkhác.
CHỐNG CHỈĐỊNH:

-§uy giảm chức nắng gan nặng.

-§uy thận nặng.

THẬN TRỌNG:
-Điểu trị bằng bezafibrat làm tăng nổng độ creatinin phosphokinase, có thể đi kèm hội

chứng viêm cơ, bệnh cơ, và hiếm khi tiêu cơ vân; nguycơnày có thể gia tăng khi bệnh nhân bị

giảmalbumin huyếtdo hội chứng thận hưhay suy thận.
-Không dùng phối hợp bezafibrat với các thuốc nhóm statin cho bệnh nhân có nguy cơ

mắc bệnh cơ.
-Bezafibrat c6 thé làm tăng nguy co tao sỏi, và đã có bảo cáo tình trạng bị sỏi mật, mac di

nquycơ từcác thuốc nhóm fibratchua16rang.

-Không nên dùng bezafibrat cho bệnh nhản suy gan nặng, sỏi mật hay bệnh túi mật,

người bị giảm albumin huyếtnhư hội chửng thận hư.
-Dùng thận trọng cho người bị suy thận, chống chỉ định nếu độ thanh thải creatinin nhỏ

hơn 15 mliphúttrừkhi đang thẩm tách máu.

-Đã có báo cáo bezafibrat gảy bệnh thần kinh ngoại biên, viêm tụy cấp. Do đỏ, nẻn thận

trọngkhi sử dụng thuốc.
-Nếu dùng cùng với cholestyramin thì phải dùng cách 3 giờ giữa liều cholestyramin va ïiều

bezafibrat.

Người bệnh đang dùng thuốc chống đỏng máu, nếu cần dùng bezafibrat, phải gắm bớt
khoảng 1/3liềuthuốc chốngđồng mảu,

-Không dùng phối hợp bezalibrat với các thuốc có tác dụng độc cho gan như thuốc ức chế
MAO,perhexiin.

TRƯỜNG HỢP CÓTHAIVÀCHOCON BÚ:
Kinh nghiệm lâm sảng về điều trị cho người mang thai còn rấthạn chế. Cho tdinay chưa có

số liệu nào chứng tỏ nguy cơ gây quái thai. Tuy vậy, thuốc không được khuyến cáo dùng cho
người mang thai, vithiéu chứng cứantoàn.

-Không có số liệu về việc bezafibrat bài tiết qua sửa, Không khuyến cáo dùng thuốc này
trong thời kỳ cho con bủ.

TRƯỜNG HỢP LÁIXE VÀVẬN HÀNH MÁY MÓC:
Do thuốc có thể gay chóng mặt, hoa mắt, đau đẩu; người lái xe hay vận hành máycản thận

trọngkhi sử dụng thuốc.

TÁCDỤNG KHÔNGMONG MUỐN:
Các tác dụng không mong muốn của bezalibrat tương tự như của các fibrat, thường nhẹ

hoặc không xuấthiện trong qua trinh điều trị ngắn. Các tác dụng không mong muốn trên hệ iều
hóalà chủ yếu.

Thường gặp: Rối loạn tiêu hóa, chán ăn, khótiêu, buổn nôn và a chảy nhẹ.
-†gặp:Đau đầu, chóng mat, hoa mat, mét mdi, may day, nhạy cảm vỏi ánh sáng, lăng

transaminase, viém cơ, đau nhức cơ, giảm hemoglobin, thiểu máu, giảm tiểu cẢu, giảm bạch
cảu, rung tóc, mất ham muốntình dục và bất lực.

ThôngbáochoBácsĩcáclắc dụng không mong muốngậpphải khi sửdụng thuốc.
TƯƠNG TÁC THUỐC:

-Bezafiral liên kếtmạnh với protein và có thể đẩy thuốc khác ra khỏi liên kết protein (như
tolbutamid, sulfonylure hạ đưởng huyết, phenytoin, furosarniđ, bệnh nhân giảm atbumin huyết).

Liểu dùng của sulfonylure hạ đường huyết cần điều chỉnh khiđangđiều trịbằng bezafibral.
-Bezafibrat có thể làm tăng hiệu quả của thuốc uống chống đồng máu, do đó nên giảm tiêuJ

thuốc chống đỏng khibắtdầu điều trị vàsauđó điềuchỉnhiểu dan dankhican.
~0ác thuốc fibratdùng kếthợp với các thuốc nhóm statin sẽ làm tăng nguycơ mắc bệnh cơ.

-Các fiurat có thể lương ác với cyclosporin, nên theo dõi chức năng thận khi sử dụng kết)

hgp bezafibratvaicyclosporin. `

-Bazafibral tương tác với các thuốc gắn vào acid mậtnhưcholestyramin, colastipgl, và làm |¡

giảm hấp thụ bezalibrat
QUALIEUVA CACHXUTRI:

-Quéliéu bezafibratcé thé gay suy than nanghdi phục được.
-Điểu trị quá liều các thuốc hạ Ipid máu thưởng là điểu trị triệu chứng và điều trị tố trợ.

Khôngcóthuốcgiải độc. a

HAN DUNG: 36 théng kể từ ngày sản xuất.
BẢO QUẢN: Nơi khó, nhiệt độ không quá 3€, tránh ánh sảng.
QUI CACH BONG GOI: Hop 05 vix 10 vin nén bao phim.
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG.
THUỐC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SĨ.
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIẾN THẦY THUỐC.
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