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  CONG TY
Mẫu hộp: Fenostad 160
Kích thước: 65x97x29 mm

Tỉ lệ: 100%

  
 

   

   

 

x THUỐC KÊ ĐƠN Hộp 3 vỉ x 10 viên nén bao phim

Fenostad 160
Fenofibrat 160 mg
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Số 40, Đại lô Tự Do, KCN Việt Nam - Singapore, STADA

Thi xa Thuận An, Tĩnh Bình Dương, Việt Nam

Thành phần: Mỗi viên nền bao phim chứa:

Fenostad 160 ve.
  

 

a Chỉ định, Cách dùng, Chống chỉ định và các thông,
% tin khác: Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng.

= Bảo quần: Trong bao bì kin, nơi khô. Nhiệt độ

2 khong qua 30°C.

Tiêu chuẩn ap dyng: TCNSX
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X PRESCRIPTION DRUG 3 blisters x 10 film-coated tablets

Fenostad 160
Fenofibrate 160 mg
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Manulactured by:

STADA-VN J.V. Co., Ltd. _= —
No. 40, Tu Do Avenue, Vietnam - Singapore Industrial Park, SIA DA
thuan An, Binh Duong Province, Vietnam
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Composition: Each film-coated tablet contains:

Fenostad 160 Fenofibrate
Excipients q.s

Indications, Admi Ƒ ions and

other precautions: Read the package insert inside.

Store in a well-closed container, in a dry place. Do

not store above 30°C.

B arcode Manufacturer's specification Z
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN _N

  

 

    

r
l
L
o
0
S
b
1
d

READ THE PACKAGE INSERT CAREFULLY BEFORE USE
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Fenostad 160
THÀNH PHÀN
Mỗi viên nén bao phim chứa:
F€iiGTIDTBEeoseeasassaaareagttdtititastgiynoygiaiavisgi 160 mg

Tá dược vừa đủ.....................----c- nnngư 1 viên

(Lactose monohydrat, crospovidon, povidon K25, natri

lauryl sulfat, microcrystallin cellulose, colloidal silica
khan, natri stearyl fumarat, opadry trắng).

MÔTẢ
Viên nén hình oval, bao phim màu trắng, hai mặt
khum, trơn.

DƯỢC LỰC HỌC

Fenofibrat, dẫn chất của acid fibric, là thuốc hạ lipid

máu. Thuốc ức chế sinh tổng hợp cholesterol ở gan,

làm giảm các thành phần gây vữa xơ(lipoprotein ty

trong rat thap VLDL va lipoprotein ty trong thap LDL)

làm tăng san xuat lipoprotein ty trong cao (HDL), va

con lam giam triglycerid máu. Do đó, cải thiện đáng ké
sự phân bố cholesterol trong huyết tương.

Fenofibrat được dùng để điều trj tang lipoprotein huyết

typ lla, typIIb, typ Ill, typ IV va typ V cùng với một chế
độ ăn rất han ché vé lipid. Fenofibrat co thé lam giam

20-25% cholesterol toan phan va 40- 50% triglycerid
trong máu. Điều trị bằng fenofibrat cần phải liên tục.

DƯỢC ĐỘNG HỌC

Fenofibrat được hap thu ngay ở đường tiêu hóa cùng
với thức ăn. Hấp thu thuốc bị giảm nhiều nếu uống
sau khi nhịn ăn qua đêm. Thuôc nhanh chóng thủy

phân thành acid fenofibric có hoạt tính; chất này gan

nhiều vào albumin huyết tương và có thể đẩy các
thuốc kháng vitamin K ra khỏi vị trí gắn. Nồng độ đỉnh
trong huyết tương xuất hiện khoảng 5 giờ sau khi
uống thuốc. Ở người có chức năng thận bình thường,
thời gian bán thải trong huyết tương vào,khoảng 20
giờ nhưng thời gian này tăng lên rât nhiều ở người
mac bệnh thận và acid fenofibric tích lũy đáng kể ở
bệnh nhân suy thận uống fenofibrat hằng ngày. Acid
fenofibric đào thải chủ yếu theo nước tiểu (70% trong
vòng 24 giờ, 88% trong vòng 6 ngày), chủ yếu dưới
dạng liên hợp glucuronic, ngoài ra còn có acid
fenofibric dưới dạng khử và chất liên hợp glucuronic
của nó.

CHỈ ĐỊNH
Fenostad 160 được chỉ định hỗ trợ chế độ ănkiêng

và chế độ điều trị không dùng thuốc khác (như tập thê
dục, giảm cân):

~ Điều trị tăngtriglycerid huyết nặng có hoặc không có
HDL cholesterol thấp.

- Tăng lipid huyết hỗn hợp khi chống chỉ định hoặc
không dung nạp với statin.

— Tăng lipid huyết hỗn hợp ở những bệnh nhân có nguy
cơ tim mạch cao, cần thêm vào một statin khi các

triglycerid và HDL cholesterol không được kiểm soát
đầy đủ.

LIỄU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG
Fenostad 160 được uống nguyên viên cùng với bữa ăn.
Vẫn phải tiếp tục chế độ ăn kiêng đã dùng trước khi

điều trị. Theo dõi đáp ứng điều trị bằng việc xác định

giá trị lipid huyết thanh. Nếu không đạt được đáp ứng
thích hợp sau vài tháng (3 tháng) nên xem xét các

biện pháp điều trị bổ sung hoặc khác.

- Người lớn: Liều khuyến cáo là 1 viên 160 mg

fenofibrat x 1 lằn/ngày. Bệnh nhân đang uống 1 viên
nang fenofibrat 200 mg có thể đổi sang 1 viên nén

fenofibrat 160 mg mà không cần điều chỉnh liều thêm.
— Người cao tuỗi: Ở những bệnh nhân cao tuỗi, không bị

suy thận, dùng liều khuyến cáo thường dùng cho
người lớn.

- Suy thận: Can giảm liều ở những bệnh nhân suy thận.

Ở những bệnh nhân bị bệnh thận mạn tính nặng,
không nên dùng fenofibrat.

— Suy gan: Không dùng fenofibrat cho bệnh nhân suy

gan do thiếu dữ liệu.
— Trẻ em: Tính an toàn và hiệu quả của fenofibrat ở trẻ

em và thanh thiếu niên dưới 18 tuổi chưa được xác

định. Không có dữ liệu. Vì vậy không dùng fenofibrat
cho các đối tượng trẻ em dưới 18 tuổi.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
- Quá mẫn với fenofibrat hoặc bất kỳ thành phần nào
của thuốc.

- Rối loạn chức năng thận nặng.

- Rối loạn chức năng gan (bao gồm xơ gan mật và bắt
thường chức năng gan kéo dài không rõ nguyên
nhân).

— Viêm tụy cấp hoặc mạn tính (trừ viêm tụy cấp do tăng
triglycerid huyết nặng)

- Phản ứng dị ứng với ánh sáng hay nhiễm độc ánh
sáng khi điều trị với fenofibrat hoặc ketoprofen.

— Tiền sử bệnh túi mật.

THẬN TRỌNG

- Tăng aminotransferase huyết thanh (AST,ALT) vượt
quá 3 lần mức bình thường được thông báo ở khoảng
5% người bệnh dùng fenofibrat. Viêm gan hoạtđộng
mạn tính và viêm gan ứ mật xây, ra sớm sau vài tuần

hoặc xảy ra muộn sau vài năm kể từ khi bắt đầu dùng
fenofibrat, xơ gan kết hợp với viêm gan hoạt động
mạn tính cũng được thông báo ở một số hiếm trường

hợp. Phải theo dõi chức năng gan định kỳ (3 tháng 1

lần) trong 12 tháng đầu điều trị. Nếu nông độ
aminotransferase huyết thanh vượt quá 3 lần mức
bình thường thì phải ngừng điều trị fenofibrat.

- Fenofibrat, cũng như các dẫn chất acid fibric khác
(như gemfibrozil) có thể làm tăng bài xuất cholesterol
vào mật, dẫn đến bệnh sỏi mật. Nếu kiểm tra túi mật

thấy có sỏi thì phải ngừng fenofibrat.   
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— Viêm cơ, bệnh cơ và/hoặc tiêu cơ vân đã được thông
báo ở người bệnh dùng fenofibrat hoặc các dẫn chất
acid fibric khác. Tiêu cơ vân và các biến chứng khác

cũng đã được thông báo ở bệnh nhân dùng fenofibrat
cùng với một số thuốc hạ lipid khác, ví dụ các statin

(các chất ức chế HMG-CoA Reductase). Các bệnh

nhân dùng fenofibrat phải được hướng dẫn báo cáo
ngay khi thấy đau cơ không rõ nguyên nhân, hoặc
nhạy cảm đau, yếu, đặc biệt nếu kèm khó ở hoặc sốt.

Phải theo dõi định kỳ enzym creatin kinase (CK hoặc

CPK) ở những người bệnh có những tác dụng không
mong muốn đó. Phải ngừng điều trị fenofibrat, nếu
CPK huyết thanh tăng cao rõ rệt hoặc nghi ngờ hoặc
chandoan là viêm cơ hoặc bệnh cơ.

- Một số hiếm trường hợp ban da nặngphải nhập viện

và dùng liệu pháp corticosteroid, bao gồm hội chứng

Stevens-Johnson và hoại tử biểu bì nhiễm độc đã

được thông báo khi dùng fenofibrat. Mày đay và ban
da cũng được thông báo ở khoảng 1% bệnh nhân
dùng liệu pháp fenofibrat.

- Đã từng gặp viêm tụy ở bệnh nhân điều trị bằng

fenofibrat hoặc các dẫn chất acid fibric khác.

- Giảm nhẹ va va hemoglobin, hematocrit va bachcau
đã gặp ở bệnh nhân dùng fenofibrat. Những thông số
này thường trở về bìnhthường trong quá trìnhđiều trị
dài hạn. Đã gặp một số trường hợp giảm tiểu cầu và
mắt bạch cầu hạt trong các đợt kiểm tra sau khi thuốc

đã được bán ra thị trường. Cần phải định kỳ đếm
huyết cầu trong 12 tháng đầu điều trị fenofibrat.

- Ảnh hưởng của fenofibrat đến tỉ lệ mắc bệnh và tỷ lệ

tử vong do tim mạch hoặc không do tim mạch chưa
được xác định. Tuy nhiên vì fenofibrat về mặt hóa học,

dược lý và lâm sàng đều giống các dẫn xuất acid fibric
khác, một số tác dụng không mong muốn clofibrat
(hiện không còn bán trên thị trường) và của
gemfibrozil, ví dụ tăng tỷ lệ sỏi mật, viêm túi mật cần
phải mỗ, biến chứng sau cắt bỏ túi mật, ung thư, viêm
tụy, cắt bỏ ruột thừa, bệnh túi mật và tăng tử vong
toàn bộ có thể cũng xảy ra với fenofibrat. NhưVậy,
các điều thận trọng liên quan đến liệu phápfibrat cần
được theo dõi.

- Tính an toàn và hiệu quả của fenofibrat chưa được
xác định ở trẻ em dưới 18 tuổi.

TƯƠNG TÁC THUÓC
- Dùng kết hợp các thuốc ức chế HMG CoA reductase

(ví dụ: pravastatin, simvastatin, fluvastatin) va fibrat sé
lam tăng đáng kể nguy cơ tổn thương cơ và viêm tụy
cấp.

- Kết hợp fibrat với ciclosporin làm tăng nguy cơ tổn

thương cơ.

- Fenofibrat làm tăng tác dụng của các thuốc uống
chống đông và do đó làm tăng nguy cơ xuất huyết do
day các thuốc này ra khỏi vị trí gắn với protein huyết

tương. Cần theo dõi¡ lượng prothrombin thường xuyên
hơn và điều chỉnh liều thuốc uống chống đông trong
suốt thời gian điều trị bằng fenofibrat và sau khi ngừng
thuốc 8 ngày.

- Không được dùng kết hợp các thuốc độc với gan
(thuốc ức chế MAO, perhexiin maleat..) với
fenofibrat.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Phụ nữ có thai

Không nên dùng trong thời kỳ mang thai.
Phụ nữ cho con bú

Không có dữ liệu. Tuy nhiên, vì an toàn, không nên
dùng cho phụ nữ cho con bú.

ẢNH HƯỚNG TRÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN
HÀNH MÁY MÓC

Không có.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN
Tác dụng không mong muốn thường nhẹ và ít gặp.

Thường gặp
- Tiêu hóa: Rối loạn tiêu hóa, trướng vùng thượng vị,
buồn nôn, chướng bụng, tiêu chảy nhẹ.

- Da: Nỗi ban, nỗi mày đay, ban không đặc hiệu.
- Gan: Tăng transaminase huyết thanh.
— Cơ: Đau nhức cơ.

Hiếm gặp

- Gan: Sỏi đường mật.
— Sinh dục: Mắt dục tính và liệt dương, giảm tinh trùng.
— Máu: Giảm bạch cau.
QUA LIEU VA XỬ TRÍ
Không có trường hợp quá liều nào được báo cáo.
Không có thuốc giải độc đặc hiệu. Nếu nghi ngờ quá
liều, điều trị triệu chứng và tiền hành các biện pháp hỗ

trợ thích hợp khi cần. Thẩm tách máu không loại bỏ
được fenofibrat.

BẢO QUẢN: Trong bao bì kín, nơi khô.
Nhiệt độ không quá 30°C.

HAN DUNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuắt.
ĐÓNG GÓI : Vỉ 10 viên. Hộp3 vỉ.
TIEU CHUAN AP DỤNG: Tiêu chuẩn nhà sản xuất.

THUÓC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SĨ

Để xa tầm tay trẻ em
Không dùng thuốc quá thời hạn sử dụng
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
Nếu cân thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn

gặp phải khi sử dụng thuốc

  

   

Ngày duyệt nội dung toa: 1 8/02/2016

Nhà sản xuất: s

Công ty TNHH LD STADA-VIỆT NAM-

Số 40, Đại lộ Tự Do, KCN Việt Nam - Singaporế?
Thị xã Thuận An, Tỉnh Bình Dương, Việt Nam,

ĐT: (+84.650) 3767470-3767471 - Fax: (+84.650) 3767469
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