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Vien nén bao phim Febuxostat 80 mg 1 Y
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Dé xa tim tay tré em
Théng bdo ngay che bic si hoic dicoc si nhitmg tic dung khong mong muén gip phdi khi sit dung thuée

THANH PHAN VA HAM LUONG

Mai vién nén bao phim cd chira:

Hoat chét

Febuxostat..................80 mg

Té dhepe: vira dii 1 vién,

QUY CACH PONG GOI

Hop chira 10 vi x 10 vién

DUGQC LUC HOC

Nhém duroc I Uc ché sin sinh acid uric, chong bénh git

M ATC: MO4AAO3

Cochéhoardong

Acid uric |2 sin phim cudi cimg clia qua trinh chuyén hoa purin & ngudi va dwoc tao thanh theo qua trinh hypoxanthin — xanthin —
axit uric. Cic budc bién d4i trén duoe xic tac béi enzym xanthin oxidase. Febuxostat 12 mét dan xuit 2-arvithiazol ¢6 hidu qui diéu
tri gidm him hrong acid uric huyét thanh bing cach rc ché chon loc enzym xanthin oxidase. Febuxostat 1a mét chat non-purin irc ché
chon loc enzym xanthin oxidase vo1 gid tri Ki trong nghién ciru in vitro it hon méat nanomolar. Febuxostat trc ché kha ning oxi héa va
sz hinh thinh enzyme xanthin oxidase. Trong qua trinh diéu tri febuxostat khdng trc ché cic enzym khic tham gia véo qud trao doi
chat purin hoic pyrimidin, cu the la, guanin deaminase, hypoxanthin guanin phosphonbosyltransferase, phosphonbosyltransferase
orotat, orotidin decarboxylase monophosphat hodc purin nucleosid phosphorylase.

DUQC DPONG HQC

O nguoi khoe manh, nong d9 t0i da trong huyét twong (Cmax) va dién tich dwdi dudmg cong (AUC) ciia febuxostat ting theo ty' 1& voi
liéu hrong khi ding don liéu vi da liu tir 10 mg dén 120 mg. DAi vai liéu tir 120 mg va 300 mg, dién tich dwoi dwong cong (AUC)
cia febuxostat ting ti 1é Ion hon. Khong c6 sur tich liy déng ké khi dimg liéu 10 mg dén 240 mg dwoc udng mdi 24 gio. Thi gian
ban thai ciia Febuxostat (t *2) khodng 5-8 gio.

Phin tich duoc déng hoc/dwoe lue hoe d3 dwoe tién hanh & 211 bénh nhin véi triéu chimg ting acid uric mau va bénh git, diéu tri
bang febuxostat 40-240 mg moi ngay. Néi chung, cic thong sd duoc dong hoc febuxostat dwoc wdc tinh bing cac phin tich phii hop
vi két qua thu dwoc & nhimg d6i twong khoe manh, cho thay nhimg ngwdi khoe manh dai dién cho viéc danh gid vé dwoc déng
hoc/duroe Iye hoc trong tp hop bénh nhan bi bénh gut.

Hép tar

Febuxostat hip thu nhanh chéng (t max sau 1,0-1,5 h) va hap thu tét (it nhit 12 84%). Sau khi udng don liéu hay da liéu 80 va 120 mg
mdi ngay mét lan, ndng 45 dinh (Cmax) twong ing khodng 2,8-3,2 pg/ml va 5,0-5,3 pg/ml. Sinh khi dung tuyét i cia dang vién
febuxostat chira duroe nghién cim.

Sau khi udng da liéu 80 mg mdi ngay mét lin hoic don liéu 120 mg voi mdt bixa in c6 chit béo cao, cd sur sut gidm Cmax tuong tmg
49% va 38% va gidm AUC twong tmg 18% va 16%. Tuy nhién, sy thay doi nong d9 acid uric huvét khong c6 ¥ nghia lim sang duoc
quan sit trong thir nghiém (ding da liéu 80 mg). Nhur viy, febuxostat co thé sit dung ma khong lién quan dén bira an.

Phén phdi

Thé tich phin bd thuc & trang thii én dinh (VssF) cia febuxostat trong khoang 29-75 L sau liéu udng 10-300 mg. Gén két protein
huyeét tuong cia febuxostat khoang 99,2%, (chi yéu voi albumin), va khéng d6i khi dimg liéu trong khoang $0 mg va 120 mg. Lién
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#t protein ciia chat chuyén hoa cd hoat tinh trong khodng tir §2% dén 91% t,“,5.: u.-,-pe

Chuyén hoa
Feblmomtduucchm‘énhdaréngrajbéimkéthopthﬁngquhéthéngemmuﬁdindipho:pha:ghmmumnitrmsfm N*
v qud trinh oxy hoa théng qua hé théng cytochrom P450 (CYP). Bon chit chuyén héa hydroxyl hoat tinh duoc I dadt
trong d6 ba qua trinh xay ra trong huyét twong clia ngwéi. Trong nghién ciru in vitro Vi microsom gan ngwdi chotha\ X t‘:
chit chuyén héa oxy héa dwoc hinh thanh chil véu béi CYPIAL, CYPIA2, CYP2CS hoic CYP2C9 va glucuronid fehmmtm
hinh thanh chi véu béi UGT 1A1, 1A8 va 149,
Thdi trie
Febuxostat dwoc thai trir bdi ca hai duwomg gan va thin Sau khi udng mét liéu 80 mg febuxostat dnh diu dong vi 14C, khoang 49%
liéu dimg dwoe thu hi trong nude tiéu dudi dang febuxostat khang bién 481 (3%), hoat chit glucuronid acyl (30%), cac chit chuyén
hoanx\ héa ciia nd va cic chat ket hop (13%), vaca:chatchu\mhoachu'abmkhac(“’a) \gombmuetquanuwueu,khoang

% liéu dimg duoe tim thiy trong phin 1a febuxostat ban dau (12%), hoat chit glucuronid acyl (1%), cac chit chuyen hoa oxy héa
\111enhqp¢uam(25%), raacchatclmymhuachmbutkhx(‘i’%)_
Sau khi uong da liéu 80 mg febuxostat & bénh nhan cé suy thin nhe, trung binh hoic ning, ndng d6 dinh (Cmax) ciia febuxostat
khong thay d6i s0 voi cic bénh nhin cé chixc ning thin binh thutmg. Tong dién tich dudi duomg cong (AUC) trung binh cia
febuxostat ting khodng 1,8 lan so véi 7,5 mg h'ml & nhom chic ning thin binh thuong dén 13,2 ug hml trong nhom 1di loan chix
ning thin ning. Gia tri C max va AUC cda chit chuvén hoa hoat tinh ting lén twong tmg dén 2 va 4 lan. Tuy nhién, khong cin diéu
chinh liéu & bénh nhn suy thin nhe hodc trung binh.
Swy gan
Sau khi udng da liéu 80 mg febuxostat & bénh nhin suy gan nhe (Child-Pugh Class A) hodc trung binh (Child-Pugh Class B), Cmax
va AUC ciia febuxostat va cic chat chuyén héa cia no khong thay d&i ding ké so vai cic d0i twong cd chic ning gan binh
thuémg. Khéng c6 nghién cira nao duoc thyc hién & nhimg bénh nhin suy gan ning (Child-Pugh Class C).
Tudi
Khéng c6 sur thay 351 dang ké dwoc quan sit trong AUC ciia febuxostat hodc cac chit chuvén hoa ciia nd khi udng febuxostat & ngwdi
c20 tudi 50 v6i ngui tré khoe manh.
Giéi tinh
Sau khi udng da liéu febuxostat, Cmax va AUC & phu nit twong tmg 1a 24% va 12% cao hon 5o vGi nam gidi. Tuy nhién, Cmax va
AUC dwoe cén chinh theo khoi hrong 1a twong tw nhau gitta cac gici tinh. Khéng cin diéu chinh liéu hrong dua trén gidi tinh
CHI DINH
Diéu tri ting acid uric mau mén tinh khi 33 xdy ra tinh trang ling dong urat (ké cd tién si hay khi c6 mit hat tophi hodc viém khop
gat).
Uloxoric 120 mg dwoc chi dinh phong ngiza va diéu tri ting acid uric huvét & bénh nhin trudng thinh dang trai qua hoa tri liéu do
bénh mau c tinh ¢6 nguy co trung binh dén cao hdi chimg Iv gidi khdi u (TLS).
Ulexoric dwoe chi dinh & ngudi lon.
LIEU DUNG VA CACHDUNG
Liéu leong:
Bénh git: liéu khuyén cdo ciia febuxostat 1 80 mg/lan ngay khéng phu thude vio bira in Neéu acid uric méu >6 mg/dL (357 umol 1)
sau 2-4 tun, khuyén cio dimg febuxostat voi liéu 120 mg/lin/ngay.
Febuxostat tic dung nhanh cho phép kiém tra lai nong &6 acid uric trong mau sau 2 tuin. Muc tiéu diéu tri & gidm va duy tri nong 46
acid uric mau duwdi 6 mg/dL (357umol/L).
Khuyén céo phong ngira bing phit bénh git it nhat 6 thing.
Hoi chimg Iy gidi khdi u: lidu khuyén cdo ctia febuxostat Ia 120 mg/lan'ngay khong phu thudc vio bita in Febuxostat nén dwoc diéu
tri trwde 2 ngay tnede khi bat dau diéu tri gay ddc té bao va tiép tuc diéu tri it nhit 7 ngay, tuy nhién diéu tri cd thé kéo dai dén 9 ngay
theo thoi gian héa tri lidu dura theo danh gia lim sing.
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Khéng cin diéu chinh liéu hrong & ngudi gia

Bénh nhém suy thin

Hiéu qua va an toan chwa dwoc dinh gia day di & bénh nhin suy thin ning (40 thanh théi creatinin < 30 ml/phut). N*
Khéng can diéu chinh liéu hrong & bénh nhin suy thin nhe hoic trung binh. s

Bénh nhén suy gan "'_'E

Hiéu qua va an toan ciia febuxostat chwa duoc nghién cira & bénh nhin suy gan ning (Child Pugh Class C).
Bénh giit: liéu khuyen cio & bénh nhin suy gan nhe li 80 mg. Théng tin han ché di voi bénh nhin suy gan trung binh.

Hbi chimg Iy gidi khdi u trong giai doan I1I cia thit nghiém loai trir 461 twong suy gan ning. Khéng véu cau diéu chinh litu hrong so
vl bénh nhén ¢ chire ning gan binh thudng.

Iréem

Sur an toan va hiéu qui ctia Febuxostat & tré em trong 40 tudi dudi 18 tudi chwra dwoc xdc dinh. Khang c6 dif liéu cd sin.

Cich diing:

Thudc dimg dwong udng. Bénh nhin c6 thé sit dung thudc ciing voi thire an hodc khéng.

CHONG CHI PINH

Bénh nhin qua man v6i febuxostat hodc bit k' thinh phan no cia thudc.

CAC TRUONG HOP THAN TRONG VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC

Réi logn tim mach

Diéu tr tamg acid wric méu mén tivn

Khéng diéu tri bing febuxostat & nhimg bénh nhin 6 bénh tim thiéu mau cuc bd hodc suy tim xung huyét.

Phong va diéu trj téang acid uric méu 6 bénh whin cé nguy co TLS (héi chimg ly gidi khoi ).

Bénh nhan dang dwoc hoa tri lidu cic bénh huyét hoc ac tinh ¢6 nguy co trung binh dén cao mic hdi chimg Iy gidi khdi u duoc diéu
tri voi Uloxoric cén theo ddi tim mach trén lam sing phii hop.

Di img/qud man véi thubc

Rit it bao cdo vé phin img di img/qua min nghiém trong, bao gém hdi chims de doa tinh mang Stevens-Johnson, hoai tir throng bi
nhiém ddc va phan img/soc phan vé cap tinh, 43 dwoc thu thip trong théi gian hru hinh. Trong hau hét cic truomg hop, cac phin img
xdy ra & thang dau tién diéu tri voi febuxostat. Mot s0, nhumg khong phai tit ¢ cac bénh nhin di bao céo bi suy thin va'hodc qui
man cim trude d6 voi allopurinol. Mét vi phan img qud man nghiém trong, bao gém phén tmg thudc voi bach cau ai toan va cic
triéu chimg toan thin két hop voi sot, bt thudmg vé huvét hoc, ton thuong thin hodc gan trong mét sd tnrong hop.

Bénh nhin phii dwoc chi din vé cic diu hiéu va triéu chimg va theo ddi chit ché cic triéu chimg cia phin img di img/qui min. Diéu
tri bang febuxostat can dimg ngay lai néu cic phn img di img/qua man nghiém trong, bao gom hdi chimg Stevens-Johnson, viéc
dimg thudc som & co tién hrong tot hon. Néu bénh nhin d3 phit trién cic phin img di ime/qua man bao gém héi chimg Stevens-
Johnson va phin tmg 'séc phin vé cip tinh, ngung ding febuxostat & bénh nhan nay bat et lic nao.

Con giit cdp (bénh giit bing phat)

Diéu tri bing febuxostat khang nén bit dau cho dén khi con git cip ¢ hoan toan gidm xuéng. Con git cap co thé xdy ra khi bat du
diéu tri do thay di nong @9 acid uric trong mau dan dén viéc huy dong urat tir cdc md ling dong. Nén diéu tri phong con git cip
bing febuxostat trong it nhat 6 thing v thude chong viém khéng steroid NSAID hay colchicin dwoc khuvén cio.

Néu bénh git cap xiy ra trong khi diéu tri bing febuxostat, bénh nhin khing nén ngung thude. Kiém sodt con git cap phu hop vdi
timg bénh nhin Tiép tuc diéu tri voi febuxostat dé gidm tan =5 va cuomg 36 cia bénh git cap tinh.

Léng dong xanthin

DAi voi nhimg bénh nhin c6 ti 1é hinh thanh tinh thé urat cao (vi du nhwr bénh ac tinh, hdi chimg Lesch-Nyhan) nong 46 xanthin
trong nudc tiéu trong rat it trrémg hop co thé ting @i dé cho phép tich ty trong dwomg tiét niéu. Khéng khuyén dimg khi chwa 06 kinh
nghiém vdi vide si dung febuxostat trong tromg hop niy.

Mercaptopurin'azathioprin

Sit dung febuxostat khong dugc khuyén céo & nhimg bénh nhin ding dong thoi diéu tri bing mercaptopurin azathioprin. Truéng hop
budc phii két hop, bénh nhin can duoc theo d3i chit ché. Mirc gidm liéu mercaptopurin hoic azathioprin duoc khuvén céo dé trinh
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Ngwoi dweoc ghép tang
Hau nhur khang c6 thing tin & bénh nhin ghép tang, viéc sit dung febuxostat cho nhimg bénh nhin nay khongﬁuuckf N‘
Theophyliin

Ubng ket hop liéu duy nhit febuxostat 80 mg va theophyllin 400mg & ngwéi khoe manh cho thiy l:tnnzmbaxk\ t:':-\ B
dong hoc nio. Fehmunat&(}mgcoihedmcmdimganhﬁnzhenhnhandangdonzﬂ:mnﬁeumbéngﬂmophxﬂmma w“
ting nong 45 theophvllin trong huyét twong. Khong c6 dit liéu cho febuxostat 120 mg.

Réi loan gan

Trong qua trinh két hop 3 giai doan nghién ciru lim sing, ¢ syr bit thuomg nhe trong chire ning gan 83 duoe quan sit thiv & nhimg
bénh nhin dwoc diéu tri bing febuxostat (5,0%). Dé nghi kiém tra chire ning gan tnwoc khi bit diu diéu tri voi febuxostat va dinh k
sau d6 dya trén dénh gid lim sing.

Réi loan tuyén gidp

Ting gid tri TSH (>5,5 uIU/mL) dwoc quan sit & nhimg bénh nhin diéu tri liu dai véi febuxostat (5,5%) trong cic nghién ci nhin
mé rong dai han Cin thin trong khi sit dung febuxostat v6i nhimg bénh nhin c6 sy thay d5i vé chirc ning tuyén gidp.

Lactose

Vién nén febuxostat co chiza lactose. Nhimg bénh nhan c6 vin dé di truvén hiém gip khong dung nap galactose, chimg thiéu hut
Lapp lactase hoic kém hip thu glucose-galactose khong nén dimg thude nay.

Tvé em vi thanh thiéu nién

Khéng dimg thude nay cho tré em dudi 18 tudi vi tinh an toan va hiéu qua chwa duoe thiét lap.

Phu nit co thai:

Di liéu trén mét so hrong rat han ché cic phu nir mang thai khong chi ra bt ky tic dung phu ndo ciia febuxostat khi mang thai hodc
strc khde ciia thai nhi'tré mdi sinh. Nghién ciru trén dong vit khong cho thay tac hai tnre tiep hoic gian tiép lién quan dén viéc mang
thai, sur phit trién cia thai nhi'phdi hay qua trinh sich dé. Nhimg nguy co tiém an d8i v6i con ngudi 1 khng 3. Febuxostat khéng
nén sir dung trong thai k-

Phu nit cho con bii:

Chua c6 théng tin ndo cho biét liéu febuxostat 06 duoc bai tiét trong sira me. Cac nghién ciru trén dong vit di cho thay sw dio thai
ciia hoat chat nay trong sita me va sy phit trién suy giam ciia chudt con cén bi. Rii ro cho tré so sinh con ba me 12 khong thé loai
trir. febuxostat khéng nén si dung khi cho con bi

Khd nang sinh sdn:

O dong vit, nghién ciru sinh sin lén dén 48 mg/kg'ngay cho thiy khéng cb tic dung phu phu thudc vo liéu dén khi ning sinh sin.
Téc dung cia febuxostat dén kha ning sinh sin ciia con ngwoi 1a chua dwoc lam 1d.

Anh hueong dén khé ning ldi xe hodc vin hanh mdy méc:

Buén ngi, chong mit, cdm gidc kho chiu va m& mit c6 thé xiy ra khi sit dung febuxostat. Bénh nhin nén thin trong khi li xe va vin
hanh may méc.

TUONG TAC THUOC

Mercaptopur i azathioprin

Trén co s& co ché hoat ddng cia febuxostat 12 irc ché enzym Xanthin oxidase nén khong dwoc ding dong thoi. Sy irc ché enzym
xanthin oxidase béi febuxostat ¢ thé giy ting nong &9 trong huyét twong ciia cac thude nay din dén ngd doc. Nghién ciru twong tac
thudc ciia febuxostat v6i cic thude duoe chuyen hoa béi enzym xanthin oxidase vin chua duoc thyc hién.

Nghién ciru twong tic thudc cia febuxostat voi héa tri liéu ddc té bao chwa dwoc thue hién Khong 6 dit liéu lién quan dén sy an toan
ciia febuxostat trong dieu tri gay ddc té bao.

Rosiglitazon'chdt nén CYP2CS

Febuxostat 13 mdt chit e ché véu CYP2CS$ in vitro. Trong mét nghién ciru & nguti khde manh, khi ding chung liéu ké don 120 mg
febuxostat voi mét liéu 4 mg rosiglitazon cho thay khong ¢6 nh hwéng dén dwoc déng hoe cia rosiglitazon va chat chuyén héa N-
desmethy] rosiglitazon ciia nd, dong théi cho thay febuxostat khong phai la mt chat e ché enzym CYP2CS in vivo. Do d5, udng
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déng thin

vo1 rosiglitazon hodc cac chat CYP2CS khac s& khong doi hoi bat kv dmuchmhheulwngnauémv.?p ube A Po

hop chit d6.

Theophyllin
Mctng!nencuuttmgtaconeumi:hoemanhdadumthmhm\‘mfebmostat&edwhgmheuucchemmxamhmon N*
gdy 1a s gia ting ve muc 46 luu thong theophyllin nhir céc bao cdo voi chit ic ché enzym xanthin oxidase khac hay khong"*\x —— '
q'l:an.zh.len{:lmchothmﬁngmgdongthmfebuxosmﬂ@mgvmthwph\ﬂmwﬂmgheudmnha:lkimnztoanhl:umg\tmm— '
ddng hoc hay s an toan cia theophyllin. Vi viy khéng cd thin trong d3c biét nio cin thdng bio khi febuxostat 80 mg va
theophylline duoc cho ding déng thai. Khong c6 dit liéu cho febuxostat 120 mg.

Naproxen va chét tec ché glucwronidation

Trao ddi chat febuxostat phu thudc vao enzym Uridine Glucuronosyl Transferase (UGT). Cic thudc tre ché glucuronid hoa, ching
han nhir nhém thude NSAID vi probenecid, vé mit I thuvét c6 thé inh hudmg dén viée loai bd febuxostat. Véi cac doi tuong khde
manh sir dung dong thoi febuxostat va naproxen 250mg hai lin mdi ngay co lién quan dén sur gia ting tiép xic voi febuxostat
(C max 28%, AUC 41% va t 12 26%). Trong céc nghién ciru lam sing sit dung naproxen holc cic chit e ché NSAID/Cox-2 khac
khong lién quan dén bat ki sy gia ting déng ké nao vé mit lim sang voi tic dung phu.

Febuxostat 6 thé duoc sir dung ciing v naproxen ma khong cin diéu chinh liéu hrong cia febuxostat hoic naproxen.

Thubc géy cdm img véi glucuronid héa

Thude gay cim \mg manh enzym UGT ¢6 thé dan dén sir trao d6i chat ting lén v gidm hiéu qué ciia febuxostat. Do d6 kiém tra dinh
hrong acid uric trong mau dwoc dé nghi thire hién sau 1.2 tuan tinh tir khi bat dau diéu tri véi mdt chit cim img manh véi glucuronid
héa Ngwoe lai, viée ngung diéu tri ciia mdt chat cam img c6 thé dan dén nong 9 cia febuxostat ting lén.
Colchicin'indometacin/hydrochlorothiczid'warfarin

Febuxostat ¢6 thé duwoc sit dung cing véi colchicin hodc indomethacin ma khang cin diéu chinh liéu luong cia febuxostat hoic udng
dong thoi cdc hoat chit dieu tri phoi hop néu cin thiét

Khéng cin diéu chinh liéu hrong cho febuxostat khi ding chung véi hydrochlorothiazid

Khéng cin diéu chinh liéu lwong warfarin khi dimg chung vai febuxostat. Udng febuxostat (80 mg hodc 120 mg médi ngay mét lan)
véi warfarin khéng c6 4nh hudmg dén dwoc dong hoe clia warfarin & ngwd khoe manh Ubng két hop voi febuxostat khéng anh
hurémg dén hoat déng INR va yéu t5 VIL

Desipramin/chit nén CYP2D6

Febuxostat duoc cho 12 chit trc ché kém CYP2D6 trong éng nghiém Trong mét nghién citu & ngudi khde manh, udng 120 mg
febuxostat mdi ngay cho két qui ting tung binh 22% trong dién tich dudi duomg cong (AUC) cla desipramin, mét chat nén
CYP2D6 @i chi ra tic dung trc yéu tiém ning ciia febuxostat trén men CYP2D6 trong co thé. Do d6, udng dong thén febuxostat véi
cac chit nén CYP2D6 khic khong @i hoi bat ki diéu chinh lidu hrong nao 451 véi nhimg hop chit nay.

Thube khémg acid

Khi ding chung cac thudc khing acid ¢6 chira magie hydroxid va nhom hydroxid duge chimg minh khi ning lam chim sy hap thy
ciia febuxostat (khodng 1 gi0) va giy sut gidm 32% trong nong d9 dinh (Cmax), nhung quan st thay khong co thay déi gi dang ke
trong AUC. Do 6, febuxostat o thé sit dung ma khong lién quan dén sit dung thudc khang acid.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Cic phin img phu thuong gip nhit trong cac thir nghiém lim sing (4072 @61 twong dwoc didu tri it nhit voi mot Liéu tir 10 me dén
300 mg) va bdo cdo trong théi gian hru hanh 12 bénh git ¢3p tinh, chirc ning gan bat thwémg, tiéu chay, budn ndn, nhire diu, phit ban
va phii né. Cic tic dung phu thuong nhe. Hiém phan tmg man cim nghiém trong, mét 50 trong d6 lién quan dén cic triéu chimg toan
thin, 43 xéy ra trong qui trinh hr hinh

Phin loai tin suit cic tic dyung khong mudn bao gom: thutmg gip (21/100 dén <1/10), it gip (>1/1000 dén <1/100) vi hiém gip
(21/10.000 dén <1/1.000), phén (mg phu xiv ra & nhimg bénh nhin diéu tri bing febuxostat dwoc liét ké dudi day.

Thieong gdp, 1/100 < ADR < 1/10

- Chuvén hoa v dinh dudng: con git cip

- Thin kinh: dau déu

- Tiéu hoa: tiéu chay**, budn ndn
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- Da v t6 chirc dudi da: phat ban ?4— =T\

- Toan thin: phii né
It gip, 1/1000 <ADR < 1/100 " '-.\ N*I o
- Ngi tiét: mau tuyén gidp kich thich ting hormone \aa f
- Chuyén hoa va dinh duéng: bénh dai thao dwong, ting lipid mau, gidm sy thém in, ting cin Cruce ™

- Tam than: gidm ham mudn tinh duc, mat ngd

- Thin kinh: chéng mit, cim gide kho chiu, liét nira ngudi, ngi ga, thay ddi vi gidc, gidm xic gide, gidm khuou gic

- Tim: rung nhi, tim dip nhanh, réi loan dién tim 46

- Mach méw: ting huyét dp, d6 da, boc hoa

- Hé thong hd hip: kho thé, viém phé quin, nhiém trimg dwong hd hip trén, ho

- Tiéu hoa: dau bung, day bung, bénh trao ngudi da day-thuc quan, ndn, khd miéng, kho tiéu, tio bon, di ngoai thudng xuyén, day
hoi, i loan duémg tiéu hoa

- Gan-mit: s3i mat

- Da va td chirc dudi da: viém da, ndi mé day, ngira, da ndm, da ton thwong, xuat huyét, ndi man diém vang, ban dit sin, c6 myn nhé
& da phit ban

- Co xuong khop va md lién két: dau khop, viém khdp, dau co, dau co xwong, véu oo, co thit co, cing co, viém bao hoat dich

- Thin v tiét niéu: suy thin, s5i thin d4i ra mau, tiéu rat, tiéu dam

- Sinh sin va tuyén vi: réi loan chirc ning cwong dwong

- Toan thin: mét méi, dau ngue, hirc ngue

- Huyét hoc: men phan gidi tinh bt trong mau ting, 6 lwong tiéu cau giam, bach cau gidm, té bao lympho gidm. creatin mau ting,
creatinin mau ting, hemoglobin giim, uré trong mau ting, trighvcerid mau ting, cholesterol trong mau ting, khdi hong cau gidm,
lactat dehydrogenase trong mau tang, kali ting

Hiém giip, 1/10000 < ADR = 1/1600

- Miu va hé bach huvét: giim ba dong té bao mau ngoai vi, gidm tiéu cau

- Hé théng mién dich: phin tmg phin vé *, min cim thudc *

- Mit: mo mit

- Chuyén hoa va dinh dudmg: gidm cin, ting si thém in, biéng in
- Tém thin: cing thing

-Tai: utai

- Tiéu hda: viém tuy, viém loét miéng

- Gan-mit: viém gan_ving da*, ton thwong gan*

- Da vi t chirc dwdi da: hoai tir thuong bi nhiém déc®, hi chimg Stevens-Johnson®, phit mach®, triéu chimg phin img thude vai
cac bach céu i toan v toan co the*, phat ban toan bd (nghiém trong)*, ban d6, phat ban da tréc vay, phat ban nang tnimg, mun nude
ndi man 86, phat ban mun mi, ndi mén ngia *, phit ban hong ban , phit ban s&i, rung téc, ting tist mb hoi

- Co xuong khop va md lién két: tiéu co vin®, cimg khdp, cimg co Xuong

- Thin va tiét niéu: tiéu co vin*, cimg khdp, cimg co xuong

- Toan thin: kht mroc

- Huvét hoc: glucose trong man ting, kéo dai thin gian déng man, gidm sb hrong té bao mau d6, ham lwong alkalin phosphatase trong
mau cao

*Cac phan img phu bdo cdo trong qua trinh hru hanh thude

** Diéu tri cap ciru khin cip tidu chiy khéng nhidm tring va chirc ning gan bt thuomg trong ket hop cic nghién ciru giai doan 3 1
thuémg xuyén hon & nhimg bénh nhin ding dong théi diéu tri bing colchicin.

Céch xit tri tdc dung khéng mong muén (ADR):

Dé phong ngira con giit cap xav ra trong khi diéu tri, nén bit dau diéu tri bing febuxostat khi con git cip 44 hoan toan gidm xudng.
Néu bénh gt cip xiy ra trong khi diéu tri bing febuxostat, bénh nhin khng nén nzung thudc. Kiém sodt con git cip phi hop véi
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timg bénh nhin Tiép tuc diéu tri voi febuxostat dé giam tan 50 va cuomg dd ciia bénh gt cap tinh.

Phii ngimg ngay febuxostat khi théy xuit hién ban & da, kém theo cac triéu chimg di img ning hon, nhat 13 nhimg ngudi cé ton
thuong thin hodc dang dimg thudc loi tiéu thiazide.

Bénh nhén phai dwoc chi dan vé cic dau hiéu va triéu chimg va theo ddi chit ché cac triéu chimg ctia phin tmg di img/qud man Diéu
tri bing febuxostat cin dimg ngay néu cic phan img di img/qui man nghiém trong, bao gom hdi chimg Stevens-Johnson, viée dimg
thubc som sé c6 tién hwong tot hon. Néu bénh nhan 3 phit trién cac phin img di tmg/qua min bao gom hdi chimg Stevens-Johnson
v phan tmg 'sdc phan vé cap tinh, ngumg ding febuxostat & bénh nhin nay bat ci lc nao.

Diéu tri phin img qua mén bing glucocorticoid, céc phin timg ning phii dimg kéo dai. O mét sd bénh nhin, néu bi phan img da nhe
o6 thé dimg lai thude mét cach thin trong véi liéu thip, nhumg phii ngimg ngay néu phin img xuét hién lai.

QUALIEU VA CACH XU TRI

Bénh rhin bi qud liéu nén duoc gii quyét bing cich diéu tri triéu chimg va ho tro.

BAO QUAN

Béo quén trong bao bi kin, noi khd rdo, nhiét 46 dwdi 30cC.

HAN DUNG

24 thing ké tir ngay sin Xuat.

San xuat tai:

CONG TY TNHH SINH DU'QGC PHAM HERA

L5 A17 Khu cong nghiép Tir Ha, phuémg Tir Ha, thi x3 Huong Tra, tinh Thira Thién Hué, Viét Nam.



