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BREDOMAX 300
FENOFIBRAT 300 mg
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THÀNHPHẦN :MỖ:viênnangchứa TIÊUCHUẨN:TCCS

TádượcvữađŨ............................!‡ viên nang 98K/Reg.No.:

CHỈĐH - CHỐNGCHỈĐỊNH -LIỂULƯỢNG - Sảnxuấttại (ÔNGTYCPDƯỢCPHẨMSAVI
CÁCHDÙNG -THẬNTRỌNG- TÁCDỤNGPHỤ : ( JSC)
Xinđọctờhướngdẫnsửdụngthuốc LôZ-01-02-08a KCNAKCX Tân Thuận,

BẢOQUẦN:Nơi khô,nhiệtđộ Q7, Tp.Hồ Chí Minh

không quá 30. Tránh Ánh sáng.
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Box of 3 blisters x 10 hard capsules

Fence genceeara73000 BREDOMAX 300
Excipiorte9.8. for..........................- { hardcapsule :
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TP. Hồ Chí Minh, ngày 24. tháng .4.. năm 20/4
KT. Tông Giám Đốc

g Giám Đốc (KH-CN),   
 DS. NGUYEN HUU MINH  
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CONG TY CO PHAN DUGC PHAM SAVI (SaWipharm)
Lô Z.01-02-03a KCN/KGX Tân Thuận, Q.7, Tp.Hồ Chí Minh

Tel : (08) 37700 144 Fax : (08) 37700 145 Email :svp@savipharm-vn.com

TỜHƯỚNG DẪNSỬDỤNG THUỐC
Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của bác sĩ.

Rx
Viên nang cứng Bredomax 300

CÔNG THỨC:
-Fenofibrat..........................................................30Ômg

~Tá dượcvừađủ........... ........Ìviên
(Natri Croscarmelose, Celulose vịtỉnh théI01 , Natri lauryl sulfat,

Silic dioxyd, Povidon K30, Magnesi stearat, Talc, Nang rong số 0,
nắp đỏ cam và thân trăng đục)

DẠNG BÀO CHÉ : Viên nang cứng.

CÁC ĐẶC TÍNH 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
phan gay vita xo (lipoprotein ty trong rat thap VLDL va
lipoprotein ty trong thấp LDL) làm tăng san xuat lipoprotein tỷ

trọng cao (HDL), và còn làm giảm triglycerid máu. Do đó, cải

thiện đáng kế sự phân bố cholesterol trong huyết tương.
Fenofibrat được dùng để điều trị tăng lipoprotein - huyét typ Ila,
ip IIb, typ Ill, typ IV va typ V cùng với một chế độ ăn rất hạn chế

về lipid.
Fenofibtrat có thể làm giảm 20 - 25% cholesterol toàn phan và 40-
50% triglycerid trong máu. Điều trị bằng fenofibrat cần phải liên
tục.

DƯỢC ĐỌNG HỌC:
Fenofibrat được hấp thu ngay ở đường tiêu hóa cùng với thức ăn.
Hấp thu thuốc bị giảm nhiễu nêu uống sau khi nhịn ăn qua đêm.
“Thuốc nhanh chóng thủy phân thành acid fenofibric có hoạt tỉnh,

chat nay gin nhiéu vao albumin huyết tương và có thé day các
thuốc kháng vitamin K ra khỏi vị trí gắn.

Nông độ đỉnh trong huyết tương xuất hiện khoảng 5 giờ sau khi
uống thuốc,

Ở người có chức năng thận bình thường, nửa đời trong huyết tương
vào khoảng 20 giờ nhưng thời gian này tăng lên rất nhiều ở người
mắc bệnh thận và acid fenofibric tích lũy đáng kể ở người bệnh
suy thận uống fenofibrat hằng ngảy.
Acid fenofibric dao thai chủ yêu theo nước tiểu (70% trong vòng
24 gid, 88% tron: vong 6 ngày), chủ yêu dưới dạng liên h

glucuronic, ngoài ra còn có acid fenofibric dưới dạng khử và chất

liên hợp glucuronic của nó.

Không thấy xảy ra điều gì nghiêm trọng khi ngừng dùng fibrat,
thậm chỉ sau khi đã điều trị lâu ngày và cắt thuốc đột ngột.

CHỈ ĐỊNH :

Điều trị rỗi loạn lipoprotein huyét cdc typ Ia, IIb, III, IV và V,
phối hop với chế độ ăn,

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG :

Thuốc này chỉ dàng theo sự kê đơn của bác sĩ
Điễu trị fenofibrat nhất thiết phải phối hợp với chế độ ăn hạn chê
lipid.
Phải uông thuốc cùng với bữa ãn.

Nguor lớm : 300 mg (tức 1 vién nang SaVi Fenofibrat 300M)/ngay,

uống 1 lần vào bữa ăn chính.
Nếu cholesterol toản phan trong máu van còn cao hơn 4 g/1 thì có
thể tăng liễu lên 300 mg/ngày. Cần duy tri liều ban đầu cho đến khi

cholesterol máu trở lại bình thường; sau đỏ có thể giảm nhẹ liều

hàng ngày xuống.
Phải kiểm tra cholesterol máu 3 tháng một lần. Nêu các thông số
lipid máu lại tăng lên thì phải tăng liêu lên 300 mg/ngày.

Trẻ > 10 tuôi : Cần nghiên cửu kỹ để xác định căn nguyên chính
xác của tăng lipid máu ở trẻ. Có thể điểu trị thử kết hợp với một
chế độ ăn được kiểm soát chặt chẽ trong vòng 3 tháng.  

Liều tối đa khuyên dùng lả 5 mg/kg/ngày. Trong một số trường
hợp đặc biệt (tăng lipid mau rat cao kẻm theo dâu hiệu lâm sảng
của vữa xơ động mạch, cha mẹ có biểu hiện tim mạch do xơ vữa
trước 40 tuổi, có đám đọng xanthom...) thì có thể dùng liều cao
hơn nhưng phải do thầy fake chuyên khoa chỉ định.

Nếu nông độ lipid trong máu không giảm nhiễu sau 3 đến 6 tháng
điều trị bằng fenofibrat thì cần thay đổi trị liệu (trị liệu bổ sung
hoặc trị liệu khác).

Thông báo cho Bác sĩnhững tác dụng không mong mudn gép

phải khi sử dụng thuốc.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:

Suy thận nặng.

Rồi loạn chức nắng gan nặng.

Trẻ dưới 10 tuổi.

THẬN TRONG KHI DUNG THUOC:

Nhất thiết phải thăm dò chức năng gan và thận của người bệnh
trước khi bắt đầu dùng fibrat. Ở người bệnh uống thuốc chống
đông máu: Khi bắt đầu dùng fibrat, cần giảm liều thuốc chống
đông xuống chỉ còn mộtphan ba liễu cũ và điều chỉnh nếu cần.

Cân theo dõi thường xuyên hơn lượng prothrombin máu. Điểu
chỉnh liều thuốc chống đông trong quá trình dùng và sau khi ngừng
dùng fibrat 8 ngày.

Nhược năng giáp có thể là một yếu tổ làm tăng khả năng bị tác
dụng phụ ở cơ. Cần đo transaminase 3 thang mot lan, trong 12

tháng đầu dùng thuốc, Phải tạm ngừng dùng thuốc nếu thấy SGPT
(ALT) > 100 đơn vị quốc tế, Không kết hợp fenofibrat với các

thuốc có tác dụng độc với gan. Biển chứng mật dễ xảy ra ở người

bệnh xơ ứ gan mật hoặc có sỏi mật. Nếu sau vài tháng dùng thuốc

(3 - 6 thang) ma thay lượng lipid trong máu thay đổi không đáng

kể thì phải xem xét trị liệu khác (bd sung hoặc khác).
Không dùng viên 300 mg cho trẻ em; chỉ dùng viên có hàm lượng

này cho người bệnh cần dùng liêu 300 mg fenofibrat/ngày.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUÓC KHÁC, CÁC DẠNG
TƯƠNG TÁC KHÁC:

Dùng kết hợp các thuốc ức ché HMG CoA reductase (vi dụ:
pravastalin, simvastatin, fluvastatin) và fibrat sẽ làm tăng đáng kê
nguy cơ tôn thương cơ và viêm tụy cấp.
Kết hợp fibrat với cielosporin làm tăng nguy cơ tổn thương cơ.
Fenofibrat làm tăng tác dụng của các thuốc uống chống đồng và do
đó làm tăng nguy cơ xuất huyết do đây các thuốc này ra khỏi vị trí
gắn với protein huyết tương. Cần theo dõi lượng prothrombin

thường xuyên hơn và điều chỉnh liêu thuốc uống chông 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, perhexilin maleat...) với fenofibrat.

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮCÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:

Thời kỳ mạng thai

Không nên dùng trong thời kỳ mang thai.

Thời kỳ cho con bú

Không có dữ liệu. Tuy nhiên, vì an toản, không nên dùng cho

người cho con bú.

Không có tác động.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Tác dụng không mong muốn thường nhẹ và Ít gặp.

Thuong gdp, ADR > 1/100
Tiêu hóa: Rồi loạn tiêu hóa, trướng vùng thượng vi, budn nén,

chướng bung, ia chảy nhẹ.
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Da: Nỗi ban, nổi mày đay, ban không đặc hiệu.
Gan: Tang transaminase huyét thanh.
Cơ: Đau nhức cơ.

Hiểm gặp, ADR < 1/1000
Gan: Sỏi đường mật.
Sinh dục: Mắt dục tính và liệt dương, giảm tỉnh trùng,
Máu: Giảm bạch cầu.

Hướng dẫn cách xartriADR

Tạm ngừng dùng thuốc.

QUA LIEU VÀ XỬ TRÍ:

Thắm tách máu không có tác dụng loại bỏ thuốc khỏi cơ thể.

ĐÓNG GÓI : Hộp 3 vỉ x 10 viên.

BẢO QUẢN: Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C. Tránh ánh sáng.

TIÊU CHUẢN ÁP DỤNG : Tiêu chuẩn cơ sở.

 

TUQ CỤC TRƯỞNG
PTRƯỜNG PHÒNG

Nouyer Chi Su hủy

HAN DUNG:36 thang ké tir ngày sản xuất

Déxa tdm tay của trẻ em.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Nếu cần thêm thông tn, xin hỏiý kiến Bác sĩ.

ap
TRACH NHIEM TRON VEN

Sản xuất tại :
CTY CỎ PHẢN DƯỢC PHẢM SA Vi (§aMiphar:
J.%Q
Lô Z.01-02-03a Khu Công nghiệp/Khu Chế Xuất Tân Thuận,
Q.7, TP.HCM.
Điện thoại : (84.8) 37700144-143-142
Fax: (84.8) 37700145 

Tp. HCM, ngày ⁄? tháng ?‡ năm -/ý
KT. TỎNG GIÁM ĐÓC
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