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Tên, địa chi co sé đăng ký và sản xuất:
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Loại thuốc đăng ky: THUỐC HÓA DƯỢC.
Loại hình đăng ky: ĐĂNG KÝ LẦN ĐẦU. .
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| ® Thuốc bắn theo đơn
b

BECOPANTHYL ss Linainydf.tl 12a
HANH PHAN: : : ĐI,

Tá dược: Lactose, microcrystallin cellulose, natri lauryl sulfat, crospovidon, acrosil, magnesi stearat, HPMC606, HPMC615, PEG 6000, talc, titan dioxyd vita da

DẠNG BÀO CHẾ: Viên nénbaophim.
| QUI CACH DONG GOL: Hop 3 vi, mai vi 10 viên nén bao phim.
| ĐƯỢC LỰC HỌC:

Fenofibrat, dẫn chất của acid fibric, là thuốc hạ lipid máu. Thuốcức chế sinh tổng hợp cholcsterol ở gan, làm giảm các thành phẩn gay via xu (lipoprotein trọng.
¡_ rất thấp VLDL và lipoprotcin tỉ trọng thấp LDL), lam ting sin xuất lipoprotcin tỉ trọng cao (HDL), và còn làm giảm triglyccrid máu. Do đó. cải thiện đáng kể sự.
| phinbdcholesterol trong huyét wang.

| DƯỢC ĐỘNG HỌC:
Fenofibrat được hấp thu ngay ở đường tiêu hóa cùng với thức ăn. Hấp thu thuốc bị giầm nhiều nếu uống sau khi nhịn ăn qua đêm. Thuốc nhanh chóng thủy phân

Í thành acid fenofibriccó hoạt tính; chất này gắn nhiều vào albumin huyết tương và có thể đẩy các thuốc kháng vitamin K ra khỏi vị trí gắn. Nỗng 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

ˆ rất nhiều ở người mắcbệnh thận và acid fenofibric tích lũy đáng kểở người bệnh suy thận uống fcnofibrathằng ngày. Acidfcnofibric đào thải chủ yếu theo nướctiểu
| (70% trong vòng 24 giờ, 88% trong vòng 6 ngày), chủ yếu đưới dạng liên hợp glucuronic. ngoài ra còn có acid fcnofibric dưới đạngkhử và chất liên hợp glucuonic

của nó.

| cuiDỊNH:
~ Chứng tăng cholesterol máu (type Ia) và tăng triglyceride máu nội sinh đơn lẻ ((ype IV) hay phổi hợp (tyne IIb và II) ở người lớn, sau khi đã áp dụng chế

}| độ ăn kiêng thích hợp và kiên trì nhưng không hiệu quả.

~ Điểu trị tăng lipoprotein máu thứ nhát dai dẳng cho dù đã điều trị bệnh nguyê
|_~Miệc điểu trị nên phối hợpvới chếđộ ăn.
LIỄU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG:

~ Phối hựp với chếđộ ăn kiêng, uống thuốc vào bữa An chính.
~Người lớn: I viênngày.

~Trẻ emtrên 101uổi: liều tối đa5mg/kg/ngày.
¡__ ~ Dùng thuốc dưới sựtheo dõi của bác xĩ chuyên khoa.
CHỐNG CHỈĐỊNH:

~ Quá mẫn với bất cứ thành phần nàocủu thuốc,
~ Suy thận nặng.
~ Rối loạn chức năng gan hay bệnh lý túi mật.
~ Phụ nữcó thai hoặc cho con bú.

~ Trẻ emdưởi I0tuổi
THAN TRONG:

~ Phải thăm đò chức năng gan và thận của người bệnh trước khi bắt đầu dùng fibrat.

~ Cẩn đotransaminase 3 tháng một lẩn, trong 12 tháng đâu dùng thuốc; ngưngđiều trị nếu SGPT (ALT)> 100 đơn vị quốc tế.
~ Nhược năng giáp có thể là một yếu tốlàm tăng khả năng bị tác dụng phụ ởcơ.
~ Ở người bệnh uống thuốc chống đông máu: khi bất đầu dùng fibrat, cẩn giảm liều thuốc chống đông xuống chỉ còn một phần baliễu cũ và điều chỉnh nếu cần. Cần

theodõi thường xuyên hơn lượng prothrompin máu. Điều chỉnh liều thuốc chống đôngtrongquá trình dùng và sau khi ngừng dùng fibrat8 ngày.

~ Nếu sau 3 - 6 tháng điểu trị mà thấy lượng lipid trong máu thay đổi khôngđáng kể, phải xét đến các phương pháp điều trị bổ sung hay thay bằng phương pháp điều
trị khác.

| TƯƠNGTÁCTHUỐC:
- Fenofibrat làm tăng tác dụng của thuốc uống chống đông máu và dođó làm tăng nguy cơ xuất huyết dođẩycác thuốc này ra khỏi vị trí gấn với protcin 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 fcnofibrat và sau khi ngưng thuốc 8
ngày.

~ Kếthợp fibrat với ciclosporin làm tăng nguy cơ tổn thương cơ.
- Dùng kếthợp các thuốc ức chếHMG CoA rcductase (Pravastatin, simvastatin, fluyastatin): làmtăngđáng kể nguycơtổn thương cơ và viêm tụy cấp.
~ Không được dùng kết hợpcác thuốc độc với gan: Perhexilin malcat, thuốc ức chếMAO.

TRƯỜNG HỢPCÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
Khôngnên chỉ định fenofibratcho phụ nữ cóthai hoặc cho con bú,

TÁCDỤNG KHÔNGMONG MUỐN:
{ -Mộôtsốtúc dụng phụ thường nhẹ và Ít gặp.
Í___ ~Tiêu hoá: rối loạn tiêu hóa, trướng vùng thượng vị. buồn nôn, chướng bụng, ỉa chảy nhẹ.

Í _ˆ Da: nổi ban, nổi mày đay, ban không đặc hiệu.
~ Gan: tăng transaminase huyết thanh.

| -Cơ;đaunhức cơ.
i; Thông báo cho Bác sĩ các tác dụng không mong truốn gặpphải khisửdụng thuấc.

| QUÁ LIỄU VÀ CÁCHXỬTRÍ:
Ì__ˆ Thẩm tích máu không cótác dụng loại bộ thuốc khỏicơ thể. Chủ yếu điều trị triệu chứng và hỗtrự,rửa dạ dày.
Í HẠNDÙNG:36 tháng kể từngày sẵn xuất.
| BAO QUAN: Nai khỏ, nhiệt độ không quá 30C, tránh ánh sáng.
| ĐỌC Kỹ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG.

| NEUCẨN THÊMTHÔNG TIN XIN HỎI Ý KIẾN BÁC SĨ.
'THUỐC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN CỦA HÁC SĨ.

  

  

   
  

  

A CÔNG TY LIÊN DOANH MEYER-BPC
i

j | —BPC Số 6A3 Quốc lộ 60, Phường Phú Tân,Thành phố Bến Tre, Tỉnh Bến Tre- Việt Nam  
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MẪU ĐĂNG KÝ HOP BECOPANTHYL

| Fenofibrat 160 mg

| CHI BINH, CHONG CHI BINH, LIEU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG:
Xem tờ hướng dẫn.

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

THANHPHAN: — ` pe
|
|

DE XA TAM TAY TRE EM.
ee a ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG.
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MEYERAUV— Số6A3Quấct§ 69, Phường Phú Tân,Thành phố Đến Tre, Tình Đến Tee - Việt Nam

< COMPOSITION: aN

INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, DOSAGE:
Please read the instruction.

STORAGE: In a cool, dry place. Protect from light.

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN.

Fenofibrate 160 mg |

Ss ? READ THE INSTRUCTION CAREFULLY BEFORE USE. pis hogerea ene 
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