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Febustad

THANH PHAN
MSi vién nén bao phim Febustad 40 chira:
Febuxostat ...40 mg
M@i vién nén bao phim Febustad 80 chira:
BERDRNIGTR. oo 1o memesanssnussms s pessvyusns s RGUNMES LAY SN SRRV AR S AR OIR T 80 mg

(Téa dugc: Lactose monohydrat, croscarmellose natri, microcrystallin cellulose,
hydroxypropyl cellulose, colloidal silica khan, magnesi stearat, opadry Il vang
85F42129)

MO TA
Febustad 40: Vién nén tron, bao phim mau vang, hai mat khum, tron.,

Febustad 80: Vién nén dai, bao phim mau vang, hai mat khum, mot mat khac sb
“80", m6t mat khéc vach.

DUQC LYC HOC
Febuxostat trc ché xanthin oxidase, 1 enzym xic tac chuyén hoa hypoxanthin
thanh xanthin va xanthin thanh acid uric. Bang cach ngan chan san xuét acid uric,
febuxostat lam gidm ndng d trong huyét thanh cla acid uric. Febuxostat tac dong
rdt it trén cac enzym khac tham gia téng hop va chuyén hoa purin va pyrimidin.

DUQC BONG HOC
Febuxostat dugc hép thu nhanh va tét sau khi ubng. Mac du dung thube voi bira
an giau chét béo c6 lam giam nbng d§ dinh va lugng thubc trong huyét twong,
nhung didu nay khong c6 y nghia Iam sang, febuxostat c6 thé udng cung hodc
khong cing v&i thirc an. Mic gén két voi protein huyét twong khoang 99%.
Febuxostat dugc chuyén héa rong rai nhér syr lién hep théng qua hé enzym uridin
diphosphat glucuronosyltransferase (UDPGT) va oxy hoéa théng qua cac isoenzym
cytocrom P450; cac chét chuyén héa chinh c6 hoat tinh dugc hinh thanh béi
UGT1A1, UGT1A8, UGT1A9 va CYP1A1, CYP1A2, CYP2C8 hay CYP2C9.
Febuxostat c6 thoi gian ban thai cudi cing khodng 5 — 8 gior. Khodng mdt nira lidu
dung dugc dao théi qua nudc tiéu va phan con lai dao thai qua phan.

CHI BINH
Chi dinh trong diéu trj tang acid uric huyét man tinh & nhitng bénh nhan da c6 Iéng
dong urat (bao gdm tién st bénh, hodc da c6 hat tophi va/hodc viém khép gat.
Febuxostat khong dugc khuyén cao cho diéu trj tang acid uric huyét khéng triéu
chirng.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Febustad dugc dung dudng uéng va khéng phy thuge vao bira an va thubc khang
acid.

Liéu ding

- Khuyén céo liéu khéi déu cua febuxostat trong kiém soat acid uric huyét & bénh
nhan bj gt 14 40 mg x 1 lan/ngay.

- Lidu cua febuxostat ¢4 thé tang dén 80 mg x 1 1an/ngay & nhrng bénh nhan khéng
dat dugc nbng df urat huyét thanh dudi 6 mg/dL sau 2 tudn diéu trj véi febuxostat
voi lidu 40 mg x 1 1an/ngdy. C6 thé xem xét tang lidu t&i 120 mg x 1 lAn/ngay néu
ndng d¢ acid uric huyét thanh > 6 mg/dL sau 2 - 4 tuan didu trj.

~ Khuyén cdo str dung thubc it nhat 6 thang dé dy phong con gut tai phat.

— Khong cén diéu chinh liéu & bénh nhén suy than nhe dén vira hoic suy gan nhe.

- Tré em: Hiéu qua va an toan cua febuxostat chua dugc thiét 1ap cho tré dudi 18 tubdi.

- Ngudi cao tudi: Khéng can diéu chinh lidu.

CHONG CHI D|NH

- Quéa man vé&i bt ky thanh phan nao cta thube.

- Dung chung véi azathioprin, mercaptopurin, hogc theophyllin,

THAN TRONG

- Gut tai phat: Sy gia tang con gut tai phéat thuong dugc nhan thdy khi bat dau didu
trj v&ri tac nhan chéng téng acid uric huyét, bao gbm ca febuxostat. Néu con gut tai
phét xdy ra trong khi diéu tri, khéng cdn ngung febuxostat. Didu tri dy phong (vi dy,
thubc chdng viem khong steroid (NSAID) hay colchicin khi bat ddu diéu tri) c6 thé
giam téi phat gut dén sau thang.

— Anh hudng trén tim mach: Khong khuyén céo sir dung febuxostat trén bénh nhan c6
bénh tim thiéu mau cyc bo hoac suy tim man tinh. Ty 1& bi huyét khéi mach da dugc
nhan thdy & nhmg bgnh nhan dugc didu tri bang febuxostat cao hon allopurinol trong
céc thir nghi¢m Iam sang. Theo dbi cac dAu hiéu va trigu chirng nhdi mau co tim va
a6t quy.

— Anh hudng trén gan: Da co bao céo vé suy gan, dbi khi co t& vong. Khong loal trir
nguyén nhan do st dung thuéc. Néu tdn thuong gan dugc phét hién, ngung sir dyng
febuxostat va danh gia nguyén nhan co thé xdy ra & bénh nhan, sau do diéu tr néu
c6 thé, aé quyét dinh ngung thubc hodic duy tri. Khéng ding lai febuxostat néu tén
thuong gan dugc xac nhan va khong tim thdy dugc nguyén nhan khac.

— Dj img/mén cém véi thudc: Bénh nhan nén dugc biét va theo doi chat ché cac ddu

hi¢u va trigu chirng clia phan Gng dj eng/man cam, Ngung diéu trj voi febuxostat

ngay I&p tirc néu c6 phan Gng dj ng/man cam nhu hoi chirng Stevens-Johnson.

Néu cac phan ng dj ¢ng/man cam tang bao gdm hoi chirng Stevens-Johnson va

sbc phan vé, febuxostat khong dugc siv dyng lai cho bénh nhan thém bét ky IAn

nao nira.

Réi loan tuyén gidp: Tang gia tri TSH (> 5,5 plU/ml) duoc quan sat thdy & bénh

nhén sir dyng febuxostat 1au dai (5,5%). C&n thén trong dung febuxostat cho bénh

nhan thay déi chirc nang tuyén giap.

Febustad chira lactose. Bénh nhan bj bénh khong dung nap galactose di truyén

hiém gép, thiéu hyt Lapp lactase hoac ching kém hép thu glucose - galactose

khong dung ché pham nay.

TUONG TAC THUOC

— Do (rc ché xanthin oxidase nén lam tang ndng d¢ mercaptopurin hoac azathioprin,
do d6 khéng nén sir dung febuxostat v&i cac thube trén. Twong ty, khi dung dong
theri febuxostat voi theophyliin, cén theo d6i nbng do cua theophyllin.

- Febuxostat dugc chuyén hoa théng qua hé enzym uridin diphosphat
glucuronosyltransferase co thé dnh huéng dén tac dyng cla febuxostat. Theo doi
acid uric huyét thanh sau 1 - 2 tuan didu tri v6i tac nhan.glucuronid héa manh.

PHY N CO THAI VA CHO CON BU
Phy ni¥ c6 thai
Chua c6 nghién ctru ddy du va dugce kiém soat tét & phy nir co thai. Chi nén dung
febuxostat trong thai ky khi da can nhac Igi ich va nhirng nguy co tiém &n dbi voi
thai nhi.
Phy ni¥ cho con b
Febuxostat dugc bai tiét vao siva chudt me. Chua biét thubc co bai tiét vao sia
ngudi hay khéng. B&i vi co nhidu thube dugc bai tiét vao sra me, nén than trong
khi duing febuxostat cho phy ni¥ cho con bu.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Bubn ngl, chéng mat, dj cdm va m& mit da dugc bdo céo voi viee sty dung
febuxostat. Bénh nhan nén thdn trong truéc khi lai xe, st dung may méc hoac
tham gia vdo céc hoat dong nguy hiém nao cho dén khi ho chic riang febuxostat
khong gay cac tac dyng khéng mong mubn trén.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Thwong gidp

Chuyén héa va dinh dudng: Gut tai phat.

Thén kinh: Dau dAu.

Tiéu hoéa: Tiéu chay, bubn nén.

Gan - mét: Bat thudrng chirc nang gan.

Da va md dudi da: Nbi ban.

Tdng thé: Phu.

itgap

N9i tiét: Tang hormon tuyén gidp.

Chuyén héa va dinh dudng: Bénh dai thao dudng, tang lipid mau, gidm sy thém

én, tang can.

~ Té&m thén: Gidm tinh dyc, mét ngl.

~ Thén kinh: Chéng mat, dj cam, liét nira ngudi, ngli ga, thay dbi vj giac, t&, giam
khiru gide.

~ Tim: Rung nhi, danh tréng ngyc, ECG bét thudng.

~ Mach: Téng huyét 4p, 6 birng, néng birng.

~ Ho6 hép: Kho thd, viém phé quan, nhiém trung dudrng ho hip trén, ho.

- Tiéu hoa: Bau byng, dy bung, hi chirng trdo nguoc da day - thyc quan, non, khd
miéng, khé tiéu, tao bon, thutrng xuyén tiu chay, ddy hoi, khé chiu dudng tiéu hoa.

- Gan - mat: Séi mat.

- Da va mé dudi da: Viem da, may day, ngira, mét mau da, tbn thuong da, dém xuét

huyét, phat ban diém vang, phat ban dat san, phat ban.

Co xwong khop va mé lién két: Dau khép, viém khép, dau co, dau co xuong, yéu

co, co that co, cang co, viéem bao hoat djch. y

Than va tiét nigu: Suy than, soi than, tiéu ra mau, di tiéu nhidu Ian, protein niéu.

Sinh sén va tuyén vi: Réi loan cuong duong.

Téng thé: Mét mdi, dau ngye, khé chiu & ngye.

Hiém gép

Mau va hé théng bach huyét: Thiéu mau khéng tai tao, giam tiéu cau.

Mién djch: Phan (ng phan vé&, man cam véi thubc.

Mét: M& mét.

Chuyén héa va dinh dudng: Gidm can, tang sy thém @n hodc chan an.

T&m thén: Céng thang.

Tai va tai trong: U tai.

Tiéu hoa: Viém tyy, loét miéng.

Gan - m@t: Viém gan, vang da, tén thuong gan.

Da va mé dudi da: Hoai t& thugng bi nhiém dée, hoi chieng Stevens - Johnson, phu

mach, phan (*ng cla thubc véi bach cAu &i toan va cac triéu ching tdng thé, phat ban

toan than, hdng ban, ndi man da tréc vy, nang phat ban, ndi man mun ma myn nuéc,

nglra phat ban, ban do phét ban, néi min phat ban, ryng téc, db md hoi.

Co xwong khop va mé lién két: Tiéu co véan, cing khép, clirng co - xwong.
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- Tdng thé: Khat nuére.

QUA LIEU VA XU TR
Febuxostat da dugc nghién clru & ngudi khde manh voi liéu 1én dén 300 mg mbi,
ngay trong bay ngay ma khong thdy c6 ddu hi¢u ctia liéu gay doc. Khong phat hién
c6 qua liéu febuxostat da dugc bao céo trong cac nghién ciru 1am sang. Bénh nhén
cén dugc theo doi c4c triéu chieng va cham soc hd tro khi bj qua lidu.

BAO QUAN : Trong bao bi kin, noi kh. Nhigt d6 khéng qua 30°C. oV
HAN DUNG : 24 thang ké tir ngay san xuét. >
DONG GOl : Vi 10 vién. Hop 3 vi. g

Vi 10 vién, Hop 6 vi.
Vi 10 vién. Hop 9 vi.
TIEU CHUAN AP DUNG: Tiéu chuén nha san xuét.

THUOC NAY CHI DUNG THEO DON CUA BAC Si

Dé xa tdm tay tré em
Khéng ding thuéc qua thoi han ste dung
Doc ky hwéng dén st dung trwée khi dung
Néu can thém théng tin, xin hoi y kién bac si
Théng bao cho bac sinhikng tac dung khéng mong muén
géap phéi khi str dung thubc

Ngay duyét lai ngi dung toa: 20/04/2016

Nha sén xult: )
—————— Cdong ty TNHH LD STADA-VIET NAM
STADA $4 40, Dal 16 Ty Do, KCN Vigt Nam - Singapore,

Thj x& Thuan An, Tinh Binh Duong, Viét Nam.
DT: (#84.650) 3767470-3767471 - Fax: (+84.650) 3767469

Thén va tiét nigu: Viém than mo k&, viém than, tiéu gép. . \<
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