R Thuéc nay chi dung theo su ké don cia bac si

Vién nang cung BREDOMAX 300

CONG THUC:
= FENOADIAL ..cociviiiioeiveniutomni dnrisissitastasnatassiitsithueyns 300mg
= TR AUFCVUA AU sc..cibisissvssrsivnsosasesinvessssonssriosviolisiss ot iibe 1vién

(Natri Croscarmelose, Celulose vi tinh th€ 101, Natri laury! sulfat,
Silic dioxyd, Povidon K30, Magnesi stearat, Talc, Nang réng s6 0,
ndp dé cam va than trdng duc)

DANG BAO CHE : Vién nang cuing.

CACPAC TINH DUGC LYC HQC

Fenofibrat, ddn ch&t clia acid fibric, Ia thudc ha lipid mau.
Thu8c dc ché sinh tng hgp cholesterol & gan, lam giam céc
thanh phan gay vira xo (lipoprotein ty trong rét thdp VLDL va
lipoprotein ty trong thap LDL) lam t&ng san xu&t lipoprotein ty
trong cao (HDL), va con lam gidm triglycerid mau. Do dé, cai
thién dang ké su phan bé cholesterol trong huyét tuong.
Fenofibrat dugc dung dé diéu tri ting lipoprotein - huyét typ lla,
typ Ilb, typ I, typ IV va typ V cung véi mot ché& d6 an rathan ché
vé lipid.

Fenofibtrat cé thé lam giam 20 - 25% cholesterol toan phdn va
40 - 50% triglycerid trong mau. Diéu tri bang fenofibrat can phai
liéntuc.

DUGC BONG HQC:

Fenofibrat dugc hdp thu ngay & dudng tiéu hda cung véi thic
an.

Hap thu thudc bi gidm nhiéu n€u udng sau khinhjn an qua dém.
Thudc nhanh chéng thay phan thanh acid fenofibric c6 hoat
tinh; ch&t nay gén nhiéu vao albumin huyét tuong va c6 thé ddy
cac thudc khang vitamin K ra khdi vi tri gén.

Néng dd dinh trong huyét tuong xuét hién khoang 5 gid sau khi
uéng thudc.

o} ngudi cé chifc nang than binh thudng, nlia ddi trong huyét
tudng vao khoang 20 gi¢ nhung thdi gian nay tang 1én rét nhiéu
& ngudi mac bénh than va acid fenofibric tich Ity dang ké &
ngudi bénh suy than uéng fenofibrathdng ngay.

Acid fenofibric dao thai ch(i yéu theo nudc tiu (70% trong vong
24 gid, 88% trong vong 6 ngay), chi yéu dudi dang lién hdp

glucuronic, ngoai ra con c¢é acid fenofibric dudi dang khir va
chatlién hgp glucuronic ctia no.

Khong thady xay ra diéu gi nghiém trong khi ngting ding fibrat,
tham chisau khi da diéu trjlau ngay va cétthuéc dotngét.

CHIPINH:
Diéutriréiloan lipoprotein huyétcéac typ lla, Iib, I1l, IV va V, phéi
hgp vGiché do an.

LIEU LUONG VA CACHDUNG :

Thuéc nay chidung theo sy ké don cla bac si.

Diéu tri fenofibrat nhat thiét phai phdi hgp vdi ché dd an han
ché lipid.

Phaiuéng thudc cung véibita an.

Ngugi I6n : 300 mg (tdc 1 vién nang SaVi Fenofibrat
300M)/ngay, udng 114n vao bita an chinh.

N&u cholesterol toan phan trong mau van con cao hon 4 g/l thi
c6 thé tang liéu 1én 300 mg/ngay. Can duy tri liéu ban ddu cho
dén khi cholesterol mau trd lai binh thudng; sau dé c6 thé gidm
nhe liéu hang ngay xudng.

Phai kiém tra cholesterol mau 3 thang mot 1an. Néu cac théng
s6 lipid mau lai tang Ién thi phai tang liéu 1&én 300 mg/ngay.

Tré > 10 tudi: Can nghién ctiu ky dé xac dinh can nguyén chinh
xac cla tang lipid mau & tré. C6 thé diéu trj thir k&t hgp vdi mot
ché& d6 an dugc kiém so4t ch&tché trongvong 3thang.

Liéu t8i da khuyén dung 1a 5 mg/kg/ngay. Trong mét s& trudng
hgp dic biét (ting lipid mau rdt cao kém theo ddu hiéu lam
sang cla vita xd ddng mach, cha me c6 biéu hién tim mach do
X0 vita truéc 40 tudi, c6 dam dong xanthom...) thi c6 thé ding
liéu cao hon nhung phai do thay thudc chuyén khoa chidinh.
Né&u nong do lipid trong mau khéng gidm nhiéu sau 3 dén 6
thang diéu tri bang fenofibrat thi can thay d8i tri liéu (tri lidu b8
sung hodc trjliéu khac).

Théng bao cho Béc si nhiing tédc dung khéng mong muén
gdp phai khi sir dung thuéec.

CHONG CHi BINH:

Suy thannéng.

R&iloan chic nang gan nang.
Tré dugi 10 tudi.



THAN TRONG KHI DUNG THUGC:

Nhétthi6t phaitham do chic nang gan va than clia ngudi bénh
trudc khi bat déu dung fibrat. & ngusi bénh ubng thusc chéng
dbng mau: Khi bAt ddu dung fibrat, can giam liéu thusc chéng
d6ng xubng chicon mot phén ba liu cii va diéu chinh néu cén.
CAn theo dol thudng xuyén hon Iugng prothrombin mau. Diéu
chinh liéu thu6c chéng déng trong qué trinh ding va sau khi
ngung ding fibrat 8 ngay.

Nhuge néng giap c6 thé 1a mot y6u t6 lam tang kha nang bjtac
dung phu & co. Cén do transaminase 3 thang mét [an, trong 12
thang dau dung thu6c. Phai tam nglng ding thu6c néu thay
SGPT (ALT) > 100 don vi quéc t&. Khong két hgp fenofibrat vai
céc thube c6 tac dung doc véi gan. Bién ching mat dé xay ra &
nYudi bénh xo U gan mat ho4c cé sbi mat. NEu sau vai thang
ding thubc (3 - 6 thang) ma th&y Iugng lipid trong méu thay déi
khong dang ké thi phai xem xét tri liu khac (b6 sung ho#c
khac).

Khong dung vién 300 mg cho tré em; chi ding vién c6 ham
lugng nay cho ngudi bénh cén dung liéu 300 mg
fenofibrat/ngay.

TUONG TAC V&I CAC THUGC KHAC, CAC DANG TUONG
TACKHAC:

Dung két hgp céc thube (fc ché HMG CoA reductase (vi du:
pravastatin, simvastatin, fluvastatin) va fibrat sé lam tang dang
ké nguy co tén thuong co va viém tyy clp.

K6t hgp fibrat véi ciclosporinlam tang nguy co tén thuong cd.
Fenofibrat lam tang tdc dyng cla cac thubc ubng chéng déng
va do dé lam tang nguy co xuét huyét do ddy cac thudc nay ra
khoi vi tri g&n véi protein huyét tuong. Can theo ddi lugng
prothrombin thudng xuyén hdn va diéu chinh liéu thuéc uéng
chéng déng trong subt thai gian diéu tri bang fenofibrat va sau
khingifng thu6c 8 ngay.

Khéng duge dung két hgp cac thube déc vdi gan (thuc Uc ché
MAO, perhexilin maleat...) véifenofibrat.

SUDYNG CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU:

Thoi ky mang thai

Khbong nén dang trong thdi ky mang thai.

Thoi ky cho con bu

Khong ¢6 did liéu. Tuy nhién, vi an toan, khéng nén dung cho
ngudicho con ba.

Téc dong chathubc khil4i xe va van hanh may méc:

Khéng cé tac dong.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUA THUGC:
Tac dung khéng mong muén thudng nhe va it gap.
Thudng gap, ADR >1/100

Tiéu héa: R6i loan tiu héa, truéng ving thugng vi, buén nén,

chudngbung, iachay nhe.

Da: Néiban, ndi may day, ban khéng dac hiéu.

Gan: Tang transaminase huyétthanh.

Ca: Paunhucco.

Hiém gap, ADR < 1/1000

Gan: S6idudng mat.

Sinh duc: M&t duc tinh va liét duong, gidm tinh trung.
Mau: Gidam bach cau.

Hudng dén céch xd tri ADR

Tam ngung dung thuéc.

QUA LIEU VA XU TRIi:
Th&m tadch mau khéng cé tac dung loai bd thudc khdi ca thé.

DONG GOI: Hop 03 vix 10 vién.

BAO QUAN: Noi kho, nhiét do khéng qua 30°C. Tranh anh
sang.

TIEU CHUAN AP DUNG : Tiéu chudn co sd.
HAN DUNG : 36 thang ké tif ngay s&n xuét

Dé xatamtay cuatré em.
Poc ky hudng dan st dung trudc khi dung.
Néu cén thém théng tin, xin hdiy kién Béc si.

TRACH NHIEM TRON VEN

San xuat tai
CONG TY CO PHAN DUGC PHAM SAVI
(Sawvipharm J.S.C)

L6 Z.01-02-03a Khu cong nghiép trong Khu ché xu&t Tan Thuan,

Phudng Tén Thuan Bong, Quan 7, Thanh phd H& Chi Minh
bién thoai: (84.28) 37700142-143-144 - Fax: (84.28) 37700145
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