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Store below 30°C, protected from light and moisture.
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i L: 126mm

W: 52mm
H: 20mm

Composition: Thanh phan:
Each capsule contains Mỗi viên nang chứa 200mg Fenofibrat BP dang vi hat
micronized Fenofibrate BP 200 mg. Để xa tầm tay của trẻ em.
Keepoutof thereachof children. Bảoquán ở dưới 30°Ctránhánhsángvàđộâm.
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R.Prescription only 2 X 10 Capsules

Fenofibrate BP 200 mg

Indication, Contra-indication, Administration,
Precautions, Adverse effects and Other Manufactured by: ll
information: seethepackageinsert. )&L,xo .0 xi

omicỚN Dhulivita, Dhamrai, Dhaka,instruction before use. Bangladesh
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Manufactured by:

(2) Oke ACME Iã|§u lốfN dụ.

Bangladesh

Mfg. Lic. No.: 250 & 115 D.A.R No.: 036-372-25

LIPIDSTOP 200

Manufactured by:

T) Ghe ACMEgUakualyieiLid.
Bangladesh

Mfg Lic No 250& 115 DARNo: 036-372-25

¡ LIPIIST0P 200
Fenofibrate BP 200oma

Manufactured by:

(PZ) Glencoe Lala LU
Bangladesh

Mfg Lic. No.: 250& 115 DAR No.: 036-372-285

Fenofibrate BP 200 mg F

Manufactured by:

(2) Ohe ACMEJUEGIEN: II
Bangladesh

Mfg Lic No: 250& 115 DAR No.: 036-372-25

LIPIDSTOP 200
Fenofibrate BP 200 mg §  T Manufactured by:

Bangladesh /

Mfg. Lic. No.: 250& 115 D.A.R. No.: 036-372-25
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35/¢4
J huoc nay chi ding theo don cua bac si.

Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng.

Nêu cán thêm thông tin xin hỏi ý kiên của bác sĩ.

LIPIDSTOP 200

Viên nang Fenofibrate 200mg

THÀNH PHẢN
Mỗi viên nang chứa:
Hoạt chất: Fenofibrate dang vi hat 200mg.

Ta dược: Tình bột tiên gelatin hóa, sodium lauryl sulphate, titanium dioxide, magnesium

stearate.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC
Fenofibrate, dẫn chất của acid fñbric, là thuốc hạ lipid máu. Thuốc ức chế sinh tông hợp

cholesterol ở gan, làm giảm các thành phần gây vita xo (lipoprotein ty trong rat thap VLDL

va lipoprotein ty trong thap LDL) lam tang san xuat lipoprotein ty trong cao (HDL), va con

làm giảm triglycerid máu. Do đó, cải thiện đáng kể sự phân bố cholesterol trong huyết tương.

Fenofibrate được dùng dé điều trị tăng lipoprotein- huyết típ Ha, tip IIb, tip HI, tip IV va tip
V cùng với một chế độ ăn rất hạn chế về lipid. Fenofibtrate có thể làm giảm 20- 25%
cholesterol toàn phần và 40 - 50% triglycerid trong máu. Điều trị băng fenofibrate cần phải
liên tục.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC V„
Hắp thu:
Fenofibrate được hấp thu tốt từ đường da day-rudt. Nông độ đỉnh trong huyết tương của acid
fenofibric đạt được 6 đến 8 giờ sau khi uống.
Sự hấp thu của fenofibrate tăng lên khi dùng cùng với thức ăn. Với viên nang Fenofibrate,
mirc d6 hap thu thuéc khi dùng cùng với thức ăn tăng lên khoảng 35% so với dùng thuốc khi
đói.
Phân bố:
Nông độ đỉnh trong huyết tương của Fenofibrate đã cho thấy đạt đuợc 5 ngày sau khi uống và

không biểu hiện tích lũy theo thời gian sau khi dùng nhiều lần. Tỉ lệ gắn với protein huyết

tương khoảng 99% ở người bình thường và người có lipid máu cao.

Chuyến hóa:
Sau khi uống, Fenofibrate được thủy phân nhanh bằng men esterase thành chất chuyền hóa có
hoạt tính, acid fenofibric; không tìm thây Fenofibrate không đổi trong huyết tương. Dữ liệu

chuyền hóain vivo cho thấy cả Fenofibrate và acid fenofibric đều không bị ôxy hóa (ví dụ

cytochrome P450) đến một mức độ đáng kê.
Thải trừ:

Sau khi hấp thu, Fenofibrate được thải trừ phần lớn qua nước tiêu dưới dạng chất chuyên hóa,
chủ yếu là acid fenofibric và acid fenofibric glucoronide.

Khoảng 60% liều dùng xuất hiện trong nước tiêu và 25% thải qua phần. Acid fenofibric có
thời gian bán thải là 20 giờ, cho phép dùng liều 1 lần/ngày trên lâm sàng.

CHÍ ĐỊNH
Điều trị chứng tăng cholesterol máu 7190205

LIPIDSTOP 200 được chỉ định như liệu pháp điều trị kết hợp với chế độ,TT ]
chứng tăng lipoprotein phân tử lượng thấp (LDL)— Cholesterol, Choleste? | ctoaa ph #
Triglyceride và Apolipoprotein B, và đề làm tăng lượng lipoprotein phân HỆwor
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Cholcatcrol ở bệnh nhân trưởng thành bị tăng cholcatcrol máu tiên phát hoặc rối loan lipid
máu hỗn hợp (Fredrickson típ Ila và IIb).
Điều trị chứng tăng triglyceride máu

LIPIDSTOP 200 cũng được chỉ định như liệu pháp kết hợp với chế độ ăn để điều trị bệnh
nhân trưởng thành bị tăng triglyceride mau (tang lipid mau Fredrickson tip IV va V).

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Bệnh nhân nên dùng chế độăn có hàm lượng lipid thấp thích hợp trước khi dùng LIPIDSTOP

200 và nên tiếp tục chế độ ăn này trong khi điều trị với LIPIDSTOP 200. Nên dùng

LIPIDSTOP 200 với bữa ăn đề tăng tối đa sinh khả dụng của thuốc.

Liều ban đầu thường là 200 mg một ngày uống trong bữa ăn là tốt nhất (uống một lần hoặc
chia làm 2 lần). Cần duy trì liêu ban đầu cho đến khi cholesterol máu trở lại bình thường; sau
đó có thể giảm nhẹ liễu hàng ngày xuống. Nều cholesterol toàn phần trong máu vẫn còn cao

hơn 4 g/1 thì có thê tăng liều lên 300 mg/ngày. Phải kiểm tra cholesterol mau 3 thang mot lan.

Nếu các thông số lipid mau lai tang lên thì phải tăng liều lên 300mg/ngày.

Trẻ > 10 tuổi: Cần nghiên cứu kỹ để xác định căn nguyên chính xác của tăng lipid máuở trẻ.
Có thê điều trị thử kết hợp với một chế độ ăn được kiểm soát chặt chẽ trong vòng 3 tháng.
Liêu tôi đa khuyên dùng là 5 mg/kg/ngày. Trong một số trường hợp đặc biệt (tăng lipid máu

rất cao kèm theo dâu hiệu lâm sàng 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 thuốc chuyên khoa chỉ định.

HOAC THEO CHIDAN CUA BAC SY. Vy

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
LIPIDSTOP chống chỉ định cho bệnh nhân cho thấy quá mẫn cảm với Fenofibrate.
LIPIDSTOP cũng chống chỉ định cho bệnh nhân rối loạn chức năng gan hoặc thận nặng, bao
gồm xơ gan mật tiên phát, và bệnh nhân có chức năng gan bất thường kéo dài không rõ

nguyên nhân. Thuốc cũng chống chỉ định cho bệnh nhân có bệnh túi mật từ trước và trẻ dưới
10 tudi.

CANH BAO DAC BIET VA THAN TRONG DAC BIET KHI SU DUNG
Chức năng gan: Fenofibrate ở liều tương đương từ 107 đến 160mg fenofibrate/ngày đã đi

kèm với hiện tượng tăng transaminase huyết thanh [AST (SGOT) hoặc ALT (SGPT)]. Nên

kiểm soát định kì thường xuyên chức năng gan, baogôm ALT (SGPT) huyết thanh trong thời
gian điều trị băng fenofibrate, và ngưng điều trị nếu mức enzyme luôn cao hơn 3 lần mức

bình thường.

Si mat: Fenofibrate, giéng nhu clofibrate va gemfibrozil, có thể làm tăng bài tiết cholesterol
vào mật, dẫn đến sỏi mật.

Dùng cùng thuốc chồng đông máu dạng uống: Nên thận trọng khi dùng các thuốc chống

đông máu cùng với fenofibrate do các thuốc chông đông máu dạng coumadin có thể kéo đài

thời gian prothrombin/TNR.
Dùng cùng các thuốc ức chế enzym HMG-CoA Reductase: nên tránh dùng kết hợp

fenofihrate và các thuốc ức chế enzym HMG-CoA Reductase trừ khi lợi ích của việc thay đôi

hơn nữa mức lipid có vẻ cao hơn hăn nguy cơ tăng lên của việc kết hợp thuốc này.

Đề phòng: viêm tụy đã được báo cáo ở bệnh nhân dùng fenofibrate, gemfibrozil, va

clofibrate. Phản ứng quá mẫn cảm cấp bao gồm ban da nặng đòi hỏi bệnh nhân phải nhập

viện và điều trị với steroid rất hiếm xảy ra trongkhi điều trị với fenofibrate. ä-phr-nhậ
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khi đi kèm với bệnh ở cơ. Điều trị với thuốc nhóm tibrate đã gây tiều cơ trong một số hiểm
trường hợp, thường là ở bệnh nhân suy chức năng thận.
Bệnh nhân nên được khuyên là phải báo cáo ngay nếu bị đau cơ không rõ nguyên nhân, cơ

mềm hoặc yếu, đặc biệt nều có kèm theo khó chịu hoặc sốt.

TƯƠNG TÁC THUOC
Thuốc chống đông máu dạng HỒNG: Fenofibrat làm tăng tác dụng của cácthuốc uống chống

đông 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 liều thuốc
uống chống đông trong suốt thời gian điều trị bằng fenofibrat và sau khi ngừng thuốc 8 ngày.

Nên thận trọng khi dùng thuốc chống đông máu nhóm coumadin cùng VỚI Viên nang

fenofibrate. Nên giảm liêu dùng của thuốc chống đông máu để duy trì thời gian
Prothrombin/INR ở mức mong muốn đề phòng ngừa biến chứng chảy máu. Nên theo dõi thời

gian prothrombin/INR thường xuyên cho đến khi kết luận chắc chắn là thời gian

prothrombin/TNRđãôn định.

Dùng cùng các thuốc tee ché enzym HMG-CoA Reductase: Ding kết hợp các thuốc ức chế

HMG CoA reductase (vi du: pravastatin, simvastatin, fluvastatin) sé lam tang dang kê nguy

cơ tôn thương cơ và viêm tụy cấp. Do vậy nên tránh dùng kết hợpfenofibrate và các thuốc ức

chế enzym HMG-CoA Reductase trir khi lợi ích của việc thay đổi hơn nữa mức lipid có vẻ
cao hơn hắn nguy cơ tăng lên của việc kết hợp thuốcnày.
Resin: Do cac chat gan acid mat cũng có thể gắn với các thuốc khác dùng đồng thời, bệnh
nhân nên uống fenofibrate ít nhất 1 giờ trước hoặc 4 đến 6 giờ sau khi dùng một resin gan

acid mật đề tránh cản trở sự hấp thu của thuốc.

Cyclosporine: Do cycÌosporine có thê gây độc thận với việc giảm độ thanh thải creatinine và

tăng lượng creatinine trong huyết thanh, và do sự bài tiết qua thận là đường thải trừ chính

của các thuốc fibrate bao gôm cả Fenofibrate, có nguy cơ sẽ dẫn đến một tương tác thuộc

nguy hiểm. Nên cân nhắc cần thận lợi ích và nguy cơ của việc dùng fenofibrate với các thuốc

ức chế miễn dịch và các thuốc khác có khả năng gây độc cho thận, và nên dùng liều thấp nhất

có tác dụng

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI adi CON BU
Nên tránh dùng thuốc trong thời kỳ mang thai. Chỉ nên dùng Fenofibrate trong thời kỳ mang
thai nếu lợi ích tiềm tàng cao hơn hắn nguy cơ có thê xảy ra cho thai nhi.
Không nên dùng Fenofibrate cho bà mẹ cho con bú. Do khả năng gây u ung thư đã thấy trên

các nghiên cứu ở động vật, nên quyết định ngừng cho con bú hoặc ngừng dùng thuốc.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Chưa có đữ liệu

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN
Tác dụng không mong muốn thường nhẹ và ít gặp.
Thường gặpADR > 1/100
Tiêu hóa: Rối loạn tiêu hóa, trướng vùng thượng vị, buồn nôn, chướng bụng,ia chảy nhẹ.
Da: Nồi ban, nỗi may đay, ban không đặc hiệu.

Gan: Tăng transaminase huyết thanh. emia

Cơ: Đau nhức co. 4 ZN919020810 nes

Hlém gap ADR < 1/1000 /?S
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Ghi_chi:XINTHONG BAO CHO BAC SI CAC ‘TAC DUNG KHONG MUNG MUUN
GAP PHAI TRONG QUA TRINH SU DUNG THUOC

SU DUNG QUA LIEU
Không có biện pháp điều trị đặc hiệu khi bi quá liều Fenofibrate. Biện pháp chăm sóc hỗ trợ

toàn thân cho bệnh nhân được chỉ định, bao gôm kiểm soát các dấu hiệu sống và theo dõi tình
trạng lâm sàng, nếu xảy ra việc dùng quá liều. Nếu được chỉ định, nên thải phần thuốc chưa
được hấp thu bằng cách gây nôn hoặc rửa đạ dày; nên tuân theo các để phòng thông thường

để giữ thông đường hé hap. Do Fenofibrate gan mạnh vào protein huyết tương, không nên

xem xét dùng biện pháp thâm phân máu.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Nha san xuat

HAN DUNG V/
24 tháng kê từ ngày sản xuất. - ; -

KHONG DUNG THUOC QUA THOI HAN GHI TREN NHAN

BAO QUAN
Giữ thuôc ở nhiệt độdưới 30°C, bảo vệ tránh ánh sáng và độ âm.

GIU THUOC XA TAM TAY CUA TRE EM

TRINH BAY
Hộp 2 vỉ x 10 viên nang

NHA SAN XUAT
The Acme Laboratories Ltd.

Dhulivita, Dhamrai, Dhaka, Bangladesh.
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