DOPATHYL 200 mg

e Thuécnay chidung theo don thudc.

¢ Docky hudng dan sitdung truéckhi dung.

e Déxatamtaytréem.

o Tohuéng dan sirdung néu tém tat cac thong tin quan trong cia thuéc.
Né&u can thém théngtin, xin hdiy kién bacsy hoac dugcsy.

THANH PHAN CONG THUCTHUOC: Mbi vién nang ciing chita:

Thanh phan dugc chat: Fenofibrat micronised 200 mg.

Thanh phan ta dugc: B-Cyclodextrin, Natri croscarmellose, Natri lauryl
sulfat, Colloidal silicon dioxid A200,Nang cting gelatin s6 1.

DANG BAO CHE:Vién nang ciing.

M6 ta dic diém bén ngoai ctia thudc: Vién nang cling s6 1, hai mau cam -
cam, bétthudc trong vien mau trdng.

CHiPINH:

- Thuéc dugc chi dinh diéu tri cac trudng hgp tang cholesterol va tang
triglycerid mau don thuan hoac phéi hgp (r6iloan lipid mau bao géom ca réi
loan lipoprotein huyét cac dang Ila, lib, Ill, IV va V) & bénh nhan khéng dap
ng vdi ché d6 an kiéng va cac bién phép diéu trj khéng dung thuéc khac
(vi du: bién phap lam giam thé trong hoéc tang cudng hoat dong thé luc),
dac biét khi c6 nhiing béng chiing c6 nguy co khac kém theo nhu la tang
huyétapvahuatthudcla.

- Diéu trj tang lipoprotein mau thir phat cing la mot chi dinh néu su bat
thudng lipoprotein mau dai dang cho du da diéu tri can nguyén (vi du: réi
loan lipid mau trong dai thao duong).

-Chédg ankiéng trudckhidiing thuc van phaitiép tuc.

LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Luén dung thudc dingliéulugngtrong don thudc.

Nén theo ddi dap ting ctia diéu tri bang cach xac dinh céc chi sé huyét thanh.
Néu khong dat dugc dap ting thda dang sau vaithang diéu tri (vidu: 3 thang),
nén cannh3cbd sungthém hodcdungbién phap diéu trikhac.

Ngugilén:

Liéu khuyén céo la 200 mg méi ngay dudi dang mét vién nang Dopathyl 200 mg.
Nhom déituong ddc biét

Ngu®i cao tudi:

V6ibénh nhan cao tudi, khuyén cdo dung liéu thong thusng cho ngudi 16n.
Suy than:

Céan gidm liéu vai cac bénh nhan suy than. Khuyén cdo khong dung fenofibrat
v6i cac bénh nhan bi bénh than mantinh ndng.

Suygan:

Khéng khuyén céo st dung fenofibrat véi bénh nhan suy gan do con thiéu
dirliéu.

Tré em: Chua xac dinh dugc an toan va hiéu qua ctia fenofibrat véi tré em va
thanh thiéu nién dudi 18 tusi.Khong cé dirliéu hién hanh.

Vithé khong khuyén céo dung fenofibrat vdi tré em dudi 18 tudi.

Céch dung: Dung udéng. Thuéc nén dugc uéng trong bita an.

- Trudng hop quén uéng mét liéu dung: Hay uéng ngay khi nha ra. Néu thoi
gian gan véilan dung thudc tiép theo, bo qua liéu da quén va hay dung liéu tiép
theo vao thai gian thudng 1&. Khéng dung liéu gap di dé bu vao liéu da quén.
-Trudng hop uéng qua nhiéu vién thudc: Hay gap ngay bac sy hoac téi khoa
Hoi stic- Cap ciu clia bénh vién gan nhét.

CHONG CHIDINH:

- Suy gan (bao gém xa gan mat va bat thudng chiic ndng gan dai dadng khéng
rd nguyén nhan).

-Tién sttbénh tdi mat.

-Suy than nang (mucloc cau than udctinh <30 mL/phut/1,73m ).

-Viém tuy man tinh hodc cdp tinh, ngoai trirviém tuy cap do tang triglycerid
maunghiém trong.

-Tién st di (ing énh sdng hodc phan (ing déc véi 4nh sang trong quad trinh
diéutrj bang fibrathodc ketoprofen.

—Qua man vdi dugc chithodc véi bat ky taduogc nao

CANH BAOVATHANTRONG KHI DUNGTHUOC:

Nguyén nhan thiphat ctia tang lipid mau:

Céc nguyén nhan thi phét cla tang lipid méu, chdng han nhu dai thao
dudng typ 2 khong kiém sodt dugc, suy giap, hdi chiing than hu, réi loan
protein mau, bénh gan tic nghén, diéu tri bang thudc, nghién rugu, can
dugc diéu tri day du trudc khixem xét diéu trj béng fenofibrat. Nguyén nhan
thi phat cGia tidng cholesterol mau lién quan dén diéu tri bang thudc c6 thé
thay béng thuéc lgi tiéu, thudc chen beta, estrogen, progestogen, thuéc
tranh thai phéi hgp dudng uéng, thudc tic ché mién dich va thudc tc ché
protease. Trong nhiing trudng hgp nay, can xac dinh chéc chan liéu ting
lipid mau la nguyén phét hay thi phét (c6 thé chi sé lipid tang la do cac
thudc diéu trinay gayra).

Chucnanggan:

Cung nhu cac thudc ha lipid khéc, tang néng do transaminase da dugc ghi
nhan & mét s6 bénh nhan. Phan I6n cac trudng hop tang la thoang qua,
nhe va khéng co triéu chiing. Khuyén cao theo déi néng do transaminase
méi 3 thang/lan trong 12 thang dau diéu tri va dinh ky sau d6. Can chuy
dénnhimgbénh nhan tién trién tdng néng d6 transaminase va nén ngiing
diéu trinéu néng d6 AST (SGOT) va ALT (SGPT) tang |én hon 3 1an gidi han
trén muc binh thudng. Khi cac triéu ching biéu hién cia bénh viém gan
xay ra (vi du: vang da, ngtia) va chdn doan dugc xac dinh bdng xét nghiém,
nénngungdiéutribangfenofibrat.

Tuyén tuy:

Viém tuy da dugc ghi nhan & nhimg bénh nhan dung fenofibrat (xem phan

Chéng chi dinh va Tdc dung khéng mong muén cta thuéc). Su xuat hién nay cd
thé thé hién sy that bai trong diéu tri & nhiing bénh nhan bi tang triglycerid mau
nang, day la tac dung truc tiép ctia thudc hoac hién tugng thir phéat qua trung
gian s6i dudng mat hodc hinh thanh bun gay tdc nghén 6ng méat cht gay ra.

Co:

Déc tinh trén co, bao gém ca céc trudng hgp hiém gap tiéu ca van, c6 hodc
khéng c6 suy than da dugc ghi nhéan khi diéu tri vdi fibrat va cac thudc ha
lipid khéc. Ty 1é m3c ching réi loan nay tang 1én trong cac trudng hop gidm
albumin mau va suy than trugc d6. Bénh nhan cé cac yéu té tiém an déi véi
bénh cova/hodc tiéu ca van, bao gém trén 70 tudi, tién st ca nhan hodc gia
dinh bij réi loan cg di truyén, suy than suy giap va uéng nhiéu rugu, c6 thé
lam tdng nguy co'tién trién bénh tiéu co van. D6i véi nhiing bénh nhan nay,
lgiich varuiro ctialiéu phap fenofibrat nén dugc can nhac can than.

Nén nghing& doc tinh trén ca § nhiing bénh nhan cé biéu hién dau colan téa,
viém co, chudt rdt va yéu co va/hodc CPK tang ré rét (vugt qua 5 1an mic binh
thudng). Trong nhiing trudng hgp nay, nén ngiing diéu tri bang fenofibrat.
Nguy co ddc tinh trén cd c6 thé tang lén néu dung thudc cung vdifibrat khac
hodc chat tic ché HMG-CoA reductase, dac biét trong cac trudng hop da cé
bénh co tir trude. Do do, viéc ké don déng thai fenofibrat vai chat tc ché
HMG-CoA reductase hoac mét loai fibrat khac nén dugc dp dung cho nhiing
bénh nhan bj réi loan lipid mau hén hgp ndng va nguy co tim mach cao ma
khéng cétién sirbénh cava can theo ddi chat ché kha ndng doctinh trén co.
Chiicnang than:

- Chéng chi dinh dung thuéc & bénh nhan suy than nang (xem phan Chéng
chidinh).

- Can than trong khi dung thuéc cho bénh nhan suy than nhe dén trung
binh. Liéu nén dugc diéu chinh & nhitng bénh nhan c6 muic loc cau than uéc
tinh1a30-59 mL/phut/1,73 m".

- Tang creatinin huyét thanh cé héi phuc da dugc béo cdo & nhimng bénh
nhan dung don trj liéu véi fenofibrat hodc dung déng thai vai statin. Su gia
tang creatinin huyét thanh néi chung én dinh theo thai gian ma khéng c6
bédng chiing vé viéc tiép tuc tang creatinin huyét thanh khi diéu tri lau daiva
coxu hudng tré lai mic ban dau sau khingung diéu tri.

-Trong cac thi nghiém lam sang, 10 % bénh nhan cé muc tang creatinin so
véi ban dau 16n hon 30 umol/L khi duing déng thai fenofibrat va simvastatin
50 Vdi 4,4 % khi dung statin don tri liéu. 0,3 % bénh nhan ding déng thai cé
tang creatinin dén gid tri > 200 umol/L lién quan vé matlam sang.

- Nén ngting diéu tri khi muc creatinin trén 50 % so vdi gidi han trén clia miic
binh thudng. Khuyén co nén do creatinin trong 3 thang dau tién sau khi bét
daudiéutrivadinh ky sau do.

-Thudc nay chdia it hon 1T mmol natri (23 mg) trén méi vién, nghia la vé co
béanla'khong cé natri.

Stdung thuéc cho phuniicé thaiva cho conbu:

- Théi ky mang thai: Khong c6 dit liéu day da vé viéc st dung fenofibrat &
phu nir c6 thai. Cac nghién ctiu trén ddng vat da khong ching minh bat ky
tac dung gay quai thai nao. Cac tadc dung gay doc cho phoi da dugc chiing
minh & céc liéu trong pham vi dc tinh déi v6i me. Nhitng nguy cd tiém an
cho nguailakhong ré. Do d6, chinén strdung fenofibrat trong thai ky mang
thaisau khi d& ddnh gia can thanlgiich/nguy co.

- Thei ky cho con bu: Chua ré liéu fenofibrat va/hodc cac chat chuyén héa
clia n6 cé bai tiét vao sita me hay khéng. Khéng thé loai tris rii ro déi véi tré
dangba.Vivay khong néndung fenofibrat trong thai ky cho con bu.
Anhhuéng ctia thudclén kha nang lai xe, van hanh may méc:

Fenofibrat khong cé hodc anh huéng khéng dang ké dén kha nang lai xe va
vanhanh may méc.

TUONGTAC TUONG KYCUATHUOC

Tuong tac cta thudc:

Thuéc chéng déng mdu dudng uéng

Fenofibrat lam téng tac dung chéng déng mau dudng uéng va cé thé lam
ting nguy co chady méau. & nhiing bénh nhan dang diéu tri bang thudc
chdng déng méau dudng udng, nén gidm khoang mét phan ba liéu thudc
chéng déng mau khi bat dau diéu tri va sau d6 diéu chinh dan dan néu can
theo INR (Ty & chudn quéc té).

Cyclosporin

M6t s6 trudng hgp suy gidm chiic nang than cé héi phuc nghiém trong da
dugc bao cdo khi dung déng thai fenofibrat va cyclosporin. Do do, chiic
nang than ctia nhiing bénh nhan nay phai dugc theo déi chat ché va ngling
diéu tri bédng fenofibrat trong trudng hgp cac théng s6 xét nghiém thay déi
nghiémtrong.

Chdtucché HMG-CoA reductase hodc cdc fibrat khdc

Nguy co doc tinh trén co nghiém trong tang 1én néu st dung fibrat déng
thai véi cac chat tc ché HMG-CoA reductase hodc cac fibrat khac. Liéu phap
phdi hgp nhuvéy nén dugc st dung than trong va bénh nhan dugc theo doi
chét ché vé cac ddu hiéu doc tinh trén ca (xem phan Cdnh bdo va than trong
khidungthuéc).

Hién tai khdng cé bang ching nao cho thay fenofibrat anh hudng dén dugc
dong hoc clia simvastatin.

Cdcglitazon

Mot s6 trudng hgp gidm HDL-cholesterol mét cach thuan nghich da dugc
ghi nhan khi dung déng thai fenofibrat va glitazon. Do d6, nén theo doi
HDL-cholesterol néu mét trong nhitng thanh phan nay dugc dung két hop
thém vao thanh phan kia va ngling mot trong hai liéu phap néu HDL-
cholesterol qué thap.

Cdcenzym cytocrom P450

Cac nghién ctu in vitro st dung microsom gan ngudi chi ra rang fenofibrat
va acid fenofibric khéng phai la chat tc ché déng phéan cytochrom (CYP)
P450 CYP3A4, CYP2D6, CYP2E1 hodc CYP1A2. Chung la chét tc ché yéu
CYP2C19va CYP2A6, Uic ché miic d6 nhe dén vira CYP2C9 &néng d6 diéu tri.
Bénh nhan st dung déng thai fenofibrat va cac thuéc chuyén héa qua
CYP2C19, CYP2A6 va dic biétla CYP2C9 c6 chisé diéu tri hep nén dugc theo
déican than vanéu can thikhuyén cao diéu chinh liéu ciia cac thuéc nay.

Khdc

Nhu véi cac fibrat khéc, fenofibrat gay cdm (ing cac oxidase chiic nang hén
hop & microsom lién quan dén chuyén héa acid béo & loai gdm nhdm va cé
thé tuong tac véi cac thuéc dugc chuyén héa bdi cac enzym nay.

Tuong ky ciia thuéc:

Do khéng c6 cac nghién cu vé tinh tuong ky clia thuéc dung dudng uéng,
khongtron lan thudc nay véi cac thudckhac.

TACDUNGKHONG MONG MUGN CUATHUGC:

Bang tém tit cac phan img khéng mong muén:

Caccoquan |Tansudt(*)| Cac phan ing khéng mong muén

RGi loan mau va| Hiémgdp |Gidm hemoglobin, gidm sélugng bach cau.
hé bach huyét

R&iloan hé mién| Hiém gdp [Quaman.

dich

Réi loan hé than| ftgdp  |Paudau.

kinh

Réiloan mach ftgdp  |Nghén mach (thuyén tic mach phéi, huyét

khéitinh mach sau).**

Réiloantiéuhda | Thuong gdp [D&u hiéu va cac triéu chimg tiéu hoa (dau
bung, buén nén, nén ma, tiéu chay, day hoi).

ftgdp  |Viemtuy.**

Réiloan gan mat | Thudng gdp |Tang transaminase (xem phan Cdnh bdo va
thdn trong khidung thuéc).

ltgdp Bénh sdi mat (xem phan Cdnh bdo va than
trong khiding thuéc).

Hiém gdp |Viémgan.

Réiloandavamé ltgdp Quamanda (vidu: phatban, ngdia, may day)

dugid -
raa Hiém gdp |Rungtdc, phan iing nhay cdm anh sang.

Réi loan co (vi du nhu dau co, viém co, co
thatcovayéuco).

Réiloan coxuong,|  ft gdp
mo lién két va
xuong

Réiloan sinh san|  ftgdp
vatuyénva

Réiloan chiic nang tinh duc.

Cacxétnghiém | Thuong gdip |Tang néng do homocystein huyét.***

ltgdp  |Tangcreatinin huyét.

Hiém gdp |Tanguré huyét.

(*) Tan suat tac dung khéng mong muén dugc dinh nghia nhu sau: Rat
thuong gap (ADR = 1/10), thudng gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 <
ADR < 1/100), hiém gap (1/10000 < ADR < 1/1000), rat hiém gap (ADR <
1/10000), khéng rd (khéng dugc ugc tinh tirdirliéu co san).

**Trong nghién cttu FIELD, mot thirnghiém ngau nhién c6 déi chiing vai gia
dugc dugc thuc hién trén 9795 bénh nhan dai thao dudng typ 2, su giatang
c6y nghia théng ké cac trudng hgp viém tuy & bénh nhan dung fenofibrat
50 v&i bénh nhan dung gia dugc (0,8 % so vai 0,5 %; p = 0,031). Trong mét
nghién ctiu tuong ty, mot su gia tang cd y nghia théng ké da dugc bao cao
trong ty lé thuyén tac phéi (0,7 % & nhém gid dugc so véi 1,1 % & nhém
fenofibrat; p=0,022) va su gia tding khong c6 y nghia théng ké vé huyét khéi
tinh mach sau (gid dugc: 1,0 % [48/4900 bénh nhan] so véi fenofibrat 1,4 %
[67/4895 bénh nhan]; p=0,074).

*** Trong nghién ctu FIELD, néng dé homocystein trong mau tang trung
binh & nhiing bénh nhéan dugc diéu tri bang fenofibrat la 6,5 pmol/L va cé
thé héi phuc khi nguing diéu tri béng fenofibrat. Nguy co huyét khéi tinh
mach téng cé thé lién quan dén néng d6 homocystein tang. Y nghia lam
sang cliadiéu nay chuaro.

Ngoai cac tdc dung khéng mong mudn dugc ghi nhan trong qua trinh thi
nghiém lam sang, cac tac dung khong mong mudn sau day da dugc ghi
nhan mét cach tu phat khi st dung fenofibrat sau khi luu hanh thi truong.
Tan sudt chinh xac khéng thé dugc udc tinh tir dit liéu c6 sén va do dé duogc
phanloaila"khéngro".

-Réiloan hé hap, I6ng nguic va trung that: Bénh phéi mo ké.

-Réiloan caxuang, mé lién két vaxuong:Tiéu cavan.

- Rai loan gan mat: Vang da, bién chiing séi mat (vi du: viém tdi mat, viem
duong mat, dau quan mat)

- Réi loan da va mé dudi da: Phan (ing da nghiém trong (vi du: héng ban da
dang, hoi chiing Stevens-Johnson, hoai tdbiéu binhiém doc)

-Réiloan chungvatinh trang dudng dung: Mét méi

QUALIEUVA CACHXU'TRI:

Triéu chiing vabiéu hiénkhistrdung thuécqualiéu:

Chinhan dugc rét it nhing trudng hop qué liéu clia fenofibrat. Trong da s6
cactrudng hgp, khdng co triéu chiing qualiéu nao dugc ghinhan.
Cachxutrikhidung thuéc qualiéu:

Khéng cé thudc gidi doc dac hiéu nao. Néu nghi ngd qua liéu, diéu tri triéu
chiing va thuc hién cac bién phép hé trg khi can. Fenofibrat khéng bi dao
thaibdng thdm phan méu.

PACTINHDUGCLUCHOC:

Nhém dugc ly: Cac chat lam giam lipid huyét thanh/lam gidm cholesterol
vatriglycerid/nhoém fibrat.

MaATC: C10ABOS5.

- Fenofibrat la mét dan xuat ctia acid fibric, chat dugc bo cao la ¢ tac dung
diéu chinh lipid dugc bdo cdo & ngusi théng qua trung gian hoat héa
Peroxisome Proliferator Activated Receptor type a (PPARa). Théng qua hoat
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héa PPARq, fenofibrat lam tdng phan giailipid va dao thai cac ti€u phan giau
triglycerid gay xo vita ra khéi huyét tuong bang cach hoat héa lipoprotein
lipase va gidm san xuat apoprotein C-lIl. Su hoat hoa ctia PPARa cling lam
tangténg hgp apoprotein A-lva A-Il.
- C6 b&ng chung cho thay diéu trj bang fibrat c6 thé lam giam céac bién c6
bénh tim mach vanh nhung ching khéng dugc chiing minh la lam giam tat
ca cac nguyén nhan gay tir vong trong phong ngtlra bénh tim mach nguyén
phathodcthuphat.
-Nghién cttu hoat déng kiém soat nguy ca tim mach & bénh nhan dai thao
dudng (The Action to Control CardiovascularRiskin Diabetes (ACCORD)) la
mot nghién clu ngau nhién c6 ddi ching véi gia dugc trén 5518 bénh
nhan dai thdo dudng typ 2 dugc diéu tri bang fenofibrat cung vdi
simvastatin. Fenofibrat ph6i hgp véi simvastatin khong cho thay bat ky su
khécbiét ddng ké nao so véidon trjliéu simvastatin trong két qua téng hgp
clia nhdi mau co'tim khéng tirvong, dot quy khéng tirvong va tirvong do
tim mach (ty Ié nguy co [HR] 0,92, khoang tin cay 95 % 0,79-1,08, p=0,32;
gidm nguy co tuyét ddi: 0,74 %).Trong phan nhém bénh nhéan réiloan lipid
mau dugc chi dinh trudc, dugc xac dinh la nhiing ngudi c6 phan nhém
thadp nhat HDL-C (< 34 mg/dL hoéc 0,88 mmol/L) va c6 phan cao nhat1a TG
(=204 mg/dl hodc 2,3 mmol/L) tai th&i diém ban dau, liéu phap fenofibrat
phéi hop vdi simvastatin cho thdy mic gidm tuang di 31 % so vai don tri
lieu simvastatin cho két qua téng hgp (ty 1é nguy co [HR] 0,69, khoang tin
cdy 95%0,49-0,97, p=0,03; gidm nguy co tuyét déi: 4,95 %). Mot phan tich
phan nhom dugc chidinh trudckhac daxac dinhtécdong diéutri theogidi
c6ynghiathéngké (p=0,01) chothdyIgiich diéutricé thé cé claliéu phap
phéihop &nam gidi (p=0,037) nhung c6 kha nang cao hon & phu nit dugc
diéu tri bang liéu phap phdi hgp so védi simvastatin don tri liéu (p 0,069).
Diéu nay khéng dugc quan sat thdy & phan nhém bénh nhan réiloan lipid
mau néi trén nhung cling khéng ¢ bang ching ré rang vé Igi ich & phu nit
r6i loan lipid méau dugc diéu tri bang fenofibrat phdi hgp simvastatin va
khéng théloai trirtac dung cé hai cé théxdy rad phan nhom nay.
- Cac nghién cuu vdi fenofibrat trén cac phan doan lipoprotein cho thay
gidm muc LDL va VLDL cholesterol. Mic HDL cholesterol thuong tang lén.
LDL va VLDL triglycerid gidm. Tac dong t8ng thé la gidm ty 1& lipoprotein ty
trong thdp va rat thap so vdi lipoprotein ty trong cao, ma cac nghién ctu
dich té hoc cho thay cé tuong quan véi viéc gidm nguy co mac bénh xa vita.
Muc apolipoprotein-A va apolipoprotein-B dugc thay déi song song véi
muicHDLva LDLvaVLDL tuong tng.
- Sulang dong cholesterol ngoai mach (u vang & gan va thé ct) c6 thé giam
r6 réthodc tham chiloai bd hoan toan trong khi diéu tri bang fenofibrat.
-N6ng do acid uric trong huyét tuong tang & khodng 20 % bénh nhan tang
lipid mau, dac biét &nhimng ngudi macbénh do IV.
-Nhiing bénh nhan cé mucfibrinogen tang lén dugc diéu tri bang fenofibrat
da cho th8y thong s6 nay gidm déng ké, ciing nhunhiing bénh nhan c6 muc
Lp (a) tang lén. Cac dau hiéu viém khac nhu Protein phan tng C bj gidm khi
diéu tribdng fenofibrat.
- Anh hudng ctia acid uric niéu lén fenofibrat lam giam néng dé acid uric
khoang 25 % nén c6 lgiich cong thém & nhiing bénh nhan réiloan lipid mau
cotangacid uricmau.
Fenofibrat da dugc chiing minh la cé tdc dung chéng két tap tiéu cdu § dong
vatva trong mot nghién cdiu 1am sang cho thay lam gidm két tap tiéu cau do
ADP, acid arachidonicva epinephrin gay ra.
DACTINHDUGCDONGHOC:
Hdpthu
- N6ng d6 t6i da trong huyét tuang (Cmax) dat dugc trong vong 4 dén 5 gid
sau khi uéng. Néng dé trong huyét tuang la 6n dinh trong qua trinh diéu tri
lién tuc & moi déi tugng.
-Suhdp thu ctiafenofibrat tang Ién khi dung chung véi thic an.
Phdnbo
- Acid fenofibric lién két manh véi albumin huyét tuong (trén 99 %).
Chuyénhéavathditre
- Sau khi uéng, fenofibrat nhanh chéng bi thily phan béi cac esterase hydrat
thanh chat chuyén héa cé hoattinh la acid fenofibric.
- Khéng phat hién fenofibrat nguyén trang trong huyet tuang. Fenofibrat
khéng phaila chatnén ctia CYP3A4. Khéng bi chuyen héadmicrosomgan.
-Thuéc dugc thai trif cht yéu qua nudc tiéu. Thuc té, tat ca cac thudc dugc
dao thai trong vong 6 ngay. Fenofibrat dugc thai trir ch yéu dudi dang acid
fenofibric va glucurono-conjugate cliané.
-G bénh nhan cao tudi, d6 thanh thai toan phan biéu kién trong huyét tuong
claacid fenofibric khéng bi thay déi.
- Cacnghién ctru ddng hoc sau khi dung mét liéu duy nhat va diéu trilién tuc
da dugc ching minh thuSckhong tich ldy.
- Acid fenofibric khéng bj dao thai trong qua trinh thdm phan mau.
-Thai gian ban thaitrong huyét tuong ctia acid fenofibric la khoang 20 gid.
QUY CACHPONGGOI:
Hop3vix10vién.
PIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho, dusi 30°C, tranh anh sang truc tiép.
HAN DUNG 36thang kétirngay sdnxuat.
TIEU CHUAN CHAT LUONG:TCCS.
CO SG SAN XUAT:
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