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MIBEFEN NT 145

Vién nén bao phim
Thubec nay chi dng theo don thude.
Khong diing thubc qué lidu chi dinh.
Khéng diing thuéc qué han ding ghi trén bao b.
Déxa thm tay tré em,
Doc k§ hwrémg déin sir dyng trure khi ding.
Théng bo ngay cho béc sy hoiic dirge sy nhimg tdc dyng khéng mong mudn
giip phai khi sir dyng thubc.
Néu ciin thém théng tin xin hdi  kién bécs§.

THANH PHAN

Durge chét: Fenofibrat 145 mg, hat nano (nanoparticles).

Té duge: Natri docusat, simethicon nhii twong 30%, lactose monohydrat,
crospovidon, natri croscarmellose, natri lauryl sulfat, cellulose vi tinh thé 101,
silic dioxyd keo khan, magnesi stearat, HPMC 615, HPMC 606, PEG 6000,
tween 80, titan dioxyd, talc.

MO TA SAN PHAM

Vién nén hinh oval, bao phim mau tring, hai mt 1i, canh va thanh vién lanh lan.

CHIDPINH

MIBEFEN NT 145 dugc chi dinh nhu mét bién phap hé trg cho ché d6 &n kiéng va
céc bién phap khong ding thude khac (nhu tap thé dyc, gidm cén) trong céc
trudmg hop sau:

Diéu trj ting triglycerid huyét nang kém hodic khéng kém theo néng dp HDL-
cholesterol thiip.

Diéu trj ting lipid huyét hén hgp khi chéng chi dinh hoc khéng dung nap véi
nhém statin.

Diéu trj tng lipid huyét hdn hgp & bénh nhan c6 nguy co bénh tim mach cao, két
hgp véi mét statin, khi ndng db triglycerid va HDL-cholesterol khéng dugc kiém
soatddy du.

LIEU LUQNG VA CACHDUNG
Liéu lrgng

Ché d¢ &in kiéng dugc bit diu trude khi diu trj nén tiép tyc duy tri, Theo déi ddp
img diéu trj bing c4ch x4c dinh ndng 46 lipid trong huyét thanh. Néu sau vai théng
(khoang 3 thang) vin chwa dugc dap img diy du, cin xem xét c4c bién phép diéu
tri bd sung hofic bién phap diéu trj khac.

Neguegi lén: Liéu khuyén céo 145 mg/lan/ngay.

Bénh nhin dang sir dung vién nang fenofibrat 200 mg (vi hat) hogc vién nén bao
phim fenofibrat 160 mg c6 thé chuyén sang diéu trj bing vién nén bao phim
MIBEFEN NT 145 1 vién/ngay ma khong cin chinh liéu.

Liéuliwgng & mjt sé doi uegng lam sang dic bigt

Tré em: Tinh an todn va hiéu qua ciia fenofibrat & tré em va thanh thiéu nién dudi
18 tudi chwa duge thiét 1ap. Khong c6 di liéu sin c6. Do d6 khong khuyén céo sir
dung cho tré em va thanh thiéu nién dui 18 tudi.

Bénh nhén suy thdn: Khong sir dung MIBEFEN NT 145 cho bénh nhén suy thén
n@ing (mirc loc cAu thén uée tinh (¢GFR) < 30 mU/phit/1,73 m’). Néu eGFR tir 30—
59 ml/phit/1,73 m’, khuyén céo sir dung cc dang vién c6 ham lugng thép (100
mg fenofibrat tiéu chudn hozc 67 mg fenofibrat dang vi hat/lin/ngay). Néu trong
thér gian diéu tri, eGFR giam lién tyc dudi 30 ml/phit/1,73 m’, nén ngumg diéu trj
véi fenofibrat.

Bénh nhén suy gan: Do thiéu dit liéu nén khéng khuyén céo sir dung fenofibrat
cho bénh nhén suy gan.

Bénh nhén cao tudi (> 65 tuéi): Khong cin diéu chinh liu. Khuyén céo ding lidu
théng thudng, trir truomg hop chirc nang thén suy giam véi eGFR < 60
mV/phit/1,73 m’,

Ciéchding

Ubng thudc vao bit ky thar diém nao trong ngay, trong bita &n hoic ngoai bira 4n.
Nén nudt ca vién véi mét cbe nudc.

Bénh nhéin khéng dugc ty ¥ ngung thubc néu khong c6 chi dinh ciia béc sy hofic
néu cam thdy khong cai thién bénh sau khi d& ding thude, do bét thuémg ndng do
Jlipid trong méu cén thai gian diéutrj lau dai,

Néu bénh nhan quén ding mt liéu thube, ubng lidu tiép theo vo thér gian thuong
diing. Khéng diing gp 46 liéu dé b cho liéu da quén.

Khong c6 yéu cu dac bigt vé xur Iy thudc sau khi sit dung. Khong nén virt bo thube
vdo nudc thai hay réc sinh hoat. Hoi y kién dugc s§ céch bd thube khong sir dung
nira. Nhimg bién phap nay s& gitip bio v¢ méi truomg.

CHONG CHi P|NH

Quamin véi fenofibrat hofic bt k thanh phén ndo ctia thubc,

Suy gan (ké ca xo gan thc mét va bt thuong chirc ning gan trong thoi gian dai ma
khéng x4c dinh dugc nguyén nhén),

Suy thén néing (eGFR < 30 ml/phat/1,73 m’).

Bénh & thi mét,

—

- Tién sir c6 phan img mén cam véi dnh séng hoéic nhiém dc anh sang trong thai
gian diéu trj biing céc fibrat hodc ketoprofen.

- Viém tyy céip tinh hodc man tinh, trir truémg hgp viém tuy cdp tinh do ting
triglycerid huyét nghiém trong.

- Khéng nén ding MIBEFEN NT 145 cho bénh nhén dj {mg véi lac hodic diu lac,
lecithin ctia d4u nanh hoZic bét ky cac ché phim lién quan khéc do nguy co phin
{mg qué man.

THAN TRQNG VA CANH BAO

- Nguyén nhan thit phat téng lipid huyét: Tru6c khi xem xét diéu trj véi fenofibrat,
nguyén nhén thir phat gay ting lipid huyét nhu dai thdo dudmg tuyp 2 khdng kiém
sodt, suy gidp, hoi chimg than hr, réi loan protein huyét, bénh gan tic nghén'dang
diéu trj hoic nghién regu nén duge diéu trj diy du. Ting cholesterol huyét thir
phat c6 thé gip phai sau khi ding thudc lgi tiéu, thubc chen beta, estrogen,
progestin, thudc trénh thai dudmg udng két hop, thude e ché mién dich va thude
(e ché protease. Trong nhimg tnromg hop ndy, cin xc dinh tang lipid huyét 1a
nguyén phat hay thit phat (c4c thudc nay c6 thé lam ting ndng 46 lipid).

- Chitc néng gan: Gidng nhu céc thubc ha lipid khac, ting néng ¢ transaminase da
dugc quan sét thiy & mt s6 bénh nhan, hiu hét céc truémg hop chi ting thoing
qua, it va khéng c6 triéu chimg. Khuyén céo theo d&i ndng d6 transaminase mdi 3
thang trong 12 thang diu diéu trj va dinh ky sau d6. Cin luu ¥ dic biét nhimg bénh
nhén ting nong d transaminase tién trién va ngimg diéu trj néu ndng 4§ AST va
ALT ting caohon 3 lin gidi han trén clia mizc binh thuong. Khi xudt hién céc trigu
chimg ciia viém gan (vang da, ngira) va chin doan duge x4c dinh thong qua cic
xét nghiém, nén ngung diéu trj véi fenofibrat,

- Viém tuy: Pa dugc bio cdo ¢ nhimg bénh nhin diing fenofibrat, c6 thé lién quan
dén thit bai diéu trj ¢ bénh nhén tang triglycerid huyét nghiém trong, hodic 14 tac
dung truc tiép ciia thude hodc hién tugng thir phat qua viéc hinh thanh soi/ can
liing trong duémg mét do tic nghén éng mit théng thuéng.

- Co: Ng§ doc co, bao gbm cac truomg hop hiém gap nhu tiéu co van kém hoic
khong kém theo suy thin di dugc bao cdo khi dung céc fibrat va cac thudc ha lipid
khéc. Ty 1¢ nay ting 1én trong truomg hop ha albumin huyét va suy giam chirc
nang thin trrde d6, Bénh nhin ¢ nguy co méc bénh vé co va/ hojic tiéu co van,
bao gom ngudi cao tudi (> 70 tudi), tién sir ban than hoic gia dinh bj ton thuong co
di truyén, suy than, suy tuyén gidp hoc udng nhiéu nrou, c6 nguy co cao hon mic
tiéu co vin. O nhimg d6i twong nay, nén dwoc dénh gia cn than gita lgi ich va
nguy co clia vige diéu trj véi fenofibrat. Ngd doc co nén duge nghi ngd & nhimg
bénh nhan ¢6 biéu hién dau co lan toa, viém co, chudt riit va yéu co, va/ hojic ting
ndng 46 CPK déng ké (> 5 lin gidi han trén clia mirc binh thudng). Trong nhimg
trudmg hop nay nén ngung sir dung fenofibrat. Nguy co ngé dc co cé thé ting khi
ding phéi hgp véi céc thubc nhém fibrat khéc hodc thude (e ché HMG-CoA
reductase, dic biét trong trudmg hop cé tién sir bénh co. Do dé, viée phdi hop
thudc nén danh riéng cho céc bénh nhin bj réi loan lipid huyét hn hgp nghiém
trong va nguy co tim mach cao ma khdng c6 tién sir bénh co. Sir dung than trong
vatheo ddi chit ch cac déu higu ciangd doc co.

- Suy thdn: MIBEFEN NT 145 chéng chi dinh cho bénh nhén suy thin nfing (xem
phén “Chéng chi dink”). Than trong khi diing cho bénh nhén suy than nhe dén
vira. Liéu ding nén dwgc diéu chinh & bénh nhin c6 eGFR tir 30 — 59
mV/phut/1,73 m’. Téng creatinin huyét thanh ¢6 héi phuc da duoc bdo cio & bénh
nhén don trj liéu véi fenofibrat hodc phbi hop véi céc statin. Tan g creatinin huyét
thanh thuémg dn dinh theo thi gian va c6 xu huéng tré vé mirc binh thudmg khi
ngung diéu trj, khong c6 bing chimg cho thy creatinin huyét thanh tiép tyc ting
khi diéu trj dai han. Trong céc thir nghigm 1am sang, 10% bénh nhan ding phéi
hop fenofibrat va simvastatin so véi 4,4% bénh nhan dung simvastatin don doc c6
mﬁ'c ting creatinin > 30 pmol/L so véi mic co ban. 0,3% bénh nhan dang diéu trj
phoi hgp c6 ting creatinin > 200 pmol/L ¢6 ¥ nghia vé mit 1am sing. Nén ngung
diéu trj néu ndng do creatinin cao hon 50% gi6i han trén mic binh thudmg.
Khuyén céo theo dai nong d{ creatinin trong 3 thang dAu sau khi bt diu didu tri
véd_inh ky sau do.

- Ché pham c6 chira lactose: Nhimg bénh nhén ¢6 vén dé di truyén hiém gip vé
khéng dung nap galactose, thiéu byt Lapp lactase hogc kém hip thu glucose -
galactose khong nén dung thudc nay.

SUDUNG CHO PHUNU'MANG THAI VA CHO CON BU

Phy nir mang thai
Khong c6 dit ligu sin c6 vé vige sir dung thube cho phy ni¥ mang thai. Nghién ciru
trén dong véit khong thiy tic dung gay quai thai. Tac dung gdy ddc cho phéi thai
da dugc quan sét thiy ¢ cac lidu twong duong véi lidu gdy doc tinh cho ngudi me.
Nguy co tiém dn trén ngudi chua 3. Do d6, chi ding fenofibrat trong thési ky
mang thai sau khi dinh gid cin than lgi ich va nguy co.

Phy nit cho con bi
Khong rd fenofibrat va cdc chit chuyén héa cé bai tiét vio sita ngudi hay khong.
Nguy co ddi véi tré b me khdng thé logi tnr. Vi viy, khong nén ding fenofibrat
trong thoi ky cho con b,

ANH HUONG CUATHUOC POI VO1 CONG VIEC »
Fenofibrat khong anh huong hodc anh hudng khong ding ké dén kha nang 14i xe



va vin hanh may méc.

TUONG TAC,TUONG KY CUATHUOC
Twong thc ciia thudce

Thube chong déng mdu, dheomg udng (warfarin): Fenofibrat lam ting tic dung
ciia thude chéng dong dudmg udng va ¢6 thé ting nguy co chay méau (kéo dai thi
gian PT/INR), Khuyén céo nén giam lidu thube chng dong dudmg udng (khoing
1/3 lidu bt diu diéu trj va diéu chinh liéu tir tir néu cén thiét dya vio viéc theo doi
INR).

Nhua ga"n' acid mdt (cholestyramin, colestipol): Giam hﬁp thu fenofibrat (uéng
cach ftnhét 1 gidrtnrée hodc 4 — 6 gior sau khi ding nhya giin acid mét).
Cyclosporin: Céc truomg hp suy thin nfing nhung c6 thé hdi phuc da duge bio
cdo khi sir dung dong thai fenofibrat va cyclosporin, Nén giam sat chit ch@ chic
niing thin va ngumg diéu trj véi fenofibrat trong trrdmg hop cac chi s6 xét nghiém
thay doi dang keé.

Céc chat trc ché HMG-CoA reductase (statin) hodic cdc fibrat khdc: Tang nguy
co ngd doe co nghiém trong néu sir dyng ph(‘)i hop véi fenofibrat. Thén trong khi
phéi hop va theo i chiit ché cc déu hiéu ciia nhiém e co.

Glitazon: M{t vai truong hop giam thuin nghich co héi phuc HDL-cholesterol da
duge bao céo khi sir dung phéi hop fenofibrat véi glitazon. Do d6, khuyén cdo
theo ddi nong dd HDL-cholesterol khi phéi hop thude va ngung mét trong hai
thuéc néu ndng 49 HDL-cholesterol qué thép.

Enzym cytochrom P450: Céac nghién ciru in vitro trén microsom gan cho thdy
fenofibrat va acid fenofibric khéng rc ché CYP3A4, CYP2D6, CYP2E] hoiic
CYP1A2; trc ché yéu CYP2C19 va CYP2AG; trc ché nhe dén vira CYP2CY &
néng d¢ diéu tri. Bénh nhén sir dung phdi hgp fenofibrat véi cac thube chuyén hoa
qua CYP2C19, CYP2A6 va dic biét 1a CYP2C9 vdi chi s6 diéu tri hep nén duge
gidm sat cén thin va khuyén cdo diéu chinh lidu néu cin.

Tuwong ky ciia thude

Khéng ép dung.

TACDUNG KHONG MONG MUON

Cic téc dung khéng mong muén cia thube duge phin nhém theo tan sudt: rit
thuomg gip (ADR > 1/10), thuéng gip (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1.000 <
ADR < 1/100), hiém gap (1/10.000 < ADR < 1/1.000), rit hiém gip (ADR <
1/10.000) va khéng rd tan sudt (tan sudt khéng wée tinh dugc tir dir lidu sén co).
Muu vé hé bach huyér- Giam hemoglobin, giam bach ciu (hiém gip).

Hé mién dich: Qué min (hiém gip).

Hé than kinh: Dau dau (it gip).

Mach: Thuyén tic huyét khéi (thuyén thc phdi va huyét khéi finh mach sau) (it
gép).

Hé hdp, nguec, trung thét: Bénh phdi md k& (khong rd tAn suét).

Tiéw héa: Diu hiéu va triéu chimg réi loan tiéu héa (dau bung, budn ndn, nén, tiéu
chiy, iy hoi) (thuémg gdp). Viém tyy (it gép).

Gan — mdt: Ting transaminase (thuong gdp). S6i mét (it gdp). Viém gan (hiém
gip). Vang da, bién chimg s6i mét (viém tii mat, viém dudmg mat, con dau soi
mit) (khéng rd tn sudt).

Da vamé dudi da: Quéa mén trén da (phit ban, ngira, may day) (it gép). Rung toc,
phén tmg nhay cim énh séng (hiém gap). Phan img trén da nghiém trong (hdng
ban da dang, hoi chimg Stevens — Johnson, hoai tir thugng bi nhiém déc) (khong
rd tin sudt).

Co, xuomg virmé lién két: Réilogn co (dau co, viém co, co thit va yéu co) (it gap).
Tiéu co van (khéng rd thn suét).

Hé sinh san, vii: R6i loan chirc ning tinh dyc (it gip).

Réiloan chung: Métmoi (khong o tin suat).

Xétnghiém: Tiing creatinin (it gip). TAng ure huyét (hiém gip).

Ngung thubc vi lién hf vdi bdc sy ngay Igp tirc néu gdp phdi biit ky tdc dung
khong mong mubn nghiém trong nio sau ddy, bénh nhan cé thé can diéu triy té
khéin chp: Chudt ritt hodic dau co, mém cohofic yéu co (c6 thé 1 céc ddu higu cia
viém co hodc huy hoai co, cé thé gay ton thuong thin hogc thém chi tirvong); dau
bung (c6 thé 14 déu higu clia viém tuy); dau ngye v cam gidc kho thor (c6 thé 1a céc
dhu hiéu ciia nghén mach phéi); dau, d6 hodic sumg hai chén (c6 thé 14 cic dau higu
ciia huyét khdi tinh mach sdu), Phan img dj img (céc d4u higu c6 thé bao gdm sung
mét, méi, ludi hotic cb hong, ¢6 thé giy khé thé); vang da va vang mit (bénh vang
da), holic ting enzym gan (c6 thé 1 cac déu hi¢u ciia viém gan). Ban da nghiém
trong (86, tréc vay, sung, nhin nhu bj bong nang); cic bénh Iy vé phdi kéo dai.

QUA LIEUVA CACH XU TRI
Tri¢u chimg

Chi ¢ céc truomg hgp riéng 1é qué liéu fenofibrat dwge bdo cdo. Hau hét chc
truémg hop, khong c6 tri¢u chimg qui liu dugc béo cdo.

Cihichxirtri

Khéng c6 thube giai doc ddc hi¢u. Néu nghi ngd qué lidu, nén diéu tr triéu chimg
va thie hién céc bign phap hd trg trong céc trudmg hgp qué liéu. Tham tach méu
khéng c6 tic dyng logi bé thubc khoi co thé.

PUQCLYCHQC
Phiin logi dirge 1§: Thubc ha lipid huyét (nh6m fibrat).

il ST

MiATC: C10ABOS, ‘

- Fenofibrat 12 mét din chit cua acid fibric ¢6 tic dung ha lipid huyét & ngudi.
Fenofibrat tic ddng gién tiép thong qua viéc kich hoat thy thé tfing sinh peroxisom
tuyp alpha (PPARa), lam ting qué trinh phan hity lipid va dao thai cdc tiéu phén
giau triglycerid c6 kha niing gdy xo vita trong huyét twong bing céch hoat hoa
lipoprotein lipase va giam qué trinh tong hgp apoprotein C-I11. Kich hoat PPARa
ciing c6 thé 1am ting tng hop cac apoprotein A- va A-I1.

- Céc tc dyng ndy cua fenofibrat trén lipoprotein din t6i lim giam ty ¢ VLDL va
LDL chira apoprotein B va tang ty 1é HDL chira apoprotein A-I va A-IT. Ngoaira,
biing céch diéu chinh qua trinh tdng hop va dj héa VLDL, fenofibrat lam tang
thanh thai LDL va giam néng 46 LDL. Néng d LDL thuong ting & bénh nhin ¢6
nguy co bénh mach vanh.

- Trong cac nghién ciru ldm sang, fenofibrat 1am giam ndng 46 cholesterol toin
phin 20— 25%, giam triglycerid 40 — 55% vé ting ndng d6 HDL-cholesterol 10
30%. Bénh nhan tang cholesterol huyét c6 nong d¢ LDL-cholesterol da dugc
giam 20 — 35%, tac dung toan bd trén cholesterol 1am giam ty Ié cholesterol toan
phan/HDL-cholesterol, LDL-cholesterol/HD L-cholesterol hodic Apo B/Apo A-I
(lanhimg dAu higu ciia xo vira dong mach).

- Fenofibrat cho thdy lam giam bién c6 mach vanh, tuy nhién khéng lam giam ty I¢
tir vong do moi nguyén nhén trong ngin ngira bénh tim mach nguyén phat va thir
phat.

- Ngung dong cholesterol ngoai mach (gn va uvang thé cit) c6 thé giam ro rét hoic
tham chi duoc loai bo hoan toan khi diéu trj véi fenofibrat.

- Bénhnhin c6ndng 46 fibrinogen cao dugc diéutrj bﬁng fenofibrat cho thay thong
56 ndy giam déng ké ciing nhu v6i nhimg ngudi c6 nong 4o Lp(a) cao. CAc chit
biéu hién ciia viéro nhu CRP giam khi diéu trj biing fenofibrat.

- Fenofibrat lam ting ddo thai acid uric qua nude tiéu lam giam ndng d6 acid uric
khoang 25%, c6 lgi ich hon cho nhimg bénh nhén i loan lipid huyét kém tang
uric huyét.

- Fenofibrat dugc chimg minh c6 tac dung chong két tap tiéu cau ¢ dong vat va &
mot nghién clru 1im sang (lim gidm tiéu cdu do ADP, acid arachidonic va
epinephrin).

DUQCPONGHQC
MIBEFEN NT 145 14 dang vién nén bao phim chira 145 mg fenofibrat hat nano
(nanoparticles).

- Hép thu: Fenofibrat duge hip thu tét & dudng tiéu hoa. Nong d6 t6i da trong
huyét twong (C_,.) dat duge 2 — 4 gidy sau khi udng thudc. Nong do thude trong
huyét trong dn dinh khi diéu trj lién tuc & moi ca thé. Néng d6 dinh trong huyét
twong va do phoi nhiém toan b ctia cdng thirc hat nano khéng phu thude vao bira
an. Viviy, c6 thé udng thude khong phy thue vio bira an.

- Phén bé: Khoang 99% fenofibrat trong méu lién két véi albumin huyét twong.

- Chuyén héa: Sau khi ubng, fenofibrat nhanh chéng bj thity phan bdi esterase
thanh céc chét chuyén hoa co hoat tinh 12 acid fenofibric, chu yéu I lién hop véi
acid glucuronic. Fenofibrat khong chuyén hoa qua microsom gan. Khéng tim
thdy dang chura chuyén hoa trong huyét twong. Fenofibrat khang phai 14 co chét
cuaCYP3A4.

- Thai trir: Fenofibrat dugc thai trir qua nwde tidu (60%) & dang cdc chét chuyén
héa va phan (khoang 25%), tit ca thudc duge ddo thai trong vong 6 ngiy.
Fenofibrat duge dao thai chi yéu duéi dang acid fenofibric va dang lién hop
glucuronid. Théi gian bén thai cia acid fenofibric trong huyét tuong khoang 20
gitr. O bénh nhan cao tudi, tong thanh thai huyét trong biéu kién khong thay d6i.
Nghién ciru vé dong hoc sau khi cho ubng liéu don va diéu trj lién tuc cho thiy
thuébc khong tich liiy. Fenofibrat khong dugc loai bo bing thim phan mau.

QUY CACHDPONG GOI
Hp 03 vi x 10 vién nén bao phim. Vi bimAl-PVC trong.
Hép 10 vix 10 vién nén bao phim. Vibim Al - PVC trong.
BAO QUAN
Noi khd, dudi 30°C. Tranh 4nh sang.
HANDUNG
36 thang (ké tir ngay san xuat).
TIEU CHUAN CHATLUQNG
Dugcdién My USP.

[HASAN

Co sd sin xuét

CONG TY TNHH LIEN DOANH HASAN - DERMAPHARM
L6 B, Pudmg s6 2, KCN Ddng An, Binh Duong, Viét Nam




