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B ộ  Y T Ế
CỤC QUẢN LÝ DƯỢC

CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Số : /QLD-ĐK Hà Nội, ngày í  é thảng năm 2018
V /v  cập nhật tờ hướng dẫn sử dụng

Kính gửi: Abbott Laboratories (Singapore) Private Limited.
Địa chỉ: 1 Maritime Square #12-01, Harbourfront Centre Singapore
099253, Singapore

Tiếp theo công văn số 7107/QLD-ĐK ngày 22/05/2017 của Cục Quản lý 
Dược, xét đơn đề nghị nộp ngày 09/03/2018 và các tài liệu bổ sung có liên quan 
cua công ty (số tiếp nhận 120/BSTĐNN) về việc cập nhật tờ hướng dẫn sử dụng 
đối với thuốc nước ngoài đã được cấp số đăng ký lưu hành,

Căn cứ Thông tư số 44/2014/TT-BYT ngày 25/11/2014 của Bộ Y tế Quy 
định việc đăng ký thuốc, Thông tư số 01/2018/TT-BYT ngày 18/01/2018 của Bộ 
Y tế về Quy định ghi nhãn thuốc, nguyên liệu làm thuốc và tờ hướng dẫn sử 
dụng thuốc,

Căn cứ biên bản thấm định hồ sơ thay đổi/ bổ sung, Cục Quản lý Dược có 
ý kiến như sau:

Đồng ý đế công ty được câp nhật tờ hướng dẫn sử dụng đối với thuốc 
Lipanthyl 200M, số đăng ký: VN -17205-13

Bảng so sánh nội dung thay đổi tờ hướng dẫn sử dụng được đóng dấu xác 
nhận của Cục Quản lý Dược và đính kèm theo công văn này.

Ngoài nội dung được thay đôi trên, tất cả các nội dung khác giữ nguyên 
như hồ sơ đăng ký thuốc lưu tại Cục Quản lý Dược.

Công ty đăng ký, nhà sản xuất phải chịu trách nhiệm về chất lượng đối với 
thuốc lưu hành trên thị trường, nội dung ghi trên nhãn thuốc, quy định về sở hữu 
trí tuệ liên quan đến nhãn hiệu hàng hoá của thuốc và có trách nhiệm thông báo 
sự thay đối này đến các cơ quan liên quan và khách hàng.

Sau 06 tháng kế từ ngày ký công văn này công ty không được nhập khẩu 
thuốc trên với nội dung cũ đã thay đối của tờ hướng dẫn sử dụng.

Cục Quản lý Dược thông báo để công ty biết và thực hiện đúng các quy 
định của Việt Nam về lưu hành thuốc./.
N ơ i nhân'.
- Như trên;
- Lưu: VT , Đ K T  (V).
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Lý do thay 
đổi

ĩ V â n ............. /QLD-ĐK)
V

LIPANTHYL® 200IVI 
iên nang cứng, Fenofibrate

1 VIÊN NANG
?rate (1NN) 200mg
vdrate; magnesium stearate; tinh bột đã gelatin 
crospovidone. 
ồi viên chứa: 
monohydrate

Rx LIPANTHYL® 200IV1
Vicn nang cứng, Fenofibrate

TÊN THUÓC: LIPANTHYL® 200M
Thuốc này chi dùng theo đom thuốc.
Đê thuốc xa tầm tay trẻ em. Đọc kỹ hưởng dẫn sư dụng trước khi dùng. 
Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ.
THÀNH PHẦN CHO 1 VIÊN NANG
Thành phần boat chat: Fenofibrate (INN) 200ma
Thành phân tá dirơc: lactose monohvdrate; magnesium stearate: tinh
bột đã gelatin hóa; natrilauril sulfate; crospovidone.
Tá dược có hoạt tính; mỗi viên chứa: 101 mg lactose monohydrate

Thay đối theo 
Thông tư 
01/2018/ TT- 
BYT ngày 
18/01/2018

TÊN THƯÓC
Lipanthyl 200M

THÀNH PHẦN CHO
Hoạt chất chính: Fenofi 
Tá dirơc: lactose monoh 
hóa; Natrilauril sulfate; 
Tá dược có hoạt tính: m 

101 mg Lactose

DẠNG BÀO CHÉ - QUY CÁCH ĐÓNG GÓI
Viên nang cứng
Hộp 2 vỉ X  15 viên nang hoặc hộp 3 vỉ X 10 viên nang.

DẠNG BÀO CHÉ
Viên nang cứng, màu nâu vàng nhạt

LIỀU DÙNG, CÁCH DỪNG VÀ ĐƯỜNG DÙNG
[...]
Nhóm đối tuọng đặc biệt
Suy thận:
Cần giảm liều với các bệnh nhân suy thận. Khuyến cáo không dùng 
Fenofibrate với các bệnh nhân bị bệnh thận mãn tính nặng.
Suy gan:
ú i

LIÈU DÙNG, CÁCH DÙNG VÀ ĐƯỜNG DÙNG
[...]

Nhóm đối tưọng đặc biệt
Suy thận:
Cần giảm liều với các bệnh nhân suy thận. Ở những bệnh nhân bị suy 
thận mạn tính ờ mức độ vừa phải (độ thanh thải creatinine từ 30 đến 60 
ml/phút) và nếu có sẵn hàm lượng thấp, bẳt đầu dung 1 viên 100 mg 
hoặc 67 mg dạng vi hạt mồi ngày 1 lần.

Thay đổi 
dựa trên 
việc cập 
nhật thông 
tin theo 
SmPC v6.0
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Nêu không có sẵn hàm lượng tliâp, không khuyên cáo dùng 
fenofibrate.
Ở bệnh nhân bị bệnh thận mạn tính nặng (độ thanh thải creatinine < 30 
ml/phút), chống chi định dùng fenofibrate.
Khuvển cáo không dùng kenofibrate vớ i các bệnh nhân bị bệnh thận mãn 
tính nặng:
Suy gan:

Lý  do thay 
đổi

KHẢ NĂNG SINH SẢN, MANG THAI VÀ CHO CON BÚ

Mang thai:
Chưa có dữ liệu đầy đù về việc sử dụng fenofibrate ở phụ nữ mang thai. 
Các nghiên cửu trên động vật dã không cho thấy bất kỳ tác dụng gây quái 
thai nào. Vớ i liều độc cho bà mẹ thì cho thấy ảnh hướng lên phôi thai. 
Chưa biết đến nguy cơ tiềm ân đối với con người. V ì vậy, chỉ dùng 
Lipanthyl 200M tromi thời kỳ mang thai sau khi đánh giá cẩn trọng giữa 
lợi ích và nguy cơ.
Cho con bú: chưa có dữ liệu cho thấy liệu fenofibrate và/hoặc các chất 
chuyển hóa của nó có bài tiết qua sữa mẹ hay không. Rủi ro đối với trẻ bú 
mẹ chưa được loại trừ.
V ì vậy, không nên dùng fenofibrate khi đang cho con bú

KHẢ NẢNG SINH SẢN, MANG THAI VÀ CHO CON BÚ
Khả năng sinh sàn: đã quan sát được tác dụng có hồi phục lên khả năng 
mang thai ỏ' động vật. Chưa có dữ liệu lâm sàng lên khả năng mang thai 
khi sử dụng Lipanthyl 200M.
Maim thai:
Chưa có dữ liệu dầy đù về việc sử dụng fenofibrate ờ phụ nữ mang thai. 
Các nghiên cứu trên động vật dã không cho thấy bất kỳ tác dụng gây 
quái thai nào. V ớ i liều độc cho bà mẹ thì cho thấy ảnh hường lên phôi 
thai. Chưa biết đến nguy cơ tiêm ân đối với con người. V ì vậy, chỉ dùng 
Lipanthyl 200M trong thời kỳ mang thai sau khi đánh giá cẩn trọng giữa 
lợi ích và nguy cơ.
Cho con bú: chưa có dừ liệu cho thay liệu fenoflbrate và/hoặc các chất 
chuyển hóa của nó có bài tiết qua sữa mẹ hay không. Rùi ro đối với trẻ 
bú mẹ chưa được loại trừ.
V ì vậy, không nên dùng fenofibrate khi đang cho con bú

Thay đổi 
dựa trên 
việc cập 
nhật thông 
tin theo 
SmPC vó.o

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN
...1

D R A  trên 
c á c  nhóm hệ 
thống CO' the

Phổ biển 
>1/100, 
<1/10

Không phổ 
biến
>1/1,000,
<1/100

Hiếm
>1/10,000,
<1/1,000

Rất hiếm 
<1/10,000 bao 
gồm cả các báo 
cáo riêng biệt

R ố i  lo ạ n  hệ  

t h ầ n  k i n h
Đau đầu Mệt mỏi. 

chóng mặt

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN

D R A  trên các 
nhóm hệ thống
CO' thể

R ố i  lo ạ n  hệ  t h ầ n  

k i n h

Phổ biến 
>1/100, <1/10

Không phố 
biến
> 1/ 1,000,
< 1/100

Dau đầu

Hiếm
> 1/ 10,000,
< 1/ 1,000

M ệt mók 
chỏng mật

Rất hiếm 
<1/10,000 bao 
gồm cả các 
báo cáo riêng 
biệt__________
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Lý do thay 

đổi

R ố i  lo ạ n  

m ạ c h

N e h ỗ n  m ạ ch  

( tấ c  m ạ ch  p h ổ i, 

h u y ế t k h ố i tìn h  

m ạ ch  s â u ) *

R ố i  lo ạ n  m ạ c h

N g h ẽ n  m ạ ch  ( tắ c  
m ạ ch  p h ổ i, h u y ế t 

k h ố i tĩn h  m ạ ch  

s â u ) *

Thay đổi 
dựa trên 
việc cập 
nhật thông 
tin theo 
SmPC v6.0

R ố i  lo ạ n  d ạ  

d à y - r u ộ t

C á c  tr iệ u  c h ứ n g  

c ơ  n ă n g  v à  th ự c  

th ê  d ạ  d à y -ru ộ t 

(đ a u  b ụ n g . n ô n . 

b u ồ n  n ô n , tiê u  

c h ả y , d ầ y  h ơ i)

V iê m  tụ y *
R ố i  lo ạ n  d ạ  d à y -  

r u ộ t

C á c  tr iệ u  c h ứ n g  

c ơ  n ă n g  và th ự c  

th ể  d ạ  d à y -ru ộ t 

(đ a u  b ụ n e , n ô n . 

b u ồ n  n ô n . tiêu  

c h ả y , đ ầy  h ơ i)

V iê m  tụ y *

C á c  r ố i  lo ạ n  

g a n  m ậ t

T ă n g

tr a n s a m in a s e  
(x e m  m ụ c  4 .4 )

B ệ n h  sỏ i m ật 

(x e m  m ụ c 4 .4 )
V iê m  g a n

C á c  r ố i  lo ạ n  g an  

m ậ t

T ă n g

tra n s a m in a s e  

(x e m  m ụ c cá n h  

b á o  và th ận  

tr ọ n g )

B ệ n h  sỏ i m ật 

(x e m  m ụ c  cả n h  
b á o  v à  th ận  tr ọ n g )

V iê m  g an

R ố i  lo ạ n  d a  

v à  m ô  d ư ớ i  d a

T ă n g  n h ạ y  cả m  

trên  d a  (v í dụ: 

p h át b ạn . n g ứ a , 

m à y  d a y )

R ụ n e  tó c

P h ản  ứ n g  n h ạy  

c ả m  án h  sá n g
R ố i  lo ạ n  d a  v à  m ô  

d u ó i  d a

T ă n g  n h ạ y  c ả m  

trên  d a (v í dụ : 

p h át b ạ n . n g ứ a , 

m à y  d a y )

R ụ n e  tó c

P h án  ứ n e  
n h ạ y  c ả m  

á n h  sá n g

C á c  r ố i  lo ạ n  

về  co-, m ô  liên  

kết v à  x i r ơ n g

R ố i lo ạ n  c ơ  (v í 

d ụ : d au  c ơ . v iêm  

c ơ .  c á c  in cơ n  

đ au  c ơ  v à  y ế u  

c ơ )
C á c  r ố i  lo ạ n  về  

co -, m ô  l iên  kết và  

x ư ơ n g

R ố i loạn  c ơ  (v í d ụ : 

dau c ơ ,  v iê m  c ơ . 

c á c  in c ơ n  d au  c ơ  

và y ế u  c ơ )

C á c  r ố i  lo ạ n  

v ề  n g ụ c  v à  hệ  

t h ố n g  s in h

sản

R ố i lo ạn  c h ứ c  

n ă n g  tin h  d ụ c C á c  r ố i  lo ạ n  về  

n g ự c  v à  hệ t h ố n g  

s in h  sả n

R ố i lo ạn  c h ứ c  

n ă n g  tìn h  d ụ c

X é t  n g h iệ m
T ă n g  c r e a t in in  

m áu
T ă n g  u rê  m áu

X é t  n g h iệ m
T ă n g  n o n e  đ ộ  

h o m o c y s te in e  

m á u .* * *

T ă n g  c re a t in in  

m áu

T ă n g  u rê  

m áu
Trong nghiên cứu FIELD , t 
trên 9.795 hênh nhân bi đái

lử  nghiệm ngầu nhiên có dối chửng giả dược 
tháo đường tvne 2, tlìấv tăng có V nghĩa thống

kê các trường hợp viêm tụy với các bệnh nhân dùng fenofibrate so với các 
bệnh nhân dùng giả dirợc (0.8% so với 0.5%, p=0.0031). Cũng trong 
nghiên cửu này, đà ghi nhận được sự gia tăng có ý nghĩa thống kê về tỷ lệ 
măc bệnh nghẽn mạch phôi (0.7% ờ nhóm giả dược so với 1.1% ở nhóm 
dùng fenofibrate; p=0.022) và tăng không đáng kể huyết khối tĩnh mạch 
sâu (già dược: 1.0% [48/4.900 bệnh nhân] so với fenofibrate 1.4% 
[67/4.895 bệnh nhân]; p=0.074).

* Trong nghiên cứu FIELD , thử nghiệm ngẵu nhiên có C 

dược trên 9.795 bệnh nhân bị đái tháo đường type 2, thấy tă 
thong kê các trưòng hợp viêm tụy với các bệnh nhân dìm 
so với các bệnh nhân dùng giả dược (0.8% so với 0,5%, p= 
** Cũng trong nghiên cứu này. Đã ghi nhận được sự gia tă 
thống kê v ề  tỷ lệ mắc bệnh nghẽn mạch thuyên tắc phổi (( 
giả dược so với 1 , 1 %  ở nhóm dùng fenofibrate; p=0,022) V 

đáng kể huyết khối tĩnh mạch sâu (giả dược: 1,0% [48/4.90 
so với fenofibrate 1,4% [67/4.895 bệnh nhân]; p=0,074).

Ối chứng giả 
ng có ý nghĩa 
g fenofibrate 
=0.0031).
Ig có ý nghĩa 
),7% ở nhóm 
à tăng không 
0 bệnh nhân]
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Lý do thay 

đổi *
Ngoài các sự kiện đã được báo cáo trong các thử nghiệm lâm sàng, 

các tác dụng không mong muốn sau đây đã được báo cáo tự phát khi sử 
dùng Lipanthyl 200M trong quá trình hậu mãi. Chưa ước tính được tần sổ 
chính xác dựa trên các dữ liệu hiện có và do đó được xếp là “ Không rõ” .
- Các rối loạn hô hấp, ngực và trung thất: Bệnh phổi kê.
- Các rối loạn CO', mô liên kết và các rối loạn xương: Tiêu cơ vân.
- Các rối loạn gan mật: vàng da, biến chứng của sỏi mật (ví dụ: viêm 
túi mật, viêm đường mật, cơn đau ống mật).
- Rối loạn da và mô dưới da: phản ứng nghiêm trọng ỏ' da (vd: hồng 
ban đa dạng, hội chứng Stevens Johnson, hoại tử thượng bì nhiễm độc)

*** Mức tăng trung bình nồng độ homocysteine trong máu ở các bệnh 
nhân điều trị với fenofibrate là 6,5 pmol/L, và có hồi phục khi ngừng 
điều trị với fenofibrate. Nguy cơ tăng huyết khối tĩnh mạch có thể liên 
quan tới sự tăng none độ homocysteine. Ý nghĩa lâm sàng của điều này 
còn chưa rõ ràng.
Ngoài các sự kiện đã được báo cáo trong các thử nghiệm lâm sàng, các 
tác dụng không mong muốn sau đâv đã dược báo cáo tự phát khi sử dùng 
Lipanthyl 200M trong quá trình hậu mãi. Chưa ước tính được tần số 
chính xác dựa trên các dữ liệu hiện có và do đó được xếp là “ Không rõ” .
- C ác rối loạn hô hấp, ngực và trung thất: Bệnh phổi kẽ.
- Các rối loạn cơ, mô liên kết và các rối loạn xưong: Tiêu cơ vân.
- Các rối loạn gan mật: vàng da. biến chứng của sỏi mật (ví dụ: viêm 
túi mật, viêm đường mật, cơn đau ống mật).
- Rối loạn da và mô dưới da: phàn ứng nghiêm trọng ở da (vd: hồng 
ban đa dạng, hội chứng Stevens Johnson, hoại tử thượng bì nhiễm độc)
- Rổỉ loan hê thần kinh: mêt mỏi-----------*___*____________:___________________________________
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Lý do thay 

đổi *

Đ Ặ C  T ÍN H  D Ư Ợ C  Lực H O C  
M
Nghiên cứu Hành động K iểm  soát Nguy cơ Tim mạch trong Bệnh tiểu 
đường (A C C O R D ) là một nghiên cứu ngẫu nhiên có đối chứng giả dược 
trên 5518 bệnh nhân đái tháo dường type 2 điều trị với fenofibrate có bổ 
sung thêm simvastatin. Điều trị với fenofibrate có thêm simvastatin đã 
không cho thấy bất kỳ dấu hiệu khác biệt nào đáng kề so với simvastatin 
đơn trị liệu trong kết quả tông hợp về nhồi máu cơ tim không gây tứ vong, 
đột quỵ không gây tử vong, và tử vong do tim mạch (tỷ số nguy cơ [I1R] 
0.92, 95% CI 0.79-1.08, p=0.32; giảm nguy cơ tuyệt đối: 0.74%). Trong 
phân nhóm đã xác định trước của các bệnh nhân bị rối loạn lipid máu, 
dược định nghĩa là đối tượng có phần thấp nhất là H D L-C  (<34 mg/dl 
hoặc 0.88 mmol/L) và phần cao nhất là TG  (>204 mg/dl hoặc 2.3 mmol/L) 
ở ngưỡng cơ bản, điều trị với fenofibrate có kèm simvastatin cho thấy 
giảm tương đối là 31% so với simvastatin đơn trị liệu cho kết quả tổng 
hợp ban đầu là (tỷ số nguy cơ [HR] 0.69. 95% C ỉ 0.49-0.97. p=0.03; giảm 
nguy cơ tuyệt đối: 4.95%).
Sô liệu phân tích cua phân nhóm dược xác định trước đã chỉ ra sự tác động 
điêu trị theo giới (p=0.01) chi ra rằng sự kết hợp điều trị này đem lại lợi 
ích trên nam giới (p=0.037) nhưng trong kết luận ban đầu nguy cơ tiềm 
ân cao hơn ờ nữ giới khi được điều trị phối hợp so với simvastatin đơn trị 
liệu (p=0.069). Điều này đã không quan sát được với các bệnh nhân rối 
loạn lipid máu ở các phân nhóm nói trên của nhưng cũng không có bàng 
chửng rõ ràng về lợi ích với những phụ nữ bị rối loạn lipid máu được điều 
trị phối hợp giữa fenofibrate và simvastatin, và không thể loại bỏ tác hại 
có thê có với phân nhóm này.
|...|
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Nghiên cứu Hành dộng Kiêm soát Nguy cơ Tim  mạch trong Bệnh tiêu 
đường (A C C O R D ) là một nghiên cứu ngẫu nhiên có đổi chứng giả dược 
trên 55 18 bệnh nhân đái tháo đường type 2 diều trị với fenofibrate có bô 
sung thêm simvastatin. Điều trị với fenofibrate có thêm simvastatin đã 
không cho thấy bất kỳ dấu hiệu khác biệt nào đáng kể so với simvastatin 
đơn trị liệu trong kết quả tổng hợp về nhồi máu cơ tim không gây tử 
vong, đột quỵ không gây tử vong, và tử vong do tim mạch (tỷ số nguy 
cơ [HR] 0,92, 95% C l 0,79-1,08; p=0,32; giảm nguy cơ tuyệt đối: 
0,74%). Trong phân nhóm đã xác định trước cùa các bệnh nhân bị rối 
loạn lipid máu, được định nghĩa là đối tượng có phần thấp nhất là HDL- 
c  (<34 mg/dl hoặc 0,88 mmol/L) và phần cao nhất là TG  (>204 rng/dl 
hoặc 2,3 mmol/L) ở ngưỡng cơ bản, điều trị với fenofibrate có kèm 
simvastatin cho thấy giảm tương dối là 31% so với simvastatin đơn trị 
liệu cho kết quả tổng hợp ban đầu là (tỷ số nguy cơ [I IR] 0,69: 95% C l 
0,49-0,97; p=0.03; giảm nguy cơ tuyệt đổi: 4,95%).
Số liệu phân tích cua phân nhóm được xác định trước đã chỉ ra sự tác 
động diều trị theo giới (p=0,01) chỉ ra ràng sự kết hợp diều trị này đem 
lại lợi ích trên nam giới (p=0.037) nhưng trong kết luận ban đầu mỉuy 
cơ tiềm ẩn cao hơn ờ nữ giới khi được điều trị phối hợp so với 
simvastatin đơn trị liệu (p=0.069). Điều này dã không quan sát dược với 
các bệnh nhân rối loạn lipid máu ở các phân nhóm nói trên cùa nhưng 
cũng không có bằng chứng rõ ràng về lợi ích với những phụ nữ bị rối 
loạn lipid máu được điều trị phối hợp giữa fenofibrate và simvastatin, và 
không thể loại bò tác hại có thể có với phân nhóm này.
Nghiên cứu A C C O R D  cũng cho thấy việc phối hợp Fenofibrate với 
simvastatin làm giảm tỳ lệ tiến triển bệnh võng mạc đái tháo đường 
36,3% (6,5% so với 10,2%, p=0,006); giảm đạm niệu đại thể 14.6% 
(10,5% so với 12,3%, p=0,03); giảm đạm niệu vi thể 8.1% (38,2% so 
với 41,6%. p=0,01) so với liệu pháp chỉ dùng simvastatin 
|...|
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DẠNG BÀO CHÉ - QUY CÁCH ĐỎNG GÓI
Viên nang cứng
Hộp 2 vỉ X 15 viên nang hoặc hộp 3 vỉ X 10 viên nang.

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI
Hộp 2 vỉ X 15 viên nang hoặc hộp 3 v ỉ X 10 viên nang.

Tách riêng 
mục Quy 
cách đóng 
gói, thay 
đôi vị trí 
trong tờ 
H DSD

HẠN DÙNG V À  BẢO QUẢN 
Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sàn xuất
Điêu kiện bảo quản đặc biệt: Bảo quản thuốc trong bao bì gốc. đế tránh 
âm. Báo quản dưới 30°c
Không dùng thuốc quá hạn sử dụng ghi rõ trên bao bì

ĐIÈU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DỪNG, TIÊU CHUẲN CHÁT 
LƯỢTNG CỦA THUOC
Điều kiện bảo quán đặc biệt: Bao quản thuốc trong bao bì gốc, để tránh
ẩm. Bảo quản dưới 30°C
Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất
Không dùng thuốc quá hạn sử dụng ghi rõ trên bao bỉ
Tiêu chuẩn chất lượng: Tiêu chuẩn cơ sờ
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