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Thu6c nay chi dung theo don thudc
DQckY hurmg din Stf dung trmrc khi dung
D~xa tAm tay tre em
Thanh phAn cong tlnrc cho 1vien:

Thanh phan hoat chit:
M6i vien Agitrin 5 chua 5 mg Rosuvastatin (Dum dang Rosuvastatin calci 5,2 mg)
Thanh phan ta duoc: Lactose monohydrat, Dicalci phosphat khan, Microcrystallin cellulose 101,
Crospovidon, Magnesi stearat, Hydroxypropyl methylcellulose 606, Polyethylen glycol 6000,
Polysorbat 80, Talc, Titan dioxid, Oxid s~t yang.

Dang bao ch~: Vien nen trim, bao phim mau yang, hai mat tran, duong kinh 6 mm.
Chi djnh:

Di~u tri tang cholesterol mau
Benh nhan nguoi 16n,thanh thi~umen va tre em tir 6 tu6i tro len co tang cholesterol mau nguyen
phat (loai lIa k~ ca tang cholesterol mau di truyen gia dinh kieu di hop til) hoac r6i loan lipid mau
h6n hop (loai lIb): Di€u tri bang rosuvastatin nhir mot lieu phap h6 tro cho ch~ d9 an kieng khi
benh nhan khong dap irng d~y du voi ch~ dQan kieng va cac lieu phap khong dung thuoc khac
(nhu t~p th~ due, giam din).
Benh nhan ngum 16n,thanh thi~unien va tre em ill6 tu6i tra len co tang cholesterol mau di truy€n
gia dinh ki~u d6ng hgp til: Di€u tri bkg rosuvastatin nhu mQtli~u phap h6 tr<),cho ch~ dQan
kieng va cac li~u phap lam giam lipid khac (vi d\lly trich LDL mau) ho~c khi cac li~u phap nay
kh6ng thich hgp.
Phong ngira bi~n c6 tim m~ch
Phong ngli'abi~n c6 tim ml;lcha nhilng b~nhnhan du<)'cdanh gia la co nguy ca cao bi bi~n c6 tim
ml;lchd~u tien, nhu mQtthu6c h6 tr<)'d€ di€u chlnh cac y~u t6 nguy ca khac.

Cach dung, li~u dung:
Cach dung:
Truac khi b~t d~u di€u triob~nh nhan phai thea ch~ dQan kieng giam cholesterol chufuIva ti~p
11,lcduy tri ch~ dQnay trong su6t thai gian di€u trioLi€u dUngnen du<)'cca nhan hoa a tUngb~nh
nhan my van m\lc tieu di~u tri va sv dap lIng cua b~nh nhan, thea cac hu6ng dfuIhi~n hanh.
Rosuvastatin co th€ dUngbit cu hk nao trong ngay, trong ho~c xa bua an.
Li~u dung:
Di~u tri tang cholesterol mau: Li€u khai d~ukhuyen dung la 5mg hoi,lc10mg u6ng ngay 11.1n
cho ca b~nh nhan chua tUngdung thu6c nhom statin va b~nhnhan chuy€n tu dUngthu6c uc ch~
HMG-CoA reductase khac sang dung rosuvastatin. Vi~c chon Iva li€u khai d~unen xem xet d~n
muc cholesterol cua tUngb~nh nhan, nguy ca tim ml;lchsau nay cfing nhu kha nang xay ra cac
tac d\lllgkh6ng mong mu6n. Hi~u chlnh li€u a li€u k~ ti~p co th~ thvc hi~n sau 4 tu.1nn~u c.1n
thi~t. Vi t.1nsuit tac d\lllgkh6ng mong mu6n tang khi dUngli€u 40 mg so vm cac li6u thip han,
vi~c di6u chlnh li6u cu6i.cUngd~n li6u t6i da 30 mg hoi,lc40 mg chi nen du<),cxem xet cho cac
b~nhnhan tang cholesterol mimni,lngco nguy ca v~b~nhtim m<;ichcao (d~cbi~t la cac b~nhnhan
tang cholesterol mau co tinh gia dinh) rna kh6ng dl;ltdu<)'cm\lCtieu di6u tri a li~u 20 mg va cac
b~nhnhan nay c.1nphai du<)'cthea d6i thuemg xuyen. C.1nco sv thea d6i cua cac bac sy chuyen
khoa khi b~t d~u dUngli~u 30 mg hoi,lc40 mg_.
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Phong ngira bi~n e6 tim mach: Trong nghien ciru giam nguy co bien c6 tim mach, lieu su dung
la 20 mg mlii ngay.
Tre em va thanh thieu nien: SU dung cho tre ern chi nen duoc thirc hien boi cac nha chuyen
mono
Tang cholesterol mdu gia dinb kiiu di hf/P tir tren b~nh nhi (tir6 din 17 tuJi):
Li~ukhoi d~u la 5 mg mlii ngay.
- Benh nhi til:6 din 9 tuoi: Li~u thong thuong la 5 - 10mg 1 Ian/ngay. Tinh an toan va hieu qua
cua lieu 100han 10mg chua diroc nghien ciru.
- Benh nhi til:10 din 17 tuJi: Li~u thong thuong la 5 - 20 mg 1 l~n/ngay. Tinh an toan va hieu
qua cua li~u100han 20 mg chua diroc nghien ciru.
Tang cholesterol mdu gia dinh kiiu dang hop tir tren b~nh nhi (tir 6din 17 tuJi):
Li~u khuyen cao t6i da la 20 mg 1 lfuvngay.
Li~u khoi d~u la 5 - 10 mg 1 lan/ngay my thuQcvao tu6i, can n~ng va vi~c su dWlgstatin truac
do. Hi~u chinh d~n li~u t6i da nen duQ'cxem xet my thuQcvao muc dap Ungva kha nang dung
n~p cua timg b~nh nhi. B~nh nhan tre ern va thanh thi~u nien nen duQ'cap dWlgbhg ch~ dQan
gifuncholesterol chufuIva duy tri trong su6t qua trinh di~u tri b~ng rosuvastatin.
Kinh nghi~msu dWlgli~u cao han 20 mg con h~ ch~.
Vien nen 30 mg va 40 mg khong thich hgp dung cho tre ern va thanh thi~unien.
Tre em dU'ui6 tuJi:
Tinh an toan va hi~u qua 6'tre.em duro 9 tu6i chua duQ'cnghien Clm. Vi v~y, rosuvastatin khong
khuy~n cao su dVngtren nhUngb~nh nhan nay.
NgU'Oieao tuBi: Li~ukhm d~u 5 mg duQ'cdUngcho b~nhnhan > 70 tu6i. Khong ck di~u chinh
li~u 6'cac b~nhnhan nay.
B~nh nhan suy th~n: Khong ck di~u chinh li~u 6' b~nh nhan suy th~ tu nhy d~n vira. B~nh
nhan suy th~ muc dQvira phai (dQthanh thai creatinin < 60 mllphut) duQ'ckhuyen dUngli~u
khm d~u 5 mg nhung ch6ng chi dinh 6' li~u 30 mg va 40 mg. Ch6ng chi dinh dUngrosuvastatin
cho b~nhnhan suy th~ n~g.
B~nh nhan suy gan: Muc dQti~p xuc toan than vro rosuvastatin khong tang 6'nhUngb~nh nhan
co diem s6 Child-Pugh :S 7. Tuy nhien, muc dQti~p xuc vro thu6c tang len da duQ'cghi nh~ 6'
nhUngb~nh nhan co diem s6 Child-Pugh 8 va 9. d nhUngb~nh nhan nay nen xem xet d~n vi~c
danh gia chuc nang th~. Chua co kinh nghi~m tren cac b~nh nhan co diem s6 Child-Pugh> 9.
Ch6ng chi dinh dUngrosuvastatin cho b~nhnhan suy gan the ho~t dQng.
Chung t{ie: d b~nh nhan Cha:uA, da co bao cao gia tang muc dQ ti~p xuc toan than vro
rosuvastatin, khuy€n cao li~u kh6'i d~uvro rosuvastatin 5 mg/lfuvngay. Li~u 30 mg va 40 mg la
ch6ng chi diM 6'nhom b~nh nhan nay.
Gen da hlnh: MQts6 lo~i gen da hinh da duQ'cbi€t co the din d~n tang ti~p xuc rosuvastatin, li~u
rosuvastatin hang ngay thfrphan duQ'ckhuy€n cao 6'nhUngb~nh nhan duQ'cbi~t la m~c cac lo~i
da hinh cv the nay.
B~nh nhan co y~u t6 nguy CO' bi b~nh CO': Li~ukh6'i d~ukhuyen dUngla 5mg va ch6ng chi dinh
6' li~u 30 mg va 40 mg.
Sii'd1}.ngtrong di~u tri ph6i hQ'pthu6e:
Rosuvastatin la chfrtn~n cua nhi~uprotein v~ chuyen (vi dV0ATP1B1va BCRP). Nguy ca m~c
b~nh ca (bao g6m tieu ca van) tang len khi dung d6ng thCrivro cac thu6c lam tang n6ng dQ
rosuvastatin trong huy€t tuang do wang tac venprotein v~ chuy~n (vi dVciclosporin va mQts6
chfrtuc ch~protease bao g6m k~t hgp cua ritonavir vai atazanavir, lopinavir, vaJho~ctipranavir).
N~u co the, nen xem xet bi~n phap thay th€ ho~c dimg t~m thai li~u phap dUngrosuvastatin n~u
ck thi~t. TruOnghgp b~t bUQcphai di~u tri ph6i hgp thu6c, ck xem xet cAnth~ giua lQ'ilch va
nguy ca.
M{it s6 Ill'll y d~e bi~t v~ xii' Iy thu6e tnrcYeva sau khi sii' d1}.ngthu6e:
Khong co yeu cftud~c bi~t v~xu ly thu6c sau khi su dWlg.

Trang 2112

https://trungtamthuoc.com/



Chang chi djnh:
Benh nhan qua mfuI v61 rosuvastatin hoac b~t ky thanh phan nao cua thu6c.
Benh nhan mac benh gan th~ hoat dong hoac transaminase huyet thanh tang dai ding rna khong
giai thich duoc va tang qua 3 lk gioi han trung binh (ULN).
Benh nhan suy than nang (dt) thanh thai creatinin < 30 ml/phut),
Benh nhan co benh If v@ca.
Benh nhan dang dung ciclosporin.
Phu nir co thai va cho con bu, phu nu co kha nang mang thai rna khong dung cac bien phap tranh
thai thich hQ'P.
Chong chi dinh li@u30 mg va 40 mg a nhimg benh nhan co cac y~u t6 nguy co benh If co/tieu
cavan.
Cac y~u t6 nguy co nay bao gom:
+ Suy than dt) vira (dt) thanh thai creatinin < 60 ml/phut).
+ Nhuoc giap
+ Ti@nsu ban nhan hoac gia dinh co benh If co co tinh di truyen.
+ Ti€n sir t6n thuong co tnroc day gay ra boi thuoc ire ch~ HMG-CoA reductase khac ho~c

fibrat.
+ Nghi~n mQ'U.
+ Cac tinh trc;tnglam tang n6ng dt) thu6c trong huy~t tuang.
+ B~nh nhan Ia nguai chau A.
+ DUng k~t hQ'Pcac fibrat.

Canh bao va th~ntr ..mg khi dung thu&c:
Anh hlfOng tren th~n:Protein ni~u, duQ'cphat hi~n bkg que thu va co ngu6n g6c chinh tu 6ng
th~, dil duQ'c ghi nh~ a nhUng b~nh nhan di@utri bkg rosuvastatin li@ucao, d~c bi~t a li@u40
mg, phk Ian tinh trc;tngnay thoang qua ho~c thinh thoang xay ra. Protein ni~u khong phai la d~u
hi~u bao tmac clla tinh trc;tngb~nh th~n dp ho~c ti~n tri~n. Cac tac d\lng ph\l nghiem tn;mg lien
quan d~n th~ khi dUng li@u40 mg duQ'cbao cao thuemg xuyen han sau khi luu hanh. ck danh
gia chuc nang th~ trong thai gian thea d6i cac b~nh nhan dil duQ'c diSu tIi vai li@u30 mg va 40
mg.
Anh hmmg tren cO'XlfO'ng:Cac tac dt)ng tren cO'xuang nhu gay ra dau cO',b~nh cava ffit)t s6
hi~m tmemg hQ'Ptieu cavan dll duQ'c ghi nh~ a nhUng b~nh nhan duQ'CdiSu tri rosuvastatin a
t~t ca liSu va d~c bi~t v61 liSu > 20 mg. R~t hi~m truemg hQ'Ptieu cavan duQ'c ghi nh~ vai vi~c
su d\lllg ezetimib k~t hQ'Pvai cac ch~t uc ch~ HMG-CoA reductase. Khong th~ loc;titru tuang tac
duQ'c h,rchQCva ck th~ trQng khi su d\lng k~t hQ'P.Cling nhu v61 cac chftt uc ch~ HMG-CoA
reductase khac, ty l~ bao cao cho tieu cavan cao han a li@u40 mg.
Do nang d{}creatin kinase: Khong nen do n6ng dt) creatin kinase (CK) sau khi v~ dt)ng gkg
suc ho~c co S\Ihi~n di~n Cllamt)t nguyen nhan nao do co th~ lam tang CK vi diSu nay co th~ lam
sai l~ch k~t qua. N~u n6ng dt) CK tang cao dang k~ tmac khi di@utri (> 5xULN) thi nen th\Ic
hi~n xet nghi~m d~ xac dinh lc;titrong vong 5 - 7 ngay. N~u xet nghi~m l~p lc;tixac dinh n6ng dt)
CK tmac khi diSu tri vfuI Ian han 5xULN, thi khong nen b~t d~u diSu tri b~ng rosuvastatin.
Tr1f(Yckhi di~u tri: Gi6ng nhu v61 cac ch~t uc ch~ HMG-CoA reductase, rosuvastatin nen duQ'c
chi diM th~ trQng a b~nh nhan co cac y~u t6 nguy cO'co th~ dfuI d~n t6n thuang cO',b~nh If vS
cO'/tieu cavan, cac y~u t6 nguy cO'bao g6m:
+ Suy giam chuc nang th~.
+ NhuQ'c giap.
+ TiSn su ban than ho~c gia dinh m~c b~nh cadi truySn.
+ TiSn su b~nh cO'do su d\lng statin ho~c fibrat tmac do.
+ Nghi~n mQ'U.
+ B~nh nhan > 70 tu6i.
+ Cac tinh trc;tngco th~ gay ra tang n6ng dt) thu6c trong huy~t tuang.
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+ DUng d6ng thai voi cac fibrat.
Trong nhirng tnrong hop filly nen can nhilc 19i ich/nguy C(J va the~ doi benh nhan tren lam sang
khi di~u tri bang statin. N~u k~t qua xet nghiem CK > 5xULN (5 Ian gioi han tren cua mire binh
thuong), khong nen bilt dau dieu tri bing statin.
Trong khi di~u tr]: Nen yeu cau benh nhan bao cao ngay c~o bac sy cac hien tu<;;ng~au C(J,

cirng C(J, y~u C(J hoac VQPbe khong giai thich diroc, d~c biet neu co kern kho chiu, sot. Nong dQ
CK nen duoc thea doi a nhtrng benh nhan nay. Nen ngirng dung rosuvastatin neu nong dQ CK
tang cao dang k~ (> 5xULN) hoac cac trieu chirng v~ C(J tram trong va gay kho chiu dai dang
(ngay ca khi nong dQCK:S 5xULN). N~u cac trieu chirng nay khong con nira va nong dQCK tro
lai muc binh thuOng nen xem xet d~n vi~c dung lc;tirosuvastatin ho~c dUngmQt ch~t uc ch~ men
HMG-CoA reductase khac a li~u th~p nh~t va thea d5i ch~t che. Khong yeu cau vi~c thea d5i
dinh ky n6ng dQCK a cac b~nh nhan khong co tri~u chUng. Va co nhfrng bao cao r~t hi~m hoi v~
b~nh C(J hoc;titu do trung gian miSn dich (IMNM) trong ho~c sau khi di~u tri bfuIg statin, bao g6m
rosuvastatin. IMNM co d~c trung lam sang la SlJy~u C(J gan va tang creatine kinase huy~t thanh,
co th~ vfuJ.t6n tc;tim~c du da ngung di~u tIi biing statin.
Trong cac thu nghi~m lam sang, khong co bfuIg chUng v~ inh huang tren h~ C(J xuang tang len a
s6 it b~nh nhan dugc di~u tri bfuIg rosuvastatin d6ng thai vai cac thu6c khac. Tuy nhien, S\I gia
tang ty l~ viem C(J va b~nh C(J da dugc bi~t a nhfrng b~nh nhan dung cac ch~t uc ch~ HMG-CoA
reductase cUngv6i cac d~n xu~t acid fibric bao g6m gemfibrozil, ciclosporin, acid nicotinic, thu6c
ch6ng nb azol, ch~t uc ch~ protease Vakh:ing sinh nhom macro lid. Gemfibrozillim tang nguy
C(J b~nh C(J khi dugc dUng d6ng thai v6i mQt s6 ch~t uc ch~ HMG-CoA reductase. Do do, khong
nen su d\lllg k~t hqp rosuvastatin va gemfibrozil. Lqi fch cua vi~c lim giam n6ng dQ lipid bfuIg
cach su d\lllg k~t hqp rosuvastatin v6i fibrat ho~c niacin nen dugc can nhilc C§ll th~ truac nhfrng
nguy C(J ti~m §.ncua cac k~t hqp do. Ch6ng chi dinh dUng d6ng thai v6i fibrat a li~u 30 mg va 40
mg.
Rosuvastatin khong dugc dung chung v6i cac thu6c co chua acid fusidic ho~c trong vong 7 ngay
sau khi ngfrng di~u tri bfuIg acid fusidic. N~u vi~c sir d\lllg acid fusidic tac d\lllg toan than la can
thi~t, nen ngfrng di~u tri biing statin trong su6t thai gian di~u tri v6i acid fusidic. Va co bao cao
v~ tieu C(J van (bao g6m mQt s6 truOng hqp tu vong) a b~nh nhan dUng acid fusidic va statin k~t
hqp. B~nh nhan can tim til v~n y t~ ngay l~p tuc n~u hQ g~p b~t ky tri~u chUng y~u C(J, dau ho~c
nhc;tycam dau. Li~u phap statin co th~ dugc tai sir d\lllg sau 7 ngay k~ til li~u cu6i cUng cua acid
fusidic. Trong nhfrng truOng hqp ngoc;til~, can su dl,lng acid fusidic keo dai, vi dl,l: V~ di~u tri
nhiSm trUng n~g, dUng d6ng thai rosuvastatin va acid fusidic chi nen dugc xem xet tren C(J sa
rung truOng hqp va du6i SlJgiam sat y t~ ch~t che.
Khong nen dUng rosuvastatin cho b~nh nhan co tinh tr:;mg nghiem trQng c~p tinh, nghi nga do
b~nh C(J ho~c co th~ dfuJ.d~n suy th~ thu phat do tieu C(J van (nhu nhiSm khu§.n huy~t, tl,lthuy~t
ap, dc;tiph~u, ch~ thuang, r6i lo:;mdi~n giai, nQi ti~t. va chuy~n hoa n~g, ho~c co gi~t khong
ki~m soat dugc).
Anh hU'Ong tren gan: Gi6ng nhu cac ch~t uc ch~ HMG-CoA reductase khac, can th~ trQng khi
dUng rosuvastatin a b~nh nhan nghi~n ruqu n~g vaJho~c co ti~n su b~nh gan.
Cac thir nghi~m chuc nang gan dugc khuy~n cao thlJc hi~n truac khi di~u tri va 3 th:ing sau khi
bilt dau di~u tri bing rosuvastatin. Nen ngung ho~c giam li~u rosuvastatin n~u n6ng dQ
transaminase huy~t thanh tang g~p 3 Ian gi6i h:;mtren cua muc binh thuang. MQt s6 bao cao cho
th~y dUng li6u 40 mg lim gia tang nguy C(J tang transaminase gan.a nhfrng b~nh nhan tang cholesterol thu phat do suy giap ho~c hQi chUng th~n hu, thi nhfrng b~nh
nay phai dugc di~u tri truac khi bilt dau dUng rosuvastatin.
Chung tQc: Cac nghien clru dugc dQng hQc cho th~y sinh kha d\lllg tang a b~nh nhan chau A so
vai nguai da trilng.
Cac ch§t wc ch~ protease: Tang sinh kha d\lllg toan than cua rosuvastatin dll dugc quan sat th~y
a nhfrng b~nh nhan dUng d6ng thai rosuvastatin vai cac ch~t uc ch~ protease khac khi ph6i hqp
v6i ritonavir. can can nhilc 19i ich lim giam lipid khi su d\lllg rosuvastatin tren b~nh nhan HIV
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dang dung thuoc ire ch~ protease va kha nang tang nong dQ rosuvastatin trong huyet nrong khi
b~t diu hoac diSu tri bang rosuvastatin a benh nhan dung thuoc ire ch~ protease. Khong khuyen
cao sir dung d6ng thai v61 mot s5 chit ire ch~ protease tnr khi hieu chinh liSu rosuvastatin.
B~nh ph6i mf ke
Cac tnrong hop dac biet cua benh ph6i mo ke dll duoc bao cao verimot s5 statin, dac biet la diSu
tri lau dill. Cac bi~u hien bao g6m kho tho, ho khan va sire khoe suy giam (met moi, sut can va
s5t). N~u nghi ngo benh nhan dll phat trien benh phoi mo ke, nen ngirng diSu tri bang statin.
Dai thao duong
MQt s5 bang clnrng cho thay statin lam tanghrong dirong trong mau va gay tang duemg huy~t a
mQt s5 b~nh nhan co nguy co cao m~c b~nh dai thao duemg trong tuong lai c§.nco ch~ dQ cham
soc thich hqp. Tuy nhien, nguy co nay la khong dang ng<;tiso v61 vi~c giam nguy co m<;tchmau
dUng statin va khong phai la mQt ly do d~ ngung diSu tri statin. B~nh nhan co nguy co (duemg
huy~t hic doi 5,6 - 6,9 mmol/L, chi s5 BMI > 30 kglm2, tang triglycerid, tang huy~t ap) nen duqc
thea d5i ca vS m~t lam sang va sinh hoa thea huang d§n qu5c gia.
Sfr d\lng tren b~nh nhi:
Vi~c danh gia SlJphat tri~n chiSu cao, can n~g, chi s5 BMI (chi s5 kh5i co th~) va d~c di~m thu
dp clla hoan thi~n sinh dl,lcdlJa tren phan 10<;tiTanner a tre em tu 6 d~n 17 tu6i dUng rosuvastatin
duqc gieri h:;tntrong khoang thai gian hai nam. Sau hai nam diSu tri bikg thu5c dang nghien cUu,
khong co anh huang nao d~n tang truang, can n~ng, BMI ho~c hoan thi~n sinh d~c duqc phat
hi~n.
Trong mQt thu nghi~m lam sang a tre em va thanh thi~u nien dung rosuvastatin trong 52 tu.ln, d~
nh~n thiy hon SlJtang CK > 10xULN va cac tri~u chUng co sau khi t~p th~ dl,lcho~c tang ho<;tt
dQng th~ chit so v61 quan sat trong cac thu nghi~m lam sang a nguai Ian.
Thu6c nay chua lactose: B~nh nhan co veindS di truySn hi~m g~p vS khong dung n<;tpgalactose,
thi~u enzyrn Lapp lactase ho~c kern hip thu glucose-galactose khong nen dUng thu5c nay.

Sfr d\lng thu6c cho ph\l nii' co thai va cho con bu:
Ph,/!nu co thai: Ch5ng chi dinh rosuvastatin trong thai ky mang thai. Ph\! nu co kha nang mang
thai nen su d\lllg cac bi~n phap tranh thai thich hqp. Vi cholesterol va cac san phfun sinh t6ng
hqp cholesterol khac la c.ln thi~t cho SlJphat tri~n bao thai, nen nguy co tiSm tang do uc ch~
HMG-CoA reductase se chi~m uu th~ hon lqi ich Clla vi~c diSu tri bikg rosuvastatin trong su5t
thai gian mang thai. Cac nghien CUutren dQng v~t cho thiy co nhUng bing chUng gierih:;tnvS dQc
tinh tren h~ sinh san. N~u b~nh nhan co thai trong khi diSu tri bikg rosuvastatin phaj ngung thu5c
ngay l~p tuc.
Ph,/!nu cho con bu: Ch5ng chi dinh rosuvastatin trong thai gian cho con bu. d chuQt, rosuvastatin
bai ti~t qua sua. Khong co du li~u tuong Ung vS SlJbai ti~t qua sua a nguai.

Anh hmmg cua thu6c len kh:i nang lai xe, v~n hanh may moc:
Chua co bikg chUng v@anh huang Cllathu5c len kha nang lai xe va v~ hanh may moc. Tuy nhien,
khi lai xe ho~c v~ hanh may nen luu y rikg chong m~t co th~xay ra trong thai gian diSu trio

Tllong tac, tU'ong kYo cua thu6c:
TU'ong tac
Anh huung cua cae thuiJe dung dang thOi tren rosuvastatin:
Cae chdt uc chi protein van chuvin: Rosuvastatin la chit nSn CllamQt s5 protein v~n chuy~n bao
g6m cac chit v~ chuy~nhip thu a gan OATPIBI va cac ch~t v~ chuy~n ra BCRP. DUng d6ng
thai rosuvastatin veri cac chit uc ch~ cae protein v~n chuy~n nay lam tang n6ng dQrosuvastatin
huy~t tuong d§n d~n tang nguy co m~c b~nh co.
- Ciclosporin: Trang qua trinh di@utri d6ng thai v61 ciclosporin, gia tri AUC Clla rosuvastatin
trung binh cao hon 7 l.ln so veri a nguai tinh nguy~n khoe m<;tnh,khong anh huang d~n n6ng dQ
trong huy~t tuong Clla ciclosporin. Rosuvastatin ch5ng chi dinh a nhUng b~nh nhan dang dung
ciclosporin.
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- Cdc chat uc chi protease: Mac du CCYche nrong tac chua diroc biSt ro, sir kSt hop nay c6 th~
lam tang dang k~ sinh kha dung cua rosuvastatin. Trong mot nghien ciru diroc dong hoc, dung
d6ng thoi 10 mg rosuvastatin v61 mot san pham kSt hop cua hai chat ire ~hS protease (300 mg
atazanavir va 100 mg ritonavir) a nguoi tinh nguyen khoe manh c6 the lam tang AUC cua
rosuvastatin len 3 h1nva tang Cmax len 7 lin. Can nhac viec kSt hop sau khi xem xet cin than di~u
chinh li~u rosuvastatin dua tren rmrc dQgia tang sinh kha dung cua rosuvastatin.
Gemfibrozil va cae thu6c ha lipid khac: DUng d6ng thoi v61 rosuvastatin lam tang AUC va Cmax

cua rosuvastatin len 2 lin. Dua tren dtr lieu tir cac nghien ciru nrong tic cu the, khong c6 tirong
tac c6 lien quan diroc dong hoc v61 fenofibrat, tuy nhien, nrong tac duoc luc hoc c6 th~ xay ra.
Gemfibrozil, fenofibrat, cac fibrat khac va niacin (nicotinic acid) a lieu ha lipid (> hoac bang 1
g/ngay) lam tang nguy CCYmic b~nh CCYkhi dUng d6ng thCriv61 cac thu6c uc chS HMG-CoA
reductase, vi chung c6 th~ din dSn b~nh CCYkhi dUngmQtminh. Li~u 30 mg va 40 mg duQ'Cch6ng
chi dinh khi su d\illg d6ng thCriv61 fibrat. Nhling b~nh nhan nay nen bit diu v61li~u 5 mg.
Ezetimib: SUd\illg d6ng thai 10 mg rosuvastatin va 10 mg ezetimib din dSn gia tang g§.p 1,2 lin
gia tri Aue cua rosuvastatin a b~nh nhan tang cholesterol mau. Khong th~ lo~ tm tuang tac duQ'C
lvc, tac d\illg phv c6 th~ xay ra gifra rosuvastatin va ezetimib.
Thu6c khimg acid: DUng d6ng thCri rosuvastatin veri h6n dich khang acid c6 chua nhom va
magnesi hydroxyd dfin dSn giam n6ng dQrosuvastatin trong huYSt tuang khoang 50%. Tac dQng
nay giam nh~ khi cac thu6c khang acid duQ'c dUng sau khi u6ng rosuvastatin khoang 2 gia. Sv
lien quan lam sang cua tuang tac nay chua duQ'cnghien cUu.
Erythromycin: SU d\illg d6ng thai rosuvastatin va erythromycin din dSn giam 20% gia tIi AUC
va giam 30% gia tIi Cmax cua rosuvastatin. Nguyen nhan cua sv tuang tac nay c6 th@do sv gia
tang nhu dQng fUQtgay ra bffi erythromycin.
Enzym cytochromP450: K~t qua illcae nghien Clm in vitro va in vivo cho th§.yrosuvastatin khong
uc ch~ hay gay cam ling tren cae isoenzym cytochrom P450. Ngoai ra, rosuvastatin la mQt ch§.t
n~n y~u cho cae isoenzym nay. Do d6, dv ki~n khong c6 tuang tac thu6c do chuy@nh6a trung
gian qua cytochrom P450. Khong quan sat th§.y tuang tac lien quan tren lam sang gifra
rosuvastatin veri fluconazol (ch§.t UCch~ CYP2C9 va CYP3A4) ho~c v61 ketoconazol (ch§.t UC
ch~ CYP2A6 va CYP3A4).
Cae tuang tac cdn ditu chinh litu rosuvastatin (xem bang 1): Khi cin thiet phai di~u tri
rosuvastatin v61 cac san phfun thu6c khac duQ'cbiet la tang sinh kha dvng cua rosuvastatin, dn
di~u chinh li~u rosuvastatin. Bit diu vm li~u 5 mg m6i ngay mQt lin, neu muc tang sinh kha dvng
(AUC) la khoang 2 lin ho~c cao han. Li~u t6i da hang ngay cua rosuvastatin nen duQ'cdi~u chinh
d~ sinh kha d\illg dv kien se khong vuQ'tqua li~u 40 mg hang ngay (khi rosuvastatin khong duQ'c
su d\illg trong tuang tac thu6c - thu6c), vi dvli~u 20 mg rosuvastatin v61 gemfibrozil (tang g§.p
1,9 lin) va li~u 10 mg rosuvastatin veri ph6i h<;rpritonavir/atazanavir (tang g§.p3,1 lin).

Bang 1': 'in:b,hllfrdg ella cac ~anphim'thuac"di~u trj ~6ngthOi v6:i'rosuvastbtin (AVe; li~t ke
titeo thtl ill dq IOn giam din) tiF cac tbtl nghi~ni Him sang dif dU'C}'~cong ti8 ~

, .,,,, ," "" ' C" '" ,0 __:;,. ." '" "'

, , Thay dBi trongChe dQ lieu Rosuvastatin rosuvastatin Ave *
Phac dB li~u thn6c tU'ong tac

2,7 lin i

Ciclosporin 75 BID den 200 mg BID, 6
thang 10 mg, OD, 10 ngay G§.p7,1 lin i

5 mg, li~u duy nh§.t 3,8 lin iRegorafenib 160 mg, OD, 14 ngay
Atazanavir 300 mglritonavir 100 mg, OD, 8
ngay 10 mg, li~u duy nh§.t 3,1 lin i
Velpatasvir 100 mg, OD 10 mg, li~u duy nh§.t
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Ombitasvir 25 mg/paritaprevir 150 mgl
Ritonavir 100 mg, OD Idasabuvir 400 mg, 5 mg, lieu duy nh~t 2,6l~n j
BID, 14 ngay
Grazoprevir 200 mg/elbasvir 50 mg, OD, 11

10 mg, li~u duy nh~t 2,3 l~n jngay
Glecaprevir 400 mg/pibrentasvir 120 mg,

5 mg, OD, 7 ngay 2,2lk tOD, 7 ngay
Lopinavir 400 mg/ritonavir 100 mg, BID, 17

20 mg, OD, 7 ngay 2,1 l~n jngay
Li~u khoi d~u cao Clopidogrel 300 mg, ti~p

20 mg, li~u duy nhat 21~n jthea Ia 75 mg luc 24 gio
Gemfibrozi1600 mg, BID, 7 ngay 80 mg, li~u duy nh~t 1,9l~n j
Eltrombopag 75 mg, OD, 5 ngay 10 mg, li~u duy nh~t 1,61~n j
Darunavir 600 mg/ritonavir 100 mg, BID, 7

10 mg, OD, 7 ngay 1,5lk jngay
Tipranavir 500 mg/ritonavir 200 mg, BID,

10 mg, li~u duy nh~t 1,4lk t11 ngay
Dronedaron 400 mg, BID Khong c6 sful 1,4lk t
Itraconazol 200 mg, OD, 5 ngay 10 mg, li~u duy nh~t ** 1,4lk j
Ezetimib 10 mg OD, 14 ngay 10 mg, OD, 14 ngay ** 1,2lk j
Fosamprenavir 700 mg/ritonavir 100 mg 10 mg, li~u duy nh~t Khong d6iBID, 8 ngay
Aleglitazar 0,3 mg, 7 ngay 40 mg, 7 ngay Khong d6i
Silymarin 140 mg TID, 5 ngay 10 mg, li~u duy nhat Khong d6i
Fenofibrat 67 mg TID, 7 ngay 10 mg, 7 ngay Khong d6i
Rifampin 450 mg, OD, 7 ngay 20 mg, lieu duy nhat Khong d6i
Ketoconazo1200 mg, BID, 7 ngay 80 mg, li~u duy nh~t Khong d6i
Fluconazol 200 mg, OD, 11 ngay 80 mg, lieu duy nhat Khong d6i
Erythromycin 500 mg, QID, 7 ngay 80 mg, li~u duy nh~t 20% 1
Baicalin 50 mg, TID, 14 ngay 20 mg, li~u duy nh~t 47% 1
* Du lieu duoc dua ra dum dang thay d6i x lk th~ hien mot ty l~ dan gian gifra vi~c dUng d6ng
thai va dUng rosuvastatin dan Ie. Dfr li~u duQ'cdua ra dum d91lg% thay d6i th~ hi~n % khac bi~t so
v6i chi rieng rosuvastatin.
Tang duQ'cghi la "j",khong thay d6i la "~", giam la "1".
** MQt s6 nghien CUu tuang tac da:duQ'c thlJc hi~n (y li~u lUQ'llgrosuvastatin khac nhau, bang tren
cho th~y ty l~ dang k~nhk
OD = mQt lk m6i ngay; BID = hai lk m6i ngay; TID = ba lk m6i ngay; QID = b6n lk m6i ngay
Anh huimg eua rosuvastatin tren cae thu6e dung dang thOi:
Cae thu6e tJ6i khang vitamin K: Cling nhu cac thu6c lrC ch~ men chuy~n HMG-CoA khac, vi~c
bit d~u di~u tri ho~c di~u chinh tang li~u rosuvastatin (y b~nh nhan dUQ"cdi~u tri d6ng thai vm
thu6c khang vitamin K (warfarin ho~c thu6c ch6ng dong coumarin khac) c6 th~ d~n d~n tang ty
l~ chu&n h6a qu6c t~ (INR). Vi~c ngimg ho~c giam li~u cua rosuvastatin c6 th~ lam giam
INR. Trong nhUng tinh hu6ng nhu v~y, ck thea d5i d~y du INR.
Lieu 12ha12thay"thi hormonlthu6e tranh thai dang u6ng {_HRT2:Su d\lIlg d6ng thai rosuvastatin
va thu6c tranh thai d91lgu6ng d§n d~n SlJ_gia tang AUC cua ethinyl estradiol va norgestrel tuang
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ling la 26% va 34%. Nong dQ thuoc trong huyet tuong gia tang nen duoc xem xet khi Iva chon
lieu thu6c tranh thai dang uong, Khong co du lieu diroc dong hoc 0 cac d6i nrong dung d6ng then
rosuvastatin va HRT va do do khong th@duoc loai tnr tac dong tirong tv. Tuy nhien, sir k~t hop
nay duoc sir dung rong rai 0 phu nu trong cac thir nghiem lam sang va duoc dung nap t6t.
Cae scmphdm thu6c khac:
- Digoxin: DVa tren du lieu illcac nghien ciru nrong tac cu the, khong co tuong tac lam sang co
lien quan voi digoxin.
- Acid fusidic: Cac nghien ciru tuong tac voi rosuvastatin va acid fusidic chua duoc ti~n
hanh. Nguy co cua benh co bao gorn tieu co van co th€ diroc tang len bang each dung dong then
acid fusidic toan than voi statin. CO"ch~ cua sir tuong tac nay (cho du do la dugc dQng hQc hoi;ic
dugc lvc hQc, hoi;ic ca hai) v§n chua dugc bi~t. Da co bao cao v~ tieu cO"van (bao g6m mQt s6
trm'mg hgp tu von g) 0 b~nh nhan nh~n k~t hgp nay.
N~u di~u tri b~ng acid fusidic toan than la dn thi~t, di~u tri b~g rosuvastatin nen ngirng trong
su6t then gian di~u tri acid fusidic.
Tre em: Nghien Clmtuang tac chi dugc thvc hi~n 0 nguai Ian. Muc dQwang tac trong dan s6 tre
em khong dugc bi~t d~n.
TUO'DgkYocna thuac:
Do khong co cac nghien Clmv~ tlnh tuang ky cua thu6c, khong trQn l§n thu6c nay v&i cac thu6c
khac.

R6i lo~ h~ mi~n
dich

R6i lo~ h~ thk
kinh

R6i lo~ ho h§.p,
ng\IC va trung th§.t
R6i lOl;lntieu hoa

Dau diu
Chongmi;it

Giam ti@udu

Chua ro
tin suit

Tac dl}.ngkhong mong muan cna thuac:
Cac tac d\lilg khong mong mu6n dugc gill nh~ khi dUng rosuvastatin thuang nhy va thoang qua.
Cac phan ling co h?i dugc phan nhom thea tk suk R§.t thuang gi;ip(ADR 2: 1110), thuang gi;ip
(1/100 :SADR < 1110), it gi;ip(111.000 :SADR < 11100), hi~m gi;ip(1/10.000 :SADR < 111.000),
r~t hi~m gi;ip(ADR < 1110.000); khong th€ uac lugng tin su§.tdugc li~t ke "Chua ro tk su~t".
Tk su~t cua cac tac d\lilg khong mong mU6n nhu sau:
Bang 2: Tac dun~ khong mong mnan dua tren dfr lieu Him sang va hau mai

R6i lOl;lnh~ nQi ti~t -Dai thao
duangl

Phan ling qua m§n
kS ca phu ml;lch

Tao bon
Bu6n non

II Dau bl)1lg
r, ~------------+-----~--+-------r--------------+------------+---------------
IR6i lo~ gan m~t
I,_

Trcim cam
B~nh ly da day
thk kinh
Giam tn nha

B~nh ly thk
kinh ngol;libien
R6i lo~ gi~c
ngu (bao g6m
m~t ngu va ac
mQng), suy giam
nh~thuc
Ho
Kho tho

Viem t\lY

Tang transaminase Vang da
gan Viem gan
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R6i loan da va mo _
dum da

Ngua
Phat ban
Me day

HQi clnrng
Stevens-Johnson

R6i loan h~ co Dau ca
xirong va mo lien
k~t

Benh co (bao g6m Dau khop
viem co)
Tieu co van
HQi clnrng gi6ng
lupus
Rich ca

Ttm thuong gan,
Benh ly hoai tir
ca qua trung
gian mi~n dich

R6i loan than va
ti~t nieu

TiSumau

H~ thong sinh san
va r6i loan vu

Chung vu to (y
nam gioi

Cac r6i loan tong Suy nhuoc
quat

Phu

IT§.n s6 se phu thuoc vao SlJhien dien hoac vang mat cua cac y~u t6 nguy co (duong huyet luc d6i
2: 5,6 mmollL, BMI > 30 kg/rrr', triglycerid tang, ti@nsir tang huyet ap).

Cling nhir cac thuoc lIC che men chuyen HMG-CoA khac, tan suat tac dung phu thuong phu thuoc
li@u.
Tac dQng tren th~n: Protein ni~u, duQ'c phat hi~n bfutg que thu va c6 ngu6n g6c chinh ill 6ng
th~, da duQ'c quan sat (y nhUng b~nh nhan di@utri bfutg rosuvastatin. SlJ thay d6i lUQ'llgprotein
ni~u illkhong c6 ho~c chi c6 v~t d~n duang tinh ++ ho~c cao han da duQ'cnh~ th§.y(y < 1% b~nh
nhan khi di@utri bfutg rosuvastatin 10 mg va 20 mg va khoang 3% b~nh nhan khi di@utIi bfutg
rosuvastatin 40 mg. Lm;mg protein ni~u tang-nhy illkhong c6 ho~c c6 v~t d~n duang tinh +-duQ'c
ghi nh~ (y liSu 20 mg~Trong h§.uh~t cac truCmghQ'P,protein ni~u giam ho~c tv bi~n m§.tkhi ti~p .
tvc di@utri va khong 'phii la d§.uhi~u hac) truac cua b~nh th~ c&ptinh hay ti~n triSn. - -
Di tiSu ra mau quan sat duQ'ctren b~nh nhan dung rosuvastatin liSu th§.p.
Tac dQng tren h~ cO'-xU'(mg:Tac dQng tren M ca-xuang nhu dau ca, b~nh ca va mQt s6 hi~m
truCmghQ'Ptieu ca van da duQ'cghi nh~ (y nhUng b~nh nhan duQ'cdiSu tri b~ng rosuvastatin (y t§.t
cci cac li@uva d~c bi~t (y liSu > 20 mg.
Tang n6ng dQCK theo liSu dUng duQ'cquan sat th§.y (y b~nh nhan dUng rosuvastatin; ph§.nIan cac
truCmg hQ'Pnhy, khong c6 tri~u chUng va thoang qua. N~u n6ng dQ CK tang (> 5xULN), nen
ngirng diSu trio
Tac dQng tren gan: Cling gi6ng nhu cac ch§.t (Ic ch~ HMG-CoA reductase khac, tang
transaminase huy~t thanh theo liSu da duQ'c ghi nh~ (y mQt s6 it b~nh nhan dung rosuvastatin;
ph§.n Ian cac truCmghQ'PdSu nhy, khong c6 tri~u chUng va thoang qua.
Cac tac d\lng ph\l sau day dii duvc bao cao vOi mQt sa statin:
R6i loc;mchuc nang tinh dvc.
B~nh ph6i ke, trong ffiQts6 truCmghQ'Pd~c bi~t va d~c bi~t la khi diSu tri lau dai.
Ty l~ bao cao tieu ca van, cac bi~n c6 th~ nghiem tn;mg va cac bi~n c6 gan nghiem trQng (bao
g6m chu y~u la tang transaminase gan) cao han (y liSu 40 mg.
Tre em: N6ng dQ creatin kinase> 10xULN va cac tri~u chUng ca sau khi g1fugsuc ho~c tang
hO<;ltdQng thS ch§.tduQ'cquan sat th§.y thuCmg xuyen han trong mQt thu nghi~m lam sang 52 tuk
eua tre em va thanh thi~u nien so v6i nguai Ian. M~t khae, h6 sa an toan cua rosuvastatin tuang
tv (y tre em va thanh thi~u nien so v6i ngum Ian.
Thong bao eho bac sy nhUng tac d\lllg khong mong mu6n g~p ph,h khi su d\lllg thu6c.

~

~
c

M
~ ..;

.~

Trang 9112

https://trungtamthuoc.com/



Qua li~u va each xu tri:

Khong co phuong phap di~u tri dac hieu khi dung thuoc qua li~u. Khi qua lieu, benh nhan nen
duoc di~u tri trieu clnrng va ap dung cac bien phap h6 tro khi dn thiet, Nen thea doi chirc nang
gan va nong dQCK. Viec tham phan mau co the khong co loi.

Cac d~c tinh dU'Q'cll}'choc:
Dac tinh duoc hrc hoc:
Nhom duoc iy:H~tim mach - Thu6c ha cholesterol va triglycerid - Rosuvastatin (U6ng)
MaATC: C10AA07
CO' ch~ tac d{}ng: Rosuvastatin la mot chftt ire ch@chon loc va canh tranh v61 HMG-CoA
reductase, la enzym xuc tac qua trinh chuyen d6i gioi han t6c dQ 3-hydroxy-3-methylglutaryl
coenzym A thanh mevalonat, mot ti~n chftt cua cholesterol. Vi tri tac dong chinh cua rosuvastatin
la gan, co quan dich lam giarn cholesterol.
Rosuvastatin lam tang so hrong thu th~ LDL tren b~ mi;itt@bao a gan, giup tang hftp thu va phan
huy LDL va uc ch@SlJ t6ng hqp VLDL a gan, vi v~y lam giam cac thanh phk VLDL va LDL.
Tac d{}ng dU'Q'c ll}'c:Rosuvastatin lam giam LDL-cholesterol, cholesterol toan phk va
triglycerid va lam tang HDL-cholesterol. Thu6c cling lam giam ApoB, nonHDL-C, VLDL-C,
VLDL- TG trong huy@ttuang va lam tang ApoA-I (xem bang 3). Rosuvastatin cling lam giam cac
tY Ie LDL-C/HDL-C, C toan phkt'HDL-C, nonHDL-CIHDL-C va ApoB/ApoA-1.

~J ~ 6rig 1li~'lIiliilo'litnhnllibJirill ~~ mail ~ ptiit I\.04i Ua "i1Ibri'f
, " (m_1ti.,d6I1rQnglinhf%lsovbi~~htf~ytr)· :"'~~i: "~ JR~ l'~;i" w:::,#.":J,.

uiu sa ",nh LDL~ C loin HDL-C 1"6 Non ApoS ApoA.l1,
nhan phan HDL-C

Gia dll"Q'¢ 13 -1 -5 1 3 ·3 ·7 -3, 01

5 17 -45 ~33 ~ 13 a35 -44 ..38 4

10 17 -<52 36 i 14 -10 48 42 4~

20 17 ..55 40 8 ,,23 ..51 46 5
40 18 -63 -46 1'0 ~28 ..eO ...54 0

-
H1~Uqua tq h~u d~t duQ'c trong vong 1 tuan sau kh1 bat dau d1eu tq va 90% dap Ung t01Uti d~t
duQ'c trong 2 tuk. Dap Ung t6i Uti thuemg d~t duQ'c van khoang 4 tuk va duQ'c duy tri sau do.
Tinh an toan va hi~u qua lam sang: Rosuvastatin duQ'c chUng minh co hi~u qua a nhom b~nh
nhan ngum 1611tang cholesterol mau, co hay khong co tang triglycerid mau, bftt ky chung tQc,
gi61 tinh hay tu6i tac va a nhUng nhom b~nh nhan di[tcbi~t nhu dai thao duemg hoi[tcb~nh nhan
tang cholesterol mau gia dinh.
Tir cac dfr li~u nghien cUu pha III, rosuvastatin chUng t6 co hi~u qua trong di~u tri a h§.uh@tcac
b~nh nhan tang cholesterol mau lo~i IIa va lIb (LDL-C trung binh tmac khi di~u tri khoang 4,8
mmolll) thea cac m\lc tieu di~u tri cua HQi Xa Vfra M~ch Mau Chau Au (European
Atherosclerosis Society - EAS; 1998); khoang 80% b~nh nhan duQ'cdi~u tri bkg rosuvastatin 10
mg da d~t duQ'c cac m\lc tieu di~u tri cua EAS v~ n6ng dQLDL-C « 3 mmol/l).
Trong m(it nghien CUuqui mo1611,435 b~nh nhan tang cholesterol mau di truy~n gia dinh ki~u di
hqp illda duQ'c cho dUng rosuvastatin tir 20 - 80 mg thea thi@tk@di~u chinh tang li~u. Ngm':Yita
thfty la tftt ca cac li~u rosuvastatin d~u co tac d(>ngco lqi tren cac thong s6 lipid va d~t duQ'c cac
illl,lCtieu di~u trio Sau khi chinh den li~u hang ngay 40 mg (12 tuk di~u tri), LDL-C giam 53%.
33% b~nh nhan d~t duQ'c cac m\lc tieu cua EAS v~ n6ng dQLDL-C « 3 mmolll).
Trong mQtnghien CUurna, di~u chinh li~u tang dk, 42 b~nh nhan (8 tre em) tang cholesterol mau
di truy~n ki~u d6ng hqp tu duQ'cdanh gia v~ dap Ung di~u tri v61li~u rosuvastatin 20 - 40 mg. Tftt
ca b~nh nhan nghien CUud~u co dQgiam trung binh LDL-C 1a22%.
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Trong cac nghien CUulam sang voi mot s6 luong benh nhan nh~t dinh, rosuvastatin clnrng to co
hieu qua phu tro trong viec lam giam triglycerid huyet thanh khi diroc su dung phoi hop voi
fenofibrat va lam tang nong dOHDL-C huyet thanh khi su dung phoi hop voi niacin.
Cac d~ctinh duoc di)ng hoc:
H§p thu: N6ng dOdinh trong huyet tuong cua rosuvastatin dat duoc khoang 5 gio sau khi uong.
Sinh kha dung tuyet d6i khoang 20%.
Phan bB: Rosuvastatin phan b6 rong rai 0 gan la noi chu ySu tong hop cholesterol va thanh thai
LDL-C. Th~ tich phan b6 cua rosuvastatin khoang 134 L. Khoang 90% rosuvastatin k~t hop voi
protein huyet tuong, chu ySu la voi albumin.
Chuyen hoa: Rosuvastatin it bi chuyen hoa (khoang 10%). Cac nghien ciru in vitro vS chuyen
hoa co su dung cac tS bao gan cua ngum cho th~y rosuvastatin la mOt CCYch~t ySu cho SlJchuy~n
hoa qua cytochrome P450. CYP2C9 la ch~t d6ng enzym chinh tham gia VaGqua trinh chuy~n
hoa, 2C19, 3A4 va 2D6 tham gia 0 muc dOth~p hon. Ch~t chuy~n hoa chinh duQ'cxac dinh la N­
desmethyl va lacton. Ch~t chuy~n hoa N-desmethyl co ho~t Hnh ySu hon khoang 50% so v&i
rosuvastatin trong khi d~ng lacton khong co ho~t Hnh vS mi;itlam sang. Rosuvastatin chiSm hon
90% ho~t tlnh uc chS HMG-CoA reductase trong tu§n hoan.
Thai trir: Khoang 90% liSu rosuvastatin duQ'cthai tm 0 d~g khong d6i qua phan (bao g6m ho~t
ch~t duQ'ch~p thu va khong duQ'ch~p thu) va ph§n con l~i duQ'cbai tiSt ra nuac ti~u. Khoang 5%
duQ'cbai tiSt ra nuac ti~u du&i d~g khong d6i. Thai gian ban thai trong huySt tuong khoang 19
gia. Thm gian ban thai khortg tang khi·dimg liSu:cao hon. DO thanh thai trong huySt tirong trung
binh khoang 50 lit/gia (h~ s6 biSn thien la 21,7%); Gi6ng nhu cac chM uc chS HMG-CoA
reductase khac, ch~t v~n chuy~ri qua mang OATP-C tham gia VaG qua trinh gan h~p thu
rosuvastatin. Ch~t v~ chuy~n nay quan tr9ng trong vi~c dao thai rosuvastatin qua gan.
Tinh tuy~n tiuh: Sinh kha P\lllg cua rosuvastatin tang ti l~ vai liSu dUng. Cac thong s6 duQ'cdOng
h9C khong bi anh huang bfu liSu dUng hang ngay.
Cac nhom b~nh nhan d~cbi~t:
Tu6i tac va gi6i tinh: Tac dOng cua tu6i tac hoi;icgi&i tlnh tren duQ'c dOng h9C cua rosuvastatin
khong lien quan vS mi;it lam sang tren ngum tfU&ngthanh. Sinh kha d\lllg cua rosuvastatiri tren
tre em va thiSu nien bi tang cholesterol mau gia dinh ki~u di hqp tu thi tuong tlJ hoi;icth~p hon
tren b~nh nhan tfUang thanh bi r6i lo~ lipid mau.
Chung trc: Cac nghien CUuduQ'cdOng h9C cho th~y AUC va Cmax tang khoang g~p 2 l§n 0 ngum
Chau A (Nh~t Ban, Trung Qu6c, Philipin, Vi~t Nam, Han Qu6c) so vai ngum da trikg. d ngum
An DO, AUC va Cmax tang khoarrg 1,3 l§n. MOt phan tlch duQ'c dOng h9C thee qU§n th~ dan cu
cho th~y khong co SlJkhac bi~t co'y nghla lam sang vS duQ'cdOng h9C 0 cac nhom ngum da trikg
va ngum da den.
Suy theJ,n:Trong nghien CUutren ngum suy th~ 0 nhiSu muc de>khac nhau cho th~y dng b~nh
th~ ill nhy d~n vira khong anh hu6ng dSn n6ng de>rosuvastatin hoi;ic ch~t chuy~n hoa N­
desmethyl trong huYSt tuong. B~nh nhan suy th~ ni;ing(dOthanh thai creatinin huYSttuong < 30
mLiphut) co n6ng dOthu6c trong huYSt tuong tang cao g~p 3 l§n va n6ng de>ch~t chuy~n hoa N­
desmethyl tang cao g~p 9 l§n so v&i ngum tinh nguy~n khoe m~. N6ng de>cua rosuvastatin
trong huySt tuong 0 tr~g thai 6n dinh 0 nhUng b~nh nhan dang thfun phan mau cao hon khoang
50% so v&i nguai tinh nguy~n khoe m~nh.
Suy gan: Trong nghien CUutren ngum t6n thuong gan 0 nhiSu muc dOkhac nhau, khong co bfuIg
chUng vS tang muc tiSp xuc cua rosuvastatin t1nh thee n6ng dOva thm gian 0 nhfrng b~nh nhan
co di~m s6 Child-Pugh:S 7. Tuy nhien, 2 b~nh nhan v&i di~m s6 Child-Pugh la 8 va 9 co muc dO
tiSp xuc cua rosuvastatin t1nh thee n6ng dOva thai gian tang len t6i thi~u g~p 2 lfuI so v&i ngum
co di~m s6 Child-Pugh th~p hon. Khong co kinh nghi~m 0 nhUng b~nh nhan v&i di~m s6 Child­
Pugh> 9.
Da hinh kdu gen: SlJ phan b6 thu6c uc chS HMG - CoA reductase bao g6m rosuvastatin lien
quandSnprotein v~n chuy~n OATP1B1 va BCRP. V&ib~nh nhan co da hinh di truySn SLC01B1
(OATP1B1) va hoi;ic ABCG2 (BCRP) co nguy CCYtang h~p thu rosuvastatin. Da hinh ki~u
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SLCOIBI c.S21CC hoac ABCG2 c.421AA lam tang h~p thu (AUC) so voi ki@u SLCOIBI
c.S21TT hoac ABCG2 c.421CC. Viec xac dinh gen C1,lthe kh6ng diroc thuc hien tren lam sang,
nhimg benh nhan dll bi~t co ki@uda hinh di truyen nay duoc khuyen cao su dung lieu thap
rosuvastatin.
Tre em: Hai nghien ciru duoc dong hoc Slr dung rosuvastatin (dang vien nen) tren tre em tang
cholesterol mau gia dinh ki@udi hQ'Pill tir 10 - 17 hoac 6 - 17 tu6i (tong 214 benh nhan) cho
thay sir tang h~p thu (y tre em wong duong hoac th~p hon so voi nguoi 1611.
Mire phoi nhiem cua rosuvastatin duoc du doan lien quan d~n lieu hrong va thai gian trong
khoang thai gian 2 nam.
An toan ti~n Him sang:
Du lieu tien lam sang cho thay kh6ng co nguy co dac biet nao tren nguoi dira tren cac nghien CUu
thuong quy ve diroc ly an toan, d9C tinh thuoc khi dung lieu lap lai, d9Ctinh tren gen va kha nang
gay ung thu. M9t nghien CUutruac va sau khi sanh (y Chu9t cho th~y d9C tinh tren h~ sinh s<'mla
hi@nnhien tir vi~c gifun kich thuac, kh6i luqng va sv s6ng sot cua Chu9t con. NhUng tac d9ng
nay duqc ghi nh~ (y cac lieu d9C cho Chu9t m~ (y lieu cao hon g~p nhi@ul~n so vm lieu dieu trio

Quy each dong goi: H9P 2 vi, 4 vi x 07 vien nen bao phim.

H9P 3 vi, 6 vi, 10 vi x 10 vien nen bao phim.

Di~u ki~n bao quan, h~n dung, tieu chu§n ch§t hrQ1lg cua thuac:

Di~u ki~n bao quan: Nhi~t d9 dum 30DC, tranh fun va anh sang.

H~n dung cua thuac: 36 thang k@tir ngay san xu~t. Kh6ng dUng thu6c qua thai h~n Slr d1,lllg.

Tieu chu§n ch§t IU'Q1lg:TCCS.

Ten, dia chi cua coosO'san xu§t thuac:

~
WHO--GMP

canl tyCPDItq'f:plliln AgimQP"rm
27 Nguyltl Thai H9C•.P. M, aiM,TJ>. Um8 Xuy~ An Giang. f~t 'nm
Cq$IJ sOli XlIdt: Chi D.biob Cang ty Cl' DIlfC pbim Agbuc pharm· Nil. mii)1sio ltlljt DUVt pJuim Agiulexpl13r111
Duimg VOTn;mg Ph"ng,. Kh6m ~nh An. P. 1y Thiri, !P. Long XuyCn. n Giq. let. am
Tel:02963857 00 Fax:0296J 51301
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