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HUOGNG DAN SU DUNG THUOC

Rx ®
AGIVASTAR 20

Thube nay chi diing theo don thube
Doc ky hwéng din sir dung truée khi ding
Pé xa tim tay tré em
Thanh phén cong thirc cho 1 vién:
Thanh phan hoat chat;
Madi vién AGIVASTAR 20 chira 20 mg Pravastatin natri.
Thanh phén ta duoc:
Microcrystallin cellulose 101, Lactose monohydrat, Povidon K30; Croscarmellose natri, Magnesi
oxid, Oxid sit vang, K&m stearat.

Dang bao ché: Vién nén tron mau vang, duong kinh 8,0 mm, mot mit tron, mot mit cé gach ngang bé
doi dugc.

Chi dinh:

Buge chi dinh bd trg cho li¢u phap &n udng khi dap (mg véi ché do n va céc didu tri khéng mang
tinh chat dugc 1y khac (nhwr luyén tip, giam cén) khong hiéu qué & ngudi bénh ting cholesterol méau
tién phat (typ Ila, 1Ib).

Du phong tién phét: Puge chi dinh bé trg cho liéu phép 4n udng dé giam nguy co tir vong do bénh
tim mach & bénh nhén tang cholesterol mau vira hodc nang ma khong cé biéu hién 1am sang ro rét va
¢6 nguy co cao méac bénh tim mach lan déu.

Du phong thir phat: Pugc chi dinh bb tro dé khﬁc phuc céc yéu 16 nguy co & bénh nhén cé tién sir
nhél mdu co tim hodic dau that nguc khong n dinh véi lugng cholesterol binh thuong hodc ting
nhim giam nguy co tir vong do bénh tim mach.

Sau ghép tang Giam lipid mdu sau ghép tang & nhitng bénh nhan dang sir dung cac thudce (e ck P/
mién dich sau “ghép tang dic”.

Céch ding, liéu diing:
Céch ding: Udng thube 1 1an/ngay, tt nhat vio budi téi. C6 thé uéng vao bita an hogc lic déi.
Liéu ding:
Theo hudng din ctia bac s9.
Trude khi bét dau diéu tn vGi pravastatin, can loai trir cdc nguyén nhén thir phat gy tang lipid mdu,
ngubl bénh cin theo ché dé 4n chudn, it cholesterol va cin duy tri trong sudt qua trinh diéu tri.

Piéu chinh lidu lugng theo nhu cdu va daP (g ctia tirng ngudi bing cach tang lidu timg dot cach
nhau khéng dudi 4 tuan, cho t6i khi dat nong d¢ cholesterol - LDL mong muon, hodc khi dat liéu
16i da.

* Liéu khuyén dimg:

Tang cholf:steml mau: 10 - 40 mg/lan/ngay. Dép (g cia viée didu trj c6 thé thay trong | llld.ﬂ va
thudng t6i da sau 4 tuan. Can dinh ky kiém tra lugng lipid va theo dé diéu chinh lidu. Lidu t§i da 40
mg/ngay.

Du phong bién ¢6 tim mach: 40 mg/ngay.

Sau khi ghép co quan: Liéu khdi ddu 20 mg/ngay & bénh nhan dang ding thudc e ché midn dich.
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Phu thude vao dap tmg cta chi so lipid, ¢6 thé tang liéu 1én 40 mg/ngay dudi sy theo doi chat cha
cua bac sy.

Tré em va thanh thiéu nién (8 - 18 tudi) tang cholesterol mau cé tinh gia dinh kiéu di hop tir:

. 8-13 tudi: 10 - 20 mg/lin/ngay.

« 14-18 tudi: 10 - 40 mg/lan/ngay.

Ngudi cao tudi: Khong can thiét didu chinh liéu trir khi ¢6 kém céc yéu 16 nguy co.

Suy giam chire ndng gan hodc thén: Liéu khéi dau 10 mg/ngay ddi véi bénh nhén suy than vira dén
ning holc suy giam chirc ning gan rd rét. Diéu chinh lidu theo dép (mg cua chi sé lipid va duéi sy
giam sat cua béc sy.

* Dicu tri phoi hop:

Phéi hop voi mot nhya gan acid mat (cholestyramin, colestipol) s& lam tang hiéu qua ha lipid trén
cholesterol toan phan va LDL - cholesterol. Pravastatin nén udng trude 1 gio hodc it nhat 4 gio sau
khi udng cac thube nay.

Déi vdi nhitng bénh nhén dung ciclosporin ¢d hojc khdng c6 dung cac thudc trc ché mién dich khac,
diéu tri nén bat dau véi liéu pravastatin natri 20 mg/lan/ngay va diéu chinh liéu dén 40 mg nén dugc
thue hién mot cach thén trong.

Phéi hop v&i céc thude tre ché protease: Khong han ché liéu ding khi phdi hop véi cac thude (re ché
protease ctia HIV va HCV sau day:

. Atazanavir

« Atazanavir + Ritonavir

« Darunavir + Ritonavir

« Lopinavir + Ritonavir

Mot s luu y ddc biét vé xir Iy thude trude va sau khi sir dung thube:

Khong cé yéu cau dac biét vé xir 1y thude sau khi sir dyng.

Chdng chi dinh:
Qua mén vdi hoat chat hay bét cir thanh phan ndo cta thudc.
Bénh gan hoat dong hoic transaminase huyét thanh ting hon 3 lan giéi han trén binh thuong kéo dai
ma khong rd nguyén nhan.
Phu nif ¢6 thai va cho con bi.

Cénh bdo va thin trong khi ding thube:

Cin 1am xét nghiém enzym gan trude khi bét ddu diéu tri bing statin va trong truémg hop chi dinh

lam sang yéu cdu xét nghiém sau do.

Can nhic theo ddi creatin kinase (CK) trong trudng horp

. Cén dinh lu'(mg creatin kmase (CK) tru‘(frc khi bit dau diéu tri véi cac bénh nhéan: Suy giam chuc
nang than, thiéu niang tuyén giép, cé tlen sur doc tinh co voi fibrat hodc statin, ban than hogc tién
sir gia dinh bj réi loan co di truyen, tién su' bénh gan vivhoic ubng nhiéu rugu, nghién rrQu va
nhitg nguoi 1én hon 70 tudi c6 nhirng yéu t6 bi tiéu co vén, kha ning xay ra twong tic thude va
mot s6 doi trgng bénh nhén dic biét. Trong nhimg truong hop nay nén cén nhac lgi ich/nguy co
va theo dbi bénh nhén trén 1am sang khi diéu tri béng statin. Néu CK cao hon 5 l4n gi6i han trén cia
mirc binh thudng, khong nén bt ddu diéu trj va két qua nén dugce dinh lugng lai sau 5 - 7 ngﬁy

« Trong qua trinh d;eu tri béng statin benh nhén can thong béo khl ¢6 nhirng biéu hién vé& co nhu
dau co, cimg co, yéu co...Khi cé céc biéu hién nay bénh nhan cin lam xét nghiém CK dé c6 cac
bién phap can thlep phu hop.

Nén dirmg diéu trj néu céc triéu chimg vé co ning, gy kho chiu hang ngay Ngay ca khi su gia tang
CK duy tri & mirc <35 l&n giGi han trén ciia mire binh thudomg (ULN). Néu céc triéu chirng gidi quyét
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va mirc d§ CK tr6 lai binh thuong, liéu phép ding statin trg lai ¢6 thé duge xem xét & lidu thap nhat
va theo ddi chat ché. Néu nghi ngd bénh co di truyén & nhiing bénh nhén nay, khong nén diéu trj lai
v@i pravastatin.

Chi ding pravastatin cho phy nir & d6 tudi sinh dé khi ho chic chin khéng mang thai va ting
cholesterol méau rat cao ma khong dap (mg véi cac thude khac.

Viém phéi k& Céc trudmg horp dic biét ctia viém phoi ké da dugc bédo cao khi didu tri véi nhém
statin, dic biét 1a qué trinh diéu trj 1au dai. Dau higu nhén biét ¢6 thé bao gdm khé thé, ho c6 dom
va giam strc khoe néi chung (mét moi, syt cin va s6t). Néu nghi ngd bénh nhin cé biéu hién bénh
viém phoi k&, nén ngimg diéu trj vdi statin.

Tang dudng huyet MGt s6 bang chimg dé xuat céc statin, nhur 1 nhém lam tﬁng glucose huyet vad |
s0 bénh nhén vdi nguy co cao bj tiéu dudng trong tuong lai, ¢6 thé gdy ra mirc d6 dudng huyét cao khi
do cham soc bénh ticu duong quy dmh |a phu hop. Tuy nhién, giam nguy co mach mau do statin quan
trong hon nguy co tiéu duodng va vi thé do khéng phai 1a Iy do dé ngimg diéu trj véi statin, Bénh nhan
co nguy co (duong huyet lic déi 5,6 dén 6,9 mmol/l, BMI> 30 kg/m2, tang triglycerid, ting huyét 4p)
can duge theo ddi ¢a vé 1am sang va sinh hoa theo huéng dan quoc gia.

Thube nay ¢6 chira lactose, nhitng ngudi 6 tién sir khong dung nap galactose, thiéu hut men lactase
hogc kém hdp thu glucose - galactose khong nén diing thude nay.

Sir dung thudc cho phu nir ¢6 thai va cho con bi:
Thai ky ¢6 thai:
Pravastatin dugc chong chi dinh trong sudt thoi ky mang thai. Chi duge dung cho phy nir 6 kha
ning sinh sin khi ho chic chin khong mang thai va duge canh bao ve cac nguy co nguy hiém. Néu
bénh nhan c¢6 ké hoach mang thai hodc mang thai, can théng bdo ngay cho bac sy va dimg sir dung
pravastatin vi nguy co nguy hiém déi véi bao thai.
Phy nir ¢6 kha nang mang thai hodc dang sir dung céc bién phap tranh thai nén tham khao y kién bac
s¥ can than trude khi diéu tri voi thube nay.

Thoi ky cho con bi: X
Mot lugng nhé pravastatin duge bai tiét qua sira me, vi vdy pravastatin dugc chéng chi dinh trong -\,
sudt thoi ky cho con ba.

Anh hu'omg ciia thude 1én kha néng lai xe, vin hanh méy mi.‘oc

dén kha nang chong mit co thé xay ra trong sudt qud trinh didu tri.

Twong tic, twong ky ciia thude:
Twong tic ciia thude véi cic thude khic va cdc loai twong tic khac:
Fibraf: Nén tranh pho: hop pravastatin va fibrat (gemfibrozil, fenofibrat) do lam ting ddc tinh trén co.
Néu viéc phéi hop 14 cdn thiét, cAn than trong trén 14m sang va theo ddi creatinin kinase & bénh nhan
Chofes‘tyramm/(f’ofesﬂpof Lam gidgm khoang 40 - 50% sinh kha dung cta pravastatin khi udng
cung Nén udng pravastatin trudc 1 gio hodc 4 gitr sau khi udng cholestyramin hoiic 1 gidr trude khi
udng colestipol.
Crcfosponn Sir dun g cung pravastatm c6 thé lam tang gép 4 lan luong pravastatm trong co thé. Cén
kiem sodt ldm sang va cdc chi sb sinh hoa cia bénh nhén khi str dung phéi hop 2 thude nay.
Warfarm va cde thuoe chong dong khdc: Sinh kha dung cua pravastatin khong thay doi khi sir dung
cung warfarin. Phéi hop hai thudc nay ciing khéng lam thay déi tac dung chong dong mdu cua
warfarin.
Thude chuyen hoa qua cyrocrom Pyso: Pravastatm khéng chuyén héa qua cytocrom Paso nén it bi
tang nong do trong huyét trong nhu mot s statin khéc khi sir dung cling céc thude nay. Dic biét
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khong twong tac véi mot so thude dugc hoat hoa hodc Gc ché boi CYP 3A4 (dlltrazem verapam:]
itraconazol, ketoconazol, chét Grc ché protease, nude qua budi chim), cac thude e ché CYP 2C9
(fluconazol).

Khang sinh nhém macrolid: Erythromycin  va clarythrornycm lam ting AUC va Cphuy clia
pravastatin. Cén than trong khi phbi hop pravastatin véi céc thude nay.

Twong ky ciia thude:

Do khdng ¢6 cac nghién ciru vé tinh tuong ky ciia thude, khong tron 1n thude nay véi cac thude khac.
Téc dung khdng mong mudn:

Céc phan (g c6 hai duoc phan nhém theo tan suét: Rat thuong gap (ADR > 1/10), thuong gap (1/100

< ADR < 1/10), it gdp (1/1.000 < ADR < 1/100), hiém gip (1/10.000 < ADR < 1/1.000), rit hiém gap
(ADR < 1/10.000); khong thé ude luong tan suat dquc liét ké "Chua rd tan sudt".

Pravastatin dung nap tot, ty 1€ phai ngimg thude thﬁp hon so véi cac thube ha lipid khac.
It gap:
Than kinh trung wong: Chong mit, nhirc dau, rdi loan gié'ic ngu, mat ngu.
Thi gidc: Réi loan thi lue (song thi, nhin ma).
Tiéu hod: Khé tiéu, ¢ néng, dau bung, budn nén, non, tio bon, tidu chay, day hoi.
Da va mo dudi da: Ngira, ban da, may day, da dau/toc bét thuomg (rung toc).
Thén va tiét niéu: Tiéu tién bat thuong (kho tiéu tién, tiéu tién dém).
Sinh san: Réi loan chire nidng sinh duc.
Co - xwong: Dau khdp, co cimg co, dau co, yéu co, ting ham lugng creatin kinase (CK) huyét tuong.
Gan: Tang transaminase huyét thanh.
Hiém gap:
Thén kinh trung wong: Suy gidm nhén thirc (nhu mét trf nhé, 16 1an...).
Rt hiém:
Thén kinh: Viém da ddy thin kinh ngoai bién, di cim.
Hé mién dich: Phan (mg mdn cdm (phan v¢, hoi chirg gidng lupus ban do, phit mach).
Tiéu hoé: Viém tuy.
Gan: Vang da, viém gan, hoai tir té bao gan.
Co - xwong: Globin co nidu kich phét dan tGi suy thén céip thir phat, viém co, viém da co.
Théng béo cho béc sy tac dung khong mong mudn khi sir dung thudc.
Qui lidu va cach xir tri:

Qud liéu: C6 thong bao vé mot vai ca qua lidu pravastatin. Khong ngudi bénh nao c6 triéu chimg
dic biét va moi bénh nhén deu hdi phuc khong dé lai di chimg.

Xir tri: Néu xay ra qué lidu, can diéu tri triéu chimg va hd tro khi can thiét.

Dac tinh dwge lye hoe:

Nhém duge Iy: Thube diéu chinh lipid, thue e ché HMG - CoA reductase, nhom statin.

Ma ATC: C10AAQ3.

Pravastatin (rc ché canh tranh v6i 3 - hydroxy - 3 - methylglutaryl - coenzyme A (HMG CoA)

reductase, 1am ngin can chuyén HMG - CoA thanh mevalonat, tién chat cta cholesterol. Pravastatin

co tdc dung ha lipid do hai co ché:

. Uc ché canh tranh thudn ngh;ch v6i HMG - CoA reductase, lam gidm qua trinh tong hop
cholesterol n0| bao. Diéu nay dan dén sur gia ting sd luong thu thé LDL (hpoprotcm ty trong thip)
trén bé mat té bao, ting ty 1é di hod va do thanh thai ciia LDL - cholesterol ra khéi tuan hoan.
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cholesterol.

DPic tinh dwge dong hoe:

(khoang 66%) Nong do dinh trong huyét thanh dat dugc sau 1 - 1,5 gid.

sita me.
khong hoat tinh (khéng chuyén hoa qua cytocrom Pysp).

trir huyét twong tir 1,5 - 2 gid.
Déi twong dic biét:

rugu tang khoang 50% so vai bénh nhan ¢6 chie nﬁng gan binh thuong.

céc chét chuyén hoa.
Qui cach démg gb6i: Hop 3 vi x 10 vién nén.

Didu kién bio quin, han ding, tiéu chudn chit lwgng cila thube:
Piéu kién bio quan: Dé & nhiét do dudi 30°C, tranh 4m va anh séng.
Han diing ciia thude: 36 thang ké tir ngay san xuét.

Tiéu chuén chit lwgng: TCCS.

Tén, dia chi cia co so san xuit thube:

Cong ty CP Duge phim Agimexpharm
h 27 Nguyén That Hoc, P. M3 Binh, TP Leng Xuyén, An Giang
] A s San xua!
WHO- GMP Duimg Vi Trong Phyng, Khdm Thynh An, P M$ Thér, TP, Long Xuvén, An Gibng

Tok: G296 JRSTHO  Fax: 0296 384731

+ Uc ché san xudt LDL bing cach (e ché gan tdng hop VLDL - cholesterol, tién chat cua LDL -

Két qud, pravastatin lam giam lipid trén cholesterol toan phan, LDL - cholesterol, apohpopmtem B,
VLDL - cholesterol va triglycerid trong khi HDL - cholesterol va apolipoprotein A van ting.

Hdp thu: Pravastatin dugce hap thu nhanh qua dudng udng. Hap thu caa thube khong b; anh huorng
bai thire an. Sinh kha dung cta pravastaun thiip (17%) vi dugc chuyén hoa manh 13n diu ¢ gan

Phdn phoi: Khoang 50% pravastatin lién két véi protein huyét tuong, thé tich phan bd khoang 0,5
I/kg. Pravastatin wa nuée nén khong di qua hang rao mau ndo. Mét luong nhé pravastatin qua duge

Chuyén hoa: Pravastatin chuyen hoa chi yéu & gan thanh céc chit chuyén hod ¢6 hoat tinh hay
Thai trie: Thube duge dao thai chi yéu qua phén (70%), bai tiét qua thdn khoang 20%. Nira doi thai
Tré em va thanh thiéu nién: Gia tri Cmax va AUC trung binh & céc déi tuong tré em tinh gdp trén
tudi va gi6i tinh tuong tu nhur gid trj quan sat duge & ngudi 16n sau khi udng mot liéu 20 mg.

Bénh nhén suy gan: Tiép xtc toan than clia pravastatin va chét chuyén héa & bénh nhan xo gan do

Bénh nhdn suy thin: Khong c6 thay dbi dang ké quan sat dugc & be_nh nhén suy than nhe, Tuy
nhién, suy thin ning va trung binh c6 thé dn dén tang gip hai lan tiép xic déi véi pravastatin va

tai; Chi nhanh Chag ty CP Duge philm Agimeapharm - Nba may san xuit Duge phim Agimespharin

An Giang, ngay 28 thang 12 nam 2018
TL. Tong gidm doc
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