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1. Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất:

a). Nhãn vỉ 14 viên nén bao phim.
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DOROSUR’20myg DOROSUR®20mg
Rosuvastatincaicituong đương Rosuastatincalcitươngđương

Rosuvastatin20 mg Rosuvastatin20mg
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2. Nhãn trung gian

: a). Nhãn hộp 2 vỉ x 14 viên nén bao phim.

 

     
 

GMP-WHO
2 vỉ x 14 viên nén bao phimRx THUỐC BAN THEO DON

DOROSU R°20 mg
Rosuvastatin calci tương đương Rosuvastatin 20 mg
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THÀNH PHẦN: Mỗi viên nén bao phim chứa: CHỈ BINH, LIEU LUQNG & CÁCH DUNG, CHONG CHỈ ĐỊNH,
- Rosuvastatin calci tương đương Rosuvastatin.....................
   

TIỂU CHUANAIAP DUNG: TCCS
DE XA TAM TAY TRE EM

TƯƠNG TAC THUỐC, TÁC DUNG KHONG MONG MUON VA
CAC THONG TIN KHAC: Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng kèm
theo.

CÔNG TY CỔ PHẦN XUẤT NHẬP KHẨU Y TẾ DOMESCO
66, Quốc lộ 30, P. Mỹ Phú, TP. Cao Lãnh, Đồng Tháp

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG (Đạt chứng nhận ISO 9001: 2008 & ISO/IEC 17025: 2005)
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GMP-WHO

2 blisters x 14 film-coated tablets

DOROSU R°20 mg
Rosuvastatin calcium equivalent to Rosuvastatin 20 mg

ex PRESCRIPTION ONLY
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COMPOSITION: Each film-coated tablet contains:
- Rosuvastatin calcium equivalent to Rosuvastatin........... 20mg
- Excipients .. ng éseknea aan
STORAGE:Storeitinaadn place. below 30°C,‘protect from light.

REG¿NG: 2221484 MANUFACTURER'S SPECIFICATION

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

READ CAREFULLY THE PACKAGE INSERT BEFORE USE

INDICATIONS, DOSAGE AND ADMINISTRATION,

CONTRAINDICATIONS, INTERACTIONS, SIDE EFFECTS

AND OTHER INFORMATIONS: Read the package insert,        

   DOMESCO MEDICAL IMPORT EXPORT JOINT - STOCK CORP.

66, National road 30, My Phu Ward, Cao Lanh City, Dong Thap Province

(Achieved ISO 9001: 2008 & ISO/IEC 17025: 2005 certifications)
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TO HUONG DAN SỬ DỤNG THUOC
 

 

Rx a

Thuốc bán theo đơn

DOROSURP 20 mg

THÀNH PHẢN: Mỗi viên nén bao phim chứa

- Rosuvastatin calci tương đương ROSUVaSfAfIT..........................chnh nhu 20 mg

- Tá dược: Lactose, Avicel PH 101, Calci hydrogen phosphat dihydrat, Crospovidon CL, Magnesi

stearat, Colloidal silicon dioxid A200, Hydroxypropyl methylcellulose 15cP, Hydroxypropy!

methylcellulose 6cP, Polyethylen glycol 6000, Talc, Titan dioxyd, Mau red iron oxid.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.
QUY CACH DONG GOI: |
H6p 2 vi x 14 vién. ^

CHỈ ĐỊNH: As1
- Tăng cholesterol máu nguyên phát (loại Ha kể cả tăng cholesterol máu đi truyền gia đình kiểu dị

hợp tử) hoặc rối loạn lipid máu hỗn hợp (loại IIb): Là một liệu pháp hỗ trợ cho chế độ ăn kiêng

khi bệnh nhân không đáp ứng đầy đủ với chế độ ăn kiêng và các liệu pháp không dùng thuốc
khác (như tập thể dục, giảm cân).
- Tăng cholesterol máu gia đình kiểu đồng hợp tử: Dùng hỗ trợ cho chế độ ăn kiêng và các biện

pháp điều trị giảm lipid khác (như ly trích LDL máu) hoặc khi các liệu pháp này không thích hợp.

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH ĐÙNG: Dùng uống
- Rosuvastatin có thê dùng trong hoặc ngoài bữa ăn.

- Trước khi bắt đầu điều trị bệnh nhân phải theo chế độ ăn kiêng chuẩn giảm cholesterol và tiếp
tục duy trì chế độ này trong thời gian điều trị.
- Liều khởi đầukhuyến cáo là 10 mg, uống ngay | lần và phần lớn bệnh nhân được kiểm soát
ngay ở liều khởi đầu. Việc lựa chọn liều khởi đầu tùy thuộc vào mức cholesterol trong huyết

tương, nguy cơ từn mạch, khả năng xảy ra các tác dụng không mong muốn. Nếu cần có thể
tăng liều lên 20 mg sau 4 tuần. Việc tăngliều lên 40 mg chỉ nên sử dụng cho các bệnh nhân tăng

cholesterol máu nặng có nguy cơ cao về bệnh tim mạch (đặc biệt là các bệnh nhân tăng

cholesterol máu gia đình) mà không đạt được mục tiêu điều trị ở liều thấp hơn và phải được theo
dõi chặt chẽ. 3
- Trẻ em: Tính an toàn và hiệu quả ở trẻ em chưa được thiết lập. Kinh nghiệm về việc dùng thuốc
ở trẻ em chỉ giới hạn trên một nhóm nhỏ trẻ em (> 8 tuổi) bị tăng cholesterol máugia đình kiểu

đồng hợp tử. Vìthế rosuvastatinkhông được khuyến cáo dùng cho trẻ em trong thời gian này. “sd

- Người cao tuổi, người châu Á, bệnh nhân có các yếu tố có khả năng gây bệnh cơ: Liều khởi

đầu S5mg/an/ngay va chi tang lén 20 mg néu thay can thiét sau 4 tuan. Chống chỉ định ở liều

40 mg.
- Bệnh nhân suy thận với độ thanh thải creatinin 30-60 mlphút được khuyên dùng liều khởi

dau 5 mg, liễu toi đa 20 mpg/lần/ngày, chống chỉ định nếu độ thanh thải creafinin < 30 mlphút.
- Sứ dụng dong thoi rosuvastatin véi ciclosporin hodc gemfibrozil: Liều tối đa lần lượt la 5 mg,

10 mg/an/ngay.
- Sử dụng đồng thời rosuvastatin với các chất ức chế protease của thuốc điều trị HIV và viêm gan
siêu vi C (HCV) như atazanavir; atazanavir + ritonavir; lopinavir + ritonavir, khuyến cáo kê đơn
với giới hạn liều rosuvastatin tối đa 10 mg x 1 lần/ngày.
- Theo nghiên cứu được động học tại Mỹ trên người Châu Á, khả năng hấp thu rosuvastatin ở
người Châu Á. tang gap 2 lần so với người da trang, nên cân nhắc khi gia tăng liễu.

CHÓNG CHÍ ĐỊNH:
- Quá mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc.
- Bệnh nhân mắc bệnh gan phát triên kể cả tăng transaminase huyết thanh kéo dài và không có
nguyên nhân và khi nông độ transaminase huyết thanh tăng hơn 3 lần giới hạn trên của mức bình

thường (ULN).
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- Bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatininn < 30 ml/phút).

- Bệnh nhân có bệnh lý về cơ.
- Bệnh nhân đang dùng cyclosporin.

- Phụ nữ có thai và cho con bú, phụ nữ có thể có thai mà không dùng các biện pháp tránh thai

thích hợp.

THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG:
- Ảnh hưởng trên thận: Protein niệu đã được ghi nhận ở những bệnh nhân điều trị bằng

rosuvastatin liều cao (40 mg), phần lớn tình trạng này thoáng qua hoặc thỉnh thoảng xảy ra. Cần

đánh giá chức năng thận trong thời gian theo dõi các bệnh nhân đã được điều trị liều 40 mg.

- Ảnh hưởng trên cơ xương: Các tác động trên cơ xương như đau cơ và bệnh cơ không có biến

chứng và rất hiếm trường hợp tiêu cơ vân mà đôi khi có liên quan đến sự tổn thương chức năng
thận đãđược ghi nhậnở những bệnh nhân đượcđiềutrị bằng rosuvastatin.

+ Do nông độ creatin kinase (CK): Không nên đo nồng độ CK sau khi vận động gắng sức hoặc

khi có sự hiện diện của một nguyên nhân nào đó có thé lam tang CK vi điều này có thể làm sai

lệch kết quả. Nếu nồng độ CK tăng cao đáng kể trước khi điều trị (>5xULN) thì nên thực hiện

một xét nghiệm để xác định lại trong vòng 5 — 7 ngày.
+ Cân nhắc theo dõi creatin kinase (CK) trong trường hợp:

Trước khi điều trị, xét nghiệm CK nên đượctiến hành trong những trường hợp: Suy giảm

chức năng thận, nhược giáp, tiền sử bản thân hoặc tiền sử gia đình mắc bệnh cơ di truyền, tiền sử

bị bệnh cơ do sử dụngstatin hoặc fibrat trước đó, tiền sử bệnh gan và/hoặc uống nhiều rượu, bệnh

nhân caotuôi (Œ 70 tuổi) có những yếu tố nguy cơ bị tiêu cơ vân, khả năng xảy ra tương tác thuốc
và một số đối tượng bệnh nhân đặc biệt. Trong những trường hợp này nên cân nhắc lợi ích/nguy

cơ và theo đõi bệnh nhân trên lâm sàng khi điêu trịbằng statin. Nếu kết quả xét nghiệm CK > 5

lần giới hạn trên của mức bình thường, không nênbắt đầu điều tri bang statin.

Trong qua trinh điều trị bằng statin, bệnh nhân cần thông báo khi có các biểu hiện về cơ như

đau cơ, cứng cơ, yếu cơ... Khi có các biểu hiện này, bệnh nhân cần làm xét nghiệm CK để có

các biện pháp can thiệp phi hợp.
+ Không nên dùng rosuvastatin cho bệnh nhân có tình trạng nghiêm trọng cấp tính, nghi ngờ do

bệnh cơ hoặc có thể dẫn đến suy thận thứ phát do tiêu cơ vân (như nhiễm khuẩn huyết, tụt huyết

áp, đại phẫu, chấn thương, rôi loạn điện giải, nội tiết và chuyên hóa nặng, hoặc co giật không

kiểm soát được).
- Ảnh hưởng trên gan: Cần thận trọng khi dùng rosuvastatin ở bệnh nhân nghiện rượu nặng

và/hoặc có tiền sử bệnh gan. Khuyến cáo làm xét nghiệm enzym gan trước khi bắt đầu điều trị

bằng statin và trong trường hợp chỉ định lâm sàng yêu câu xét nghiệm sau đó.

- Ở những bệnh nhân tăng cholesterol huyết thứ phát do thiểu năng tuyến giáp hoặc hội chứng
thận hư phải được điều trị trước khi bắt đầu dùng rosuvastatin.

- Tăng nguy cơ gây tôn thương cơ khi sử dụng đồng thời với các thuốc gemfibrozil, các thuốc hạ

cholesterol máu nhóm fibrat khác, niacin liều cao ( > 1 g/ngay), colchicin, các chất ức chế men

protease của HIV và viên gan siéu vi C (HCV), cyclosporin, thuốc kháng nắm nhóm azol, khang

sinh nhóm macrolid.
PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: Ma
Không dùng cho phụ nữcóthai và chocon bú. ae

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Thận trọng khi lái xe và vận hành máy móc vì chóng mặt có thể xảy ra trong thời gian điều trị.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUỐC KHÁC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC:
- Cyclosporin: Dùng đồng thời rosuvastatin với cyclosporin, các giá trị AUC cua rosuvastatin cao
hơn trung bình gâp 7 lần so với trị số này ở người tình nguyện khỏe mạnh. Không ảnh hưởng đến

nồng độ cyclosporin trong huyết tương.
- Các chất đối kháng vitamin K: Khi bắt đầu điều trị hoặc tăng liều rosuvastatin ở bệnh nhân điều
trị đồng thời với các chất đối kháng vitamin K (như warfarin) có thể làm tăng trị số INR. Ngưng
dùng hoặc giảm liều rosuvastatin có thể làm giảm INR. Trong những trường hợp này, nên theo

dõi trị số INR. ,
- Thuốc kháng acid: Dùng đồng thời với hỗn dịch thuốc kháng acid chứa nhôm và magnesi  
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hydroxyd làm giảm khoảng 50% nông độ rosuvastatin trong huyết tương. Khi uông thuốc kháng

acid cách 2 giờ sau khi dùng rosuvastatin thì nồng độ của nó trong huyết tương sẽ giảm ít hơn.

Mối tương quan về mặt lâm sàng của tương tác này chưa rõ.
. Erythromycin: Do erythromycin cé thé làm tăng nhu động ruột. Vì vậy, khi dùng đồng thời
rosuvastatin với erythromycin làm giảm20% AUC(0 - t) và 30% Cmax của rosuvastatin.

- Dùng đồng thời rosuvastatin với thuốc viên uống ngừa thai làm tăng 26% AUC cua ethinyl

estradiol và 34% AUC của norgestrel. Nên lưu ý đến mức tăng nồng độ các chất này trong huyết

tương khi chọn thuốc uống ngừa thai.
- Men cytochrom P450: Két qua tir thir nghiém in vitro va in vivo chứng tỏ rang rosuvastatin khong
phải là chất ức chế hoặc cảm ứng men cytochromPaso. Hơn nữa, rosuvastatin là chất nền yêu cho

các isoenzym này. Dùng đồng thời itraconazol (chất ức chế CYP3A4) và rosuvastatin làm tăng
28% AUC của rosuvastatin. Sự tăng này không được xem là có ý nghĩa về mặt lâm sàng. Vì vậy,

không có tương tác thuốc do sự chuyển hóa qua trung gian cytochrom P4s.

- Tăng nguy cơ tổn thương cơ khi sử dụng statin đồng thời với các thuốc sau gemfibrozil, các

thuốc hạ cholesterol máu nhóm fibrat khác, niacin liều cao (> 1 g/ngay), colchicin.

- Su dung đồng thời rosuvastatin với các chất ức chế protease của thuốc điều trị HIV và viêm gan
siéu vi C (HCV) nhu atazanavir; atazanavir + ritonavir; lopinavir + ritonavir, có thé lam tang

nguy cơ gây tổn thương cơ, nghiêm trọng nhất là tiêu cơ vân, thận hư dẫn đến suy thận và có thê

gây tử vong. Giới hạn liều rosuvastatin khi phối hợp với các thuốc này 10 mg x 1 lần/ngày.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR): AW
Các phản ứng ngoại ý được ghi nhận khi dùng rosuvastatin thường nhẹ và thoáng qua. 4
- Thường gặp: Nhức đầu, chóng mặt, nhìn mờ, mất ngủ, suy nhược. Tiêu chảy, táo bón, buồn

nôn, đau bụng, đầy hơi. Đau cơ, đau khớp. Các kết quả thử nghiệm chức năng gan tăng hơn 3 lần

giới hạn trên của bình thường (ở 2% người bệnh), nhưng phan lớn là không có triệu chứng và hồi

phục khi ngừng thuốc.
- Ít gặp: Bệnh cơ (kết hợp yếu cơ và tăng hàm lượng creatin kinase huyết tương. Ngứa, phát ban,

màyday. Viêm mũi, viêm xoang, v̀iêm họng, ho.
- Hiém gặp: Các phản ứng quá mẫn kế cả phù mạch, viêm tụy. Viêm cơ, tiêu cơ vân, dẫn đến suy

thận cấp thứ phát do myoglobin niệu.
- Tác dụng khác: Suy giảm nhận thức (như mất trí nhớ, lú lẫn...), tăng đường huyết, tăng HbAlc.

Thông báo cho Bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

Hướng dẫn cách xử trí ADR:
Các thay đổi nồng độ enzym gan trong huyết thanh thường xảy ra ở những tháng đầu điều trị

bằng rosuvastatin. Người bệnh nào có nồng độ transaminase huyết thanh cao phải theo dõi xét

nghiệm chứcnăng gan lần thứ hai để xác nhận kết quả và theo dõi điều trị cho tới khi các bất

thường trở về bình thường. Nếu nồng độ transaminase huyết thanh AST hoặc ALT (GOT hoặc

GPT) dai dẳng lên quá 3 lần giới hạn trên của bình thường, thì phải ngừng điều trị bằng

rosuvastatin. Phải khuyên người bệnh dùng rosuvastatin báo cáo ngay bất kỳ biểu hiện nào như

đau cơ không rõ lý do, nhạy cảm đau và yêu cơ, đặc biệt nếu kèm theo khó chịu hoặc sốt. Phải

ngừng dùng rosuvastatin nêu nồng độ CK tăng rõ rệt, cao hơn 10 lần giới hạn trên của bình

thường và nêu chân đoán hoặc nghi ngờ là bệnh cơ.

QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Không có phương pháp điều trị đặc hiệu khi dùng thuốc quáliều. Khi quá liều, bệnh nhân nên

đượcđiều trị triệu chứng và áp dụng các biện pháp hỗ trợ khi cần thiết. Nên theo dõi chức năng

gan và nồng độ CK. Việc thấm phân máu có thê không có lợi.

DƯỢC LỰC HỌC:

- Rosuvastatin là một chất ức chế chọn lọc và cạnh tranh trên men HMG — CoA reductase, là men

xúc tác quá trình chuyển đôi 3-hydroxy-3-methylglutaryl coenzym A thành mevalonat, một tiền

chất của cholesterol. Vị trí tác động chính của rosuvastatin là gan, cơ quan đích làm giảm

cholesterol.
- Rosuvastatin lam tang sé lượng thụ thể LDL trên bề mặt tế bào ở gan, do vậy làm tăng hấp thu

và dị hóa LDL và ức chế sự tổng hop VLDL ở gan, vì vậy làm giảm các thành phần VLDL và  LDL.
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- Rosuvastatin làm giảm nồng độ LDL-cholesterol, cholesterol toàn phân và triglycerid và làm

tăng HDL-cholesterol. Thuốc cũng làm giảm ApoB, non HDL-C, VLDL-C, VLDL-TG và làm

tăng ApoA-I. Rosuvastatin cũng làm giảm các tỷ lệ LDL-C/HDL-C, C toàn phần/HDL-C, non

HDL-C/HDL-C va ApoB/ApoA-I.
- Hiệu quả trị liệu đạt được trong vòng 1 tuần sau khi bắt đầu điều trị và 90% bệnh nhân đạt được

đáp ứng tối ưu trong 2 tuần. Đáp ứng tối ưu thường đạt được vào khoảng 4 tuần và được duy trì

sau đó.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:
- Hấp thu: Nồng độ đỉnh trong huyết tương của rosuvastatin đạt được khoảng 5 giờ sau khi uống,

độ sinh khả dụng tuyệt đối khoảng 20%.
- Phân bố: Rosuvastatin phân bố rộng rãi ở gan là nơi chủ yếu tổng hợp cholesterol và thanh thải

LDL-C. Thé tich phan bé của rosuvastatin khoảng 134 lít. Khoảng 90% rosuvastatin kết hợp với

protein huyết tương chủ yếu là albumin.
- Chuyên hóa: Rosuvastatin ít bị chuyền hóa (khoảng 10%). Các nghiên cứu im virovề chuyển

hóa có sử dụng các tế bào gan của người xác định răng rosuvastatin là một chất nền yếu cho sự

chuyển hóa qua cytochrom Paso. CYP2C9 là chất đồng enzym chính tham gia vào quá trình

chuyên hóa 2C19, 3A4 và 2D6 tham gia ở mức độ thấp hơn. Chất chuyển hóa chính được xác
định là N-desmethyl và lacton. Chất chuyển hóa N-desmethyl có hoạt tính yếu hơn khoảng 50%

so với rosuvastatin, trong khi dạng lacton không có hoạt tính về mặt lâm sàng. Rosuvastatin

chiếm hơn 90% hoạt tính ức chế HMG — CoA reduetase trong tuần hoàn.

- Đào thải: Khoảng 90% liều dùng được thải trừ ở dạng khôngđôi qua phân (bao gồm hoạt chất

được hap thu và không được hấp thu) vàphần còn lại được bài tiết ra nước tiểu. Khoảng 5% được
bài tiết ra nước tiểu dưới dạng không đổi. Thời gian bán thải trong huyết tương khoảng 19 giờ.

Thời gian bán thải không tăng khi dùng liều cao hơn. Độ thanh thải trong huyết tương trung bình

khoảng 50 lí/giờ (hệ số biến thiên là 21,7%). Giống như các chất ức chê men HMG - CoA

reductase khác, sự đào thải rosuvastatin ra khỏi gan có liên quan đến chất vận chuyển qua màng

OATP-C. Chất vận chuyển này quan trọng trong việc đào thải rosuvastatin khỏi gan.

- Tính tuyến tính: Mức độ tiếp xúc của rosuvastatin tính theo nồng độ và thời gian tăng tỉ lệ với

liều dùng. Không có sự thay đổi nào về các thông số dược động học sau nhiều liều dùng hàng

ngày.
BAO QUẢN: Nơi khô, dưới 30C, tránh ánh sáng. tl
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay sanxuất. A Í

THUÓC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SĨ.
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

NÉU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SI.
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