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DUTREAT 4 mg
(Pitavastatin 4 mg)

“Dé xa tam tay tré em
Doc kp huomg din sic dung truée khi dung"

M&i vién nén bao phim chira;

Thanh phan hoat chdt: Pitavastatin 4 mg (dudi dang Pitavastatin calci hydrat)

Thanh phan ta dugc: Lactose monohydrat, PVP K30, hydroxypropyl cellulose thay thé bac thap,
magnesi carbonat, magnesi stearat, hydroxypropyl methylcellulose 15¢ps, polyethylen glycol
6000, talc, titan dioxyd.

2. DANG BAO CHE

Vién nén bao phim.

M3 ta dang bao ché: Vién nén bao phim hinh tron, mau tring, hai mat nhin, thanh va canh vién
lanh lan.

3. CHI PINH

HO trg ché do in kiéng va thay déi 16i sdng dé giam cholesterol toan phin (TC), cholesterol ty
trong thap (LDL- C) & ngudi 16m, thanh thiéu nién va tré em tir 6 tudi try 1én bi tang cholesterol
nguyén phét, bao gbm ting choleterol mau trong gia dinh di hop tir va réi loan lipid méu hén hop
khi ché d¢ an kiéng va bién phap khong dung thuéc khac khong hiéu qua.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Cach dung

Ding dudng ubng; nubt toan bé vién thude.

Thudc ¢6 thé dung bét ky ltic nao trong ngay, cung hodc khong cting thirc an. Bénh nhin nén ubng
thude vao cing mot thoi diém médi ngay.

Diéu trj bing statin thudng hiéu qua hon vao budi téi do nhip sinh hoc ctia qua trinh chuyén héa
lipid.

Néu tré em hodc thanh thiéu nién khong thé nudt vién thude, khi cin thiét, vién thude c6 thé duoc
phan tén trong mét cc nuée va uéng ngay lép tirc. Pé dam bao liéu lugng chinh xéc, nén ding
mdt lugng nudc thir hai dé trang ly va nu6t ngay. Thuébe khéng durge phan tan trong nuéc tréi ciy
¢0 tinh acid hoéc sira.

Liéu dung

Bénh nhén nén thyc hién ché d6 in kiéng gl:’nm cholesterol truée khi diéu tri. Didu quan trong la
tit ca bénh nhén tiép tuc kiém soat ché d6 dn ubng trong qua trinh diéu tri.

Liéu khéi dau thong thuong 1a Img x 1 1an/ ngay. Diéu chinh lidu nén duoc thyc hién trong khoang
thoi gian tir 4 tuén tr¢ lén. Liéu lugng nén dugc ca thé hoa theo mirc LDL-C, myc tiéu diéu trj va
dép (g clia bénh nhan. Liéu téi da: 4 mg/ ngay.

Ngudi gia

Khéng cin diéu chinh liéu & bénh nhan trén 70 tudi.

Tré em

Tré em va thanh thiéu nién tir 6 tuéi tré lén:
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Str dung pitavastatin 4 mg & tré em chi nén dugc thye hién boi cac bac si co kinh nghiém trong
diéu trj vé ting lipid mau va tién trién can dugc thudong xuyén xem xét.

0 tré em va thanh thiéu nién bj tang cholesterol mau trong gia dinh di hop tir, thuong lidu khai
déu la Img x 1 1an / ngay. Diéu chinh liéu nén dugc thyc hién trong khodng thi gian tir 4 tuin tré
Ién. Liéu lugng nén dugc ca thé hoa theo mirc LDL-C, muc tiéu diéu tri va dp tmg cia bénh nhén.
Tré em tir 6 dén 9 tudi: Liéu téi da 2mg/ ngay.

Tré em tir 10 tudi tré 1én.: Liéu tdi da 4 mg/ ngdy.

Tré em duwéi 6 tudi: Tinh an toan va hiéu qua cua thubc & tré em duéi 6 tudi chua dugc xac dinh
va khong c6 sin dir lidu,

Bénh nhén suy giam chirc ndng thin

Khong can diéu chinh liéu & ngudi suy thin nhe nhung nén dung pitavastatin mét cach thin trong.
Licu 4 mg dugc gi¢i han 6 tit ca cic mirc df suy giam chirc ning than,

Do d6 chi nén sir dung lidu 4mg v&i sy theo ddi chit ché sau khi chuén dé liéu theo timg béc.

O nhimg ngudi bj suy than ning, khong nén ding lidu 4mg.

Bénh nhin suy gidm chirc ning gan nhe dén vira

Liéu 4 mg khong dugc khuyén cao o bénh nhén suy giam chirc ning gan nhe dén vira. C6 thé sir
dung liéu t6i da 2 mg/ ngay voi su theo ddi chit ché.

Ngoii ra, ting nguy co ton thuong co khi sir dung statin ddng thdi véi cde thude sau: gemfibrozil,
céc thude ha lipid mau nhém fibrat khac, niacin lidu cao (> 1 g/ngay).

Viée sir dung dong théi cic thude ha lipid mau nhém statin véi cac thube didu trj HIV va viém gan
siéu vi C (HCV) c6 thé lam ting nguy co giy ton thuong co, nghiém trong nhét 1a tiéu co vén,
than hu dan dén suy thin va co thé gy tir vong.

5. CHONG CHI PINH

- Bénh nhin qua min cim véi pitavastatin hodc véi bt ky thanh phin nao cuia thuée.

- Bénh nhan suy gan ning, bénh gan dang tién trién hoic tang transaminase huyét thanh lién tyc
khéng giai thich dwogc (> 3 lan gi6i han trén ctia mic binh thudong (ULN))

= Nhimg bénh nhan bj bénh co.

- Nhitng bénh nhén ding déng thoi ciclosporin.

= Phy nir mang thai, cho con bt va phu nit ¢6 kha niing mang thai khong ap dung cdc bién phép
phong ngira tranh thai thich hop.

- Tang nguy co ton thuong co khi sir dung statin dong théi véi céc thude sau: gemfibrozil, cac
thudc ha lipid méu nhém fibrat khéc, niacin lidu cao (> 1 g/ngay).

- Vige sir dung dong thoi cac thude ha lipid méau nhom statin véi cac thude diéu tri HIV va viém
gan siéu vi C (HCV) c6 thé lam ting nguy co giy tén thuong co, nghiém trong nhit 13 tidu cor
véin, thdn hu dén dén suy thin va c6 thé gy tir vong.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Anh hudéng dén co

Tuong ty vGi céc chit irc ché HMG-CoA reductase khéc (statin), thubc cé kha ning giy dau co,

bénh co va, hiém khi, phat trién tiéu co vin. Bénh nhan nén duge yéu ciu béo cdo bt ky tridu

chimg co nao. Nf‘ing dd creatin kinase (CK) nén dugc do & bét ky bénh nhan ndo bdo cio dau co,
cang hodc yéu co, dic biét néu ¢ kém theo khé chiu hodc sét.
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Khong nén do creatin kinase sau khi tap thé duc gfmg sirc hodc khi cé bat ky nguyen nhén chinh
déng ndo khac gay ting CK, diéu nay c6 thé lam rbi loan két qua. Khi ghi nhan nong d6 CK ting
(> 5 lan ULN), nén thuc hién xét nghiém khang dinh trong vong 5 dén 7 ngay.

Rét hiém bao céo vé bénh co hoai tir qua trung gian mién dich (IMNM) trong hoic sau khi diéu tri
véi mot sb statin. IMNM c6 dic diém lim sang 1a yéu co dai ding va ting creatin kinase huyct
thanh, vin ton tai mac du da ngimg diéu tri bang statin.

Thuoc khéng duge ding dong thdi véi cac thube acid fusidic toan thin hoac trong vong 7 ngay
sau khi ngimg diéu trj bing acid fusidic. § nhing bgnh nhén cin thiét phal ma str dung acid fusidic
toan Lhan, nén ngung dleu tri bang statm trong subt thoi gian diéu tri bang acid fusidic. Pa c6 bio
céo vé tiéu co vin (bao gom mot s6 tnm‘ng hop tir vong) ¢ nhimg bénh nhan ding acid fusidic va
statin két hegp. Bg:nh nhén cin dugc tr vin ngay lap tirc néu ho giip bat ky triéu chimg nao nhu yéu
ca, dau hodc mém.

Lidu phép statin c6 thé duge ap dl,mg lai sau bay ngay ké tir lidu acid fusidic cudi cung. Trong
nhimg trudmg hop ngoai 1¢, khi cin dung acid fusidic toan thin kéo dai, vi du, dé diéu tri cac bénh
nhiém tring ning, chi nén can nhic sir dung dong thoi pitavastatin va acid fusidic theo tirng truong
hop va dudi sy gidm sat y té chit ché.

Tru6e khi diéu tri

Twong tyr nhur cic statin khac, pitavastatin nén dugc ké don thin trong & nhitng bénh nhén c6 céc
yéu t6 dé gdy tiéu co van. Nén do mirc creatinin kinase, dé thiét 1ap dudng co s¢ tham chidu, trong
cac truong hop sau:

- Suy than,

- Suy giap,

- Tién sir ci nhan hodc gia dinh bj réi loan co di truyén,

- Tién sir nhiém doc co trude day vai fibrat hodc statin khac,

- Tién sir bénh gan hodc lam dung ruqu,

- Bénh nhan cao tudi (trén 70 tudi) véi cic yéu td nguy co d& mic bénh tiéu co vin khic,
Trong nhimg trudmg hop nhw vy, nén theo ddi 1am sang va nén cin nhic rii ro cia vide diéu tri
so i lgi ich ¢6 thé c6. Khong nén bt diu diéu tri bing pitavastatin néu gié tri CK > 5 Iin ULN.
Trong qué trinh diéu tri

Bénh nhan phai dugc khuyén khich béo cao dau co, yéu co hodc chudt rat ngay lap tic.

Nén do ndng dd creatin kinase va ngimg diéu tri néu néng d CK ting cao (> 5 lin ULN). Vidc
ngimg diéu trj nén dugc can nhic néu cic trigu chimg co nghiém trong ngay ca khi mire CK < 5
lan ULN. Néu céc tri¢u chimg thuyén giam va ndng d6 CK tr lai binh thuong, c6 thé xem xét sit
dyng lai pitavastatin véi liéu 1 mg v ¢6 su theo ddi chit ché.

Anh huéng dén gan

Tuong tu nhu céc statin khac, pitavastatin nén dugce sir dung thin trong cho nhitng bénh nhén c6
tién sir bénh gan hojc nhirng nguoi thuong xuyén uéng qua nhiéu regu, Cac xét nghiém chirc nang
gan nén dugc thuc hién tru6e khi bat dau diéu tri bing pitavastatin vi sau dé dinh ky trong qué
trinh diéu tri. Nén ngimg diéu tri pitavastatin & nhimg bénh nhén cé sy ting transaminase huyét
thanh (ALT va AST) kéo dai vugt qua 3 1an ULN.

Anh hwéng dén thin

Pitavastatin nén dugc sir dung than trong cho bénh nhéan suy thin vira hoic ning.
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Viéc tiing lidu chi nén dwoc thyc hién khi ¢6 sy gidm sat chjt ché. O nhimg nguoi b suy thin niang,
khéng nén dung liéu 4mg,

bai thao dudmg

Mot s6 bing chimg cho thdy ring statin 1a nhém thudc 1am ting dwomg huyét va & moét sé bénh
nhan, c6 nguy co dai thdo dwdong cao c6 dwdng huyét da duge kiém soét, pitavastatin cé thé lam
ting duong huyét. Tuy nhién, nguy co nay nho so véi lgi ich vé giam nguy co trén mach mau va
vi vay day khong nén 1a Iy do dé dimg sur dung statin. B¢nh nhan ¢6 nguy co ting duong huyet
(dudng huyét lac d6i 5,6 - 6,9 mmol / L, BMI> 30 kg / m2, ting triglycerid, ting huyét ap), cin
dugc theo dm ca lam sang va sinh hoa theo huéng din quoc gia. Tuy nhién, chua o tin hi¢u xac
nhin nio vé nguy co tiéu ducmg d6i voi pitavastatin trong cac nghién clru gidm sét an toan hau
mai hodic trong cac nghién ciru tién ciru.

Bénh phéi ké

Mot sd truong hop ngoai 1€ cua bénh phm ké da dugc bao cdo véi mot s6 statin, ddc biét 1a khi
diéu trj ldu dai . Céc ddic diém biéu hién ¢6 thé bao gom kho thé, ho khan va suy giam sirc khoe
chung (mét moi, sut cin va sdt). Néu nghi ng bénh nhén di phét trién bénh phdi k&, nén ngimg
diéu tri ba.ng statin.

Tré em

C6 dir liéu han ché vé anh huéng lau dai dén tdng truong va tmcmg thanh gidi tinh & bénh nhi tir
6 tudi trer 1én ding pitavastatin. Phy nit vi thanh nién nén dugc tw van vé céc bién phap phong ngira
tranh thai thich hop trong qua trinh diéu trj bing pitavastatin.

Céc anh hudng khic

Nén tam ngimg sir dung pitavastatin trong thoi gian diéu trj bing erythromyein, céc khang sinh
macrolid khac hodc acid fusidic. Pitavastatin nén dugc sir dung thin trong cho bénh nhan dang
dung thude dwrge biét 1a gdy ra bénh co nhu fibrat hoic niacin.

Tang nguy co ton thuong co khi str dung statin ddng thoi vdi cac thude sau: gemfibrozil, céc thude
ha lipid méu nhém fibrat khéc, niacin lidu cao (> 1 g/ngay).

Viée sir dung ddng thi céc thube ha lipid mau nh6ém statin véi cae thude diéu tri HIV va viém gan
siéu vi C (HCV) c6 thé lam ting nguy co giy ton thuong co, nghiém trong nhat 1 tiéu co vén,

than hu din dén suy thin va co thé gay tir vong

Thude c6 chira lactose. Bénh nhén c6 cic vin d2 di truyén hiém gap khong dung nap galactose,

thiéu men Lapp lactase hodic kém hip thu glucose-galactose khong nén dung thude nay.

Trong mdt 6 it trwdng hop, statin di dugc béo cdo 14 gdy ra bénh méi xuét hién hodc lam niang
thém bénh nhuoc co da co tir trude hodc bénh nhuge co mit. Nén ngung sir dung DUTREAT 2
mg trong trudng hop cdc triéu chimg trAm trong hon. Cac truong hop tai phat khi tai sir dung loai
statin khac da duoe bio cdo.

7.SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Str dung thuéc cho phy nir cé thai

Pitavastatin chdng chi dinh trong thoi ky mang thai . Phu nit ¢6 kha ning mang thai phai thuc hién
cdc bién phép tranh thai thich hop trong khi diéu trj véi pitavastatin. Vi cholesterol va céc sin
phém sinh téng hop cholesterol khac cin thiét cho sy phat trién cua thai nhi, nguy co tidm 4n déi
v6i viée (rc ché HMG-CoA reductase 16n hon lgi thé cua viée diéu tri trong thai ky. Cic nghién
ciru trén d9ng vt cho thiy bing chimg vé déc tinh sinh san, nhung khéng c6 kha ning giy quai
thai. Néu bénh nhan dy dinh c6 thai, nén ngimg diéu tri it nhit mot théang trudc khi thu thai. Néu
bénh nhén c6 thai trong khi sir dung pitavastatin, phai ngimg diéu trj ngay ldp tirc.
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St dung thuéc cho phu nit cho con b

Pitavastatin dugc chong chi dinh trong thoi ky cho con bi. Pitavastatin duoc bai tiét qua sira chudt.
Ngudi ta khéng biét lidu né co dugc bai tiét vao sira me hay khong.

Khda nang sinh san

Khédng co dir liéu.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Khéng ¢6 mé hinh tic dung phu nio cho thay bénh nhan dung pitavastatin s& bi suy giam kha nang
l4i xe va van hinh may méc nguy hiém, nhung cén luu § ¥ ring da c6 bdo cdo vé chéng mit va budn
ngu trong khi diéu trj véi pitavastatin.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Tuong tdc ciia thube

Pitavastatin dugc van chuyén tich cue vio té bao gan ngudi boi nhiéu chit van chuycn qua gan
(bao gdm polypeptid vin chuyén anion hiru co, OATP), c6 thé tham gla vao mét s tuong tac sau.
Ciclosporin: Ding dong thoi ciclosporin véi pitavastatin & trang thai on dinh din dén tang 4,6 lin
AUC cua pitavastatin. Anh hudmg cta ciclosporin trang thai on dinh déi véi pitavastatin & trang
thai én dinh chua dugc biét. Pitavastatin duge chcmg chi dinh & nhitng bénh nhin dang diéu trj
bing ciclosporin.

Erythromycin: Dung dong th&i véi pitavastatin lam ting 2,8 lin AUC ctia pitavastatin. Nén tam
ngung pitavastatin trong thdi gian diéu trj bing erythromycin hodc céc khéng sinh macrolid khéc.
Gemfibrozil va cdc fibrat khac: Vige sir dung neng cac fibrat d6i khi c6 lién quan dén bénh co. Sir
dung dong thoi fibrat v6i statin ¢6 lién quan dén viéc ting bénh co va tiéu co van. Pitavastatin nén
duge sir dung mot cach thén trong khi sir dung dong thoi véi fibrat. Trong cic nghién ciru drge
déng hoc, sir dung dong thoi pitavastatin v&i gemfibrozil lam ting 1,4 1dn AUC cua pitavastatin
vdi AUC cua fenofibrat ting 1,2 lan.

Niacin: Cac nghién ciru twong tic véi pitavastatin va niacin chua dwoc thuc hién. Vigc sir dung
niacin mdt minh c6 lién quan dén bénh co va tidu co van khi duge sir dung nhu mét liéu phép don
tri liéu. Vi vdy pitavastatin nén dugc sir dung than trong khi str dung don g thoi véi niacin.

Acid fusidic: Nguy co méc bénh co bao gbm tiéu co van c6 thé tang Ién khi ding ddng thi acid
fusidic toan thén vai statin. Co ché cia tuong tde nay (cho di né 1a dugc ln,rc hoc hay duge dong
hoc, hodc ca hai) van chua dugce biét. Pa cé béo cdo vé tiéu co van (bao gbm mét sé truong hop
tir vong) & nhirng bénh nhén ding phéi hqp thude nay. Néu cin diéu tri bing acid fusidic toan thén,
nén ngimg diéu tri pitavastatin trong sut thoi gian diéu tri bang acid fusidic.

Glecaprevir va pibrentavir: St dung ddng thoi thube Ge ché men khi HMG-CoA va
glecaprevir/pibrentasvir c6 thé lam ting nong do trong huyét twong cua chit (rc ché men khir
HMG-CoA. Dutreat 2mg chua dugc nghién ctru nhung c6 kha ning xay ra tuong tac twong tu.
Nén sir dung liéu pitavastatin thap nhat khi bit diu didu trj bing glecaprevir/pibrentasvir va nén
theo d3i 1am sang nhimg bénh nhan sir dung phéi hop.

Rifampicin: Ding déng thoi véi pitavastatin lam tang 1,3 lin AUC cia pitavastatin do giam hap
thu ¢ gan.

Thuéc irc ché protease va chdt tre ché men sao chép nguge khong nucleosid: Ding dong thai
lopinavir / ritonavir, darunavir / ritonavir, atazanavir, hoic efavirenz véi pitavastatin cung lac c6
thé dan dén nhing thay déi nho trong AUC cia pitavastatin.
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Viéc sir dung ddng thai cac thude ha lipid mau nhém statin véi cac thude diéu tri HIV va viém gan
siéu vi C (HCV) ¢6 thé 1am ting nguy co gdy tén thuong co, nghiém trong nhit 1a tiéu co vén,
than hu dén dén suy than va co thé giy tir vong.

Ezetimib va chdt chuyén héa glucuronid ciia né trc ché sy hap thu cholesterol trong ché d6 an un g
va mit. Str dung ddng thoi pitavastatin khong c6 anh huéng dén ezetmnb huyét twrong hodc ndng
do chét chuyén hoa glucuronid va ezetimib khéng anh huéng dén nong d¢ pitavastatin trong huyet
tuong.

Céc chat irc ché CYP3A44: Chc nghién ciru tuong tdc vdi itraconazol va nudce ép budi, cac chat irc
ché CYP3A4 da biét, khong ¢é anh hudng dang ké vé mit 1am sang 1én ndng do trong huyét trong
cua pitavastatin.

Digoxin, mdt co chit P- -gp da biét, khong twong tdc vdi pitavastatin. Trong thoi gian ding chung,
khéng c6 thay dbi déang ké nao vé nong do pitavastatin hoac digoxin.

Warfarin: Duge dong hoc va dugc lyc hoc & trang thai on dinh (INR va PT) ctia warfarin & nhirmg
ngudi tinh nguyén khée manh khong bi anh huéng khi ding chung pitavastatin 4 mg/ ngay. Tuy
nhién, d6i véi céc statin khac, bénh nhin dung warfarin phai duge theo ddi théi gian prothrombin
hodc INR khi pitavastatin duge thém vao li¢u phap diéu tri.

Tré em

Nghién ctru twong tac thude - thude chi duge thuc hién & ngudi 16n. Mirc d§ twong tac trong doi
tugng tré em chuwa dugce biét.

Tuong ky ciia thubc

Do khéng cé cac nghién ctru vé tinh tuong ky ciia thuée, khéng tron lan thube nay véi cac thube
khac.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Phan loai phan {mg bt loi theo tin suét nhu sau: rit thuong gap (> 1/10), thu'(mg gip (= 1/100 dén
< 1/10), it gép (> 1/1000 dén < 1/100), hiém gép (= 1/10 000 dén < 1/1000), rit hiém gip (<1/10
000), khéng rd tin suit (khong thé wéc lwong tir dit liéu sin co).
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Téng creatinin kinase trong méu > 3 lan gii han trén cia mc binh thudng (ULN) xay ra & 49
trong s6 2800 (1,8%) bénh nhan dung pitavastatin trong céc thir nghiém lim sang c6 dbi chimg.
Mirc 46 >10 1in ULN véi céc triéu chimg co dong thoi 1a rat hiém va chi dugc quan sat thiy & mot
bénh nhan trong s6 2406 bénh nhan dugc diéu trj v6i 4 mg pitavastatin (0,04%) trong chwong trinh
thir nghiém lam sang.

Tré em

Co so dir li¢u an toan lam sang bao gém dir liéu an toan cho 142 bénh nhan nhi dugc sir dung
pitavastatin, trong d6 87 bénh nhan trong 9 tudi tir 6 dén 11 va 55 bénh nhin trong d6 tudi tir 12
dén 17. Tong cong, 91 bénh nhin dwoc ding pitavastatin trong 1 nim, 12 bénh nhan ding
pitavastatin trong 2,5 ndm va 2 bénh nhan trong 3 nim. it hon 3% bénh nhén didu tri bing
pitavastatin bi ngimg thudc do céc tic dung phu. Cac phén tmg c6 hai lién quan dén pitavastatin
thudng dugce bio céo nhat trong chuong trinh lam sang la nhirc dAu (4,9%), dau co (2,1%) va dau
bung (4,9%). Dya trén céc di¥ liéu c6 sin, tin suat, loai va mirc d nghiém trong cua cac phan (mg
c6 hai duge cho 12 twong ty & tré em va thanh thiéu nién véi ngudi 1on.

Giai doan hau mai

Mot nghién ciru gidm sdt sau hfu mai kéo dai hai nim da dugc thuc hién trén gan 20,000 bénh
nhin ¢ Nhit Ban. Phin 16n trong s6 20.000 bénh nhén trong nghién ciru duge diéu trj bing 1 mg
hodc 2 mg pitavastatin chir khdng phai 4 mg. 10,4% bénh nhén béo céo cic tic dung phyu ma khong
thé loai trir mdi quan hé nhén qua vdi pitavastatin va 7,4% bgnh nhén rit khoi liéu phap do cic téc
dung phu. Ty 1¢ dau co 1a 1,08%. Phén 16n cic tic dung phu l1a nhe. Ty 1€ bién c¢6 bét lgi cao hon
trong vong 2 nim & nhitng bénh nhan c6 tién st dj img thubc (20,4%), hodc bénh gan hodc than
(13,5%).

Céc phan {mg ¢6 hai va tin suit quan sét dugc trong nghién clru giam sat hau mai nhung khong
phai trong céc thir nghiém 1dm sang c6 d6i chimg trén toan thé gidi, & liéu khuyén cdo dugc liét
ké dudi day.

Réi loan gan mat

Hiém: Chirc ning gan bét thudng, ri loan gan.
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Roi loan co xuong, mé lién két

Hiém giip: Bénh co, tiéu co vén

Trong nghién ciru gidam sat hau mai, c6 hai bdo cdo vé tiéu co van phéi nhap vién (0,01% bénh

nhan).

Ngoai ra, c6 nhimg bdo cdo hdu mai vé tic dung khong dwoc mong muén trén co xuong bao gom

dau co va bénh co ¢ nhitng bénh nhan dugc diéu tri bang pitavastatin & tat ca cac lidu khuyén céo.

Céc bao céo v tiéu co vén, c6 va khéng c6 suy than clp, ké ca tiéu co véan gay tir vong ciing da

duge nhin. Cac béo cdo khong mong mudn vé cic trudng hop dudi day cting da dugc ghi nhan

(tan suat dya trén tan sudt dugc quan sat trong cac nghién ctru hiu mai):

Ri loan hé thén kinh

it gip: Giam cam giac

Roi loan tiéu hoa

Hiém gap: Khoé chiu & bung

Réi loan da va mé dudi da

Tan sut khong rd: Phu mach

Réi loan co xwong va mé lién két

Tén sudt khong rd: Hoi chimg gidng lupus

Roi loan hé sinh sdn v vi

Hiém gip: Chimg vi to & nir

Téc dung clia nhém statin

Céc tic dung khong mong mudn sau diy da dwge bao cdo véi mot s statin:

- R&i loan giac ngu, bao goém cd dc mong

- Suy giiam nhén thirc (nhu mét tri nhé, i 13n...)

- R loan chirc ning tinh duc

- Trdm cam

- Céc trudng hop ngoai 18 cua bénh phdi k&, dic biét khi diéu tri dai han.

- Dai thdo duong: Tan suit s& phu thude vao sy c6 hay khéng ciia cic yéu té nguy co (dudng
huyét kac d6i > 5,6 mmol / L, BMI > 30 kg / m2, ting triglycerid, tidn sir ting huyét ap).

- Tang HbAlc

Huéng din xir tri ADR:

Théng bao ngay cho bac sy hodc dugc sy nhirng phan g cé hai gip phdi khi str dung thuéc.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRIi

Khéng c6 diéu tri cu thé trong trudng hgp qué lidu. Bénh nhin cin duge didu tri triéu chirng va

thuc hién céc bién phép hd trg theo yéu cdu, Chirc ning gan va ndng d6 CK cin dugc theo ddi.

Chay than nhén tao khong co 1¢i.

12. PAC TINH DUQC LU'C HQC

Nhom duwge Iy: Thube (rc ché HMG-CoA reductase

Ma ATC: C10A A08

Co ché tic dung

Pitavastatin (tc ché canh tranh HMG-CoA reductase, enzym han ché téc do sinh téng hop

cholesterol, va iic ché tfmg hop cholesterol & gan. Két qua la sy biéu hién cua céc thy thé LDL

trong gan dugc ting 1én, thic day sy hdp thu LDL tudn hoan tir mau, lam giam ndng dd cholesterol

toan phén (TC) va LDLcholesterol (LDL-C) trong mau. Sy trc ché kéo dai ciia n6 d6i voi sy tdng
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hop cholesterol & gan lam giam bai tiét VLDL vao mau, lam giam nf‘mg do triglycerid (TG) trong
huyét tuong.

13. PAC TiNH DUQC PONG HOC

Hip thu

Pitavastatin dugc hap thu nhanh chéng qua dudng tiéu hoa trén va néng dé dinh trong huyét tuong
dat dugc trong vong 1 gid sau khi udng. Su hip thu khong bi anh hudng bei thirc dn. Thude dang
khong thay d6i s& trai qua tuan hoan gan rudt va dugc hip thu tét tir héng trang va hdi trang. Sinh
kha dung tuyét d6i cua pitavastatin 1a 51%..

Phdn bé

Pitavastatin lién két hon 99% vdi protein trong huyét twong ngudi, chu yéu véi albumin va alpha
1-acid glycoprotein, va thé tich phan b6 trung binh la khoang 133 L. Pitavastatin duge vén chuyén
tich cure vao té bao gan, vi tri hoat dong va chuyén hoa, b?mg nhiéu chét van chuyén trong gan bao
gdm OATP1B1 va OATP1B3. AUC huyét tuong cé thé thay d6i véi pham vi xép xi 4 1an gitra gia
trj cao nhét va thap nhat. Cac nghién ctru v6i SLCO1B1 (gen ma héa OATPIB1) cho thdy ring
tinh da hinh ciia gen ndy 6 thé giai thich phan 16n sy bién ddi trong AUC. Pitavastatin khong phai
1a co chét cho p-glycoprotein.

Chuyén héa

Pitavastatin dang khong thay ddi la thude gée chiém wu thé trong huyét tuong. Chét chuyén hoa
chinh 1a lacton khéng hoat d9ng dugc hinh thanh théng qua lién hgp pitavastatin glucuronid loai
este bdi UDP glucuronosyltransferase (UGTLA3 va 2B7). Cic nghién c{tu in vitro, sir dung 13
df‘mg dang cytochrom P450 (CYP) & ngudi, chi ra ring sy chuyén hoa cua pitavastatin theo CYP
14 t6i thiéu; CYP2C9 (va & mitc d6 thdp hon 12 CYP2C8) chiu trach nhiém chuyén héa pitavastatin
thanh cic chét chuyén héa nho.

Thdi trir

Pitavastatin dang khéng thay d6i duge ddo thai nhanh chéng khoi gan qua mat, nhung trai qua
tudn hoan gan rudt, gop phan kéo dai thoi gian tic dung cta né. Dudi 5% lugng pitavastatin dugc
bai tiét qua nudc tiéu. Thai gian ban thai trong huyét twong tir 5,7 gior (liéu duy nhat) dén 8,9 gio
(trang thai n dinh) va d6 thanh thai dudng udng trung binh 12 43,4 L/ h sau khi diing lidu duy nht.
Anh huwong ciia thire in

Nong d6 tdi da trong huyét twong clia pivastatin giam 43% khi ding cing bita in giau chét béo,
nhung AUC khéng déi.

Doi twgng dic bigt

Nguoi gia: Trong mdt nghién ctru duge dong hoc so sanh gitra cac tinh nguyén vién khoe manh
tré tudi va cao tudi (= 65 tudi), AUC cua pitavastatin & ngudi cao tudi cao hon ngudi tré 1,3 1an.
Piéu nay khéng dnh hudng dén an toan hodc hiéu qua cia pitavastatin & ngudi cao tudi trong cac
thir nghi¢m lam sang.

Gioi tinh: Trong mét nghién ctru duge dong hoc so sanh gilra cac tinh nguyén vién khoe manh
gioi tinh nam va nir, AUC cia pitavastatin & nir cao hon nam 1,6 lin. Diéu nay khong anh huéng
dén an toan hodc hi¢u qua cua pitavastatin & nir gigi trong cac thir nghiém 1am sang.

Ching téc: Khong ¢6 su khac nhau vé dic diém dugce dong hoc cua pitavastatin gitra cac tinh
nguyén vién khoe manh ngudi Nhat Ban va ngudi da tring khi tinh dén tudi va trong lugng co thé.
Tré em: Dir liéu dugc ddng hoc han ché & tré em va thanh thiéu nién.

Suy than: D6i véi nhimg bénh nhan b bénh thin trung binh va nhitng ngudi dang chay than nhan
tao, gia tri AUC tang lan lugt 1a 1,8 1an va 1,7 lan.
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Suy gan: Déi v6i bénh nhan suy gan nhe (Child-Pugh A), AUC cao hon 1.6 1in & ngudi khoe
manh, trong khi & bénh nhén suy gan trung binh (Child-Pugh B) AUC cao hon 3,9 1an. Han ché
liéu Iwgng duoce khuyén céo & bénh nhan suy gan nhe va trung binh. Pitavastatin dugc chéng chi
dinh & bénh nhin suy gan nang.
14. QUY CACH PONG GOI
Hop 3 vi x 10 vién.
15. PIEU KIEN BAO QUAN
Bao quan trong bao bi kin, noi kho réo, tranh 4nh sdng, nhiét d6 khong qué 30°C.
16. HAN DUNG CUA THUOC
36 thang ké tir ngay san xuit.
17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
TCCS.
18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
CONG TY CO PHAN DUQC VTYT HAI DUONG
Dja diém: Nha may HDpharma EU - Cong ty CP Duge VTYT Hai Duong
Dia chi: Thira dat s6 307, cum Céng nghiép Cim Thuong, Phuéng Cim Thugng, TP Hai Duong,
tinh Hai Duong, Viét Nam

KW 4027
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