
MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC (MẶT TRƯỚC) 

1. TÊN THUỐC: 

HAIROVAS 20 
2.GÁG DẤU HIỆU LƯU Ý VÀ KHUYẾN GÁOKHIDÙNG THUỐC: 
ĐỂXA TẮM TAY TRẺEM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬDỤNG TRƯỚC KHIDÙNG 
THUỐC NÀY CHỈ DÙNG THEOĐƠN THUỐC 
3. THÀNH PHẦN GÔNG THỨC THUỐC: Mỗi viên nén bao phím chứa: 
Thành phầnhoạtchÁi: 
Rosuvastatin (dưới dạng Rosuvastatin calciuin).....................--cc«cscseevsccccseccerrose. TỮ ¡mg 
Thành phần tá dược: Laclose, Cellulose vì tình thể, Calci phosphat dibasis, Natri 
croscarmelose, Tình bột tiền gelatin hóa, Magnesi slearat, Tale, HPMC 15 cps, 
Polyethylen glyeol 6000, Tilan dioxyd, Ponoeau 4R lake...........................VỮA đủ † viên 
4. DẠNG BẢO CHẾ: Viên nén bao phim, màu hồng, hình tròn, đường kính 9 mm, cạnh 
và thành viên lành lặn. 
5.CHỈĐỊNH; 
Điều trị tăng cholestorol máu: 
Người lớn, trẻ vị thành niên và trẻ em trên 6 tuổi bị tăng cholesterol máu nguyên phát 
(Ioại lla kể cả tăng cholesterol máu gia đình kiểu dị hợp tử) hoặc rồi loạn lipid máu hỗn 
hợp (loại IIb): là một liệu pháp bổ sung cho chế độ ăn kiêng khi bệnh nhân không đán ứng 
dù đủ với chế độ ăn kiêng và các liệu pháp không dùng thuốc kháo (như lập thế dục, 
giảm cân). 
Người lớn, thanh thiếu niên và trẻ em trên 6 tuổi có 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 
(nhưty trích LDL máu) hoặc nếu cáephương pháp điều trị này không thích hợp. 
Phòng ngừa biến cố Tim mạch: 
Phòng ngừa cáo biến cổ tim mạch ở x2 nhân ướctinh có nguy cơ cao đối với biến cố 
tìm mạch đầu tiên: như mộtliệu pháp bỗ sung để điều chỉnh các yếu tố nguy cơ khác. 
6. CÁCH DÙNG VÀ LIỂU DÙNG: 
Gách dùng: 
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 suốt thời gian điều trị. Điều chỉnh liêu cho bệnh nhân 
theo mục tiêu điều trị và đáp ứng của bệnh nhân. 
Hị go Hing thể dùng bắt cứ lúc nào trong ngày, trong hoặc xa bữa ăn. 

udùng: 
Điều trị tăng cholesterol máu: 
Liều khởi đầu khuyến cáo là 6 mg hoặc 10mg, uồng 1IÂrự ngày. Nếu cn có thể tăng liều 
lên 20 mg sau 4 tuần. Việc tăng liều 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 cáo bệnh nhân tăng 
cholesterol máu gia đỉnh) mà không đạt được mục tiêu điều trị ở liêu 20 mg và các bệnh 
nhân này cần phải đượctheo dõi thường xuyên. 
Phòng ngừa các biễn cổ tim mạch: 
Trong nghiên cứu giảm nguy cơ tim mạch, liều dùng là 20mg /ngày. 

em: 

Việc sử dụng ở trẻ emchỉnên Di hiện bởi cácnhân viên y té. 
Trẻ em và thanh thiếu niên từ 6 đến 17 tuổi: 
Tăng cholesterol máu gia đình dị hợp tử: 
Trẻ em và thanh thiều niên tăng cholesterol máu gia đình dị hợp tử, liều khởi đầu thông 
thường là §mg/ ngày. 
+ Trẻ em tử 6 đến 9 tuổi có tăng cholesterol máu gia đình dị hợp tử, liều dùng thông 
thường là 6-10 mạ/iằn/ngày, An toàn và hiệu quả của các liều lớn hơn 10mg chưa được 
nghiên cứu trong nhóm này. 
+ Trẻ em từ 10 đến 17 tuậi có tăng cholesterol máu gia đình đị hợp tử, liều dùng thông 
thường là 5-20 mg/Iằr/ngày. An toàn và hiệu quả của liều cao hơn 20 mg chưa được 
nghiên cứu trong nhóm nảy, 
Tăng cholesterol máu gia đình đồng hợp tử: 
Trẻ em từ 6 đến 17 tuỗi có tăng cholesterol máu gia đình đồng hợp tử, liều tối đa được 
khuyến cáo lã 20mg x 1IẦn/ ngày. 
Nên bắt đầu liều từ 6 đến 10 mg mỗi ngày tủy theo tuổi, cận nặng và tình trạng sử dụng 
Slatin trước. Liều tối đa 20 mg x † lần/ ngày sử dụng theo đáp ứng và khả năng dụng nạp 
của từng bệnh nhân nhỉ theo khuyến cáo của trẻ em. Có Itkinh nghiệm với cáo liễu khác 
20mg trong nhóm này. 
Trẻ em dưới 6 tuỗt 
Tính an toàn và hiệu quả của việc sử dụng ở trẻ em dưới 6 tuổi chưa được nghiên cứu. 
VI thế, Hairovas 20 không được khuyến cáo đùng cho trẻ em dưới 6 tuổi 
Người cao tuổi: 
Liêu khởi đâu là mg ở bệnh nhân> 70 tuổi. Không có sự điều chỉnh liều khác là cằn thiết 
liên quan đến tuổi tác. 
Bệnh nhân suy thận: 
Không cần điều chỉnh liều ở các bệnh nhân suy thận từ nhẹ đến vừa. 
Chống chỉ định dùng Hairovas 20 cho bệnh nhân suy thận nặng. 
Bệnh nhân suy gan: 
Mức độ tiếp xúc rosuvastatin tính theo nồng độ và thời gian không tăng ở những bệnh 
nhân có điểm số Chítd-Pugh < 7. Tuy nhiên mức độ tiếp xúc với thuốc tăng lên đã được 
ghỉ nhận ở những bệnh nhân có điểm số Child-Pugh 8 và 9 (xem Dược động học). Ở 
những bệnh nhân này nên xem xét đến việc đánh giá chức năng thận. Chưa có kinh 
nghiệp) DẠP các bệnh nhân có điểm số Child-Pugh trên 9. 

lủng tộc: 
Tăng mức độ tiếp xúc với thuồo tính theo nồng độ và thời gian đã đượcthấy ở bệnh nhân 
châu Á. Liều khởi đầu khuyến cáo là 5 mg cho bệnh nhân gốc Châu Á. Liều 40 mẹ là 
chống chỉ định ở những bệnh nhân này. 
7. CHỐNG CHỈ ĐỊNH: 
- Bệnh nhân quá mẫn vớirosuvaslatin hoặc bÁt kỳtá dược nào của thuốc. 

không có nguyên nhân, và khi độ transaminase huyết thanh tăng hơn 3 lẦn giới hạn 
trên của mức bình thường (ULN). 
~ Bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatinine < 30 m/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. 
8, CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC: 
Các tình trạng cần thận trọng khi dùng thuốc 

Ảnh hưởng trên thận 3 
Protein niệu, được phảt hiện bằng que thử và có nguồn gốc chính từ ống thận, đã được ZZZ 
ghi nhận ở những bệnh nhân điều trị bằng Rosuvastatin liều cao, đặc biệt ở liễu 40 mưS SÀI 
phân lớn tình trạng này thoáng qua hoặcthỉnh thoảng xảy ra. Proteln niệu không phảf „ án 
dầu hiệu báo trước của tình trạng bệnh thận cắp hoặc tiến triển (xem tác dụng ngị í Diếc í 
Cần đánh giá chức năng thận trong thời gian theo dõi các bệnh nhân đã được lén M 
liều 40mg. Ỉ GL 
Ảnh hưởng trên cơxương « IN 
Giống như các chất ức chế men HMG-CoA reductaso khác, các tác động 
xương như gây ra đau cơ và bệnh cơ, không có biển chứng và rát hiếm trường hặp li TRỤ 
cơ vân mà đôi khi có liên quan đến sự tổn thương chức năng thận đã được ghi nhiền ở`. ° 
những bệnh nhân được điều trị bằng Rosuvastatin. 
Ðonông độ Crealine Kinase (CK} 
Không nên đo nỗng độ CK sau khi vận động gắng sức hoặc khi có sự hiện diện của một 

luyên nhân nào đó có thể làmtăng CK vì điều này có thẻ làm sai lệch kết quả. 
Nâu nồng độ CK tăng cao đáng kể trướkhi điều trị (> 5 x ULN) thì nên thực hiện mộtxét 
nghiệm để xác định lại trong vòng 5-7 ngày. Nếu xét nghiệm ẤP lại xác định nồng độ CK 
trước khi điều trị vẫn lớn hơn§xULNthìkhông nên bắt đầu điều trị bằng Rosuivastatin. 
Trước khi điều trị 
Giống như cáo chất ức chế men HMG-CoA reduclase khác, cần thận trọng khi dùng 
ftosuvastatin ở bệnh nhân có các yếu tố có thể dẫn đền tiêu cơ vân như: 
s Suythận. 

ø@Nhượcgiáp. 

s Tiên sử bản thân hoặc gia đình có bệnh di truyền về cơ. 
s Tiền sử gây độc tính trên cơ do cáo chất ứo chế men HMG-CoAreductase khác hoặc 
fibrat. 
s Nghiện rượu 
s Trên70 tuỗi 
ø Các tình trạng có thể gây ra tăng nồng độ thuốc trong huyết tương. 
Ở những bệnh nhân này nên cân nhắc giữa nguy cơ và lợi ích của việc điều trị và phải 
theo dõi lâm sảng. Nếu nồng độ CK tăng cao đáng kể so với trướokhi điều trị (> 6x ULN) 
thì không nên bắt đầu điều trị bằng Rosuvastalin, 
Trong khiđiều trị 
Nên yêu cầu bệnh nhân báo cáo ngay các hiện tượng đau cơ, yếu cơ hoặc chuột rút 
không giải thích được, đặc biệt nếu có kèm mệt mỏi hoặc sốt. Nên đo nồng độ CK ở 
những bệnh nhân nây. Nên ngưng dùng Rosuvastatin nêu nồng độ CK lăng cao đáng 
kể (> 6 x ULN) hoặo các triệu chứng về cơ trằm trọng và gây khỏ chịu hằng ngày (ngay 
cả khi nồng độ CK < 5 x ULN). Nếu các triệu chứng này không còn nữa và nồng độ CK 
trở lại mức bình thường nền xem xét đến việc dùng lại Rosuvastatin hoặc dùng một chất 
ức chế men HMG-CoAreductase khác ở liều thẤp nhất và theo dõi chặt chẽ, 
Việctheo dõi định kỳ nỗng độ CK ở các bệnh nhân không có triệu chứng không đảm bảo 
pháthiện bệnh cơ. 
Trong các thử nghiệm lâm sảng, không ghi nhận thầy sự gia tăng ảnh hưởng trên cơ ở 
hệ bệnh nhân dùng Rosuvastatin và các thuốc khác dùng đồng thời. Tuy nhiên, ĐẠI 

bệnh viêm cơ và bệnh cơ gia tăng đã được thấy ở bệnh nhân dùng các chất ức 
men HMG-CoA reduclase khác đồng thời với các dẫn xuất của aoid fibric kể cả 
gemfibrozil, eyclosporin, acid nicotinic, thuốc kháng nắm nhóm azole, các chất ức chá 
mmenprotease và kháng sinh nhómrnacrolide. Gemnfibrozil làm tăng nguy cơ bệnh cơ khi 
dùng đồng thời với vải chất ức chế men HMG-CoA reductase, Do vậy, sự phối hợp giữa 
Hairovas 20 và qemfibrozil không được ỗn cáo. Việc sử dụng kết hợp Rosuvastalin 
với fibrat hoặc niacin để đạt được sự thay đổi hơn nữa nồng độ lipid nên được cân nhắc 
kỹ giữa lợi Ích và nguy cơ có thể xảy ra do những kết hợp này. 
không nên dùng Rosuvastatin cho bệnh nhân có tình rạng nghiêm trọng cắp tính, nghi 
ngờ do bệnh cơ hoặc có thể dẫn đến suy thận thứ phát do tiêu cơ vân (như nhiễm khuẩn 
hưyết, tụt huyết áp, đại phẫu, chắn thương, rối loạn điện giải, nội tiết và chuyển hóa 
nặng; hoặcco giật không kiểm soát được). 
Ảnhh (rôngan 
Giống như các chất ức chế men HMG-CoA reduc‡ase khác, cần thận trọng khi dùng 
Rosuvaslalin ở bệnhnhân nghiện rượu nặng và/hoặc có liền sử bệnh gan. 
Các thử nghiệm chức năng gan đượckhuyến cáo thực hiện trước khi điều trị và 3 tháng 
sau khi bất đầu điều trị bằng Rosuvaslatin. Nên ngưng hoặc giảm liều Rosuvastalin nều 

độ Iransaminase huyết thanh gáp 3 lần giới hạn trên của mứcblnh thường. 
Ở những bộnh nhân tăng cholesterol máu thứ phát do thiểu năng tuyến giáp hoặc hội 
chứng thận hư, thì những bệnh này phải được điều trị trước khi bắt đầu dùng 
Rosuvastatin. 
Chủng tộc: 
Các nghiên cứu được động học cho thầy có sự gia tăng mức độ tiếp xúc với thuốc tính 
theo hàng độ và thời gian ở bệnh nhân Châu Á so với người da trắng phương Tây. 
Chắt ức chỗ protease 
Tăng mức độ tiếp xúc toàn thân với rosuvaslalin đã được quan sát thấy ở những bệnh 
nhân dùng rosuvastatin cùng với các chảt ức chế protease khác nhau kết hợp với 
ritonavir. Cần cân nhắc cả về lợi ích của việc hạ lipld bằng cách sử dụng rosuvaslalin ở 
những bệnh nhân HIV được sử dụng chất ức chế protease và và khả năng tăng nồng độ 
rosuvaslalin trong huyết tương khi bắt đầu và khi tăng liễu rosuvasiatin ở bệnh nhân 
điều trị bằng chất c chế protease. Việc sử dụng đồng thời với các chắt ức chế prolease 
không được khuyến cáo trừ khi liễu rosuvastatin được điều chỉnh, 
Không dung nạp laclose 
Bệnh nhân có các ván đề về di truyền hiếm gặp như không dung nạp galaclose, thiểu 
hựt kụ2 3n hoặc giảm hắp thuglucose-galactose không nên dùng thuốc này. 
Bệnh phải kẽ 
Các ca đặc biệt của bệnh phổi kẽ đã được báo cáo với một số stalins, đặc biệt là khi điều 
trị kéo dài. Các triệu chứng có thể bao gồmthở dốc, ho không hiệu quả và suy giảm sức 
khoẻ nói chung (mệt mỏi, giảm cân vả sốt). Nếu nghỉ ngờ bệnh nhân có bệnh phải kẽ 
tiến triển, nênngưng dùng statin. 
9. SỬ DỤNG THUỐC CHOPHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 
Rosuvastalin chống chỉ định trên phụ nữ có thai và cho con bú. 
Phụ nữ có thể mang thai nên sử dụng các biện pháp ngừa thai thích hợp. 
VI cholesterol và các sản phẩm sinh tổng hợp cholesterol khác là cần thiết cho sự phát 
triển bào thai, nên nguy cơ tiềm tàng do ức chế men HMG-CoA reductase sẽ chiếm ưu 
thể hơn lợi ích của việc điều trị bằng Rosuvastalin trong suốt thời gian mang thai. Các 
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——; Bệnh nhân mắc bệnh gan tự han kẻ cả lăng transaminase huyết thanh kéo dài và — nghiên cứu trên động vật cho thầy có những bằng chứng giới hạn và độc tỉnh trên hộ 
sinh sản. Nều bệnh nhân có thai trong khi điều trị bằng Rosuvastatin thì nên ngưng 

Đang HƯỚNG InPm về sự bài tiết I8§|4t lua sữa. Không có dữ liệu tương ứi sự bài tiết qua 522/2 ĐỀN ế gas gcholfnheng ng vàsyMI, SÁT 
NHÌIƯỐNG củAThi ðềÌ\ NKHẢ NĂNGLÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC: 
'ngHiêq`zứu để xáe địnlầ ảnh Hưởng của Rosuvastatin trên khả năng lái xe vả vận 
ì máy, _ 'thực hiện. uy nhiên, dựa trên những đặc tính được lực thì 
nsidinthdng BÀI lu h các khả năng này. Khi lái xe hoặc vận hành máy 

h wyt1402100) xy trong thời gian điều trị. 
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MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC (MẶT SAU) 

11. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC: 
~ ©yclosporin: Dùng đồng thời Rosuvastatin với cyclosporin, các giá trị AUC của 
fosuvastatin cao hơn trung bình gấp 7 lần so với trị số này ở người tình nguyện khoẻ 
mạnh. Dùng đồng thời Rosuvastatin và cyelosporin không ảnh hưởng dẫn nồng độ 
oyolosporin trong huyết tương. 
- Chắt ức chế protein vận chuyển: Rosuvastatin là chất nền cho một số proteln vn 
chuyển nhất định, bao gồm chất vận chuyển hấp thụ gan OATP'1B1 và chất vận chuyển 
chất thải BCRP. Phối hợp Rosuvaslatin với các sản phẩm thuốc là chất ức chỗ các 
proteln vận chuyển này có thể làm tăng nồng độ rosuvastatin trong huyết tương và tăng 
nguy cơ bệnh cơ. 
- Chấtức chế protease: Mặc dù cơ chế tương tác chính xác chưa được biết, nhưng sử 
dụng chất ức chế Re 0st thời lầm tăng sự tiếp xúc với rosuvastatìn, VỊ dụ, pom 
một nghiên cứu về dược động học, dùng phối hợp rosuvasfatin 10 mạ và một chất kết 
hợp của hai chất ức chế protease (300 mg atazanavir!100 mg ritonavir) ở những người 
tình nguyện khöe mạnh với sự gia tăng gắp ba lần và tăng gắp bày lần so với AUC và 
Cmax của Rosuvaslatin trơng ứng. Việc sử dụng đồng thời rosuvastatin và một số 
chất kết hợp các chất ức chế protease có thể được xem xét sau khi xem xét cần thận 
điều chỉnh liều rosuvastain dựa trên sự gia tăng dự kiến với sự tiếp xúc cùng 
rosuvastatin. 

- Các chắt đối kháng Vitamin K: Giống như các chất ứe chố men HMG-CoA reductase 
khác, khi bắt đầu điều trị hoặo tăng liều Rosuvastatin ở bệnh nhân điều trị đồng thời với 
các chất đối kháng vitamin K (như warfarin) cỏ thŠ làm tăng trị số INR. Ngưng dùng 
hoặc giảm liều Rosuvastatin có thể làm glảm INR. Trong những trường hợp như vậy, 
nên theo dõi trị số INR. 
- Gemfibrozil: Giỗng như các chất ức chế men HMG-CoA reductase kháe, dùng đồng 
thời Rosuvastatin với gemfibrozil làm tăng gấp 2 lẫn cáo chỉ số Cmax và AUC của 
rosuvastalin (xem Cảnh báo và Thận trọng lúc dùng). 
~ Thuốc kháng acid: Dùng Rosuvastatin đồng thời với hỗn dịch thuốc kháng acid chứa 
nhôm và magnesl hydroxyd làm giảm khoảng 50% nồng độ rosuvastatin trong huyết 
tương. Khi uỗng thuốc kháng acid cách 2 giờ sau khi dùng Rosuvasfatin thì Bàu độ 
rosuvastatin trong huyết tương sẽ giảm ít hơn. Mối tương quan về mặt lâm sảng của 
tương tác này vẫn chưa 1õ. 
- Erythromycin: dùng đồng thời Hairovas 20 với ©rythromycin làm giảm 20% AUC (0-1) 
ki cáp Cmax của rosuvastatin. Tương tác này có thể là do erythromycin làm tăng nhu 

g muội. 
~ Thuốc viên uống ngừa thai! liệu pháp thay thế hormon (HRT): dùng đồng thời 
Halrovas 20 với thuốo viên uống ngừa thai làm tăng 26% AUC của 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. Chưa có dữ liệu dược đ ng học trên những bệnh 
nhân dùng đông thời Rosuvastatin và HRT và vì vậy không thể loại trừ khả năng có lão 
động tương tự. Tuy nhiên, sự kết hợp đã được sử dụng rộng rãi ở phụ nữ trong cáo thử 
nghiệm lâm sàng và đã được dung nạp tốt. 
- Các thuốc khác: 
Dựa trên các dữ liệu từ các nghiên cứu về tương tác thuốc chuyên biệt cho thấy không 
có lương tác đáng kể về mặt lâm sàng khi dùng chung với digoxin hoặc fenofibrate. 
Gemiibrozil, các fibrate khác và niacin (acid nicotinic) ở các liều làm giảm lipid (> 1 
gíngảy) lảm tăng nguy cơ bệnh cơ khi dùng đồng thời với vải chất ức chế men HMG- 
CoA reductase, có thê là vì những chất này gây bệnh lý về cơ khi dùng riêng lẻ (xem 
Cảnh bảo và Thận trọng lúc dùng), 
~ Men cytochrome P450: kết quả từ thử nghiệm in vifro và in vwo chứng tỏ rằng 
rosuvastatin không phải là chất ức chế hoặc cảm ứng men cytochrome P450. Hơn nữa, 
rosuvaslatin là chất nền yếu cho các enzymo này. Không ghí nhật? !hiưng tác đáng kể 
về mặt lâm sảng giữa rosuvastatin với fluoonazole (chất ức CYP2C9 và CYP3A4) 
hoặc ketoconazole (chất ức chế CYP2A6 và CYP3A4). Dùng đồng thời itraconazole 
(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 táo thuốc 
do sự chuyền hóa qua trung gian cytochrome P450. 
12. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN CỦA THUỐC (ADR) 
Các phản ứng ngoại ý được ghi nhận khi dùng Rosuvastatin thường nhẹ vả thoáng qua. 
Trong các nghiên cứu lâm sàng có đối chứng, có dưới 4% bệnh nhân điều trị bằng 
RRosuvastatin rútkhỏi nghiên cứu do biến cố ngoại ý. 
Tần suắt của các phản ứng ngoại ý như sau: thường gặp (> 1/100, < 1/10), Ít gặp (> 
1/1000, < 1/100), hiếm gặp (> 110000, < 1/1000). 
Rồ[loạn hệ miễn dịch: Hiễm gặp: các phần ứng quá mẫn kể cả phù mạch. 
Rồiloạn hệ thần kinh: Thường gặp: nhức đầu, chóng mặt. 
Rồiloạn hệ tiêu hoá: Thường gặp: táo bón, buồn nôn, đau bụng. 
Rồi loạn da và mô dưới da:ÍL gặp: ngửa, phátban và mề đay. 
Rồi loạn hệ cơ xương, mô liên kết và xương: 
Thường gặp: đau cơ, Hiếm gặp: bệnh cơ, tiêu cơ vân. 
Các rố[loạn tẳng quái: Thường gặp: suy nhược. 
Giống như các chất ức chế men HMG-CoA reductaso kháo, tần xuất xảy ra phản ứng 
ngoại ý có khuynh hướng phụ thuộc liều. 
Tác động trên thận: Protein niệu, được phát hiện bằng que thử và có nguồn gốc chính 
từ ống thận, đã được ghỉ nhận ở những bệnh nhân đầu trị bằng Rosuvastatin. Sự thay 
đổi lượng protein niệu từ không có hoặc chỉ có vết đến dương tỉnh ++ hoặc cao hơn đã 
được nhận thầy ở < 1% bệnh nhân khi điều trị bằng 10mg và20 mg và khoảng 3% bệnh 
nhân khi điều trị bằng 40 mg. Lượng protein niệu tăng nhọ từ không có hoặc có vắt đến 
dương tính + được ghỉ nhận ở liêu 20 mg. Trong hầu hết các trường hợp, protein niệu 
giảm hoặctự biến mắt khi tiếp lục điều trị và không phải là dầu hiệu báo trước của bệnh 
thận cấp tinh haytiến triển. 
Tác động trên hệ cơ-xương: giỗng như các chất ức chế men HMG-CoAreductaso kháo, 
tác động trên hộ 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 đã 
được ghi nhận ở những bệnh nhân được điều trị với Rosuvastatin lớn hơn 20mg. 
Tăng nồng độ CK theo liều dùng được quan sát thấy ở một số It bệnh nhân dùng 
Rosuvastalin; phần lớn các trường hợp là nhọ, không có triệu chứng và thoáng qua, 
Nếu nòng độ CK tăng (> 6 x ULN), việc điều trị nôn ngưng tạm thời (xem Cảnh báo và 
Thận trọng lúc dùng). 
Táo động trận gan: Cũng giống như các chất ức chế men HMG-CoA reductase khác, 

— tầng transaminase theo liều đã được ghl nhận ở mộtsố ÍLbệnh nhân dùng rosuvastatin; 
phần lớn các trường hợp đều nhọ, không có triệu chứng và thoáng qua. 
13. QUÁ LIỀUVÀ CÁCH XỬ TRÍ: 
Không có phương pháp điều trị đặc hiệu khi dùng thuốc quá liều. Khi quá liều, bệnh 
nhân nên được 
theo dõi chứcnăng gan và nồng độ CK. Việc th: 

14. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 
Nhóm được lý: Thuốc ức chế men HMG-CoAreductaso. 
Mã ATC: C10AA07 

mphân máu cóthễ không có lợi. 

Cơ chỗ hoạt động/tác dụng dược lý: 
Cơchồ tác động: 
Rosuvastatin là một chát ro chế chọn lọc và cạnh tranh trên men HMG-CoA reduclase, 
là men xúc táo quá trình chuyển đổi 3-hydroxy-3-methylglutaryl coenzyme A thành 
mevalonate, một tiền chất của cholesterol. Vị trí tác động chính của rosuvastatin là gan, 
cơ quan đích làm giảm cholesterol. 
Rosuvastatin làm tăng số lượng thụ thể LDL trên bề mặt tế bào ở gan, do vậy làm tăng 
hấp thư và dị hóa LDL và ức chỗ sự tổng hợp VLDL ở gan, vì vậy làm giảm các thành 
phần VLDLvàLDL, 
Tác động dược lịnc: 
Rosuvastatin làm giảm nồng độ LDL-cholesterol, cholesterol toàn phần và triglycerida 
và làm tăng HDL-cholesterol. Thuốc cũng làm giảm ApoB, non HDL-C, VLDL-C, VLDL- 
TG và làm tăng ApoA-l (xem bảng 1). Rosuvaslalin cũng làm giảm cáo tỷ lệ LDL- : 
C/HDL-C, € toàn phần/HDL-C, non HDL-G/HDL-G và ApoB/ApoA-l, 
Bằng †1- Đáp An theo liễu ở bệnh nhân tăng cholesterol máu tiên phát (Loạl IIa và 
1b) (mức thay đôi trung bình (%) so với trước khi điều trị): 

[ à tên DL-C _ HDL.C | T6 |, 9" Í ApoB | ApoAd Liều | bệnh |LDL-C| to poB | ApoA- 
nhân phần thui 

Giả dược | 18 | -7 | -5 $ sẳ sỹ sẽ 0 

| 5 1? | -45 | -33 13 -35 | -44 | -38 4 
10 | 17 | -52 | -38 14 -10 | -48 | -42 4 
20 | 17 | -55 | -40 8 -23 | -ð1 -46 5 

| 40 | 18 | -63 | -46 10 -28 | -60 | -84 0 

Hiệu quả điều trị 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. 

15. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 
ipthu: 

Nồng độ đỉnh trong huyết tương của rosuvastatin đạt được khoảng 5 giờ sau khi uống. 
Sinh hài dụng tuyệt đối khoảng 20%. 
Phân bỏ: 

RRosuvastatin phân bố rộng rãi ở gan là nơi chủ yếu tổng hợp cholesterol và thanh thải 
LDL-C. Thẻ tích phân bố của rosuvastalin khoảng 134 L. Khoảng 903% rosuvastatin kết 
hợpvới prolein huyếttương, chủ yếu là với albumin, 
Chuyển hóa: 
Rosuvastatin ítbị chuyển hoá (khoảng thả: Các nghiên cứu ín vitro về chuyển hoá có 
Sử dụng cáo tố bào gan của người xác định rằng rosuvastatin là một chất nền yếu cho sự 
chuyển hoá qua cy†ochrore P450. CYP2C9 là chất đông e le chính tham gia vào 
quá trình chuyển hoá, 2C19, 3A4 và 2D6 tham gia ở mức độ thấp hơn. Chất chuyên hoá 
chính được xác định lã N-desmethyÍ vả lactone. Chất chuyển hoá N-desmethyf có hoạt 
tính yếu hơn khoảng 50% so với rosuvastatin trong khi đạng lactona không có hoạt tính 
về mặt lâm sảng. Rosuvastatin chiếm hơn 90% hoạt tính ức chế HMG-CoA reductase 
trong tuần hoàn, 
Thảitrờ: 
Khoảng 90% liều rosuvastatin được thải trừ ở dạng không đổi qua phân (bao gồm hoạt 
chất được hắp thu và không được hắp thu) và phẫn còn lại được bài tiết ra nước tiểu. 
Khoảng 5% được bài tiết ra nước tiêu 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 IíUgiờ (hệ số biến thiên là 21,7%). 
Giống như các chất ức chế men HMG-CoA reduclaso kháo, sự đào thải rosuvastalin ra 
khỏi gan có liên quan đến chất vận chuyển qua màng OATP-C. Chất vận chuyển này 
quan trọng trong việc đảo thải rosuvastatin khỏi gan. 
Tính tuyển tính: 
Mức độ tiếp xúc của rosuvastatin tỉnhtheo nồng độ và thời gian tăng tỉlệ với liều dùng. 
Không có sự thay đổi nào về các thông số dược động học sau nhiều liều dùng hằng 
ngày. 
Các nhóm bệnh nhân đặc biệt: 
Tuổi táo và giới tính: tác động của tuổi tác hoặc giới tính trên dược động họo của 
tosuvaslatinhì không đáng kể về mặt lâm sàng. 
Chững tộc: Các nghiên cứu dược động học cho thấy AUC tăng khoảng 2 lần ở người 
Nhật sống ở Nhật và người Trung Hoa sống ở Singapore so với người da trắng phương 
Tây, Ảnh hưởng của các yếu tổ dì truyền và môi trường đổi với sự thay đổi này chưa xác 
định được, Một phân lích dược động học theo quần thể dân cư cho thầy không có sự 
khác biệt có ý nghĩa lâm sàng về dược động học ở các nhóm người da trắng và người da 
len. 

Suythận: 
Trong nghiên cứu trên người suy thận ở nhiều mức độ khác nhau cho thấy rằng bệnh 
thận tử nhẹ đến trung bÍnh không ảnh hưởng đến nồng độ rosuvastatin hoặc chất 
chuyên hoá N-desmethyl trong huyết tượng. Bệnh nhân suy Hợi nặng (độ thanh thải 
creatinina huyết tương < 30 mf/phút) có nồng độ thuốc trong huyếttương tăng cao gắp 3 
lần và nồng độ chất chuyển hoá N-desmethyl tăng cao gắp 9 lần so với người tình 
nguyện khoẻ mạnh. Nồng độ của rosuvastatin trong huyết tương ở trạng thái ăn định ở 
những bệnh nhân đang thẳm phân máu cao hơn khoảng 50% so với người tình nguyện 
khỏe mạnh. 
Suygan: 
Trong kh cứu trên người tổn thương gan ở nhiều mức độ khác nhau, không có bằng 
chứng về tăng mức độ tiếp xúc với rosuvastatin tính theo nồng độ và thời gian ở những 
bệnh nhân có điểm số Child-Pugh s 7. Tuy nhiên, các bệnh nhân với điểm số Child-Pugh 
là 8 và 9 có mức độ tiếp xúc của rosuvasfatin tính theo nồng độ và thời glan tăng lên tối 
thiểu gắp 2 lần so với người có điểm số Child-Pugh thắp hơn. Không có kinh nghiệm ở 
những bệnh nhân với điểm số Child-Pugh > 9. 
16. QUY CÁCH ĐỒNG GÓI: Hộp 02vÌx 14 viên nên bao phim. „ 
17. ĐIỂU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIÊU CHUẨN CHẤT LƯỢNG CỦA THUỐC: 
Điều kiện bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 
Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất 
Tiêu chuẩn chắtlượng của thuốc: TCCS. 
TÊN,BỊA CHỈ CỦA CƠ SỐ SẢN XUẤT 
ZZ:(00106 S 

u trị triệu chứng xi áp dựng các biện pháp hỗ trợ khi cẢn thiết. Nên T2 2= “BỀN 1Y ĐỔ PHIẨN HƯỢC PHẨM TRUNG ƯƯNG 2 ^ _#Trầnhánh Tông - Q. Hai Bà Trưng - Hà Nội - Việt Nam 

f Í Sản tr&Ê lai: 
`” lộ 27 KGN Quang Minh - Mê Lĩnh - Hà Nội - Việt Nam 

DƯỢC PHẨM ng 716291 FAX: 024.35251484 
TRUNG ƯŨNG 2 


