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'Rx Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

Hoseœnlovos TÔ 
Đế xa tầm tay trẻ em. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng, 

THÀNH PHÀN CÔNG THỨC THUỐC 
~ _ Thành phần dượcchất: Lovastatin l0 mg. 

- _ Thành phần tá được: Lactose monohydrat, cellulose ví tỉnh thẻ, BHA, tinh bột tiễn selatin hóa, 
natri starch gÌycolat, silic đioxy d keo khan, magnesi stearat. 

DẠNG BÀOCHÉ 
- Viênnén. 
~ __ Viênnén trờn, màu trắng đến trắng ngà, hai mặt lỗi. 

CHỈĐỊNH 
- Phodoie T0 ôi CH HH bộ tnợchéỹ ln kệng S lun giảm mức choleekvg oán phẫu và LDA~ 
cholesterol trong huyết tương ở những bệnh nhân tăng cholesterol máu nguyên phát khi chế độ ăn 
kiêng và các biện pháp không dùng khác không thích hợp. 

- Xeetmstrrt ri treyrrsspttblidciti tafsidclgimd trường hợp tăng cholesterol mầu và tăng. 
triglycerid máu kết họp khímtccholadterulbaeylCErờng là ấn đăc ki b; 

- _ Lœvastatin được chỉ định để làm chậm tiền triển xơ vữa động mạch vành ở những bệnh nhân mắc 
bệnh mạch vành vả có cholesterol toàn phẩn trong huyết thanh > 220 mg/di (5,7 mmol/1). 

LIỄU DÙNG,CÁCH DÙNG 
Liều dùng 

Nên loại trừ mọi nguyên nhân gây tăng cholesterol máu thứ phát trước khi điều trị. BệnÈ: nhân nên 
thực hiện chế độ ăn kiêng giám cholcstcrol tiêu chuẩn trước khi sử dụng lovastatin và tiếp tục thực 
hiện chế độ ăn kiêng này trong khi dùng thuốc. 

AE TRICHET RỊDI 
Liễu khởi đầu khuyến cáo là 20 mg (2 viên) x I lằn/ngày, vào bữa tối 

- ÔnitrgtiotuldotngcboeseolninisdÖnteytek,coblthdẫuđ8uơivdleaeuinl0 

- 2s-cerirctreEexAinrkmrirbteltprelsprbirterbnirdmnapbriltridÄestetirrMexe 
ĐESMD ý đón chhogeDl đủ xài được tổng hợp vào ban đêm. Nếu cần điều chỉnh liều, nên 
Tre tra 4 tuần điều trị. 

th làn no 30ma(8 ri) sắng Ha 8v hức đa bia oi và 
bữatối (4 viên). Dùng hai liễu đường như; Sjpdbhoetcaienodcenk rif=ai 

~ __ Nên giảm liều lovastatin nêu nồng độ LDL- cholesterol trong tương giảm xuống < 75 mg/đi 
TH TH /IEEhEOJOMAAAEAUX SN PHAN HN me ức tông 2 mệt dị SỆP Huệ 

Viên nền 

-Xzvữa động mạch vành 
Trong các ni cứu về bệnh xơ vữa động mạch vành có hoặc không có điều trị thời với 
lovastatin, liêu lovastatin được dùng là 20— 80 mg/ngảy, dùng đơn lẻ hoặc chía làm nhiễu lân. Trong 
hai nghiên cứu sử dụng lovastatin đơn độc, liều giảm tương ứng khi cholesterol toàn phần trong 
huyết tương giảm xuống < 110 mg/dl (2,85 mmol/]) hoặc khi LDL-cholesterol giảm xuếng < 80 
mg/dl (2,1 mmol/)). 

Dũng đồng thời với các thuấc khác. 
~_ Lovastatin có hiệu quảkhi đùng đơn độc hoặc kết hợp với các chất cô lập acid mật. 
- _ Ở những bệnh nhân dùng đồng thời lovastatin với cyclosporin, danazol, gemfibrozil, diitiazem, 

'verapamil,, các Rbrat khác hoặc niacin ở liệu hạHindd máu GÌ g/ngày), ti zresati(buðng không 
được vượt quá 20 mg/ngày (2 viên/ngày). Đối với bệnh nhân dùng amiodaron đồng thời với 

Hữu lovasmsin không được vượt quá 40 mz/ngày (4 viên/ngây). 
~ _. Việc sử dụng đồng thời các thuốc bạ lipid máu nhóm statin (lovastatin) với các thuốc điều trị HIV 

r, telaprevir, nefazodon) và viêm gan siêu vi C (HCV) có thể làm tăng nguy cơ zây tồn 
thương cơ, „nghiêm trọng nhất là tiêu cơ vân, thận hư dẫn đến suy thận vả có thể gây tử vong. 

Liều dùng trên các đối trợng đặc biệt 
Bệnh nhân suy thận 
Do lovastatin thải trừ không đáng kể qua thận nên không cẩn điều chính liều ở bệnh nhân suy thận 
vừa. Ở những bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatinin < 30 ml/phút), cần đánh giá c.ìn thận 
việc dùng liễu >20 mg/ngày. Nên sử dụng cần thận nếu cần thiết sử dụng liều như vậy. 

Trẻem và thanh thiểu niên 
Tính an toàn và hiệu quả của việc sử dụng lovastatin ở trẻ cm chưa được thiết lập. 

_Người cao tuỗi 
"Tỉngg các tghibe cúc Nội le cà kiêu sót đoờC uc bu ý hHiebieoli he E160 liệu hiệu, 
quả của thuốc tương tự như người bình thường, không có sự gia tăng rõ rệt vẻ tần suất các tá: dụng 
“——- ốc 

- Cùng vi 

- TL vắng lồn tép theo như thường lệ Không dùng liễu gẮp đối để hà 
cho 

- Ki EdiuitclActudtj fsdoksitesddee. 

CHÓNGCHÍ ĐỊNH 
- _ Quámẵn với lovastatin hoặc với bắt kỳ thành phần nào của thuốc. 
~__. Bệnh gantiến triển hoặc sự gia tăng liên tục không rõ nguyên nhân của transaminase huyết thanh. 
- mật. 
~_ Bệnhcơ. 
~_ Sử dụng đồng thời với các chất ức chế CYP3A4 mạnh nhưr ï L | azol 

crythromycin,clarithromycin,telithromycin. 
~__ Việc sử dụng đồng thời các thuốc hạ lipid máu nhóm statin (lovastatin) với các thuốc điều trị HIV 
GoSseibprriiiiosiu) ri vien Ee sàn )C(RCV)S TRÒN ng ngHự lở ly 
TT ng nh Âm để 

với các ñn, 
~ _ Phụnữcó thai vàcho con bú. 
-_ Nghiệnrượu. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHIDÙNG THUỐC 
Ảnh hưởng trên cơ 

~_ Giống như các thuốc ức chế HMG-CoA reductase khác, lovastatin đôi khi gây bệnh cơ biểu hiên là 
đau cơ, cứng cơ hoặc yêu cơ kèm theo tăng creatin kinase (CK) > 5 lần giới hạn trên của mức bình 
thường (ULN). Bệnh cơ đôi khi biểu hiện dưới dạng tiêu cơ vân có hoặc không có suy thận cắp thứ 
phát do myoglobin niệu và hiếm khi xảy ra trường hợp tử vong. Nguy cơ mắc bệnh cơ tăng lên khi 
nông độ chất ức chế HMG-CoA reductase có hoạttính trong huyết tương cao. 

'Cũng như các chất ức chế HMG-CoA reductase khác, nguy cơ gây bệnh cơitiêu cơ vân liên quan đến 
tên dùng Trong một nghiên cớu lâm sảng, các bệnh nhân được theo đối clnthận và đã loại rừ một 
số loại thuốc gây tương tác, có một trường hợp mắc bệnh cơ trơng số 4933 bệnh nhân được chỉ định 
ngẫu nhiên dùng 20-40 mg lovastatin/ngày trong 48 tuần và có 4 trường hợp mắc bệnh cơ tron§; số 
1649 bệnh nhân được chỉ định ngẫu nhiên dùng 80 mg/ngảy. 
'Tý lệ và mức độ nghiêm trọng của bệnh cơ tăng lên khi dùng đồng thời thuốc ức chế HMG - CoA 
reductase với các thuốc gây bệnh cơ như fibrat và niacin. 
Nên tránh đủng đồng thời lovastatin vả gemfibrozil do tương tác dược động học. Nên hạn chế dung 

lovastatin cùng với các fibrat khác hoặc niacin ở những bệnh nhân tăng lipid máu nặng và có nguy 
.cơtim mạch cao. 

- _ Cũng giống như một số chất ức chế HMG-CoA reductasc khác 
isoenzym 3A4 của cytochrom P450 (CYP3A4). Một số loại thuốc có tác dụng ức chế đáng kế con 
đo*ợng chuyến hỏa này liêu điều bị có hộ Hưng năng Đjerestaintron huyết tương vả dẫn 
đến làm tăng cơ mắc bệnh cơ. Các thuốc nảy bao gồm thuốc ức chế miễn dịch (cyclospori), 
mibefradil (c| bề có kỀnh can: khhaihobc: nấm nhóm azol (iraconazol vả 
ketoconazol), thuốc kháng sinh nhỏm macrolid (erythromycin và clarithromycin), thuốc ức chế 
enleessHIV vemmulvà huáo chẳng Cả peEio di. Thu muli1ibxoy sẵn tông lén Hi từng 
amiodaron rới lovastatin. 

- Ea ni rnasepiesi c00iesks0i6d8svieiSkoiSatbiideiibdigl 

=.. 

lovastatin được chuyển hóa bởi 

| 

trong huyết tương vả bệnh cơ, nên liều lovastatin không được vượt quá 20 mg/ngày ở những bệnh | 
nhân đang dùng thuốc ức chế miễn dịch. Nếu có sự gia tăng đáng Xrg 4) &sctkkghoee | 
ULN hoặc nêu được chẵn đoán hoặc nghỉ ngờ có bệnh cơ, nên ngừng điều trị bằng lovastatin. | 
nhá CHẾ HMO Cá tà thuốc chống nắm xhớm soời e thế lộng Mộ choïcsezgl ð cáo đều) 
De=#oermtirb.Eyoitdire HN GHỦ HƯU ¡ bằng cyclosporin nên ngừng dùng 

điều trị sen nhóm azol. nhân đang dùng 
Petmonbiprieotierk[ sp tfrrcdz rợ =meo tri esterrrdrr và xuất nhóm azol. 
tcniccree-ktnglgEt quá 20 mg/ngày ở những bệnh nhân đang điều trị đồng thời với 
danazol, pemfibrozil, ác hhmthc luộc tan êuhạitới(ngngh) TC hà s dựng dùng 
thời lovastatin và gemfibrozil trừ khi lợi ích của việc thay Ig độ lipid có thể lớn hơn nguy cơ 
Ltd laeniegmlx 4+ eudiraddrs- nảy. Cần xem xét cắn thận giữa lợi ích của việc sứ dụng 
lovastatin ở những bệnh nhân đang dùng các fibrat khác, niacin, cyclosporin hoặc danazol với nguy 
cơgia tăng liên quan đến việc sử dụng phối hợp các thuốc này. 
Nên tránh sứ dụng lovastatin với liễu > 40 mg/ngảy khi sử dụng cùng với amiodaron, trừ khí lợi ích 
lâm sảng lớn hơn nguy cơ mắc bệnh cơ. | 

be, bhệclnhete le tê , statin đã được báo cáo là gây ra hoặc làm trằm thêm bệnh nhược cơ 
hoặc bệnh nhược cơ đã có từ trước. Nếu các triệu chứng trở nên xấu đi nên ngừng sử dụng ' 
lovastatin_ Sự tái phát đã được báo cáo khi sử dụng lại hoặc sử dụng cùng hoặc khác loại statin. 

Việc sử dụng đồng thời các thuốc hạ lipid máu nhóm statin (lovastatin) với các thuốc điều trị HIV 
(boccprevir, telaprevir, nefazodon) vả viêm gan siêu vi C (HCV) có thể làm tăng nguy cơ gây tốn 
thương cơ, nghiêm trọng nhất là tiêu cơ vân, thận hư dẫn đến suy thận và có thể gây tử vong. 
Theo dõi nẵng độ creatine kinase (CK) 

Không nên theo dõi nồng độ creatin kinase (CK) sau khi tập thể dục cường độ cao hoặc khi có một số 
tên phép thay th hợp ý, đo sự gia tăng nòng độ CK khiến việc đánh giá các giá trị trở nên khó khăn. 
Nếu nông độ CK tăng đáng kể so với mức bình thường ( > 5 ULN), thì sau 5 đến 7 ngày nên theo dõi 
DPRPxnlSn3 PEng 
Bệnh cơ hoại từ qua trưng gianmiễn dịch (IMMNM) 

H-xapmSor Eromkr {E5rgxtdetolrEesecoeermgrrrictrook tre te pesuronrcdekdt dorl 
Ïmegeerdeoedt l dưdmaaerrerleebrs Liên 4v) chỉ và tăng creatin kinase huyết 
thanh, tình trạng này vẫn tổn tại mặc dù đã ngừng điều trị bằng 
Trước khi điều trị | 

'Tắt cả các bệnh nhân bắt đầu điều trị bằng lovastatin hoặc đang tăng liễu lovastatin nên được cảnh 
báo về nguy cơ bệnh cơ vả họ phải nhanh chóng báo cáo bắt kỳ cơn đau cơ không rõ nguyên nhân, cơ 
quá mẫn với áp lực/tiếp xúc hoặc yếu cơ. 
Củo đặc liệt thận trọng những bệnh nhần có xế lỗ nguy eo gây iêucơ văn. Trước kh đền, xét 
nh HẠ trong những trường giảm chức năng thận, nhược giáp, tiền 
Ta sử gia đình mắc bệnh cơ di truy! nh ;I be inai dự oinloie 
fibrat trước đỏ, tiền sử bệnh gan uống rượu, bệnh nhân Tắt cả các statin, kẻ cả 
chế phẩm phối An 6c. se ma, 
tương tác thuốc và một số đói tượng bệnh nhân đặc biệt. Trong những Xop này uên cần thác, 
lợi íchưnguy cơ và theo dõi bệnh nhân trên lâm sảng khi điều trị bằng statin. bệnh nhân 
(tong săp các vũnGồ cả: doscdạng PEuuibokssiuca việc Gà tị tổng cánh khác cùng 
loại chỉ nên bát đầu một cách thận trọng. 
Nếu nông độ CK tăng đáng kẻ C> 5 ULN), không nên bắt đầu điều trị. 
Trong khi điều trị 

esoer sa te by) thời titseirrrbirEy RCry trình điều trị bằng statin, cần làm xét 
nghiệm CK đẻ có. lạpkúg dep ly dpeLd2rrdcg ch độ này được coi là tăng đáng kế (> 5 
ULN) khi không tập luyện quá sức thì nên ngửng điều 
Nôicíc iệuchíng coi ghiên vọngvàøHy hi cịt hàng ni ngy c ài ng đi CE.<5 
ULN, nên xem xét việc ngừng điều trị. 

Nếu nghĩ ngờ bị bệnh cơ vì bắt kỳ lý do nào khác, thì nên ngừng điều trị. Nếu các triệu chứng phục 
hỏi và nồng độ CK trở về mức bình thường, nên cản nhắc sử dụng lại lovastatin hoặc sử đụng một 
dan hác vớ hề hp nhà ieodGictạichế 

- _ Nêntạm đừng điều trị reeereelicbvobl-bge li seitirggEhimrTrvee, 2Á be Su) | 
tình trạng bệnh lý hoặc phẫu thuật nghiêm trọng được ưu tiên | 

Ảnh hưởng trên gan | 

' 

g2 về mắt 

Tre detesoleecge rà đÌn bụntš 

"Tăng trigiycerid máu. 

Thuốc kháng vitamin K 

Trong các nghiên cứu lâm sảng ban đầu vả ở một số bệnh nhân, nồng độ transaminase huyết thanh 
krr 522 cuabirLr-eioritslaelpdbng gi lovastatin, thường xuất hiện trong vòng 3 
—12 tháng đầu điều trị. Không có bằng chứng vẻ quá Ở nội trong những bệnh nhân này, sinh 
thiết gan được thực hiện cho thấy viêm gan khu trú nhẹ. Một vài bệnh nhân trong số nảy có xét 
nghiệm chức năng gan bắt thường trước khi điều trị bằng lovastatin vả/hoặc uồng một lượng rượu 
đaykÍ Ônhững bệnh nhânhệ na nEgb-sp. net cÂ rarnrrr[Tne gồm cả 
bệnh nhân đã thực hiện sinh thị: độ transaminase giảm dân về mức trước khi điều trị. 
Eee-irgệc rgotestr”iroLirfsdrdeorteotehlecdlkencbelgtkr-leuc sierXarv 
lovastatin có tỷ lệ tăng rõ rệt (> 3 ULV): nồng độ transaminase huyết thanh ở nhóm đối chang lận 
lượt là 0, [hÈ lớn 0,1% với liều 20 mg/ngảy, 0,9% với liều 40 mg/ngày và 1,5% với 
mg/ngảy. 
E2 bo aeAiciGE-Eesiammmk 5 m9 grdgtðn.JeiMEli8 dene.koiampc 
tiền sử bệnh gan hoặc khi có chỉ định lâm sàng. Khuyến cáo nên thực hiện các xét nghiệm chú 
an trước khi bất đầu điều trị ở tất cả các bệnh nhân dùng liễu >40 mg/ngày và khi cócff4 
kr re 

dùng lovastatin ở bệnh gan đang hoạt động. 

hơi X gục Uồngtôn Eicngdlnlôecmi le củÁ 
TT n0 SH DRGSEBE0UDSS0ACADEXETAM] 

Lovastatin kém hii 
tử hiểm gặp, có: 
làm tăng transaminase huyếtthanh hơn ở những bệnh 

tu quả hơn ở những bệnh nhân mắc chứng tăng cholesterol máu Èiàđƒ8 ` 
do những bệnh nhân này không có các thụ thẻ LDL chức năng, oỳa gu 

nhân này. 

Lovastmincillàm giảm nông độtrig yoerkl ởmức độ vừa phải ¡nên khônbc „ÄNG,GIÁM 
hợp tăng triglycerid máu là chỉ định điều trị 

'Nên sử dụng lovastatin thận trọng trong trường hợp suy giảm chức năng thận nặng (độ thanh thải 
creatinin < 30 ml/phút). 

Ñ-=esze: mg thứ phát 

Bệnh phối kế 

Đái tháo đường 

Khác 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHOCON BÚ 
Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai 
~ _ Chống chí định sử dụng lovastatin cho phụ nữ mang thai. Tính an toản ở phụ nữ có thai chưa được. 

rong trường hợp tăng cholesterol máu thứ phát do suy giáp hoặc hội chứng thận hư thì trước tiên 
E+xy khợn đt Âyerée 

Bên ¡ kế đã được báo cáo với một số statin, đặc biệt khi dùng kéo dải. Các triệu chứng có thể gặp. 
khó thở,ho không có đờm, sức khỏe suy giảm (mệt mỏi, sụt cân, sốt). Nếu nghỉ ngờ có bệnh 

Kx tra ie.x iicl2.P€¬ng 

Một vải bằng chứng cho thấy statin có thể làm tăng glucose máu và làm tăng nguy cơ mắc bệnh đái 
tháo đường Tuy nhiên nguy cơ này không dẫn đến ngưng sử dụng statin. Bệnh nhân có nguy cơ 
(glucose lúc đói 5,6— Ki kenebbrrkEOE vu tăng triglycerid, tăng huyết áp) nên được theo dõi 
trên lâm sảng và sinh hóa theo hướng dẫn. 

Thuốc có chứa lactose monohydrat, bệnh nhân có vấn để di truyền hiếm gặp không dung nạp 
alactose, thiếu Lapp lactase, kém hấp thu glucose-galactose không nên dùng thuốc này. 

ĐỐC 

KG -” “hả Jfoy 
Cónguy cơ tăng tác dụng của thuốc kháng vitamin K. 

Suy giảm chức năng thận 
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thiết lập. Không có thử nghiệm lâm sảng có đối chứng sử dụng lovastatin ở phụ nữ có thai. Đã có các 
báo cáo hiếm gặp dị tật bằm sinh sau khi phơi nhiễm với ức chế men chuyển HMG-CoA. 
bslapsev.vbs.orlsdse lomltr ndrpsErisloptsle trọ sợi đy xuản 2 ¡d máu trong thời kỳ 
mang thai dường như không có bất kỳ ảnh hưởng đáng kẻ nào đẻn kết quả điều trị lâu dài của bệnh 
tăng cholesterol máu nguyên phát. Hơn nữa, cholesterol và các sản khác của quả trình sinh 
tống hợp cholesterol là thành phẩn quan trọng trong sự phát triển của thai nhi, bao gồm sự phát triển 
tổng hợp steroid và hình thành mảng tế bào. Vì các chất ức chế men khứ HMG-CoA,, chăng hạn như 
lovastatin, làm giảm quá trình tổng hợp cholesterol vả có thể làm giảm quá trình tổng hợp các chất 
sinh tổng hợp cholesterol khác, nên chóng chỉ định dùng lovastatin ong dời kỳ mang ti, 
Lovastatin chỉ nên được sử đụng ở phụ nữ trong độ tuổi sinh đề nếu khá năng mang thai là rất thấp. 
Nếu bệnh nhân đang điều trị bằng lovastatin có thai, nên ngừng điều trị và thông báo cho họ vẻ nguy 
cơ tiêm ấn đối với thai nhí. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú 

Không biết lovastatin hoặc các chất chuyển hóa có thải trừ vào sữa mẹ hay không. Tuy nhiên, do 
nhiều loại thuốc được bải tiết qua sữa mẹ và có nguy cơ xảy ra các tác dụng không mong muốn 
nghiêm trọng nên phụ nữ dùng lovastatin không nên cho con bú. 

ẢNH HƯỞNGCỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁIXE,VẬN HÀNH MÁY MÓC 
Lovastatin có ảnh hưởng không đáng kẻ lên khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KYCỦA THUỐC 
'Tương tác của thuốc 
Tương tác liên quan đến cytochrom P450 344 (CYP3A4) ' 

Lovastatin không có hoạt tính ức chế CYP3A44. Do đó, lovastatin được cho rằng không ảnh hưởng 
đến nông độ trong huyết tương của các thuốc được chuyển hóa bởi CYP3A4. Tuy nhiên, lovastatin 
làcơ. =2 20c Kurb-eglss rirreolrt.frie.merser sms le idorTcep trlnd voi 
vân do làm tăng hoạt tính ức chế HMG-CoA reductase trong huyết tương khi điều trị bằng 
lovastatin. Do đó, chống chỉ định dùng lovastatin phối hợp với các thuốc ức chế CYP3A4 mạnh 
như I,k Ì Ì, cry ¡n, clarithromycin, telithromycin và các 
thuốc chất tc chế của HIV (b ïr, telaprevir, nefazodon). Nếu không thê trắnh khối 
việc điều trị bằng các thuốc này thì nên ngừng điều trị bằng lovasiatin trong thời gian điều trị. 

Thuấc kg lipid có thể gây bệnh: cơ khi dùng đơn độc ``- - 
Nghe benh S bại Bì MP S3 tin công Bng sub s toệo lạ NpAl thông phi l4 ch ác 

hạ 
'CYP3A4 mạnh nhưng có thể gây ra bệnh cơ khi dùng đơn độc (bao gồm gemfibrozil, các thuốc 

máu nhóm fibrat khác, niacin liều cao > Ï g/ngày). Tránh sử dụng đồng thời lovastatin 
với gemfibrozilL 

Các thuắc khác 
~__ Cyclosporin: Nguy cơ bệnh cơitiêu cơ vân tăng lên khi dùng đông thời với cyclosporin, đặc biệt khí 

dùng lovastatin liều cao. Do đó, liều lovastatin không được vượt quá 20 mg/ngày ở những bệnh nhân 
boss} 3-EpskrLp-Reoe si] an Enjp tew-erAsprdze ELcing ect shet-ickØ3 free 
tăng AUC của acid lovastatin, một phần có thẻ là do ức chế CYP3A4. Tránh sử dụng đồng thời 
lovastatin với cyclosporin. 

_Xết nghiệm 
Hiểm gặp: Tăng nồng độ transaminase huyết thanh (>3 ULN), tăng phosphatase kiểm và bilirubin, 
tnonE sđộc văn kimee(CK)hsyitthonh do một phân CC khôn oó nguậo pắcchrm, 

Khác 
- Đi háo Geờng; TÌN bus zipthộb Vio viec H không ã CÂU tồnEHỰ bơ (dường Hhyệt lá 
đối>5,6mmol⁄l, BMI > 30 kg/m”, tăng trịglycerid, tiền sử tăng huyết áp). 

- _ Tăng đường huyết. 
~ _ Suy giảm nhận thức (như mắttrí nhớ, lú lẫn... ). 
- TăngHbAIc. 
Hướng dẫn xử (trí ADR: 

Cần ngừng sử dụng thuốc khi gặp các phản ứmg trên cơ nặng như đau cơ, cứng cơ, yêu cơ. Thông báo 
cho bác sỹ, dược sĩ khi gặp các tác dụng không mong muồn như trên khi sử dụng thuốc hoặc báo cáo 
các phản ứng có hại của thuốc về Trung tâm Quốc gia về Thông tin thuốc và Theo đõi phản ứng có 
hại của thuốc theo các địa chỉ sau: 
Thư: Trung tâm Quốc gia về Thông tin thuốc và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc. Trường 
Đại học Dược Hà Nội (13-15 Lê Thánh Tông. Quận Hoàn Kiểm, Hà Nội). 
Fax: 0243933.5642 

-_ Điệnthoại:0243933.5618 
~ _ Website: http:/canhgiacduoc.org.vn 

-_ Email:đipvcenter2gmailcom 

UÁ LIỄU VÀ CÁCHXỨ TRÍ 
Quá liều 

Không có thông tin cụ thể về triệu chứng quá liều. 
Cách xử trí khi quá liều 

Không có biện pháp điều trị đặc hiệu với quá liễu lovastatin. Trong trường hợp quá liễu, tiễn hành 
Tộc các Duyên tắc ố Vị hưng và ào đã chúc hăng Eit Không S6 0H lu hũ qhên đâu Vệ 
loại bỏ lovastatin vả các chất chuyên hóa của nó khỏi máu người bằng thắm tách. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm dược lý: Thuốc điều trị tăng lipid máu, ức chế HMG-CoA reductase. 
MãATC:CI0AA02. 
Cơ chế tác dụng 
~ _. Lovastatin là dạng lacton không hoạt động của acid hydroxy đạng mạch hở tương ứng, có tắc dụng 

Số i Hi kế Hồ gie đit Ôêu Ki lonsgarbi úy j8 nhanh chống thánh to ty kosÿ đăng 
mạch hở, có tác dụng ức chế cạnh tranh Săn dyh2 Bang erpcAlttprrifr A (HMG-CoA) 
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~ _ Danazol: Nguy cơ mắc bệnh cơ và tiêu cơ vân tăng lên khi dùng đồng thời danazol với Ì 
liều cao. Tránh dùng quá 20 mg lovastatin/ngày với danazol. 

-_. Amiodaron và verapamil: Nguy cơ bệnh cơ và tiêu cơ vân tăng lên khí sử dụng đồng thời amiodaron 
và verapamil với các thuốc ức chế HMG-CoA reductase liễu cao. Do đó, liêu lovastatin không nên 
vượt quá 40 mg/: ở những bệnh nhân đang điều trị đồng thời với amiodaron trừ khi có bằng 

chứng chắc chắn về tác dụng có lợi vượt trội hơn nguy cơ gia tăng bệnh cơ và tiêu cơ vân. Tránh dùng. 
quá 20 mg lovastatin/ngày với verapamil. 
Dẫn xuất counarin: Dùng. thời lovastatin với dẫn xuất coumarin có thể lảm tăng thời gian 
prothrombin ở một số bệnh nhân. Ở những bệnh nhận đang điều trị bằng thuốc chống đông máu, nên 
xác định thời gian: bin trước khi bắt đâu điều trị băng lovastatin và thường xuyên trong giai 
đoạn đầu điều trị đề đảm bảo rằng không có thay đổi đáng kẻ nào vẻ thời gian prothrombin. Khi thời 
gian prothrombin đã ôn định, nó có thể được theo dõi ở những khoảng thời gian thường được khuyến 
cáo cho bệnh nhân dùng thuốc chống đông máu coumarin. _ liễu lovastatin, nên lặp lại 
quy trình tương tự. Điều trị bằng lovastatin không liên quan đến xuất huyết hoặc thay đối thời gian 
prothrombin ở bệnh nhân không dùng thuốc chống đông máu. 

- __ Colchicin: Tăng nguy cơtôn thương cơ khi sử dụng statin đông thời với colchicin. 
-__ Diltiazem: Tránh dùng quá20mg lovastatin/ngảy với diltiazcm. 
Nước ép bưởi chùm (Grapefruit juice) 

Nước ép bưởi chùm có chứa một hoặc nhiều thành phân có tác dụng ức chế CYP3A4, do đó có thể 
làm tăng nồng độ trong huyết tương của các thuốc được chuyển hóa bởi CYP3A4. Một lượng rất lớn 
nước ép bưởi chùm (> Í lí/ngày) làm tăng đáng kế hoạt tính ức chế HMG-CoA reductase, do đó 
ES†==0022522006018108:112 652 2uu xa nuana vang 
> ). 

Tương ky của thuốc 
Đ thông có cáo nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÔN CỦA THUỐC 
Các phản ứng có hại được phân nhóm theo tần suất: rất thường gặp (ADR > 1/10), thường 
(1/100 <ADR < 1/10), ít gặp (1/1000 <ADR < 1/100), hiếm gặp (1/1000 < ADR < 1/10000) và 
hiểm gặp (ADR < L/10000) và không rõ tần suất. 

Hệ miễndịch 
[®r‡c «ly Emơi con lưng erBirtxÄmrirbnrbgcrridrgimmgl 1U gen 
hội chứng giống lupus ban đỏ, viêm khớp dạng thấp, viêm đa cơ, viêm giảm tiểu cầu, giảm 
bạch cầu, tăng bạch cầu ái toan, thiếu máu tán huyết, đương tính với kháng thể kháng nhân (ANA), 
tăng độ lăng hỏng cầu, viêm khớp, đau khớp, nỗi mẻ đay, suy nhược, nhạy cảm với ánh sáng, sốt, đỏ 
bừng, ớn lạnh, khó thở và khó chịu. 

Nỗi loạnchuuyên hóa và dinh dưỡng 
Hiểm gặp: Chán ăn. 

Rồi loạntâmthẩn 

~ _ Ítgặp:Mắtngủ, rồi loạn giấc ngủ. 
- _ Hiếm gặp: Rối loạn tâm thần, bao gồm loâu. 
- _ Khôngrõtằnsuất: Mắttrí nhớ, trằm cảm, ác mộng. 
Rắiloạnthân kinh 

~ _ Thường gặp: Chóng mặt, đau đầu, dị cảm, bệnh thần kinh ngoại biên. 
- _ Khôngrõtẩn suất: Bệnh nhược cơ. 
Rắiloạnmắt 

-_ KhôngrõtÂnsuất: Nhược cơmắt. 
Rồi loạn hô hấp, ngực và trung thất 

Không rõ tẫn suất: Các triệu chứng đặc biệt của bệnh phối kẽ, đặc biệt khí điều trị lâu dài. 
Rối loạn tiêu hóa 

~ _ Thường gặp: Đẩy hơi, tiêu chảy, táo bón, buồn nôn, khó tiêu, đau bụng, nôn. 
- _ Ítgặp:Khômiệng, rồi loạn vị giác, 
-_ Hiếmgặp: Viêm tụy. 
"Rắi loạn gan một 

Hiểm gặp: Vàng da ứ mật, viêm gan. 
Rối loạn da và mũ dưới da 
~ _ Thường gặp: Phátban, 
- Ítgăp:Ngứa. 
: Hiểm gặp: Viêm da phỏng rộp bao gồm bội chứng Sieven —Johnson, hoi ử thượng bì nhiễm độc, 

rụng tóc. 
Rồi loạn cơ xương và mô liên kết 
~ _ Thường gặp: Chuộtrút, đau cơ. 
- Hiểm gặp: Bệnh cơ, tiêu cơ vân. 

~ _ Khôngrõ tản suất: Bệnh cơ hoại tử quatrung gian miễn dịch. 
Rồi lognsinh sản 

Rối logntoànthân và tại chỗ 
Ít gặp: Mệt mỏi. 

reductase, một enzym hoạt động như chất xúc tác trong quá trình chuy: HMG-CoA thành 
Kết quả là li in lảm giảm nồng độ cholesterol toàn phần, LDL vả VLDL trong 

huyết tương. Ngoài ra, lovastatin làm tăng vừa phải nông độ HDL- cholesterol và làm giảm nồng độ 
triglycerid trong huyết tương. 

~ _ Doquátrình chuyển đổi HMG-CoA thành mevalonat xảy ra ử giai đoạn đầu của chuỗi sinh tổng hợp 
cholesterol, nên việc điều trị bằng lovastatin sẽ không gây ra sự tích tụ các steroid có khả năng gây 
độc. Hơn nữa, HMG-CoA được chuyển hóa nhanh chóng thành acetyl-CoA, chất nảy tham gia vào 
nhiễu quá trình sinh tổng hợp trong cơ thể. ì 
Trong điều trị tăng cholesterol máu nguyên phát, khi chỉ điều trị bằng chế độ ăn kiêng là không đủ, 
lovastatin lâm giãm hiệu quả lượng cholesterol toàn phẩn vả LDL-cholesterol trong huyết tương ở 
những bệnh nhân bị tăng cholesterol máu đị hợp tử có tính gia đình và không có tính gia đình và 
tong các uobue hợp ng gui máu bên hợp khi mục ch điều tr chính làmic cholegovoi cao Đáp 
íngrö ràng xuất hiện trong vòng hai tuần và đáp ứng tối đa xảy ra sau 4 ~ 6 tuần. Đáp ứng vẫn duy trì 
khi tiếp tục điều trị. Khi ngừng điều trị bằng lovastatin, nồng độ cholesterol toản phản trong huyết 
tương sẽ trở lại mức trước khi điều trị. 

-_ Lovastatin đã được sử dụng để điều trị tăng cholesterol máu nguyên phát ở bệnh nhân đái tháo 
đường vị thành niên không biến chứng (type 1) hoặc ở người lớn mắc bệnh đái tháo đường (type 2) 
với sự cân bằng điều trị tốt Mức độ giảm lipid huyết thanh ở những bệnh nhân nảy tương tự như với 
 n  NHc AU HIẾN TH -RĐDTREM ĐI /ĐUHBPIXSET-RESEEEIED BOM 
lụCOc. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 
Lovastatin là một dẫn xuất của lacton, được thủy phân nhanh chóng trong cơ thể thành acid J- 
hydroxy tương ứng, một chất ức chế hiệu quả HMG-CoA reductnse. 
thu 

- _ Các nghiên cứu trên động vật đã chỉ ra rằng lovastatin dùng đường uống chủ yếu được vận chuyển 
đến gan, nơi đạt được nông độ cao hơn đáng kể so với các mô khác, Theo các nghiên cứu được thực 
hiện trên chó, sự xâm nhập của thuốc vào vòng tuần hoàn chung bị hạn chế bởi quá trình chuyển hóa 
lần đầu tại san. ơi tác dụng chủ yêu côaloyasisin, sa đó được bài tiết qua mặt. Trơng một nghiên 
cứu đơn liêu được thực hiện trên 4 bệnh nhân tăng cholesterol máu, nồng độ lovastatin ở dạng có 
hoại tính trong tuần hoàn chung ít hơn 5% liễu. Trong các nghiên cứu này, nỗng độ đính trong huyết 
tương của tắt cả các chất ức chẻ và chất ức chế HMG-CoA reductase có hoạttính đều đạt được trong 
Zy giờ su khi dàng thuốc. Nẵng độ thuốc ức chế ong huyết tương tăng tuyển tính lên đến liều 

mg. 

~ __ Với chế độ liễu một lằn/ngày, nồng độ của toàn bộ các chất ức chế ét đến 
thái ôn định vào cuối p-HpEdecbrrbbstdES0rbierklEpgim im de kakyC đục Emrlrben 
một liều đơn. liều duy Khi dùng lovastatin lúc đói, nồng độ của toàn bộ các chất ức chế trong 
ng intoeglbiibbe2sögspáxienefAllesglissllsiiskdi0insiuio 

Phân 
Lovastatin và chất chuyển hóa j-hydroxyacid của nó đều liên kết mạnh với protein huyết tương 
Bán ND nghiên cứu trên động vật cho thấy lovastatin đi qua được hảng rảo máu não và 

'Chuyễn hóa 
Các chất chuyển hóa có hoạt tính chính của lovastatin trong huyết tương người là ¡d 
hydroxy của lovastatin và các dẫn xuất '-hy droxy,, ố-hydroxymethyl và #srnzz2# 0g HE, 

'Thải trừ 
~ _ Trong các nghiên cứu ở người, 10% liều lovastatin dùng mỗi ngảy được bải tiết qua nước tiểu và 

83% qua phân. Lượng bài tiết qua phân bao gồm thuốc bài tiết qua mật và được hập thu ban đầu ở 
ruột và tổng lượng thuốc không được hắnthu. 

~ _ Trong mộtnghiên cứutrên những bệnh nhân suy thận độ thanh thải creatinin 10~ 30 ml/phút), 
nẵng độ ch: tất cả các chất án Giả rong hayi Eerng vụ lút ding cà HỆ đơn Dôk tên hội 
khoảng 2/3 so với nhóm tình nguyện khỏe mạnh. 

QUYCÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 03/05/10 vĩ x 10 viên nén. Vi bấm AI—PVC trắng đục. 

BẢOQUẢN 
Nơi khô, dưới 30°C.. Tránh ánh sáng. 

HẠN DÙNG 
244 tháng (kể từ ngày sản xuất). 

TIÊU CHUẢN CHÁT LƯỢNG 
Tiêu chuẩn cơ sở. 

Cơ sở sản xuất: 
NHÀ MÁY 2 CÔNG TY TNHH LIÊN DOANH HASAN - DERMAPHARM 
Lô F, Đường số 5, KCN Đông An, Bình Hòa, Thuận An, Bình Dương, Việt Nam 


