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Rx Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. 

Hosœnlovos 20 
Đếxa tầm tay trẻ em. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng, 

THÀNH PHÀN CÔNG THỨC THUỐC 
~ _ Thành phần được chất: Lovastatin20 mg. 
~ _ Thành phần tá dược: Lactose monohydrat, cellulose vi tính thể, BHA, tỉnh bột tiền gelatin hóa, 

natri starch glycolat, silic dioxyd keo khan, magnesi stearat. 

DẠNG BÀO CHẾ 
-_ Viênnén. 
~__ Viênnéntròn, màu trắng đến trắng ngà, hai mặt lỗi 

CHỈ ĐỊNH 
~__. Hasanlovas 20 được chỉ định bô trợ chế độ ăn kiêng đẻ làm giám mức cholesterol toàn phân và LDL- 

cholesterol trong huyết ương đ những bệnh nhân tăng cholesterol máu nguyên phát khi chế độ ăn 
kiêng và các biện pháp không dùng thuộc khác không thích hợp. 
Chỉ định làm giảm mức cholesterol trong huyết tương trong trường hợp tăng cholesterol miu và tăng 
triglycerid máu kết hợp khi mức cholesterol huyết tương lả vấn đẻ chính. Ị 

~__ Lœvastatin được chỉ định để làm chậm tiến triển xơ vữa động mạch vành ở những bệnh nhân mắc 
bệnh mạch vảnh vả có cholesterol toàn phần trong huyết thanh > 220 mg/di (5,7 mmoli]). 

LIÊU ĐÙNG,CÁCH DÙNG 
Liều dùng 

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

Tăng cholesterol máu 
- _ Liều khởi đầu khuyến cáo là20 mg(1 viên) x I lần/ngày, vào bữatối.. 
~___ Ởnhững bệnh nhân tăng cholesterol máu nhẹ đến trung bình, có thể bắt đầu điều trị với lovastatin I0 

mg/ngày ( I viên lovastatin 10 mạ). 
~__ Dùng một liều duy nhất vào bữa tôi đã được chứng minh là có hiệu quả hơn so với liều duy nhất vào 

bữa sáng, có thể do cholesterol chủ yêu được tổng hợp vào ban đêm. Nếu cần điều chỉnh liễu, nên 
hasinrpoelvertirr2ie2Elde 
Liều tối đa hàng ngày là 80 mg (4 viên), uỗng một lẳn (4 viên) hoặc chia thành bữa sáng (2 viên) vả. 
bữa tỗi (2 viên). Dùng hai liều dường như có hiệu quả hơn một liều duy nhất/ngảy. 
Nên giám liều lovastatin nếu nỗng độ LDL- cholesterol trong. CHÀP tương giảm xuống < 75 mg/dl 
(1,9 mmolV]) hoặc nếu nỗng độ cholesterol toản phân trong huyết tương giảm xuống < 140 mg/dl 

Viên nén 

(3,6 mmot/1). 

Xơvyữn động mạch vành 

Trong các nghềo côn và bộnh l6 vừa đủ gạch vành có hô Không có S6 + thời với 
lovastatin, liều lovastatin được dùng lả 20 — 80 mg/ngày, dùng đơn lẻ hoặc chia làm nhiều lần. Trong. 
hai nghiên cứu sử dụng lovastatin đơn độc, liều giảm tương ứng khi cholesterol toản phân trong 
huyết tương giảm xuống < 110 mg/d! (2,85 mmol/]) hoặc khi LDL-cholesterol giảm xuống < 8Ũ 
mg/dl (2,1 mmol/1). 

Dùng đẳng thời với các thuốc khác 
-_ Lovastatin có hiệu quá khi dùng đơn độc hoặc kết hợp với các chất cô lập acid mật. 
~ _ Ở những bệnh nhân dùng đồng thời lovastatin với cyclosporin, danazol, ¡I, diltiazem, 

verapamil, các fibrat khác hoặc niacin ở liều hạ lipid máu (> 1 g/ngày), liều lovastatin thường không 
được Minh 20 mg/ngảy (1 viên/ngày). Đối với bệnh nhân dùng amiodaron đồng thời với 
lovastatin, liêu ]ovastatin không được vượt quá 40 mg/ngày (2 viên/ngày). h 

- _ Việc sử dụng đồng thời các thuốc hạ lipid máu nhóm statin (lovastatin) với các thuốc điều trị HIV. 
(boceprevir, telaprevir, nefazodon) vả viêm gan siêu ví C (HCV) có thể làm tăng nguy cơ gây tốn 
thương cơ, nghiêm trọng nhất là tiêu cơ vận, thận hư đẫn đến suy thận và có thể gây tử vong 

Liều dùng trên các đối tượng đặc biệt 
Bệnh nhân suy thận : : 

Do lovastatin thải trừ không đáng kể qua thận nên không cản điều chỉnh liều ở bệnh nhân suy thận 

vừa. Ở những bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatinin <30 ml/phút), cần đánh gia cần thận 
việc dùng liều >20 mg/ngày. Nên sử dụng cần thận nếu cần thiết sử dụng liễu như vậy. 

Trẻ em và thanh thiếu niên 
“Tính an toàn và hiệu quả của việc sử dụng lovastatin ở trẻ em chưa được thiết lập. 

Người cao tuổi : 
Trong các nghiên cứu lâm sảng có kiểm soát được thực hiện ở những bệnh nhận trên 60 tuổi, hiệu 
quả của thuốc tương tự như người bình thường, không có sự gia tăng rõ rệt về tắn suất các tác dụng. 
phụ trên lâm sảng hoặc xét nghiệm. 

Cách dùng. sấu 

-_ Dùng đường uống, ủng với bữa ăn. 
: Nhnhnhin quên đùng thuốc, uồng liễu tiếp theo như thường lệ. Không dùng liêu gắp đôi để bù 

cho liều đã quên. 
- _ Không có yêu cầu đặc biệtvề xứ lý thuốc sau khi sử dụng. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
~_ Quámẵẫn với lovastatin hoặc với bắt kỳ thành phẩn nào của thuốc. 
~ _ Bệnh gantiếntriển hoặc sự giatăng liên tục không rõ nguyên nhân của transaminase huyếtthanh. 

- Ứmật. 
- Bệnhcơ. 
-_ Sử dụng đồng thời với các chất ức chế CYP3A4 mạnh như: ¡ I,k Ì,p I 

erythromycin, clarithromycin, telithrorycin. 

Việc sử dụng đẳng thời các thuốc hạ lipid máu nhóm siatin (lovastatin) với các thuốc điều trị HIV 
(boceprevir, telaprevir, nefazodon) và viêm gan siêu vĩ 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 vả có thể gây tử vong. Chống 
chỉ định dùng lovsastatin với các thuốc ức chế protease của HIV (boceprevir, tlaprevir, nclazodon). 

trong huyết tương và bệnh cơ, nên liễu 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 kê nông độ creatinin kinase > 5 
UƯLN hoặc nêu được chẵn đoán hoặc nghỉ ngờ có bệnh cơ, nên ngừng điều trị bằng lovastatin. 
Thuốc ức chế HMG-CoA và thuốc chống nắm nhóm azol ức chế tổng hợp cholesterol ở các điểm 
khác nhau. quá trình. hợp. Bệnh nhãn đang điều trị bằng cyclosporin nên ngừng dùng. 
lovastatin nếu cân điều trị nhí. hắn, bin Đáp bộng dân óc nhóm 4c} Bệnh nhấp ng cũng 
cyclosporin nên được theo dõi chặt chẽ nếu điều trị nhiễm nắm toàn thân bằng dẫn xuất nhóm azol. 
Liễu lovastatin không được vượt quá 20 mg/ngày ở những bệnh nhân đang điều trị đồng thời với 
den), peesRioil, các Rinikblc hậc nách liêu lạ (mg/ngày). Nên tránh sử dụng đồng. 
thời lovastatin và gemfibrozil trừ khi lợi ích của việc thay đôi tợ độ lipid có thể lớn hơnnguycơ  ' 
gia tăng liên quan đến sự phối hợp nảy. Cần xem xét cản thận giữa lợi ích của việc sử dụng | 
lovastatin ở những bệnh nhân đang dùng các fibrat khác, niacin, cyclosporin hoặc danazol vớinguy ‹ 
eơgia tăng liên quan đến việc sử dụng phối hợp các thuốc này. 

Nên tránh sử dụng lovastatin với liễu >-40 mg/ngày khi sử dụng cùng với amiodaron, trừ khi lợi ích 
lâm sảng lớn hơn nguy cơ mắc bệnh cơ. 

Kha ưa it Ji rp=lrytrmadsartrsbrcotdisprsinysbieota li eldlsiivgrs0) 
hoặc bệnh nhược cơ thê mắt đã có từ trước. Nếu các triệu chứng trở nên xâu 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. Ỉ 

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

Không nên theo đõi nồng độ creatin kinase (CK) sau khi tập thể đục cường độ cao hoặc khi có một số 
liệu pháp thay thể hợp lý, do sự gia tăng nông độ CK khiến việc đánh giá các giá trị trở nên khó khăn. 
Nếu nồng độ CK tăng đáng kế so với mức bình thường ( > 5 ULN), thì sau 5 đến 7 ngày nên theo dõi 
lại để xác nhận két quả. 
Bệnh cơ hoại từ qua trung gian miễn dịch (IMÁNM) 
Các báo cáo hiếm gặp bệnh cơ hoại tử qua trung gian miễn dịch (IMNM) trong hoặc sau khi điểu trị _ { 
bằng một số statin. IMNM có triệu chứng lâm sàng là yếu cơ góc chỉ và tăng creatin kinase huyết _ | 
thanh, tỉnh trạng này vẫn tần tại mặc dù đã ngừng điều trị bằng srin. | 
Trước khi điều trị Ị 
'Tất cả các bệnh nhân bắt đầu điều trị bằng lovastatin hoặc đang tăng liều lovastatin nên được cảnh ' 
báo về nguy cơ bệnh cơ và họ phải nhanh chỏng bảo cáo bắt kỳ cơn đau cơ không rõ nguyên nhân,cơ | 
quả mẫn với áp lực/tiếp xúc hoặc yêu cơ. | 
Cần đặc biệt thận trọng ở những bệnh nhân có yếu tố nguy cơ gây tiêu cơ vân. Trước khí điều trị, xét _' 
nghiệm CK nên được tiến hành trong những trường hợp: Suy giảm chức năng thận, nhược giáp,tiên 

ử tiên sử gia định mắc bệnh cơ di truy tiên sứ bị bệnh cơ do sử dụng statin hoặc | 
fibrat trước đó, tiền sử bệnh gan và/hoặc uống ñ 
chế phối hợp.cao tuổi (> 70 tuổi) có những yếu tố nguy cơ bị tiêu cơ vân, khả năng xây ra 
tương tắc thuốc và một số đối tượng bệnh nhân đặc biệt. Trong những trường hợp này nên cân nhắc | 
lợi ích/nguy cơ vàtheo dõi bệnh nhân trên lâm sàng khi điều trị bằng statin. Nị Đo | 
đã từng gặp các vn đẻ vẻ cơ do sử dụng fibrat hoặc statin, việc điều trị băng các loại thuốc khác cùng 
loại chỉ nên bắt đầu một cách thận trọng. 
Nếu nồng độ CK tăng đáng kể(> 5 ULN), không nên bắt đâu điều trị. 
Trong khi điều trị 

Nếu đau cơ, cứng cơ, yếu cơ hoặc chuột rút xảy ra trong quá trình điều trị bằng statin, cản làm xét _' 
nghiệm CK để có các biện pháp can thiệp phủ hợp. Nếu nông độ này được coi là tăng đáng kể (>5 | 
ULN) khi không tập luyện quá sức thì nên ngừng điều trị. | 
Nếu các triệu chứng về cơ là nghiêm trọng và gây khó chịu hàng ngày, ngay cả khi nồng độ CK < 5 
ƯLN,nên xem xétviệc ngừng điều trị. 
Nếu nghỉ ngờ bị bệnh cơ vì bắt kỳ lý do nào khác, thì nên ngừng điều trị. Nếu các triệu chứng phục 

¡ và nồng độ CK trở về mức bình thường, nên cân nhắc sử dụng lại lovastatin hoặc sử dụng một 
statin khác với liều tháp nhất và theo đối chặt chế. 
'Nên tạm dừng điều trị bằng lovastatin vải ngảy trước cuộc phẫu thuật lớn theo chương trình vả khi 
tỉnh trạng bệnh lý hoặc phẫu thuật nghiêm trọng được ưu tiền hơn. 

nhiều rượu, bệnh nhân Tắt cả các statin, kể cả trong 

Ảnh hưởng trên gan | 

Ũ 

Đánh giá về mắt 

Tăng cholesterol máu gia đình đồng hợp tử 

"ng skenghiby su lâm ông len lu và m4! bệnh nhân mhng Độ boss tuy thanh 
tăng (>3 ULN) được ghỉ nhận sau khi bắt đâu. iêu trị băng lovastatin, thường xuất hiện trong vòng 3 
~— 12 tháng đầu điều trị. Không có bằng chứng về quá mẫn. Ở một trong những bệnh nhân này, sinh 
thiết gan được thực hiện cho thấy viêm gan khu trú nhẹ. Một vài bệnh nhân trong số này có xét 
nghiệm chức năng gan bắt thường trước khi điều trị bằng lovastatin vả/hoặc uống một lượng rượu 
đáng kể. Ở những bệnh nhân bị gi: hoặc ngừng dùng thuốc do tăng transaminase, bao gồm cả 
bệnh nhân đã thực hiện sinh thiết gan, độ transaminase giảm dẫn vẻ mức trước khi điều trị. 

Trong một nghiên cứu lâm sảng kéo dải 48 tuần trên 8245 bệnh nhân, ở những bệnh nhân dùng 
kevatin có lệ ủng rõ rtC 3 UEXE năng độ thoMatraeee hgất hạnh ở nhóm 4° chứng lên 
lượt là0,1% với giả được, 0,1% với liều 20 mg/ngày, 0,9% với liều 40 mg/ngày và 1,5% với liễu 80 
mgíngày. 
Khuyến cáo nên thực hiện xét nghiệm chức năng gan trước khi bắt đầu điều trị ở những bệnhnhâncó _. 
tiên sử bệnh gan hoặc khi có chỉ định lâm sàng. Khuyến cáo nên thực hiện các xétnghiemyffemane— 
gan trước khi bắt đầu điều trị ở tắt cả các bệnh nhân dùng liều > 40 mg/ngày và /Z4CN| hrŠ lắng 
sảng sau đó. 

Nếu mức tăng transaminase > 3 ULN, nên cân nhắc giữa nguy cơ tiểm ẫn 
lovastatin với lợi ích mong đợi. Nồng độ transaminase nên được lặp lại nga) 
thường xuyên hơn. Nếu chúng vẫn ở mức cao hoặc tiếp tục tăng thì nên ngữ 1 
Lovastatin nên được sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân có tiền sử bệnh:g/ 
dùng lovastatin ở bệnh gan đang hoạt. 

'Ở những bệnh nhân không dùng thuốc, sự gia tăng tý lệ đục thủy tính thể. 
lão hóa. Kết quả từ các thử nghiệm lâm sàng dài hạn không cho thấy tác dị 
với thủy tinh thể người. 

Lovastatin kém hiệu quảhơnở những bệnh nhân mắc vie bơ He Ghg 

-_ Phụnữcóthaivàcho con bú. 

- _ Nghiệnrượu. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC 
Ảnh hưởng trên cơ 

~ _ Giống như các thuốc ức chế HMG-CoA reductase khác, lovastatin đôi khi gây bệnh cơ bieu hiện là 
đau cơ, cứng cơ hoặc yếu cơ kèm theo tăng creatin kinase (CK) > 5 lẫn 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 cấp thứ 
phát do myoglobin niệu vả hiểm khi xảy ra trường hợp tử vong. Nguy cơ mắc bệnh cơ tăng lên khi 
nông độ chất ức chế HMG-CoA reductase có hoạt tính trong huyết tương cao. 
Cũng như các chất ức chế HMG-CoA reductase khác, nguy cơ gây bệnh cơ/tiêu cơ vân liên quan đến 
liều dùng. Trong một nghiên cứu lâm sàng, các bệnh nhân được theo dõi cần thận và đã loại trừ một 
số loại thuốc gây tương tác, có một trường hợp mắc bệnh cơ trong 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 trong số 
1649 bệnh nhân được chỉ định ngẫu nhiên dùng 80 mg/ngày. 

Tỷ lệ và mức độ nghiêm trọng của bệnh cơ tăng lên khí dùng đồng thời thuốc ức chế HMG ~ CoA. 
reductase với các thuốc gây bệnh cơ như fibrat và niacin. 

~ Nên tránh dùng đồng thời lovastatin và gemfibrozil do tương tác dược động học. Nên hạn chế dùng 
lovastatin cùng với các fibrat khác hoặc niacin ở những bệnh nhân tăng lipid máu nặng vả có nguy 
cơtim mạch cao. 

-_ Cũng giống như một số chất ức chế HMG-CoA reductase khác, lovastatin được chuyến hóa bởi 
isoenzym 3A4 của cytochrom P450 (CYP3A4). Một số loại thuốc có tác dụng ức chế đáng kẻ con 
đường chuyển hóa này ở liêu điều trị có thẻ làm tăng nồng độ lovastatin trong huyết tương và dẫn 
đến làm tăng nguy cơ mắc bệnh cơ. Các thuốc này bao gồm thuốc ức chế miễn dịch (eyclosporin), 
mibefradil (chất ức chế kênh canxi tetralol), thuốc chống nắm nhóm azol (itraconazol và 
ketoconazol), thuốc kháng sinh nhóm macrolid (erythromycin và clarithromycin), thuốc ức chế 
protease HIV, verapamil và thuốc chồng trằm cảm nefazodon. Tản suất tiêu cơ vân tăng lên khi dùng 
amiodaron đồng thời với lovastatin. 

- __ Vi có mỗi liên hệ rõ ràng giữa việc tăng nồng độ các chất chuyển hóa có hoạt tính của lovastatin 

tử hiếm gặp, có thê do những bệnh nhân này không có các thụ thê LDL chức năn TLovatmtimootRẻZ 
làm tăng transaminase huyết thanh hơn ở những bệnh nhân nảy. h 

Tăngtriglyeerid máu TÔNG GIÀM 

"Thuốc kháng vitamin K. 

Suy giảm chức năng thận 

"Tăng cholesterol máu thứ phát 

'Bệnh phổi kẽ 

ĐỐC 
Lovastatin chỉ làm giảm nông độ triglycerid ở mức độ vừa phải nên : hà 
hợp tăng triglycerid máu là chỉ định điều trị chính (tăng lipid máu ng Du g7) (94 %ahụy 

Có nguy cơ tăng tác dụng của thuốc kháng vitamin K. 

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

"Trong trường hợp tăng cholesterol máu thứ phát đo suy giáp hoặc hội chứng thận hư thì trước tiên 
phải điều trị bệnh lý có từ trước. 

¡ kẽ đã được báo cáo với một số statin, đặc biệt khi đùng kéo dải. Các triệu chứng có thể gặp Bệnh 
bao gôm khó thở, ho không có đờm, sức khỏe suy giảm (mệt mỏi, sụt cân, sốt). Nếu nghi ngờ có bệnh 
phối kẽ, nên ngưng điều trị với statin. 

Đải tháo đường 

Khác 

SỬ DỤNG THUỐC CHOPHỤ NỮ CÓ THAIVÀ CHO CON BÚ 
Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai 

Một vài bằng chứng cho thấy statin có thể làm tăng glucose máu vả lâm tăng nguy cơ mắc bệnh đái 
tháo đường. Tuy nhiên ngoy cơ này không dẫn để nong sử dụng siatin. Bệnh nhân có nguy cơ 
(glueose lúc đối 5,6— 6,9mmol/1,BMI > 30 kg/m”, tăng triplycerid, tăng huyết áp) nên được theo đối - 
trên lâm sảng và sinh hóa theo hướng dẫn. | 

"Thuốc có chứa lactose monohydrat, bệnh nhân có vấn đề di truyền hiếm gặp không dung nạp 
ealactose, thiểu Lapplactase, kém hấp thu glucose-galactose không nên dùng thuốc này. 

Chống chỉ định sử dụng lovastatin cho phụ nữ mang thai. Tính an toàn ở phụ nữ có thai chưa được 

https://trungtamthuoc.com/
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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 hiểm gặp dị tật bẩm sinh sau khi phơi nhiễm với thuốc ức chế men chuyển HMG-CoA. 
Esbmr e2 metniroe aehirnlte 4n mÂy câu cụt se apbemdtrr-linAci 
mang thai dường như không có bắt kỳ ảnh hưởng đáng kế nảo đến két liêu trị lâu dài của bệnh 
tăng cholesterol máu nguyên phát. Hơn nữa, cholesterol và các sản khác của quá trình sinh 
tổng hợp cholesterol là thành phân quan trọng trong sự phát triển của thai nhỉ, bao gồm sự phát triển 
tông hợp steroid vả hình thành mảng tế bảo. Vì các chất ức chế men khử HMG-CoA. chẳng hạn như 
lovastatin, lâm giảm quá trình tổng hợp cholesterol và có thê làm giảm quá trình tổng hợp các chất 
sinh tông hợp cholesterol khác, nên chống chỉ định dùng lovastatin trong thời kỳ thai. 
Lovastain chỉ nên được sử dụng ở phụ nữ rong độ tuổi sinh đẻ nêu khả năng mang thai là ất thấp. 
Nếu bệnh nhân đang điều trị bằng lovastatin có thai, nên ngừng điều trị và thông báo cho họ về nguy 
cơtiễm ẩn đổi với thai nhỉ. 

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 đùng lovastatin không nên cho con bú. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE,VẬN HÀNH MÁY MÓC 
Lovastatin có ánh hưởng không đáng kế lên khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC 
'Tương tác của thuốc 
Tương tác liên quan đến cyiochrom P450 344 (CYP3.44) . 

Lovastatin không có hoạt tính ức chế CYP3A4. Do đó, lovastatin được cho rằng. không ảnh hưởng 
Ppmer-brlTe- Cyegimae ae rd me được chuyên hóa bởi CYP3A4. Tuy nhiên, lovastatin 
là cơ chất của CYP3A4. Các chất ức chế mạnh CYP3A4 có thể làm tăng nguy cơ bệnh cơ vả tiêu cơ 
vân do làm tăng hoạt tính ức chế HMG-CoA reduetase 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: ii I, k l,p Ì, erythromycin, clarithromycin, telithromycin vả các 
thuốc chất ức chế proease của HIV (boceprevir, telaprevir, nefazodon). Nếu không thê tránh khỏi 
việc điều trị bằng các thuốc này thì nên ngừng điều trị bằng lovastatin trong thời gian điều trị. 

Thuấc hạ lipid có thê gây bệnh cơ khi dùng đơn độc 
Nguy cơ mắc bệnh cơ bao gồm tiêu cơ vân cũng tăng lên do các thuốc hạ lipid không phải lả chất ức 
chCYP3A.4 mạnh nhưng có th gây ra bệnh cơ khi dùng đơn độc (bao gồm gemfibrozil, các thuắc 
hạ cholesterol máu nhóm fibrat khác, niacin liều cao > 1 g/ngảy). Tránh sử dụng đồng thời lovastatin 
với pemfibrozil. 

Các thuốc khác 
~ Cwelosporin: Nguy cơ bệnh cơitiêu cơ vân tăng lên khi dùng đồng thời với cyclosporin, đặc biệt khi 

dùng lovastatin liễu cao. Do đó, liễu lovastatin không được vượt quá 20 mg/ngảy ở những bệnh 
nhân điều trị đồng thời với cyclosporin. Mặc dù cơ chế nả chưa được hiểu đây đủ nhưng 
cyclosporin làm tăng AUC của acid lovastatin, một phản có thể là do ức chế CYP3A4. Tránh sử 
dụng thời lovastatin vớicyclosporin. 

~_ Đanazol: Nguy cơ mắc bệnh cơ và tiêu cơ vân tăng lên khi dùng đồng thời danazol với lovastatin 
liều cao. Tránh dùng quá 20 mg lovastatir/ngày với danazol. 
Amiodaron và verapamil: Nguy cơ bệnh cơ và tiêu cơ vân tăng lên khi sử dụng đồng thời amiodaron 
và verapamil với các thuốc ức chế HMG-CoA reductase liều cao. Do đó, liễu lovastatin không nên 
vượt quá 40 mg/ngày ở những bệnh nhân đang điều trị đồng thời với amiodaron trừ khi có bằng 
chứng chắc chăn vẻ tác dụng có lợi vượt trội hơn nguy cơ gia tăng bệnh cơ vả tiêu cơ vân. Tránh 
dùng quá 20 mg lovastatin/ngảy với verapamil. Š 

-_ Dân xuất cowmarin: Dùng đồng thời lovaslatin với dẫn xuất coumarin có thể làm tăng thời gian 
prothrombin ở một số bệnh nhân. Ở những bệnh nhân đang điều trị bằng thuốc chống đông máu, nên 
SN đôn Di nimmbit tuc khí bi đầu đu trị hăng loa chanh vàthưừng xuyên trọng giả 
đoạn đầu điều trị đẻ đám bảo rằng không có thay đổi đáng kể nào vẻ thời gian prothrombin. Khi thời 
gian prothrombin đã ôn định, nó có thể được theo đôi ở những khoảng thời gian thường được 
khuyên cáo cho bệnh nhân dùng thuộc chống đông máu coumarin. Nếu thay đổi liễu lovastatin, nên 
lặp lại quy trình tương tự. Điều trị bằng lovastatin không liên quan đến xuất huyết hoặc thay đổi thời 
gian inở bệnh nhân không dùng thuốc chống đông máu. 

~ _ Calehicin: Tăng nguy cơ tôn thương cơ khi sử dụng statin đồng thời với colchicin. 
~_ Djfiazem: Tránh dùng quá20 mg lovastatin/ngày với diltiazem. 
ước ép bưởi chùm (Grapefruit juice) 

'Nước ép bưởi chùm có chứa một hoặc nhiều thành phần 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 rắt lớn 
nước ép bưởi chùm (> Í líƯngày) làm tăng đáng kể hoạt tính ức chế HMG-CoA reductase, do đó 
trong quá trình điều trị bằng lovastatin nên tránh dùng đẳng thời với lượng lớn nước ép bưởi chùm 
€1 lítngày). 

Tương ky của thuốc 
Do không có các nghiên cứu vẻ tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc nảy với các thuốc 
khác. 

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

Hệ miễn dịch 
Rắt hiếm gặp: Hội chứng quá mẫn, bao gồm một hoặc nhiễu triệu chứng sau: sốc phản vệ, phù mạch, 
hội chứng giống lupus ban đỏ, viêm khớp dạng thắp, viêm đa cơ, viêm giảm tiểu cầu, giảm 
bạch câu, tăng bạch cầu ái toan, thiếu máu tán huyết, đương tính với kháng thẻ kháng nhân (ANA), 
tăng độ lắng cầu, viêm khớp, đau khớp, nỗi mẻ đay, suy nhược, nhạy cảm với ánh sáng, sốt, đỗ 
bừng, ớn lạnh, khó thở vả khó chịu. 

Rồi loạn chuyên hóa và định đưỡng 
Hiểm gặp: Chán ăn. 

ái loạn tâm thân 
~ _ Ítgăp: Mắtngủ, rồi loạn giấc ngủ. 
- _ Hiếm gặp: Rồi loạn tâm thần, bao gồm lo âu. 
~ Khôngrötần suất: Mắt trí nhớ, trằm cảm, ác mộng. 
Rối loạn thân kinh 
~ _ Thường gặp: Chóng mặt, đau đầu, dị cảm, bệnh thần kinh ngoại biên. 
- _ Khôngrõtằnsuất Bệnhnhượccơ. 
Rồi loạn mắt 

- _ Thường gặp: Rối loạn thị giác. 
~ _ Khôngrð tân suất: Nhược cơmắt. 
Nối loạn hỗ hắp, ngực và trưng thất 

Không rõ tẳn suất: Các triệu chứng đặc biệt của bệnh phổi kẽ, đặc biệt khi điều trị lâu dài. 
Rồi loạntiêuhỗa 
~ _ Thường gặp: Đẩy hơi, tiêu chảy, táo bón, buồn nôn, khó tiêu, đau bụng, nôn. 
~_ Ítgặp:Khômiệng rối loạn vị giác. 
-_ Hiểm gặp: Viêmtụy. 
Rấi loạn gan mắt 

Hiếm gặp: Vàng da ứ mật, viêm gan. 
Rồi loạn da và mõ dưới da 

~ _ Thường gặp: Phát ban. 
- Ítgặp:Ngứa 

- Hiểm gặp. Viêm da phông rộp bao gồm hội chứng Sieven ~ Johnson, hoại tử thượng bì nhiễm độc, 
rụng 5 

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

- _ Khôngrõtần suất: Bệnh cơ hoại tử quatrung gian miễn dịch. 
Rỗi loạn sinh sản 

Hiểm gặp: Rồi loạn cương dương. 
Rỗilogntoànthân và tại chỗ 

Ít gặp: Mệt môi. 

“Xét nghiệm 
Hiểm gặp: Tăng nỗng độ transaminase huyết thanh (>3 ULN), tăng phosphatase kiểm vả bilirubin, 
ngang đị csgiaEiasao(OE)laeb thanh đo một pha CE thì có venlanletkEo. 

Khác 
~ _ Đáitháo đường: Tần suắtsẽphụ thuộc vào việc có hay không có các yếu tố nguy cơ (đường huyết lúc 

đói > 5,6 mmoLU1, BMI > 30 kg/m”, tứneriplyeerld,iên sử tăng huyết áp), 
~ _ Tăng đường huyết. 
- _ Suy giảm nhận thức (như mắt trí nhớ, lú lẫn...) 
-_ TăngHbAIc. 

Hướng dẫn xửtr[ADR: 
Cần ngừng sử dụng thuốc khi gặp các phản ứng trên cơ nặng như đau cơ, cứng cơ, yếu cơ. Thông báo 
cho bác sỹ, dược sĩ khi gặp các tác dụng không mong muốn như trên khi sử dụng thuốc hoặc báo cáo 
các phản ứng có hại của thuốc về Trung tâm Quốc gia vẻ Thông tin thuốc và Theo dõi phản ứng có 
hại của thuốc theo các địa chỉ sau: 

- _ Thư: Trung tâm Quốc gia về Thông tin thuốc và Theo đõi phân ứng có hại của thuốc. Trường 
Đại bọc 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:đi.pvcenter(gmailcom 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ 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 liều lovastatin. Trong trường hợp quá liễu, tiến hành 
theo các nguyên tắc điều trị chi và theo đõi chức năng gan. Không có dữ liệu liên quan đến việc 
loại bỏ lovastatin và 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. 
Cơchế tác dụng 
~ _ Lovastatin là dạng lacton không hoạt động của acid hydroxy đạng mạch hớ tương ứng, có tác dụng 

ức chê tông hợp cholestcrol nội sỉnh một cách hiệu quả và cũng làm giảm nồng độ cholesterol trong 
huyết tương. 

~_ Sau khi hấp thu qua đường tiêu hóa, lovastatin bị thủy phân nhanh chóng thành acid hydroxy dạng 
mạch hở, có tác dụng ức chế cạnh tranh 3-hydroxy-3-methyl-giutaryl A (HMG-CoA) 

reduciasc, một enzym hoạt động như chất xúc tác trong quá trình chuyển đối HMG-CoA thành 
mevalonat. Kết quả là lovastatin làm giảm nồng độ cholesterol toàn phản, LDL và VLDIL trong 
huyết tương. Ngoài ra, lovastatin làm tăng vừa phải nỗng độ HDL- cholesterol vả làm giảm nông độ 
trigÌycerid trong huyết tương. 
Do quá trình chuyển đôi HMG-CoA thành mevalonat xây ra ở 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 thảnh acetyl-CoA, chất này tham gia vào 
nhiều quá trình sinh tổng hợp trong cơthế. h 
Trong điều trị tăng cholesterol máu nguyên phát, khi chỉ điều trị bằng chế độ ăn kiêng là không đủ, 
lovastatin làm giảm hiệu quả lượng cholesterol toàn phần và LDL-cholesterol trong huyết tương ở 
những bệnh nhân bị tăng cholesterol máu dị hợp tử có tính gia đình và không có tính gia đình và 
tong cáctuông hợp từng iptd máo hỗn hợp khi mục địch điều tị chính là mức choleskzroicao. Đáp 
ứng tö rảng xuất hiện trong vòng hai tuân và đáp ứng tối đa xảy ra sau 4~ 6 Đáp ứng vẫn duy trì 
khi tiếp tục điều trị. Khi ngừng điều trị bằng lovastatin, nồng độ cholesterol toàn phần 
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 
những bệnh nhân không mắc bệnh đái tháo đường. Không gây ảnh hưởng bắt lợi đến việc kiểm soát 
glucose. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 
Lavastatin là một đẫn xuất của lacton, được thủy phân nhanh chóng trong cơ thể thành acid B- 
hydroxy tương ứng, một chất ức chế hiệu quả HMG-CoA reductase, 

TIấp thu 

~ _ Các nghiên cứu trên động vật đã chỉ ra rằng lovastatin dùng đường uống chú yếu được vận chuyển 
đến gan, nơi đạt được nồng độ cao hơn đáng kế so với các mô khác. Theo các nghiên cứu được thực 
hiện trên chó, sự xâm nhập của thuốc vảo vòng tuần hoàn chung bị hạn chế bởi quá trình chuyển hóa 
lần đầu tại gan, nơi tác dụng chủ yếu của loyasiain, sau đó được bải tết qua mật Trong một nghiên 
cứu đơn li được thực hiện trên 4 bệnh nhân tăng cholesterol máu, nông độ lovastatin ở dạng có 

hoạt tính trong tuần hoản chun ít hơn 5% liều. Trong các nghiên cứu này, nồng độ đính trong huyết 
tương của tất cả các chất ức chế và chất ức chế HMG-CoA reductase có hoạt tính đều đạt được trong 
2~4 giờ sau khi dùng thuốc. Nằng độ thuốc ức chế trong huyết tương tăng tuyến tính lên đến liễu 
lovastatin 120mg. 

Với chế độ liều một lằn/ngảy, nổng độ của toàn bộ các chất ức chế trong huyết đạt đến trạng 
thái ôn định vào cuối thú hai hoặc đầu ngày thứ be điệu vị và gip khoing Ì 5 lo nông độ nụ 
mội liễu đơn. liễu duy nhất. Khi dùng lovastatin lúc đói, nồng độ của toản bộ các chất ức chế trong 
huyết tương trung bình bằng 2/3 nồng độ đạt được khi dùng lovastatin sau một bữa ăn chuẩn. 

Phân bố 

Lovastatin và chất chuyển hóa J-hydroxyacid của nó đều liên kết mạnh với protein huyết tương 
người > 95%. Các nghiên cứu trên động vật cho thấy lovastatin đi qua được hàng rào máu não và 
nhau thai. 

Chuyển hóa 

Các chất chuyển hóa có hoạt tính chính của lovastatin trong huyết tương người là dạng acid ƒ- 
hydroxy của lovastatin vả các dẫn xuất 6'-hy droxy, 6-hydroxymethyÌ và 6-oxomethy len. 

Thải trừ 
~__ Trong các nghiên cứu ở người, 10% liều lovastatin dùng mỗi ngày được bải tiết 

83% qua phân. Lượng bài tiết qua phân bao gồm thuốc bải tiết qua mật và được 
ruột vả tổng lượng thuốc không được háp thu. 

“Trong một nghiên cứu trên những bệnh nhân suy thận năng (độ thanh thải creatinin 10— 30 ml/phút), 
nông độ của tất cả các chất ức chế trong huyết tương sau khi đủng một liêu đơn lovastatin cao hơn 
khoảng 2/3 so với nhỏm tình nguyện khóc mạnh. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI. 
Hộp 03/05/10 vỉ x 10 viên nén. Vibắm Al—PVC trắng đục. 

BẢO QUẢN 
Nơi khô, dưới 30°C. Tránh ánh sáng. 

HẠN DÙNG 
24 tháng (kẻ từ ngày sản xuất). 

TIÊU CHUẢN CHÁT LƯỢNG 
Tiêu chuẩn cơ sở. 

nước tiểu và 
thu ban đầu ở 

l9 Cơ sở sản xuất: 
NHÀ MÁY 2 CÔNG TY TNHH LIÊN DOANH HASAN - DERMAPHARM 
Lô F, Đường số 5, KCN Đồng An, Bình Hòa, Thuận An, Bình Dương, Việt Nam 

https://trungtamthuoc.com/


