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HAVAS 30

Pravastatin sodium 30,00 mg
Doc kj hudng déin su’ dung trudc khi ding
Dé xa tam tay tré em

1. Thanh phén cong thirc thude

M3i vién nén chira:

Thanh phén dugc chét: Pravastatin sodium 30,00 mg.

Thanh phén ta duge: Lactose monohydrate (GranuLac® 200); Microcrystalline Cellulose Type
101 (HEWETEN® 101); Sodium Bicarbonate; Mau 17045 Red Iron Oxide; Povidone K30
(Plasdone K-29/32); Croscarmellose Sodium Type A (Solutab Type A); Colloidal Silicon Dioxide
(AEROSIL® 200); Magnesium Stearate.

2. Dang bao ché

Vién nén.

Mb t4 san phdm: Vién nén hinh tron, mau héng, hai mit tron, canh va thanh vién lanh ln.

3. Chidinh

Ting cholesterol mau

Didu tri tang cholesterol mau nguyén phat hodc rdi loan lipid méu hdn horp, nhu mgt bign phap hd

tro cho ché d6 in kiéng, khi dap tng khong du véi ché dé #n kiéng va cac phuong phép diéu tri
khéng dung thudc khac (vi du nhu tép thé duc, giam can).

Phong ngira tién phat

Giam ty 1§ tir vong va bgnh tim mach & nhitng bénh nhén ting cholesterol mau vira hodc nang va
c6 nguy co cao xay ra bién cb tim mach ddu tién, nhu mét liéu phap bd trg bén canh ché d¢ in
uong

Phong ngira thit cip
Giam ty 1¢ tir vong va ty 1¢ méc bénh tim mach & nhitg bénh nhan c6 tién st nhdi mau co tim

hodic dau thit nguc khéng 6 bn dinh va c6 mic cholesterol binh thudng hodc ting, nhu mot bién
phép hd trg dé didu chinh cac yéu t nguy co khic.

Sau khi ghép tang

Giam tinh trang tang lipid mau sau cdy ghép & nhitng bénh nhén dugc didu trj Gc ché mién dich
sau ghép tang ran.

4. Cich ding, litu ding

Cich ding: Pravastatin dugc ding bing dudng uéng theo lidu lugng chi dinh, t6t nhét 14 vao bubi
t6i, thoi diém dung thube khong phu thudc bita an.

Liéu lwong:
Trudce khi bit dau ding thuoc nay, nén loai trir cac nguyén nhan thtr phat gy tang cholesterol mau,

bénh nhan nén 4p dung ché do an kiéng giam lipid tidu chuén va tiép tuc trong sudt qua trinh diéu
tri.

Ting cholesterol mau: Khoang liéu khuyen c4o 1a 10 mg mbi ngay mét 1an. bap ting didu tri
dugc théy trong vong mot tudn va tic dung day di ctia mot Jidu xay ra trong vong bon tuan do dé
can thuc hién viéc xdc dinh lipid dinh ky va didu chinh liéu luong cho phu hgp. Liéu téi da hang
ngay la 40 mg.

Phong ngira bénh tim mach: Trong tat ca céc thir nghiém ty 1& dLr phong méc bénh va tir vong,
lidu khoi ddu va lidu duy tri duge nghién ctru duy nhét 13 40 mg mdi ngay.

Lidu ding sau khi ghép tang: Sau khi ghep tang, nén dung lidu khoi diu 20 mg mdi ngay &
nhitng bénh nhan dugc didu tri bang thude e ché midn dich. Ty thude vao phan (ing cua cac

thong sb lipid, lidu c6 thé duoc didu chinh 1én t&i 40 mg dudi sy giam sat y té chat chg.
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Tré em va thanh thiéu nién (8 - 18 tudi) bi ting cholesterol miu co tinh gia dinh kleu di hop
tir: Khoang lidu khuyén cdo 1a 10 - 20 mg mdt 14n mdi ngay trong d tudi tir 8 dén 13 tudi vi lleu
16n hon 20 mg chua duge nghién ctru & nhém dbi twong nay va 10 - 40 mg mdi ngdy trong do tudi
tir 14 dén 18,
Khong c6 dit liéu 1dm sang & tré em du6i 8 tudi.
Bénh nhéin cao tudi: Khong can didu chinh lidu & nhiing bénh nhan nay trir khi c6 cc yéu td nguy
co anh hudng.
Suy thin hoidic suy gan: Khuyén cdo ding lidu khoi ddu 10 mg moi ngay ¢ nhitng bénh nhan suy
than trung binh hodc ning hodc suy gan néng. Liéu lwong nén dugc diéu chinh theo dap tmg cia
céc thong sb lipid va dudi sy gidm sat y té.
Diéu trj dong thoi: Tac dung ha llpld cua pravastatm dbi véi cholesterol toan phan va LDL -
cholesterol dugc ting cudng khi két hop véi mot thudc loai nhua gan voi axit mat (vi dy
colestyramm colestipol). Nén dung pravastatin mdt gid trude hodc it nhét bén gio sau khi ding
thube nay.
Péi véi nhitng bénh nhan dung ciclosporin ¢6 hogc khong c6 cac thubc e ché mién dich khac,
nén bit ddu diéu tri véi 20 mg pravastatin mdi ngdy mét 14n va nén than trong khi tang lidu 1&n 40
mg.
Luu § cdc liéu ditng khong phit hop ham lwgng cia san phédm nay, ch uyén sang sin phém khdc
cé ham lwgng ding theo hudng din.
5. Chong chi dinh

- Qué man cam v01 hoat chit hoidic véi bat ky td dugc nao duge liét ké trong phdn “Thanh phin
cong thive thuic”
- Bénh gan dang tlen trién bao gbm tang transaminase huyét thanh dai ding vuot qué 3 lan gidi
han trén ctia mic binh thuong (ULN) ma khéng giai thich dugc.
- Phy nif mang thai va cho con b.
6. Canh bdo va thin trong khi diing thude
Pravastatin chua dugc danh gia & nhitng bénh nhan ting cholesterol mau cé tinh gia dinh kiéu
ddng hop tir. Didu tri khong phi hop khi tang cholesterol méu do HDL - Cholesterol téng cao. Déi
véi cac chat trc che HMG - CoA reductase khéc, khong nén két hop pravastatin voi fibrat.
0 tré em trude tudi ddy thi, loi ich/nguy co cua viée diéu tri cAn dugc bac sT danh gid cén than
trude khi bt dau didu tri.

Réi logn & gan: Ciing nhu céc thube ha lipid khéc, da quan sat thdy ndng do transaminase & gan
tang vira phai. Trong phin Ién cac trudng hop, ndng do transaminase & gan da tr&y v& gid tri co ban
ma khong cdn phai nging didu tri. Can dic biét chi y dén nhiing bénh nhan c6 mic dd
transaminase tdng cao va nén ngung didu tri néu muc ting alanin aminotransferase (ALT) va
aspartat aminotransferase (AST) vuot qué ba lan gidi han trén ciia mic binh thuong. Cén than
trong khi duing pravastatin cho bénh nhan co tién str bénh gan hodc udng nhiéu rugu.

Bénh phéi ké: Chc trudng hop dic biét vé bénh phdi k& di dugce bdo cao khi sir dung mot sb statin,
déc biét khi diéu trj 1au dai. Cac dic diém biéu hién c6 thé bao gdm kho thd, ‘'ho khan va strc khoe
tong quat suy giam (mét mdi, sut can va sdt). Néu nghi ngd bénh nhan méc bénh phdi k&, nén
ngimng diéu tri bang statin.

Réi loan co: Cling nhu cac chét e ché HMG-CoA reductase (statin) khac, pravastatin c6 lién quan
dén khdi phat chirng dau co, bénh co va gdy tiéu co van (rét hiém). Bénh co phai duge xem xét &
bit ky bénh nhin nao dang didu tri bing statin cé cAc triéu chiing co khéng 8 nguyén nhan nhu
dau hodc nhay cam, yeu co hodc chudt rit co. Trong nhiing trudng hop nhu vdy, nén do nong do
creatin kinase (CK). Nén tam dung diéu tri bing statin khi nong do CK > 5 x ULN hodc khi c6 c4c
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triéu ching lam sang ne“mg RAt hiém khi xay ra tiéu co vén (trong khoang 1 truong hop trén 100
000 bénh nhén/ndm), c¢6 hogc khéng c6 suy than thir phat

Tiéu co vén 1a mot tinh trang cap tinh ¢6 kha ning giy ti vong & co xuong, ¢ thé phat trién bét
ctr lac nao trong qué trinh diéu tri va duge dic trung boi su pha huy co 16n lién quan dén tang
manh CK (thudng > 30 ho#c 40 x ULN) din dén myoglobin nigu.

Nguy co bénh co do statin dudng nhu phy thudc vao nong do va do do co thé khac nhau tily theo
ting loai thude (do sy khéc biét v& tinh wa 11p1d va duge dong hoc), bao gom ca lidu lugng va kha
ning tuong tac thude. Mac du khong c¢6 chdng chi dinh vé co dbi vai viéc ké don statin, mot sb
yéu t6 nguy co bao gdm tudi cao (> 65), suy glap khong kiém sot va suy than c6 thé lam ting
nguy co nhiém ddc co va do d6 can danh gla can than loi ich/nguy co va theo ddi 1dm sang déc
biét. Po CK dugc chi dinh trude khi bt dau didu tri bang statin & nhitng bénh nhén nay.

Nguy co va mirc do nghiém trong cua rbi loan co khi didu tri bing statin tang 1én khi ding dong
thoi cac thube twong tac, ching han nhu cyclosporin, clarithromycin va cac macrolid hodc niacin
khae. Vige str dung fibrat don thuan doi khi c6 lién quan dén bénh co. Néi chung nén tranh st
dung két hop statin va fibrat. Su gia tang ty I¢ méc bénh co ciing dd dugc md ta & nhiing bénh
nhén dung statin khéc két hop véi thudc trc ché chuyén héa cytochrom P450. Piédu nay ¢ thé la
két qua ctia céc tuong tac dugc dong hoc chua duge ghi nhan déi véi pravastatin. Khi két hop véi
liu phép statin, cac trleu ching vé co thuong hét sau khi ngimg diéu tri bang statin.

P3 c¢6 nhitng bio céo rat hiém gap vé& bénh co hoai tir qua trung gian micn dich (IMNM) trong
hoic sau khi diéu trj bing mot sb statin. IMNM c¢6 dic d1em lam sang 14 yéu co phan chi dai déng
va ting creatin kinase huyét thanh, tinh trang nay vAn ton tai mic di da ngimg didu tri bing statin.

Do luong va gidi thich tri s creatin kinase:

Khéng khuyén céo theo dai thutng xuyén ndng do creatin kinase (CK) hodc cic enzym co khic &
nhiing bénh nhan dang didu tri bang statin khong c6 triéu ching. Tuy nhién, nén do CK trudce khi
bit dau dleu trj bang statin & nhifng bénh nhén c6 cac yeu t6 nguy co dic biét va & nhitng bénh
nhén xudt hién cac triéu chimg ve co trong khi diéu trj bing statin, nhu duge md ta dudi day. Néu
nong do CK ting dang ké Itic ban dau (> 5 x ULN), nén do lai néng do6 CK khoang 5 dén 7 ngay
sau do dé x4c nhan két qué. Khi do, nong do CK phai dugce giai thich trong bdi canh cic yeu to
tiém 4n khac c6 thé giy ton thuong co thodng qua, chéng han nhu tap luyén vét va hodic chén

thuong co.

Truoc khi bat ddu diéu tri: Nén than trong & nhitng bénh nhén ¢6 céc yeu t6 nguy co nhur suy thén,
suy gidp, tlen sir nhiém déc co trudce d6 khi dung statin hodc fibrat, tién sir c4 nhan hodc gia dinh
méc ching rdi loan co di truyen hogc lam dung ruou. Trong nhiing truong hop nay, nén do ndng
d6 CK trude khi bt dau didu tri. Viéc do CK cling nén dugc xem xét trude khi bt dau diéu trj &
nhung ngudi trén 70 tudi, dic biét khi ¢ cée yéu t6 nguy co khac & nhém dbi tuong nay. Néu
nbng d6 CK ting déng k& (> 5 x ULN) & thoi diém ban dau thi khong nén bt diu diéu trj va nén
do lai két qua sau 5 - 7 ngay. Nong dd CK ban dAu ciing c6 thé xem nhu mét dit liéu tham khao
trong trudng hop xay ra tang sau khi didu tri bang statin.

Trong qud trinh diéu tri: Nén khuyén bénh nhén bdo cdo kip thoi tinh trang dau co, dau nhic, yeu
co hodc chuét rat khong rd nguyén nhén. Trong nhiing trudng hop nay, nén do ndng do CK. Néu
phat hién ndng d6 CK ting cao 15 16t (> 5 x ULN), phai ngimg didu tri bing statin. Viéc ngling
didu tri cling nén duoc cin nhac néu céc triéu ching vé co trdm trong va gay kho chiu hang ngay,
ngay ca khi mure ting CK van duy tri <5 x ULN. Néu c4c triéu ching thuyén glam va nong d6 CK
tr& lai binh thudng thi c6 thé can nhac stir dung lai li¢u phép statin & lidu thap nhét va theo ddi chit
ché. Néu nghi ngo bénh co di truyén & nhitng bénh nhén nay, khong nén bét dau didu tri lai bing

statin.
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Ddi thao dwong: Mot s6 bing chiing goi ¥ rang nhom statin 1am tang luong dudng trong méu va
& mdt s6 bénh nhén, c6 nguy co cao tao ra tinh trang tang dudng huyét. Tuy nhién, d6 khéng phal
1a Iy do dé ngling didu tri bang statin. Nhiing b&nh nhén c6 nguy co (duong huyét lac doi 5,6 dén
6,9 mmol/L, BMI > 30 kg/m2 tang triglycerid, ting huyét 4p) nén duge theo doi ca 1dm sang va
sinh héa theo huéng din quoc gia.

Axit fusidic: Pravastatin khong dugc dung ddng thoi véi axit fusidic tdc dung toan than hodc trong
vong 7 ngay sau khi ngling didu tri bang axit fusidic. O nhitng bénh nhan ma viéc st dung axit
fusidic tic dung toan than dugc coi 1a can thlet nén ngimg diéu tri bing statm trong subt thoi gian
didu trj bang axit fusidic. D4 c6 béo céo vé tiéu co van (bao gom mot sd trudng horp tir vong) &
nhiing bénh nhén dung két hop axit fusidic va statm Bénh nhan nén dugc khuyén nén tim tu vén
y té ngay 1ap tirc néu ho gap bat ky triéu chung yéu co, dau hodc dau. Liéu phép statin c6 thé dugc
str dung lai bay ngay sau liéu axit fusidic cudi cung. Trong nhitng trrong hop diic bidt, khi can sir
dung axit fusidic toan than kéo dai, vi du nhu d& didu tri cc bénh nhiém tring ning, chi nén xem
xét nhu cau st dung ddng thoi pravastatin va axit fusidic trong ting trudng hop cu thé va dudi sy
gidm sat y té chiit ché.

Bénh nhuwgc co: Trong mdt sb trudng hop, statin dd duge béo céo 1a gdy ra bénh mdi xuét hién
hodc 1am néng thém bénh nhugc co dé 6 tir trude hoiic bénh nhuoc co mét. Nén ngirng st dung
pravastatin trong truong hop cac triéu chirng trdm trong hon. Céc trudng hop tai phat khi sir dung
(tai) loai statin giong nhau hodc khac nhau d& dugc bao cdo.

Cinh bdo ta dwgc
Thubc ndy c6 chira lactose. Viée st dung thudc nay khong dugc khuyén cdo & nhitng bénh nhén

khong dung nap galactose, thiéu lactase hodc hoi chimg kém hép thu glucose hodc galactose (bénh
di truyen hiém gip). \

Thube nay chira it hon 1 mmol natri (23 mg) trén mdi vién, nghia 13 vé co ban 1a 'khéng chira
natri'.

7. Sit dung thudc cho phu nit ¢6 thai va cho con bu

Thoi ky mang thai

Pravastatin chdng chi dinh trong thoi ky mang thai va chi nén ding cho phu nif trong d¢ tum sinh
san khi nhitng bénh nhan nay khé c6 kha ning thy thai va dé dugc thong bao vé nguy co tiém 4n.
Khuyen céo dac bigt than trong & phu nff vi thanh nién trong do tudi sinh san dé dam bao hiéu
diing v& nguy co tiém 4n lién quan dén didu tri bang pravastatin trong thai ky. Néu bénh nhén du
dinh ¢6 thai hodc c6 thai, phai thdng bdo ngay cho béc si va nén ngling sir dung pravastatin vi nguy
co tiém dn ddi v6i thai nhi.

Thoi ky cho con bu

Mot lugng nhé pravastatin duge bai tiét qua stra me, do d6 chbng chi dinh ding pravastatin trong
thoi ky cho con bu.

8. Anh hwong ciia thude 1én kha ning l4i xe, vin hanh may méc

Pravastatin khong c6 hodc anh hudng khong dang ké den kha nang 1ai xe va vén hanh may maoc.
Tuy nhién, khi 14i xe hodc van hanh may mdc, can luu ¥ ring chéng mit va rbi loan thi gidc c6 thé
x4y ra trong qua trinh didu tri.

9. Twong tac, twong ky ciia thube

Fibrat: Viéc st dung fibrat mdt minh doi khi c6 lién quan dén bénh vé& co. Nguy co gia ting cac
tac dung khéng mong mudn lién quan dén co, bao gdm tiéu co van, di dugc bdo céo khi ding
ddng thoi fibrat véi cac statin khéc. Khéng thé loai trir nhiing tac dung khéng mong mudn nay cla
pravastatin; do dé nén tranh sir dung két hop pravastatin va fibrat (vi du gemfibrozil, fenofibrat).
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Néu su két hop nay duge coi Ia cin thiét, cAn phai theo ddi cén than 1am sang va CK cla bénh
nhén dung ché d¢ diéu trj do.

Colestyramin/Colestipol: Dung dong thm lam gidm khoang 40 dén 50 % sinh kha dung cia
pravastatin. Khong c6 su gidm dang ké v& mit 1am sang vé sinh kha dung hodc hiéu qua diéu tri
khi dung pravastatin mdt gio trude hodc bbn gid sau colestyramin hodc mot gid trude colestipol.

Ciclosporin: Str dung dong thoi pravastatin va ciclosporin dan dén ting phoi nhiém toan thén cia
pravastatin khoang 4 lan. Tuy nhién, & mot s6 bénh nhan, mic ting phoi nhim pravastatin c6 thé
16n hon. Nén theo doi IAm sang va sinh hda clia bénh nhan ding dang két hop nay.

Warfarin va cac thudc chdng dong dwong ubng khic: Céc thong sb sinh kha dung & t1ang thai
on dinh ctia pravastatm khéng bi thay dbi sau khi ding warfarin. Dung l1au dai hai san pham nay
khong tao ra bat ky thay ddi nao v& tac dung chdng déng mau cia warfarin.

Cic thube dwge chuyen ho6a béi hé thong cytochrom P450: Pravastatin khéng duoc chuyén héa
& muc do dang ké vé mit ldm sang boi hé théng cytochrom P450. Day la ly do tai sao cac san
pham dugc chuyén hoa hodc tre ché hé théng cytochrom P450 c6 thé duoc bo _sung vao phac dd
didu trj v6i pravastatin dn dinh ma khong gay ra nhitng thay déi dang ké vé ndng do pravastatin
trong huyét tuong, nhu da thdy véi cac statin khéc. Viée khdng c6 twong tac dugce dong hoc dang
ké véi pravastatm da duogc chirng minh cu thé dbi véi mot s6 sin pham, diic biét Ia nhitng san
pham 14 co chét/chét (rc ché CYP3A4 nhu diltiazem, verapamil, itraconazol, ketoconazol, chét trc
ché protease, nudc ép budi va chét trc ché CYP2C9 (vi du fluconazol).

O mdt trong hai nghién ctru vé tuong tac gifra pravastatin va erythromycin, d& quan sat thy su gia
ting dang ké c6 y nghla théng ké vé AUC (70 %) va Cmax (121 %) cia pravastatin. Trong mot
nghién cltu twong tw vdi clarithromycin, nguoi ta thdy AUC (110 %) va Cumax (127 %) tang co y
nghia théng ké. Mic du nhiing thay ddi nay 13 nho nhung cAn thén trong khi két hop pravastatin
vGi erythromycin hodc clarithromycin.

Cic thude khac: Trong cac nghién ctru vé tuong tac thude, khong quan sat thay su khac biét c6 y
nghta théng ké v& sinh kha dung khi dung pravastatin véi axit acetylsalicylic, thude khang axit
(khi diing mot gio trude pravastatin), axit nicotinic hodc probucol.

Thudc d6i khing vitamin K: Cling nhu céc thude trc ché men khir HMG - CoA khéc, viée bt
ddu didu tri hoic ting liéu pravastatin & nhiing bénh nhan dugc diéu tri ddng thoi véi thude dm
khang v1tam1n K (vi du warfarin hodc mot thude chdng dong mau coumarin khac) c6 thé din dén
tang chi s6 INR (International Normalized Ratio). Viéc ngimg hodic giam lidu pravastatin c6 thé
lam giam INR. Trong nhiing tinh hudng nhu vdy, cin phai theo doi INR thich hop.

Axit fusidic: Nguy co bénh co bao gdm tiéu co vén c6 thé tang 1n khi ding ddng thoi axit fusidic
toan than vdi statin. Co ché clia tuong tac nay (duoc luc hoc hay dugc ddng hoc hodc c hai) van
chua duogc biét 8. Pa c6 bdo cdo vé tiéu co vén (bao gdm mot sb trudng hop tir vong) & nhiing
bénh nhén dung phm hop nay.

Néu can phai diéu tri bang axit fusidic toan than, nén nging didu tri bing pravastatin trong sudt
thoi gian diéu tri bing axit fusidic.

Do khdng c6 céc nghién ciiu vé tinh tuong ky cia thudc, khéng trén 18n thude nay véi cac thube
khac.
10. Téc dung khéng mong muon ciia thude

5/9



https://trungtamthuoc.com/

Thtr nghlem 1am sang pravastatm da dugc nghién ctu & lidu 40 mg trong bay thir nghiém ngau
nhién, mu ddi, ¢6 ddi chimg véi gia duge bao gom hon 21 000 bénh nhén dugc didu tri bing
pravastatin (N = 10 764) hodc gia duge (N = 10 719), dai dién cho hon 47 000 bénh nhan ding
pravastatin/ ndm. Hon 19 000 bénh nhén dugc theo ddi trong thoi gian trung binh 1a 4,8 - 5,9 nam.
Céc tac dung khong mong mudn sau ddy da dugc béo cdo; khong cé truong hop nao xay ra voi ty
1& vuot qua 0,3 % & nhém pravastatin so véi nhom gia dugc.

Khong thwong gap
(>1/1000, < 1/100)
Réi loan hé than kinh Pau du, rbi loan gidc ngu, mét ngu.
Réi loan mak g\;): loan thi giac bao gom mo mét va nhin
Réi loan ho hip, ngue va trung thit Viém mili, ho.
Kho tiéu/g nong.
DaL} bung.
Réi loan tiéu héa DAL 0o, non,
Téo bon.
Bénh tiéu chay.
Day hoi.
Nglra.
Phat ban.
R6i loan da va mé dwéi-da May day.
Da dau/toc bét thudong bao gdm rung toc.
Viém da co.
Réi logn thaw vi-tidt nige Diltkiéukbét Eht_l‘g‘mg Pao gdm tiéu kho, tiéu
? nhiéu lan va tiéu dém.
R(Ei loan hé sinh sin va vii R6i loan chirc ning tinh dyc.
. N . x <
Ro:Aloan chung va tinh trang tai cho dung Mét méi.
thuoc
Dai thao duong.
TAn suét s& phu thudc vao sy hién dién hay
Réi loan ni tiét véng mat cta cac yéu td nguy co (dudng
huyét luc déi & mic 5,6 mmol/L, BMI > 30
kg/m?, tang triglycerid, tién sir ting huyét 4p).

Cic truong hop can chii y trén lam sang:

Co xwong: Vi du nhu dau co xwong bao gdm dau khdp, chudt rat co, dau co, yéu co va ting ndng
do CK da dugc bdo cao trong cac thir nghiém |dm sang. Ty 1§ dau co (1,4 % pravastatin so vdi 1,4
% gia duoc) va yéu co (0,1 % pravastatin so v6i < 0,1 % gia dugc) va ty 1& mac mae CK > 3 x
ULN va >10 x ULN trong CARE, WOSCOP va LIPID la twong ty nhau so v6i gia duge (lan luot
12 1,6 % pravastatin so vGi 1,6 % gia duge va 1,0 % gia dugc).

Gan: Transaminase huyét thanh cao d3 duge béo céo. Trong ba thir nghiém lam sang dai han, co
dbi chimg gia ducc CARE, WOSCOP va LIPID, nhiing bAt thuorng 1o rét vé ALT va AST (> 3 x
ULN) xéy ra véi tan sudt twong tu (< 1,2 %) & ca hai nhém didu tri.

SAU KHI THUOC LU'U HANH

Ngoai nhiing tac dung khéng mong mudn néu trén, cic tac dung khdng mong mubn sau day da
duoc b4o cdo trong qud trinh str dung pravastatin sau khi dua thube ra thi truong.
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Rit hiém gip Chwa rd
(<1/10 000)
K& ca cic bdo cdo riéng 1é

Phan (ing qua man nhu soc
phan vé, phti mach va hoi
chiing giong lupus ban dé.
Bénh da ddy than kinh ngoai
bién, dic biét néu sir dung
trong thoi gian dai.

R&i loan hé thong mién dich

Rbi loan hé théin kinh Di cam. Bénh nhuoc co.
Roi loan tiéu hoa Viém tuy.
: 5 h
Rfilogn gan ma Vang da, Vlem gan, hoai tur
) ! gan toi cap

Tiéu co van, c6 thé lién quan
dén suy than cdp thi phat do
myoglobin niéu*.

Bénh co*, viém co, viém da
co.

Réi loan gan, dbi khi phuc
tap do dit gén.

Bénh co hoai tir qua trung

Ks A JrA
Roi loan co xwong, mo lién
gian mién djch.

két va xwong

Roi loan mit Bénh nhuoc co mit.

*Xem thém & phan “6. Canh bdo va thdn trong khi diing thude”.

Cac tac dung khong mong mudn sau diy di dwgc bao cdo vai mot s0 statin:
- Ac mdng.
Mt trf nhé.
Tram cam,
Trudng horp ngoai 1& méc bénh phdi k&, dic biét néu didu trj lau dai.
Bénh tiéu duong: Tén suét s& phu thudc vao viéc ¢ hay khéng c6 cic yeu t6 nguy co
(dudng huyét lic d6i > 5,6 mmol/L, BMI > 30kg/m?, ting triglycerid, tién sir ting huyét

ap).

Bio cdo cac tac dung khéng mong mubn nghi ngo’

Théng bao ngay cho béc s§ hodc duge si khi gép céc tdc dung khong mong mudn nhu trén khi sir
dung thudc hodc bao cdo céc phan ng c6 hai cia thude vé Trung tdm Thong tin thubc va Theo
ddi phan tng c6 hai cia thuc (ADR) Quéc Gia. Dia chi: 13 - 15 Lé Thanh Téng - Hoan Kiém -
Ha Nbi. Pién thoai: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: di.pvcenter@gmail.com.

11. Qua liéu va cach xir tri

Cho dén nay d c6 kinh nghiém han ché voi qua lidu pravastatm Khong c6 didu tri cu thé trong
truong hop qua liéu. Trong truong hgp qua lidu, bénh nhan can dugc diéu tri triéu chimg va cac
bién phéap hd trg dugc thiét 1ap theo yéu cau.

12. Dic tinh dwge lwe hoc

Nhém dwoe Iy: Thube giam lipid huyét thanh/chat giam cholesterol va triglycerid/thude trc ché
HMG - CoA reductase.

Mé& ATC: C10AA03.

Co ché hoat dong

Pravastatin 12 chét trc ché canh tranh 3 — hydroxy -3 — methylglutaryl - coenzym A (HMG CoA)
reductase, enzym nady xuc tac budc gidi han tbc dd sém trong qua trinh sinh tong hop cholesterol

va tao ra tac dung ha lipid mau theo hai céach.
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Thir nhit, véi su e ché canh tranh dic hiéu va thuan nghich cia HMG - CoA reductase, no co tac
dung lam giam nhe qua trinh téng hop cholesterol ndi bao. Didu nay dan dén sy gia tang s6 luong
thy thé LDL trén bé mit té bao va téng cudng qué trinh dj héa qua trung gian thy thé va thanh thai
DL - cholesterol tudn hoan.

Thir hai, pravastatin trc ché san xudt LDL bang c4ch trc ché sy téng hop cholesterol VLDL & gan,
tién chét LDL - cholesterol.

O ca ngudi khoe manh va bénh nhén ting cholesterol méu, pravastatin l[am gidm céc gid tri lipid
sau: Cholesterol toan phadn, LDL - cholesterol, apolipoprotein B, VLDL - cholesterol va
triglycerid; trong khi ting HDL - cholesterol va apolipoprotein A.

13. Dic tinh dwge dong hoc

Hdp thu

Pravastatin duoc ding biing duong ubng & dang hoat dong. N6 duoc hép thu nhanh chéng; Nong
d6 dinh trong huyét thanh dat dugc tir 1 dén 1,5 gio sau khi udng. Trung binh, 34 % lidu ubng
dugc hip thu, véi sinh kha dung tuyét ddila 17 %.

Su hién dién cta thirc dn trong duong tiéu hoa din dén giam sinh kha dung, nhung tac dung gidm
cholesterol clia pravastatin la gidng hét nhau cho du dung cing hay khong c6 thire an.

Sau khi hp thu, 66 % pravastatin qua gan, ddy la vi tri chinh cua tac dung ctia né va la vi tri chinh
ctia qué trinh tbng hop cholesterol va giai phong LDL - cholesterol. Cac nghién ciru in vitro da
chiig minh ring pravastatin dugc vén chuyén véo té bao gan va voi luong tiéu thy it hon dang ké
trong céc t& bao khac. Sau 14n ddu tién di qua gan déng ké nay, ndng dd pravastatin trong huyét
tuong chi c6 gié tri han ché trong viéc dy doan tac dung ha lipid. Ndng db trong huyét tuong ty 1&
thudn véi lidu ding.

Phdn bo

Khoang 50 % pravastatin tudn hoan lién két véi protein huyét tuong.
Thé tich phan phdi khoang 0,5 L/kg.

Mot lugng nho pravastatin di vao sira mg.

Chuyén hod va thai trie

Pravastatin khong duge chuyén héa dang ké béi cytochrom P450, cling khong phai la chét nén
hoic cht trc ché P - glycoprotein ma 1a chét nén ca cac protein van chuyén khéc.

Sau khi ubng, 20 % lidu ban du dugc thai trlr trong nudc tiéu va 70 % trong phan. Nira doi thai
trir huyét twong clia pravastatin duong ubng 1a 1,5 dén 2 gio.

Sau khi tiém tinh mach, 47 % lidu duge loai bé bing bai tiét qua than va 53 % bing bai tiét mat
va bién ddi sinh hoc. San phAm thodi hda chinh cua pravastatin 1a chat chuyén héa dong phan 3 -
alpha - hydroxy. Chat chuyén héa nay c6 mdt phdn musi dén mot phan bon muoi hoat dong i
ché HMG - CoA reductase clia hgp chét me.

D6 thanh thai toan than ctia pravastatin 1a 0,81 L/h/kg va d¢ thanh thai than la 0,38L/h/kg cho thdy

bai tiét & éng than.

Pi twong diic bigt

Bénh nhi: Gié tri pravastatin Cmax va AUC trung binh cho cac déi twong nhi khoa dugc gdp chung

theo do tudi va gidi tinh twong tw nhu céc gia trj quan sat thiy & ngudi 16n sau lidu ubng 20 mg.

Suy gan: Phoi nhiém toan than véi pravastatin va cdc chét chuyén héa & bénh nhén xo gan do rugu

tang khoang 50 % so v&i bénh nhén c6 chirc ndng gan binh thudng.

Suy thdn: Khong cé thay dbi dang ké nao duoc quan sat thdy & bénh nhan suy thdn nhe. Tuy nhién,

suy than ndng va trung binh c6 thé din dén tang gp hai lan phoi nhiém toan than véi pravastatin

va céc chit chuyén héa.

14. Quy cich déng goi: Ep vi Alu-ALu/ Alu-PVC, Hop 3 vi, 5 vi, 10 vi x 10 vién; Chai nhya

HDPE kém nép nhua HDPE, chai 50 vién, 100 vién, 200 vién.
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15. Piéu kién bio quén: Béo quan thudc & noi khd, thoang, nhiét do dudi 30°C, tranh anh sang.
16. Han dung cia thudc: 36 thang ké tir ngay san xuét.
17. Tiéu chuin chit lwgng ciia thude: Tiéu chuén co sd.

Tén, dia chi ciia co s& sin xuat thude:
CONG TY CO PHAN US PHARMA USA
L6 B1-10, Pudng D2, Khu ¢dng nghiép Ty Béc Cu Chi, 4p Bau Tre 2, x4 Tan An Hoi, Huyén Cu
Chi, Thanh phd Hd Chi Mmh
Moi thdc mdc va thong tin chi tiét, xin lién hé s dién thoai 028-37908860

IS o

US PHARMA USA
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