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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
ROSUVASTATIN SaVi 10

i Thuée bén theo don
Dé xa tim tay ciia tré em
Doc kj hudng din si dung trede khi ding
Théng bdo ngay cho bdc st hodc dwge st nhitng tdc dung khong mong muén gdp phai khi sir dung thuéc

THANH PHAN

Rosuvastatin calci........ccocvevrreeriicrniinnecnnn. 10,4 mg
twong dwong rosuvastatin...........ooveereenens 10 mg
Té duge vira All......ccvevvereericierecevicie e, 1 vién

(Calci  hydrophosphat khan, natri starch glycolat,
cellulose vi tinh thé 102, crospovidon, lactose
monohydrat, magnesi stearat, Opadry AMB pink).
DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

DUQC LUC HQC

Co ché tde déng:

Rosuvastatin 1a mot chit trc ché chon loc va canh tranh
enzym HMG-CoA reductase, 1a enzym xtic tac qud trinh
chuyén ddi 3-hydroxy-3-methylglutaryl coenzym A
thanh mevalonat, mot tién chit cua cholesterol. Vi tri
tdc dong chinh cia rosuvastatin 1a gan, co quan dich
lam giam cholesterol.

Rosuvastatin lam tang s§ luong thu thé Lipoprotein ty
trong thdp (LDL: Low Density Lipoprotein) trén bé mit
té bao & gan, do vy lam ting hap thu va di héa LDL va
{rc ché sy tdng hop Lipoprotein ty trong rit thép (VLDL:
Very Low Density Lipoprotein) & gan, vi vdy lam giam
cac thanh phin VLDL va LDL.

Tac dong dwgc luc:

Rosuvastatin [am gidam ndng dd Low Density
Lipoprotein - cholesterol (LDL-C), cholesterol toan
phdn va triglycerid va lam ting High Density
Lipoprotein - cholesterol (HDL-C). Thudc cfing lam
giam ApoB, non HDL-C, VLDL-C, VLDL-TG va lam
ting ApoA-I (xem Bang I). Rosuvastatin ciing lam giam
céc ty 18 LDL-C/HDL-C, C toan phan/HDL-C, non
HDL-C/HDL-C va ApoB/ApoA-I.

Bing 1 — DPép ung theo litu & bénh nhédn ting
cholesterol méu nguyén phat (loai Ila va IIb) (mirc thay
dbi trung binh (%) so véi trude khi diéu tri).

Sé Non
Lita | onn 1 S| 16 | DL 810
c?i:rc 13 | -7 -5 3 -3 -7 1310
5 17 |-45| -33 13 |-35| -44 |-38]| 4
10 17 |-52 | -36 14 [ -10| -48 |-42| 4
20 | 17 |-55| -40 8 [-23] -51 |46 5
40 | 18 [-63 | -46 10 | 28| -60 |-54| 0

Hi¢u qua tri liéu dat dugc trong vong 1 tuln sau khi bat
dau didu tri va 90% dép tmg t6i da dat dugc trong 2

tudn. Pap (mg t6i wu thuomg dat dugc vao khoing 4
tun va dugc duy trl sau do.

Hiéu qua ldm sang:

Rosuvastatin dugc chimg minh ¢é hiéu qua & nhém
bénh nhén ngudi lén ting cholesterol mau, c6 hay
khéng c6 tc’mg triglycerid mau, bat ky ching toc, gidi
tinh hay tudi tac va & nhitng nhém bénh nhin dic biét
nhu dai thao dudmg hoic bénh nhin ting cholesterol
méu gia dinh,

Tir cac dir liéu nghlen ctru pha III, rosuvastatm ching to
¢6 higu qua trong diéu trj & hau hét cac bénh nhén ting
cholesterol méau loai Ila va IIb (LDL-C trung binh trudc
khi diéu tri khoang 4,8 mmol/l)) theo cédc muc tiéu diéu
tri cla Hoi Xo Vita Mach Mau Chiu Au (EAS:
European Atherosclerosis Society, 1998); khoang 80%
bénh nhan dugc diéu trj bing rosuvastatin 10 mg da dat
dugc cac muc tiéu diéu tri ciia EAS vé ndng d6 LDL-C
(<3 mmol/l).

Trong mét nghién ciu 1én, 435 bénh nhén ting
cholesterol méu di truyén gia dinh kiéu dj hop tir da
du‘qc cho diung rosuvastatm tir 20-80 mg theo Ihlét ké

lidu rosuvastatin deu co tac dong co loi trén cac thon
sb lipid va dat dugc cdc muc tiéu didu tri. Sau khi chi
dén lidu hing ngay 40 mg (12 tudn diéu trj), LDL-
giam 53%, 33% bénh nhén dat dugc cidc muc tiéu cua
EAS vé ndng do LDL-C (< 3 mmol/l).
Trong mdt nghién ciru mé, diéu chinh lidu ting dan, 42
bénh nhan ting cholesterol mau di truyén kiéu dong hop

tir dugc danh gia vé dap (mg didu tri voi lidu .
rosuvastatin 20-40 mg. Tét ca bénh nhan nghién ciru -
déu c6 do giam trung binh LDL-C 14 22%.

Trong cédc nghién ciru 1dm sang véi mét s6 lugng bénh
nhdn nhét dinh, rosuvastatin chimg t6 c6 hiéu qué phuy
trg trong viéc lam giam triglycerid khi dugc st dung .
phdi hop véi fenofibrat va lam ting ndng d¢ HDL-C khi b=
sir dung phdi hop véi niacin. ‘ vZ,
Rosuvastatin chwra duge chimg minh la c6 thé ngén chén
céc bién chimg c6 lién quan dén sy bét thufmg vé lipid
nhu bénh mach vanh vi céc nghién ciru vé giam ty 1§ tir
vong va giam ty 1€ bénh ly khi diing rosuvastatin dang
duoc thue hién.

DUQC PONG HQC

Hdp thu:

Nong do dinh trong huyét tuong ciia rosuvastatin dat
dugc khoang 5 gidr sau khi udng. Sinh kha dung tuyét
dbi khoang 20%. 1
Phan bé:

Rosuvastatin phan bd rong rdi & gan 12 noi chu yéu tong

hop cholesterol va thanh thai LDL-C. Thé tich phan bo

clia rosuvastatin khoang 134 lit. Khoang 90%
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rosuvastatin két hop véi protein huyét tuong, chi yéu la
voi albumin.

Chuyén héa:

Rosuvastatin it bi chuyén hoéa (khoang 10%). Cac
nghién ciru in vitro vé& chuyén héa cé sir dung céc té bao
gan ctia ngudi xac dinh rﬁng rosuvastatin 14 mot chat
nén yéu cho sy chuyén héa qua cytochrom P450.
CYP2C9 la isoenzym chinh tham gia vao qué trinh
chuyén héa, 2C19, 3A4 va 2D6 tham gia & mirc d6 thip
hon. Chét chuyén hoéa chinh dugc xdc dinh 1d N-
desmethyl va lacton. Chét chuyén héa N-desmethyl c6
hoat tinh yéu hon khodng 50% so véi rosuvastatin trong
khi dang lacton khong c6 hoat tinh vé mit lim sang.
Rosuvastatin chiém hon 90% hoat tinh (rc ché HMG-
CoA reductase trong tudn hoan.

Thai trie:

Khoang 90% liu rosuvastatin dugc thai trir & dang
khéng dbi qua phén (bao gf%rr} hoat chit dugc hip thu va
khong dugc hap thu) va phan con lai dugc bai tiét ra
nuéc tiéu. Khoang 5% dugc bai tiét ra nudc tiéu dudi
dang khong d6i. Thoi gian ban thai trong huyét trong
khoang 19 gio. Thoi gian ban thai khéng tang khi dung
lifu cao hon. P9 thanh thai trong huyét twong trung
binh khoang 50 lit/gi¢ (hé sd bién thién 1a 21,7%).
Gibng nhu céc chét tc ché enzym HMG-CoA reductase
khéc, sy van chuyén rosuvastatin qua gan cin dén chét
van chuyén qua mang OATP-C. Chét van chuyén nay
quan trong trong viéc dao thai rosuvastatin qua gan.
Tinh tuyén tinh:

Mirc d6 tiép xiic clia rosuvastatin tinh theo ndng do va
thoi gian ting ti 1€ véi lidu ding. Khéng c6 sir thay dbi
ndo vé céc thong sb duge dong hoc sau nhiéu lidu ding
hang ngay.

Cdc nhom bénh nhén dac biét:

Tudi tic va gi6i tinh: Tac dong ciia tudi téc hodc gidi
tinh trén dwgc dong hoc cua rosuvastatin khong lién
quan vé& mit lam sang.

Chung tdc:

Céc nghién ctru duge dong hoc cho thdy AUC (drea
Under the Curve) va Cmax ting khoing gip 2 lan &
ngudi chdu A séng & chiu A so véi ngudi da tring séng
o phuong T4y. Anh huéng cia cac yéu té di truyén va
moi trudng ddi véi su thay ddi nay chua x4c dinh duoc.
M@t phén tich dugc dong hoc theo quan thé dén cur cho
thdy khong c6 su khac biét c6 y nghia lm sang vé dugce
dong hoc & cac nhém ngudi da tréing va ngudi da den.
Suy thén:

Nghién ciru trén ngudi suy than & nhidu muc 4o khéc
nhau cho thdy ring bénh thén tir nhe dén vira khong anh
huong dén néng dé rosuvastatin hodc chit chuyén héa
N-desmethyl trong huyét twong. Bénh nhén suy than
ning (49 thanh thai creatinin huyét twong < 30 ml/phuit)
c6 nong d§ thuéc trong huyét trong ting cao gép 3 lan
va ‘n(’mg d6 chit chuyén héa N-desmethyl tang cao glp
9 lan so véi ngudi tinh nguyén khée manh. Ndng d¢ ciia
rosuvastatin trong huyét twong & trang thai én dinh &
nhimg bénh nhan dang thim phin mau cao hon khoang
50% so v6i ngudi tinh nguyén khoe manh.

Suy gan:

Trong nghién ciru trén ngudi ton thuong gan & nhidu
mirc d¢ khac nhau, khéng cé bing chimg vé ting mirc

do tiép xlc cua rosuvastatin tinh theo néng d6 va thoi
gian & nhimg bénh nhan c6 diém sé Child-Pugh < 7.
Tuy nhién, 2 bénh nhén véi diém s6 Child-Pugh 1a 8 va
9 ¢6 mirc do tiép xtic ciia rosuvastatin tinh theo néng d6
va thoi gian ting lén t6i thiéu gdp 2 ln
s0 v6i ngudi ¢é diém sd Child-Pugh thép hon. Khong
¢6 kinh nghiém & nhimg bénh nhén véi didm sb Child-
Pugh>9.

CHI PINH

- Téng cholesterol mau nguyén phat (loai Ila ké ca ting
cholesterol mau gia dinh kiéu di hop tir) hoic réi loan
lipid méu hdn hop (loai IIb) & ngudi 16m va tré em tir 6
tudi trés 1én: 1a mot liéu phap h tro cho ché do in kiéng
khi bénh nhin khéng dap tmg ddy du véi ché do an
kiéng va céc liéu phap khéng ding thuéc khac (nhu tap
thé duc, giam cén).

- Tang cholesterol mau gia dinh kiéu ddng hop tir: ding
hd trg cho ché d¢ an kiéng va céc bién phap diéu tri
giam lipid khac (nhu tach chiét LDL méu) hogc khi céc
liéu phdp nay khéng thich hep.
- Dy phong bién ¢é tim mach.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Thubc nay chi diing theo sw ké don ciia bdc si

Cdch diung

Dung dudng ubng.

Truéce khi bat ddu diéu tri, bénh nhan phai theo ché do
an kiéng chuén giam cholesterol va tiép tuc duy tri ché
d6 nay trong sudt thoi gian diéu trj. Sir dung céc Huéng
Din Déng Thuén hién nay vé diéu trj réi loan lipid dé
diéu chinh lidu rosuvastatin cho timg bénh nhén theo
muc tiéu didu trj va dap (mg ciia bénh nhan.
Rosuvastatin ¢6 thé diing bit ctr lic ndo trong ngay,
trong hodc ngoai bira 4n.

Khuyén c4o bat diu diéu trj véi liéu thip nhit ma thubc
¢6 téc dung, sau d6, néu cén thiét, c¢6 thé didu chinh lidu
theo nhu cau va dap (mg cta timg ngudi bénh bang cach
ting liéu timg dot céch nhau khong dudi 04 tudn va phai
theo ddi c4c phan (g c6 hai ciia thubc, dic biét 1 cdom,
phan tmg c6 hai ddi véi hé co. '
Di‘éu tri ldn% cholesterol mdu

Liéu khoi dau khuyén céo 1a 5 mg hoic 10 mg, ubng
ngdy 1 lin cho ca bénh nhén chua timg dung thudc
nh6m statin va bénh nhén chuyén tir dung thude e ché
HMG-CoA reductase khic sang ding rosuvastatin. Viéc
chon lya lidu khéi ddu nén lwu y dén mirc cholesterol
cia timg bénh nhan, nguy co tim mach sau nay ciing
nhu kha nang xdy ra cc tic dung phu khoéng mong
muo6n. C6 the chinh liéu sau mdi 4 tuan néu cin. Vi thn
suat tic dung khong mong muén tang khi dung liéu 40
mg so véi céc liéu thdp hom, viéc chuin lidu lin cuéi
dén 40 mg chi nén dugc xem xét cho céc bénh nhan
tang cholesterol mau niing c6 nguy co cao vé bénh tim
mach (ddc biét 1a cac bénh nhan ting cholesterol mau
gia dinh) ma khéng dat dugc muc tidu didu trj & lidu 20
mg va céc bénh nhan nay cén phai dugc theo doi thudng
xuyén. Cén c6 su theo ddi clia béc si chuyén khoa khi
bit dau dung liéu 40 mg,

Du phong bién cé tim mach: 20 mg 1 ngay.

—



https://trungtamthuoc.com/

Lién quan gifea liéu ding ciia rosuvastatin v chitng
teo co vin cdn luu y:

Tét ca cic bénh nhan bat ddu véi lidu 10 ‘mg/mét
lﬁnfngéy va chi ting Ién 20 mg néu thdy cin thiét sau 04
tuéin. Cén theo ddi chat ché ddi vdi nhitng truomg hop
dung liéu 40 mg.

Tré em:

Tré em tir 6 - 17 tudi:

Tang cholesterol mdu gia dinh kiéu dji hop tir: lidu bit
ddu thudng ding 1a 5 mg/ngay.

- Tré em tir 6 - 9 tudi: liéu thuomg dung tir 5 - 10 mg, 1
lan 1 ngay.

- Tré em tir 10 - 17 tudi: liéu thudng dung tir 5 - 20 mg,
1 lin 1 ngay.

Kinh nghiém vé viéc dung thudc & tré em bj ting
cholesterol méu gia dinh kiéu dong hop tir chi gigi han
trén mot nhém nho tré em (> 8 tubi).

Ngudi cao tudi:

Khéng cén diéu chinh liéu.

Bénh nhin suy thin:

Khéng cén diéu chinh liéu & céc bénh nhén suy than tir
nhe dén vira.

Chéng chi dinh dung rosuvastatin cho bénh nhan suy
thén ning (xem Chdng chi dinh va Dugc dong hoc).
Bénh nhin suy gan:

Mirc d6 tiép xtc véi rosuvastatin tinh theo ndng do va
thoi gian khéng ting & nhitng bénh nhén c6 diém sb
Child-Pugh < 7. Tuy nhién, mirc d tiép xuc véi thudc
ting 1én da dugc ghi nhén & nhitng bénh nhén c6 diém
s6 Child-Pugh 8 va 9 (xem Duwgc déng hoc). O nhimg
bénh nhin nay, nén xem xét dén viéc danh gid chirc
nang thin (xem Thdn trong). Chua cé kinh nghiém trén
céc bénh nhan c6 diém sb Child-Pugh trén 9. Chéng chi
dinh dung rosuvastatin cho cac bénh nhan mic bénh gan
tién trién (xem Chéng chi dinh).

Chung tjc:

Tang mirc d6 tiép xic voi thude tinh theo néng do va
thoi gian dd duge ghi nhin ¢ bénh nhan chiu A. Diéu
ndy nén dwgc xem xét khi quyét dinh lidu dung cho
bénh nhan géc chau A.

Theo nghién ctru dugc dong hoc tai My trén nguoi chau
A, kha ning hép thu rosuvastatin & ngudi chau A tang
gép 2 14n so véi ngudi da tring, do d6 nén cén nhic lidu
khoi diém 5 mg véi ngudi chdu A. Chéng chi dinh sir
dung liéu 40 mg & nhitng bénh nhéan nay.

Khuyén cdo vé twong tic thubc giira rosuvastatin vdi
cdc chit ikc ché protease ciia HIV vi HCV:

Gi6i han lidu rosuvastatin t5i da 10 mg mét lAn/ngay khi
sir dung dbng thoi v6i atazanavir, atazanavir + ritonavir,
lopinavir + ritonavir.

Lwu y: D4i voi lidu dung 5 mg: nén sir dung céc ché
phdm khéc v6i ham luong phtt hop (vién nén bao phim
SaVi Rosuvastatin 5).

Théng bdo cho Bdc st nhitng tdc dung khéng mong muén

gdp phai khi sir dung thudc

CHONG CHI PINH

- Bénh nhén qua mén voi rosuvastatin hodc bat cir ta
dugc nao cia thude. . )

- Bénh nhin mic bénh gan tién trién ké ca ting
transaminase huyét thanh kéo dai va lfhﬁng ro nguyén
nhan, va khi ndng d transaminase huyét thanh tang hon

3 I4n gi6i han trén cta mic binh thuong (ULN : Upper
limit of normal).

- Bénh nhén suy thén ning (d6 thanh thai creatinin < 30
ml/phiit).

- Bénh nhén c6 bénh ly vé co.

- Bénh nhan dang dung cyclosporin.

- Phu nif c6 thai va cho con bu, phu nit ¢6 thé ¢6 thai ma
khdng dung céc bign phap tranh thai thich hop.

- Liéu 40 mg/ngdy chéng chi dinh cho cac truong hop:

suy than mirc d§ trung binh (Cle; < 60 ml/phul), suy
gidp, roi loan co c6 tinh chét gia dinh, tién sir ton
thuong co khi sir dung cac thubc trc ché HMG-CoA
reductase hodc fibrat, nghién rugu, ngudi chiu A, phéi
hop fibrat.

THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Anh hwdng trén thin:
Protem ni¢u, dugc phét hién bing que thir va cé
ngudn géc chinh tir éng than, da dugc ghi nhén ¢
nhitng bénh nhan diéu tri bing rosuvastatin lidu cao,
diic biét & lidu 40 mg, phﬁn I6n tinh trang nay thoéng
qua ho#c thinh thodng xay ra. Protein niéu khéng
phai la déu hiéu bdo trude cua tinh trang bénh nhan
cip hodc tién trién. Cin dénh gi4 chirc nang than
trong thoi gian theo ddi cdc bénh nhin di duoc diéu
trj véi liéu 40 mg.
A'{:fx hwdng trén co xuong:
Céin can nhic khi dung thudc thudc nhém statin déi
v6i bénh nhan cé nhitng yéu té nguy co din dén tén
thuong co. Thudc thudc nhém statin c6 nguy co géy
ra cic phan {mg c6 hai dbi voi hé co nhu teo co, viém
co, dic biét d6i véi cac b(:nh nhan c6 yéu té nguy co
nhu bénh nhan trén 65 tudi, bénh nhéan bj thidu nang
tuyén g[ép khéng dugc kiém soat, bénh nhén bi bénh
than. Cén theo ddi chit ché céc phén {mg c¢6 hai trong
qué trinh dung thubc.
Céc tic dong trén co xwong nhu gdy ra dau co va
bénh co va mot sé hiém truong hop tiéu co véan da
dugc ghi nhén & nhitng bénh nhan duoc diéu trj bing
rosuvastatin ¢ tt ca céc liéu va dac biét & lidu > 20
mg.
Tranh ding ddng thoi véi cac thude sau: Gemfibrozil,
cdc thubc ha cholesterol mau, nhém fibrat khéc, niacin
liu cao (> lg/ngdy), colchicin do ting nguy co tén
thuong co. )
- Thén trong khi ding céc thuoc ha lipid mau nhom
statin v6i céc thudc diéu tri HIV va viém gan siéu vi C
(HCV) vi ¢6 thé lam tang nguy co gdy tdn thuong co,
nghiém trong nhit la tiéu co van, than hu dan dén suy
thén va c6 thé gdy tir vong (xem Twong tdc thuéc)

* Do né;ng do creatin kinase (CK):
Khong nén do ndng do creatin kinase sau khi vin
dong gang sirc hodc khi cé sy hién dién cua mot
nguyen nhan nao dé c6 thé lam tang CK vi diéu nay
c6 thé 1am sai l&ch két qua. Neu‘nong do CK téng cao
dang ké trudc khi diéu trj (>5 lan ULN) thi nén thuc
hién mjt xét nghiém dé xac dinh lai lrong vong 5-7
ngay. Néu xét nghiém lap lai xac dinh ndng d6 CK
truée khi diéu tri vAn 16n hon 5 lan ULN thi khéng
nén bt dau diéu tri bing rosuvastatin.
Can nhic theo ddi creatin kinase trong trudmg hop:

N\
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* Trude khi diéu tri: xét nghiém CK nén dugc tién
hanh trong nhirng trudng hop: suy giam chirc nang than,
nhuoc giap, tién sir ban than hodc tién sir gia dinh mic
bénh co di truyén, tién sir bj bénh co do sir dung statin
hoge fibrat truée do, tién sir bénh gan vi/hodc udng
nhiéu ruou, bénh nhan cao tudi (> 70 tudi) cé nhimg
yéu t6 nguy co bi tiéu co van, kha ning xay ra twong tac
thudc va mot sb dbi twong bénh nhan dic biét. Trong
nhimg truomg hop nay nén cén nhéc lgi 1chfnguy co va
theo ddi bénh nhan trén 14m sang khi didu trj bing
statin. Néu két qua xét nghiém CK > 5 lin gidi han trén
cita mirc binh thudng, khong nén bit diu diéu tri bing
statin.

* Trong qué trinh diéu tri bing statin, bénh nhén cin
thong béo khi ¢6 cac biéu hién vé co nhu dau co, cing
co, yeu co... Khi c6 céc biéu hién nay, bénh nhéan cén lam
xét nghiém CK dé c6 cac bién phép can thiép phu hop.
Trong céc thir nghiém 14m sang, khong nhan thiy gia
ting anh hudéng trén co xwong & mét sb it bénh nhéan
dung rosuvastatin déng thoi véi cac thude khac. Tuy
nhién, ty lé méc bénh viém co va bénh co gia ting da
dugc nhén théy & bénh nhan dung cic chit trc ché
enzym HMG-CoA reductase khac ddng thori véi céc
din chit cua acid fibric ké ca gemfibrozil,
cyclosporin, acid nicotinic, thuéc khang nidm nhém
azol, cac chit tc ché enzym protease va khang sinh
nhém macrolid. Gemfibrozil lam tdng nguy co bénh
co khi dung ddng thoi véi vai chit irc ché enzym
HMG-CoA reductase. Do vdy, su phdi hop giita
rosuvastatin va gemfibrozil khong dugc khuyén céo.
Viéc sir dung két hop rosuvastatin véi fibrat hodc
niacin dé dat duoc sy thay déi hon nira néng do lipid
nén duoc cin nhic k¥ gitra loi ich va nguy co co thé
xay ra do nhing két hop nay.

Khong nén dung rosuvastatin cho bénh nhén cé tinh
trang nghiém trong cép tinh, nghi ngd do bénh co
hodc c6 thé din dén suy than thir phat do tiéu co vén
(nhu nhiém khuén huyét, tut huyét ap, dai phau chin
thuong, rdi loan dién giai, nodi tiét va chuyén hoa
ning; hodc co giat khong kiém soét duoc).

A'n_h hwdéng trén gan:

Giéng nhu céc chit wc ché enzym HMG-CoA
reductase khéc, cin thin trong khi ding rosuvastatin
& bénh nhén nghién ruou ning va/hoic cé tién sir
bénh gan.

Lam xét nghiém enzym gan truéc khi bt ddu didu tri
bing statin va trong trudng hop chi dinh 1am sang yeu
chu xét nghiém sau dé. Nén ngung hozc giam lidu
rosuvastatm néu nﬁng do transaminase huyét thanh
gap 3 lén gi¢i han trén cta mirc binh thuong.

O nhirng bénh nhén tang cholesterol thir phat do thiéu
nang tuyén giap hodc hoi chirng thin hu, thi nhiing
bénh nay phai duge diéu trj truéc khi bit diu ding
rosuvastatin.

Bénh nhan c6 céc vén dé vé di truyén hiém gip nhu
khéng dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactase hogc
kém hip thu glucose-galactose khoéng nén ding san
phim nay.

TUONG TAC THUOC
Chiit itc ché protease khdng HIV va HCV

Dung dong thoi véi: Atazanavir; két hop atazanavir +
ritonavir; lopinavir + ritonavir: Giéi han liéu
rosuvastatin t6i da 10 mg mot lan/ngay.

Cyclosporin: Dung dbng thoi rosuvastatin  voi
cyclosporin, cac gia tri AUC cua rosuvastatin cao hon
trung binh gdp 7 ldn so véi tri s6 ndy & nguoi tinh
nguyén khoe manh. Dung ddng thdi rosuvastatin va
cyclosporin khong anh huéng dén néng do cyclosporin
trong huyét twong.

Cic chit dbi khdng Vitamin K: Gidng nhu cic chat trc
ché enzym HMG-CoA reductase khac, khi bit diu diéu
tri hoiic tang liéu rosuvastatin & bénh nhén diéu tri déng
thoi v6i céc chit déi khang vitamin K (nhur warfarin) c6
thé lam tang trj s6 INR (International Normalized
Ratio). Ngung dung hoac giam lidu rosuvastatin c6 thé
lam giam INR. Trong nhitng trudng hop nhu vy, nén
theo doi tri sé INR.

Gemfibrozil, cdic thubc ha cholesterol mdu nhém
fibrat khdc, niacin liéu cao (>1 g/ngay), colchicin: 1am
ting nguy co ton thuong co khi sir dung ddng thoi véi
statin.

Dung déng thdi rosuvastatin véi gemfibrozil lam )
gdp 2 lan c4c chi s6 Cmax va AUC cia rosuvastatin.
Dya trén dir liéu tir cdc nghién clru tuong tic thube
chuyén biét cho thdy khéng c6 tuong tic dugc dong
dang k& véi fenofibrat, tuy nhién tuong tac vé& dugc luc
c6 thé xay ra.

Thudc khing acid: Dung rosuvastatin ddng thoi véi
hén dich thuc khang acid chia nhém va magnesi
hydroxid 1am giam khoang 50% ndng dd rosuvastatin
trong huyét tuong. Khi udng thudc khang acid cach 2
gid sau khi ding rosuvastatin thi ndng d§ rosuvastatin
trong huyét twong s& giam it hon. M6i twong quan vé
mit 1am sang clia tuong tac ndy van chua rd.
Erythromycin: Ding ddng thdi rosuvastatin  véi
erythromycin lam giam 20% AUC (0-t) va 30% Cmax
clia rosuvastatin. Tuong tic niy c6 thé la do
erythromycin ]ém tang nhu dong ruét.

Thuéc vién ubng ngira thai/liéu phdp thay thé hormon
(HRT: Hormone Replacement Therapy): Dung dong
thoi rosuvastatin véi thube vién ubng ngira thai 1am tanem,
26% AUC cua ethinyl estradlol va 34% cua norgestr
Nén luu y dén mirc tang nong d6 céc chét nay trong
huyét twong khi chon thuc uéng ngira thai. Chua c6 dir
ligu dugc dong hoc trén nhitng bénh nhan ding déng
thoi rosuvastatin va HRT va vi vy khong thé loai trir
kha niing c6 tac dong twong ty. Tuy nhién, két hop nay
da dugc sir dung rong rii & phu nff trong céc thir nghiém
14m sang va da dugc dung nap tot.

Digoxin: Duya trén cac dir ligu tir cdc nghién ciru vé
twong téc thuc chuyén biét cho thay khéng cé tuong
tdc dang ké vé mat 1dm sang khi ding chung vdéi
digoxin.

Enzym cytochrom P450: Két qua tir thir nghiém in vitro
VA in vivo chirng t6 ring rosuvastatin khéng phai 14 chét
tic ché hodc cam mg enzym cytochrom P450. Hon nita,
rosuvastatin 1a chit nén yéu cho cac lsoenzym nay.
Khéng ghi nhén c6 turong tac lién quan vé lam sang giira
rosuvastatin véi fluconazol (chat trc ché CYP2C9 va
CYP3A4) hodc ketoconazol (chit trc ché CYP2A6 va
CYP3A4). Dung ddng thoi itraconazol (chét trc ché
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CYP3A4) va rosuvastatin lam ting 28% AUC cua
rosuvastatm Su tang nay khong dugc xem 1 ¢6 ¥ nghia
vé 1am sang. Vi vay, khﬁng ¢6 tuong téc thudc do su
chuyén héa qua trung gian cytochrom P450.

SU DUNG CHO PHU NU €O THAI VA CHO CON BU

- Rosuvastatin chéng chi dinh trén phu ni¥ c6 thai va cho
con bu.
- Phu nit ¢6 thé mang thai nén sir dung céc bién phép
ngira thai thich hop.
- Vi cholesterol va cac san phdm sinh téng hop
cholesterol khac 1a cén thiét cho sy phét trién bao thai
nén nguy co tiém tang do (rc ché enzym HMG-CoA
reductase s& chiém wu thé hon lgi ich cua viéc didu trj
bing rosuvastatin trong sudt thdi gian mang thai.
Cac nghién ciru trén dong vat cho thiy c6 nhimg bing
chimg gi6i han vé doc tinh trén hé sinh san. Néu bénh
nhan c6 thai trong khi diéu tri bing rosuvastatin thi nén
ngung thudc ngay lap tirc.
- O chudt, rosuvastatin bai tiét qua sira. Khong c6 dir
liéu twong tmg vé sur bai tiét qua sira & nguoi.
TAC PONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN
HANH MAY MOC
Céc nghién ciu dé xac dinh anh hudng cua
rosuvastatin trén kha ndng lai xe va vdn hanh may
moéc chua dugce thuc hign. Tuy nhién, dua trén nhitng
dic tinh dugc lyc thi rosuvastatin khong thé anh
huong trén cdc kha ndng nay. Khi lai xe hodc vén
hanh may nén luu y ring chéng mat c6 thé xay ra
trong thdi gian diéu tri.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
(ADR)

Cac bién ¢ khong mong muén dugc ghi nhén khi ding
rosuvastatin thuong nhe va thodng qua. Trong cac thir
nghiém ldm sang co kiém chimg, c6 it hon 4% bénh
nhan diéu tri bing rosuvastatin ngung dung thuéc do
céc tac dung khéng mong mubn.

Thuwong gap, 1/100 < ADR <1/10
R&i loan noi tiét: Pai thao dudng.
R&i loan hé thin kinh: Nhirc ddu, chéng mit.
R&i loan hé tiéu hoa: Tao bon, budn nén, dau bung.
R&i loan hé co xuong, mé lién két va xwong: Pau co
Toan than: Suy nhugc

It gap, 171000 < ADR < 1/100
Réi loan da va md dudi da: Ngira, phat ban, mé day.

Hiém gap, 1/10 000 < ADR < 1/1000
Réi loan méau va hé bach huyét: Giam tiéu cau
Réi loan hé mién dich: Phan (mg qua man ké ca phu
mach.
R&i loan hé tiéu héa: Viém tuy.
Réi loan gan mat: Tang enzym gan.
Réi loan hé co xwong, md lién két va xuong: Bénh vé

co (nhu viém co), tiéu co van.

Rat hiém gap, ADR < 1/10 000
Réi loan hé than kinh: Viém da day thin kinh. Mét tri
nho.
R&i loan gan mat: Vang da, viém gan.

R&i loan hé co xuong, mo lién két va xwong: Pau khép.

R&i loan than va tiét ni¢u: Tiéu ra mau.
Roi loan hé sinh duc: Vi to & nam.

Chuea ré tdn sudt
Rt}i loan tdm thdn: Trdm cam.
Réi loan hé than kinh: Réi loan giic ngl (mét ngu va 4c
mong), viém da ddy thdn kinh ngoal vi.
R&i loan hd hép, nguc va trung thit: Ho, kho the.
R01 loan hé tiéu hoa: Tiéu chay.
Réi loan da va mé duéi da: Hgi chimg Stevens-Johnson.
Réi loan hé co xuong, md lién két va xuong: Viém gén,
nghiém trong hon la dat gan, viém co hoai tir do mién
dich trung gian.
Toan than: Phu
- Téc dong trén thin: Protem niéu, dugce phat hién
bang que thir va c6 ngudn gbc chinh tir ong than, da
dugc ghi nhdn & nhitng bénh nhan diéu tri bang
rosuvastatin. Sy thay déi lugng protein niéu tir khéng cé
hogc chi c6 vét dén duong tinh ++ hoic cao hon da
dugc nhén thdy & <1% bénh nhan khi diéu tri bing
rosuvastatin 10 mg va 20 mg va khoang 3% bénh nhan
khi diéu trj bing rosuvastatin 40 mg. Lugng protein
niéu ting nhe tir khong c6 hodic c6 vét dén duong tinh +
dwgc ghi nhan & liéu 20 mg. Trong hédu hét cac trudong
hop, protein niéu giam hoic tu bién mit khi tiép tuc
diéu tri. Dir liéu khao sat tir cac thir nghiém 14m sang va
sau khi sir dung thuéc cho dén nay chua thé xac dinh
dugc nguyén nhén lién quan gilta protein ni¢u va bénh
thén cdp tinh hay tién trién.
Tiéu ra méau xudt hién & bénh nhan diéu tri voi
rosuvastatin va dir liéu |am sang cho thdy hién tuong
ndy xay ra cham. N\
- Tac dong trén hé co-xwong: Tac dong trén hé cdlx‘t’.)‘
xwong nhur dau co, bénh co va mot s6 hiém truromg hop 7,';_'\"'-_
tiéu co van da duoc ghi nhan 0 nhimg bénh nhén duq '
diéu tri béng rosuvastatin & tit ca cac lidu va dic biét &
liéu > 20 mg. g«“p
Tang ndng d6 CK theo lidu dung duogc quan sat thiy 0% 74
bénh nhan dung rosuvastatin; phan 16n cic trudong h(_rp/
nhe, khong c6 triéu chimg va thoang qua. Néu ndng do
CK tang (>5 lan ULN), viéc diéu tri nén ngung tam
thoi.
- Téc dong trén gan: Ciing gibng nhu céc chit e ché
enzym HMG-CoA reductase khac, tang transaminase
theo lidu da dugc ghi nhan & mét so it bénh nhén ding
rosuvastatin; ph?m lén céac truomg hop déu nhe, khéng
co triu chirng va thodng qua. )
Mot sb tac dung khong mong mudn sau day da
bao céo khi sir dung thudc nhém statin:
- Suy giam tinh dyc
- Céc trudmg hop dac biét ctia bénh phdi mo ke, nhﬁt
khi diéu trj dai han
- Ti lé bédo céo vé tiéu co van, suy thin ning va
nang (chi yéu ting transaminase) cao hon khi s
liéu 40 mg.
Tré em
Creatin kinase ting > 10 l4n ULN va céc triéu chimg vé
co sau khi vin dong hodc ting hoat dong the luc duoc
quan st thiy thuomg xuyén hon trong mot thir nghiém
lam sang kéo dai 52 tudn trén tré em va tré vi thanh nién

khi so véi nguoi lon.

ng o
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Hudng din cdach xik tri )

Tam ngung dung thudc va bao cho béc si diéu trj

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Tai lidu vé qud liéu cua rosuvastatin & ngudi con han
ché. Chua cé céch diéu tri dic hiéu khi qua liéu. Néu
xay ra qué lidu, can phai 4p dung diéu trj triéu chimg va
céc bién phap hd trg. Tham tach méau khong lam ting
dang ké d6 thanh thai cua rosuvastatin.

PONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién

BAO QUAN:
Noi kho, nhiét d6 khong qua 30 °C. Trénh 4nh sang

TIEU CHUAN AP DUNG: Tiéu chuén co sd.
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HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.
TRACH NHIEM n VEN
San xuét tai: <
CONG TY CO PHAN DUCC PHAM SAVI

(SaVipharm J.§.(C) £
L6 Z.01-02-03a, Khu Céng nghiép trong Khu Ché xuét
Téan Thuén, Phudng Tan Thuén Péng, Quén 7, Tp. Hb
Chi Minh.
DT: +84 8 37700 142-144

Fax: +84 8 37700 145

Tp. H6 Chi Minh, ngdy 21 thang 4 nam20/7

ong Giam Péc




