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Rx- Thuốc bán theo đơn
ROVASTIN SN Nợ

Viên nén bao phim Rosuvasfatin 10 mg & 20 mg i

THANH PHAN

Mỗi viên nén bao phim ROVASTIN 10mg chứa Rosuvastatin 10 mg (dưới dạng

rosuvastatin calci) 2

Mỗi viên nén bao phim ROVASTIN 20mg chứa Rosuvastain 20 mg (dưới Me

rosuvastatin calci) ee
ị

Ta duoc: Lactose monohydrat (phun say), Cellulose vi tinh thé (PH 102), Crospovidon, 3

Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid, Hydroxypropyl Methylcellulose 2910 E5, c4

Hydroxypropyl cellulose LF, Propylen glycol 8000, Titan dioxid, Oxid sắt đỏ. m=
)

MÔ TẢ SẢN PHẢM N
uf

ROVASTIN 10mg: Vién nén bao phim màu hồng, tròn, 2 mặt lồi, có khắc chữ "APO"

trên một mặt và "ROS" trên số "10" ở mặt kia.

ROVASTIN 20mg: Viên nénbao phim màu hồng, tròn, 2 mặt lồi, có khắc chữ "APO"
trên một mặt và "ROS" trên số "20” ở mặt kia.

Tên hóa học:

Muối calei bis [(E)-7-[4-(4-fluorophenyl)-6-isopropyl-2-[methyl (methylsulfonyl)amino]

pyrimidin-5-yl](3R,5S)-3,5-dihydroxyhept-6-enoic acid].

Trong lwong phan tir: (C22H27FN306S)2Ca va 1001,14

Công thức cầu tạo:

` OH OH O |

| “Ca

i

| VW Ss J CH :Hạc N Woe 3

ob cH |

 

DƯỢC LỰC HOC/ DƯỢC ĐỘNG HỌC

Cơ chế tác dung

ROVASTIN (rosuvastatin calci) 1a thuốc làm giảm lipid tổng hợp, tỉnh khiết, đối hình.
Nó là một chât ức chế chọn lọc, mạnh và cạnh tranh của 3-hydroxy-3-methylglutary]-
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coenzym A (HMG-CoA) reductase. Enzym này xúc tác sự chuyển HMG-CoA thành

mevalonat, là bước đầu tiên và giới hạn tốc độ trong sinh tông hợp cholesterol.

Các nghiên cứu đã cho thấy rosuvastatin calci làm giảm nông độ cholesterol và

lipoprotein trong huyết tương bằng cách ức chế HMG-CoA reductase và sự tông hợp

cholesterol ở gan do làm tăng sô lượng các thụ thê lipoprotein tỷ trọng thấp (LDL) ở gan

trên bề mặt tế bào để tăng cường hấp thu và đị hóa LDL. Ngoài ra, rosuvastatin calci ức

chế tổng hợp lipoprotein tỷ trọng rất thấp (VLDL) ở gan, do đó làm giảm tông số hạt

VLDLvaLDL.

Dược đông học lữ

Hắp thu:

ROVASTIN duoc dung đường uống, sau đó rosuvastatin là thành phần có hoạt tính được
hấp thu nhanh chóng, đạt nông độ đính trong huyết tương từ 3-5 giờ sau khi dùng thuốc.

Cả nồng độ đỉnh (Cmax) và diện tích dưới đường cong nông độ trong, huyết tương theo

thời gian (AUC) tăng tỷ lệ với liều rosuvastatin. Sinh khả dụng tuyệt đối của rosuvastatin
khoảng 20% và không có sự tích lũy khi dùng liều lặp lại. Rosuvastatin calci có thé được
dùng cùng hoặc không cùng với thức ăn. Việc dùng thuốc vào buổi sáng hoặc buôi tôi

không ảnh hưởng đến tốc độ và mức độ hấp thu và cũng không ảnh hưởng đến khả năng
lam giam LDL-C cua rosuvastatin.

Phân bố:

Rosuvastatin trải qua sự chuyển hóa lần đầu ở gan, đó là vị trí chủ yếu tổng hợp

cholesterol và thanh thai cholesterol lipoprotein ty trong thap (LDL-C). Thé tich phan bố
trung bình ở trạng thái ôn định của rosuvastatin khoảng 134 lít. Rosuvastatin găn kết

khoảng 90% với protein huyết tương, hầu hết là với albumin. Sự gắn kết này có hồi phục
và không phụ thuộc vào nồng độ trong huyết tương.

Chuyền hóa:

Rosuvastatin không được chuyên hóa mạnh, khoảng 10% liều có đánh dấu phóng xạ
được tìm thấy dưới dạng chất chuyền hóa. Chất chuyển hóa chính là N--desmethyl

rosuvastatin, được hình thành chủ yêu bởi cytochrom P450 2C9 và trong các nghiên cứu
in viiro đã cho thấy hoạt tính ức chế HMG-CoA reductase bằng khoảng một nửa của

rosuvastatin. Hop chất ban đầu chiếm hơn 87% hoạt tinh te ché HMG-CoA reductase
trong tuần hoàn.

Thải trừ:

Sau khi dùng một liều uống, rosuvastatin và các chất chuyền hóa của nó chủ yếu được
đảo thải qua phân (90%) với phần còn lại được đào thải qua nước tiểu. Sự tìm thấy ở
phân tương ứng với thuốc được hấp thu, chất chuyền hóa trong mật và thuốc không được
hấp thu. Thời gian bán thải (t) của rosuvastatin khoảng 19 giờ và không tăng theo liều.

Dược lực hoc

Ò
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Các nghiên cứu về dịch tế học, lâm sàng và thực nghiệm đã chứng mỉnh răng nồng độ

LDL-C (cholesterol lipoprotein tý trọng thấp) cao, nồng độ HDL-C (cholesterol

lipoprotein ty trong cao) thap va nông độ TG (triglycerid) cao trong huyết tương thúc đây

xơ vữa động mạch ở người và là yêu tổ nguy cơ phát sinh bệnh tim mạch. Một sô nghiên

cứu cũng đã cho thấy tỷ lệ cholesterol toàn phan/HDL-C là yếu tổ dự đoán tốt nhất về

bệnh động mạch vành. Ngược lại, nông. độ HDL-C tăng có liên quan với giảm nguy cơ

tim mach. Cac thuốc điều trị làm giảm nông độ LDL-C hoặc làm giảm TG trong khi đồng

thoi lam tang HDL-C da cho thấy làm giảm tý lệ tử vong tìm mạch và tỷ lệ mắc bệnh tim

mạch.

CHỈ ĐỊNH ML
4 ớt

Người lớn

ROVASTIN (rosuvastatin calci) được chỉ định như một thuốc hỗ trợ cho chế độ ăn, ít

nhất là tương đương với hướng dẫn của Ủy ban điều trị người lớn về rồi loạn lipid máu,
bảng hướng dẫn III (A dult Treatment Panel III) (chế độ ăn điều trị bằng cách thay đôi lôi

sống (TLC) theo hướng dẫn của ATP II) để làm giảm cholesterol toàn phân (Total-C)

cao, LDL-C, ApoB, tý lệ Total-C/HDL-C và triglycerid (TG) và để làm tăng HDL-C;
trong cac tinh trang tang lipid mau va rối loạn lipid máu, khi đáp ứng với chế độ ăn và

luyện tập đơn thuần là không đủ, bao gồm:

‹ Tăng cholesterol máu nguyên phát (Type Ila bao gồm tăng cholesterol máu nặng
không có tính gia đình)

„_ Rối loạn lipid máu hỗn hợp (Type IIb)

» Tang cholesterol mau co tinh gia đình đồng hợp tử trong đó ROVASTIN được sử

dụng đơn độc hoặc hễ trợ cho chế độ ăn và phương pháp điều trị làm giảm lipid khác
như apheresis.

LIEU KHUYEN CAO

Bệnh nhân cần theo một chế độ ăn chuẩn làm giảm cholesterol (ít nhất là tương đương
với hướng dẫn của Ủy ban điều trị người lớn về rối loạn lipid máu, bảng hướng dẫn III

(Adult Treatment Panel III) (chế độ ăn điều trị bằng cách thay đổi lối sống (TLC) theo
hướng dan cia ATP III) trước khi nhận được ROVASTTN (rosuvastatin calci) và nên tiếp

tục chế độ ăn này trong khi điều tri bang ROVASTIN. Nếu thích hợp, nên thực hiện một
chương trình kiểm soát cân nặng và luyện tập thé lực.

Trước khi bắt đầu điều trị bằng ROVASTIN, cần loại trừ các nguyên nhân thứ cấp gây
tăng nông độ lipid huyết tương. Bộ xét nghiệm lipid cũng nên được thực hiện.

ROVASTIN có thể được uống vào buổi sáng hoặc buổi tối, cùng hoặc không cùng với
thức ăn.

oA Ẩ z ` eX 2 ok
Liêu khuyên cáo và điêu chỉnh liều

Người lớn
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Tăng cholesterol máu

Khoảng liều dùng của ROVASTNN là từ 5-40 mp, uống 1 lần/ngày. Liều khởiđầu khuyến

cáo của ROVASTIN ở hầu hết bệnh nhân là 10 mg, uống 1 lần/ngày. Đa số bệnh nhân

được kiểm soát ở liễu 10 mg. Nếu cần thiết, có thể điều chính liều ở các khoảng cách 2-4

tuần. Đáp ứng tối đa thường đạt được trong vòng 2-4 tuân và được duy trì trong khi điêu

trị lâu đải.

Có thể xem xét khởi đầu điều trị bang Rosuvastatin 5 mg, 1 lần/ngày đối với những bệnh „

nhân cần sự giảm LDL-C ít mạnh hơn hoặc những người có các yếu tổ làm dễ bị bệnh AU
=

Những bệnh nhân chuyển sang ding ROVASTIN tir viéc điều trị bằng một thuốc ức chế

HMG-CoA reductase khác nên được bắt đầu với liều 10 mg ngay cả khi họ đang sử dụng

liều cao của thuốc ức chế HMG-CoA reductase trước đó. Có thể xem xét một liêu chuyển
đổi 20 mg đối với những bệnh nhân bị tăng cholesterol máu nặng.

Đối với những bệnh nhân bị tăng cholesterol máu nặng (bao gồm những bệnh nhân tăng

cholesterol máu có tính gia đình), có thể xem xét một liêu khởi đầu 20 mg. Những bệnh
nhân này cân được theo dõi cân thận.

Liều 40 mg, 1 lần/ngày chỉ nên được sử dụng cho những bệnh nhân tăng cholesterol máu

nặng không đạt được hiệu quá mong muôn khi dùng liễu 20 mg và không có các yêu tổ

làmdễ bị bệnh cơ/tiêu cơ vân. Khuyến cáo nên tham khảo ý kiên một bác sĩ chuyên khoa

khi bắt đâu liêu ROVASTIN 40mg.

Liễu lượng ROVASTIN nên được điều chỉnh trên từng bệnh nhân theo néng d6 LDL-C,
tỷ lệ cholesterol toan phan/HDL-Cvà/hoặc nôngđộ TG ban đâu để đạt được các giá trị

lipid mong muôn được khuyên cáo ở liêu thấp nhất có thể.

Xem xét liều dùng ở các nhóm bệnh nhân đặc biệt

Bệnh nhân suy gan:

Khoảng liều thông thường được sử dụng cho những bệnh nhân suy gan nhẹ đến trung

bình. Nông độ toàn thân tăng đã được quan sát thấy ở những bệnh nhân Suygan nặng, vì

vậy ở những bệnh nhân này liêu ROVASTIN không nên vượt quá 20 mg, 1 lần/ngày.

Bệnh nhân suy thận:

Khoảng liều thông thường được sử dụng cho những bệnh nhân suy thận nhẹ đến trung

bình. Nông độ toàn thân tăng đã được quan sát thấy ở những bệnh nhân suy thận nặng.

Đôi với những bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải ereatinin < 30 ml/phúU/I,73 mì),
nên dùng liêu ROVASTIN khởi đầu là 5 mg và không vượt quá 10 mg, 1 lần/ngày.

ROVASTTIN không sử dụng cho trẻ em và thiếu niên dưới 18 tuổi.

Sử dụng ở người cao tuổi:

Không cần thiết điều chính liều ở người cao tuổi.

https://trungtamthuoc.com/



Giới hạn liều dùng cho Rosuvastatin:

Khi sử dụng Rosuvastatin, các thuốc dùng kèm theo có thê làm tăng nồng độ

Rosuvastatin trong cơ thể vàtăng nguy cơ bệnh cơ. Không dùng quá liêu khuyến cáo của

Rosuvastatin với những thuốc này sẽ giúp giữ nông độ Rosuvastatin trong cơ thể trong

mức an toàn, tối đa 10 mg một lần/ngày khi dùng chung với các thuộc Atazanavir,

Atazanavir + Ritonavir, Lopinavir + Ritonavir

CACH DUNG

Chỉ dùng đường uống. 4 7

CHONG CHI DINH

Chống chỉ định dùng ROVASTIN (Rosuvastatin calci):

- _ Ở bệnh nhân quá mẫn với bat kỳ thành phần nào của thuốc nay.

° =Ở bệnh nhân bị bệnh gan hoạt động hoặc tăng transaminase huyết thanh dai dang

không giải thích được vượt quá 3 lân giới hạn trên của mức bình thường.

° - Ở phụ nữ có thai và cho con bú

Cholesterol và các sản phẩm sinh tổng hợp cholesterol khác là những thành phần thiết yếu
cho sự phát triển của thai (bao gồm tổng hợp các steroid và màng tế bào). ROVASTTN chỉ

nên sử dụng cho phụ nữ trong độ tuổi sinh đẻ khi những bệnh nhân đó rất khó thụ thai và
đã được thông báo về sự nguy hại có thể có. Nếu bệnh nhân có thai trong khi dùng
ROVASTIN, phải ngừng dùng thuốc ngay lập tức và thông báo cho bệnh nhân về sự nguy

hại có thể Xảy ra đối với thai. Xơ vữa động mạch là một quá trình mạn tính, việc ngừng
các thuốc điều hòa sự chuyển hóa lipid trong khi mang thai sẽ ít tác động đến kết quả của

điều trị lâu dài về tăng cholesterol máu nguyên phát.

* Ở những bệnh nhân sử dụng cyclosporin đồng thời.

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG

Trước khi dùng viên nén ROVASTIN, thông báo với bác sĩ hoặc dược sĩ nếu ban:

‹© - Có vấn đề về tuyến giáp.

- - Uống thường xuyên 3 ly rượu hoặc nhiều hơn mỗi ngày.

* C6 tiền sử gia đình về rối loạn cơ.

+ Đã có bất kỳ các van để nào trước đây về cơ (đau, nhạy cảm đau) sau khi sử dụng

thuốc ức chế HMG-CoA reductase (statin) như atorvastatin (LIPITOR®), fluvastatin
(LESCOL®), lovastatin (MEVACOR®), pravastatin (PRAVACHOL®), rosuvastatin

(CRESTOR?), simvastatin (ZOCOR®) hay đã phát sinh dị ứng hoặc không dung nạp
đối với những thuốc này.

* (C6 van đê vê thận hoặc gan.
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+ _ Bị bệnh đái tháo đường.

» __ Đã trải qua phẫu thuật hoặc tốn thương mô khác.

- _ Luyện tập thể lực quá mức.

Đường huyết tăng nhẹ có thể xây ra khi bạnsử dụng ROVASTIN. Bạn có thể có nguy cơ
xuất hiện bệnh đái tháo đường nếu bạn có nồng độ đường và mỡ cao trong máu, thừa cân

và tăng huyết áp. Thảo luận với bác sĩ của bạn về nguy cơ phát sinh bệnh đái tháo đường.

Làm xét nghiệm enzym gan trước khi bắt đầu điều trị bằng statin va trong trường hợp SH

định lâm sàng yêu câu xét nghiệm sau đó. Là

Cân nhắc theo dõi creatinin kinase trong trường hợp:

+ Trước khi điều trị, xét nghiệm CK, nên được tiến hành trong những trường hợp: suy
giảm chức nãng thận, nhược giáp, tiễn sử bản thân hoặc tiền sứ gia đình mắc bệnh cơ di
truyền, tiền sử bị bệnh cơ do dùng statin hoặc fibrat trước đó, tiên sử bệnh gan,và/hoặc
uống nhiều rượu, bệnh nhân cao tuổi (>70 tuổi) có những yếu tố nguy cơ bị tiêu cơ vân,

khả năng xảy ra tương tác thuốc và một số đối tượng bệnh nhân đặc biệt, Trong những
trường hợp nảy nên cân nhắc loi ich/nguy co va theo dõi bệnh nhân trên lâm sàng khi

điều trị bằng statin. Nếu kết quả xét nghiệm CK > 5 lần giới hạn trên của mức bình

thường, không nên bắt đầu dùng statin.

+ Trong quá trình điều trị bang statin, bệnh nhân cần thông báo khi có các biểu hiện về cơ

như đau cơ, cứng cơ, yêu cơ...Khi có các biêu hiện nảy, bệnh nhân cân làm xét nghiệm
CK đê có các biện pháp can thiệp phù hợp.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ

Phụ nữ có thai:

Chồng chỉ định sử dụng ROVASTTN (rosuvastatin calei) ở phụ nữ có thai (xem phần
Chống chỉ định)

Phu nữ cho con bú:

Không rõ rosuvastatin có tiết vào sữa mẹ hay không. Do có khả năng những tác dụng
không mong muốn có thể xảy ra ở trẻ bú mẹ, phụ nữ đang dùng rosuvastatin không nên
nuôi con bú (xem phần Chống chỉ định)

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUÓC KHÁC

Đôi khi thuốc có thể tương tác với các thuốc khác, vì vậy nên thông báo cho bác sĩ hoặc

được sĩ nếu bạn đang sử dụng bấtky thuốc nào khác, bao gồm thuốc bán theo đơn, thuốc
không bán theo đơn và các sản phẩm tăng cường sức khỏe có nguồn gốc thiên nhiên.

Tăng nguy cơ tốn thương cơ khi sử dụng statin đồng thòi với các thuốc sau: gemfibrozil,
các thuốc hạ cholesterol máu nhóm fibrat khác, niacin liễu cao (Œ1g/ngày), colchicim.

Việc dùng đồng thời các thuốc hạ lipid máu nhóm statin với các thuốc điều tri HIV va
viêm gan siêu vi C (HCV) có thé lam tăng nguy cơ gây tổn thương cơ, nghiêm trọng nhất
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là tiêu cơ vân, thận hư dẫn đến suy thận và có thê tử vong.

Thông báo cho bác sĩ nếu bạn đang dùng bất kỳ thuốc nào sau đây:

- Bat kỳ thuốc nào khác làm giảm cholesterol nhu fibrat (gemfibrozil, fenofibrat),

niacin hoac ezetimibe.

- Warfarin (hodc bat ky thuéc nao khac lam loang mau). 44Ulz

‹© - Ritonavir kết hợp với một thuốc ức chế protease khác (để kiểm soát nhiễm virus gây

suy giảm miễn dịch ở người (HIV)).

° - Thuốc kháng acid (sử dụng thường xuyên) và ROVASTIN cần được uống cách nhau 2

gio.

* Cyclosporin (được sử dụng sau ghép tạng)

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Hau hét moi người không có tác dụng phụ khi dùngROVASTIN. Tuy nhiên, tất cả các

thuốc đều có thể gây ra tác dụng phụ không mong muốn. Những tác dụng phụ này thường

nhẹ và mất đi sau một thời gian ngắn.

Kiểm tra với bác sĩ hoặc được sĩ của bạn ngay lập tức nếu bất kỳ điều nào sau đây kéo dài

hoặc trớ nên khó chịu:

* Dau da day
° = Nhức đầu
* = Táo bón
* Chong mat
- - Buồn nôn

Ít gặp hơn, một số người có thể có các tác dụng phụ khác như nồi ban da. ngứa và mê đay.

ROVASTNN có thể gây ra các kết quả xét nghiệm mau bat thường. Bác sĩ của bạn sẽ
quyêt định khi nào thực hiện xét nghiệm máu và sẽ giải thích kết quả.

Các tác dụng phụ có thể gặp đã được báo cáo với một số statin: các vấnđề về hôhap bao
gồm ho daiđăng và/hoặc hơi thở ngắn hoặc sốt; lú lẫn, giảm trí nhớ, các vẫn đề về khí sắc

bao gồm trằm cảm; các vấn đề về giác ngủ bao gồm mắt ngủ và ác mộng: rối loạn Cương
dương.

 

  

 

  
ÁC TÁC DỤNG PHỤ NGHIÊM TRONG, MUC DO THUONG XUYEN XAY RA
NHU THE NAO VA DIEU Gi CAN PHAI LAM VE NHUNG TAC DUNG PHỤ NÀY]

Báo cho bác sĩ |Ngưng dùng thuốc

hoặc dược sĩ và tìm kiêm cap
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Triệu

chứng /
tác dụng

Chỉ khi
nặng

"Trong

mọi

trường

hợp

cứu y tế ngay lập
tức

 

Hiểm
gap

Đau cơ mà bạn không giải thích
được
 

Nhạy cảm đau ở cơ hoặc yếu cơ,

hoặc đau khớp
 

Tăng kích thước tuyến vú ở phụ nữ
và nam giới (chứng to vú đàn ông)
 

Yếu toàn thân, đặc biệt nếu bạn
không cảm thây khoe
 

Triệu chứng vàng da hoặc viềm gan

như nước tiêu mảu hơi nâu hoặc đôi

mau
 

Khó thở hoặc khó nuốt
 

Phản ứng dị ứng (các triệu chứng

bao gồm sưng miệng, lưỡi, mặt và

họng, ngứa dữ dội, nổi ban, chỗ

sưng u 1én (mé day), phéng rép da

và niêm mạc môi, mắt, hốc mũi,

khoang miệng hoặc cơ quan sinh
đục ngoài)
 

Tên thương gan: vàng da hoặc vàng

mắt, triệu chứng giồng cúm
 

Rất hiếm
gap

Triệu chứng viêm tụy, như đau da

đày nặng
 

Suy giám nhận thức (Mất trí nhớ, lú
lan)
 

Không rõ Tăng đường huyết: đi tiểu thường
xuyên, khát nước và đói
 

Giảm tiểu cầu trong máu (đặc trưng

bởi để chảy máu hoặc chảy máu
quá mức như đễ bằẦm tím, cháy máu

cam và chảy máu nướu răng
  Tăng HbAlc      

Đây không phải là một danh sách tác dung phu đầy đủ. Đối với bất kỳ tác dung
không mong muôn nào xáy ra trong khi ding ROVASTIN, hay liên hê với bác sĩ

hoặc được sĩ.

QUA LIEU VA DIEU TRI
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Không có điều trị đặc hiệu trong trường hợp quá liều. Nếu quá liều xảy ra, bệnh nhân cần

được điều trị triệu chứng và nên tiến hành các biện pháp hỗ trợ khi cần. Thâm phân máu

không làm tăng đáng kể sự thanh thải rosuvastatin.

Trong trường hợp quá liều, liên hệ với bác sĩ của bạn, khoa cấp cứu của bệnh viện.

HAN DUNG: 24 tháng kẻ từ ngày sản xuất. ME

Déxa tam tay tré em. Ha.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Nếu cần thêm thông tin xin hỏiý kiến của thây thuốc.

DIEU KIEN BAO QUAN

Bảo quản dưới 30°C. Tránh âm.

DẠNG BÀO CHÉ VÀ QUY CÁCH ĐÓNG GÓI

Viên nén bao phim dùng đường uống.

Hộp 3 vỉ x 10 viên.

TÊN VÀ ĐỊA CHỈ CƠ SỞ SẢN XUẤT

 

Apotex Ince.

150 Signet Drive, Toronto, Ontario, Canada M9L 1T9.

 

TUQ. CỤC TRƯỞNG
P.TRƯỜNG PHÒNG

Nouyén Hay Hang
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