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Rx- Thubc ban theo don
ROVASTIN

Vién nén bao phim Rosuvastatin 10 mg & 20 mg

THANH PHAN

M&i vién nén bao phim ROVASTIN 10mg chira Rosuvastatin 10 mg (dudi dang
rosuvastatin calci)

M&di vién nén bao phim ROVASTIN 20mg chira Rosuvastatin 20 mg (dwdi dang /
rosuvastatin calci) %‘[/&, €

Té duwoc: Lactose monohydrat (phun sdy), Cellulose vi tinh thé (PH 102), Crospovidon, %
Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid, Hydroxypropyl Methylcellulose 2910 ES, e
Hydroxypropyl cellulose LF, Propylen glycol 8000, Titan dioxid, Oxid sat do. AL

)
MO TA SAN PHAM °

ROVASTIN 10mg: Vién nén bao phim mau héng, tron, 2 mit 161, ¢6 khic chix "APO"
trén mot mat va "ROS" trén s6 "10" ¢ mat kia.

ROVASTIN 20mg: Vién nén bao phim méau hdng, tron, 2 mat 18i, c6 khic chy "APO"
trén mot mét va "ROS" trén sé "20" & mat kia.

Tén héa hoc:

Mudi calci bis [(E)-7-[4-(4-fluorophenyl)-6-isopropyl-2-[methyl (methylsulfonyl)amino]
pyrimidin-5-yl](3R,5S)-3,5-dihydroxyhept-6-enoic acid].

Trong lrong phén tir: (C2oHa7FN306S)2Ca va 1001,14

Cong thiic ciu tao:

DU'QC LU'C HOC/ DUGC PONG HOC

Co ché tic dung

ROVASTIN (rosuvastatin calci) 12 thude lam giam lipid tong hop, tinh khiét, déi hinh.
No6 1a mét chat (e che chon lgc, manh va canh tranh cua 3-hydroxy-3-methylglutaryl-
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coenzym A (HMG-CoA) reductase. Enzym nay xuc tac sy chuyén HMG-CoA thanh
mevalonat, 1a budc dau tién va giéi han toc d6 trong sinh tong hop cholesterol.

Cac nghién ctru dd cho thiy rosuvastatin calci lam giam noéng do cholesterol va
lipoprotein trong huyét tuong bang cach e ché HMG-CoA reductase va su tong hop
cholesterol ¢ gan do lam tang s6 lugng cac thu thé lipoprotein ty trong thap (LDL) ¢ gan
trén be mit té bao dé tang cuong hdp thu va di héa LDL. Ngoai ra, rosuvastatin calci e
ché téng hop lipoprotein ty trong rat thip (VLDL) ¢ gan, do d6 lam giam tong s6 hat
VLDL va LDL.

Duoc déng hoc /
Hip thu:

ROVASTIN dugc dung duong ubng, sau d6 rosuvastatin la thanh phan c6 hoat tinh dugc
hap thu nhanh chéng, dat néng dd dinh trong huyét twong tir 3-5 gio sau khi dung thudc.

Ca ndng d6 dinh (Cmax) va dién tich duéi duong cong ndng dé trong huyét tuong theo
thoi gian (AUC) tang ty 18 véi liéu rosuvastatin. Smh kha dung tuyét d6i cua rosuvastatin
khoang 20% va khong ¢6 su tich liiy khi dung lidu 13p lai. Rosuvastatin calci ¢6 thé duoc
ding cung hoac khong cung véi thuc an. Viéc dung thude vao budi sang hoac budi téi
khong anh huong dén téc dé va mirc do hap thu va ciing khéng anh hudng dén kha nang
lam giam LDL-C cua rosuvastatin.

Phian bb:

Rosuvastatin trai qua su chuyén hoa lan dau & gan, d6 la vi tri chu yéu téng hop
cholesterol va thanh thai cholesterol lipoprotein ty trong thdp (LDL-C). Thé tich phan b6
trung binh ¢ trang thai 6n dinh cua rosuvastatin khoang 134 lit. Rosuvastatin gan két
khoang 90% vdéi protein huyet twong, hau hét 1a véi albumin. Sy gin két nay c6 hdi phuc
va khdng phu thudc vao néng dé trong huyét tuong.

Chuyén héa:

Rosuvastatin khéng dugc chuyen héa manh, khoang 10% liéu c6 danh diu phong xa
duoc tim thiy dudi dang chit chuyen hoa. Chét chuyén hoa chinh la N- desmethyl
rosuvastatin, dugc hinh thanh chu y€u béi cytochrom P450 2C9 va trong cac nghién ctru
in vitro d cho théy hoat tinh e ché HMG-CoA reductase bang khoang mét nua cua
rosuvastatin. Hop chat ban dau chiém hon 87% hoat tinh ¢ ché HMG-CoA reductase
trong tuin hoan.

Thai trir:

Sau khi dung mét liéu udng, rosuvastatin va cac chit chuyén hoa cua né chu yéu dugc
dao thai qua phan (90%) véi phan con lai duge dio thai qua nude tidu. Sy tim thdy &
phén tuong ung v6i thude duoc hip thu, chat chuyén hoa trong mat va thuc khong duoc

hap thu. Thoi gian ban thai (tx) cua rosuvastatin khoang 19 gio va khong tang theo lidu.

Duwoc luc hoe

T g
- ™

=
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Cac nghién ctru vé dich t& hoc, 1am sang va thuc nghiém da ching minh rang nong dd
LDL-C (cholesterol lipoprotein ty trong thép) cao, néng @6 HDL-C (cholesterol
lipoprotein ty trong cao) thap va nong d6 TG (triglycerid) cao trong huyét tuong thuc day
x0 vita dong mach & ngudi va 1a yéu td nguy co phét sinh bénh tim mach. Mot so nghlen
clru ciing da cho thay ty 1¢ cholesterol toan phan/HDL-C la yéu t6 du doan tot nhat vé
bénh dong mach vanh. Nguoc lai, nong d6 HDL-C tang co lién quan vdi giam nguy co
tim mach. Céc thubc diéu tri lam giam nong dé LDL-C hodc lam giam TG trong khi déng
thoi 1am taing HDL-C da cho thay lam giam ty 1é tir vong tim mach va ty 1¢ méac bénh tim
mach.

CHI DINH /[(éb
P

Nguoi 1om

ROVASTIN (rosuvastatin calci) dugc chi dinh nhu mot thubc hd trg pho ché do an, it
nhét 1a twong dwong véi hudng dan cua Uy ban diéu tri ngudi 16n ve roi loan lipid mau,
bang hudéng dan I1I (Adult Treatment Panel 111) (ché d6 an diéu tri bing cach thay doi 10i
séng (TLC) theo hudng dan cua ATP III) dé lam giam cholesterol toan phan (Total-C)
cao, LDL-C, ApoB, ty 1é Total-C/HDL- C va trlglycend (TG) va dé lam tang HDL-C;
trong cac tinh trang tang lipid mau va r01 loan lipid méu, khi dap tmg v&i ché d6 an va
luyén tap don thudn la khong di, bao gom:

. Ting cholesterol méu nguyén phat (Type Ila bao gom tang cholesterol méu nang
khong c6 tinh gia dinh)

. R&i loan lipid mau hdn hop (Type IIb)

- Tang cholesterol mau c¢ tinh gia dinh ddng hop tir trong d6 ROVASTIN duoc sir
dung don ddc hoac hd tro cho ché d6 an va phuong phap diéu tri lam giam lipid khac
nhu apheresis.

LIEU KHUYEN CAO

Bénh nhan cin theo mot ché do an chuin lam giam cholesterol (it nhét 1a tuong duomg
v6i hudng dan cua Uy ban diéu tri ngudi 16n vé rdi loan lipid mau, bang hudéng dan 111
(Adult Treatment Panel III) (ché do an diéu tri bing cach thay dbi 16i séng (TLC) theo
huéng dan cia ATP I1I) trude khi nhan dwoc ROVASTIN (rosuvastatin calci) va nén tiép
tuc ché dd an nay trong khi diéu trj bing ROVASTIN. Néu thich hop, nén thuc hién mot
chuong trinh kiém soat c4n nang va luyén tap thé luc.

Trude khi bit dau diéu tri bing ROVASTIN, cin loai trir cac nguyén nhan thir cap gy
tang nong d¢ lipid huyét twrong. B xét nghiém lipid ciing nén duoc thuc hién.

ROVASTIN c¢é thé duoc udng vao budi sang hodc budi téi, cung hoac khong cung voi
thirc an.

Liéu khuyén cdo va diéu chinh lidu

Nguoi lom
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Tiang cholesterol mau

Khoéng liéu dung ciia ROVASTIN 14 tir 5-40 mg, ubng i lanfngay Lidu khéi dau khuyén
céo ciia ROVASTIN & hau hét bénh nhén la 10 mg, uong 1 lan/ngay Da sb bénh nhin
duge kiém so4t 0 lidu 10 mg. Néu cén thiét, ¢ thé didu chinh liéu & céc khoang cach 2-4
tudn. Dap tng ti da thuomg dat duge trong vong 2-4 tudn va duge duy tri trong khi diéu
tri Jau dai.

Co thé xem xét khdi dau diéu tri bang Rosuvastatin 5 mg, 1 Ianfngay déi véi nhimg bénh
nhan cén sy giam LDL-C it manh hon hodc nhitng ngudi ¢6 cac yéu t6 lam dé bj bénh c/([[é #

Nhimg bénh nhan chuyén sang ding ROVASTIN tir viéc diéu tri biing mot thudc e ché
HMG-CoA reductase khac nén dwoc bét ddu véi lidu 10 mg ngay cd khi ho dang s& dung
lidu cao ciia thude e ché HMG-CoA reductase trirde do. C6 thé xem xét mat liéu chuyén
d6i 20 mg dbi véi nhitng bénh nhan bi tang cholesterol mau ning.

Péi véi nhitng bénh nhan bj tang cholesterol mau nang (bao g("im‘nhﬁ‘ng bénh nhan tang
cholesterol méu ¢6 tinh gia dinh), c6 thé xem xét mot licu khai dau 20 mg. Nhiing bénh
nhdn nay ¢an dugc theo ddi can thén,

Lidu 40 mg, 1 lan/ngay chi nén duge sir dung cho nhitng bénh nhén ting cholesterol mau
ngng khong dat dugc hiéu qua mong muon khi dung liéu 20 mg va khong ¢6 cdc véu t6
lam d& bi bénh co/tiéu co van. Khuyén cédo nén tham khdo y kién mgt bac si chuyén khoa
khi bit ddu lidu ROVASTIN 40mg.

Liéu hrong ROVASTIN nén dugc diéu chinh trén timg bénh nhan theo ndng d6 LDL-C,
ty 1€ cholesterol toan phan/HDL-C va/hodc nong d6 TG ban ddu dé dat duge cac gia tri

lipid mong muén duge khuyén cdo & liéu thip nhit co thé.

Xem xét liéu dung & cic nhom bénh nhin dic biét

Bénh nhin suy gan:

Khoang lidu théng thudng duge s dung cho nhimg bénh nhén suy gan nhe dén trung
binh, Nong dé toan thén tang di duge quan sat thay ¢ nhimg bénh nhan suy gan nang, vi
vy ¢ nhifng bénh nhin nay liéu ROVASTIN khong nén vuot qua 20 mg, 1 lan/ngay.
Bénh nhiin suy thin:

Khodng lidu théng thwong duogc sit dung cho nhl.mg bénh nhén suy thin nhe dén trung
binh. Néng d6 toin thén ting dd dugce quan sat thay ¢ nhitng bénh nhén suy thin nang.
Doi véi nhitng bénh nhan suy thén nang (d6 thanh thai creatinin < 30 ml/phut/1,73 m?),
nén ding liéu ROVASTIN khai déu 13 5 mg va khong vugt qua 10 mg, 1 Ianx’ngay
ROVASTIN khéng st dung cho tré em va thiéu nién dudi 18 tudi.

Sir dung & ngudi cao tubi:

Khéng can thiét didu chinh lidu & nguwdi cao twbi.
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Gidi han lidu ding cho Rosuvastatin:
Khi st dung Rosuvastatin, cac thuéc dung kém theo c¢o thé lam ting ndng do

Rosuvastatin trong co thé va tang nguy co bénh co. Khong dung qua liéu khuyén cdo cia
Rosuvastatin vdi nhimng thuée nay s€ giup gir nbéng d6 Rosuvastatin trong co thé trong
mic an toan, tdi da 10 mg mot lan/ngay khi dung chung véi cic thudc Atazanavir,
Atazanavir + Ritonavir, Lopinavir + Ritonavir

CACH DUNG

Chi dung dudng udng. /’(/ [C
CHONG CHi PINH /

Chéng chi dinh ding ROVASTIN (Rosuvastatin calci):
« O bénh nhin qua min vdi bit ky thanh phan nao cua thudc nay.

« O bénh nhan bi bénh gan hoat déng hodc tang transaminase huyét thanh dai dang
khong giai thich dugc vugt qua 3 lan gidi han trén cia muc binh thuong.

« O phu nir c6 thai va cho con bu

Cholesterol va cac san phim sinh téng hop cholesterol khac 1a nhimg thanh phén thiét yéu
cho su phat trién cua thai (bao gdm tong hop céc steroid va mang té bao). ROVASTIN chi
nén sir dung cho phu ntr trong do tudi sinh dé khi nhimg bénh nhan do rat kho thu thai va
dd dugc thong bao v& sy nguy hai c6 thé ¢6. Néu bénh nhan cé thai trong khi ding
ROVASTIN, phai ngimg dung thudc ngay 14p tirc va thong bao cho bénh nhan vé sy nguy
hai c6 thé xay ra d6i vdi thai. Xo vira dong mach 14 mét qua trinh man tinh, viéc ngimg
céc thudc diéu hoa sy chuyén hoa lipid trong khi mang thai s it tic dong dén két qua cua
diéu tri 1au dai vé ting cholesterol mau nguyén phat.

» O nhing bénh nhan sir dung cyclosporin dong thoi.

CANH BAO VA THAN TRONG

Trudce khi dung vién nén ROVASTIN, théng bdo véi béc si hodc duge si néu ban:

(6 van dé vé tuyén giap.

*  Udng thuong xuyén 3 ly nrou hodc nhidu hon mdi ngay.

»  C6 tién sir gia dinh vé rdi loan co.

+  Di co bit ky cac van dé nao trudc ddy vé co (dau, nhay cam dau) sau khi sir dung
thudc trc ché HMG-CoA reductase (statin) nhu atorvastatin (LIPITOR®), fluvastatin
(LESCOL®), lovastatin (MEVACOR®), pravastatin (PRAVACHOL®), rosuvastatin
(CRESTOR®) simvastatin (ZOCOR®) hay da phat sinh di tmg hodc khong dung nap

ddi véi nhimg thude nay.

* (0 van dé vé than hoac gan.

—

.‘\:""J.' -
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= Bi bénh ddi thao duong.
» i trai qua phau thuit hodc tén thuong mé khéc.
»  Luyén tap thé luc quéa mirc.

DPuong huyét tang nhe c6 thé xdy ra khi ban sit dung ROVASTIN. Ban ¢6 thé 6 nguy co
xudt hién bénh d4i thao dudng néu ban ¢6 ndng do dudng va md cao trong mau, thura cén
va tang huyét ap. Thao luén véi bac sT caa ban vé nguy co phit sinh bénh d4i thio dudng.

Lam xét nghiém enzym gan trude khi bat dau didu tri ban‘g, statin va trong trudng hop ch1 { Q
dinh lam sang yéu cau xét nghiém sau do. / z

Can nhic theo ddi creatinin kinase trong trudng hop:

+ Trude khi diéu tri, xét nghiém CK, nén duge tién hanh trong nhimg truémg hogp : suy
giam chirc nang thin, nhuge gidp, tién sur ban thin hodc tién sir gia dinh méc bénh co di
truyén, tién sir bi bénh co do dung statin hodc fibrat trwde do, ti€n sur bénh gan, va/hodc
udng nhiéu rugu, bénh nhin cao twdi (>70 tuon) cé nhitg yéu té nguy co bi tiéu co van,
kha nang xay ra tuong tic thubc va mét sé d6i tuong bénh nhan dac biét, Trong nhitng
trudng hop nay nén cén nhéc lgi ich/nguy co va theo di bénh nhan trén 1dm sang khi
didu tri bang statin. Néu két qua xét nghiém CK > 5 ldn gi6i han trén ctia mirc binh
thuwong, khong nén bit diu ding statin.

+ Trong qua trinh didu tri béng statin, bénh nhén cén théng bao khi ¢6 cac biéu hién vé co
nhur dau co, cing co, yeu co...Khi c6 cdc bicu hién nay, bénh nhén can [am xét nghiém
CK dé co cdc bién phap can thiép phn hop.

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit ¢é thai:

Chong chi dinh su dung ROVASTIN (rosuvastatin calci) & phu nit ¢6 thai (xem phén
Chéng chi dinh)

Phu nit cho con bii:

Khéng rd rosuvastatin ¢6 tiét vao sita me hay khong. Do c¢6 kha nang nhimg tdc dung
khong mong mudn ¢6 thé xay ra ¢ tré bu me, phu nit dang dung rosuvastatin khéng nén
nudi con b (xem phin Chéug chi dinh)

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC

béi khi thuoc c6 thé twong tac vdi cac thude khae, vi vdy nén théng bao cho bic si hodc
duge si néu ban dang sir dung bit ky thude nao khéc, bao gdm thuoc ban theo don, thude
khong ban theo don va céc san pham tang cudmg sirc khoe cé ngudn géc thién nhién.

Tang nguy co tén thirong co khi su dung statin déng thoi véi cac thudc sau: gemfibrozil,
cac thuoc ha cholesterol mau nhém fibrat khe, niacin lidu cao (>1g/ngay), colchicin.

Viéc diing dong thoi cac thude ha lipid mau nhdm statin véi céc thude didu tri HIV va
viem gan siéu vi C (HCV) co thé lam ting nguy co gdy ton thuong co, nghiém trong nhit
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la tiéu co van, than hu din dén suy than va cé thé tir vong.
Théng bao cho bac si néu ban dang ding bat ky thudc nao sau day:

. Bt ky thudc nao khac lam giam cholesterol nhu fibrat (gemfibrozil, fenofibrat),
niacin hodc ezetimibe.

«  Warfarin (hodc bat ky thude nao khéac 1am lodng mau). [% ’

+ Ritonavir két hop véi mét thudc trc ché protease khac (dé kiém sodt nhiém virus gdy
suy giam mién dich & nguoi (HIV)).

+  Thuéc khang acid (str dung thuong xuyén) va ROVASTIN can duge ubng cach nhau 2
gio.

* Cyclosporin (dugc st dung sau ghép tang)

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Hau hét moi nguoi khong c6 tac dung phu khi dung ROVASTIN. Tuy nhién, tit ca cac
thuéde deu c6 thé gdy ra tac dung phu khéng mong mudn. Nhimg tac dung phu nay thuong
nhe va mét di sau mét thoi gian ngan.

Kiém tra v&i bac si hoac duge si cia ban ngay lap tirc néu bat ky diéu nao sau day kéo dai
hoac tro nén khé chiu:

» Pauda giéy
¢ Nhuc dau
« Tao bon

* Chong mat
= Buon nén

ft gap hon, mét s6 nguoi ¢6 thé co cac tac dung phu khac nhu néi ban da, ngira va mé day.

ROVASTIN c¢6 thé gdy ra cac két qua xét nghiém mau bat thuong. Bac si cla ban sé
quyet dinh khi nao thuc hién xét nghiém mau va s€ giai thich két qua.

Cac tac dung phu c6 thé gap da dugc béo cdo voi mot sb statin: cac van de vé ho hap bao
gbém ho dai déng va/hodc hoi tho ngan hozc sét; la 14n, giam tri nho, cac vén de vé khi sic
bao gém tram cam; cac van dé vé gidc ngu bao gém mat ngu va ac mong; rbi loan cuong
duong.

"AC TAC DUNG PHU NGHIEM TRONG, MUC PQ THUONG XUYEN XAY RA|
NHU THE NAO VA DIEU Gi CAN PHAI LAM VE NHUNG TAC DUNG PHU NAY

. | Bao cho bac si | Ngung dung thuéc

i_ " [ ho#c duoc st va tim kiém cap
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Triéu
chimng /
tac dung

Chi khi
ning

Trong
moi
truong
hop

ciu y t€ ngay lap
tac

Hiém
gap

Pau co ma ban khong giai thich
duoc

Nhay cam dau ¢ co hodc yéu co,
hodc dau khép

™

Tang kich thudc tuyén vi & phu nit
va nam gidi (chung to v dan ong)

Yéu toan than, dic biét néu ban
khong cam thay khoe

@)

Triéu chung vang da hodc vi€ém gan
nhir nude tiéu mau hoi ndu hodc do1
mau

Kho the hodc khé nubt

Phan Ung di tng (cac triéu chung
bao gém sung miéng, ludi, mit va
hong, ngira di ddi, ndi ban, chd
sung u 18n (mé day), phdng rop da
va niém mac méi, méit, hdc mii,
khoang miéng ho#c co quan sinh
duc ngoai)

Tén thirong gan: vang da hodc vang
mat, trigu chung giéng cum

Rét hiém
gip

Tri€u chung viém tuy, nhu dau da
day nang

Suy giam nhan thire (Mét trf nho, It
lan)

Khong rd

Ting dudng huyét: di tiéu thuong
xuyén, khat nuéc va doi

Gidm tiéu ciu trong méu (dac trng
bdi dé chay mau hosc chay mau
qué mirc nhu d& bim tim, chay méu
cam va chay mau nudu ring

Tang HbAlc

Diy khéng phii 12 mot danh sich tic dung phu div di. Doi véi bat kv tic dung
khiing mong muon nio xay ra trong khi ding ROVASTIN, hiiv lién hé vai bac si

hoic diroc si.

QUA LIEU VA PIEU TRI

W

~
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Khoéng c6 diéu trj dic hiéu trong trrong hop qua lidu. Néu qua liéu Xy ra, bénh nhan can
dwoc diéu tri triéu chimg va nén tién hanh cac bién phép hd tro khi can. ThAm phén mau
khong lam tang dang ké su thanh thai rosuvastatin.

Trong triromg hop qua liéu, lién hé véi béc si ciia ban, khoa cap ciru ciia bénh vién.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xudt. //@
Dé xa tam tay tré em. /

Doc ky hwong dan sir dung trwdc khi ding. )
Néu can thém théng tin xin héi y kién ciia thay thuéc.

PIEU KIEN BAO QUAN
Bao quan duéi 30°C. Tranh am.
DANG BAO CHE VA QUY CACH PONG GOI

Vién nén bao phim ding duong udng.

Hép 3 vix 10 vién.

TEN VA DIA CHI CO SO SAN XUAT

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

TUQ. CUC TRUONG
P.TRUBNG PHONG

»/lfquﬁn quy Jgi-ng;
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