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1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

M&i vién nén bao phim chia:

Thanh phan diroe chdt: Pitavastatin (duoi dang pitavastatin calci) 4 mg

Thanh phan td diwoe: Lactose monohydrat, low-substituted hydroxypropylcellulose,

hypromellose (6 cps), magnesi oxid, magnesi stearat, hypromellose (15 cps), PEG 6000, titan

dioxid, colloidal anhydrous silica

2. DANG BAO CHE

Vién nén bao phim.

M ta: Vién nén bao phim hinh trdn, mau tréing, canh va thanh vién lanh lan.

3. CHI PINH

Pitavastatin dugce chi dinh dé lam giam cholesterol toan phén (TC) va LDL-C & ngudi 16m, tré

vi thanh nién va (ré em tir 6 tudi tré 1én bj ting cholesterol mau nguyén phét, bao gdm tang

cholesterol méau gia dinh di hop tir va 1di loan lipid mau hdn hop khi dap img véi ché do an va

cdc bién phap khong dung thude khéc 1a khdng di dé 1am giam cholesterol méu.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéu dimg:

Bénh nhan nén thyc hi¢n ché do an giam cholesterol trude khi diéu tri. Didu quan trong Ia tét
( ca bénh nhan cén tiép tuc kiém soét ché dé #n udng trong qua trinh didu tri.

Liéu khoi dau thuong ding la 1 mg x 1 lénfngz‘iy. Diéu chinh liéu nén duoc thyc hién trong

khoang thai gian 4 tudn hogic hon, Lidu nén duge cé thé héa theo noéng do LDL-C, myc tiéu

diéu tri va ddp tmg clia bénh nhén. Lidu i da hang ngay 1a 4 mg.

Nguoi cao tudi

Khéng cin diéu chinh lidu & bénh nhin trén 70 tudi.

Bénh nhén nhi

Tré em va tré vi thamh nién tir 6 tuéi tré lén:

Viéc sir dung pitavastatin & tré em chi nén dugc thye hién bai cac bac st ¢6 kinh nghiém trong

diéu trj tang lipid mau va tién trinh diéu tri nén duge theo dai thudng xuyén.

G tré em va tré vi thanh nién bi ting cholesterol mau gia dinh di hop tir, liéu khéi dau thuong

ding 14 1 mg x 1 lan/ngay. Piéu chinh liéu nén duge thye hién trong khoang thoi gian 4 tudn

hozic hon. Liéu ding nén dugce cé thé hoa theo ndng @6 LDL-C, muc tidu didu tri va d4p img
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bat ky triéu chimg vé co nao. Néng do creatin kinase (CK) nén duge dinh lugng & bat ky bénh

nhéan nao bi dau ¢o, ciing co hodic yéu co, dic bigt néu di kém véi tinh lrang khé chm hoic sbt.
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qua. Nc‘pl noxigfdﬁ E}K; ,Ljin t‘ 0 (> 5 x ULN), nén tién hanh mot xét nghiém dé xéc dinh lai trong
P rmﬁme mo/ '

gay.
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Rét hiém ¢ héo czlb &7 "énh cor hoai tir qua trung gian mién dich (IMNM) trong hoiic sau khi
diéu tri bang mot vai statin, IMNM ¢6 bidu hién 1am sang 1a: yéu cdc co gan dai diing va ting
creatin kinase huyét thanh, tinh trang ndy vén tn tai mic di da ngimg diéu tri bﬁng statin.
Pitavastatin khong duge diing ddng thoi véi cac ché phdm 6 tae dung toan than ciia acid fusidic
hofic trong vong 7 ngly sau khi ngimg acid fusidic. O nhimg bénh nhan cin phai dung acid
fusidic toan thén, nén ngimg statin trong sudt thoi gian didu tri bang acid fusidic. P ¢6 bdo cbo
vé tiéu co véan (bao gdm mét sb trudng hop tir vong) & nhitng bénh nhan ding phéi hop statin’
v6i acid fusidic. Bénh nhan nén dén gip béc si ngay néu c6 bt ky triéu chimg nao nhu yéu co,
dau hosic mém co. Diéu tri bing statin c6 thé bét diu lai sau 7 ngay ké tir khi ngimg acid fusidic.
Trong trudomg hop cin dung acid fusidic toan than kéo dai, nhu dé diéu tri cdc nhiém khudn
niing, chi nén xem xét nhu ciu str dung ddng thoi pitavastatin va acid fusidic theo tirng truong
hop va dudi sur giam sat y té chit cha.

Cén nhic theo ddi creatin kinase (CK) trong trudng hop:

+ Trude khi didu tri, xét nghiém CK nén duge tién hanh trong nhiing trudmg hgp: Suy giam
chire niing than, nhuge gidp, tién sir ban than hodc tién sir gia dinh méc bénh co di lruyén, tién
str bi bénh co do sir dung statin hoic fibrat trwéce d6, tién sir bénh gan va/hogic ubng nhiéu rugu,
bénh nhén cao tudi (> 70 tudi) cé nhimg yéu t& nguy co bi tiéu co van, kha niing xay ra tuong
tac thubc va mdt sb déi twong bénh nhén dic biét, T rong nhirng truong hop nay nén cin nhic
lgi ich/nguy co va theo doi bénh nhén trén 1am sang khi diéu tri bing statin, Néu két qué xét
nghiém CK > 5 lan gi6i han trén ciia mic binh thuong, khong nén bit diu didu tri bing statin.
+ Trong qué trinh diéu trj bing statin, bénh nhan cin théng béo khi ¢6 c4c bidu hién vé co nhu
dau co, cung co, yé‘u co ... Khi ¢6 cdc biéu hién nay, bénh nhén can lam xét nghiém CK dé co
cdc bién phap can thiép phu hop.

Anh huwéng trén gan

Twong ty nhu céc statin khéc, cin thin trong khi dung pitavastatin & bénh nhén nghién ruou
néing hodic 6 tién sir bénh gan. Cac xét nghiém chire nang gan dugc khuyén cdo thye hién truée
khi didu trj va 3 thang sau khi bit dau diéu tri bing pitavastatin. Nén nglrng pitavastatin néu
ndng dd transaminase huyét thanh (ALT va AST) gép 3 14n giéi han trén ciia mire binh thuong,

Anh hwéng trén thin
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K%11 1 g@‘x}g suot thé ky mang thai. Céac nghién c(ru trén ddng vét cho lhay ¢6 nhitng bing
chimg| vi do%qg}llg\nl[:\p 1 kha néing sinh san, nhung khong c6 kha niing giy quéi thai. Néu bénh
W

nhén 13 'rphqiﬁu&ﬁlﬁhizén nglrng didu tri it nhét 1 thang trudge khi thu thai. Néu bénh nhén

pitava

c6 thai t} ig\km dl{:l /p ang pitavastatin, nén ngimg thudc ngay lap tic.

Thoi ky cho con bii

Pitavastatin bi chong chi dinh trong thai ky cho con bu. Pitavastatin duoc bai tiét qua sira cta
chudt. Chua biét pitavastatin c6 bai tiét vao sita me hay khong.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chura ¢6 phan tmg ¢6 hai nao duge béo céo cho thdy bénh nhan dung pitavastatin bi suy giam
kha ning l4i xe va van hanh mdy méc nguy hiém, nhung can lvu y l'ﬁng da ¢6 bio cdo vé chong
miit va budn ngu trong khi diéu tri bﬁng pitavastatin.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tac cua th ubc:

Tang nguy co tén thuong co khi sir dung statin ddng thoi véi cac thube sau:

- Gemfibrozil

- Céc thube ha cholesterol mau nhom fibrat khac

- Niacin lidu cao (> 1 g/ngay)

Pitavastatin dugc vén chuyé"n tich cure vao té bao gan ngudi bai nhiéu chat vin chuyén qua gan
(bao gdbm polypeptid van chuyén anion hiru co, OATP), ¢6 thé tham gia vao mdt sd twong tac
sau day.

Ciclosporin: Ding dong thoi mdt liéu don ciclosporin véi pitavastatin lam ting AUC clia
pitavastatin & trang thai 6n dinh 1&n 4,6 1an. Chua biét anh hudng cia ciclosporin & trang théi
on dinh dén pitavastatin & trang thai dn dinh. Pitavastatin bi chfing chi dinh & bénh nhén dang
diéu trj biing ciclosporin.

Erythromyein: Ding ddng thovi véi pitavastatin lam ting 2,8 1in AUC cua pitavastatin, Nén tam
nglmg pitavastatin trong khi diéu tri bing erythromycin hoic céc khéng sinh macrolid khéc.
Gemfibrozil va cdc fibrat khdc: Viée ding céc fibrat don doc déi khi ¢6 lién quan dén bénh co.
Str dung ddng thoi fibrat véi statin ¢6 thé 1am ting nguy co mic bénh co va tiéu co van. Cin
thén trong khi ding pitavastatin déng thoi véi céc fibrat. Trong cée nghién et duge déng hoc,
AUC ctia pitavastatin tang 1,4 14n khi ding ddng thoi v6i gemfibrozil va tang 1,2 14n khi diing
déng thoi voi fenofibrat.

Niacin: Céc nghién ctru vé twong tdc giia pitavastatin va niacin chua duge thye hién. Viée sir
dung niacin don ddc cd lién quan dén bénh co va tidu co van. Vi vy, nén than trong khi dung

pitavastatin dbng thoi vai niacin,
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Tron ,ﬁ:&* I}lgh}‘miﬁ}ff-l l,ah} sang c6 dbi chiing, dudi 4% bénh nhén diéu tri bing pitavastatin &

Eﬂugﬁﬁf iﬁhﬁlkhm nghién ciru do phan \mg c6 hai. Phan tmg ¢6 hai lién quan dén
pltavasta u@lrao b’io c’do phd bién nhét trong céc thir nghiém lam sang c6 dbi chimg la dau co.
T6m tiit cic phan kng co hai

Tan sudt ctia cac phan tmg c6 hai duoc phan loai nhu sau: rt thuong gap (= 1/10), thudng gip
(= 17100 dén < 1/10), it gip (= 1/1.000 dén < 1/100), hiém gip (> 1/10.000 dén < 1/1.000),
khéng biét (khong thé wde tinh tir div lidu séin co).

R6i loan mdu va hé bach huyét

it gaip: Thiéu mau

Réi loan chuyén héa va dinh dieéng

[t g@ip: Chan #n

Réi loan tam than

it gap: Mit ngu

Réi logn than kinh

Thudmg gap: Dau diu

it giip: Chong mat, rdi loan vi gide, budn nga

Réi logn thi gide

Hiém géap: Giam thi lyc

Réi loan tai va ée tai

ft gap: U tai

Réi loan tiéu hoa

Thudng giip: Téo bon, tiéu chay, khé tiéu, budn ndn

It gdp: Pau bung, kh6é miéng, nén

Hiém gip: Ching dau ludi, viém tuy cdp

Réi loan gan mdt

it giip: Tang transaminase (aspartat aminotransferase, alanin aminotransferase)

Hiém gap: Vang da tr mét

Réi logn da va mé diedi da

it gap: Ngira, phat ban

Hiém giip: May day, ban do

Réi logn co xweong va mo lién két

Thudng gip: Pau co, dau khép

it gip: Co thiit co

Khéng biét: Bénh Iy hoai tir co qua trung gian mién dich
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ttil*{.é'cét, bao c4o hiu mai vé anh huong trén co xwong bao gdm dau co va bénh co &
cO PHAN
g hénhmbhan duge didu tri bing pitavastatin & tit ca cac lidu khuyén céo. Céc bio cdo vé

M.m

"?_ 4&‘% 1“1&&1‘1 va khong kém suy thin cép, ké ca tiéu co van gy tir vong ciing dd dugce ghi
nh'{ ? Qﬁc bao céo vé céc bién cb sau ciing da dugc ghi nhén (tin sudt dya trén (An suét dugc
quan sat trong cdc nghién ciru sau khi thude lwu hanh):

Réi loan than kinh

it gap: Gidam cam gidc

Réi loan tiéu héa

Hiém giip: Khé chiu & bung

R6i loan da vat mé duéi da

Khéng biét: Phu mach

Roi loan co xirong vé mé lién két

Khong biét: Hoi chimg gidng lupus

R6i loan sinh san vé tuyén vii

Hiém giip: Nit hoa tuyén vi

Anh hwing cita nhom statin

Céc bién cb ¢6 hai sau ddy da dugc bdo cdo véi mt s statin:

- Réi loan gidc ngn, bao gdm ca 4c mong

- Réi loan chirc nang tinh duc

- TrAm cam

- Mot vai truong hop mic bénh phdi mé k&, dic biét khi didu tri kéo dai

- Dai thao dudng: Tan sudt xay ra phu thudc vao sur hién hién hay khong cua cac yéu td nguy
co (glucose huyét lic doi > 5,6 mmol/l, BMI > 30 kg/m?, ting triglycerid, tién sir ting huyét
ap)

- Suy giam nhgn thirc (nhu mét trf nhé, la lin...)

- Tang dudng huyét

- Tang HbAlc

Thong bdo ngay cho bdc sy hodc dwgce sy nhitng phan itng cé hgi gip phai khi siv dung
thuéc,

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Khéng ¢6 phuong phép diéu tri dic hiéu khi dung thube qua lidu. Bénh nhan cin duge diéu tri
tridu chimg va &p dung cdc bién phap hd trg khi cin thiét. Nén theo dai chirc niing gan va ndng
dd CK. Viée thim phan méu ¢6 thé khong ¢6 lgi.

12. PAC TINH DUQC LUC HQOC

Nhoém duge 1y: Thude tre ché HMG-CoA reductase
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pﬂgtjrp;}gl\an kéb dai thoi gian tac dlmg, ctia thude. Dudi 5% ll.rmlg pltavastatm duoc bai
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/ stal)lﬁd‘da 2 k hong ddi dugce dao thai nhanh tir gan vao mat, nhung trai qua chu trinh
h@

th;}‘on (f nh} va (16 thanh thai dudng udng trung binh 1a 43,4 Lf;,lor sau khi dung mot lidu don.
Anh huwéng cia thire in

Nong do t5i da trong huyét trong ciia pitavastatin giam 43% khi dimg cing véi bita #n gidu
chiit béo, nhumg AUC khéng thay déi,

Ciic doi twpng diic biét

Ngiroi cao tuéi: Trong mdt nghién ciru duoc dong hoc so séanh ngudi tinh nguyén tré tudi va
cao tudi khoe manh (> 65 tudi), AUC cua pitavastatin cao hon 1,3 1an & ngudi cao tudi. Pidu
ndy khong anh hudng dén tinh an toan hoiic hi¢u qua ctia pitavastatin & bénh nhin cao tudi
trong céc thir nghiém lam sang,

Gidi tinh: Trong mt nghién ctru duge dong hoc so sanh tinh nguyén vién nam va nir khoe
manh, AUC ctia pitavastatin ting 1,6 lin & nir. Piéu nay khéng anh hwéng dén tinh an toan
hodic higu qua ctia pitavastatin & nir giGi trong cde thir nghiém lam sing.

Chiing tgc: Khong c6 sy khéac biét vé diic diém duge dong hoc cua pitavastatin giita nhimg
ngudi tinh nguyén khoe manh Nhat Ban va da tring tinh theo tudi va trong lugng co thé.

Tré em: C6 rét it dix liéu vé dugc dong hoc & tré em va thanh thiéu nién. Trong nghién ciru NK-
104-4.01EU ldy mAu rdi rac cho thiy anh hudng trén ndng do pitavastatin trong huyét tuong
phu thude lidu sau 1 gidr ding thude. Ciing ¢6 déu hiéu cho thiy ndng do sau 1 gior dung thude
(ty 1& nghich) lién quan dén trong lwong co thé va c6 thé cao hon & tré em so véi ngudi 16n.
Suy thin: Déi v6i bénh nhian méc bénh than & murc dd trung binh va bénh nhan dang thAm phén
mau, gia tri AUC ting lan lwot 1 1,8 1dn va 1,7 lan.

Suy gan: Dbi v6i bénh nhan suy gan nhe (Child-Pugh A), AUC cao hon 1,6 lin so v&i ngudi
khoe manh, trong khi & bénh nhin suy gan trung binh (Child-Pugh B) AUC cao hon 3,9 lin.
Miie liéu gidi han duoc khuyén cdo & bénh nhdn suy gan nhe va trung binh. Pitavastatin bi
chéng chi dinh & bénh nhén suy gan niing.

14. QUY CACH PONG GOI

Hop 3 vix 10 vién.

Hop 6 vi x 10 vién.

Hop 2 vi x 15 vién.

Hop 1 1o x 30 vién.

15. PIEU KIEN BAO QUAN

Noi khé, nhiét d§ khéng qua 30°C, trdnh anh séng.

16. HAN DUNG




