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Thành phần: Mỗi viên nén bao phim chứa: ĐẺ XA TÀM TAY TRẺ EM
Rosuvastatin calci tương đương với Rosuvastatin...................... 10 mg. ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG

Chỉ định, liều dùng và cách dùng, chống chỉ định và các
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Rx Thuôc bản theo đơn

Dé xa tam tay tré em

Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng

Nêu cân thêm thông tín, xit hỏiý kiên bác sĩ

ROSSUWELL 10
 

THÀNH PHẢN: Mỗi viên nén bao phim chứa:
Hoạt chất: Rosuvastatin Calci tương đương với Rosuvastatin................ 10 mg
Tá duoc: Cellulose vi tinh thé , lactose monohydrat, butylated hydroxytoluen, crospovidon,
magnesi stearat, instacoat sol IC-S-5288 (Brown), isopropyl alcohol, dichloromethan (Methylen
clorid).

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

DUQC LUC HOC
Rosuvastatin là chat tc ché chon loc va canh tranh men HMG-CoA reductase, cd tác dụngức chế
quá trình chuyển hóa 3-hydroxy-3--methylglutaryl coenzyme A thanh mevalonat, mot tién chat
của cholesterol. Rosuvastatin hoạt động chủ yêu ở gan, cơ quan đích để giảm lượng cholesterol.

Rosuvastatin lam tang số lượng thụ thê LDL trên bề mặt tế bảo gan, tăng dị hóa và hấp thu LDL,

và ức chế quá trình tổng hợp VLDL ở gan, do đó làm giảm số lượng VLDL va LDL.

DƯỢC DONG HOC
Hắp thu: Nồng độ đỉnh trong huyết tương của rosuvastatin đạt được sau khi uống khoảng5 giờ.
Sinh khả dụng tuyệt đối khoảng 20%.
Phân bố: Rosuvastatin được phân, bổ chủ yếu ở gan, là cơ quan chính tông hợp cholesterol và
thanh thai LDL-C. Thé tich phan bố của rosuvastatin khoảng 134L. Khoảng 90% rosuvastatin liên

kết với protein huyết tương, chủ yếu là albumin.
Chuyển hóa: Khoảng 10% rosuvastatin bị chuyển hóa. Các nghiên cứu trên ¿n viro sử dụng các
tế bào gan người cho thấy rosuvastatin là chất nền yếu trong quá trình chuyển hóa qua
cytochrome P450. CYP2C9 là isoenzyme chinh tham gia vào quá trình chuyền hóa, 2C19, 3A4 và
2D6 tham gia ở mức độ thấp hơn. Chất chuyên hóa chính là N-desmethyl và lacton. Chất chuyến
hóa N-desmethyl có hoạt tính yếu hơn rosuvastatin khoảng 50%, trong khi dạng lacton không có
hoạt tính lâm sảng. Hoạt tính chủ yếu của rosuvastatin là ức chế men HMG-CoA reductase tuân
hoàn.
Thải trừ: Khoảng 90% rosuvastatin được thải trừ qua phân ở dạng không đổi (bao gồm cả lượng
hoạt chất hấp thu và không hấp thu), lượng còn lại được bài tiết qua nước tiểu. Khoảng 5%
rosuvastatin được thải trừ qua nước tiêu ở dạng không biến đổi. Thời gian bán thải trong huyết
tương khoảng 19 giờ. Thờigian bán thải không tăng khi dùng liều cao hơn. Độ thanh thải trung
bình trong huyết tương khoảng 50 I/giờ (hệ số biến thiên là 21,7%). Giống như các chất ức chế
men HMG-CoA reductase khác, sự hấp thu rosuvastatin ở gan có sự tham gia của chất vận
chuyên qua mảng OATP-C. Chất này đóng vai trò quan trọng trong việc đảo thải rosuvastatin
khỏi gan.

Ảnh hướng của yếu to chủng tộc: Theo nghiên cứu dược động học tại Mỹ trên người Châu Á giá

trị AUC và C„„¿ của rosuvastatin ở người Châu Á gấp trung bình 2 lần so với người da trắng. Do
đó nên dùng liều khởi đầu 5 mg rosuvastatin và chồng chỉ định dùng liều 40 mg rosuvastatin cho
người Châu Á

CHỈ ĐỊNH
Rosuvastatin được chỉ định điều trị tắng cholesterol máu nguyên phát va rỗi loạn lipid mau hỗn

hợp không đáp ứng với các chế độ ăn kiêng, và được dùng hỗ trợ các biện pháp điều trị giảm lipid
khác trong điều trị tăng cholesterol máu gia đình kiêu đồng hợp tử.
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LIEU DUNG VA CACH DUNG
Liều khởi đầu khuyến cáo là 5 mg hoặc !0 mg rosuvastatin uống I lần mỗi ngày, và phần lớn
bệnh được kiểm soát ngay ở liều khởi đầu. Nêu cần có thể tăng liêu dùng lên 20 mg rosuvastatin
sau 4 tuần. Chỉ tăng liều dùng lên 40 mg rosuvastatin cho bệnh nhân tăng cholesterol máu nặng và
có nguy cơ cao về bệnh tim mạch.
Bệnh nhân châu Á: Liều khởi đầu khuyên dùng là 5 mg và chống chỉ định ở liều 40 mg.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Rosuvastatin chống chỉ định trong các trường hợp sau:

e_ Bệnh nhân man cảm với rosuvasfatin hoặc bắt kỳ thành phần nào của thuốc

e Bệnh nhân mắcbệnhgan tiễntriển. bao gồm tăng nồng độ transaminase huyết thanh kéo
đải và không rõ nguyên nhân, và nồng độ transaminases huyết thanh tăng hơn 3 lần giới

hạn trên của mức bình thường (ULN).

e Bénh nhân bị suy thận nặng (độ thanh thải creatininn < 30 mi/phút)

e _ Bệnh nhân có bệnh lý về cơ
e Bénh nhan dang dting cyclosporin. PS

CANH BAO VA THAN TRONG
Tác động trên than: Protein niệu được phát hiện bằng que thử và chủ yếu có nguồn gốc từ ống

thận đã được ghi nhận ở bệnh nhân điều trị bằng rosuvastatin liều cao, đặc biệt ở liều 40 mg
rosuvastatin. Protein niệu không phải là dấu hiệu của bệnh thận cấp tính hoặc tiến triển.
Cần đánh giá chức năng thận thường xuyên trong thời gian bệnh nhân dùng liêu 40 mp
rosuvastatin.
Tác động trên hệ cơ — xương: Giống như các chất ức chế men HMG-CoA reductase khác, đau
cơ và đau cơ không biến chứng đã được báo cáo ở các bệnh nhân điều trị bằng rosuvastatin.
Trong các thử nghiệm lâm sảng, hiểm gặp trường hợp bệnh nhân bị tiêu cơ vân mà đôi khi do suy

giảm chức năng thận khi dùng liều §0 mg rosuvastatin. Các tình trạng trên đều được cải thiện khi

bệnh nhân ngưng dùng thuốc.
Đo nồng độ creatin kinase (CK): Cân nhắc theo dõi creatin kinase (CK) trong trường hợp:

- - Trước khi điều trị, xét nghiệmCK nên được tiền hảnh trong những trường hợp: Suy giảm
chức năng thận, nhược giáp, tiền sử bản thân hoặc tiền sử gia đình mặc bệnh cơ di truyên,
tiền sử bị bệnh cơ do sử dụng sfatin hoặc fibrat trước đó, tiên sử bệnh gan vả/hoặc uông

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 này nên cân nhắc lợi ích/nguy cơ vả theo dõi bệnh nhân trên lâm sảng khi điều trị
bằng rosuvastatin. Nếu kết quả xét nghiệm CK > 5 lần giới hạn trên của mức bình thường,
không nên bắt đầu điều trị bằng rosuvastatin.

- _ Trong quá trình điều trị bằng rosuvastatin, bệnh nhân cần thông báo khi có các biểu hiện
về cơ như đau cơ, cứng cơ, yếu cơ ... Khi có các biểu hiện này, bệnh nhân cân làm xét
nghiệm CK để có các biện pháp can thiệp phù hợp.

Tác động trên gan: Giống như các chất ức chế men HMG-CoA reductase khác, cần thận trọng
khi dùng rosuvastatin cho bệnh nhân nghiện rượu nặng, và/hoặc có tiền sử bệnh gan. Cần tiễn
hành làm xét nghiệm enzym gan trước khi bắt đầu điều trị bang rosuvastatin va trong trường hợp
chỉ định lâm sảng yêu câu xét nghiệm sau đó. Nếu nồng độ transaminase huyết thanh gấp 3 lần
giới hạn trên của mức bình thường, cần ngưnghoặc giảm liều đùng rosuvastatin. Ở bệnh nhân
tăng cholesterol máu thứ phát do thiểu năng tuyến giáp hoặc hội chứng viêm thận, tiễn hành điều
trị bệnh trước khi bắt đầu dùng rosuvastatin.

TƯƠNG TÁC THUOC
Cyclosporin: Khi điều trị đồng thời rosuvastatin và cyclosporin, giá trị AUC của rosuvastatin
trén mirc trung binh 7 lần cao hơn so với giả trị AUC theo dõi được ở người tình nguyện»

mạnh. Dùng đồng thời rosuvastatin và cyclosporin không làm ảnh hưởng đến cae  

 

cyclosporine huyét tuong.
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Các chất kháng vitamin K: Giống như các chất ức chế men HMG-CoA reduectase khác, khi bắt
đầu điều trị hoặc tăng liều rosuvastatin ở bệnh nhân dùng đồng thời với các thuốc kháng vitamin
K (ví du: warfarin) co thé lam tang gia tri INR. Ngung điều trị hoặc giảm liều rosuvastatin có thé
làm giảm giá trị INR. Trong trường hợp này.cần theo dõi giá trị INR.
Gemfibrozil: Giống như các chat tc ché men HMG-CoA reductase khac, dùng đồng thời
rosuvastatin va gemfibrozil lam tang gia tri Cmax va AUC của rosuvastatin lên 2 lần,

Thuốc kháng acid: Dùng đồng thời rosuvastatin cùng với hỗn dịch thuốc kháng acid chứa nhôm
và magnest hydroxyd lảm giảm khoảng 50% nồng độ rosuvastatin trong huyét tuong. Dé tranh
tuong tác thuéc nén udng thudéc khang acid cach 2 gid sau khi uỗng rosuvastatin. Chưa có báo cáo

về ý nghĩa lâm sảng của tương tác nay.

Erythromycin: Dùng đồng thời rosuvastatin va erythromycin làm giảm 20% gia tri AUCo-i va
30% nồng độ C„a„ của rosuvastatin. Tương tác thuốc xảy ra có thé 1a do erythromycin lam tang
nhu động ruột.
Thuốc tránh thai dạng uống/ liệu pháp thay thế hormon (HRT): Dùng đồng thời rosuvastatin

và thuốc tránh thai dạng uống lam tang 26% AUC cua ethinyl oestradiol va 34% AUC của

norgestrel. Cần chú ý mức tăng nồng độ của các chất này trong huyết tương khi lựa chọn thuốc

uống tránh thai. Chưa có các đữ liệu được động học trên bệnh nhân dùng đồng thời rosuvastatin
và thuốc tránh thai đạng uống, do đó không thê loại trừ khả năng xảy ra các tác động tương tự.
Tuy nhiên, sự kết hợp này đã được sử dụng rộng rãi ở phụ nữ trong các thử nghiệm lâm sảng và

cho kết quá dung nạp tốt.

Enzyme Cytochrome P450: Cac két qua nghién ctru in vitro va in vivo cho thay rosuvastatin
không phải là chất ức chế hoặc cảm ứng các isoenzym cytochrom P450. Hơn nữa, rosuvastatin là
chất nên yếu cho các isoenzym nảy. Không quan sát thây tương tác có ý nghĩa lâm sảng giữa
rosuvastatin và fluconazol (chất ức chế CYP2C9 và CYP3A4) hoặc ketoconazol (chất ức chế

CYP2A6 va CYP3A4). Dung đồng thời itraconazol (chất ức chế CYP3A4) và rosuvastatin làm

tăng 28% AUC cua rosuvastatin. Sy tang giá trị này không có ý nghĩa về mặt lâm sàng. Vì vậy,
không xảy ra tương tác thuốc do sự chuyên hóa trung gian qua cytochrom P450.

Các thuốc khác: Theo dữ liệu từ các nghiên cứu tương tác thuốc đặc biệt cho thấy không có
tương tác về mặt lâm sảng khi dùng đồng thời rosuvastatin vả dieoxin hoặc fenofibrat. Dùng đồng
thoi rosuvastatin voi gemfibrozil, cac thuốc hạ cholesterol máu nhóm fibrat khác, niacm (acid

nicotinie) liều cao (> I g/ngày) và colchiein làm tăng nguy cơ tổn thương cơ.
Sử dụng đồng thời các thuốc hạ lipid máu nhóm statin với các thuốc điều trị HIV và viêm gan
siéu vi C(HCV) co thé lam tang nguy co gay ton thương cơ, nghiêm trọng nhất là tiêu cơ vân,
thận hư dẫn đến suy thận và có thê gây tử vong.
Liều dùng rosuvastatin không được vượt quá 10 mg/lần/ngày khi dùng đồng thời với các chất ức
chế protease của HIV và HCV (bao gôm: atazanavir, atazanavir và ritonavir, lopinavir và
ritonavir).

SU DUNG CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU
Phụ nữ có thai: Rosuvastatin chống chỉ định cho phụ nữ có thai. Nếu phát hiện bệnh nhân mang
thai trong quá trình điều trị bằng rosuvastatin cần ngưng dùng thuốc ngay lập tức.

Phụ nữ cho con bú: Rosuvastatin chống chỉ định cho phụ nữ cho con bú. Chưa có dữ liệu cho
thấy rosuvastatin được bải tiết trong sữa mẹ.

ANHHUONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Có thê xảy ra hoa mắt, chóng mặt khi lái xe hoặc vận hành máy móc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Các tác dụng không mong muốn được ghi nhận khi dùng Rosuvastatin thường nhẹ và thoáng qua.
Trong các nghiên cứu lâm sảng có đối chứng, có dưới 4% bệnh nhân điều trị bằng rosuvastatin
phải ngừng điều trị do biển cỗ ngoại ý.

Tần suất của các tác dụng không mong muốn như sau: thường gặp (> 1/100, < 1/10), it,
1/1000, < 1/100), hiếm gặp (> 1/10000, < 1/1000)
Rối loạn hệ miễn dịch: Hiểm ggặp: các phảnúứng quá man ké ca phu mach.

Rối loạn hệ thần kinh: Thường gặp: nhức đầu, chóng mặt.
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Rối loạn hệ tiêu hoá: Thường gặp: táo bón, buồn nôn, đau bụng.
Rối loạn da và mô dưới da: Ít gặp: ngứa, phát ban và mè đay.
Rối loạn hệ cơ xương, mô liên kết và xương: Thường gặp: đau cơ. Hiểm gặp: bệnh cơ, tiêu cơ
vần.

Các rối loạn toàn thân và tại vị trí ding thuốc: Thường gap: suy nhược.

Giống như các chất ức chế men HMG-CoA reductase khác, tần xuất xảy ra phản ứng ngoại ý có
khuynh hướng phụ thuộc liều.
Tác động trên thận: protein niệu, được pháthiện bằng que thử và có nguồn gốc chính từ ông
thận, đã được ghi nhận ở những bệnh nhân điều trị bang rosuvastatin. Sw thay đôi lượng protein
niệu từ không có hoặc chỉ có vết đến dương tính ++ hoặc cao hơn đã được nhận thấy ở < I% bệnh

nhân khi điều trị bằng rosuvastatin I0mg và 20mg và khoảng 3% bệnh nhân khi điều trị bằng
rosuvastatin 40mg. Luong protein nigu tăng nhẹ từ không có hoặc có vết đến dương tính+ dược

ghi nhận ở liêu 20mg. Trong hầu hết các trường hợp, protein niệu giảm hoặc tự biến mat khi tiép

tục điều trị và không phải lả dau hiệu báo trước của bệnh thận cấp tính hay tiến triển.
Tác động trên hệ cơ-xương: giống như các chất ức chế men HMG-CoA reductase khác, tác

động trên hệ cơ-xương như đau cơ và bệnh cơ không có biến chứng và rất hiểm trường hợp tiêu

cơ vân mà đôi khi có liên quan đến sự tổn thương chức năng thận đã được ghi nhận ở những bệnh
nhân được điều trị bằng rosuvastatin.
Tăng nồng độ CK theo liều dùng được quan sát thấy ở một số ít bệnh nhân dùng rosuvastatin;

phần lớn các trường hợp là nhẹ, không có triệu chứng và thoáng qua. Nếu nồng độ CK tăng (>
5xULN), việc điều trị nên ngưng tạm thời.

Tác động trên gan: Cũng giông như các chất ức ché men HMG-CoA reductase khac, tang
transaminase theo liều đã được ghi nhận ở một số ít bệnh nhân dùng rosuvastatin; phân lớn các
trường hợp đều nhẹ, không có triệu chứng và thoáng qua
Các tác dụng không mong muốn khác: Suy giảm nhận thức (như mất trí nhớ, lú lẫn...), tăng

đường huyết, ting HbA Ic.
* Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc.

QUÁ LIÊU
Chưa có phương pháp điều trị đặc hiệu khi dùng thuốc quáliều. Trường hợp dùng quá liễu, tiễn
hành điều trị triệu chứng và các biện pháp hỗ trợ khi cần thiết. Cần theo dõi chức năng gan và
nông độ CK. Thâm tách máu không có hiệu quả.

HẠN DUNG: 3 năm kê từ ngày sản xuât
* Khong dung thudc qua thoi han sw dung.  TUG. CUC TRUONG

p.TRUONG PHONG
Sản xuất bởi tu Hntìm
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