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Mẫu nhãn AMFASTAT 10
Hộp 10 viên nén bao phim (1 vỉ x 10 viên)

100% real size
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Thành phần: Mỗi viên nén bao phim chứa: Bảo quản: Ở nhiệt độ dưới 30°C. Sản xuất và Phân phối bởi: | D
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Mẫu nhãn AMFASTAT 10
Hộp 30 viên nén bao phim (3 vỉ x 10 viên)

100% real size
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Thành phần: Mỗi viên nén bao phim chứa:
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| Simvastatin....................... 10mg SBK /Visa No.: \

| Tá dược vừa đủ 1 viên. Số lô SX / Batch No.: Suaty oreanpaarso ual aN
| Chỉ định, Liều dùng & Cách dùng, NSX / Mfg. date: HON Nin Teoh 824HePe" 5
| Chống chỉ định: Xem tờ hướng dẫn sử dụng. HD/ Exp. date: ic ansvidats eat

Bảo quản: Ở nhiệt độ dưới 30°C.
Tránh ánh sáng trực tiếp và nơi ẩm ướt. (ácthôngtinkhácxemtờhướngdẫnsửdụng —_

 

  

(Ry) Thuốc bán theo đơn WHO

GMP

AMFASTAT i0
Simvastatin 10mg

 

S
i
m
v
a
s
t
a
t
i
n
1
0
m
g

  DE XA TAM TAY TRE EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG 

A
M
F
A
S
T
A
T

1
0

  |
HOP 30 VIEN NEN BAO PHIM N

b` ` AMPHARCO U.S.A (3 vĩx 10 viên) `

| a g0 'einisIou pưe yyByunsyeuppiony = `
'2„0E MOjaq ainyesedwe} ye 91016 :eBB1O‡S |

‘uesul ebeyoed eeS :suoI82Ipuie1uo2
V'S 02HVHdWV

894014 EN Öu0( '9//15J (J2Ê/| U0úN
| 'P/EjA 2004d đ8JH '4'| € YOR] LOUN
| 2Sfd V'S'n OOuVHaWV

:ÁQ p9)nPQI415IG pue poin20,nue4  

 

oF
aw

/

https://trungtamthuoc.com/



Mẫu nhãn AMFASTAT 10
Hộp 100 viên nén bao phim (10 vỉ x 10 viên)

70% real size
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| Thanh phần: Mỗi viên nén bao phim chứa:

| Simvastatin....................... 10mg
| Tá dược vừa đủ 1 vién.
| Chỉ định, Liều dùng & Cách dùng,
| Chống chỉ định: Xem tờ hướng dẫn sử dụng.

Bảo quản: Ở nhiệt độ dưới 30°C.
Tránh ánh sáng trực tiếp và nơi ẩm ướt.
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-_ TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỰNG THUỐC Rx-Thuốc bán theo do
 

AMFASTAT 10/20
Simvastatin 10/20 mg

CÔNG THỨC: Mỗi viên nén bao phim chứa:
AMFASTAT 10:

Simvastatin

Tá dược: Copovidon, Lactose, Microcrystalline

cellulose, Acid ascorbic, Acid citric khan, Butylated

hydroxytoluen, Colloidal anhydrous silica, Natri starch
glycolat, Magnesi stearat, Opadry II white, Dé oxyd
sắt, Vàng oxyd sắt, Allura red vừa đủ một viên.

AMFASTAT 20:

Simvastatin

Tá dược: Copovidon, Lactose, Microcrystalline
cellulose, Acid ascorbic, Acid citric khan, Butylated

hydroxytoluen, Colloidal anhydrous silica, Natri starch
glycolat, Magnesi stearat, Opadry II white, Do oxyd
sắt, Vàng oxyd sắt vừa đủ một viên.

TÍNH CHÁT

Dược lực học:

Simvastatin là một thuốc làm giảm lipid máu. Sau khi

uống, simvastatin bị thủy phân thành dạng ÿ-
hydroxyacid tương ứng. Đây là một chất ức chế men 3-
hydroxy-3-methyl-glutaryl coenzym A (HMG-CoA)
reductase. Men nay xtic tac cho việc chuyên HMG-
CoA thanh mevalonat, 6 giai doan dau va la bude gidi

hạn tốc độ phản ứng trong quá trình sinh tổng hợp
cholesterol.

Dược động học:

Trong cơ thể người, simvastatin bị thủy phân thành

dang B-hydroxyacid tương ứng, một chất ức chế

HMG-CoA reductase. Phần lớn simvastatin trải qua

quá trình chuyển hóa lần đầu ở gan œ 60%). Chat

chuyển hóa ÿ--hydroxyacid của nó gắn kết cao với

protein trong huyết tương người (khoảng 95%). Thuốc

được bài tiết chủ yêu qua phân. Khoảng 10-15% liều

dùng được tìm thấy trong nước tiểu ở dạng bất hoạt.

Thời gian bán hủy của chất chuyên hóa có hoạt tính
khoảng 1,9 gio.

CHi DINH:

Tang cholesterol trong mau

-Diéu tri tang cholesterol trong mau nguyén phat hay

rối loạn lipid máu hỗn hợp, như là liệu pháp điều trị

bổ trợ cho chế độ ăn kiêng, khi đáp ứng không đủ với

chế độ ăn và các trị liệu không dùng thuốc khác (như
luyện tập, giảm cân).

- Điều trị tăng cholesterol trong máu có tính gia đình

đồng hợp tử, như là liệu pháp điều trị bổ trợ cho chế
độ ăn kiêng và các trị liệu giảm lipid máu khác (ví dụ

ly trích LDL trong máu) hoặc nếu các trị liệu như vậy

chưa thích hợp.

Phong ngira bénh tim mach

Giảm tỷ lệ tử vong và thương tật do bệnh tim mạch ở

những bệnh nhân có biểu hiện bệnh tim mạch do xơ

vữa động mạch hay đái tháo đường, với nồng độ
cholesterol bình thường hay tăng, như là liệu pháp điêu

trị bố trợ để điều chỉnh các yếu tố nguy cơ khác và liệu

pháp điều trị bảo vệ tìm mạch khác.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

- Bệnh nhân cần tuân thủ chế độ ăn kiêng giảm
cholesterol thông thường trước khi uống simvastatin.
Với những bệnh nhân đang mắc hay CÓ nguy cơ cao

mắc bệnh mạch vành tim có thể sử dụng ngay
simvastatin cùng lúc với chế độ ăn kiêng.

- Liềukhởi đầu: 5-10 mg mỗi ngày uống vào buôi tối:
Liều tối đa: 40 mg/ngày. Nên bắt đầu điều - trị ©
simvastatin với liều thấp nhất hiệu quả. Sau đó nếu:can|
thiết thì chỉnh liều theo mục tiêu điều trị và đáp.ứng.
của từng bệnh nhân. Liều dùng nên tăng dần theo từng...
đợt cách nhau không dưới 4 tuần và bệnh nhân phảiˆ
được theo dõi chặt chẽ các tác dụng không mong muôn
của thuốc, đặc biệt là các tác dụng phụ đối với cơ.

- Không dùng quá 10 mg simvastatin/ngày khi sử dụng
phôi hợp với verapamil, diltiazem, dronedaron.

- Nếu dùng simvastatin chung với amiodaron, amlodipin
hay ranolazin, liều dùng nên thấp hơn 20 mg/ngày.

CHÓNG CHÍ ĐỊNH

Chống chỉ định dùng viên nén simvastatin trong những
trường hợp sau:

- Quá mẫn cảm với bắt kỳ thành phần nào của thuốc.

- Bệnh gan đang tiến triển hoặc tăng transaminase

huyết thanh kéo dài không giải thích được.

Phụ nữ có thai hoặc đang cho con bú.

Dùng simvastatin phối hợp với các thuốc ức chế mạnh
CYP3A4 như: itraconazol, ketoconazol, erythromycin,

clarithromycin, telithromycin, thuốc ức chế protease
của HIV, boceprevir, telaprevir, nefazodon,

posaconazol, gemfibrozil, cyclosporin, va danazol.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)

- Nói chung, simvastatin được dung nạp tốt. Tuy nhiên

có thể gặp phải một vài tác dụng phụ trên oe tiéu
hóa như đầy bụng, tiêu chảy, táo bón, buồn nôn..

Nguy cơ ly giải cơ vân.

-_ Suy giảm nhận thức (như mất trí nhớ, lú lẫn...).

Tăng đường huyết.

Tăng HbAIlc.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng bất lợi gặp
phải khi sử dụng thuốc.

ANH HUONG TOI KHA NANG LAI XE VÀ VẬN
HANH MAY MOC

Simvastatin khong ảnh hưởng hoặc ảnh hưởng không
đáng kê đên khả năng lái xe và vận hành máy móc.
Tuy nhiên, cần lưu ý khi lái xe hayvận hành máy móc
vì chóng mặt đã được ghi nhận hiêm khi xảy ra trong

các báo cáo sau lưu hành.

CẢNH BÁO và THẬN TRỌNG

- Simvastatin có thể gây tăng nông độ amaminase va
creatin kinase (CK). Điều này cần được lưu ý trong

0h
”

https://trungtamthuoc.com/



chân đoán phân biệt của đau ngực trên bệnh nhân
đang điều trị với simvastatin.

Nên làm xét nghiệm chức năng gan trước khi bắt đầu

điều trị bằng statin va trong truong hop chỉ định lâm
sang yéu cau xét nghiém sau do.

Trước khi điều trị, xét nghiệm đo creatin kinase nên
được tiến hành trong những trường hợp bệnh nhân:

suy giảm chức năng thận, nhược giáp, tiền sử bản

thân hoặc tiền sử gia đình mắc bệnh cơ vân di truyền,

tiền sử bị bệnh cơ vân do sử dụng statin hoac fibrat
trước đó, tiền sử bệnh gan và/hoặc uống nhiều rượu,

bệnh nhân lớn tuổi (> 70 tuổi) có những yếu tố nguy LOSS
co dan dén ly giải cơ vân, khả năng xảy ra tương tác
thuốc và một số đối tượng đặc biệt. Trong những
trường hợp này nên cân nhắc lợi ích/nguy cơ và theo
dõi bệnh nhân cần thận trong khi điều trị bằng statin.

- Nếu kết quả xét nghiệm nồng độ creatin kinase > 5

lần giới hạn trên của mức bình thường, không nên bắt—Z
đầu điều trị bằng statin.

- Trong quá trình điều trị bằng statin, bệnh nhân cần

thông báo ngay lập tức khi có các biểu hiện như đau

cơ, cứng cơ, yêu cơ... không giải thích được. Nếu các
triệu chứng này xuất hiện, cân làm xét nghiệm creatin

kinase cho bệnh nhân để có các biện pháp can thiệp
phù hợp.

- Cần cân nhắc khi dùng thuốc thuộc nhóm statin đối
với bệnh nhân có nguy cơ tổn thương cơ cao. Thuốc

thuộc nhóm statin có nguy cơ gây ra tác dụng phụ đối

với hệ cơ như teo cơ, viêm cơ, đặc biệt đối với các

bệnh nhân có những yếu tố nguy cơ quan trọng như
trên 65 tuổi, bị nhược giáp không kiểm soát được, và

bị bệnh thận. Cần theo dõi chặt chẽ trong quá trình
dùng thuốc.

-_ Tránh dùng lượng lớn nước bưởi ép (> I lít/ngày).

Sử dụng đồng thời simvastatin với các thuốc ức chế
protease trên virus gây suy giảm miễn dịch ở người

(HIV) hay virus gây viêm gan C (HCV) có thé lam

tăng nguy cơ gây tốn thương cơ. Thể nặng nhất của

bệnh cơ vân là ly giải cơ vân, có thể gây tổn thương

thận dẫn đến suy thận, tình trạng này có thể gây tử
vong.

Thời kỳ mang thai: vì các statin làm giảm tông hợp

cholesterol và có thể sự tổng hợp của nhiều chất khác

có hoạt tính sinh học dẫn xuất từ cholesterol, nên thuốc

có thê gây hại cho thai nhi nếu dùng cho phụ nữ mang

thai. Vì vay chong chi dinh ding statin trong thai kỳ.

Thời ky cho con bú: không rõ liệu simvastatin hay các

chất chuyên hóa của nó có đượctiết qua sữa mẹ hay

không. Vì có nhiều thuốc được tiết qua sữa mẹ và vì

khả năng có các tác dụng không mong muốn nghiêm

trọng nên phụ nữ đang uông simvastatin không nên cho
con bú.

TƯƠNG TÁC THUỐC

- Viéc ding simvastatin cùng với các thuốc ức chế

CYP3A4 có thể làm tăng nồng độ của simvastatin

trong huyết thanh, có thể làm tăng nguy cơ bệnh cơ
vân và ly giải cơ vân. Khi dùng phối hợp với
amiodaron, không nên dùng simvastatin vượt quá 20
mg/ngày vì làm tăng nguy cơ ly giải cơ vân. Đối với

-.. bệnh nhân liều dùng hiệu quả trên 20 mg/ngày, bác sĩ
„có thể lựa chọn thuốc statin khác (như pravastatin).

- Cyclosporin, danazol, amiodaron va verapamil: nguy
cơ bệnh cơ vân hay ly giải cơ vân tăng lên khi dùng
chung với các thuốc cyclosporin, danazol, amiodaron
hoặc verapamil; đặc biệt với liều cao simvastatin.

- Tăng nguy cơ bệnh cơ vân khi sử dụng simvastatin

đồng thời với gemfibrozil, các thuốc hạ lipid mau
nhom fibrat khac, niacin > | g/ngay, colchicin.

- Digoxin: uống simvastatin cùng với một liều đơn
digoxin ở nam giới tình nguyện khỏe mạnh thấy có

\. tang nhe nồng độ digoxin trong huyết thanh. Bệnh
› nhân đang uông digoxin cân được theo dõi thích hợp

| khi bắt đầu sir dung simvastatin.

‘ Warfarin: simvastatin liều 20-40 mg/ngày có thể làm
- tăng vừa phải tác dụng kháng đông của coumarin.

QUA LIEU
Cho dén nay, một vài trường hợp quá liều đã được ghi

nhận; liều tối đa là 3,6 g. Tất cả bệnh nhân đều phục
hồi không có di chứng. Không có điều trị cụ thể {rong

trường hợp quá liều. Trong trường hợp này, cân áp

dụng các biện pháp điều trị triệu chứng và điều trị
nâng đỡ.

BAO QUAN .
Ở nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng trực tiếp và nơi âm
ướt.

 

  

 

TRÌNH BÀY
Vỉ 10 viên nén bao phim, hép 1 vi, 3 vỉ va 10 vf.

HAN DUNG ©  
24 tháng kế từ ngày sản xuất.

Déxa tam tay trẻ em
Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
Nếu cần thêm thông tin, xin hỏiý kiến bác sĩ

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ \\

Sản xuất và phân phối bởi:
CÔNG TY CÓ PHÀN DƯỢC PHÁM AMPHARCO U.S.A
Khu Công Nghiệp Nhơn Trạch 3, xã Hiệp Phước, huyện Nhơn Trạch, tỉnh Đông Nai

DT: 0613-560202 Fax: 0613-560203
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ZéMink Hung

https://trungtamthuoc.com/
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