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Mẫu nhãn AMFASTAT 20
Hộp 30 viên nén bao phim (3 vỉ x 10 viên)

100% real size
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Mẫu nhãn AMFASTAT 20
Hộp 100 viên nén bao phim (10 vỉ x 10 viên)

70% real size
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Thành phần: Mỗi viên nén bao phim chứa: \
Simvastatin.......................20mg x
Tá dược vừa đủ 1 viên. \
Chỉ định, Liều dùng & Cách dùng, 4 8
Chống chỉ định: Xem tờ hướng dẫn sử dụng. 4
Bảo quản: Ở nhiệt độ dưới 30°C.
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Mẫu nhãn AMFASTAT 20
Vỉ 10 viên nén bao phim

100% real size
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é

TO HUONG DAN SU DUNG THUOC Rx-Thuốc ban theo đơn
 

AMEASTAT10/20
Simvastatin 10/20 mg

CÔNG THỨC: Mỗi viên nén bao phim chứa:

AMFASTAT 10:

GHIVñR(NHH. songtagruadoastttiaosbiiaiidiosgigiaejssd 10 mg

Ta dược: Copovidon, Lactose, Microcrystalline

cellulose, Acid ascorbic, Acid citric khan, Butylated

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

AMFASTAT 20:

SimVastaul’ acaiac.nieimnbestacacaa< 20 mg

Ta 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 này xúc tác cho việc chuyên HMG-

CoA thành mevalonat, ở giai đoạn đầu và là bước giới
hạn tốc độ phản ứng trong quá trình sinh tổng hợp

cholesterol.

Dược động học:

Trong cơ thể người, simvastatin bị thủy phân thành
dạng j-hydroxyacid tương ứng, một chất ức chế

HMG-CoA reductase. Phần lớn simvastatin trải qua

quá trình chuyển hóa lần đầu 6 gan (> 60%). Chat
chuyển hóa ÿ-hydroxyacid của nó gắn kết cao với

protein trong huyết tương người (khoảng 955%). 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 chuyển hóa có hoạt tính

khoảng 1,9 giờ.

CHỈ ĐỊNH:

Tăng cholesterol trong máu

-Diéu tri tang cholesterol trong mau nguyén phat hay

rối loan lipid máu hỗn hợp, như là liệu pháp điều trị
bổ trợ cho chế độăn kiêng, khi đáp ứngkhông 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
độăn kiêng và các trị liệu giảm lipid máu khác (ví dụ
ly trích LDL trong máu) hoặc nêu các trị liệu như vậy

chưa thích hợp.

Phòng ngừa bệnh tim mạch

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 điều

trị bỗ tro dé điều chỉnh các yếu tố nguy cơ khác và liệu

pháp điêu trị bảo vệ tim mạch khác.

LIEU LUQNG VÀ CÁCH 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 độăn kiêng. SABE

- Liéukhoi dau: 5-10 mg mdi ngay udng vao budi tối. CÔN
Liều tối đa: 40 mg/ngày. Nên bắt đầu điều trịc P

simvastatin với liều thấp nhất hiệu quả. Sau đó nÊu:cân;/cý
thiết thì chỉnh liều theo mục tiêu điều trị và đáp Ung, AR

của từng bệnh nhân. Liều dùng nên tăng dần theo BB
đợt cách nhau không dưới 4 tuần và bệnh nhân phảiïry

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

phối hợp với verapamil, diltiazem, dronedaron.

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

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

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

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

- Bệnh gan đang tiến triển hoặc tăng transaminase

huyết thanh kéo dài không giải thích được. É

- Phụ nữ có thai hoặc đang cho con bú.

- Dùng simvastatin phối hợp với các thuốc ức chế mạnh

CYP3A4 nhu: itraconazol, ketoconazol, erythromycin,

clarithromycin, telithromycin, thuéc tre ché protease «

cua HIV,  boceprevir, telaprevir, nefazodon, ?

posaconazol, gemfibrozil, cyclosporin, va danazol. 7

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 oes tiéu
hóa như đầy bụng, tiêu chảy, táo bón, buồn nôn.. =

Nguy co ly giai co van.

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

Tăng đường huyết.

Tang HbAIc.

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 khéng 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 hiếm khi xảy ra trong

các báo cáo sau lưu hành.

CANH BAO và THẬN TRỌNG
- Simvastatin có thể gây tăng nồng độ transaminase và

creatin kinase (CK). Điêu này cân được lưu ý trong

 

https://trungtamthuoc.com/



chẩn 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 và trong trường hợp chỉ định lâm

sàng yêu cầu xét nghiệm sau đó.

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 hoặc fibrat
trước đó, tiền sử bệnh gan và/hoặc uống nhiều rượu,

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

chất chuyển 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 uống simvastatin không nên cho
con bú.

TƯƠNG TÁC THUÓC

bệnh nhân lớn tuổi (> 70 tuổi) có những yếu tố NỀN)

cơ dẫn đến ly giải cơ vân, khả năng xảy ra tương tác`-
thuốc và một số đối tượng đặc biệt. Trong NIÊN `

trường hợp này nên cân nhắc lợi ích/nguy cơ và eraẨM |%
dõi bệnh nhân cần thận trong khi điều trị bằngstatin.

-

- Việc 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

\5 \ne/nety vì làm tăng nguy cơ ly giải cơ vân. Đối với
bệnh nhân liều dùng hiệu quả trên 20 mg/ngày, bác sĩ

a thê lựa chọn thuốc statin khác (như pravastatin).

yclosporin, danazol, amiodaron va verapamil: nguy
- Nếu kết quả xét nghiém nong d6 creatin kinase >:2⁄ cơ bệnh cơ vân hay ly giải cơ vân tăng lên khi dùng

lần giới hạn trên của mức bình thường, không nên† chung với các thuôc cyelosporin, danazol, amiodaron
đầu điều trị bằng statin. ` hoặc verapamil; đặc biệt với liều cao simvastatin.

- Trong quá trình điều trị bằng statin, bệnh nhân cần  _ Tang nguy co bénh co van khi str dung simvastatin

thông báo ngay lập tức khi có các biểu hiện như đau đồng thời với gemfibrozil, các thuốc hạ lipid máu
cơ, cứng cơ, yêu cơ... không giải thích được. Nếu các nhóm fibrat khác, niacin > | g/ngay, colchicin.
triệu chứng này xuất hiện, cân làm xét nghiệm creatin -DGnl: việng xà nggtiố:: sẽ si mot liều đ

kinase cho bệnh nhân đê có các biện pháp can thiệp diSe ee ca
Git hon, ligoxin 6 nam giới tinh nguyệnkhỏe mạnh thâycó

ore l l l tăng nhẹ nông độ digoxin trong huyệt thanh. Bệnh
- Cân cân nhắc khi dùng thuộc thuộc nhóm statin đôi. nhân đang uống digoxin cần được theo dõi thích hợp
với bệnh nhân có nguy cơ tôn thương cơ cao. Thuôc. khi bắt đầu sử dung simvastatin.

với hệ cơ như teo cơ, viêm cơ, đặc biệt đôi 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 (> | lit/ngay).

Sử dụng đồng thời simvastatin với các thuốc ức chế

protease trên virus gay suy giammién dịch ở người

(HIV) hay virus gây viêm gan C (HCV) có thể làm

tăng nguy cơ gây tôn thương cơ. Thể nặng nhất của
bệnh cơ vân là ly giải cơ vân, có thê gây tôn 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 tông hợp của nhiều chất khác

có hoạt tính sinh học dẫnxuất từ cholesterol, nên thuốc

có thé gay hại cho thai nhi nếu dùng cho phụ nữ mang

thai. Vì vậy chống chỉ định dùng statin trong thai kỳ.

Déxa tam tay tré em
Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Qa\*\
thudc nhom statin cé nguy co gay ra tac dung phy déi\ >

- Warfarin: simvastatin liều 20-40 mg/ngày có thể làm

tăng vừa phải tác dụng kháng đông của coumarin.

“QUÁ LIEU

BẢO QUẢN

TRÌNH BÀY

HẠN DÙNG

Cho đến 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 trong
trường hợp quá liều. Trong trường hợp này, cân áp

dụng các biện pháp điều trị triệu chứng và điều trị

nâng đỡ.

   

  

Ở nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng trực tiếp và noi am

ướt.

Vi 10 viên nén bao phim, hộp£

24 tháng kể từ ngày sản xúất. Xt

Néu can thém thông tin, xin hỏiý kiến bác sĩ

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ

Sản xuất và phân phôi bởi:

CÔNG TY CỎ PHÀN DƯỢC PHẨM AMPHARCO U.S.A

Khu Công Nghiệp Nhơn Trạch 3, xã Hiệp Phước, huyện Nhơn Trạch, tỉnh Đồng Nai.

ĐT: 0613-560202 Fax: 0613-560203
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https://trungtamthuoc.com/


