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' Rx- Thuốc bán theo đơn

LOLIP TABLETS 20 mg

Rx

LOLIP 20 mg |tìnhnhận:
. , Mỗi viên nén bao phim chứa Atorvastatin (==

Atorvastatin Calcium Tablets i Calci trong duong Atorvastatin 20mg. eS
- Đóng gói: Hộp 2 vỉ x 14viên.

Storage Conditions: Store in dry place, Chỉ định, cach dùng, ¬- chỉ` và các _—
¡ . thông tin khác: xin xem tờ hướng dẫn sử

at temperarure below 30°C. Protect from light. dungikempnens "5

- ¬ Bảo quản: nơi khô ráo, ở nhiệt độ dưới 30°C. ND
Dosage: As directed by Physician. Tránh ánh sáng So

aSố lô SX, NSX, HD: xem “Batch No.”, “Mfg.

Date”, “Exp. Date” trén bao bi.

Dé xa tam tay tré em.

¡ Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng.

- Sản xuất bởi:
Kusum Healthcare Private Limited

_§P-289 (A) RIICO Indl. Area Chopanki
- (Bhiwadi) Distt-AIwar, Rajasthan, Ấn Độ.

Indication: See Insert.

Keep all medicine out of reach
of children.
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 Read carefully the package

insert before use.

Mfg. Lic. No.:
DNNK:

LOLIP 20 mg ‘barcode

Atorvastatin Calcium Tablets
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w Rx
S

ấ LŨLl D maẸ 20 mg ..
Atorvastatin Calcium Tablets 1L.

Composition:
Each film coated tablet contains:

Atorvastatin Calcium equivalent to Atorvastatin 20 mg

k
Kusum Healthcare

Manufactured by
28 tablets Kusum Healthcare Private Limited
(14 X 2) SP-289 (A) RIICOIndl. Area

Chopanki (Bhiwadi) Distt-Alwar, Rajasthan, India.

 

LOLIP 20 mg 28 tablets

Atorvastatin Calcium Tablets (14 x 2)   
 

https://trungtamthuoc.com/
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Rx- Thuốc bán theo đơn

LOLIP TABLETS 20 mg

THANH PHAN

Môi viên nén bao phim chứa:

Hoạt chất: Atorvastatin Calci tương đương Atorvastatin 20 mg

Tá dược: Lactose monohydrat, Cellulose vi tính thé, Calci carbonat, Povidone (K30),

Croscarmellose natri, Colloidal silica khan, Magié stearat, Opadry hồng 03F§4827.

DƯỢC LỰC HỌC

Atorvastatin là chất ức chế cạnh tranh và chon loc men khtr HMG-CoA, tre ché qua trinh chuyén 3-

hydroxy-3- methylglutaryl- coenzyme A thanh mevalonate, một tiền chất của sterol, bao gồm

cholesterol. Triglycerides và cholesterol trong gan được kết hợp lại thành VLDL và phóng thích vào

huyết tương để đưa đến mô ngoại biên. Lipoprotein ti trong thap (LDL) duoc tao thanh tir VLDL và

được thoái biến một cách nguyên phát qua thụ thể LDL ái lực cao.

Atorvastatin làm giảm lipoprotein và cholesterol huyết tương bằng cách ức chế men khử HMG-CoA,

ức chế sự tổng hợp cholesterol ở gan và bằng cách tăng số lượng những thụ thê LDL ở gan tểên bê mặt

tế bào từ đó tăng sự lấy đi và thoái biến LDL

DƯỢC ĐỘNG HỌC

Hấp thu: Sau khi uống, Atorvastatin được hấp thu nhanh chóng; nồng độ đỉnh trong huyết thanh xảy ra

trong vòng 1 đến 2 giờ. Mức độ hấp thu tăng tương ứng với liều của atorvastatin.

Phân phối: Liên kết protein huyết tương của Atorvastatin là > 98%. Atorvastatin ưa mỡ nên đi qua

được hàng rào máu não.

Chuyển hóa: Atorvastatin được chuyên hóa chủ yếu ở gan bởi cytochrome P450 3A4 thành các dẫn

xuất ortho và parahydroxylate và các sản phẩm khác của quá trình beta oxy hóa. Khoảng 70% hoạt

động ức chế HMG-CoA reductases là do các chất chuyển hóa có hoạt tính.

Thải trừ: Atorvastatin được thải trừ chủ yếu trong mật theo trao đối chất ở gan và/hoặc ngoài gan. Đào

thải qua thận của Atorvastatin là < 2%.

CHỈ ĐỊNH

Tang cholesterol mau

- Điều trị hỗ trợ cho chế độ ăn kiêng làm giảm cholesterol toàn phan, LDL, apolipoprotein B,

triglyceride ở người lớn, thiếu niên, trẻ em trên 10 tuổi tăng cholesterol máu nguyên phát bao gồm

tăng cholesterol máu do di truyền (dị hợp tử biến thể) hoặc tăng lipid máu hỗn hợp (tương ứng với

types IIa va IIb của phân loại Fredrickson) khi không đáp ứng đầy đủ với chế độ ăn kiêng hoặc các

chế độ không dùng thuốc
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- Làm giảm cholesterol toàn phần và LDL-C ở bệnh nhân trưởng thành tăng cholesterol máu do di

truyền đồng hợp tử như là một điều trị hỗ trợ với các biện pháp làm giảm Iipid khác (như thâm phân

máu để loại LDL) hoặc khi các biện pháp điều trị khác không thực hiện được.

Dự phòng bệnh tim mạch

Dụ phòng bệnh tim mach ở bệnh nhân trưởng thành ước tính có nguy cơ cao đối với một biến cố tim

mạch đầu tiên, như là một bổ trợ để hiệu chỉnh các yếu tố nguy cơ khác.

LIEU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG

Liều lượng

= Có thể uống liều duy nhất vào bất cứ lúc nào trong ngày, vào bữa ăn hoặc lúc đói.

“ Liều khởi đầu là 10 mg/lần x 1 lần/ngày. Điều chỉnh liều 4 tuần một lần, nếu cần và nếu dung

nạp được. Liêu duy trì 10-40mg/ngày. Nếu cần có thé tăng liều, nhưng không quá 80mg/ngày.

Các nhóm bênh nhân đặc biệt: ⁄

> Bệnh nhân suy thận: không cần điều chỉnh liều. hy

> Bệnh nhân suy gan: nên sử dụng thận trọng ở bệnh nhân suy gan (xem phần Chống Chi Dinh).

> Người cao mồi (> 70 tuổi): hiệu quả và an toàn khi sử dụng ở liều khuyến cáo là tương tự với

toàn thé bệnh nhân.
> Trẻ em: Trẻ em >10 tuổi, liều khởi đầu khuyến cáo là 10mg/ngày với hiệu chỉnh lên đến 20

mg/ngày. Việc hiệu chỉnh phải được thực hiện theo đáp ứng cá nhân và khả năng dung nạp ở

bệnh nhân nhi. Dữ liệu an toàn khi dùng thuốc này cho trẻ em với liều > 20 mg (tương ứng

0,5mg/kg) hiện vẫn còn hạn chế. Hiện chưa có kinh nghiệm điều trị khi dùng thuốc này cho trẻ

từ 6-10 tuổi. Atorvastatin không được chỉ định trong điều trị cho bệnh nhỉ dưới 10 tuổi.

Cách dùng:

Nên hướng dẫn cho bệnh nhân chế độ ăn làm giảm cholesterol máu theo tiêu chuẩn trước khi dùng

LOLIP và duy trì chế độ ăn này trong suốt thời gian điều trị.

Liều dùng nên theo từng cá nhân dựa vào mức độ LDL-C cơ bản, mục tiêu điều trị, và đáp ứng của

bệnh nhân.

Khuyến cáo bắt đầu điều trị với liều thấp nhất mà thuốc có tác dụng, sau đó nếu cần thiết, có thể điều

chỉnh liều theo nhu cầu và đáp ứng của từng người bằng cách tăng liều từng đợt cách nhau không dưới

04 tuần và phải theo dõi các phản ứng có hại của thuốc, đặc biệt là các phản ứng có hại đối với hệ cơ.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

Quá mẫn với Atorvastatin hay với bất cứ thành phần nào của thuốc.

Bệnh nhân gan ở giai đoạn tiến triển hoặc transaminase huyết thanh tăng dai dẳng mà không giải thích
được.

Bệnh nhân có thai hoặc đang nuôi con băng sữa mẹ hoặc các phụ nữ có khả năng có thai mà không sử

dụng các biện pháp ngùa thai.
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CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG

Khuyến cáo làm xét nghiệm enzyme gan trước khi bắt đầu điều trị và trong trường hợp chỉ định

lâm sàng yêu cầu xét nghiệm sau đó

Cân nhắc theo dõi creatin kinase (CK) trong trường hợp lu

e_ Trước khi điều trị, xét nghiệm CK nên được tiễn hành trong những trường hợp: suy giảm chức

năng thận, nhược giáp, tiền sử bản thân hay tiền sử gia đình mắc bệnh cơ di truyền, tiền sử bị

bệnh cơ do sử dụng statin hoặc fibrat trước đó, tiền sử bệnh gan và/hoặc uống 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 1 số đối tượng bệnh nhân đặc biệt. Trong những trường hợp này nên cân nhắc lợi ích/

nguy cơ và theo dõi bệnh nhân trên lâm sàng khi điều trị bằng statin. Nếu kết quả xét nghiệm

CK > 5 lần giới hạn trên của mức bình thường, không nên bắt đầu điều trị bang statin

e_ Trong quá trình điều trị bằng statin, bệnh nhân cần thông báo khi có các biểu hiện về cơ như

đau cơ, cứng cơ, yếu cơ....Khi có các biêu hiện này, bệnh nhân cần làm xét nghiệm CK để có

các biện pháp can thiệp phù hợp

Trước khi bắt đầu điều trị, cần loại trừ các nguyên nhân gây tăng cholesterol máu (như đái tháo

đường kém kiểm soát, thiểu năng giáp, hội chứng thận hư, rỗi loạn protein máu, bệng gan tắc mật,

do dung một số thuốc khác, nghiện rượu) và cần định lượng cholesterol toàn phần, cholesterol

LDL, cholesterol HDL va triglycerid.

Phải tiến hành định lượng lipid định kỳ, với khoảng cách không dưới 4 tuần, và điều chỉnh liều
lượng theo đáp ứng của người bệnh với thuốc. Mục tiêu điều trị là giảm cholesterol LDL vì vậy

phải sử dụng nồng độ cholesterol LDL dé bat dau diéu trị và đánh giá đáp ứng điều trị. Chỉ khi

không xét nghiệm được cholesterol LDL, mới sử dụng cholesterol toàn phần để theo dõi điều trị

Cần cân nhắc khi dùng thuốc đối với bệnh nhân có những yếu tố nguy cơ dẫn đến tôn thương cơ.

Thuốc thuộc nhóm statin có nguy cơ gây ra các phản ứng có hại đối với hệ cơ như teo cơ, viêm cơ,

đặc biệt đổi với các bệnh nhân có yêu tố nguy cơ như bệnh nhân trên 65 tuổi, bệnh nhân bị bệnh

thiểu năng tuyến giáp không được kiểm soát, bệnh nhân bị bệnh thận. Cần theo dõi chặt chẽ các

phản ứng có hại trong quá trình dùng thuốc

Tạm ngừng hay ngưng dùng thuốc ở bất cứ người bệnh nào có biểu hiện bị bệnh cơ cấp và nặng

hoặc có yếu tố nguy cơ dễ bị suy thận cấp do tiêu cơ vân, thí dụ như nhiễm khuẩn cấp nặng, hạ

huyết áp, phẫu thuật và chấn thương lớn, bất thường về chuyển hóa nội tiết, điện giải hoặc co giật

không kiểm soát được

PHỤ NỮ MANG THAI VÀ CHO CON BÚ

Chống chỉ định.

ANH HUONG CUA THUOC DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Atorvastatin co tac dung khéng dang kê về khả năng lái xe và sử dụng máy móc.
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TƯƠNG TÁC THUỐC

e - Tăng nguy cơ tổn thương cơ khi sử dụng đồng thời với các thuốc sau:

> Gemfibrozil [/

> Các thuốc hạ cholesterol máu nhóm fibrat khác

> Niacin liéu cao ( >!g/ ngày)

>» Colchicin

e _ Việc sử dụng đồng thời các thuốc hạ lipid máu nhóm statin với các thuốc điêu trị HIV và viêm

gan siêu vi C (HCV) có thê làm tăng nguy cơ gây tổn thương cơ, nghiêm trọng nhất là tiêu cơ

vân, thận hư dẫn đến suy thận và có thể gây tử vong. Tương tác giữa Atorvastatin với những

chất ức chế protease của HIV và HCV được trình bay trong bảng sau:
 

 

 

Atorvastatin + Tipranavir + Ritonavir Tránh sử dụng

Atorvastatin + Telaprevir Tránh sử dụng

Atorvastatin + Lopinavir + Ritonavir Sử dụng thận trọng và nếu cần thiết nên dùng liều

Atorvastatin thấp nhất
 

* Darunavir + Ritonavir

* Fosamprenavir

* Fosamprenavir + Ritonavir

* Saquinavir + Ritonavir

Không quá 20 mg Atorvastatin/ ngày

  Nelfinavir Không quá 40 mg Atorvastatin/ ngày 
 

Việc dùng cùng với các thuốc tre ché enzym CYP3A4 (nhu cyclosporin, mibefradil,

itraconazol, ketoconazol, erythromycin, clarithromycin va nefazodon) hoac véi cac dan xuat

fibric acid hoặc niacin có thể làm tăng nồng độ của Atorvastatin trong huyết tương dẫn đến

tăng nguy cơ bệnh cơ và tiêu cơ. Khi dùng phối hợp với Amiodarone, không nên dùng quá

20mg/ngày vì làm tăng nguy cơ gây ra chứng tiêu cơ vân. Đối với những bệnh nhân phải dùng

liều trên 20mg/ngày mới có hiệu quả điều trị, bác sĩ có thể lựa chọn thuốc statin khác (như

Pravastatin).

Atorvastatin có thê làm tăng tác dụng của Warfarin. Phải xác định thời gian prothrombin trước

khi bắt đầu dùng Atorvastatin và theo dõi thường xuyên trong giai đoạn đầu điều trị để đảm bảo

không có thay đổi nhiều về thời gian prothrombin

Có cơ chế tác dụng bổ sung cho nhau giữa các statin và nhựa gắn acid mật (cholestryramin,

colestipol); phối hợp các nhóm thuốc này có tác dụng cộng lực trên cholesterol LDL. Khi dùng

cùng với nhựa gắn acid mật, như cholestyramin, phải uống Atorvastatin vào lúc đi ngủ, 2 giờ

sau khi uống nhựa để tránh tương tác rõ rệt do thuốc gan vào nhựa

Mặc dù không tiễn hành các nghiên cứu về tương tác thuốc trong lâm sàng, nhưng không thấy

có biếu hiện tương tác có hại có ý nghĩa lâm sàng khi dùng cùng với các chất ức chế men

chuyến angiotensin, các thuốc chẹn beta, chẹn kênh calci, thuốc lợi tiểu và thuốc kháng viêm

phi steroid
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TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN
 

 

 

Tiêu hóa Tiêu chảy, táo bón, đầy hơi, đau bụng và buồn nôn

Than kinh Suy giảm nhận thức (như mất trí nhớ, lú lẫn...), đau dau, chóng mặt, nhìn mờ, mat ngủ,
hân kin

suy nhược.

G Các kết quả thử nghiệm chức năng gan tăng hơn 3 lần giới hạn trên của bình thường, ở 2%
an

người bệnh, nhưng phần lớn là không có triệu chứng và hồi phục khi ngưng thuốc
 

Đau cơ, đau khớp, bệnh cơ (kết hợp yếu cơ và tăng hàm lượng creatin phosphokinase
Cơ và xươn , . l `.

6 huyệt tuwong (CPK), viém co, teo co van dan dén suy than cap thir phat do myoglobin niéu
 

Da Ban da
 

^ LÁ rye ¬ " iL f
H6 hap Viêm mũi, viêm xoang, viêm họng, ho #MM/
  Nội tiết Tăng đường huyết, tăng HbA Ic   
 

Thông báo cho bác sỹ các tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc.

QUÁ LIÊU

Nếu xảy ra quá liều, cần điều trị triệu chứng và hỗ trợ khi cần thiết. Do thuốc gắn kết mạnh vào protein

huyết tương, thâm tách máu không hy vọng làm tăng đáng kể thanh thải của thuốc.

HAN DUNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuất.

BẢO QUẢN: nơi khô ráo, ở nhiệt độ dưới 30°C. Tránh ánh sáng

ĐÓNG GÓI: Hộp 2 vỉ x 14 viên nén bao phim ‘a

Không dùng thuốc khi đã hết hạn sử dụng

  

  

  

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trưóc khi dùng.
a A A A + + per ek r ~

Nêu cán thêm thông tin, xin hỏi ÿ kiên bác sỹ.

Giữ thuốc tránhxa tÂm tay trẻ PHO CYCTRUONGitt thuoctranh xa tam tay tré em. z s
-guyôu Vin Ghank,

Nha san xuat: Kusum Healthcare Private Limited ⁄ VIHG

SP-289 (A) RHCO ITndl. Area Chopanki (Bhiwadi) Distt-AIwar, Rajasthan, AnD =
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