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RosuAPC 20 
Rosuvastatin 20 mg 

Thude nay chi ding theo don thudc 
Doc kf huwdng dan stk dung tric khi ding 

Dé xa tim tay tré em 
Théng bdo ngay cho bac sf hofic duge sf nhitng tac dung khéng mong mudn gp phai khi sv dung thudc 

2 4, Thanh phan: Mai vin nén bao phim chtta: 
Thanh phan hoat chat: 
ROSUVASEATII. 0.00 ceesee eerste etsee cerca deneeeesanaenanees 20 mg 
(Dudi dang rosuvastatin CAUCE eens 20,834 mg) 
Thénh phan td due: 
Calci hydrogen phosphat, Croscarmellose natri, Hypromellose, 
Lactose, Ludipress, Microcrystalline cellulose, Magnesi stearat, 
Opadry If white, Red iron oxyd. . 

“2, Mota san phém: Vién nén bao phim mau héng, hinh tron, 
mdt mat tron, mot mat cd logo nee dp trén vién. 

3. Quy cdch déng goi: 

- Vibam nhém —nhém,10 vién/ vi. Hép: 1 vi, 3 vi, 10 vi. 

- Vinhém - PVC, 10 vién/ vi. Hép: 1 vi/ thi nhém, 3 vi/ tai 
nhém, 10 vi/ thi nh6m. 

4. Han ding ciia thudc: 24 thang ké tr ngay san xudt. 
5. Diéu kién bao quan: Bao quan 6 nhiét 46 dirdi 30°C, tranh 

anh sang tryc tiép va noi dm ust. 
6. Tiéu chuan chat lwong cia thuéde: Tiéu chudn co sd, 

J” 7, Tinh chat 
Dugc luc hoc 

Nhém diéu tri: Thude tre ché enzym HMG-CoA reductase. 
Ma ATC} C104A07 
Co ché Hoat dong 
Rosuvastatin 14 mét chat tre ché chon lgc va canh tranh cia 
enzym HMG-CoA reductase, enzym gidi han ty 1é chuyén 
adi 3-hydroxy-3 ~methylglutaryl coenzym A thanh 
mevalonnt, tién cht cia cholesterol. Vi tri tac dung chinh 
cila rosuvastatin 1a gan, co quan dich dé giam cholesterol. 
Rosuvastatin [am tang sé long thy thé LDL trén bé mat té 
bao 6 gan, tang cwdng sy hap thu va dj héa LDL va tre ché 
téng hop VLDL 6 gan, do dé lam gidm téng sé Iugng VLDL 
va LDL. 

Tée dung duge lyc hoc 

Rosuvastatin lam giam LDL-cholesterol, cholesterol toan 
phan (total-C) va triglycerid va lam t&ng HDL-cholesterol. 
N6 cing lam gidm ApoB, cac chat khéng phai HDL-C (non- 
HDL-C), VLDL-C, VLDL-TG va lam ting ApoA-I (xem 

Bang 1). Rosuvastatin ciing lam gidm ty 18 LDL-C/ HDL-C, 
total C/ HDL-C va non-HDL-C/ HDL-C va ty 18 ApoB/ 
ApoA-I, 
Bang 1:|Ddp ing liéu & bénh nhdn tdng cholesterol mdu 
nguyén phdt (logi Ma va Hb) (ty 1é % trung binh thay déi so 
véi dudng co sé; 

Liéu | N { LDL-C] Total-C | HDL-C | TG | nonHDL- ApoB | ApoA- 
Cc I 

Gid [13] -7 -5 3 3 7 3 0 
duge 

3 \7| -45 -33 13 -35 -44 -38 4 

10 j17] -52 +36 14 -10 -48 -42 4 

20 417) -55 -40 8 23 “51 -46 5 

40 |18] -63 -46 10 -28 -60 34 0 

Hiéu qua diéu tri dat duoc trong vong 1 tuan sau khi bat dau 
diéu tr] va 90% dap ting ti da dat duge trong 2 tudn, Dép tng 
t6i da thudng dat duoc sau 4 tudn va duge duy tri sau dd. 
Dugec dng hoc 
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Hp thu: 
Nong 6 rosuvastatin téi da dat duge khoang 5 gid sau khi 
udng, Sinh kha dyng tuyét déi la khoang 20%. 
Phan bé: 
Rosuvastatin duge h4p thy rong rai & gan, gan 14 noi cha yéu 
ting hop cholesterol va thanh thai LDL-C. Thé tich phan bé 
cla rosuvastatin 14 khoang 134 L. Khoang 90% rosuvastatin 
lién két voi protein huyét twong, cha yéu 1a albumin. 
Chuyén héa: 
Rosuvastatin trai qua qua trinh chuyén hod giéi han (khoang 
10%). Cac nghién ciru chuyén héa in vitro sit dung té bao gan 
ngudi cho thay rosuvastatin 1a co chat yéu cho sy chuyén héa 
dya trén cytochrom P450. CYP2C9 1a isoenzym chinh o6 lién 
quan, lién quan 6 mirc dé thap hon voi 2C19, 3A4 va 2D6. Cac 
chat chuyén héa chinh dugc xdc dinh 1a cdc cht chuyén héa ° 
N-desmethyl va lacton, Chat chuyén héa N-desmethyl hoat 
tinh it hon khoang 50% so voi rosuvastatin trong khi dang 
lacton duge’ coi 1a khéng hoat déng lam sang. Rosuvastatin 
chiém hon 90% hoat tinh tre ché enzym HMG-CoA reductase 
trong tuan hoan. 
Thai tree: 

Khoang 90% liéu rosuvastatin duge bai tiét dudi dang khéng 
d6i trong phan (bao gdm hoat cht duge hdp thu va khong dure 
hap thu) va phan con lai dugc bai tiét qua nutc tidu, Khoang 
5% duge bai tiét dudi dang khéng déi qua nude tidu. Thoi gian 
ban thai trong huyét tong 1a khoang 19 gid. Thdi gian ban thai 
khéng tang 6 Liéu cao hon. Dé thanh thai hinh hoc trung binh 
trong huyét tuong 1a khoang 50 lit’ gid (hé s6 bién thién 
21,7%). Cting nhu céc chét te ché enzym HMG-CoA 
reductase khac, sw hdp thu ctla rosuvastatin 6 gan lién quan dén 
chat van chuyén qua mang OATP-C. Chat van chuyén nay rat 
quan trong trong viée thai trir rosuvastatin & gan. 
Tinh tuyén tinh: 
Sy phoi nhiém toan than cua rosuvastatin tang ty 16 voi liéu. 
Khéng c6 sy thay ddi trong cdc théng s6 duge d6ng hoc sau 
khi ding da liéu mdi ngay. 
Cée a6i tuong adic biét: 
Tudi va gidi tinh: Khéng c6 anh hudng lam sang lién quan cha 
tudi tac ho&e gidi tinh déi v6i duge dong hoc cia rosuvastatin 
& ngudi én. Su phoi nhiém 6 tré em va thanh thiéu nién mac 
chiing ting cholesterol mau gia dinh dj hgp tir thi tuong ty hose 
thdp hon ¢ nhttng bénh nhan ngudi lén mac ching r4i loan 
lipid mau. 
Ching téc: Cac nghién citu vé duge dong hoc cho th4y AUC 
va Cnax trung biah ting x4p xi gap 2 lan 6 6 cdc déi tong chau 
A (Nhat Ban, Trung Quéc, Philippin, Vigt Nam va Han Quéc) 
$0 véi ngudi da tring: Nguoi An BO gdc A cé AUC VA Coax 
trung binh t&ng cao xap xi 1,3 lan. M6t phan tich duoc déng 
hoc dan s6 cho thay khéng cé sw khdc biét cd lién quan trén 
lam sang vé dugc déng hoc gifta c4c nhém da trang va da den. 
Suy th@n: Trong mot nghién ctu 6 nhiing déi tugng cé muro 
46 suy than khdc nhau, bénh thén nhe dén trung binh khéng 
anh huéng dén néng 46 rosuvastatin ho&c chét chuyén héa N- 
desmethyl trong huyét tuong. Cac déi tugng bi suy than nang 
(CrCl < 30 ml / phut) c6 ndng d6 trong huyét tong tang gép 3 



nts: J / ineurgtamthwes.garel N-desmethyl tang gdp 9 an so 
voi nhting 1 nguwoi tinh nguyén khée manh. Néng dé rosuvastatin 

trong huyét tuong ¢ trang thai én dinh & nhting ngudi thm 
phan mau cao hon khodéng 50% so véi nhting ngwéi tinh 
nguyén khée manh, 
Suy gan} Trong mét nghién ctu 6 cdc d6i trong cé muc dé 
suy gan ac nhau, khéng co bang ching vé viée ting phoi 
nhiém voi rosuvastatin & nhiing déi tugng c6 diém s6.Child- 
Pugh ty 7 tré xudng. Tuy nhién, nhém déi tugng c6 diém s6 
Child-Pugh 8 va 9 cho thay sy gia ting phoi nhiém toan than ft 
nhat gdp P 1An so voi cdc doi tuong cé diém sé Child-Pugh thap 
hon, Khéng cé kinh nghiém trong cdc déi tugng cé diém sé 
Child-Pugh ldn hon 9, 
Da hinh kiéu gen: Vigc logi bd cae chat tte ché enzym HMG- 
CoA reductase, bao gdm ca rosuvastatin, lien quan dén cdc 
protein van chuyén OATPIB1 va BCRP, 6 nhiing bénh nhan 
da hinh kiéu gen di trayén SLCOIBI1 (OATPIBI) va/ hoaic 
ABCG2 (BCRP) cé nguy co ting phoi nhiém rosuvastatin, Cac 
da hinh riéng 1é cia SLCO1B1 ¢,521CC va ABCG2 c.421AA 
cé lién quan 4én sy phoi nhiém rosuvastatin (AUC) cao hon so 
voi cdc kiéu gen SLCOIB1 ¢,521TT hofc ABCG2 ¢.421CC, 
Kiéu gen dic biét nay khéng duge thiét lap trong nghién ctr 
lam sang, nhung déi v6i nhiing bénh nhan duge biét 1a 6 cde 
loai kiéu gen nay, nén sir dung liéu rosuvastatin hang ngay thap 
hon. 

Tré em: Hai nghién etru.duge dng hoc v6i rosuvastatin (duge 
ding dudi dang vién) 6 tré em mac ching tang cholesterol mau 
gia dinh di hop tir tir 10 dén 17 ho&e 6 dén 17 tudi (ting s6 214 
bénh nh§n) ching minh rang sy phoi nhiém 6 bénh nhan nhi- 
tuong duong hoic th4p hon bénh nhan truéng thanh. Phoi 
nbiém rosuvastatin c6 thé dy dodn duge déi voi lide va thoi 

“os gian trong khoang thdi gian 2 nim. 
: 8. Chidinh 

Ting lipid mau va rdi loan lipid mau hon hop: 
RosuAPC 20 duge chi dinh nhu 1a mét liéu phap bé tre cho 
ché 46 an kiéng dé lam gidm cholesterol toan phan, LDL-C, 
ApoB, nonHDL-C, va triglicerid, va lam ung HDL-C 

ngudi Idn ting lipid mau nguyén phat va réi loan lipid mau 
hén hop. Cac thuéc diéu chinh lipid nén duge bé sung cho 
ché d6 an han ché cht béo no va cholesterol khi dap (mg 
ctla bénh nhan khéng du khi chi dp dung ché d6 an kiéng va 
cdc can thiép khéng ding thudc. 
Bénh nii ting cholesterol mdu cé yéu t6 gia dinh: 
RosuAPC 20 duge chi dinh nhw 1a m6t ligu phap bé tr¢ cho 
ché dé an kiéng dé: 
— Gidm mic cholesterol toan phan, LDL-C va ApoB 6 tré 

em va thanh thiéu nién tir 8 - 17 tudi voi ching ting 
cholesterol mau gia dinh dj hop ti néu saul khi d@ thir 
diéu bri bing ché d6 an kiéng ma van con tén tai: LDL- 
C> 100 mg/ dL, hoc > 160 mg/ dL cung voi tidn sir gia 
dinh mc bénh tim mach s6m hode 6 tir 2 yéu t6 nguy 
co bénh tim mach tré Jén. 

~ Gidm LDL-C, cholesterol toan phan, nonEIDL-C va 
ApoB 6 tré em va thanh thiéu nién tir 7 - 17 tudi & 46 
tudi bj ting cholesterol mau gia dinh déng hop ti, don 
tri ligu ho&c cing voi cdc ligu phap ha lipid khac (vi du 
ly trich LDL-C trong mau). 

Ting triglycerid miu: 
RosuAPC 20 duge chi dinh nhw 1a mét liu phap bé tro cho 
ché d6 an kiéng dé didu tri ting triglycerid mau 6 ngudi Ién. 
Réi loan beta lipoprotein mau nguyén phdt (ting 
lipoprotein mdu type WD: 

RosuAP€ 20 duge chi dinh nhu 1a mét liéu phap bé tro cho 

ché d6 an kiéng trong diéu tri bénh nhan cé réi loan beta 
lipoprotein mau nguyén phat (ting lipoprotein m4u typ III), 

Ngudi lén bj tang cholesterol mau gia dinh kiéu déng hop 
ti: 

RosuAPC 20 duge chi dinh nhu 1a mét ligu phap bé tre cho 
cdc bién phap diéu trj giam lipid khac (nhw ly trich LDL 

mau) hode don trj ligu khi cac ligéu phap nay kh6ng thich 
hop dé lam giam LDL- C, cholesterol toan phan va ApoB. 
Lam cham tién trién cia bénh xo vita ding mach: 

RosuAPC 20 duge chi dinh nhu gu phap diéu tri bé tra cho 

ché 46 &n kiéng nham lam cham tin trién cha bénh xo vita 
déng mach 6 bénh nhan ngudi lén nhw la mét phan cua 
chién Iuoc diéu tri nhim giam cholesterol toan phan va 
LDL-C dé dat cdc mite muc tiéu, 
Phong ngita bénh tim mach nguyén phat: 

G nhting cd thé khong cé bing ching lam sang vé bénh mach 
vanh nhung cé nguy co bénh tim mach nhw la > 50 tudi 6 nam 
gidi, > 60 tudi 6 nt gidi, hsCRP > 2 mg/L va cé thém ft nhat 1 
yéu t6 nguy co bénh tim mach nhur 1a tang huyét 4p, HDL-C 
thdp, hut thuéc hoe cé tian st gia dinh vé bénh mach vanh 
sém, RosuAPC 20 duge chi dinh dé: 
+ Giam nguy co dot quy 

+ Gidm nguy co nhdi mau co tim 

+ Giam nguy co thu thuat tai tuéi mau mach vanh. 
Giéi han diéu tri: 
RosuAPC 20 chua duoc nghién citu trén bénh nhan réi loan 
lipid | mau typ I va typ V theo phan loai cia Fredrickson. 

9, Lidu ding-Cach ding 

Thong tin chung vé liéu dung 
Khoang liu ding cua Rosuvastatin cho ngudi én 14 5 — 40 
mg, ding dudng udng, 1 lan/ ngay. Liéu khoi dau théng 
thudng 1a 10 — 20 mg, 1 lan/ ngay. Liéu khoi ddu thong 
thudng la 6 ngudi lén ting cholesterol m4u gia dinh dong 
hop tir 14 20 mg, 1 ldn/ ngay. 
Liéu t6i da cha Rosuvastatin la 40 mg chi nén duge str dung 
cho nhiing bénh nhan khéng dat dugc muc tiéu diéu tri khi 
ding liéu 20 mg. 
RosuAPC 20 c6 thé duge ding 1 ln/ ngay vao bat ctr thoi 
diém nao trong ngay, c6 kém hoac khéng kém v6i thie an. 
Thuée nén duge nudt nguyén vién. 
Khi bat dau trj ligu v6i Rosuvastatin hoc chuyén tir mat 
ligu phap ding thuéc tic ché enzym HMG-CoA reductase 
khac sang Rosuvastatin, truée tién nén sir dung ligu khdi 
dau Rosuvastatin thich hop, va chi dugc tang liu sau dé 
theo dap tng cia bénh nhan va myc tiéu cia tri ligu cha ting 
ca nhén, 
Sau khi bat dau hodc sau khi ting lidu Rosuvastatin, nong 
dé lipid nén dugc phan tich trong vong 2 dén 4 tuan va didu 
chinh liéu lugng phi hgp. 
Tré em 

Tang cholesterol méu gia dinh kiéu di hop wk trén bénh nhi 
(tte 8 dén 17 tui): 
Khoang liéu khuyén c4o cla Rosuvastatin la 5 — 10 mg, | 
lan/ ngay cho bénh nhan 8 dén dudi 10 tudi, va 5 - 20 mg, 1 
ldn/ ngay cho bénh nhan 10 dén 17 tudi. 
Téng cholesterol mau gia dinh kiéu déng hop tie trén bénh 
ahi (tir 7 dén 17 tudi): liéu khuyén cdo cha Rosuvastatin 1A 
20 mg, | ldn/ ngay. 
Bénh nhén Chau A 
GO bénh nhan Chau A, can nhac khdi dau véi Rosuvastatin 
1a 5 mg/lin/ngay do gia wing ndng 46 rosuvastatin huyét 
tuong. Nén tinh dén viée tang mire dé tiép xc voi thudc 6 
bénh nhén Chau A khi khéng kiém sodt di véi lidu 1én dén 
20 me/ngay (Xem Canh bao va than trong va Duge dong 
hoc). Liéu 40 mg bi chéng chi dinh cho bénh nh4n chau A, 
Ste dung trong didn tri phbi hj op thuéc 
Phi hyp véi cyclosporin 

Trang 2/7 

E
S
L
 m
3
 



nips It /rvegtarpttuoR.coRalis la khéng vuot qua 5 
ma/lanhigay (xem Canh bao va than trong va Tuwong tac 

“S thude). 
Phéi hop véi gemfil ibrozil 
_Nén tranh ding déng thoi gemfiprozil véi Rosuvastatin. 
Néu viég str dung déng thdi 14 khong thé tranh khdi thi lidu 
ding khdi du ciia Rosuvastatin 14 5 mg/ lan/ ngay. Lidu 
ding cla Rosuvastatin khéng nén virot qué 10 mg/lan/ngay 
(xem Canh bdo va than trong va Twong tac thude). 
Phéi hop véi atazanavir va ritonavir, lopinavir va ritonavir, 
hode simeprevir 

Liéu khéi ddu diéu tri voi Rosuvastatin la 5 mey/lan/ngay. 
Lidu ding Rosuvastatin khéng nén vugt qué 10 mg/ /aningay 
(xem Canh bdo va than trong va Tuong tac thuédc), 
Nguoi cao tudi 

Nén dimg lidu khdi dau 5 mg/lan/ngay cho bénh nhan > 70 
tui. Cad diéu chinh lid khdc do tub gia 1a khong can thiét. 
Bénh nhén suy than 

Khéng i diéu chinh lidu & cdc bénh nhén suy than tt nhe 
dén viva. Lidu khoi dau Khuyén cdo cho bénh nhan suy than 
tir nhe dén via 1a 5 mg/lan/ngay. Lidu 40 mg bj chéng chi 
dinh cho bénh nhan suy than viva, 

Chéng a dinh ding Rosuvastatin & tt ca cdc liu cho bénh 

nhan suy than ning (Xem Chéng chi djnh va Duge déng 
hoe). 

Bénh nhan 7 Suy gan 

Mic d6 tiép xtic voi rosuvastatin tinh theo nong dé va thoi 

gian khéng ting 6 nhitng bénh nhan 6 diém sé Child - Pugh 
<7. Tuy nhién, mic 6 tiép xtic voi thudc ting lén da durge 
ghi nhan 6 nhting bénh nh4n 6 diém sé Child - Pugh 8 va 
9 (xem Duge dong hoe), & nhiing bénh nhan nay nén xem 
xét dén viée danh gid chive ning thin (xem Canh bao va 
than trong). Chua c6 kinh nghigém trén cdc bénh nhan cd 
diém sO Child - Pugh trén 9. Chéng chi dinh ding 
Rosuvasjatin cho céc bénh nhan mic bénh gan phat trién 
(xem Chéng chi dinh), 
Déi véi lieu ding 5 mg, 10 mg nén chuyén sang dang phan 

a liéu khde cd ham long phit hop. 
» 10, Chéng chi dinh 

— Onhttng bénh nhén qué man cém véi rosuvastatin ho&c véi 
bat ky t4 duge nao cia thudc, 

~ Onhtng bénh nhan mac bénh gan dang hoat dong bao gdm 
su gia tang dai dang, khéng giai thich dugc cia 
transaminase huyét thanh va bat ky sw gia ting 
transaminase huyét thanh nao vugt qué 3 lan giéi han trén 
cua mite binh thuong (ULN). 

~ Gbénh nhén suy thén ning (d6 thanh thai creatinin < 30 ml/ 
phit). 

— QO bénh nbn bj bénh co. 
~ Onhiing bénh nbn ding ddng thdi ciclosporin. 
~ Trong khi mang thai, trong khi cho con bit va & phy nit cd 

Kha Fi mang thai nhung khéng str dyng cdc bién phdp 
: tranh thai thich hgp. 

. Liéu 40 mg ching chi dinh nhiing bénh nhan cd ede yéu té dén 
“© dén bénh cp? tiéu co van. Céc yéu td nay bao gém: 

~ Suy than vera (46 thanh thai creatinin < 60 ml/ phit). 
- Suy yén gidp. 

— Tién sir cA nhan hoi gia dinh bi ri Joan co bap di truyén. 
~ Tidén sirnhiém déc co trudc dAy vi mot chat tre ché enzym 

-CoA reductase khdc hoac fibrat. 
~ Nehién rugu. 

~ Cac tinh hudng ma sy gia ting néng d6 trong huyét tuong 
cia thudc c6 thé xay ra. 

— Bénh nhan chau A, 

— Strdyng déng thoi voi fibrat, 
11. Canh bdo va than trong: 
Anh hudng trén than 
Protein nigu, duge phat hign bang que thtr va cé ngudn gc chi 

yéu ty dng than di duoc ghi nhan nhiing bénh nhan diéu tri 
v6i rosuvastatin liéu cao, dic biét 14 ligu 40 mg, phan én 
truéng hop nay thoéng qua hodc thinh thoang xay ra. Protein 
nigu khéng phai la déu | higu bao true ctia tinh trang bénh thén 
cap tinh hode tién trién. Ty 1@ béo cao va cac van dé than 

nghiém trong trong sir dyng sau hu hanh thi cao hon 6 liéu 40 
mg. Nén cén nhc viée danh gi chire nang than trong thdi gian 
diéu tri voi lidu 40 mg 6 bénh nhan. 
Anh hwong trén co xuong 
Cac tac dOng trén co xuong nhu dau co, bénh co va tiéu co van 
hiém gap da duoc bao céo 6 nhting bénh nhan dug didu tri véi 

rosuvastatin 6 tat cd cdc ligu va dic biét vai lidu> 20 mg. Cac 
trudng hop tiéu co van rat hiém gap da duge bdo céo khi str 

dung ezetimib két hop vi céc thudéc te ché enzym HMG-CoA 
reductase. Khong thé loai tri tuong téc duge luc hoc va nén 
than trong khi str dung két hep c4c thuéc nay véi nhau. Cting 
nh cdc thude tte ché enzym HMG-CoA reductase khac, ty 18 
bao cdo cho tiéu co van 1ién quan én rosuvastatin trong sit 
dung s sau luu hanh cao hon 6 ligu 40 mg. 

Do ndng d6 Creatin kinase (CK) 
Khong nén do néng 46 CK sau khi van d6ng ging site ho&e khi 
c6 sw hién dién cia mot nguyén nhan nao dé cé thé lam tang 
CK vi didu nay cé thé lam sai léch két qua. Néu ndng 46 CK 
tang dang ké trudéc khi diéu tri @ SxULN) thi nén thye hién 
mot xétnghiém dé xac dinh lai trong vong 5—7 ngay. Néu xét 

nghiém lap lai xc dinh ndng a6 CK truéc khi diéu tr vain lon 
hon > 5xULN thi khong nén bat dau didéu tri véi rosuvastatin. 
Trade khi digu tri 
Rosuvastatin, cling nhw cae thuéc tic ché enzym HMG-CoA 

reductase khdc, nén duge chi dinh than trong & nhitng bénh 

nhan c6 cde yout t6 nguy co déi véi bénh co/ tiu co van. Cac 
yéu t6 nay bao gdm: 
= Suy than. 

= Suy gidp. 

" Tién str ca nhan hodc gia dinh bj r6i loan co di truyén, 
* Tién sir nhiém déc co trude day vei mot chat irc ché men 

khit hmg-coa hodc fibrat khac. 
. Nghi¢n rugu. 

" Tudi> 70 tudi, 
= Cac tinh hudng cé thé gay ra sw gia ting ndéng dé thudc 

trong huyét tuong. 

* Sir dung déng thai véi cae fibrat. 
O nhiing bénh nhan nay, nguy co gap phai nén duge xem xét 

so voi loi ich didu tri cé duge va nén theo doi lim sang, Néu 
nong dé CK ting dang ké so v6i mite co sé (> 5xULN) thi 
khdng nén bat dau didu tri, 
Trong khi didu tri 
Benh nhan nén duge yéu cu bao cdo ngay khi cé dau co khéng 
thé siai thich, yéu hodc chudt rit, dic biét néu kam khé chju 
hode sét. Nong dé CK nén duoc do 6 nhttng bénh nhan nay. 
Nén ngimg didu tri néu néng d6 CK fang rd rét © 5xULN) 
hode néu c6 cde trigu ching co bap nghiém trong va gay khéd 
chiu hang ngay (ngay ca khi néng d6 CK < 5xULN). Néu cdc 
trigu chitng thuyén giam va néng d6 CK tré lai binh thudng, 
thi nén xem xét lai viéc str dung lai rosuvastatin hodc mot chat 

wre ché enzym HMG-CoA reductase thay thé 6 ligu thap nhdt 
vai sy theo di chat ché. Theo déi thuéng xuyén ndng d6 CK 
& bénh nhan khéng co triéu chitng khong dam bao phat hién 
bénh co. Da c6 nhiing bao céo rat hiém vé bénh co hoai ti qua 
trung gian mién dich (IMNM) trong hodc sau khi-didéu tri véi 
statin, bao gdm ca rosuvastatin. IMNM duoc dic trung 14m 
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https: //tr hota Fatnvae BOMéng CK huyét thanh vin ton tai 
mic di d4 ngimg didn tri voi statin. 
Trong cdc thir nghiém lam sang, khéng ghi nhan thay sw gia 

tang anh hudng trén co xuong & mét s6 lwong nhd bénh nhan 
ding rosuvastatin déng thai véi cdc thudc khac. Tuy nhién, ty 
1s mac bénh viém co va bénh co gia ting da duge quan sat & 
nhiing bénh nh4n sit dung cdc thudc te ché enzym HMG-CoA 
reductase khée déng thoi véi cdc dan xudt cha acid fibric bao 
gdm gemfibrozil, ciclosporin, acid nicotinic, thudc chéng ndém 
azol, thuée wc ché protease va khéng sinh nhém macrolid. 
Gemfibrozil lam ting nguy co bénh co khi ding ding thoi véi 
mét 86 thudc te ché enzym HMG-CoA reductase. Do 46, sur 
két hop gitta rosuvastatin va gemfibrozil khng due khuyén 
cdo, Loilich cla viéc thay déi ndng d6 lipid cao hon khi sv 
dung kétlhop rosuvastatin véi fibrat ho&ic niacin nén duge cn 
nhac cdn|th4n trudc cdc rai ro tiém 4n eta cdc két hop 46, Ligu 
40 mg chéng chi dinh v6i viée sit dung déng thoi vdi fibrat, 
Khéng duoc ding déng thoi rosuvastatin véi acid fusidic toan 
than hode trong vong 7 ngay sau khi ngdng diéu tri véi acid 

fusidic. GO nhttng bénh nhan ma viéc sir dung acid fusidic toan 

than dure coi 18 can thiét, nén ngimg didu tri véi statin trong 
sudt thoi gian didu tr] véi acid fusidic. Da c6 bao cdo va tiéu co 
van (bao gdm mdt s6 trong hop tt’ vong) 6 nhting bénh nhan 
stt dung acid fusidic va statin két hop. Bénh nhén nén dugc 
khuyén tin kiém tu van y té ngay lap tire néu ho gap bat ky 
trigu ching yeu co, dau co ning hodc dau thye thé, Didu ti véi 
statin c6jthé duoc ding lai 7 ngay sau lidu acid fusidic cudi 
cing, Trong trudng hop dac biét, khi cén sir dung acid fusidic 
toan than kéo dai, vf du, d6i voi vige didu tri cdc bénh nhiém 
tring ning, nhu cdu sir dyng déng thoi rosuvastatin va acid 

fusidic chi nén duge xem xét trong ting trudng hop cu thé va 
dudi sy gidm sat y t& chat che. 
Khéng nén sir dung rosuvastatin & b4t ky bénh nhaén ndo mac 
bénh cép tinh goi ¥ bénh co nghiém trong ho&c cé xu hung 
phat trién suy than thir phat do tigu co van (vi dy nhy nhi&n 
tring huyét, ha huyét dp, dai phau, chdn thuong, réi loan 
choyén héa ning, Bi loan n6i tiét va dién giai, co giét khong 
kiém soat). 
Anh huéng trén gan 
Citing nhu cdc thude tre ché enzym HMG-CoA reductase khac, 
nén sit dung than trong 6 nh(ng bénh nhan sir dung qua nhidu 
rugu va/ hoc cé tidn str bénh gan. 
Nén thuc hién cdc xét nghiém chive nang gan truéc khi bat dau 
digu tr] va sau 3 thing didu tri, Nén ngtmg ding thudc ho&e 
gidm liu néu néng d6 transaminase huyét thanh Ién hon 3 ln 
gidi han trén cha khodng binh thudng. Ty 16 béo cdo cdc van 
a8 vé gary nghiém trong (bao gém chi yéu la ting transaminase 
gan) trong sir dyng sau Inu hanh cao hon 6 lidu 40 mg, 
O nhttng| bénh nhén bj ting cholesterol mau thit phat do suy 
gidp ho&e hOi ching than hu, nhting bénh tiém An nay nén duoc 
didu tri tréc khi bat dau didu tr] voi rosuvastatin, 
Ching ide 
Cac nghién ctu duge dong hoc cho thay su gia ting mirc d6 
tiép xtc ¢ cdc d6i tong chau A so véi ngudi da trang, 
Chdt tre ché protease 
Su gia tng mite d6 tiép xtic toan thdn véi rosuvastatin 44 duc 
quan sat thay énhting d6i twong sir dung rosuvastatin ddng thoi 
vOi cdc thude tic ché protease khac nhau két hop voi ritonavir, 
Can can nhac ca Ioi ich cla viée ha lipid mau bing cach sti 
dung rosuvastatin ¢ bénh nhan bj HIV ding thube tie ché 
protease va kha nang ting néng dé trong huyét tuong cua 
rosuvastatin khi bat dau va ting ligu & bénh nhan didn tr] voi 
thudc tic ché protease. Viée sit dung déng thdi voi mét s6 thudc 
ttc ché protease nhat dinh khong dugc khuyén cdo trir khi didu 
chinh lidy ca rosuvastatin. 

Té duge 

Thuéc c6 chita Lactose, bénh nhan cd van dé di truyén hiém 

gap vé khéng dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactase hoc 
kém hap thu glucose-galactose khong nén ding thudc nay. 
Bénh viém phdi ké 
Céc trudng hop dic biét cia bénh phdi ké d& dugc bdo cdo voi 
mot 6 statin, dace biét la voi didu tr dai han. Cac dic tinh hién 

dién c6 thé bao gém khé thé, ho va suy giém sic khde néi 
chung (mét mdi, giam cén va sét). Néu nghi ngd mét bénh nhan 
bj bénh phdi ké, nén ngimg didu tri v6i statin. 
Didi théo duong 
M6t sé bang chimg cho thay statin la mét loai thude lam ting 
dudng huyét va & mot s6 bénh nhan cé nguy co cao mac bénh 
dai thao duong trong tong lai, cd thé gay ting ndng do dudng 
huyét dén mie can phai Ap dung diéu tr] d4i th4o dudng pha 
hop. Tuy nhién, Igi ich gidm nguy co bénh tim mach ctia cdc 
statin vuot trdi so voi nguy co nay va do dé day khéng phai la 
ly do dé ngimg diéu tri véi statin. Bénh nhan c6 nguy co 
(dudng huyét lic déi 5,6 dén 6,9 mmol/ 1, BMI> 30 ke/ m2, 
ting triglycerid, tng huyét 4p) cin duge theo d6i cd vé 1am 
sang va sinh héa theo hudéng din quéc gia, 
Trong nghién ciru JUPITER, tan sudt chung cita dai thao dudng 
duoc bao cdo 1a 2,8% 6 rosuvastatin va 2,3% & gid duoc, chi 
yéu 6 nhiing bénh nh4n bi glucose hic déi 5,6 dén 6,9 mmol I. 
Tré em 

Vige danh gid sy tang truéng tuyén tinh (chidu cao), can nang, 
BMI (chi sé khdi co thé) va dic diém thir phat cba sy day bing 
chi s6 traéng thanh ctia Tamer & bénh nhi tir 6 dén 17 tudi 
ding rosuvastatin duge gidi han trong khoang thdi gian hai 
nam, Sau hai nim nghién cttu, didu tri khong c6 anh hwdng dén 
tang trudng, cdn nang, BMI hoac sy trudng thanh gidi tinh, 
Trong mét thir nghiém lam sang 6 tré em va thanh thiéu nién 
ding rosuvastatin trong 52 tuan, sy gia ting CK > 10xULN va 
cdc trigu chimg co sau khi tap thé duc hode ting hoat d6ng thé 
chat quan sat duge thudng xuyén hon so vai quan sat trong cdc 
thi nghiém 1am sang & ngudi dn. 

12, Si dung thudc cho phu ni c6 thai 
RosuAPC 20 chéng chi dinh trong thai ky. 
Phy nif c6 kha nang mang thai nén str dung cdc bién phap tranh 
thai thich hop. 
Vi cholesterol va cdc chét khdc cia qué trinh sinh téng hop 
cholesterol rat cn thiét cho sy phat trién cia thai nhi, nén nguy 
co tiém an tir viée we ché enzym HMG-CoA reductase vuct 
tréi hon Igi ich cba viéc didn tri trong thai ky. Cac nghién ctu 
trén déng vat cung cép bang chimng han ché vé déc tinh sinh 
san, Néu mé6t bénh nhan cé thai trong khi sit dyng thuéc nay, 
nén ngting diéu trj ngay lap tie, 

13. Sir dung thuéec cho phu nit cho con bi 
RosuAPC 20 chéng chi dinh khi cho con bu. 
Rosuvastatin duge bai tiét qua sfta cla chudt, Khong cé dit ligu 
lién quan dén bai tiét qua stta 6 ngudi. 

14. Anh huéng trén kha nang li xe va van hanh may méc 
Cée nghién ctu dé xAc dinh anh hudng cia rosuvastatin dén 
kha nang lai xe va six dung may moc chua duge thy hién. Tuy 
nhién, dua trén céc d&c tinh duge Iue hoc cha nd, rosuvastatin 
khéng thé anh huéng dén kha nang nay. Khi lai xe hode van 
hanh may méc, can hu y ring chéng mat c6 thé xay ra trong 
qua trinh diéu tri. 

15. Tuong tac thuée: 
Anh hong cia cdc thuéc dimg chung dén rosuvastatin 
Chit tee ché van chuyén protein: Rosuvastatin 1a co chat cho 
mét s6 protein van chuyén nbét dinh bao gdm chat van chuyén 
hap thu OATPIBI va ch4t van chuyén thai try BCRP 6 gan. 
St dyng déng thai rosuvastatin véi cde thudc te ché cdc 
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nts / /trungteeatbue. e000 dan dén tang ndong d6 trong Bang 2; Anh huong cia cde thudc ding déng thoi dén mie tidp xic 

huyét tugng cla rosuvastatin va | ting nguy co bénh co. cua rosuvastatin (AUC; theo thi tw giam ddn) te cde thie nghiém lam 

Ciclospovin: Trong qué trinh didn tri déng thoi voi rosuvastatin sang duge cong bé, 
va ciclosporin, gid tri AUC cha rosuvastatin cao hon trung binh Liéu cia thudc twong tac Liéu Thay d3i AUC 

7 ln so jv6i quan sét thay & nhiing ngudi tinh nguyén khde rosuvastatin | rosuvastatin® 

manh (xpm Bang 2). Chong chi dinh ding dong thoi voi Ciclosporin 75 mg BID - 200 mg | 10 mg OD, 10| gp 7,1 lan 
ciclosporin. iw dyng déng thoi voi rosuvastatin khéng anh BID, 6 thang ; ngay 
huéng dén nong d6 cia ciclosporin trong huyét tong, ; rr ; i 
Thuéc ch protease Mac du chua biét co ché tong tac ney rafenib 160 mg, OD, 14 > mg, lifu don) T gap 3,8 lan 
chinh x4¢, str dung thude irc ché protease déng thoi cé thé lam Atazanavir 300 mg/ritonavir 100 | 10mg, tidu | 7 gdp 3,1 lan 
tang manh mite tiép xtc véi rosuvastatin (em Bang 2). Vi du, mg OD, 8 ngay don 

trong mOt nghién city duge dong hoc, phéi hop rosuvastatin 10 — 7 - = 
mg va mot thudc két hop ctia hai chat tic ché protease (300 mg _—*[ VIpatasvir 100 mg OD 10 "te lieu | Teap 2,7 lan 
atazanavir/ 100 mg ritonavir) 6 nhiing ngudi tinh nguyén khde on - 
manh cé lién quan dén viéc ting gAp 3 lan AUC va 7 lan Cmax Ombitasvir 25 mg/ paritaprevir | 5 mg, ligudon| t gap 2,6 lan 
cia rosuvastatin. Viéc sir dung déng thoi rosuvastatin va mét 150 mg/ Ritonavir 100 mg OD/ 
sé thudc phéi hop ti tic ché protease c6 thé duge xem xét sau khi dasabuvir 400 mg BID, 14 ngay - 
céin nhc k¥ viée diéu chinh lidu rosuvastatin dya trén mic tang Grazoprevir 200 mg/elbasvir 50 10 mg, ligu | t gap 2,3 lan 
tiép xuc rosuvastatin dy kién. mg OD, 11 ngay don 
Gemfibrozil vit cdc thudc hg lipid khde: Si dung déng thoi —_|Glecaprevir 400 meg/ pibrentasvir | 5 mg OD,7 | ft g4p 2,2 lan 
rosuvastatin va gemfibrozil din dén tang g4p 2 Jan Com va [120 mg OD, 7 ngay ngay 
AUC cid rosuvastatin. Lopinavir 400 mg/ ritonavir 100 | 20mg OD,7 | ¢ gdp 2,1 tan 
Dua trén|dét liéu tir cdc nghién ctru tuong tac cy thé, khéng c6 mg BID, 17 ngay ngay 

tuong tae duge déng hoc voi fenofibrat duge dy dodn, tuy Liéu nap Clopidogrel 300 mg, 20 mg, liéu t gdp 2 ldn 
nhién cd thé xdy ra trong tc due lye hoc. Gemfibrozil, lidu tiép theo 75 mg trong 24 gid don 
fenofibrat, cdc fibrat khc va niacin (acid nicotinic) 6 tidu ha Gemfibrozil 600 mg BID, 7 ngay | 80mg, ligu | ¢ gap 1,9 fin 
lipid © 1) g/ ngay) lam tang nguy co bénh co khi str ane déng don 
théi voi thudc tre ché enzym HMG-CoA reductase. Liéu 40 mg x F x 
chéng chi dinh voi str dung dong thei vi mOt fibrat. Nhiing Eltrombopag 75 mg OD, 5 ngay "0 me, Hes Tear 1,6 lan 
bénh nhan nay ciing nén bat dau didu trj voi liéu 5 m ; ~ - ~ ~ 
Exzetimib: Sir dyng déng thoi rosuvastatin 10 mg va ezetimi’s ane coo me ritonavir 100 | 10mg Q D,7 | f gap 1,5 tan 
10 mg dan dén sy gia ting gap 1,2 lan AUC cita rosuvastatin & ne on nee ; - nf a - 
cac abi twong tang cholesterol mau (Bang 2). Mét tuong tac Tipranavir 500 me/ ritonavir 200 | 10 mg, liéu t gdp 1,4 lan 

duge lye hoc, vé mat tac dung phu, gifta rosuvastatin va mg BID, 11 ngay don - - 
ezetimib khong thé dugc loai tri. Dronedaron 400 mg BID N/A Tt gap 1,4 tan 

Antacid: Liéu ding déng thoi cia rosuvastatin voi hn dich —_[itraconazol 200 mg OD, 5 ngay 10 mg, liu | **t gap 1,4 tin 
khang acid c6 chia nhém va magnesi hydroxyd din dén giam don 
néng d6 rosuvastatin trong huyét tuong khoang 50%. Tac dung Ezetimib 10 mg OD, 14 ngay 10 mg, OD, 14] #*f gdp 1,2 Ian 

nay di duc giam nhe khi thudc khang acid duoc ding 2 git ngay 
sau khi ding rosuvastatin. Sy lién quan lam sang cta tuong tac Fosamprenavir 700 mg/ ritonavir | 10 mg, ligu 

my on duge nein one dno thoi , 100 mg BID, 8 ngay don 
thronycin: Mng dong thor rosuvastatin vi ; ; 

el din dén gidm AUC 30% va gidm Crnex 30% d6i Alegtitazar 0,3 mg, 7 ngdy 40 me, 7 neay = 
voi rosuyastatin, Su tuong tac nay c6 thé duge gay ra béi su Silymarin 140 mg TID, 5 ngay 10 mg, lidu - 
gia ting nhu dong ru6t do erythromycin. don 
Cée enzjm Cytochrom P450: Ké qua tir cdc nghién citu in —([Fenofibrat 67 mg TID, 7ngay _| 10 mg, 7 ngay o 
vitro va in vivo cho thay rosuvastatin khéng phai la chat te ché ~—[ Rifampin 450 mg OD, 7 ngay 20 mg, lidu o 
cfing khéng phai la chat cam ting cita cdc i isoenzym cytochrom don 
P450, Ngoai ra, rosuvastatin 1A co chat yeu cho cde isoenzym Ketoconazol 200 mg BID, 7 ngay | 80 mg, litu eo 
nay. Do dé, cdc tuong tac thude do chuyén héa qua trung gian don 
cytochrom P450 khéng duge dy doan, Khong c6 tuong tac lién Fluconazol 200 mg OD, 11 ngay | 80mg, lidu o 
quan dén lam sang nao ave quan sat gitta rosuvastatin va don 
fluconazol (chat tre ché CYP2C9 va CYP3A4) hoic ; 7 5 
ketoconazol (chit tie ché wun ide va CYP3A4), aoromyein 900: mg QID, 7 80 me, eu 420% 
Cac twong tic cin diéu chinh liéu rosuvastatin (xem Bang 2): —_, i 
Khi can phoi hop rosuvastatin véi cdc thuéc khéc duge biét 1a __[Baicalin 50 mg TID, 14 ngay 20 a lieu 147% 
lam ting; tiép xtc véi rosuvastatin, nén diéu chinh liéu cha ~ 
rosuvastatin. Bat dau vdi ligu rosuvastatin 5 mg méi ngay mot obi hn co vi rosnatatn dg nti slain a ue ita di 

Tan néu nic tang tigp xtic dur kién (AUC) xp xl stp 2 lan hoge dudi dang % thay déi thé hién % khdc bia so vi khi ding viene cao hon, Nén diéu chinh lidu tdi da hang ngay cua rosuvastatin rosuvastatin, 
dé mic a tiép xtc voi rosuvastatin du kién sé khéng vuot qua f: Tang; “>” khong thay abi; “[”: gidm. 
mute d6 t/ép xtc cita ligu 40 mg mai ngay cia rosuvastatin khi ** MOt s6 nghién citu tuong tac d4 duge thie hién & cde lidu lugng 
khéng cd tuong tac thude, vi dy nhir ding liéu rosuvastatin 20 khac nhau ctia rosuvastatin, két qua trén bang cho thdy ty 1¢ thay ¢6i 
mg vi gemfibrozil (ting ep 1,9 An) va mét liéu rosuvastatin —_—[ dang ké nat 
10 mg véi ritonavir/ atazanavir két hop (tang 3,1 lan). 
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Anh hue ing cia rosuvastatin dén cdc thudc ding chung 
Thuée abi khdng vitamin K: Citing nhu cac thudc tre ché 
enzym HMG-CoA reductase khdc, viéc bat dau didu tri ho&e 
diéu chinh ting ligu cha rosuvastatin & nhtmg bénh nhan 
duoc didu tri déng thoi voi thudc déi khang vitamin K (vi 
dy nhw warfarin hoic thudc ching déng méu coumarin 
khdc) 06 thé din dén tang ty 1 binh thudng héa quéc té 
INR). Viée ngtng hoe do lidu xuéng cia rosuvastatin cd 
thé dan dén giam chi sb TNR. Trong nhting tinh huéng nhu 
vay, viéc theo déi chi sé INR 1a can thiét, 

Thudc ngia thai/ ligu phdp thay thé hormon (HRT): Su 

dung dng thdi rosuvastatin va thudc tranh thai dung udng 
dan dén su gia ting AUC cha ethinyl estradiol va norgestrel 
lAn lot ld 26% va 34%. Sw gia ting ndng d6 trong huyét 

tuong ctla cac chat nay nén duge xem xét khi Iya chon lidu 
thudc tranh thai. Kh6ng c6 dit ligu duge dong hoc c6 sin & 
cdc a6i fuong sir dung ddng thdi rosuvastatin va HRT, do 
6, khong thé loai try cdc tac dung tuong ty, Tuy nhién, sw 
két hop hay da duge str dung rng rai 6 phy nt trong cdc 
thir nghiém lam sang va duoc dung nap t6t. 
Cac thudc khde: 
Digoxin; Dya trén dtr ligu tir cdc nghién ctu tuong tac cy 
thé, khéng cé tong tac dm sang nao voi digoxin duge dy 
doan., 
Acid fusidic: Nghién etru tuong tac véi rosuvastatin va acid 
fusidic chua duge thuc hién. Nguy co bénh co, bao gdm tiéu 
co van cé thé ting lén khi sir dung ddng thai acid fusidic 

toan than véi statin. Co ché cia si twong tac nay (cho du do 
la duoc dong hoc ho&e duge lyc hgec, hoac ca hai) van chwa 
duge bidt, Da cd bao cdo vé tiéu co van (bao gém mét sé 
trudng hop ti vong) & nhting bénh nhan ding két hop 2 
thudc nay. 
Néu diéh tri vdi acid ‘fusidic toan than 1a cAn thiét, nén 
nging diéu trj voi rosuvastatin trong sudt thoi gian didu tri 

vGi acid fusidic. 

Tré em: 
Cac nghién ctu tuong tac chi duge thy hién 6 ngudi lén. 

Mite d6 twong tac trong tré em chua duge biét dén. 
. Tac dung khong mong muén (ADR): 
Céc phan img bat loi duoc ghi nhan véi rosuvastatin thudng 
nhe va thodng qua. Trong cdc thir nghi¢m lam sang 6 kiém 
soat, it hon 4% bénh nhan duoc diéu tri voi rosuvastatin bj 
ngtng didu tri do cdc phan o ting bat Igi. 
Bang liét ké cdc phan vg bat loi 
Dwya trén dé ligu tir cac nghién ctu lam sang va kinh nghiém 
sau luu hanh réng khip, bang dudi day trinh bay cdc phan tmg 
bat loi di véi rosuvastatin. Cao phan ung bat loi duge ligt ké 

dudéi day'duge phan loai theo tan sudt va co quan trong co thé 
(SOC), 
Tan sudt cha cdc phan tng bat loi dug xép hang theo quy uéc 
sau: Th ong gap (1/100 dén <1/10); it gap (1/ 1.000 dén 
<1/100);|Hiém gap 1/ 10.000 dén <1/1000); RAt hiém gap 
(<1/ 10.000); Khong biét (khong thé w6e tinh tir dif liu cé sin). 

Bang 3: Phan ung bdt lot dwa trén dit lidu tiv cde nghién citu lam sang 

va kinh nghiém sau luu hank 

bao gdm 

phd mach 

NOitiét = {Dai 
théo 
duong! 

Tam than Trim cam 

Hé thin = |Nhire Bénh da day |Bénh ly 
kinh dau, than kinh than kinh 

chéng Mat trf nhé /ngoai bién 
mat R6i loan 

gidc ngu 
(bao gom 

mAt neu 

va ac 

m@ng) 

H6 hdp, Ho 
léng ngye Khé thé 
va trung 

that 

Tiéu hoa |Téo Viém tuy Tiéu chay 

bon, 

buén 

nén, 

dau 

bung 

Gan mat Tang Vang da 
Transamin |Viém gan 

ase gan 

Da va m6 Netra H6i chimg 

dudéi da Phat ban Stevens- 
Mé day Johnson 

Co xuong |Dau co Bénheo |Daukhép  |{R6i loan 
va m6 lién (bao gdm pan, d6i 
két ca viém khi gay 

co) bién 
Tiéu co ching ditt 
van gan, 

Bénh hoai 

ttr co qua 

trung gian 

mién dich 

Than va Tiéu ra mau 
tiét ni¢u 

Hé sinh Chitng vt to 

san va tiél onam gidi 

sta 

Toan than |Suy Phu 
nhuge 

1 tan suat gip phy thudc vao sy hign dién hoa vang mat cia cAc yéu 

a huyét 

‘ [Co quan |Thudn it gap Hiém gap Réthiém [Khong ro 

: g sip gap tin suat 

| [Mau va hé Giam tiéu 
© tbach cau 

* IMi&n dich Phan ing 
: qué man 

t6 nguy co (curing huyét tic déi > 5,6 mmol/L, BMI >30 kg/m?, 
triglycerid tang, tién sit cao huyét 4p). 

Cfing nhu cc thude tic ché enzym HMG-CoA reductase khéc, 

ty 1 phan tng cd hai cia thudc 6 xu hudng phy thude vao lidu. 
Anh hwong | trén than: Protein nigu, duge phat hién bang que 

thir va cha yéu & dng than, di duge quan sat thay 6 nhiing bénh 

nhan duge diéu tr] voi rosuvastatin. Su thay déi protein trong 
nude tidy tir khong cé hote dén 6 vét duong tinh ++ tré én da 
duoc thay d & < 1% bénh nhan tai m6t thei diém trong khi diéu tr 

voi liéu 10 va 20 mg, va trong khoang 3% bénh nhan 1 duge didu 

tri voi idu 40 mg. MOt sw gia ting nho trong sy thay ddi ty khong 
phat hién hoe c6 vét duong tinh + da quan sat duoc véi liéu 20 
mg. Trong hau hét cdc trudng hop, protein niéu giam hod bién 

mat mot cdch ty nhién khi tiép tuc didu tri. Danh gid dé ligu tr 

cac thir nghiém lam sang va kinh nghiém sau luu hanh cho dén 
nay van chua x4c dinh durge méi lién quan nhan qua gitta protein 
niéu va bénh than cp tinh hode tién trién, 
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trangtarat f g 9, Jonere] tt 6 nhiing bénh nhan durge diéu 
tri v6i rosuvastatin va dit ligu thi nghiém lém sang cho thdy ty 1 
xudt hién thdp. 
Anh huéng trén co xwong: Anh huéng dén co xuong, vi dy: 

= Dau co, béhh co (bao gdm ca viém co) va, tiéu co van hiém gap 
* Ova khéng cé suy than cAp da due bdo cdo & nhting bénh nban 

duoc didu iri véi rosuvastatin voi tat ca cdc lidu va dic biét voi 
lidu> 20 mig. 
Sy gia ting lién quan dén lidu trong néng d6 CK a8 quan sat duge 
& nhting bénh nhan ding rosuvastatin; phn lén cdc trudng hop 

. la nhe, khéng o6 trigu ching va thoang qua. Néu ndng 46 CK 
tang (> SxULN), nén ngimg didu tri. 

- Anh huéng trén gan: Cang nhu cdc thudc ite ché enzym HMG- 
CoA reductase khac, sy gia ting transaminase én quan dén lidu 
da dug quan sét thay & mot sé ft bénh nhan ding rosuvastatin; 
phan Idn cdc trudng hop 1a nhe, khéng co triéu ching va thoang 
qua. 
Cic tic dung phu sau day dat duwgc bdo cho voi mOt sé statin: 

Réi loan chire nang tinh duc. 

Céc trudng hop d&c biét ctia bénh phdi ke, dic biét 1a khi ding 
dai han. 

Ty }8 béo cdo tiéu co van, cdc bién cd nghiém trong trén than va 
cdc bién 6 nghiém trong trén gan (bao gim chi yéu 1a ting 
transaminase gan) cao hon 6 liéu 40 mg. 
Tré em: Tang cao CK > 10xULN va cdc trigu ching co sau khi 
tap thé duc ho&e tang hoat déng thé chat quan sat duge thugng 
gap hon trong mét thir nghiém lam sang kéo dai 52 tun 6 tré em 
va thanh thiéu nién so véi ngudi lén, Mat khae, tinh an toan cia 
rosuvastatin & tré em va thanh thiéu nién tong ty so véi ngudi 
lon, 

17, Qua ligu va céch xii tri 
Khéng c6 diéu trj op thé trong trudng hop qua liéu. Trong 
trudng hop qua liéu, bénh nhan nén duge didu tri trigu ching 
va cac bign phap hé trg khi can thiét. CAn theo ddi chite nang 
gan va néng d6 CK, Viée tham phan mau co thé khong c6 loi 
trong trudng hop qua liéu. 

Co sé san xuat va Co’ sé phan phéi: 
CONG TY CO PHAN DUGQC PHAM AMPHARCO U.S.A 

Khu Céng Nghigp Nhon Trach 3, Xa Hiép Phuée, Huyén Nhon Trach, Tinh Dong Nai 
Dién thoai: 02513-566202 Fax: 02513-566203 

bo ko AMPHARCO U.S.A 
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