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S 2. Mot

RosuAPC 20

Rosuvastatin 20 mg

Thudle nay chi damg theo don thudc
Poc kf hwdng din siv dyng truede ki ding
Dé xa thm tay tré em
Thing bde ngay cho bic sp hofic dupe sf nhitng tic dung khong mong mudn giip phdai khi siv dung thuéc

1. Thinh phin: M3i vién nén bao phim chtia:

Thanh phdn hogt chat:
Rosuvastatit.......oovioniininc e, 20 mg
(Dudi dang rosuvastatinn Calci ......vvvvvviains 20,834 mg)

Thanh phan td duge:

Calci hydrogen phosphat, Croscarmellose natri, Hypromellose,
Lactose, Ludipress, Microcrystalline cellulose, Magnesi stearat,
Opadry If white, Red iron oxyd. ’

4n phim; Vién nén bao phim mau hdng, hinh trdn,
mgt mit tron, mt mit c6 logo MM dap trén vién.

| 3. Quy cich d6ng pbi:

— Vibdm nhém ~ nh6m,10 vién/ vi, Hép: 1 vi, 3 vi, 10 vi.
— Vinliém - PVC, 10 vién/ vi. Hop: 1 vi/ ti nhdm, 3 vi/ tdi
nhdm, 10 vi/ t6i nhém,

4. Han ding ciia thube: 24 thang ké tir ngdy san xudt.

5. Ditu kién bio quin: Bio quan & nhiét dé dudi 30°C, tranh
énh sang tryc tiép va noi &m uot,

6. Tiéu chuéin chiit lweng cita thudc: Tidu chudn co so.

/" 7. Tinh chét

Duge luc hoe
Nhém diéu tri: Thudc irc ché enzym HMG-CoA reductase.

MEATC; C104A407

Co ché Hoat dong

Rosuvastatin 1a mét chét trc ché chon loc va canh tranh cia
enzym HMG-CoA reductase, enzym gioi han ty 18 chuyén
ddi  3-hydroxy-3 -methylglutaryl coenzym A thanh
mevalonpt, tién chét ciia cholesterol. Vi trf tic dung chinh
clia rosuyastatin 13 gan, co quan dich d& giam cholesterol.
Rosuvastatin [am ting s6 lugng thy thd LDL trén b& m3t té
bio & gan, tang cudmg sy hép thu va dj héa LDL va tre ché
tdng hop VLDL & gan, do d6 lam giam tdng s6 lugng VLDL
vaLDL.

Tac dung dvoc lyc hoc

Rosuvastatin lam giam LDL-cholesterol, cholesterol toan
phén (total-C) va triglycerid va lam ting HDL-cholesterol.
N6 ciing lam gidm ApoB, cic chét khong phai HDL-C (non-
HDL-C), VLDL-C, VLDL-TG v lam ting ApoA-I (xem
Bang 1). Rosuvastatin cling Jam gidm ty 16 LDL-C/ HDL-C,
total C/ HDL-C v& non-HDL-C/ HDL-C va ty 18 ApoB/
ApoA-L,
Bang 1:| Ddp iing liéu & bgnh nhan ting cholesterol mdu
nguyén phdt (logi la va Ib) (1y I¢ % irung bink thay d6i so
véi duong co 56, '

Lidu | N |LDL-C| Total-C | HDL-C | TG nonHDL- ApoB | ApoA-
C 1
Gia [13] -7 -3 3 -3 -7 3 0
duge
5 17| -45 =33 13 -35 -44 -38 4
10 171 <52 -36 14 -10 -48 -42 4
20 |17 -55 -40 8 -23 =51 -46 5
40 |18 -63 -46 10 -28 -60 -54 0

Higu qua diéu tri dat dugc trong vong 1 tudn sau khi bat dau
diéu tri va 90% ddp tng t5i da dat dugc trong 2 tudn, Pép tng
t6i da thudmg dat dge sau 4 tvdn va duoc duy tri sau do.
Duge dpng hoc
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Hdp thu: ‘

Nbng d6 rosuvastatin téi da dat duge khoang 5 givr sau khi
ubng. Sinh kha dyng tuyét déi 1a khoang 20%.

Phan bé:

Rosuvastatin duge hip thy rong rai & gan, gan 1a noi cha yéu
tbng hep cholesterol va thanh thai LDL-C. Thé tich phan bé
ciia rosuvastatin 13 khodng 134 L. Khoang 90% rosuvastatin
lien két vai protein huyét twong, chi yéu 12 albumin.

Chuyén héa

Rosuvastatin tréi qua qué trinh chuyén hod giéi han (khoang
10%). Céc nghién ciru chuyén héa ir viero st dung té bio gan
ngudi cho thiy rosuvastatin 14 co chét yéu cho sy chuyén héa
dwa trén cytochrom P450. CYP2C9 1a isoenzym chinh ¢6 lién
quan, lién quan & mitc d thap hon véi 2C19, 3A4 va 2D6. Cac
chét chuyén héa chinh dugc x4c dinh Ia céc chit chuyén héa
N-desmethyl v lacton. Chét chuyén héa N-desmethyl hoat
tinh it hon khodng 50% so véi rosuvastatin trong khi dang
lacton duge coi 1 khong hoat d6ng 14m sang, Rosuvastatin
chiém hon 90% hoat tinh trc ché enzym HMG-CoA reductase
trong tudn hoan.

Thai trie:

Khoéng 90% liéu rosuvastatin dugc bai tiét dudi dang khong
ddi trong phan (bao gdm hoat chét duge hép thu va khong duoe
hdp thu) va phin con lai dirge bai tiét qua nude tidu, Khoang
5% dugc bai tiét dudi dang khong déi qua nude tiu. Thoi gian
ban thai trong huyét twong 12 khoang 19 gid. Thoi gian ban thai
khéng ting & lidu cao hon. D§ thanh thai hinh hoc trung binh
trong huyét fwong 13 khoang 50 lit/ gid (hé s& bién thién
21,7%). Ciing nhu cic chét e ché enzym HMG-CoA
reductase khic, sy hdp thu ciia rosuvastatin & gan lign quan dén
chat van chuyén qua mang OATP-C. Chét van chuyén nay rat
quan trong trong viée thai trir rosuvastatin & gan.

Tinh tuyén tinh:

Su phoi nhiém toan thin cia rosuvastatin ting ty 16 véi lidu,
Khéng c6 sy thay dbi trong cic thong sé duoc dong hoc sau
khi ding da liéu m8i ngay.

Cdic déi twong diic bigi:

Tudj va gidi tinh: Khong c6 &nh hudng 18m sang lisn quan ciia
tbi tic hojie gisi tinh dbi véi duge dong hoc ciia rosuvastatin
& ngudi 16n, Su phoi nhidm & tré em va thanh thiéu nién méc
ching tang cholesterol mau gia dinh dj hop tir thi twong tw hoc
thdp hon & nhitng bénh nhan ngudi Ién méc ching réi loan
lipid méu.

Chiing tpe: Che nghién ciiu vé duge dong hoc cho thdy AUC
v Cunax trung binh ting xAp xi gp 2 1An & & cac ddi tuong_chau
A (Nht Ban, Trung Quéc, Philippin, Viét Nam va I1an Quéc)
$0 v6i ngudi da tring; Ngudi An B gbc A ¢6 AUC VA Cangy
trung binh ting cao xép xi 1,3 1an. Mot phan tich duoc déng
hec dén sb cho thiy khong c6 sy khic bigt co lién quan trén
1am sang v& dugc dong hoc gilia c4c nhom da tring va da den.
Suy th@n: Trong mot nghién ctu & nhimg d6i tugng c6 mtic
d5 suy thin khac nhau, bénh thén nhe dén trung binh khong
anh huémg dén ndng d6 rosuvastatin hosic chét chuyén héa N-
desmethy] trong huyét twong. Cée déi twong bi suy than ning
(CrCl1< 30 ml/ phut) c6 ndng do trong huyét twong tang ghp 3
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voi nhttng ngudi tinh nguyén ld16e manh. Néng dg rosuvastatin
trong huyet twong & trang thai dn dinh & nhiing ngudi thim
phén méu cao hon khodng 50% so véi nhitng ngudi tinh
nguyén khoe manh,

Suy gani Trong mdt nghién ciru & cac dbi tuqng ¢6 muc 49
suy gan ac nhau, khéng c6 bﬁng chiing v& viéc tang phoi
nhidm véi rosuvastatin & nhing abi tugng ¢ dibm s8.Child-
Pugh tir 7 tr& xubng, Tuy nhién, nhom déi tu’orng c6 didm sb
Child-Pugh 8 v4 9 cho thay si gia tfng phoi nhlem todn thin it
nhit gép 2 1An so véi cac d6i trong c6 diém sb Child-Pugh thap
hon. Khéng c6 kinh nghiém trong céc déi twong c6 diém sb
Child-Pugh 1én hon 9,

Ba hinh kiéu gen: Vige loai bo cdc chét irc ché enzym HMG-
CoA reductase, bao gdm ca rosuvastatin, lién quan dén cac
protein van chuyén OATP1B1 va BCRP. f) nhitng bénh nhan
da hinh kidu gen di truyén SLCO1BI1 (OATPlBl) va/ hojic
ABCG2 (BCRP) 6 nguy co ting phoi nhiém rosuvastatin, Cac
da hinh riéng 1& ctia SLCO1B1 ¢.521CC v ABCG2 c.421AA
o6 lién quan d€n sy phei nhidm rosuvastatin (AUC) cao hon so
Vé‘l che kidu gen SLCO1B1 ¢.521TT hofic ABCG2 ¢.421CC.
Kiéu gen dtic bigt ndy khong dugc thiét l4p trong nghlén clru
lam sing, nhung dbi voi nhitng bénh nhan dugre biét 12 c6 cic
logi kiéu gen nay, nén sir dung lidu rosuvastatin hang ngay thip
hon.
Tré em: Hai nghién ciru.duge dong hoc v6i rosuvastatin (duge
dung dudi dang vién) & tré em mic chung, ting cholesterol mau
gia dinh i hop ti tir 10 dén 17 hotic 6 dén 17 tudi (tdng s6 214

bénh nhan) chirng mlnh ring sy phoi nhiém & bénh nhan nhi.

tuong dyong hode thép ho‘n bénh nhén truong thanh, Phoi
nhim rosuvastatin c6 thé dy dodn duge dbi véi lidu va thai
#:. gian trong khoang thoi gian 2 niim,
8 Chidinh
i Tiing lipid mdu va rdi logn lipid mdu hén hop:
RosuAPC 20 duqc chi dinh nhu 12 mét liéu phdp bd trg cho
ché d¢ #n kiéng d& 1am gidm cholesterol toan phdn, LDL-C,
ApoB, nonHDL-C, va triglicerid, va lam tang HDL-C &
ngum 1én ting 11p1d méu nguyén phét va rdi loan lipid mau
hén hop. Céc thude didu chinh lipid nén duoc b sung cho
ché d§ &n han ché chit béo no va cholesterol khi dap img
clia b¢nh nhén khong du khi chi 4p dung ché dd an kiéng va
c4c can jhu;:p khéng ding thude.

Bénh niti ting cholesterol mdu cd yéu (6 gia dinh;

RosuAPC 20 duqc chi dinh nhu 12 mot liéu phdp b tro cho

ché do an kiéng dé:

—  Giam mirc cholesterol toan phin, LDL-C va ApoB & tré
em v thanh thiéu nién tir 8 - 17 tum véi ching tang
cholgsterol mau gla dinh dj hgp tit néu sau khi d3 tho
diéu Jri bing ché d6 an kiéng ma vAn con tdn tai; LDL-
C> 190 mg/ dL, hojc > 160 mg/ dL ciing véi tlen su gia
dinh [mac bénh tim mach sém hoic ¢6 tir 2 yéu 6 nguy
co bénh tim mach tré 1én.

- Giam LDL-C, cholesterol toan phén, nonlDL-C va
ApoB & tré em va thanh thifu nién tr 7 - 17 tudi & d6
tudi bi ting cholesterol mau gia dinh ddng hap tir, don
tri lifu hofic ciing véi céc liéu phép ha lipid khac (v dy
ly trich LDL-C trong mau).

Tiing triglycerid mdu:

RosuAPC 20 dugc chi dinh nhu 13 mét liéu phap bd trg cho

chd dd an kiéng dé didu tri ting triglycerid man & ngudsi 16n.

Réi lad betn lpoprotein mdu nguyén phit (ting

lqurot{zjn nmidu type HI):

RosuAPC 20 duge chi dinh nhu 13 mét lidu phép bd trg cho

ché d6 an kiéng trong didu trj bénh nhan c6 rdi loan beta

lipoprotgin mau nguyén phat (ting lipoprotein méu typ III).

Ngudi lon bj tang cholesterol mdu gia dinh kidu dong hop
tiks
RosuAPC 20 duge chi dinh nhu a mét ligu phap bd trg cho
céc bign phép diéu trj giam lipid khac (nhu ly trich LDL
mau) hoiic don trj li¢u khi cac li¢u phdp nay khong thich
hop @& lam glam LDL C, cholesterol toan phin va ApoB.
Lam chim tién trién ciia bénh xo viva dgng mach;
RosuAPC 20 dugc chi dinh nhu heu phaip diGu tri b tro cho
ché d6 #n kiéng nhdm lam chém tién trién cia bénh xo viia
déng mach & b@nh nhan nguoi 16n nhu 13 mét phan cua
chién luge diu tri nhdm gidm cholesterol toan phin va
LDL-C d& dat cc mite myc tidu,
Phong ngira bénlt tim mgch nguyén phdt:
O nhting c4 thé khéng co bing ching 1am sang vé be;nh mach
vanh nhung c6 nguy co bénh tim mach nhwr 13> 50 tubi & nam
gi6i, > 60 tudi & nit gioi, hsCRP > 2 mg/L, va ¢6 thém it nhét 1
yéu 18 nguy co bénh tim mach nhu 14 ting, huyét &p, HDL-C
thép, it thube hojic c6 tidn st gla dinh v& bénh mach vanh
som, RosuAPC 20 dwoc chi dinh dé:
+ Giam nguy co d(f)t quy,
-+ Giam nguy co nhdi mau co tim
-+ Giam nguy co tha thudt tdi twéi mau mach vanh.
Gidi hen diéu tri:
RosuAPC 20 chua duge nghién ctu trén bénh nhan réi loan
lipid mau typ I va typ V theo phan loai cta Fredrickson.

9. Lidu ding-Cgch dun
Thinrg tin clzung vé lljll ding
Khoang lidu ding cua Rosuvastatin cho ngudi 16n 12 5 — 40
mg, ding dudng udng, 1 1An/ ngay. L1éu khdi dau théng
thudng 12 10 — 20 mg, 1 l&n/ ngdy. Lidy khéi dhu théng
thuong 14 & ngudi 16n ting cholesterol méau gia dinh déng
hop tir 13 20 mg, 1 140/ ngdy.
Litu tdi da ctia Rosuvastatin 1a 40 mg chi nén dugc st dung
cho nh[mg bénh nhén khéng dat duge muc tiéu didu tri khi
ding lidu 20 mg,
RosuAPC 20 c6 thé duge ding 1 1an/ ngdy vao bit cir thei
diém nao trong ngay, c6 kém ho#ic khéng kém véi thite an,
Thuée nén dwge nudt nguyén vién,

Khi bit ddu trj hf;:u voi Rosuvastatin hofic chuyen tr mgt

ligu phap ding thubc wc ché enzym HMG-CoA reductase
khéac sang Rosuvastatin, trzde tién nén st dung lidu khai
dAu Rosuvastatin thich hop, va chi dugc ting lidu sau d6
theo d4p ing cia b¢nh nhén va muyc tidu cia tri liéu cia timg
cd nhéan,

Sau khi bit ddu hogc sau khi ting liéu Rosuvastatm nong
d6 11p1d nén duogc phén tich trong vong 2 dén 4 tuin va didu
chinh lidu lwgng phit hop.

Tré em

Téng cholesterol mdu gia dinh kidu di hop tit trén bénh nhi
(tir 8 dén 17 wéi):

Khoang lidu khuyén cdo cia Rosuvastatin 13 5 — 10 mg, 1
14n/ ngdy cho bénh nhén 8 dén dudi 10 twdi, va 5 - 20 mg, 1
14n/ ngay cho bénh nhan 10 dén 17 tudi,

Tang cholesterol mdu gia dinh kiéu dong hop tir trén bénh
nhi (tiv 7 dén 17 tuo;) lidu khuyén céo ciia Rosuvastatin 12
20 mg, 1 14n/ ngay.

Bénh nhan Chiu A

0 bénh nhén Chau A, can nhic khéi déu véi Rosuvastatin
12 5 mg/lén/ngay do gia ting néng do rosuvastatln huyet
twong. Nén tinh dén viéc tang mite d¢ tiép xtc voi thube &
bénh nhén Chau A khi khong kiém sodt du véi lidu lan dén
20 mg/ngﬂy (Xem Canh bdo va than trong v Duge d6ng
hoc). Lidu 40 mg bj chong chi dinh cho bénh nhén chéu A,
Sik dyng trong didu trj phdl hipp thudc

Phéi hop véi cyclosporin
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httpS //trgﬂg H@tQMOQOQQJRJun 1a khéng vugt qud 5

mg/lan/ gay (xem Céanh bdo va thin trong va Twong tdc
thuoc)

Phdi hop véi gemf ibrozil
, Nen tragh ding ddng thoi gemfiprozil véi Rosuvastatin,
Néu viéq sit dung ddng thdi 1 khong thé tranh khoi thi liéu
dung khoi dfu ciia Rosuvastatin 14 5 mg/ 140/ ngay. Lidu
dung cia Rosuvastatin khéng nén vuot qué 10 mg/lan/ngay
(xem Canh béo va thin trong va Twong tac thude).

Phéi hgp véi atazanavir v ritonaviy, lopinavir véi vitonavir,
hodc umeprewr

Lidu khéi ddu didu trj vi Rosuvastatin 1a 5 mg/lan/ngay
Lidu ding Rosuvastatin khéng nén vugt qué 10 mg/ lan/ngay
(xem Cénh bdo va thin trong va Twong tic thuéc).
Nguoi cao tudi

Nén dimg liéu khéi diu 5 mg/lin/ngay cho bénh nhan > 70
tudi. C4q didu chinh Hdu'khac do tugl gia 1a khong cén thiét.
Bénh nhgn suy thdn

Khéng cAn didu chinh lidu & céc bénh nhan suy thén tlr nhe

dén vira. ;Lleu khoi ddu khuyen ¢ho cho bénh nhén suy thn

tir nhe dén vira 13 5 mg/lAn/ngay. Lidu 40 mg bj chéng chi
dmh cho bénh nhén suy thin vira,

Chéng clﬂ dinh diing Rosuvastatin & tt ¢ c4c lidu cho bénh

nhan suy thin ning (Xem Chong chi dinh va Duge dfng

hoe).

Bénh nhan SUY gan

Mt dd tlep xlc véi rosuvastatin tinh theo nong dd va thoi

gian khéng ting & nhitng bénh nhén ¢é dlem s6 Child - Pugh

<7. Tuy nhién, mic & tiép xtc véi thube ting 1én di dwgc
ghi nhén & nhitng bénh nhan c6 didm sé Child - Pugh 8 va

9 (xem Du¢c diing hge), & nhitng bénh nhin nay nén xem

xét dén viée danh gia chic niéng thin (xem Cinh bdo v3

thﬁn trong). Chua cé kinh nghiém trén cac bénh nhan co
diém so Child - Pugh trén 9. Chéng chi dinh ding

Rosuvastatin cho c4c bénh nhan mac bénh gan phat trién

(xem Chy 6ng chi dinh).

DGi v6i fiéu dimg 5 mg, 10 mg nén chuyen sang dang phdn

0 lidu khé¢ c6 ham luong phit hop.

© 10, Chéng|chi dinh

— O nhfing bénh nhan qu4 mAn cdm véi rosuvastatin hodic véi
bit ki t4 dwoe ndo ciia thube.

— O nhiing bénh nhan méc bénh gan dang hoat dong bao gdm
sy gia ting dai ding, khéng giai thich duge cia
transaminase huyet thanh vd bt ky su gia ting
transaminase huyét thanh nao vugt qué 3 lin gi6i han trén
cla mite binh thudng (ULN).

~ (O bénh nhén suy thén ning (d6 thanh thii creatinin < 30 ml/
phit).

~ O bénh nhén bj bénh co.

~ O nhitng bénh nhén dimg ddng thai ciclosporin.

~ Trong khi mang thai, trong khi cho con bii va & phu nit ¢o
kha }fg mang thai nhung khéng sir dyng cac bién phap

trdnh thai thich hop,
- Lidu 40 mg ching chi dinh ¢ nhitng bénh nhan cd cde Yéu 16 dén

o dén bénh cof tidu co van, Cde yéu té niy bao gom:

— Suyt én vira (40 thanh thai creatinin < 60 ml/ phut).

- Suy yén gidp.

~ Tién sir c4 nhén hoc gia dinh bj réi loan co bip di truyen

— Tién $& nhifm ddo co trude diy v&i mot chét tre ché enzym

-CoA reductase khéc ho¥ic fibrat.

- Nghién mqu

- Céctinh huong ma sy gia 3ing ndng d6 trong huyét tuotig
ciia thubic c6 thé xay ra.

~ Bénh nhén chu A,

— Sir dung ddng thoi voi fibrat,
11. Canh béo va than trong:

Anh hudng trén thin

Protein méu durge phét hign bing que thir va ¢d ngudn gou chil

yéu tiy ng than d3 dwoc ghi nhan & nhﬁng bénh nhén didu tri

v6i rosuvastatin liéu cao, dc biét 1a 1iéu 40 mg, phin lén

trudmg hop nay thoang qua hodc thinh thodng xay ra. Protein

ni¢u khong phai 1 déu  higu bdo trude cia tinth t ang bénh thin

cip tinh hofic tién tridn. TY 18 béio c4o v& cac van dé thin

nghiém trong trong st dung sau hwu hanh thi cao hon & liéu 40

mg, Nén cin nhéc viéc danh gia chirc naing thén trong thoi gian

dleu tri voi lidu 40 mg & bénh nhan.

Anh huong trén co xwong

Céc tac dOng trén co xuong nhu dau co, bénh co va tiéu co van

hiém glip @4 diroe béo céo & nhiing bénh nhéan duge didu tri voi

rosuvastatin O t4t ¢4 céc héu va dc biét véi lidu > 20 mg. Céc

trudng hop tiéu co vén rit hiém gdp dad dugo béo cdo khi st

dung ezetimib két hop véi chc thude e ché enzym HMG-CoA

reductase. Khong thé loal trir tuong téc duge lyc hoc va nén

than trong khi sir dung két hop cac thude ndy v&i nhau. Céing

nhur céc thude tre ché enzym HMG-CoA reductase khac, ty 18

béo cdo che tiéu co vén lién Quan dén rosuvastatin trong sir

dung sau hru hanh cao hon & licu 40 mg,

Po ndng d6 Creatln kinase (CK)

Khéng nén do néng d6 CK sau khi van d6ng géng strc hosic khi

¢6 sy hién dién cla mot nguyén nhén nao dé co thé lam ting

CK v diu nay 6 thé lam sai léch k&t qua. Néu nong d6 CK

tang dang k& trréc khi didu trj (> 5XULN) thi nén thyc hién

mt xét nghiém dé xac dinh lai trong véng 5 -7 ngz‘iy Néu xét

nghiém 13p lai x4c dinh néng d8 CK trude khi diéu trj vn 16n

hon > 5xULN thi khdng nén bt diu didu tri véi rosuvastatin,

Trude khi didu tri

Rosuvastatin, cling nhu céc thudc tic ché enzym HMG-CoA

reductase khac nen duge chi dinh thén trong & nhitng bénh

nhén c6 cée yéu t6 nguy co déi véi bénh cof tidu co van, Céc

yéu té nay bao gdm:

= Suy thén,

®  Suy giap.

* Tién sit ¢4 nhén hogc gia dinh bj 16i loan co di truyén,

»  Tién st nhifm déc co trudc day véi mot chét e ché men
khir hing-coa holic fibrat khéc.

] Nghién TUQLL

* Tubi> 70 tdi,

»  Céc tinh huéng c6 thé gay ra sy gia ting ndng dd thude
trong huyet tuong.

*  Sir dung ddng thoi véi céc fibrat.

O nhitng bénh nhén ndy, nguy co gip phai nén dwoc xem xet

s0 v6i loi fch didu tri co dugc va nén theo dai lAm siing, Néu

nong dg CK ting dang k& so vai mire co s& (> 5XULN) thi.

khéng nén bét diu didu tri.

Trong khi diéu trj

Benh nhan nén duqc yéu cliu béo cao ngay khi ¢é dau co khong
thé giai thich, yéu hogic chuét rit, diic biét néu kém khé chju
hoic sbt. Nong d CK nen dugc do & nhftng bénh nhan nay.
Nén ngung didu trj néu ndng do CK tang 18 rét (> 5xULN)
ho#ic néu c6 cAc tridu ching co bip nghiém trong va gly kho
chiju hang ngay (ngay ca khi nong dd CK < 5xULN), Néu cdc
triéu chitng thuyén gidm va noéng dé CK tré lai binh thu&mg,
thi nén xem xét lai vi€c sit dung lai rosuvastatin hogc mot chat
trc ché enzym HMG-CoA reductase thay thé & heu thép nhét
voi syr theo doi chit che. Theo dai thudmg xuyén ndng do CK
& bénh nhn khong c6 tri¢u chiing khong dam bao phat hién
bénh co. D& ¢ nhiing béo cio tét hiém vé bénh co hoai tir qua
trung gian mlen dich (IMNM) trong hoic sau khi didu tr] véi
statin, bao gdm ca rosuvastatin. IMNM duoc dic trung 1am
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WROLARHRUAE EOMing CK huyét thanh vin t3n tei
mic dit 44 ngimg didu tri véi statin,

Trong céc thir nghiém 14m sing, khéng ghi nhan thiy sy gia
ting anh hudng trén co xuong & mét s6 lvgng nhd bénh nhan
ding rosuvastatin ddng théi véi cac thubc khac. Tuy nhién, ty
16 méc bénh viém co va bénh co gia ting d4 dugc quan sat &
nhifng bénh nhén sir dung céc thudc tic ché enzym HMG-CoA
reductase khc ddng thoi v6i cde din xudt clia acid fibric bao
gdm geﬁﬁbrozil, ciclosporin, acid nicotinic, thuéc chéng ndm
azol, thude tro ché protease va khéng sinh nhém macrolid.
Gemﬁbr+zil 1am ting nguy co bénh co khi diing déng thai voi
mot s8 thubc e ché enzym HMG-CoA reductase. Do d6, syr
két hop gilta rosuvastatin va gemfibrozil khong duge khuyén
co, Litich clia viée thay d6i néng d6 Hpid cao hon khi sir
dyng kétlhop rosuvastatin véi fibrat hofic niacin nén duoc can
nhic cn|than trude cée rii ro tiém 4n cha cac két hop 46, Lidu
40 mg chdng chi dinh véi viéc st dyng ddng thoi véi fibrat.
Khong durge ding ddng théi rosuvastatin véi acid fusidic toan
than hoiic trong vong 7 ngay sau khi ngding diéu trj véi acid
fusidic. O nhiing bénh nhan ma vigc st dung acid fusidic toan
than duge coi 14 can thiét, nén ngimg didu trj véi statin trong
sudt thoi gian didu trj véi acid fusidic. DA c6 bdo cdo v tidy co
vén (bao gbm mot sb tredng hop tik vong) & nhitng bénh nhan
str dung acid fusidic va statin két hop. Bénh nhdn nén duge
khuyén tim kiém tr vén y t& ngay lap tic néu ho gip bt ky
tridu chirng j?réu ¢, dau co niing hofic dau thye thé, Pidu tij véi
statin ¢6|thé dugc diing lai 7 ngay say lidu acid fusidic cudi
cing. Trong truong hop dic biét, khi cln sir dung acid fusidic
toan than kéo dai, vi dy, d8i véi vige didu trj céc bénh nhiém
tring ning, nhu cdu st dyng ddng thoi rosuvastatin va acid
fusidic chi nén duge xem xét trong ting truwdng hep cu thé va
dudi sy gidm sat y té cht chs,

Khéng nén sir dung rosuvastatin & bt ky bénh nhan ndo méic
bénh ¢ tinh goi ¥ bénh co nghiém trong holie ¢6 xu huéng
phat trién suy than thir phat do tidu co van (vi dy nhw nhidm
tring huyét, ha huyét ap, dai phfu, chin thuong, téi loan
chuyén héa niing, 161 loan ndi tiét va di¢n giai, co gidt khong
kidm sodt),

Anh huong trén gan

Ciing nhu céc thube rc ché enzym HMG-CoA reductase khéc,
nén st dung thén trong & nhiing bénh nhén sit dung qué nhidy
rwgu v/ holic ¢6 tién st bénh gan.

Nén thue hién c4c xét nghiém chite ning gan trude khi bit diu
diéu trj va sau 3 thang didu tri. Nén ngimg dimg thubc hoc
giam liéu néu ndng 46 transaminase huyét thanh 16n hon 3 lan
gi6i han frén ctia khoang binh thudng. Ty 16 béo céo chc vén
d8 vé gar} nghiém trong (bao gdm chiy yéu 12 ting transaminase
gan) trong sit dung seu lru hanh cao hon & lidu 40 mg,

O nhitng bénh nhén bj ting cholesterol mau thir phét do suy
giap hofic hoi chiing thén hu, nhitng bénh tiém 4n ndy nén duge
diéu trj trede khi bit ddu didu tri véi rosuvastatin.

Chimg tge
Céc nghién ciru duge dong hoc cho thiy sur gia ting mirc do
1iép xtic ¢ céc dbi tugng chau A so véi ngudi da tring,

Chdt ke ché protease

Su gia tAng mirc d0 tiép xtic toan thén vai rosuvastatin d4 duoce
quan s4t thdy & nhitng dbi twong st dung rosuvastatin ddng thoi
voi cac thugc tic ché protease khéic nhau két hop véi ritonavir,
Chn cn nhic c4 loi fch ctia viée ha lipid mau bng cdch si
dung rosuvastatin & bénh nhan bj HIV dung thuégc tic ché
protease va kha néing tang ndng d§ trong huyét tuong cita
rosuvastatin khi bit dAu va ting lidu & bénh nhan didn trj véi
thubc tic ché protease. Viée sit dung ddng thoi vai mot s thude
trc ché priotease nhét dinh khong duge khuyén cao trir khi didu

chinh li&y cia rosuvastatin,

Té duge :

Thube c¢6 chira Lactose, bénh nhin ¢ vén dé di truyén hiém
giip v& khong dung nap galactose, thidu hut Lapp lactase hotic
kém hép thu glucose-galactose khéng nén ding thudc nay.
Bénh viém phoi k&

Céc trudng hop diic biét cia bénh phdi ké dil duge béo cao véi
mot sb statin, dc biét 14 véi didu trj dai han. Céc dfc tinh hién
dién c6 thé bao gbm khé thé, ho va suy giam st khoe néi
chung (mét mi, gidm cn va st). Néu nghi ngd mot bénh nhan
bi bénh phéi k&, nén ngimg didu trj vdi statin,

Ddi thdo dwong

Mt sb bing chimg cho thAy statin 13 mot loai thuc 1am tang
dudmng huyét va & mot s6 bénh nhén ¢6 nguy co cao méc bénh
déi théo duding trong trang lai, ¢6 thé gy ting ndng do dudng
huyét dén mire cAn phéi 4p dung didu trj d4i thao dudng phi
hop. Tuy nhién, 1¢i {ch giam nguy co bénh tim mach cva céc
statin vugt trdi so véi nguy co ndy va do d6 ddy khéng phai 1a
Iy do d& ngimg didu trj voi statin. Bénh nhan c6 nguy co
(dudmg huyét lic d6i 5,6 dén 6,9 mmol/ 1, BMI> 30 kp/ m2,
ting triglycerid, ting huyét 4p) cn duge theo doi ca vé& 1m
sang v sinh héa theo huéng din quée gia.

Trong nghién ctru JUPTTER, tin suflt chung ciia d4i théo dudng
duge bio cdo 14 2,8% & rosuvastatin va 2,3% & gia dwogc, chi
yéu & nhig bénh nhan bi glucose lic déi 5,6 dén 6,9 mmol/ 1.
Tréem

Vige dénh gi4 sy tang truong tuyén tinh (chidu cao), can ning,
BMI (chi s6 khéi co thé) va ddc diém thu phét cia sy diy bing
chi sb trudng thanh cia Tanner & bénh nhi tiy 6 dén 17 wédi
ding rosuvastatin dugc gidi han trong khoang thdi gian hai
nm. Sau hai nim nghién ciy, didu tr khong c6 anh hwéng dén
téng trodng, cén ning, BMI hotic sy trudng thanh gidi tinh.
Trong m6t thit nghiém lam sang & tré em va thanh thidu nién
diing rosuvastatin trong 52 tudn, sy giating CK > 10xULN va
cée triéu chiing co sau khi tap thé dyc hoiic ting hoat d6ng thé
chét quan sat duoc thudn g xuyén hon so véi quan st frong cdc
thit nghi¢m 1dm sang & ngudi 16n.

12. Sit dung thube cho phu nik ¢6 thai

RosuAPC 20 chéng chi dinh trong thai ky.

Phy nit ¢6 kha néng mang thai nén sir dung céc bién phdp tranh
thai thich hgp.

Vi cholesterol va cdc chit khéc cila qua trinh sinh téng hop

cholesterol rat can thiét cho sy pht trién cia thai nhi, nén nguy

co tiém &n tir vige tic ché enzym HMG-CoA reductase vuot
tréi hon lgi ich cta viée diéu tri trong thai ky. Cac nghién citu
trén dong vat cung cép bing chiing han ché v& doc tinh sinh
san, Néu mét bénh nhén cé thai trong khi str dung thube nay,
nén ngirng diéu tri ngay I4p tirc.

13. Si dung thubc cho phu nir cho con b

RosuAPC 20 chong chi dinh khi cho con by,
Rosuvastatip dugc bai tiet qua stta clia chudt, Khéng c6 dit liéu
lién quan d€n bai tiét qua sita & ngudi.

14, Anh huémng trén kha niing l4i xe va van hanh mdy moc

Céc nghién ctru d8 x4c dinh anh hudng ciia rosuvastatin dén
khé ndng lai xe va sit dyng méy méc chura duge thue hién. Tuy
nhién, dua trén c4c dc tinh duge luc hoc ciia né, rosuvastatin
khéng thé anh huéng dén kha ning niy. Khi 141 xe hodc van
hanh méay moc, cin hru y ring chdng mit ¢6 thé xdy ra trong
qué trinh diéu tri,

15. Tuong tic thube;

Anh hudny ciba cdc thude ditng chung dén rosuvastatin
Chilt ikc ché viin chuyén protein: Rosuvastatin 13 co chat cho
m{t 6 protein vin chuyén nhét dink bao gdm chét van chuyén

hép thu OATPIB1 va chit van chuyén thai trlr BCRP & gan.
St dung c‘léng thdi rosuvastatin véi cac thude e ché cdo
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https / ‘[ tr%gﬁamtmglﬁﬁgm(he dén dén ting nong dQ trong Bting 2: Anh huong ctia cdc thude dung dong thot dén mte tidp xiic
huyét tugng cua rosuvastatin va tang nguy co bénh co. cua rosuvasiatin (A UC; theo thit tw gidm ddn) #: cde thir nghiém 1dm
Ciclosporin: Trong qu trinh didu trj ddng thoi véi rosuvastatin séng dugc cong bo.
va ciclosporin, gid tri AUC ciia rosuvastatin cao hon trung binh Lidu ciia thude twong tdc Lidu Thay ddi AUC
7 14n so voi quan st thiy & nhitng ngudi tinh nguyén khoe rosuvastatin | rosuvastatin®
manh (xem Béng 2). Chong chi dinh ding dong théi véi  Ieiclosporin 75 mg BID - 200 mg | 10 mg OD, 10| 1 gép 7.1 Bn
ciclosporjin, 68131' dung déng thdi véi rosuvasgatin khong &nh BID, 6 théng ‘ ngay
huéng dén ndng 48 ca ciclosporin trong huyét tuong, : ; 7Y : 3
Thubc e ché protease: Meic dii chua biét co ché twong tac i;s; rafenib 160 me, OD, 14 5 g, licu don | 1 gép 3.8 lan
chinh x4g, st dung thudc trc ché protease dng thoi c6 thé 1am Atazanavir 300 mg/titonavir 100 | 10 mg, idw | 1 ghp 3.1 1in
ting manh mitc tiép xiic véi rosuvastatin (Xem Biéng 2), Vidy, mg OD, 8 ngdy don
trong mét nghién ciru duge dong hec, phéi hqp rosuvastatin 10 o - - ;
mg va mdt thubc két hop ciia hai chét 1ic ché protease (300 mg | Velpatasvir 100 mg OD 10 “;g’ ligw | 1 gap 2,7 lin
atazanavit/ 100 mg ritonavir) & nhiing ngudi tinh nguyén khoe Gfl .
manh c6 lién quan dn viée tang gép 3 14n AUC va 7 14n Crex Ombitasvil'" 25 mg/ paritaprevir 5mg, litudon{ 1 gip 2,6 lin
clia rosuvastatin, Viéc sir dung ddng thdi rosuvastatin va mét 150 mg/ Ritonavir 100 mg OL/
sb thudc phdi hqp lic ché protease c6 thé durge xem xét sau khi dasabuvir 400 mg BID, 14 nay .
cﬁn nhic k¥ viée didu chinh lidu rosuvastatin dya trén mitc ting Grazoprevir 200 mg/elbasvir 50 10mg, lidu | 1gip23 lin
tiép xc rosuvastatin dy kién. mg OD, 11 ngay don
Gemfibrozil vi cdc thude he lipid khdc: St dyng ddng théi  |Glecaprevir 400 mg/ pibrentasvir | SmgOD,7 | 1 gép 2,2 lin
rosuvastdtin vi gemfibrozil dén dén ting glp 2 Bn Couw va 120 mg OD, 7 ngy ngay
AUC ciig rosuvastatin, Lopinavir 400 mg/ ritonavir 100 | 20mgOD, 7 | 1 glp 2,1 tin
Dya trén|dit liéu tir c4e nghién ciru twong téc cy thé, khong c6 mg BID, 17 ngay ngay
twong ta¢ duge ddng hoo voi fenofibrat duge dy dodn, tuy Lidu nap Clopidogrel 300 mg, 20mg, lidu | 1 gip2l4n
nhién cd| thé xay ra twong tac duge hye hoc. Gemﬁbrozil, lidu tiép theo 75 mg trong 24 gity don
fenofibrat, c4c fibrat khac va niacin (acid nicotinic) & lleu ha | Gemfibrozil 600 mg BID, 7 ngdy | 80 mg, libu | 1 ghp 1,9 fin
lipid (= 1| g/ ngdy) lam ting nguy co bénh co khi st d\,éng ddng don
thar vai thude tre ché enzym HMG-CoA reductase. Lidu 40 mg 3 ; 3
chéng chi dinh véi sir czizng dong thoi véi mot fibrat. Nhiing Eltrombopag 75 mg OD, 5 ngay 10 n;(g;lhcu 184 1.6 lan
bénh nhén ndy ciing nén bét diu didu tr vei lidu 5 mg, ; A - - -
Ezetimib: St dyng ddng thdi rosuvastatin 10 mg va ezetimib Dargr;egl; 60(;mg/ ritonavir 100 10 mg ao D,7 | 1gdp L5 lin
10 mg dfin dén sy gia tang gfp 1,2 1An AUC ciiarosuvastatin & (o2 D8 o .
chc ddi tuong téing cholesterol méu (Bang 2). M6t twong téc Tipranavir 500 ‘mg/ ritonavir 200 10 mg, ligu 1 gp 1,4 ldn
duge lyc hoc, vé mit tic dung phy, giffa rosuvastatin va | BID, 11 ngay don i
ezetimib khong the, du'gc ]0@1 trir, Dronedaron 400 mg BID N/A T gﬁp 1,4 [én -
Antacid? Lidu ding dOng thoi clia rosuvastatin v6i hdn dich  [Itraconazol 200 mg OD, 5 ngay | 10 mg, lidu |**{ gdp 1.4 [in
khang acid ¢6 chira nhém va magne51 hydroxyd din dén giam don
ndng &6 rosuvastatin trong huyettucrng khoang 50%. Tac dung Ezetimib 10 mg OD, 14 ngay 10 mg, OD, 14 | **1 gép 1,2 lin
nay df dﬁqc gitm nhe khi thubc khang acid dugc ding 2 gidr ngdy
sau khi dling rosuvastatin. Sy lién quan 14m sang ciia twong tic Fosamprenavir 700 mg/ ritonavir | 10 mg, lidu -
%ﬁy ihuﬂ duge ng}sli'fn Cdfru et \ 100 mg BID, 8 ngay don
rythromycin: ung dong thol rosuvastatin - v; . -
erythronycin din dén gidm AUC 20% v gidm Cu 30% a6 [ocelitizar 0.3 mg, 7 ngly 40 me, 7 ngay ©
vl rosuvastatin, Sy twong tic nay c6 thé dugce gly ra bai sy [Silymarin 140 mg TID, 3 ngay 10 mg, liéu =
gia ting nhu dong rudt do erythromycin. don
Ciic enzym Cytochrom P450: Két qua tir cac nghién ciu i |Fenofibrat 67 mg TID, 7 ngdy 10 mg, 7 ngdy =
vitro va in vivo cho thly rosuvastatin khéng phai 1 chit ic ché  [Rifampin 450 mg OD, 7 ngay 20 mg, lidu o
cfing khong phai 1 chét cdm ting ciia cdc i Isoenzym cytochrom don
P450, Ngoai ra, rosuvastatin 1a co chét yeu cho cde lsoenzym Ketoconazol 200 mg BID, 7 ngay | 80 mg, lidu N
ndy. Do d6, céc twong tdc thude do chuyén héa qua trung gian don
cytochrom P450 khéng duge dy doén. Khdng ¢ tuong tic lién Fluconazol 200 mg OD, 11 ngay | 80 mg, lidu <
guan dén 14m sang nao détrqc quan sat gilia rosuvastatin va don
fluconazol (chdt e ché CYP2C9 va CYP3A4) hoic : 3 o
ketoconazol (Chfiit tic ché CYPZ?G va CYP3A4), Eg;hmmycm 300 meg QID, 7 80 nstg,nheu L 20%
Ciic tieong tic cin didu chinh 1iéu rosuvastatin (xem Bang 2): — 3
Khi cin hm horp rosuvastatin véi c4c thue khéc duge blet Ia Baicalin 50 mg TID, 14 ngdy 20 rgg, licu L4T%
on
Tam ting) tip xtic voi rosuvastatin, nén didu chinh lidu ctia
rosuvastatin. Bt dﬁu v&i 1idu rosuvastatin 5 mg m01 ngay mét *Dg} ligu dugc trinh bay diréi dang thay ddi x-13n 12 ti 18 gita dung
1in ndu nbire tﬁng tlep xiic dyr klén (AUC) Xép X1 gﬁp 2 13n hofie gh i hop S(:‘ véi rosuvastatin diing mét minh, Dit liéu duge cung cp
6l dang % thay déi thé hién % khac bigl so voi khi ding riéng
cao hon, Nén didu chinh lidu ti da hang ngay clia rosuvastatin rosuvastatin.
& mirc dQ tiép xtic voi rosuvastatin dur kién s& khong vuot qué t: Ting; “«>” khong thay dbi; “|”: giam.
mire 49 tiép xte clia liéu 40 mg mi ngay ctiarosuvastatim khi  |** Mot s6 nghién ctru trong the da duge thyce hign & céc lidu lugng
khéng cd tuong téc thudc, vi du nhu ding lidu rosuvastatin 20 khac nhau ctia rosuvastatin, két qua trén bang cho thdy ty 1¢ thay dbi
mg véi gemfibrozil (ting gép 1,9 14n) va mét lidu rosuvastatin dang ké nhat

10 mg v«‘f ritonavir/ atazanavir két hop (ting 3,1 1an).
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Anh qui’ng ciia rosuvastatin dén cdc thude ding chung
Thube dpi khdng vitamin K: Cling nhu cic thude Grc ché
enzym HMG-CoA reductase kindc, vige bit dAu didu trj hoic
diéu chinh tang lifu cua rosuvastatin & nhimg bénh nhin
duge didu trj ddng thoi voi thude déi khéng vitamin K (vi
dy nhu warfarin hodic thube chdng dong méu coumarm
khéc) c6 thé din dén ting ty 12 binh thudng héa quéc té
INR) Viée ngimg hoﬁc do 1idu xudng cua rosuvastatin ¢6
thé din dén giam chi so TNR. Trong nhting tinh huéng nhu
vy, viéc theo ddi chi sd INR 1a cin thlet

Thudc ngu"a thai/ ligu phap thay thé hormon (HRT): Su
dung ddng thoi resuvastatin va thubce tranh thai dwong udng
dfin dén sy gia ting AUC cha ethmyl estradlol \! norgestrel
lAn lugt 14 26% va 34%. Sy gia ting ndng d§ trong huyet
tucng cila cac chét nay nén duge xem xét khi lya chon 11eu
thude tranh thai. Khong c6 dit ligu duge dong hoc co sin &
cac d8i uong sir dung ddng thdi rosuvastatin va HRT, do
a6, khong thé logi trir cée tic dyng tuong iy, Tuy nhién, sy
két hop hay di dugc sir dyng réng rdi & phu nit trong cdc
thit nghiém 14m sang va dugc dung nap tot.

Cdc thudc khdc:

Digoxin; Dya trén dit liéu tir cdc nghién clu twong tac cy
thé, khéng c6 tuong tic 1ém sang ndo véi digoxin duge du
doén,

Acid fusidic: Nghién ctru tuong the véi rosuvastatin va acid
fusidic chua duqc thye hidn. Nguy co bénh co, bao gdm tiéu
co van c6 thd ting 18n khi sir dung ddng thoi acid fusidic
toan than véi statin. Co ché ciia sy twong tic ndy (cho du dé
1a dugce dfng hoc hofic duge lye hoc, hoic ¢a hai) vin chura
duge biét, DA c béo cdo v tidu co van (bao gbm mot s6
trudmg Hop tr vong) & nhing bénh nhan ding két hep 2
thude ndy.
Néu dleu trj v6i acid fusidic toan thin 1a cin thiét, nén
ngiing dléu trj véi rosuvastatin trong y subt thoi gian diéu tri
voi acid fusidic,

Tré em:
Céc nghién ctu twong tac chi duge thyc hién & ngudi 16n.
Mirc d6 twong tc trong tré o chwa duge bidt dén,

16 Téic dung khong mong mudn (ADR);
..¢ Céc phan tmg bat lgi dwoc ghi nhin véi rosuvastatin thutmg

nh¢ va thodng qua. Trong c4c thir nghiém 1am sang c6 kiém
soét, it hon 4% bénh nhan dugc didu trj v6i rosuvastatin bi
ngimg diéu tri do cc phan ¢ lmg bit lgi.

Béng lidt ké cdc phdn vmg bdt lgi

Dua trén diy lidu tir cac nghién ciu 18m sang va kinh nghiém
sau v hanh réng khiip, bang dudi day trinh bay céc phan ing
bt loi dbi véi rosuvastatin. Céc phan tng bt loi dwoe ligt ké
dudi day duge phén logi theo tn suat va co quan trong co thé
(S0C).
Thn sufit cha céc phan Gng bét lgi dwge xép hang theo quy uéc
sau: Thy émg gip (1/100 dén <V/ '10); it gap (1/ 1.000 dén
<1/100);|Hiém gip (>1/ 10.000 den <1/1000); Rét hiém &dp
(<1/10.0D0); Khong biét (khong thé wée tinh tir di liéu ¢6 sin).
Bing 3: Phin img bat lot dua trén dit ligu fi cde nghién citu ldm sing

- v kinh nghtém sau e hanh

" bach
huyét

bao gdm
phit mach
N¢i tidt | Dai
théo
dudng!
Tam thén ~|TrAm cam
Héthin  [Nhic Bénh da ddy |Bénh 1y
kinh dhu, than kinh ~ {than kinh
chéng Mit trf nhé |ngoai bién
mit R(‘gi loan
gidc ngd
(bao gbm
mét ngi
va ac
ming)
Hb hép, Ho
16ng ngwre Khé the
va trung
thét
Tiéu hoa |Téo Viém tyy Tidu chay
bén, -
budn
ndn,
dan
bung
Gan mét Tang Vang da
Transamin |Viém gan
ase gan
Da va mé Ngha Héi ching
dudi da Phat ban Stevens-
M2 day Johnson
Coxuong |Pau co Bénhco [Paukhép [RAiloan
v mb lign (bao gdm pan, doi
két cd viém khi gy
o) bién
Tiéu co chung dat
vin gén.
.|Bénh hoai
tr co qua
trung gian
mién dich
Thﬁn va Tidu ra méu
tidt ni¢u
Hg sinh Chirng vu to
gdn va tiél & nam gigi
sfia
Toan thén |Suy Phi
nhugc

1 tén sudit g&ip phu thudc vao sy hién dién hofic véing mit cla cAc yeu

" |Coquan {Thudn [ftgip [Hiém gip |RAthiém |Khong rd
: g gip giip tAn suit
. [Mfuvahé Giam tidu
chu
* [Mi&n dich Phan img
: qué man

t6 nguy co (duémg huyét lac déi = 5,6 mmol/L, BMI >30 kg/m?,
triglycerid ting, tién sir cao huyét 4p).

Ciing nhu c4c thudc tic ché enzym HMG-CoA reductase khéc,
ty 1& phan g c6 hai clia thude ¢6 xu hudng phy thude vao lidu.
Anh hu6ng trén than Protein nigu, dugc phét hién béng que
thir va chi yeu & bng thén, da dugc quan sit thay & nhiing bénh
nhin duoc didu trj véi rosuvastatin. Su thay doi protein trong
nuoc tidu tir khdng cé hosic dén c6 vét du(mg tinh -+ trd 1én dé
duoc thay & < 1% bénh nhdn tai mot thei diém trong khi didu tu
voi lidu 10 va 20 mg, va trong khoéng 3% bénh nhan dugc dién
ri v6i 1idu 40 mg. Mot su gia tiing nho trong syr thay doi tir khong
phét hién hoc co vét duong tinh + di quan st duge véi lidu 20
mg. Trong héu hét cic tmbng hop, protein nigu giam hojic bién
mét mdt cach ty nhién khi tlep tuc didu trj. Pénh gid dif 1iéu tir
céc thir nghiém lam sang va kmh nghiém sau luu hanh cho dén
nay véin chua x4c dmh duge méi lién quan nhén qua giita protein
niéu va bénh thin cép tinh hojc tién trién,
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NS AT RYOG SOy & nhiing benh nhan duge dibu
tri vi rosuvastatin va dit ligu thit nghi¢m 1am sang cho thdy ty 18
xuft hién thip.

Anh huéng trén co xwong: Anh hudng dén co xuwong, vi dy:
Ban co, bénh co (bao gbm ca viém co) va, tidu co vin hibm gip

' c6 va khdng c6 suy thin cAp da dugc bdo cdo & nhitng bénh nbén

duge didu [rj véi rosuvastatin voi tit ca cdc Hidu va diic bigt voi
fidu > 20 nlg, |

Sw gia téing lién quan ¢én liéu trong ndng do CK di quan sét duge
& nhitng bgnh nhan ding rosuvastatin; phan 16n cac trwdng hop

“. 12 nhe, khéng ¢6 trigu chiing va thoéing qua. Néu ndng do CK

i tang (> 5XULN), nén ngimg didu tri.

“i. Anh hudng trén gan: Ciing nhu céc thudc trc ché enzym HMG-

- CoA reductase khac, sy gia ting transaminase lién quan dén lidu

- d duge quan st thdy & mot sb 1t bénh nhan ding rosuvastatin;
¢ phin 16n céc trudng hop 14 nhe, khéng c6 triéu chiing va thodng

)

qua.
Ciic tic dyng phy sau diy aa dwgc bio cdo voi mpt sé statin:

Réi loan chirc néng tinh duc.
Céc rudng hop dée biét ciia bénh phéi k&, dic biét 1a khi ding
dai han,
Ty 18 b4o c4o tiéu co van, cée bién c6 nghiém trong trén than va
cée bién ¢6 nghiém trong trén gan (bao gdm chu yéu 14 ting
transaminase gan) cao hon & lidu 40 mg.
Tré em: Téng cao CK > 10xULN va céc tri¢u chimg co sau khi
tép thé duc hofic tang hoat dong thé chét quan sét dugc thudng
gdp hon trong mét thit nghiém 1am sang kéo dai 52 tudn & tré em
va thanh thiéu nién so véi ngudi Iém, Mt khée, tinh an toan cia
rosuvastatin & tré em v thanh thiéu nién twong tyt so v6i ngudi
l6n. ‘
17. Qud lidu va efich xir tri
Khéng ¢6 diéu trj cu thé trong trudng hep qué lidu. Trong
~ trrdmg hop qué lidu, bénh nhén nén duge didu b triéu chimg
va cdc bign phap hd trg khi cln thiét. Cén theo dai chire niing
gan va ndng 49 CK. Viéc thAm phan méu c6 thé khéng c6 lgi
trong trudmg hop qua lidu.

- Co o san xuft va Co so phén phoi:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AMPHARCO U.S.A
Khu Céng Nghiép Nhon Trach 3, X4 Hiép Phuéc, Huyén Nhon Trach, Tinh Pong Nai
Dién thoai: 02513-566202  Fax: 02513-566203

A A AMPHARCO U.S.A
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