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THUỐC BÁN THEO DON 

SIMVASTATIN 20 mg 
THÀNH PHAN: Mỗi viên nén dài bao phim chứa 

6000, Talc, Titan dioxyd, Màu Tartrazin lake, Màu Sicovit red. 
DẠNG BÀO CHE: Viên nén dài bao phim. 
'QÙI CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 1 vi: 2 vì; 10 vix 14 viên. 
CHÍ ĐỊNH: 
- Loạn lipid huyết: Simvastatin được chi định b trợ cho liệu pháp ăn 
uống dé giảm nông độ cholesterol toàn phan và cholesterol LDL, 
apolipoprotein B (apo B) và triglycerid và đề làm tăng HDL-c trong 
yét người bệnh tang cholesterol máu tién phát và logn 

id ỂỄ hợp, tăng …l…mlm&……mmm… 
.;t.s;g›:\:»JArz:uỵ; triglycerid huyét. 

- Dự wòn1 1) tại bién tim mạch: Ở n 
cholesterol ỄyỀ chưa ẳĨ.èu hiện lâm sàng rõ rệt về bệnh mar-h 
vành, chỉ định kết hợp với liệu pháp ăn uồng nhằm: Giảm nguy cơ tại 

mạch vành cấp nặng đâu tiên (thí dụ nhồi máu cơ tim, đau thắt 
ngực không ôn định, phải làm thủ thuật tái tomgch viah, tử vongdo 
mạch vành hoặc đột quy). 
- Dự phòng thứ uu (cấp II) tai bién tim mạch: Ở người bệnh tăng 
cholesterol máu đã có biểu hiện lâm sàng về bệnh mạch vành, bao 

ìm nhồi máu cơ tim và đau thắt ngực trước đó, dszhbôwcug 
neu wApuMng……W nguy cơ tử vong toàn bộ, làm giảm 
tái diễn nhội máu cơ tim, đột quy hoặc cơn thiéu máu cục bộ thoảng 
qua, phải nằm viện do suy tim sung huyết va giảm nguy cơ phải tién 
hành thủ thuật tái tạo mạch vanh. 
- Dy phòng tai biến tim gười bệnh đái tháo đường: 
Simvastatin được sử dụng d nvlmpupanu&unmmlm 
giảm nong độ cholesterol man 
huyét thanh và giảm nguy cơ i 
(dự wm tién phát hoặc lhv phát) & người bệnh đái tháo đường có 
hoặc không có bằng chứng lâm sàng mắc bệnh mạch vành và ting 
cholesterol 
- Làm giảm tién trién xơ vữa mạch vinh: Simvastatin được dùng để 
NẵwúocỏdMn ả=ù Ủẳcủlwmlhuyủủblửhụmn 
sing bệnh mạch vành gom có nhdi máu cơ tim trước đó, dé làm chậm 
quá trình tién triển xơ vừa mạch vanh. 
mumcflc&cnwuc Dùng uống, có thể uống vào 

ăn 
- Liều thông thường người lớn: mmdus…Ễn 10mg, một lằn mỗi 

„ vào budi tôi. Điều chinh liéu 4 tuần 
iéu duy tri 5 mg - 40 mg. mỗi mym 1 lần vào buổi tối. Liéu 

tỗi đa là80 mg/nghy. 
- Không dùng Tú simvastatin 20 mg/ngày khi sử dụng phối hợp với 
amiodaron, amlodipin, ranolazin. 
- Khong dùng quá simvastatin 10 mg/ngảy khi sử dụng phối hợp với 
verapamil, diltiazem, dronedaron. 

DOMESCO 

mmmwm@ 
 CÔNG TY CỔ PHẦN XUẤT NHẬP KHẨU Y TẾ DOMESCO 
66 Quốc 19 30, P. Mỹ Phú, TP. Cao Lãnh, Đồng Tháp 
Điện thoại: 067. 3851950 

* Khuyén cáo bắt đầu điều trị với liều thip nhất mà thuộc có tác 
dụng, sau đồ néu cần thiết, có thể điều chỉnh liều theo nhu ciu và dip 
img của từng người bằng cách tăng liéu từng đợt cách nhau không 
đ\Xớl4luằnVIỊllIIltl'le0tỈ<ÌI<3í|.“pÌ'IInu|I8C4>ỈIlIC’\lIlÌIuõIt đặc biệt 
Ễ có hại đồi với hệ cơ. 

NG CHÍ ĐỊNH: 
Quim.num với các chất ức ché HMG-CoA reductase hoặc với 
bắt kỳ thành phần nào của th 
- Bệnh gan hoặc transaminase huyết thanh tăng kéo dài mà không 
giải thich được. 
- Thời kỳ mang thai hoặc cho con bú. 
+ Chéng chỉ định dùng simvastatin phối hợp với các thuốc ức ché 
CYP 3A4 mạnh như it I, ketoconazol, erythromycin, 
clarithromycin, telithromycin, thuốc ức ché protease HIV va viém 
gansiéuviC (HCV), boccpmnr l:l:pmu. nefazodon, posaconazol, 
gemfibrozil, cyclosporin, danazol 
- Chống chỉ định phối hợp nmvlsunn 2 20 mg với verapamil, 
diltiazem, dronedaron. 
THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG: 
- Trước và trong khi điều trj với simvastatin, nén két hợp kiểm soát 
…lmm1m…g…m pmmchédoln,p:\mduupme 

và điều trị các bệnh có t uụm…………gnm Phải 
nrnhanhdmh lượng lipid định kỳ về điều chinh liều lượng: 
tứng của người bệnh với thuốc. Mục tiêu điều trị 1 ễWẾ 
LDL vi vậy can sudungnmgaocmml LDL a.éum 
và đánh giá đáp ứng điều tri. Chi khi không xét nghiệm được 
choles(eml LDL,mồisử dụng cholesterol toàn phân đề theo đõi điều 

ng các thử nghiệm lâm sàng, một số ít người bệnh trưởng thành 
uống simvastatin thầy tăng rd rét transaminase huyét thanh (> 3 lần 
giới hạn bình thường). Khi ngừng thuốc ở những người nly. 
nong độ transaminase thường hạ từ từ trở vé mức trước 
Morvnnmm sốl.lĨằItầlhlf1ÌIl!ì trước khi đi 
simvastatin đã có những kết quả xét n hnchmunẫ w 
thường và /hoặc uống nhiều rượu. Khuyến cáo làm xét nghiệm 
mzymm…mulmmmmbủgsmmnmgm hợp 
chỉ định lâm sàng yêu cdu xét nghiệm sau đó. Cản. ẵẾmgmu&ủ 
tl\pflgl7rlgllt’Jl\tệlIIìllỒtlgll|llE\lx'\l'vll\filIll›Ợa:c>óll sử bệnh gan. 

tạm ngừng hoặc thôi hăn sử dụng simvastatin & bất cứ người 
ẳnhnIAJo(›ì›l€uhlệnI›pbenhc:uu:Ấq›vinlniIìz1`oIcu>óyé\AtJốnguyoơ 

cấp do tiêu cơ vân như nhị 
mẩưw thuật và chin ‘Z:.\wmwngvéch khốa, 

t, điện giải hoặc co giật không kiém soát được. 
-cunnuu.eodmm«mhm(cmnongwong 

Trước khi điều trị, xét nghiệm CK nên mm 
những trường hợp: Suy giảm chức năng thận, nhụ p.u!nsv 

wưM… 

lguywbuléucuvln mnugnynmmumumcvimsa@. 
bệnh nhân đặc biệt Trong những trường hợp này nén i nhic 

lợi chn ywvmeoda.benn tên lâm tàng kb điều tr bing 
mm. Ni qlixétdih»QmCK>Slhgw|hmflnmmwbinh 

nênbấtđẩuđiềutribằngstatin - . 
ngqmma.!umungmn.mnm ần thông báo khi 
có các biểu hiện vé cơ như đau cơ, cứng cơ, yéuco .. m«s…… 
hiện này, bc1lIanllItl<-.l|llA|lxxéílI3llle"lCKdẨ\=Ổìt-.tl:blenl›ì›ilzcln 
thiệp phủ hợp. 
- Chỉ dùng simvastatin cho phụ nữ ở độ tuổi sinh đẻ khi họ chắc chắn 
khôn; m-ng thai v chỉ trong trường. mủmmg cholesterol 
máu mà không đáp ứng với các 
PHUN(TCOTHAIVACHOCONBU 



httpssiicu i xuất từ cholesterol, nên thuốc có 
thé gy hại cho thai nhi néu dùng cho người mang thai. Vi vậy chồng 
chỉ định dùng simvastatin trong thời kỳ mang thai. 
- Simvastatin phin b vào sira. Do tiem năng có tic dụng không 
mong mudn nghiém trọng cho trẻ nhỏ đang bú sữa mẹ, nén chồng chi 
định diing & người cho con bú. = : 

H Hl}();NG LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VA VAN HÀNH MAY 
MOC: Thuốc kho :'zl.tlIIl|t'›l'gl:Il.iliỉ›x:'xẻâlỉỈllllilllvIlả)Ắl'A1óc. 
TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUOC C VÀ CÁC DẠNG 
TƯƠNG TÁC KHÁC: 
- Simvastatin có thé làm tăng tác dụng của warfarin. Phải xác định 
thời gian prothrombin trước khi bt đầu dùng simvastatin và theo đối 
ú1Mãxuy_ẽn trong giai đoạn đầu điều trị để đảm bảo không có thay 
đổi nhiều về thời gian prothrombin. 
- Các nhựa gắn acid mật có thé làm giảm 13 rét khả năng sinh học của 
simvastatin khi uống cùng. Vi vậy thời gian dùng 2 thuốc này phải 
cáchxanhau. - ấ 
- Tang nguy cơ tôn ỈìlIr\7l'lăcI31.7 khi sử dụng statin dong thời với các 
thuốc sau: Gemfibrozil, các thuốc ha cholesterol máu nhóm fibrat 
khác, niacin liều cao (> 1 g/ngày), colchicin. 
* Tránh sử dụng dong thời và giới hạn liều dùng simvastatin khi sử 
dung đồng thời với một số thuốc hoặc đồ uống có khả năng làm tăng 
nguy o gây ton thương cơ, nghiêm trongnhat là tiéu cơ van, thận hư 

n suy thận và có thể gây tử vong. . - = 
+ Chồng chỉ định dùng simvastatin phói hợp với các thuốc ức ché 
CYP3A4 mạnh như itraconazol, ketoconazol, erythromycin, 
clarithromycin, telithromycin, thuốc ức ché protease HIV và viêm 
gan siêu vi C (HCV), boceprevir, telaprevir, nefazodon, 
posaconazol, gemfibrozil, cyclosporin, danazol. : 
+ Không dùng quá simvastatin 20 mg/ngảy khi sử dụng phéi hợp với 
amiodaron, amlodipin, ranolazin. Đi với những bệnh nhân phải 
dùng liều trên 20 mg/ngày mới có hiệu quả điều trị. Bác sĩ có thé lya 
chọn thuốc statin khác. 
+ Không dùng quá simvastatin 10 mg/ngày khi sử dụng phối hợp với 
verapamil, diltiazem, dronedaron ựỄỄng chỉ định phối hợp các 
thuốc này với hàm lượng simvastatin >20mg). 
:+ Tránh đùng lượng lớn nước bưởi ép sinpe&un juice) (>1 lítngảy). 
TÁC DỰNG KHONG MONG MUON: . 
- Thường gặp: Tiêu chảy, táo bón, đây hơi, đau bụng và budn nôn, 
đau đầu, chóng mặt, nhìn mờ, mắt ngủ, suy nhược, dau cơ, đau khớp. 
'Các keét quả thử nghiệm chức năng gan tăng hơn 3 lin giới hạn trên 
của binh thường nhưng phản lớn là không có triệu chứng và phục hồi 

i ngừng thuốc.. ĩ 
- it gặp: Bệnh cơ (kết hợp yếu cơ và tăng hàm lượng creatin 
Kohoq):okimse huyết tương), ban da, viêm mũi, viêm xoang, viêm 

ng. ho. 
- …Ễ… gặp: Viêm cơ, tiêu cơ vân, dẫn dén suy thận thứ cắp thứ phát 
'do myoglobin niệu. 

- Tác dụng phụ khác: Suy giảm nhận thức (như mắt trí nhớ, lú lẫn....), 
tăng đường huyét, tăng HbA lc. 
Thông báo cho Bic sĩ những tác dụng không mong muồn gặp phải 
khi sử dụng thuốc. i 
QUALIEU VA CÁCH XỬ TRÍ: 
Có thông báo về một vai ca quá liéu simvastatin. Không người bệnh 
nào có miệu chứng đặc biệt và mọi người bệnh déu phục hỏi không 
đề lại i chứng. Nều xảy ra quá liều, cần điều trị triệu chứng và hỗ trợ 
khi cần thiết. Do thuốc gắn mạnh với protein huyết tương, thim tách 
máu không hy vong umỂg…;MỀ… thải Ểi…mmin. 
DƯỢC LỰC Ề›c.Ệ T 
- Simvastatin là chắt ức chế cạnh tranh với meth 1 
coenzym (HMG = CoA) reductase, là enzym xúc 'aì'Ĩ'ẹ`1aễl.".Ĩy"\e'Ễ.'Ể'aaỂ'i›'g'›1'nn<ì"1""ý 

CoA thành acid mevalonic, tiền chắt của cholesterol. \ 
- Simvastatin ức ché HMG - CoA reductase làm giảm hợp 
cholesterol trong gan và làm giảm néng độ cholesterol trong tế bào. 
Điều này kích thích làm tăng các thụ thể LDL-cholesterol trén màng 
tế bào gan, do đó làm tặng thanh thải LDL ra khỏi tuần hoàn. 
Simvastatin làm giảm nồng độ cholesterol toàn bộ, LDL-c và 
VLDL-e trong huyét tương. Thuốc cũng có khuynh hướng làm giảm 

1g độ triglycerid và làm tăng HDL-c trong huyềt tương. 
- Ngoài ra, simvastatin còn có tác dụng chong xơ vữa động mạch. Đa 
số đã chứng tỏ làm chậm quá trình tién ưiẦvwm thoái lui 
xơ vữa động mạch vành và/hoặc động mạch cảnh. Cơ che tác dụng. 
m'Ạulli)f<:lI_III\›'lelA1ẤydI'J,l'AllulJgIád:tẵAl'lgI'Ii)'o(›lllẻũo<:Iịl1dẬiv1n'Il' 
tác dụng điều hòa lipid huyét. ) 

- Tác dụng mach máu: Simvastatin làm giảm huyết áp ở người tăng 
huyềt áp và tăng cholesterol huyết tiên phát. Tác dụng giảm huyét ap 
có thể liên quan dén phục hdi loạn năng nội mô do simvastatin, hoat 
hóa oxyd mitric synthase nội mô va lam giảm nông độ aldosteron 
huyếttương. - ¬ - 
- Tác dụng chống viêm: Ở người tăng cholesterol huyết, kèm hoặc 
không kèm bệnh động mạch vành cho thầy simvastatin có thé có 
hoạt tỉnh chồng việm. Liệu pháp statin ở những bệnh nhân này làm 
giảm nông độ huyết tương CRP (C-reactive protein). Nông độ CRP 
cũng giảm ở người bệnh có cholesterol huyệt bình thường có nông 
độ CRP cao trước khi điều trị. Tác dụng đôi với nông độ CRP không 
tương quan với thay đổi nông độ LDL-c. Các nghiên cứu gần đây 
cho thầy làm giảm ndng độ CRP có thể làm giảm nguy cơ nhồi máu 
cotim tái phát hoặc tử vong do nguyên nhân mạch vanh. 
- Tác dụng đỗi với xương: Simvastatin có thể làm tăng mật độ xương. 
g'ic dụng. dKiểu hòa lipid huyết tương quan với liều lượng hơn là với 

ng độ thuốc trong huyết tương. 
DƯỢC ĐỌNG HOC: 3 : 
- Hấp thu: Sau khi uống, simvastatin hip thu nhanh va chuyén hóa 
bước đầu ở gan. Sinh khả dụng tuyệt đối <5%. ) 

Đồi với người cao tuổi, từ 65 tuổi trở lên, nông độ trong huyết 
tương của simvastatin có thé cao hơn so với người trẻ tuôi nhung 
không làm thay đôi tác dụng điều hòa lipid huyết. 
Đồi với người suy thận nhẹ (hệ số thanh thải creatinin 61 - 90 mU⁄ 

phút): Dược động học của simvastatin không thay đôi nhi : 
- Phân bổ: Simvastatin được phân bồ chủ yếu vào gan, lién kết 
88 -99% với protein huyềt tương, chủ yéu là afbumin. Simvastatin có 
thể qua nhau thai và phân bồ vào sữa mẹ và qua hàng rào máu - não. 
- Đào thải: Simvastatin chuyên hóa mạnh & gan do hệ enzym microsom 
cytochrom P.(CYP), chủ yéu do jsoenzym 3A4 (CYP 3Ad). Thời gian 
đạt nồng độ đỉnh 1,3 - 2,4 giờ, chitchuyén Mfla’usimvnmn'neéfinl 
tinh. 
Simvastatin có thời gian bán thải trong huyết tương ngắn (0,5 - 

3 giờ). Mặc dù vy, không có mỗi tương quan giữa thông số 
động học với thời gian tác dung điều trị (it nhat 24 giờ). Chựa có d 
hi mẵ chứng tỏ thuốc tích lũy trong cơ thể khi dùng liều lặp lại 

lần. 
Simvastatin được đào thải qua nước tiểu (2 - 20% liều) và phân 

(60-90% liều). 
BẢO QUAN: Nơi khô, dưới 30°C, tránh ánh sáng trực tiếp. 
HẠN DÙNG: 36 thingké tirngaysanxudt. 
THUOC NÀY CHÍ DUNG THEO ĐƠN CỦA BÁC ST 

KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. 
NEU CAN THÊM THÔNG TIN XIN HOI Ý KIÊN BÁC SĨ. 
PEXATAM TAY TRẺ EM. 

Simvastatin 20 mg 272


