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Rx - Thude nay chi dang theo don thude
PIHOYA 1mg

Dé xa tam itay tré em

Doc ki hiebng dén stk dung triede khi dimg

THANH PHAN CONG THUC THUOC:

Céng thire cho m§t vién nén bao phim:

Thanh phén duogc chét: Pitavastatin (du6i dang Pitavastatin calci): .oooooovevveriieniinnnn, 1 mg

Thanh phin t4 duge: Lactose monohydrate, Low-substituted hydroxypropyleellulose,

Hypromellose (6 cps), Magnesi oxid, Magnesium stearate, Hypromellose (15 cps), PEG 6000,
( Titan dioxid, Colloidal anhydrous silica........................ vira du 1 vién.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim

MO ta thanh phim: Vién nén bao phim hinh trén, mau tréng, canh va thanh vién lanh lan.

CHI DINH:

Pitavastatin duge chi dinh dé giam cholesterol toan phan (TC) va LDL-C, & ngudi lén, thanh
thiéu nién va tré em tir 6 tudi trés 1én bi ting cholesterol méu nguyén phét, bao gdm ting
cholesterol méu gia dinh di hop tir (do di truyén) va rdi loan lipid mau hdn hop, cdc bénh nhin
khi ma ché dd dn va két hop tap thé duc khéng thé 1am ha mirc cholesterol.

CACH DUNG VA LIEU DUNG:

Liéu lwong:

Bénh nhan nén co ché dd n giam cholesterol trurée khi diéu tri. Diéu quan trong la tht ca bénh
nhén can tiép tuc kiém sodt ché d6 an udng trong qua trinh didu tri. Liéu khoi dau thong thuong
la Pitavastatin 1mg, mdi ngdy mot lan. Diéu chinh liéu nén dugc thyc hién trong khoang thoi

gian 4 tudn hosic hon. Liéu nén dugc c4 thé héa theo mirc LDL-C, myc tiéu diéu tri va ddp img

ctia bénh nhan. Liéu t6i da hang ngdy 1 4mg.

Nhém bénh nhan ddc biét:

- Ngusi cao tuéi: Khdng can didu chinh liéu & bénh nhén trén 70 tubi.

- Bénh nhdn nhi:

o ‘I'ré em va thanh thiéu nién tir 6 tudi tré 1én: Viéc sir dung Pitavastatin & tré em chi nén duge
thuc hién boi cac bac si cé kinh nghi¢m trong diéu tri tang lipid mau va tién trinh didu tri
nén dugc theo ddi thudng xuyén.

o O tré em va thanh thiéu nién ting cholesterol mau gia dinh di hop ti, liéu khoi ddu théng
thuong 12 1 mg, mbi ngdy mot 14n. Diéu chinh lidu nén duge thye hién trong khoang thoi

gian 4 tuan hodc hon.
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o O tré em tir 6 dén 9 tudi: lidu t6i da hang ngdy 14 2mg. G tré em tir 10 tudi w18, lidu 161 da
hang ngay la 4mg.

o (3 tré em nho hon 6 tudi: An toan va hiéu qua cua Pitavastatin & tré em dudi 6 tudi chua duge
chirng minh va chua ¢ san dit li¢u.

- Bénh nhén véi chire nang than suy giam: Khdng can diéu chinh liéu & bénh nhén suy giam
chirc niing than nhe nhung nén su dyng thén trong. Dir ligu véi liéu 4mg duge giéi han & tit
¢4 cadc mirc dd chirc néng thén suy giam. Do do chi sir dung lidu 4mg v6i su gidm sat chit
ché& sau khi x4c dinh dwoce lidu. V6i nhitng bénh nhén suy than ning lidu 4mg khong duoc
khuyén céo.

- Bénh nhan c¢é chirc néing gan bi suy giam tir nhe d@én trung binh: Lidu 4mg khong dugc
khuyén cdo cho bénh nhén bi suy gan tir nhe dén trung binh. Liéu ti da cho 1 ngay 1 2mg
voi sy theo ddi chit ché.

Cach dung:

Chi nén ding dudng ubng va nén nudt nguyén vién. Pitavastatin c6 thé udng bét ky thoi gian

ndo trong ngay, co thé udng cung hoic khéng cting v6i thite in. Tuy nhién, bénh nhan nén ding

thudc tai cing mdt thoi diém trong ngay.

Li¢u phap statin thuéng hiéu qua hon vao budi t6i do nhip sinh hoc clia qua trinh chuyén héa

lipid. Néu tré em hozc thanh thiéu nién khéng thé nudt vién thude, khi can thiét, vién thude c6

thé dugce phan tén trong mot cde nude va ubng ngay lip tire. D& dam bao chinh xéc lidu luong,
nén trang ly biing mét it nuée va ubng ngay 1ap tirc. Thude khong duge phan tan trong nuée
trai cAy co tinh acid hodc sita.

CHONG CHI PINH:

Pitavastatin chdng chi dinh v&i nhitng bénh nhéan:

- Qué man vdi Pitavastatin hogic véi bét ky t& duge hodc statin nao khac.

- Suy gan ning, bénh gan dang tién tridn hofic ndng do transaminase huyét thanh vuet qué 3
lan gi6i han trén ctia binh thuong [ULN].

- Bibgnh co.

- Dang dung cyclosporin.

- (C6 thai, dang cho con bt, hay ¢6 kha ning c6 thai ma khong str dung cac bién phéap tranh
thai déy du.

CANII BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

- Néi chung v&i céc chat trc ché HMG-CoA reductase khac (statin), bénh nhén ¢6 nguy co dau
ca, yéu co va hiém khi, tiéu co van phat trién. Can khuyén bénh nhén bio céo ngay néu ho

¢6 triéu chitng dau co, yéu co. Nén do ndng do creatine kinase (CK) & bit ky bénh nhén nao
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béo cdo bi dau, nhay cam dau, yéu co khdng giai thich duge, déc biét cé kem theo mét moi
hay sot.

Khéng nén do creatine kinase sau khi tap thé duc ho#ic su ¢6 mit ctia bit ky nguyén nhéin
chinh dang ndo khac cia viée ting CK ¢o thé lam sai két qua chuéin dodn. Khi ghi nhan dugc
néng dé CK cao hon 5 14n gia tri binh thudng, mdt xét nghiém x4c nhan phai duge thye hign
trong vong 5 dén 7 ngay.

Da c6 nhiing bdo cdo (rAt hiém) v& bénh co hoai tir do trung gian mién dich (IMNM) trong
hoic sau khi diéu tri bang mdt sb statin. IMNM dwoc dic trung 1am sang bai sy yéu co lién
tyc lam téng creatine kinase huyét thanh van t6n tai mac dit da ngung diéu tri statin. Nguy
co xudt hién bénh co trong qué trinh diéu tri véi cac thudc thude nhém nay s€ tang lén khi
ding ddng thoi véi acid fusidic hodic trong vong 7 ngay sau khi ngimg diéu tri. O nhimg
bénh nhén cin thiét phai sir dung acid fusidic, nén nging diéu tri statin trong sudt thoi gian
didu tri. D ¢6 béo céo vé tidu co van (bao pdm mét sb trudng hop tir vong) & bénh nhén
dang dung acid fucidic va statin két hop. Bénh nhan nén duge hd tro y té ngay 1ap tirc néu
ho gip bét ky triéu chimg nao cua yéu co, dau hoic cing co.

Liéu phép statin ¢6 thé duge st dung lai sau 7 ngay ké tir liéu cudi ciing ding acid fusidic.
Trong nhimg trudmg hop dic biét, néu céin dung acid fusidic kéo dai, nhu trong didu tri nhiém
khuén néing, bac si cin xem xét déng thoi Pitavastatin va acid fusidic trén co s& timg trudmg
hop va phai theo doi gidm sat chit ché.

Trude khi diéu tri: Twong ty nhur céc statin khéc, céin ké toa thin trong Pitavastatin & nhitng
bénh nhan ¢6 céc yéu t6 anh hudng dén tidu co van. Nén xét nghiém creatin kinase (CK)
trude khi didu trj trong nhirng trudng hop: suy giam chire niing thin, nhuoce gidp, tién st ban
than hoédc tién sir gia dinh mic bénh co di lruyén, tién sir bi bénh co do st dung statin hozc
fibrat truée do, tién sir bi bénh gan va/ hodic nghién rugu, bénh nhin cao tudi (>70 tudi) c6
nhitng yéu t6 nguy co khac co thé din dén tiéu co van. Trong nhitng tinh hudng nhw vy,
theo doi 1dm sang dugc khuyén cao va nén xem x¢t gitra loi ich digu tri va nguy co ¢6 thé
xay ra. Néu két qua CK khéng vuot qua $ [an gidi han binh thuong, khong nén bét dau diéu
tri bing Pitavastatin.

Trong qud trinh diéu tri: Khuyén khich bénh nhan ngay 14p tirc thong béo néu bi dau co, yéu
co ho#ic chudt rut. Nén xét nghién ndng do creatine kinase va ngimg diéu tri néu ndng dé CK
cao hon § l4n gi4 tri binh thudng. Ngay ca khi mire CK khéng vugt mire qua § lAn gid tri
binh thuong, nhung xudt hién céc tridu chimg vé co nghiém trong can ngirg diéu trj ngay
lap tire. Néu cée triu chimg duge diéu tri va mic CK trr lai binh thudng, ¢6 thé cin nhic

liéu Pitavastatin 1mg va phai theo di chat ché.
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Anh hieéng trén gan: Cling nhu cic thude ha lipid khac ciing nhom, Pitavastatin nén dugc
st dung thén trong & bénh nhan cé tién str bi bénh gan hodc ngudi lam dung rugu. Xét
nghiém chirc nang gan nén duoc thue hién trude khi bt ddu diéu tri. Pitavastatin nén ngung
diéu tri & bénh nhén cé6 ALT hay AST ting cao hon 3 14n gidi han trén ctia mirc binh thudng
mot cach dai dang.

Anh hiong dén than: Pitavastatin nén duoc sir dung thdn trong & bénh nhén suy thin vira
hodic nidng. Chi ting liéu khi dugc gidm st chit ch&, O nhitng ngudi bi suy thin ning, lidu
4mg khong duge khuyén céo.

Bi thdao diong: Mot s bang chimg cho thy ring statin c6 thé 1am tang duong huyét va ¢
mdt sb bénh nhan, ¢é nguy co cao vé& dai thdo dudng trong twong lai, ¢6 thé tao ra mirc d¢
tang dudng huyét trong dé cham soc bénh déi thdo duong chinh thire 1a thich hop. Nguy co
ndy, tuy nhién, 1 16n hon béi sy giam nguy co mach mau voéi statin va do do khong phii la
mdt 1y do dé ngimg diéu tri bing statin. Bénh nhén ¢6 nguy co ting dudng huyét (dudng
glucose tir 5,6 dén 6,9 mmol/L, BMI > 30 kg/m?, ting triglycerides, tang huyét 4p), cin dugc
theo ddi ca vé 1am sang va sinh héa theo huéng dén quéc gia. Tuy nhién, chira c6 xdc nhén
ndo vé nguy co déi thdo dudng dbi véi Pitavastatin hodic trong cac nghién clru giam sat an
toan sau khi luu hanh hogic trong céc nghién ctu tién e,

Bénh phéi ké: Trudng hop dic biét ctia bénh phdi k& da duoc bdo cho véi mdt s6 statin, dic
biét khi diéu tri lau dai. Céc triéu chimg c6 thé géip la kho thé, ho khan va suy giam strc khoe
n6i chung (mét moi, sut can va sit). Néu nghi ngd bénh nhan da méc bénh phdi k&, nén
ngirng didu tri bing statin,

Bénh nhdn nhi: Dit lidu vé viée anh huong lau dai dbi voi ting trrdng va sy phat trién chirc
néng sinh san & nhitng bénh nhi 6 tudi trér 1én dung Pitavastatin con rat han ché. Phy nir vi
thanh nién nén duoc tu vén vé bién phép phong tranh thai thich hop trong khi didu trj véi
Pitavastatin.

Cdc tac dung khac:

Viée tam ngung Pitavastatin dugc khuyén cdo trong thoi gian diéu tri biing erythromycin,
cée khang sinh nhém macrolid khdc hodc acid fusidic. Pitavastatin nén duge sir dung thin
trong & nhitng bénh nhan dung thude duge biét 1a gdy bénh co (vi dy nhu fibrat hoidc niacin).
Thudc c6 chia lactose. Do d6, bénh nhan ¢6 cac véin dé di truyén hiém gip vé viée khong
dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactase ho#ic kém hip thu glucose-galactose khdng nén

ding thude nay.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Thoi kp mang thai: Pitavastatin chong chi dinh trong thai ky. Phu nir ¢6 kha ning mang thai

phai ¢6 bién phéap phong tranh thai thich hop trong khi diéu tri véi Pitavastatin. Néu bénh nhan
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dy dinh ¢é thai, nén ngimg diéu tri it nhat mot thang trude khi thy thai. Néu bénh nhin c6 thai

trong qué trinh str dung Pitavastatin, phai ngimg diéu tri ngay 1ap tirc.

Thoi ky cho con bii: Pitavastatin chéng chi dinh trong thdi gian cho con bt

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:

Khéng ¢ bt loi ndo cho thdy bénh nhan dimg Pitavastatin s& bi suy giam kha néng lai xe va

van dung may moéc, nhung cén luu ¥ ring di c6 cic bdo céo chong mat va budn ngi trong khi

+ A e . i
diéu tri bang Pitavastatin.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

r X
Twong tic thuoc:

Cyclosporin: Stt dung mdt lidu cyclosporin don véi Pitavastatin & trang thai 6n dinh dan dén
sy gia tang 4,6 lin AUC cla Pitavastatin. Nguy co xudt hién bénh co trong khi diéu tri véi
céc thude trong nhém nay (statin) s& ting Ién, vi vy Pitavastatin chéng chi dinh & nhing
bénh nhén duge diéu tri bang cyclosporin.

Erythromycin: Ding chung véi Pitavastatin din dén sy gia tang 2,8 lan AUC clia
Pitavastatin. Viéc tam ngung Pitavastatin duoc khuyén nghi trong thoi gian diéu tri bing
erythromyecin ho#ic cic khang sinh nhém macrolid khéc.

Gemfibrozil va cdc fibrat khde: Pon tri liu fibrat doi khi géy ra b¢nh co. Stir dung ddng thoi
fibrat v6i statin ¢6 lién quan dén tang kha ning méc bénh co va tidu co van, Pitavastatin nén
dugce dung than trong khi sir dung dong thoi voi fibrat. Trong cac nghién ctu duge dong hoc,
ditu tri ddng thi Pitavastatin vai Gemfibrozil dAn dén sy gia ting 1,4 1an AUC Pitavastatin;
v6i fenofibrat ting 1,2 lan AUC.

Niacin: Cac nghién ciru twong tac véi Pitavastatin va niacin chua duoc tién hanh. Viéc st
dung niacin mdt minh dé duge két hop véi bénh co va tiéu co van khi dugc st dung nhu mot
don trj liéu. Vi vdy, Pitavastatin nén duge dung thén trong khi sir dung ddng thoi véi niacin.
Acid fucidic: Nguy co ciia bénh co bao gdm tiéu co van c6 thé tang khi ding déng thoi acid
fusidic v6i statin. Co ché cua sy fwong tac nay vé mat duoc luc hoe, cling nhu duge dong
hoc van chua duge biét. DA cé béo cdo vé tiéu co van (bao gdm mot sd trwdmg hop tir vong)
& bénh nhan nhén két hop nay. Néu diéu tri bing acid fucidic toan than 14 didu can thiét, nén
ngitng diéu trj bing Pitavastatin trong sudt thoi gian didu tri bing acid fusidic.

Rifampicin: St dung dong thoi véi Pitavastatin dén dén sy gia tang 1,3 lan AUC cia
Pitavastatin do gidam sy hép thu cua gan.

Thuéc irc ché protease: St dung véi Pitavastatin cing mdt lic ¢6 thé din dén nhimg thay
ddi nho vé AUC Pitavastatin.

Ezetimibe va chit chuyén hoa glucuronide ctia né tmg ché sw hap thu cholesterol trong khiu

phin va ché doé an ubng. Khi phdi hop Pitavastatin khong 6 anh huéng Ién ezetimibe huyét
5
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turong hodc ndng d chit chuyén héa glucuromide va ezetimibe khong anh hudng dén néng
do trong huyét twong cua Pitavastatin.

- Céc chit te ché CYP3A4: Cac nghién ct tuong tdc v6i itraconazol va nude budi, cac chét
trc ché CYP3A4 da biét, khéng c6 anh hudng déng ké vé& mat 1am sang doi voi ndng do trong
huyét tuong cla Pitavastatin.

- Digoxin duoc biét nhw mét chét nén P-gp, khdng cé twong tac véi Pitavastatin. Khong théy
déu hiéu bi anh huéng ndng do ctia cac Pitavastatin hogc digoxin trong qué trinh ding chung.

- Warfarin: Mt nghién ctru vé twrong tac gitra Pitavastatin va warfarin da duge tién hanh va
khong quan sat thiy sur twong téc c6 y nghia lam sang nao, tuy nhién céin theo ddi thoi gian
dong mau (Prothrombin) hodc TNR khi thém Pitavastatin vao lidu phap tri lig¢u.

Twong ky

Do khdng cé cdc nghién ciru vé tinh twong ky cua thube, khéng trén 1an thude ndy véi cic thude

khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Phan (g bt lgi ¢6 lién quan dén Pitavastatin thudmg gip nhét trong cdc thir nghiém lam sang

c6 kiém soat la dau co.

R&i logn méu va cdc hé thong bach huyét

Khong thuong gap: Thiéu mau

Roi loan chuyén hoa va dinh dirong

Khéng thuong gip: Chéan an

Réi loan tém thin

Khong thuong gip: Mét ngt

R6i loan hé than kinh

Thudng gip: Nhire déu

Khéng thudmng giip: Chéng mat, rdi loan vi gidc, budn ngt

Réi loan thi gidc

Hiém giip: Thi gidc giam

Réi loan thinh gide

Khong phd bién: U tai

Réi logn tiéu héa

Phé bién: T4o bon, tiéu chay, chirng khé tiéu, budn ndn

Khéng phé bién: Dau byung, miéng khd, nén mira

Hiém gap: Chimg dau lu&i, viém tuy ¢Ap tinh.

Réi loan mat gan

Khong phé bién: Transaminase (aspartat aminotransferase, alanin aminotransferase) tang 1én
6
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Hiém: Vang da &t mat
Réi loan da va mé dudi da
Khong phd bién: Ngitra phat ban
Hiém gap: M¢ day, ban do, dau mé lién két va xuong
Phé bién; Pau co
R&i logn mé vé xwong lién quan
Khéng phd bién: Co thét co bép
Tén sb khéng x4c dinh: Bénh hoai tir hoai tir qua trung gian mién dich
Réi loan than va 1iét niéu
Khong thuong gap: Tiéu bubt
Réi logn chung:
Khéng phd bién: Suy nhuge, myn, mét méi, pht ngoai bién
Céc tac dung phu sau diy di dugce canh bdo voi mot s statin:
o Réi loan gide ngu, bao gbm ca nhiing con 4 mdng
o Mit tri nhé
e Réi loan chirc nang tinh duc
e Phién mudn
o Cic truong hop déc biét cua bénh phéi k&, dic biét 1 véi didu tri 1au dai
e Bénh dai thao dudng: Tén suét s& phu thudc vao sy hién dién hoic ving mit cua cdc yéu tb

nguy co (dudng huyét luc doi > 5,6 mmol/L, BMI > 30 kg/m?, triglycerid ting, tién sir ting

huyét ap).
Béo cdo the dung khdng mong mudn sau khi thude duge luu hanh quan trong, gitp tiép tuc theo
doi loi ich va nguy co khi sir dung thude. Nhén vién y té ¢in bao cio bét ky tac dung khéng
mong mudn nao cua thude theo hé théng bao cdo Qudc gia.

Théng bdo ngay cho bac sy hodic divge s§ nhitng phan ting c¢é hgi
giip phdi khi siv dung thuéc.

QUA LIEU VA CACH SU TRI:
Khong co diéu tri cu thé trong trudng hop qui lidu. Bénh nhén cin duoc diéu trj triéu chimg va
céc bién phép hd tro duge thiét 1ap theo yéu cAu. Cin theo dai chitc ndng gan va nong do CK.
Chay thén nhén tao 1a khong co loi.
PAC TINH DUQC LUC HOC:
Nhém duge 1y: Chét it ché HMG-CoA reductase.
Mi ATC: C1I0AA08

Co ché hoat dong:

B % S e U e e W LT



https://trungtamthuoc.com/

- Pitavastatin la mot chét trc ché canh tranh enzym HMG-CoA reductase, enzym quyét dinh
vé& mitc d6 trong qué trinh téng hop cholesterol ¢ gan va bing cach 1am ting sd lugng cac
thu thé LDL tai gan trén € bao bé mt dé 1am tang qua winh thu hdi va chuyén héa LDL,
lam giam tdng ndng dd cholesterol (TC) va LDL-cholesterol (LDL-C) trong méu.

- Sy rc ché t6ng hop cholesterol gan kéo dai clia né lam giam tiét VLDL (Lipoprotein ty trong
thip) vao méu, lam giam ndng do triglycerid (TG) trong huyét tuong.

- Tac dung duge lyce: Pitavastatin 1dm giam LDL-C, cholesterol toan phén, triglycerid va lam
tang HDL Cholesterol (HDL-C). Pitavastatin lam giam Apo-B va tao ra cac bién tang trong
Apo-Al. N6 ciing lam gidm non-HDL-C va lam giam céc ty 1€ cholesterol/HDL-C, Apo-B/Apo-
Al

PAC TINH DUQC DONG HQC

o Hdp thu: Pitavastatin dugc hép thu nhanh qua dudng tiéu hoéa trén va nong do dinh trong
huyét twong dat dugce trong vong mét gidy sau khi ubng. Su hép thu khéng bi anh hwéng bai
thire an. Thudc khéng bi bién déi khi qua tudn hoan gan rudt va dugce hép thuy 16t tir hong
trang va hdi trang. Sinh kha dung tuyst dbi cua Pitavastatin 12 51%.

o Phan bé: Pitavastatin lién két hon 99% protein huyét twong ngudi, chu yéu v6i albumin va
alpha-acid glycoprotein, va thé tich phan bd trung binh 1a khoang 133 L. Pitavastatin khong
phai la chat nén cho p-glycoprotein.

o Chuyén héa: Pitavastatin chii yéu & dang khéng bién déi trong huyét tuong. Chét chuyén
héa chinh la lacton khong hoat dong duge hinh thanh théng qua mot lién hgp glucuronid
pitavastatin dang este b&i UDP glucuronosyltransferase (UGT1A3 va 2B7). Trong cdc
nghién citu in vitro, siv dung 13 ddng phéan, cytochrom P450 (CYP) ctia con ngudi, chi ra
réng su trao dbi chit ctia Pitavastatin bdi CYP 14 téi thidu; CYP2C9 (va dén mot mic do
lhz‘ip hon CYP2C8) chiu trach nhi¢ém cho sy trao dbi chit cua Pitavastatin thanh céc chét
chuyén héa nho.

o Thdi trir: Pitavastatin dang khéng bién ddi dugc dio thai nhanh chéng khoéi gan vao mét, qua
tuan hoan gan rudt, gop phén vao thoi gian tic dung clia no. It hon 5% Pitavastatin dwoc dao
thai qua nude tiéu. Thoi gian ban thai trong huyét trong dao dong tir 5,7 gio (liéu don) dén
8.9 gidr (trang thai 6n dinh) va d¢ thanh thai duomg udng trung binh 43,4 L/gid sau lidu duy
nhét.

o Anh hirdng ctia thire an: Nong do (61 da trong huyét trong cia pitavastatin giam 43% khi n6
duge ding cung véi bita dn nhiéu chit béo, nhung AUC khéng thay ddi.

Nhom bénh nhan dic biét:
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e Ngiroi cao tubi: Trong mdt nghién ciru duge ddng hoe so sanh nhitng ngudi khde manh tré
va gia (> 65 tudi), AUC cta Pitavastatin cao hon 1,3 lan & ngudi cao tudi. Diéu nay khéng
anh huong dén su an toan hodc hiéu qua ciia Pitavastatin & bénh nhan cao tudi trong céc thir
nghiém lam sang,

o Gidi tinh: Trong mdt nghién ctru duoge dong hoc so sénh cédc tinh nguyén vién nam va nir
khoe manh, AUC cuia Pitavastatin tang 1,6 ldn & phu nit. Diéu nay khong anh huéng dén su
an toan hoic hiéu qua cta Pitavastatin & phu nir trong cac thir nghiém 1am sang.

o Ching téc: Khong cé sy khac biét trong hd so duge déng hoc ctia Pitavastatin gilta céc tinh
nguyén vién khoe manh ngudi Nhat va ngudi da trdng khi tinh dén i va trong lugng co thé.

e Bénh nhdan nhi: S§ liéu duge dong hoc con han ché & tré em va thanh thiéu nién.

o Suy thin: D6i v6i bénh nhén suy than trung binh va bénh nhén chay thin nhan tao mirc ting
gid tri AUC 14n lugt 14 1,8 14n va 1,7 lan.,

o Suy gan: Déi véi bénh nhén suy gan nhe, AUC gép 1,6 1an & nhitng ngudi khde manh, trong
khi bénh nhan suy gan trung binh thi AUC cao hon 3,9 lan. Lidu khuyén céo duoge khuyén
céo & bénh nhéan suy gan nhe va trung binh. Pitavastatin chéng chi dinh & bénh nhén suy gan ning.

Dit liu an toan tién lim sang;
Dit lidu tién 1am sang cho thiy khong c6 nguy co dic biét dbi voi con ngudi dua trén két qua
tir cac nghién ciru thong thudng v& dwoc 1y an toan, ddc tinh liu lip lai, ddc tinh gen, kha ning
gdy ung thu, doc tinh sinh san. Chi dinh dc tinh (rén than dugc thdy & khi khi phoi nhiém lén
hon so v&i & ngudi trudng thanh ding lidu ti da hang ngdy 12 4mg va bai tiét nude tiéu dong
mdt vai trd 16n hon & khi so vai céc loai dong vit khac. Cac nghién ctru in vifro v6i cac
microsome gan chi ra rdng mot chét chuyén héa ¢6 thé lién quan dén khi. Céc anh huéng dén
than quan sat thiy & khi khong c¢6 kha ning lién quan lam sang ddi voi con ngudi, tuy nhién
kha niing phan tmg bt loi thin khong thé loai trir hoan toan.

Pitavastatin khong anh huéng dén kha néng sinh san hodic qua trinh sinh san va khéng cé bing

chimg vé tiém nang giy qudi thai. Tuy nhién, doc tinh da duge quan sit & liéu cao. Mot nghién

clru & chudt cho thiy ty 1& tir vong & me kém theo (it vong thai nhi va tré so sinh & liéu

Img/kg/ngay (cao hon khoang 4 lan so v6i liéu cao nhit & ngudi teén co s AUC). Chua ¢6

nghién ctru ndo duge tién hanh trén déng vat chua thanh nién.

QUY CACH PONG GOI:

Hop 1 1o x 30 vién nén bao phim, kém t& huéng din sit dung thube

Hop 3 vi x 10 vién; Hop 6 vi x 10 vién nén bao phim, kém t& huéng dan sir dung thude

Hop 2 vi x 15 vién nén bao phim, kém t& huéng dan sir dung thude
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PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIRU CHUAN CHAT LUQNG THUOC:

Diéu kién béio quén: Noi kho, nhiét dd khong qué 30°C, trdnh dnh sang.

Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuit.

Tiéu chudn chit lwong ciia th ube: Tidu chufn co sé.

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM TRUONG THQ

Dia chi: Chi nhanh Cong ty ¢6 phén duge phdm Trudng Tho, Lo M1 - Pudng N3 - Khu Cang
nghiép Hoa X4 - Phuong Lde Hoa - Thanh phé Nam Dinh - Tinh Nam Dinh

Dién thoai: 024.37666912 - 0228.3670733
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