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HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BO Y TE

1. Tén thuoe: HYPEVAS 10 p——
2. Thanh phin: M3i vién nén chira: PSS
Pravastatin natri 10 mg /)/L onG 1Y A
T4 dugc vd 1 vién (<[ cOPHAN |2
(Td duge gom: Microcrystalline cellulose, lactose, natri croscarmell '.,sek\ erythrosing povidon
K30, magnesi stearat, talc). \{"’}‘;-\_ HA TAY /sy
3. Dang bao ché: Vién nén \ e

4. Dic tinh dugce lye hoe, dwge dong hoc:
- Dwge luc hoc:

Pravastatin 13 chit e ché canh tranh véi 3-hydroxy-3-methylglutaryl-coenzym (HMG -
CoA) reductase, lam ngin can chuyén HMG - CoA thanh mevalonat, tién chit cua
cholesterol. Pravastatin trc ché sinh tong hop cholesterol, lam gidm cholesterol trong té bao
gan, kich thich téng hgp thy thé LDL (lipoprotein ty trong thip) va qua do 1am tang vin
chuyén LDL tir mau, ngodi ra con lam giam VLDL (lipoprotein ty trong rit thip), TG
(triglycerid) va tang HDL-C (cholesterol HDL). Két qua cuéi ciing cita qu trinh hoa sinh
ndy la giam nong dd cholesterol trong huyét twong. O liéu binh thuong, HMG - CoA
reductase khong bj trc ché hoan toan, do d6 vin ¢6 du acid mevalonic cho nhiéu qua trinh
chuyén hoa.

Ca ngudi khée manh va bénh nhén ting cholesterol mdu, natri pravastatin lam giam céc lipid
sau: cholesterol todn phdn, LDL-cholesterol, apolipoprotein B, VLDL-cholesterol,
triglycerides va lam ting HDL-cholesterol va apolipoprotein A.

- Duwoe dpng hoc:

Hap thu: Thube hdp thu nhanh va khong bj anh hudng ciia thire an. Trung binh 34% liéu
dung duong uéng duge hip thu. Sinh kha dung thap 17% vi bi chuyén héa manh l4n diu qua
gan (>60%). Thoi gian dat nong do dinh: 1 dén 1,5 gio. Nong do trong huyét twong ty 1€
thudn véi liéu dung,

Phdn bé: Pravastatin lién két voi protein huyét twong khoang 55-60%. Thé tich phan bé 0,5
I/kg. M6t lugng nho pravastatin bai tiét vao sita me. Thubc ¢6 tinh wa nude nén khong di qua
hang rao mau nio.

Chuyén héa: Chu yéu qua gan thanh cac chét c¢6 hoat tinh va khong ¢6 hoat tinh.

Thai trir: Sau khi udng, 20% lidu ban déu dugc dao thii qua nuée tidu va 70% qua phén, thoi
gian ban thai tir 1,5 - 2 gio.

Tré em: Sau khi udng licu 20 mg, gid tri Cmax va AUC cua pravastatin ciia tré clng tuong tu
0 ngudi 1on.

Bénh nhén suy gan: Thoi gian phoi nhiém véi pravastatin va céc chét chuyén héa ting 50% &
bénh nhin xo gan do rugu so véi bénh nhén ¢é chirc nang gan binh thuong.
Bénh nhan suy than: Duge dong hoc khéng c6 thay dbi dang ké ¢ enl'nhan suy thin nhe.
Tuy nhién & bénh nhén suy than trung binh va ndng, ting gap haillan thoi gian phoi nhiém
vdi pravastatin va cdc chit chuyén hoa.

5. Quy cach déng goi:

Hop 6 vi x 10 vién nén

6. Chi dinh, liéu diing, cfich ding va chéng chi dinh
- Chi dinh:

+ Diéu tri ting cholesterol mdu: Diéu tri tang cholesterol mau nguyén phat hoic rbi loan m&
mau hén hop, nhu 1a mot thude hd tro cho ché dd dn uéng, khi dap tmg véi ché do an uéng
va phuong phap diéu tri khong ding thuée khac (vi du nhu tap thé duc, gidm cén) la khong
du.
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+ Phong ngiva ban ddu: Giam ty 1¢ tir vong tim mach va ty 1é méc bénh & nhitng bénh nhén
tdng cholesterol mau vira hodc _ndng va ¢6 nguy co cao cua mit tai bién tim mach dau tién,
nhu 12 mét thude hd trg cho ché do an udng.

+ Phong ngira thir phdt: Giam ty 1§ tir vong tim mach va ty 1¢ mic bénh & nhing bénh nhan
c6 tién sir nhdi mau co tim hoic dau thit nguc khong 6n dinh va véi mét trong hai muc
cholesterol binh thudng hojc ting 1én, nhu mét thude hd trg dé stra chua cac yeu td nguy co

k.hE'IC. :/ 0 4,4,, X
+ Sau khi ghép tgng: Giam tinh trang ting lipid méu trén nhir Nbe rahan d m trc ché
mién dich sau ghép tang dic.
- Liéu lirgng va cdach diing:
* Cdch ditng: \@\HA

+ Cén tudn theo ché do an kiéng giam cholesterol truéce va trong khi éu tr; bfmg pravastatm
+ C6 thé uong vao bita dn hodc luc dai, uong mot lan trong ngay vao
* Liéu ding:

Ngwoi lon:

+ Téng cholesterol mdu:

Lleu dung khuyen céo tir 10 dén 40 mg m01 ngay mt 1an vao lic di ngi. Diédu chinh liéu 4
tudn 1 lan, néu cdn va dung nap dugc, lidu tdi da 12 40 mg/ngay.

+ Phong cdc bénh tim mach:

Liéu khoi dau va lidu duy tri 1a 40 mg/ngay.

+ Liéu dung sau khi ghép tang:

Sau khi cay ghép nfi tang liéu khai déu la 20 mg/ngay doi véi bénh nhén sir dung li¢u phap
trc ché mién dich. Tuy thude vao cdc chi sé vé lipid ma c6 sy dleu chinh lidu phit hop, c6 thé
tang dén 40 mg/ngay vdi sy glam st chdt ché cia nhan vién y té.

Tré em va thzeu nién (tir 8 dén 18 tual) ting cholesterol mdu di hop tir gia dinh:

Lzeu khuyén cdo véi tré tir 8 — 13 tuéi la: 10 — 20 mg/ngay (chua c6 nghién ctru day du véi
liéu 16n hon 20 mg & nhém tudi nay).

Liéu khuyén cdo véi tré tir 14 — 18 tuéi la: 10 — 40 mg/ngdy (chwa ¢ nghién ctu diy da véi
liéu 16n hon 40 mg & nhém tudi nay).

Chira c6 nghién ciru lleu cho tré duéi 8 tuoi.

Nguwoi gia: Khong can diéu chinh liéu trir nhirng bénh nhén ¢6 nhing yéu tb nguy co tiéu co
vén hoiic xay ra mot s6 twong tac thude va mot s6 doi trong bénh nhén dic biét.

Bénh nhan suy than hodc bénh gan: Liéu khoi dau khuyén cdo 14 10 mg/ngay, theo doi va
diéu chinh liéu néu can.

Phéi hop thubc:
Khi dung pravastatin natri cung vdi cnclosporm (két hop hoiic khong két hop véi thube tre

ché mién dich khéc), liéu diéu tri ban diu khuyén céo 1a 20mg/ngay va than trong diéu chinh
1én 40mg/ngay.

Pravastatin natri va nhya gin acid mit (cholestyramin, colestipol) ¢6 co ché tac
cho nhau; phéi hop cic nhom thuoc nay co6 tac dung cong lyuc trén ¢
pravastatin natri cing véi nhya gin acid mdt, thi du cholestyramin, i uéng pravastatin
natri trwde 1 gidr hodic 4 gior sau khi uéng nhya dé tranh tuong tac|rd rét do thude gin vio
nhura.

Han ché phéi hop pravastatin natri véi cac thude ha lipid khac vi kha ning tang nguy co bénh
co.

Luwu y:

Ngudi bénh cin theo che d6 dn chudn, it cholesterol, trudrc khi udng thude tre ché HMG -
CoA reductase va phai tlep tuc duy tri ché do an nay trong sudt thoi gian diéu tri.
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nao cua

00 PHAN

Diéu chinh lidu lugng pravastatin natri theo nhu ciu va dap g cua ting ngudi bang cach
mong muon, hogc khi dat liéu tdi da.
Vi tong hop cholesterol & gan xay ra chui yéu ban dém, dung thudc vao budi toi s& lam ting
- Chéng chi dinh: 4 PSTIITINN
— sy ok o £ il e s INC R
Qud man véi cée chat e ché HMG - CoA reductase hoic v6i/bat Ltcmutham\féh
(| ; \o
: P o
Bénh gan hoat dong hodc transaminase huyét thanh ting dai dén trlq |
Thoi ky mang thai hogic cho con b. \°\ HA TRY /s/
\ ' . - X /4
- Pravastatin chua dugc dénh gia & bénh nhin ting cholesterol mau gia dinh dong hop tir.
Li¢u phép nay khong thich hgp khi ting cholesterol mau I do cao HDL-cholesterol.
pravastatin véi fibrat.
- O tré em trude tudi day thi, cac loi ich/nguy co clia diéu tri nén duge danh gié can than bai
- Cén than trong khi pravastatin diing cho bénh nhan ¢4 tién sir bénh gan hoic nghién rugu
nang.
pravastatin dd gin lién véi sy khoi diu cia dau co, bénh co va rat hiém khi, tiéu co van.
Bénh co phai duge xem xét trong bat ky bénh nhén nao dung statin c6 cac tri¢u chimg co
- Trude khi bit dau didu tri: Than trong khi dung & bénh nhén suy than, suy giap, tién st
nhiem dc co bép véi statin hojc fibrat, tién sir ca nhan hojc gia dinh c6 céc roi loan co bip
- Than trong v6i bénh nhan rdi loan gan: Lam ting vira phai nong do transaminase gan.
Trong da s6 trudng hop, nong do transaminase gan di trd lai gid tri ban dau cia ho ma khong
alanin aminotransferase (ALT) va aspartat aminotransferase (AST) vugt qué ba lan gidi han
trén cta binh thudong nén dugce ngung dicu tri véi pravastatin.
bénh nhan. Nguy co xudt hién dai th4o dudng khi sir dung cac statin thudng ting 1én khi bénh
nhan ¢6 mot so nguy co (duong huyét lic doéi 5,6-6,9 mmol/L, chi sé BMI> 30kg/m?, tang
dan.
- Can lam xét nghiém enzym gan trude khi bat dau diéu trj bang pravastatin va trong trudong
- Cén nhic theo doi creatin kinase (CK) trong truong hop:
+ Trude khi di€u tri, xét nghiém CK nén dugc tién hanh trong nhitn op: Suy giam
tién sir bi bénh co do sir dqu statin hodc fibrat tnrc’rp d(:), tién sur bénh gan va/hoiic uéng
nhiéu rrgu, bénh nhan cao tudi (> 70 tudi) ¢6 nhiing yéu té nguy cg bi ti€u co vén, kha ning
nén cin nhic lgi Jich/nguy co va theo dai bénh nhén trén ldm sang khi diéu tri bing
pravastatin. Neu két qua xét nghiém CK > 5 lan gi¢i han trén ctia mirc binh thuong, khong
+ Trong qua trinh diéu tri bing pravastatin, bénh nhan cin thong bo khi ¢6 cdc bidu hién vé
co nhu dau co, cimmg co, yéu co ... Khi ¢é cic biéu hién nay, bénh nhén cin lam xét nghiém

tang liéu timg dot cach nhau khong dudi 4 tudn, cho téi khi dat nc"mg do cholesterol LDL
hiéu lye thude. e
thude. ] )

A kﬁysxfgfg“féi}h;j h dugc.
5. Thin trong: D
- DBoi voi céc thube e ché enzym khir HMG-CoA reductase khac, khong nén két hop
cc bdc s§ trude khi bit dau diéu tri.
- Roi loan co bép: Nhu céc thude tre ché enzym khir HMG-CoA reductase khic (statin),
khong rd nguyén nhén nhu dau hogc dau nhe, yéu co, hoiic chuét rat.
di truyén, hodc lam dung rugu.
can phai ngung diéu tri. Dic biét chi y néu bénh nhin c6 ting ndng do transaminase, tang
- Dai thdo duomg: Mot s6 bing chirg cho thiy ring statin lam ting duong huyét & mot sb
triglycericl, tang huyét ap), nén dugc theo doi ca vé mdt 1dm sang va sinh héa theo huéng
hop chi dinh 1dm sang yéu cadu xét nghiém sau dé.
chirc nang thédn, nhuoc gidp, tién sir ban than hoidc tién str gia dinh ¢nh co di truyén,
xdy ra twong tac thudc va mot s déi turong bénh nhin dic biét. Trong nhitng truong hop nay
nén bit dau diéu trj bing pravastatin.
CK dé c6 cac bién phap can thié¢p phi hop.
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- Trude khi bit dau diéu tri v6i pravastatin natri, cin phai loai trir cdc nguyén nhén gdy ting
cholesterol méu (thi du dai thdo dudng kém kiém sodt, thiu nang gidp, hoi ching thin hu,
rdi loan protein mau, bénh gan tic mat, do ding mot s6 thude khac, nghién rugu) va can dinh
lugng cholesterol toan phén, cholesterol LDL, cholesterol HDL va triglycerid. Phai tién hanh
dinh lugng lipid dinh ky, véi khoéng céch khong dudi 4 tudn, va diéu chinh liéu lugng theo
dap tng cua nguoi bénh véi thude. Muc tiéu diéu tri 1a gidm cholesterol LDL vi vy phai str
dung nong d¢ cholesterol LDL dé bt dau diéu trj va danh gia dép ing diéu tri. Chi khi khong
xét nghiém dugc cholestrol LDL, méi sir dung cholesterol toan phan dé theo doi diéu tri.
- Li¢u phép pravastatin natri phai tam ngung hodc théi hén & bt cir ngudi bénh nio c6 biéu
hién bi bénh co cap va nang hofc c6 yéu t6 nguy co dé bj suy than cdp do tiéu co vén, thi du
nhu nhiém khuan cip niing, ha huyét ap, phdu thuat va chén thuong 16n, bit thuong vé
chuyén héa, noi tiét, dién giai hodc co giét khong kiém soat dugc.
- Chi dung pravastatin natri cho phu nit & do tum sinh dé khi ho chic chin khong mang thai
va chi trong trudng hop tang cholesterol mau rit cao ma khong dap tng véi céc thude khéc.
- Do trong thanh phén cta thudc c6 lactose nén khong ding cho ngudi bi galactose huyet
bdm sinh, hoi ching kém hip thu glucose va/hoiic glactose hoic thiéu lactase (cdc bénh vé
chuyen hoa hiém gép).
- Nhur da sb céc thudc ha lipid khdc, pravastatin cling lam ting transaminase va trong da 56
cac truong hop transaminase gan da tro lai gia tri ban diu ma khong can dimg thube. Tuy
nhién doi voi nhitng bénh nhén transaminase gan tang dong thoi voi nong do ASAT va
ALAT cao gap 3 lan gidi han binh thuong va kéo dai nén ngung dung pravastatin. Céan thin
trong khi ding pravastatin cho ngudi ¢ tién sir bénh gan hoiic ngudi nghién rugu ning.
- Bénh phi ké: Truong hop dic biét cia bénh phou k€& da dugc bdo cdo véi mot so statin, dic
bigt la voi diéu trj lau dai. Cac biéu hién c6 thé bao gdm kho thé, ho khan VA-SHY - gkam stre
khoe tdng quat (mét mai, giam cdn va sot). Néu c6 nghi ngd bénh nhan/cfﬁ phét trlen benh
phdi k& nén ngung thudc statin. 1S/ w Y\ 2 \
- Thoi ky mang thai: (=[ ctewa al]
Chéng chi dinh ding pravastatin trong thai ky va chi nén dung cho b&‘n‘r\ nhén kht‘)ng :cﬁfy
dinh thu thai. Néu bénh nhan c6 ké hoach mang thai hodc mang thai, phéx Iﬁ‘éhg bao ngay
cho béc si va nén nging thude vi co nguy co tiém &n cho thai nhi. Nowg 18 A
- Thoi ky cho con bi: i
Mot Irgng nho pravastatin dugce bai tiét qua stra me do do6 pravastatin dugc chéng chi dinh
trong thoi gian cho con bu.
- Tdc dfng cita thude khi lai xe hodic vin hanh may moc:
Pravastatin khong c6 hodc anh hudng khong ding ké den kha nang lai xe va st dung may
moc. Tuy nhién, khong lai xe hodc vén hanh may méc néu théy chong mat va réi loan thi
gidc trong khi diéu tri.
8. Twong tic thude:
- Fibrat: Téng nguy co ton thwong co khi sir dung dong thoi
hop pravastatin véi fibrat (gemfibrozil, fenofibrat), néu can két
cén lam sang va CK ctia bénh nhén.
- Cholestyramin/colestipol: Duing dong thoi dan dén giam khoang 40- 50% sinh kha dung cta
pravastatin, dleu nay khong c6 y nghia lam sang khi pravastatin dugc ubng 1 gidr truée hodc
4 gidy sau khi uong cholestyramin hodic 1 gior trude khi uong colestipol.
- Céc nhya gin acid mét ¢6 thé lam gidm rd rét kha dung sinh hoc cta pravastatin natri khi
udng cting. Vi vay thdi gian ding 2 thude nay phai céch xa nhau.

- Ciclosporin: Ding ddng thoi pravastatin va ciclosporin din dén sy gia tang giip 4 lin phoi
nhiém pravastatin va ¢6 thé 16n hon & mot sé bénh nhan. Cén theo doi vé 1am sang va sinh
hoa cia bénh nhén.

. Nén tranh str dung két
v&i nhau thi phai theo doi
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- Néu dang udng acid fusidic dé diéu tri, bénh nhan cén phai tam thoi ngimg sir dung thube
ndy, vi khi udng cling pravastatin natri véi acid fusidic c6 thé din dén suy nhuge co bip, dau
hodc dau nhe (tiéu co van).
- Warfarin va thudc chéng dong duong udng khac: Pravastatin natri ¢6 thé lam tdng tac dung
cuia warfarin. Phai xdc dinh thoi gian prothrombin trude khi bit diu dung pravastatin natri va
theo ddi thudong xuyén trong giai doan diu diéu trj dé bao dam khong c6 thay ddi nhidu vé
thoi gian prothrombin.
- Thuée duge chuyén héa béi cytochrome P450: Pravastatin khong dugc chuyén hoa dén mot
mirc do dang ké vé mit 1am sang boi h¢ enzym cytochrome P450. Py 1a ly do tai sao cic
thude dugce chuyén héa bai h¢ enzym cytochrome P450, hodc cac thudc trc ché h¢ enzym
cytochrome P450 c6 thé ding dong thoi véi pravastatin ma khong lam thay déi déng ké nong
do pravastatin trong huyét twong nhur véi cdc statin khac. Didu nay da dugc dic biét chirng
minh cho mét s6 thudc nhu thudc (e ché CYP3A4 (diltiazem, verapamil, itraconazol,
ketoconazol, cac thube tre ché protease, nude ép budi) va cac thube tre ché CYP2C9 (vi du
fluconazol).
- Antipyrin: ding dong thoi pravastatin khong c6 anh hudng dén do thanh thai cia antipyrin.
- Erythromycin: Ting ndng do pravastatin AUC (70%) va Cmax (121%).
- Clarithromycin: Tang néng do pravastatin AUC (110%) va Cmax (127%).
Mic du 14 thay dbi nho nhung cédn than trong khi két hop pravastatin véi erythromycin hoiic
clarithromycin.
- Céc san pham khac: Trong céc nghién clru tuong tac, sy khéc biét khong c6 y nghia thong
ké trong kha dung sinh hoc da dugc bdo cdo khi pravastatin duq% ,fjgmgjm acid
acetylsalicylic (aspirin), cdc thude khang acid (udng trudc pravastatin mo gi0), acid ntq\o inic
i % \ ,.‘ \

;,
7
‘f’

hoéc probucol. ffes) it AR % |

- Ting nguy co tén thwong co khi str dung statin dong thoi véi che thuéd{fﬂiﬂ: g - N
+ Niacin lidu cao (> 1g/ngay) . ‘;;1 )
+Colchicin N "N

- Viée str dung ddng thoi céc thube ha lipid mau nhom statin véi cée thudesdidn UEHIV va

viém gan siéu vi C (HCV) c6 thé lam ting nguy co gdy ton thuong co, nghiém trong nhat la

tiéu co vén, thin hu din dén suy than va c6 thé gay tir vong.

- Pravastatin natri phdi hgp véi darunavir + ritonavir: Khong han ché vé lidu dung

- Pravastatin natri phdi hop véi lopinavir + ritonavir: Khong han ché vé lidu dung

Mic du khong tién hanh céc nghién ctru vé tuong téc thude trong lam sang, nhung khong

thdy co biéu hién twong tac ¢6 hai ¢6 y nghia 1am sang khi ding pravastatin natri cing véi

céc chét tre ché men chuyén angiotensin, céc thude chen beta, chen kénh calci, thude loi tiéu

va thude chdng viém phi steroid.

9. Tac dung khéng mong mudn ciia thude (ADR):

Céc tin sb céc tdc dung khong mong mudn duge sip x

bién (> 1/100, <1/10); it gdp (>1/1000, < 1/100); hié

(<1/10000).

R6i loan hé thn kinh:

it gip: chong mit, dau dau, gidic ngt x4o tron, mét ngu.

Rt hiém: viém da ddy thin kinh ngoai bién, dic biét néu duge st dung trong thoi gian dai, di

cam.

Réi loan mt:

it giip: ri loan thi luc (bao gbm m& mit va nhin doi).

Réi loan tiéu héa:

it gdp: rdi loan tiéu hoa, chimng ¢ néng, dau bung, bubn nén, nén, tio boén, tiéu chy, day hoi.

Rét hiém: viém tuy.

Réi loan da va mé ddi da:

Y/ CONE TY ’
JUNG 1T

’

i: rit phd bién (2 1/10); p}lé
(=1/10000, <1/1000); rat hiém
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ft gdp: ngura, phat ban, ndi mé day, da dau/toc bit thudng (bao gém rung toc)
Roi loan thén va tiét nidu;

It gap: di tiéu bt thudng (bao gom tiéu kho, tin sé, tidu dém)
Réi loan hé sinh san va vii:

It gap: rbi loan chirc néng tinh duc.

Réi loan chung:

ft gdp: mét moi.

Réi loan hé théng mién dich: \>

Rt hiém gdip: phan ng qua mén: séc phan vé, phu mach, hdi chung ban Cf' glong nhu lupus.
Réi logn gan mat:

Rét hiém: vang da, viém gan, hoa1 tir gan toi cép.

Co xuwong khop va mé lién két réi loan:

Rét hiém gdp: tiéu co vin, co thé lién quan dén suy than cép, myoglobin ni¢u, bénh co; viém
co, truomg hop ca biét cua rdi loan gén.

Cdc tdc dung khéng mong mudn sau déy di diroc bdo cdo véi mét sé statin:

- Con 4c mong.

- Mt tri nhd, trdm cam.

- Céc truomg hop ngoai I¢ cua bénh phdi k&, dic biét 1a véi dleu tri lau dai.

- Bdi théo duong: Tén sb s& phu thude vao su ¢O mdt hay ving mit cta cdc yéu to nguy co
(glucose huyét ltc d6i > 5,6 mmol /L, chi s6 BMI> 30kg /m2, tang triglycerid, tién sir ting
huyét ap).

10. Qua liéu va cich xir tri:

Qui liéu: Khong ngudi bénh nao c6 triéu chimg ddc biét va moi ngudi bénh déu hdi phuc
khong dé lai di chimg,

Cach xi tri: Néu xay ra qua liéu, chuyén ngay dén co sy té, cin diéu tri triéu chimg va hd
tro khi can thiét. Do thude gdn manh véi protein huyét tuong, thim tédch mau khong hy vong
lam tang dang ké thanh thai pravastatm natri.

11. Khuyén cdo: Khi thdy vién thude bj 4m méc, loang mau, nhan thude in sb 16 SX, HD
mo...hay cé cac biéu hién nghi ngdr khdc phai dem thude téi héi lai noi ban hoiic noi san xuét
theo dia chi trong don.

12. Piéu kién bao quén va han ding:

- Bdo qudan: Noi kho, nhiét d6 dudi 30°C.

- Han diing: 24 thang ké tir ngay san Xudt. Khéng duge thuGc da qua han dung.

13. Tén, dia chi cua co' SO sdn xuit:
Tén co'sé sin xuit: CONG TY CO PHAN DUOC PHAM HA TAY

Dija chi: T6 dan phd s6 4 - La Khé - Ha Doéng - TP. Ha Noéi

Dign thogi: 04.33522203, 04.33824685 Fax: 04.33522203, 04.33829054

14. Ngay xem xét sira doi, cip nhit lai ni dung huéng din sir dung thude:
Ngay thiang nim
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HUONG DAN SUDUNG THUOC CHO NGUGLBENH
1. Tén thuéc: HYPEVAS 10 PSS
2. Khuyén cio: .7 SN
“Thudc bén theo don” 12 o5 pHAN \S ?\
“Doc ky huéng dan sir dung truéce khi ding” W=\ ougc PHAM /)
“Dé€ xa tam tay tré em” \\ HA TRY /o/

“Théng béo ngay cho bic sy hodc dugce sy nhitng téc dung khong:mong mu@ngép phéi khi
str dung thudc” S~
3. Thanh phén, ham lwgng: M&i vién nén chira:
Pravastatin natri 10 mg
Ta duge vd 1 vién
(Ta duwoc gc‘;m.' Microcrystalline cellulose, lactose, natri croscarmellose, erythrosin, povidon
K30, magnesi stearat, talc).
4. Mo ta san phﬁm: Vién nén hinh try, mau héng, thanh va canh vién lanh lan.
S. Quy cich déng gbi: Hop 6 vi x 10 vién nén
6. Thudc diing cho bénh gi?
+ Diéu tri tang cholesterol mdu: Diéu trj tang cholesterol mau nguyén phét hodc rdi loan m&
mau hén hop, nhu 1a mot thude hd trg cho ché do in ubng, khi dap ung véi ché do an ubng
va phuong phép diéu trj khong dung thube khéc (vi du nhu tap thé duc, gidm can) la khong
du.
+ Phong ngira ban diu: Giam ty 1¢ tir vong tim mach va ty 1¢ méc bénh & nhitng bénh nhéin
tang cholesterol mau vira hodc ning va c6 nguy co cao ctia mt tai bién tim mach diu tién,
nhur 1a mét thude hd trg cho ché d¢ an udng.
+ Phong ngira thir phdt: Giam ty 1¢ tr vong tim mach va ty 1& mic bénh & nhitng bénh nhén
¢6 tién sir nhdi méau co tim hodc dau thit nguc khong 6n dinh va voéi mot trong hai mirc
cholesterol binh thudng hodc ting 1én, nhu mdt thude hd tro dé sira chiva cac yéu t6 nguy co
khéc.
+ Sau khi ghép tgng: Giam tinh trang ting lipid mau trén nhimg bénh nhan didu tri e ché
mién dich sau ghép tang dic.
7. Nén ding thude nay nhw thé nao va lidu lwgng?
* Cach ding:
+ Cin tuan theo ché do 4n kiéng giam cholesterol trudc va tr
+ C6 thé uéng vao bita 4n hodc luc doi, uéng mdt lin trong ngayvao
* Liéu diing:
Ngwoilon:
+ Tang cholesterol mdu:
Liéu ding khuyén cdo tir 10 dén 40 mg m&i ngdy mot lin vao lic di ngi. Didu chinh lidu 4
tudn 1 14n, néu cn va dung nap duoc, lidu tbi da 1a 40 mg/ngay.
+ Phong cdc bénh tim mach:
Liéu khoi dau va lidu duy tri 1a 40 mg/ngay.
+ Liéu ding sau khi ghép tang:
Sau khi cdy ghép ndi tang liéu khoi dau 1a 20 mg/ngay déi v6i bénh nhan st dung liéu phap
tc ché mién dich. Ty thude vao cdc chi sé vé lipid ma c6 sur didu chinh lidu pht hop, ¢6 thé
ting dén 40 mg/ngay véi su gidm sét chiit ch& ctia nhan vién y té.
Tré em va thiéu nién (tiv 8 dén 18 tudi) ting cholesterol mdu di hop tir gia dinh:
Liéu khuyén cdo véi tré tir 8 — 13 tuéi la: 10 — 20 mg/ngdy (chua c6 nghién ciru diy du véi
liéu 16n hon 20 mg & nhém tudi nay).
Liéu khuyén cdo vai tré tir 14 — 18 tudi la: 10 — 40 mg/ngady (chua c6 nghién ctru diy du véi
liéu 16n hon 40 mg & nhém tudi nay).
Chua c6 nghién ciru liéu cho tré dudi 8 tudi.

iéu trj bing pravastatin.
buoi toi.
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Bénh nhin suy thin hodc bénh gan: Liéu khoi dau khuycn cho la 1§ , THea 4% va
diéu chinh lidu néu cn. ;[ cOPHAN

Phéi hop thube: DUGC PHAM

Khi ding pravastatin natri cting véi ciclosporin (két hop hodic khong Kch fiydc uc
ché mién dich khéc), liéu didu trj ban diu khuyén céo 1a 20mg/ngay va t it dvengedien chinh
[én 40mg/ngay.

Pravastatin natri va nhya gin acid mat (cholestyramin, colestipol) ¢6 co ché tac dung bb sung
cho nhau; phéi hgp cdc nhom thuoc ndy co tac dung cong luc trén cholesterol LDL. Khi dung
pravastatin natri cting véi nhya gin acid mdt, thi du cholestyramin, phai ubng pravastatin
natri truée 1 gitr hodic 4 gior sau khi uéng nhya dé tranh twong téc ro rét do thude gin vio
nhura.

Han ché phéi hop pravastatin natri véi cac thube ha lipid khac vi kha ning tang nguy co bénh
co.

Luu y:

Ngudi bénh cin theo che do 4n chudn, it cholesterol, trude khi uéng thude wre ché HMG -
CoA reductase va phai tiép tuc duy tri ché d¢ in nay trong sudt thoi gian diéu tri.

Diéu chinh liéu lugng pravastatin natri theo nhu cau va dap Umg cua tirng nguoi bing céch
tang lidu tirng dot cach nhau khong dudi 4 tudn, cho téi khi dat néng do cholesterol LDL
mong mudn, hodc khi dat lidu tdi da.

Vi tong hgp cholesterol ¢ gan xay ra chu yéu ban dém, dung thude vao budi téi s& lam ting
hiéu lyc thude.

8. Khinao khong nén ding thude nay?

Qua man véi cic chét e ché HMG - CoA reductase hodc véi bt ky thanh phin nao cua
thudc.

Bénh gan hoat dong hodc transaminase huyét thanh tang dai ding ma khong giai thich dugc.
Thoi ky mang thai hodc cho con bu.

9. Tac dung khéng mong muén (ADR):

Céc tan s cac tac dung khéng mong mudn dugce sdp xep nhur sau: rat pho bién (> 1/ 10); pho
bién (> 1/100, <1/10); it gip (>1/1000, < 1/100); hiém gip (>1/10000, <1/1000); rat hiém

(<1/10000).

Roi loan hé than kinh:

It gdp: chong mat, dau dau, gidc ngi xdo tron, mét ngu. %/

Rét hiém: viém da day than kinh ngoai bién, dic biét néu d dung trong thoi gian dai, di
cam.

Réi loan mdt:

it gap: réi loan thi luc (bao gdm md mit va nhin déi).

Roi loan tiéu héa:

it gap: rdi loan tiéu hoa, chimg ¢ néng, dau bung, budn ndn, ndn, tdo bon, tiéu chay, déy hoi.
Rat hiém: viém tuy.

Réi loan da va mé dudi da:

[t géip: ngira , phét ban, ndi mé day, da ddu/téc bit thudmg (bao gdm rung téc).

Roi loan thdn va tiét niéu:

ft gdip: di tiéu bat thudng (bao gdm tiéu kho, tin sd, tiéu dém)

Roi loan hé sinh san va vu:

it giip: r6i loan chirc ndng tinh duc.

Réi loan chung:

It gip: mét moi.

Réi logn hé théng mién dich:
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Rt hiém gdp: phan mg qud man: séc phan vé, phit mach, hoi chig ban do giéng nhu lupus.
Réi loan gan mat:

Rét hiém: vang da, viém gan, hoai tir gan toi cép.
Co xuong khop va mé lién két réi loan:

Rat hiém gap: tiéu co van, co thé lién quan dén suy than cép, myoglobin pige) BéikvSeg viém
co, trudng hop ca biét cua rdi loan gén. / )
Cdc tdc dung khong mong mudn sau déy di dwoc bdo cdo véi mot 56 sit
- Con d4c mdng.

- Suy giam nhan thire (nhu mét trf nhor i 15n )

nuqc PﬁA’M
HA TAY

. Dal thdo ducmg Tan s6 s& phu thude vao su ¢6 mit hay ving mé’lt cla ~:- nguy co
(glucose huyét lic déi > 5,6 mmol /L, chi sé BMI> 30kg /m2, ting triglycerid, tién sir ting
huyét 4p).

10. Nén tranh dung nhirng thudc hoiic thue pham gi khi dang sir dung thudc nay?

- Fibrat: Tang nguy co ton thuong co khi sir dung dong thoi v6i statin. Nén trénh sir dung két
hop pravastatin véi fibrat (gemfibrozil, fenofibrat), néu cn két hgp véi nhau thi phai theo doi
cén ldm sang va CK cua bénh nhén.

- Cholestyramin/colestipol: Diing dong thoi din dén giam khoéng 40-50% sinh kha dung cua
pravastatin, dlcu nay khong cé y nghia lam sang khi pravastatin dugc udng 1 gidr trude hodic
4 gio sau khi uong cholestyramine hodc 1 gid trude khi uong colestipol.

- Céc nhya gén acid mét ¢6 thé lam giam r0 rét kha dung sinh hoc cua pravastatin natri khi
udng cing. Vi vay thoi gian dung 2 thube nay phéi céch xa nhau.

- Ciclosporin: Ding dong thoi pravastatin va ciclosporin din dén su gia tang gép 4 l4n phoi
nhiém pravastatin va c6 thé 16n hon & mét sé bénh nhan. Cin theo dai vé l1am sang va sinh
hoa cua bénh nhén.

- Néu dang uong acid fusidic dé diéu tri, bénh nhan cén phai tam thoi ngimg sir dung thude
ndy, vi khi udng cling pravastatin natri véi acid fusidic c¢6 thé dan dén suy nhuoc co bip, dau
hodc dau nhe (tiéu co van).

- Warfarin va thuée chéng dong dudng udng khac: Pravastatin natri ¢6 thé lam tdng tac dung
cua warfarin. Phai xac dinh thoi gian prothrombin trude khi bit dau dung pravastatin natri v
theo ddi thudng xuyén trong giai doan dau diéu tri dé bao dam khong c¢6 thay doi nhiéu vé
thoi gian prothrombin.

- Thuée duge chuyen héa boi cytochrome P450: Pravastatin khong duge chuyén hoa dén mot
muc do dang ké vé mat 1am sang boi hé enzym cytochrome P450. bay 1a 1y do tai sao cac
thude duge chuyén hoa béi hé enzym cytochrome P450, hodic cac thude trc ché hé enzym
cytochrome P450 c6 thé ding dong thoi voi pravastatin ma khong lam thay doi dang ké nong
do pravastatm trong huyet tuong nhu VO’l cac statin khac. Djé 3

ﬂuconazol)
- Antipyrin: ding dong thoi pravastatin khong ¢6 anh hudng dén do thanh thai cua antipyrin,
- Erythromycin: Tang nong dd pravastatin AUC (70%) va Cmax (121%).

- Clarithromycin: ‘Tang nong do pravastatin AUC (1 10%) va Cmax (127%).

Mic du 1a thay ddi nhé nhung can than trong khi két hop pravastatin véi erythromycin hoic
clarithromycin.

- Céc san pham khac: Trong céc nghién ciru trong tac, sy khéc biét khong c6 ¥ nghia théng
ké trong kha dung sinh hoc did duge bdo cédo khi pravastatin duoc ding véi acid
acetylsalicylic (aspirin), cdc thude khang acid (ubng trurde pravastatin mot gid), acid nicotinic
hodc probucol.

- Ting nguy co ton thuong co khi st dung statin dong thosi véi cac thude sau:
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+ Niacin lidu cao (> 1 g/ngdy)

+ Colchicin
- Viée sir dung dong thoi cc thude ha lipid mdu nhém statin véi cdce thude didu tri HIV va
viém gan siéu vi C (HCV) c6 thé lam ting nguy co gay ton thuong co, nghiém trong nhét 1a
tiéu co vén, than hu dan dén suy than va c6 thé gdy tir vong,
- Pravastatin natri ph6i hop véi darunavir + ritonavir: Khong han ché vé lidu dung
- Pravastatin natri phéi hop véi lopinavir + ritonavir: Khong han ché vé lidu dung
Mic du khong tién hanh céc nghién ciru vé twong téc thudc trong 14m sang, nhung khong
thdy ¢6 biéu hién twong tac c6 hai c6 y nghia l1dm sang khi ding pravastatin natri cung vdi
céc chét rc ché men chuyén angiotensin, cac thudc chen beta, chen kénh calei, thude loi tiéu
va thude chéng viém phi steroid.
11.Cén lam gi khi mjt lin quén khong diing thude?
B0 sung liéu ngay khi nhé ra. Tuy nhién, néu thai gian gian cach véi lidu tiép.thee
thi bé qua liéu da quén va tiép tuc lich ding thude. Khong ding lidu gpAora%hy i, liéu
da bi bo 18. '
12.Cin bio quén thube nay nhw thé nao?
Gitt thude trong hop kin, ngoai tam véi cia tré em.
Bao quan thude & noi khé, nhiét do dudi 30°C.
Tranh ngudn nhiét va 4nh sdng truc tiép.
13.Nhirng déu hi¢u va tri¢u chirng khi ding thude qua liéu?
Khong nguoi bénh nao c6 trigu chimg dic biét va moi ngudi bénh déu hdi phuc khong dé lai
di chimng.
14. Cin phii lam gi khi diing thuée qué lidu khuyén cio?
Néu xdy ra qua lidu, chuyén ngay dén co s& y té, cin didu tri tricu chirng va hd trg khi cn
thiét. Do thude gin manh véi protein huyét twong, thim tdch méu khéng hy vong lam ting
déng ké thanh thai pravastatin natri.
15. Nhitng diéu cin thén trong khi dung thube nay?
- Pravastatin chua dwoc dénh gia & bénh nhén ting cholesterol mau gia dinh dong hop t.
Liéu phép nay khong thich hgp khi ting cholesterol méu la do cao HDL-cholesterol.
- Dbi véi cac thube tre ché enzym khir HMG-CoA reductase khac, khong nén két hop
pravastatin véi fibrat.
- O tré em trude tudi ddy thi, cac loi ich/nguy co cua diéu tri nén duoc dénh gid cén thin boi
cdc bac sy trude khi bit dau diéu tri.
- Cén than trong khi pravastatin ding cho bénh nhén c6 tién sir bénh gan hodc nghién ruou
ndng.
- Réi loan co bap: Nhu céc thubc e ché enzym khir HMG-CoA reductase khéc (statin),
pravastatin da gén lién voi s khéi ddu cua dau co, bénh co va rat hiém khi, tiéu co van.
Bénh co phai duge xem xét trong bt ky bénh nhan nao ding sfatin c6 cac tri¢u ching co
khong rd nguyén nhan nhu dau hoic dau nhe, yéu co, hiyic ¢ Ot rt.
- Truée khi bit dau didu tri: Thén trong khi dung & nhan suy thén, suy gidp, tién su
nhiém doc co bip véi statin hofic fibrat, tién sir ¢4 nha hoic gia dinh ¢6 cac ri loan co bap
di truyén, hodc lam dung ruou.
- Thén trong véi bénh nhan réi loan gan: Lam ting vira phii ndng do transaminase gan,
Trong da s6 trurong hop, néng dd transaminase gan da tré lai gia tri ban diu cua ho ma khong
can phai ngung diéu tri. Pic biét chu y néu bénh nhan ¢6 ting nong do transaminase, ting
alanine aminotransferase (ALT) va aspartate aminotransferase (AST) vuot qui ba lan giGi
han trén ctia binh thudng nén dugc ngung diéu trj véi pravastatin.
- bai thio duong: Mot sb bing chimg cho thdy ring statin lam ting duong huyét & mot sb
bénh nhén. Nguy co xuét hién dai thao dudng khi sir dung céc statin thudng ting Ién khi bénh
nhén ¢6 mét s6 nguy co (dwong huyét lic déi 5,6-6,9 mmol/L, chi sé BMI> 30kg/m?, ting
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- Can lam xét nghiém enzym gan trudce khi bit diu diéu trj bing pridvias
hop chi dinh 1dm sang yéu ciu xét nghiém sau do. W

- Cén nhic theo ddi creatin kinase (CK) trong truong hop:
+ Trude khi didu tri, xét nghiém CK nén dugc tién hanh trong nhirng theeife: Bbp? Suy giam
chirc ndng thén, nhuge giap, tién str ban thin hofc tién str gia dinh mic bénh co di truyen

tién sir bj bénh co do st dung statin hogc fibrat trude do, tién sir bénh gan va/hodc uong
nhiéu rugu, bénh nhan cao tudi (>170 tudi) c6 nhirng yéu tb nguy co bi tiéu co vén, kha niing
xdy ra tuong téc thude va mét s dbi tugng bénh nhan dic biét. Trong nhitng trrong hop nay
nén cin nhic lgi Jich/nguy co va theo dai bénh nhan trén 1am sang khi diéu trj bing
pravastatin. Néu két qua xét nghigm CK > 5 ldn gidi han trén cia mirc binh thuong, khong
nén bt dau diéu tri béng pravastatin,

+ Trong qud trinh diéu trj béng pravastatin, bénh nhan cin théng béo khi ¢6 cdc biéu hién vé
co nhur dau co, cimg co, yéu co ... Khi ¢6 cdc biéu hién nay, bénh nhéan cin lam xét nghi¢m
CK dé ¢6 céc bi¢n phép can thi¢p phu hop.

- Trude khi bat du diéu trj véi pravastatin natri, cin phai loai trir cAc nguyén nhin gy tang
cholesterol mdu (thi du déi thdo duong kém kiém sodt, thiéu ning gidp, hoi ching than hu,

rbi loan protein mau, bénh gan tic mat, do dung mét s6 thude khac, nghién ruqu) va can dinh
lugng cholesterol toan phén, cholesterol LDL, cholesterol HDL va triglycerid. Phai tién hanh
dinh luong lipid dinh ky, véi khoang cich khong dudi 4 tudn, va diéu chinh lidu lugng theo
dap (g cta ngudi bgnh véi thube. Muc tiéu diéu trj 1a giam cholesterol LDL vi vay phai st
dung nong do cholesterol LDL dé bat déu diéu tri va dénh gia dép g diéu tri. Chi khi khong
xét nghiém dugc cholestrol LDL, méi str dung cholesterol toan phan dé theo doi didu tri.

- Li€u phdp pravastatin natri phéi tam ngimng hodc théi han & bit cir ngudi bénh nao c6 biéu
hién bj bénh co cap va néing hoic c6 yéu t6 nguy co dé bj suy than cép do tiéu co vén, thi du
nhu nhiém khuan cdp ning, ha huyét ép, phdu thudt va chan thuong 16n, bt thuong vé
chuyén hoa, noi tiét, dién giai hodc co gidt khong kiém sodt duoc.

- Chi dung pravastatin natri cho phy nir & do tu01 sinh dé khi ho chic chin khong mang thai
va chi trong truong hgp tang cholesterol mau rit cao ma khong dap tmg véi cac thude khac.

- Do trong thanh phdn ctia thude c6 lactose nén khong dung cho nguoi bi galactose huyet
bdm sinh, hoi chimng kém hip thu glucose vi/hodc glactose hodc thiéu lactase (cac bénh vé
chuyén hoa hiém gap).

- Nhur da sb cac thude ha lipid khac, pravastatin cling lam ting transaminase va trong da 50
cac truong hop transaminase gan da tro lai gid tri ban diu ma khong can dimg thudc. Tuy
nhién dbi v6i nhiing bénh nhén transaminase gan ting dong thoi véi nong do ASAT va
ALAT cao gép 3 lan gi6i han binh thuong va kéo dai nén ngung dung pravastatin. Can than
trong khi dung pravastatin cho ngudi c6 tién st bénh gan hodic ngusi nghién ruou ning.

- Bénh phdi k&: Truong hop diic biét ctia bénh phm k 40 céo voi mot s6 statin, dic
biét la vai diéu tri 1au dai. Céc biéu hién c6 thé bao 6 tho, ho khan va suy giam sirc
khoe tong quat (mét moi, gidm cén va sot). Néu ¢6 ghi ng&r bénh nhin di phét trién bénh
phéi k& nén ngung thudc statin.
- Thoi ky mang thai:

Chéng chi dinh ding pravastatin trong thai ky va chi nén ding cho bénh nhan khong c6 y
dinh thu thai. Néu bénh nhan c¢6 ké hoach mang thai hofic mang thai, phai thong bdo ngay
cho béc si va nén ngirg thude vi ¢6 nguy co tiém 4n cho thai nhi.

- Thoi ky cho con bii:

M0t lugng nhé pravastatin duge bai tiét qua sita me do do6 pravastatin duge chong chi dinh
trong thot gian cho con bu.

- Tdc dong ciia thude khi l4i xe hodc viin hanh may moéc:
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Pravastatin khong c6 hodc anh huéng khong dang ké den kha nang lai xe va sir dung mdy
moc. Tuy nhién, khong 14i xe hodic van hanh may méc néu thdy chéng mit va réi loan thi
gidc trong khi dleu tri.

16. Khi nio can tham van bac sy, duge si?

Hay goi cho bac sy ngay néu ban méc phai téc dung khong mong mudn nghlem trong nhu:
Viém da day thin kinh ‘ngoai bién, dic bigt néu sir dung thuée trong thoi gian dai, di cam.

Réi loan thi luc (bao gdbm md mit va nhin doi).

Viém tuy.

Ngtra, phit ban, ndi mé day, da dau/téc bét thudng (bao gébm rung toc).
Tleu khé, tiéu nhiéu, tiéu dém.

Séc phan vé, phit mach, hoi chimg ban do giéng nhur lupus.

Vang da, viém gan, hoai tir gan t6i cép. 5
Tiéu co vén, co the lién quan dén suy thin cép, myoglobin niéu, bénh coxy
hop cé biét ctia réi loan gan.

Con 4c mong.

Mit tri nh@, trdm cam.
Khéng phéi ai cling bleu hién cdc tdc dung khong mong mudn nhu trén. Co thé co céc tic

dung khong mong muon khac khong dugc dé cép. Néu ban c6 bit ky thic méc nao vé cdc tac
dung khéng mong muén, hdy tham khéo y kién béc sy hodic dugc s¥.

17. Han dung cia thudc:

Han dimg: 24 théng ké tir ngay san xuat Khéng duwgce diung thube da qua han dung.

* Lauru y: Khi thdy vién thude bi 4m mdc, loang mau, nhan thude in s6 16 SX, HD mé...hay c6
cac bicu hién nghi ngdr khac phai dem thudc t6i hoi lai noi bén hodic noi san xuét theo dia chi
trong don.

18. Tén, dia chi, biéu twgng ciia nha sin xuit: :

Tén co'sé sin xuit : CONG TY CO PHAN DUGC PHAM HA TAY

Dja chi: TS dan phd s6 4 - La Khé - Ha Dong - TP. Ha Noi

Dién thogi: 04.33522203, 04.33824685 Fax: 04.33522203, 04.33829054

Biéu twong:

HATAPHAR

CONG TY CP DUGC PHAM HA TAY
19. Ngay xem xét sira doi, ciip nhit lai ni dung $eéng din sir dung thude:
Ngay thing nim

TUQ.CUC TRUONG
P TRUGNG PHONG
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