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Rx Thube nay chi ding theo don thude

LaviloLSP 2
(Pitavastatin [dudi dang Pitavastatin calcium] 2 mg)
“Doc kj hudmg ddn sic dung trude khi ding”
“Dé xa tam tay tré em”

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC
M&i vién nén bao phim chira:
Thanh phan hoat chat: Pitavastatin (duéi dang Pitavastatin calcium)...................... 2 mg.
Thanh phan td duwge: Lactose monohydrat, povidon K30, hydroxypropylcellulose thay thé béc
thap (LH-11), magnesi carbonat, magnesi stearat, hydroxypropylmethyl cellulose 15cps, PEG
6000, titan dioxyd, bt talc.
2. DANG BAO CHE
Vién nén bao phim.
Mo ta: Vién nén bao phim hinh tron, mau trfmg, hai mit nhin, thanh va canh vién lanh lan.
3. CHI PINH
HO trg ché do an kiéng va thay déi 16i séng dé giam cholesterol toan phan (TC), cholesterol ty
trong thdp (LDL-C) & ngudi 16n, thanh thiéu nién va tré em tir 6 tudi trd 1én b tang cholesterol
nguyén phat, bao gdm tang choleterol mau trong gia dinh dj hop tir va rdi loan lipid mau hdn hep.
4. CACH DUNG, LIEU DUNG
Cach dung
Dung dudng udng; nudt toan bd vién thude.
Thudc c6 thé diing bat ky liic ndo trong ngay, cing hoiic khéng cing thire an. Bénh nhan nén ubng
thude vao cling mot thoi diém mdi ngay.
Diéu trj bing statin thudng hi¢u qua hon vao budi tdi do nhip sinh hoc ctia qua trinh chuyén héa
lipid.
Néu tré em hogic thanh thiéu nién khong thé nudt vién thude, khi cin thiét, vién thude ¢6 thé duroc
phan tan trong mdt cdc nudce va udng ngay lap tirc. Dé dam bao liéu luong chinh xédc, nén dung
mot lugng nude thir hai dé trang ly va nudt ngay. Thude khéng duge phén tan trong nudc tréi cay
¢o tinh acid hoic sira.
Liéu ding
Bénh nhan nén thuc hién ché do an kiéng giam cholesterol trudc khi diéu tri. Diéu quan trong la
tat ca bénh nhan tiép tuc kiém sodt ché do an uéng trong qué trinh diéu tri,
Liéu khi déu thong thudng la 1 mg x 1 1in / ngy. Diéu chinh lidu nén duge thuc hién trong
khoang thoi gian tir 4 tudn tré 1én. Liéu lwong nén dugce c4 thé hoa theo mire LDL-C, muc tiéu
diéu trj va dép Umg cua bénh nhin. Liéu tdi da: 4 mg/ ngay.
Ngwoi gia
Khong cin diéu chinh liéu ¢ bénh nhan trén 70 tudi.
Tré em

Tré em va thanh thiéu nién tic 6 tuéi tre lén:
Sur dung LaviloLSP 2 ¢ tré em chi nén duoc thyc hién bai cac bdc s7 ¢o kinh nghiém trong diéu
tri vé ting lipid méu va tién trién cin dugc thudmg xuyén xem xét.
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O tré em va thanh thiéu nién bj tang cholesterol méau trong gia dinh di hop tir, thudmg liéu khoi

dau la | mg x | l4n/ngay. Piéu chinh liéu nén dwoc thyre hién trong khoang théi gian tir 4 tuin tre

Ién. Liéu lugng nén duge cé thé hoa theo mire LDL-C, muc tiéu diéu trj va dép img cua bénh

nhan.

Tré em tir 6 dén 9 tudi: Liéu téi da 2 mg/ ngay.

Tré em tir 10 tudi trr 1én.: Lidu téi da 4 mg/ ngay.

Tré em dudi 6 tuéi:

Tinh an toan va hiéu qua cia thudc & tré em dudi 6 tudi chua dugc xdc dinh va khong c6 sin dir

liéu.

Bénh nhan suy giam chiec ndng thin

Khéng can diéu chinh liéu & ngudi suy thin nhe nhung nén dung pitavastatin mét cich than trong.

Liu 4 mg duge gidi han & tat ca cac mirc dé suy giam chirc nang thén.

Do dé chi nén sir dung lidu 4 mg vdi su theo ddi chit che sau khi chudn do liéu theo timg bic.

O nhirng ngudi bi suy than ning, khong nén ding lidu 4mg.

Bénh nhén suy giam chirc ning gan nhe dén vira

Liéu 4 mg khong duge khuyén céo & bénh nhan suy giam chirc nang gan nhe dén vira. C6 thé sur

dung liéu t6i da 2 mg/ ngay vdi su theo ddi chat ché.

Ngoi ra, ting nguy co tdn thuong co khi st dung statin déng thoi vi cac thude sau: gemfibrozil,
cdc thude ha lipid méu nhom fibrat khic, niacin liéu cao (> 1 g/ngay).

Viéc surdung df‘ing thoi cac thudc ha lipid mau nhém statin véi cde thude diéu tri HIV va viém gan
siéu vi C (HCV) c6 thé lam tang nguy co gdy ton thuong co, nghiém trong nhét la tiéu co van,
than hur dén dén suy thin va c6 thé giy tir vong.

5. CHONG CHI PINH

- Bénh nhan qua man cam véi pitavastatin hodc vdi bét ky thinh phan nao cta thuée.

- Bénh nhan suy gan ning, bénh gan dang tién trién hoic ting transaminase huyét thanh lién tuc
khong gidi thich duge (> 3 1dn gi¢i han trén cua mire binh thuong (ULN))

- Nhimg bénh nhén bi bénh co.

- Nhimg bénh nhan ding déng thi ciclosporin.

= Phuy nir mang thai, cho con b va phy nit ¢6 kha ning mang thai khéng ap dung cac bién phap
phong ngira tranh thai thich hop.

- Tang nguy co tén thuong co khi sir dung statin dong thoi vai cac thube sau: gemfibrozil, cdc
thuéc ha lipid méu nhém fibrat khic, niacin liéu cao (> | g/ngay).

- Viéc sir dung dong théi cdc thudc ha lipid mau nhom statin véi cac thude didu tri HIV va viém
gan siéu vi C (HCV) ¢6 thé lam ting nguy co gy tén thuong co, nghiém trong nhét Ia tiéu co
vén, than hur ddn dén suy thin va cé thé géy nr vong,

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Anh hwing dén co

Tuong tu véi cdc chit tre ché HMG-CoA reductase khéc (statin), thudc c6 kha nang gay dau co,

bénh co va, hiém khi, phét trién tiéu co vén. Bénh nhan nén dugc yéu cdu bdo cdo bt ky triéu

chimg co nao. Nong dé creatin kinase (CK) nén duge do & bat ky bénh nhan nio bdo cdo dau o,

cang hogc yéu co, dic biét néu c6 kém theo khé chiu hoiic sét.
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Khéng nén do creatin kinase sau khi tip thé duc ging sirc hodc khi cé bat kv nguyén nhan chinh
ding nao khac gy tang CK, diéu nay cé thé 1am rdi loan két qua. Khi ghi nhin ndng do CK ting
(> 5 lin ULN), nén thuc hién xét nghiém khéng dinh trong vong 5 dén 7 ngay.

Rét hiém bio cdo vé bénh co hoai tir qua trung gian mién dich (IMNM) trong hodc sau khi diéu
tri v&i mot s statin. IMNM c6 dic diém 14m sang 1 yéu co dai ding va tang creatin kinase huyét
thanh, van ton tai mac du da ngimg diéu trj bing statin.

Thude khéng duoc dung dong thoi vdi cac thude acid fusidic toan than hoidc trong vong 7 ngay
sau khi ngimg diéu trj bang acid fusidic. O nhiing bénh nhan cén thiét phai ma sir dung acid
fusidic toan thin, nén ngimg diéu tri bing statin trong sudt thai gian diéu tri bing acid fusidic. Da
c6 bao cdo vé tiéu co van (bao gf}m mét so truong hop tir vong) & nhimg bénh nhan dung acid
fusidic va statin két hop. Bénh nhén cén duroc tu véin ngay 14p tirc néu ho gip bét ky tridu chimg
nio nhu yéu co, dau hodc mém.

Li¢u phép statin c6 thé duoc ap dung lai sau bay ngdy ké tir liéu acid fusidic cudi cung. Trong
nhirng truong hop ngoai 1¢, khi cin ding acid fusidic toan than kéo dai, vi du, dé diéu trj cac bénh
nhiém tring ning, chi nén can nhic sir dung dong thoi pitavastatin va acid fusidic theo timg
trrong hop va dudi s giam sat y té chit ché.
Treée khi diéu tri

Tuong ty nhu céc statin khic, LaviloLSP 2 nén dugc ké don than trong ¢ nhimg bénh nhén cé
cac yéu to dé gy tiéu co van. Nén do mirc creatinin kinase, dé thiét 1ap dudng co so tham chiéu,

trong cdc truong hop sau:
- Suy thén,
- Suy gidp,
- Tién sir c4 nhan hodc gia dinh bi roi loan co di I:ruyén,
- Tién sir nhiém déc co trude diy véi fibrat hodic statin khic,
- Tién st bénh gan hodc lam dung rugu,
- Bénh nhan cao tudi (trén 70 tudi) vdi cac yéu td nguy co dé mic bénh tiéu co vén khic,
Trong nhimg truéng hop nhur vdy, nén theo ddi ldm sing va nén can nhic rui ro cta viée diéu tri
s0 vdi lgi ich c6 thé c6. Khong nén bat dau diéu trj bing LaviloLSP 2 néu gia trj CK > 5 1an ULN.
Trong qud trinh diéu tri
Bénh nhan phai dugc khuyén khich bio cdo dau co, yéu co hodc chudt rit ngay lap tirc.
Nén do ndng do creatin kinase va ngimg diéu tri néu ndng dé CK tang cao (> 5 ldn ULN). Viéc
ngimg diéu trj nén duge can nhic néu cac triéu chimg co nghiém trong ngay ca khi mirc CK < 5
lan ULN. Néu céc triéu ching thuyén giam va nong d6 CK trd lai binh thuomg, ¢6 thé xem xét sir
dung lai pitavastatin vdi liéu | mg va co sy theo ddi chat ché.
Anh hwing dén gan
Tuong tu nhu céc statin khac, LaviloLSP 2 nén dugc sir dung than trong cho nhitng bénh nhén
¢ tién sir bénh gan hodic nhimg ngudi thudng xuyén uéng qua nhiéu rugu. Cac xét nghiém chirc
ndng gan nén dugc thyc hién trude khi bt diu diéu trj bing LaviloLSP 2 va sau d6 dinh ky trong
qué trinh diéu tri. Nén ngimg diéu tri LaviloLSP 2 & nhitng bénh nhan coé su ting transaminase
huyét thanh (ALT va AST) kéo dai vuot qué 3 1dn ULN.
Anh huiong dén thin
LaviloLSP 2 nén duoc sir dung thin trong cho bénh nhén suy thén vira hodc ning.
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Viée ting lidu chi nén duge thye hién khi 6 sur gidm sat chat ché. O nhimg ngudi bi suy thin
nang, khéng nén ding liéu 4mg.

Ddi thdo duwdng

Mot s6 bing chimg cho thiy ring statin la nhém thude lam ting duomg huyét va & mét sé bénh
nhan, ¢6 nguy co ddi thao dudng cao ¢d dudmg huyét da dugce kiém soat, pitavastatin 6 thé lam
ting dudmg huyét. Tuy nhién, nguy co nay nho so v&i lgi ich vé giam nguy co trén mach mau va
vi viy diy khong nén 14 ly do dé dimg sir dung statin. Bénh nhén c6 nguy co ting duomg huyét
(dudng huyét lic déi 5,6 - 6,9 mmol / L, BMI> 30 kg / m2, tang triglycerid, tang huyét ap), cin
duge theo ddi ca 14m sing va sinh hoa theo huéng din quéc gia. Tuy nhién, chua cé tin higu xdc
nhén nao vé nguy co tiéu dudng ddi vai pitavastatin trong cac nghién ciru giam sat an toan hau
mai hodc trong cac nghién ciru tién ciru.

Bénh phoi ké
Mot s6 truomg hop ngoai 1€ cua bénh phéi ké di duoc bdo cdo vai mot so statin, dic biét la khi
diéu trj lau dai . Cac dic diém biéu hién ¢6 thé bao gom khé the, ho khan va suy giam sic khoe
chung (mét moi, sut cén va sét). Néu nghi ngdr bénh nhin da phat trién bénh phdi k&, nén ngimg
diéu tri bﬁng statin.

Tre em
C6 dir liéu han ché vé anh huong lau dai dén tang truéng va truong thanh gidi tinh & bénh nhi tir
6 tudi tro 1én ding pitavastatin. Phu nir vi thanh nién nén dugc tu vén vé cdc bién phap phong
nglra tranh thai thich hop trong qua trinh diéu tri bang LaviloLSP 2.

Cidc danh hwdng khdc
Nén tam ngimg sir dung LaviloLSP 2 trong théi gian diéu tri bing erythromycin, céc khang sinh
macrolid khac hodc acid fusidic. LaviloLSP 2 nén dugc str dung thédn trong cho bénh nhén dang
ding thudc duoc biét 1 giy ra bénh co.
Tang nguy co tén thuong co khi sir dung statin dong thoi véi cac thude sau: gemfibrozil, cdc
thuée ha lipid mau nhom fibrat khéc, niacin lidu cao (> | g/ngay).

Viée sir dung ddng thoi cac thude ha lipid mau nhém statin v&i cac thude diéu tri HIV va viém
gan siéu vi C (HCV) ¢6 thé 1am tang nguy co gy ton thuong co, nghiém trong nhit I4 tiéu co
vén, thin hu din dén suy than va co thé gay tr vong.

Thuée ¢6 chira lactose. Bénh nhan ¢6 céc vén dé di truyén hiém gip khéng dung nap galactose,
thiéu men Lapp lactase hodc kém hdp thu glucose-galactose khéng nén ding thude nay.

7.SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Ste dung thuébe cho phu niv ¢é thai
LaviloLSP 2 chéng chi dinh trong thai ky mang thai . Phy nir ¢6 kha ning mang thai phai thye
hién céc bién phap tranh thai thich hgp trong khi diéu tri véi LaviloLSP 2. Vi cholesterol vi cic
san pham sinh téng hgp cholesterol khéc can thiét cho sy phat trién cua thai nhi, nguy co tiém 4n
doi voi vige e ché HMG-CoA reductase lon hon lgi thé cia viéc diéu tri trong thai ky. Cac
nghién clru trén déng vat cho thiy bing chimg vé dgc tinh sinh san, nhung khong c6 kha nang
gdy quai thai. Néu bénh nhin dy dinh ¢6 thai, nén ngimg dicu tri {t nhat mét thang trude khi thu
thai. Néu bénh nhén ¢ thai trong khi sir dung LaviloLSP 2, phai ngimg diéu trj ngay lap tirc.

Stz dung thube cho phu niv cho con bii
LaviloLSP 2 dugc chéng chi dinh trong thoi ky cho con bu. Pitavastatin dwoc bai tiét qua sita
chugt. Ngudi ta khong biét ligu né ¢6 dugc bai tiét vao sita me hay khong.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
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Khong ¢6 mé hinh tac dung phyu nio cho thiy bénh nhan diing pitavastatin s& bj suy giam kha
ndng 14i xe va van hanh mdy méc nguy hiém, nhung cén luu y ring di ¢6 bao cdo vé chéng mat
va bubn ngu trong khi diéu tri véi pitavastatin.
9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Tuwong tic cia thubc
Pitavastatin duoc van chuyén tich cuc vao té bao gan ngudi boi nhiéu chét van chuyén qua gan
(bao gém polypeptid van chuyén anion hiru co, OATP), ¢6 thé tham gia vio mét s6 trong tac sau.
Ciclosporin: Ding ddng thoi ciclosporin vdi pitavastatin & trang thai on dinh dan dén tang 4,6
lin AUC cua pitavastatin. Anh hudng cua ciclosporin trang thi on dinh déi vdi pitavastatin &
trang thai 6n dinh chua dugce biét. Pitavastatin dugc chéng chi dinh & nhitng bénh nhén dang diéu
tri bing ciclosporin.
Erythromycin: Dung ddng thdi véi pitavastatin lam ting 2,8 lan AUC cua pitavastatin. Nén tam
ngung pitavastatin trong thoi gian diéu tri biang erythromycin hodc cic khang sinh macrolid khc.
Gemfibrozil va cdc fibrat khdc: Viée sit dung riéng céc fibrat déi khi c6 lién quan dén bénh co.
Sir dung ddng thoi fibrat vai statin co lién quan dén viée ting bénh co va tiéu co van. Pitavastatin
nén duoc sir dung mét cach thin trong khi sir dung dong thoi véi fibrat. Trong cac nghién ciru
duge déng hoc, sir dung dong thoi pitavastatin véi gemfibrozil lam ting 1,4 lan AUC ctia
pitavastatin véi AUC cua fenofibrat tang 1,2 lan.
Niacin: Céac nghién clru twong tac voi pitavastatin va niacin chua dugce thuc hién. Viée sir dung
niacin mét minh c6 lién quan dén bénh co va tiéu co van khi duge sir dung nhu mét liéu phép don
tri liu. Vi viy pitavastatin nén duge sir dung than trong khi sir dung dr:mg thot voi niacin.
Acid fusidic: Nguy co mic bénh co bao gom tiéu co van c¢o thé tang 1én khi ding déng thoi acid
fusidic toan than véi statin. Co ché cua tuong tac nay (cho du no la duoc luc hoc hay duge dong
hoc, hodc ca hai) vin chua duge biét. Di co bao cdo vé tiéu co van (bao gém mot s truong hop
tir vong) & nhimg bénh nhan ding phéi hop thudce nay. Néu cén diéu trj bang acid fusidic toan
than, nén ngimg diéu tri pitavastatin trong sudt thoi gian diéu trj bang acid fusidic.
Rifampicin: Dung ddng thoi véi pitavastatin lam tang 1,3 1dn AUC cua pitavastatin do giam hap
thu ¢ gan,
Thuéc ikc ché protease va chat irc ché men sao chép nguoc khéng nucleosid: Dung dong thoi
lopinavir / ritonavir, darunavir / ritonavir, atazanavir, hodc efavirenz vgi pitavastatin cung lic co
thé din dén nhirng thay dbi nho trong AUC cua pitavastatin.
Viéc sir dung ddng thoi cdc thude ha lipid médu nhoém statin véi cac thude diéu trj HIV va viém
gan siéu vi C (HCV) c6 thé lam ting nguy co gy ton thuong co, nghiém trong nhit 1a tiéu co
van, than hu dan dén suy than va co thé gy tir vong.
zetimib va chdt chuyén héa glucuronid ciia né e ché su hilp thu cholesterol trong ché d6 in
uéng va mat. Str dung déng thai pitavastatin khéng ¢ anh hudng dén ezetimib huyét twong hojc
nong d¢ chat chuyén héa glucuronid vi ezetimib khéng anh huéng dén nng dg pitavastatin trong
huyét twong.
Cic chit irc ché CYP3A4: Cic nghién ciru tuong téce véi itraconazol va nude ép budi, cée chit (e
ché CYP3A4 da biét, khéng cé anh hudng dang ké vé mat 1am sang [én néng dd trong huyét
tuong cua pitavastatin.
Digoxin, mét co chat P-gp da biét, khong tuong tic vdi pitavastatin, Trong thoi gian ding chung,
khong c6 thay d6i dang ké nao vé ndng d¢ pitavastatin hodc digoxin.
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Warfarin: Duge dong hoc va dugce lire hoc & trang thai én dinh (INR va PT) cua warfarin & nhitng
ngudi tinh nguyén khoe manh khéng bj anh huong khi dung chung pitavastatin 4 mg/ ngay. Tuy
nhién, d6i v&i cdc statin khac, bénh nhin ding warfarin phai dugc theo ddi thoi gian prothrombin
hoic INR khi pitavastatin duge thém vio liéu phap diéu tri.

Tré em

Nghién ciru twong téc thude - thude chi dugce thuc hién & ngudi 1on. Mie do twong tac trong dbi
turong tré em chua dugc biét,
Twong ky cua th ube

Do khéng cé cc nghién ciru vé tinh twong ky ciia thudc, khéng tron 14n thude nay véi cac thude
khac.
10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Phén loai phan (mg bat lgi theo tan suat nhu sau: rat thuomg gap (> 1/10), thuéng gap (> 1/100
dén < 1/10), it giip (= 1/1000 dén < 1/100), hiém gip (= 1/10 000 dén < 1/1000), rat hiém gap (<

1/10 000), khéng rd tin suit (khéng thé udc lugng tir dit lidu sin co).

hhhhh ; . Thuing gi it gi Hiém gi Khing 1o
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Téng creatinin kinase trong mau >3 lin glm han trén ciia mirc binh Ihucmg, (ULN) xay ra ¢ 49
trong sb 2800 (1,8%) bénh nhan ding pitavastatin trong céc thir nghiém |am sang c6 d6i ching.
Mirc d6 >10 I1dn ULN véi cdc triéu chimg co ddng thoi 14 rat hiém va chi duge quan sat thay &
mat bénh nhén trong s6 2406 bénh nhan duoc diéu tri voi 4 mg pitavastatin (0,04%) trong churong
trinh thir nghiém 1am sang.

Suy nhugc, l\lE)chlu -

Ri loan toan thén
mét moi, phi ngoa1 vi

Tré em

Co s¢ dir liéu an toan ladm sang bao gém dir liéu an toan cho 142 bénh nhan nhi duge suir dung
pitavastatin, trong d6 87 bénh nhan trong d tudi tir 6 dén 11 va 55 bénh nhan trong do tudi tir 12
dén 17. Téng cong, 91 bénh nhan duge ding pitavastatin trong 1 nidm, 12 bénh nhin ding
pitavastatin trong 2,5 nam va 2 bénh nhan trong 3 ndm. It hon 3% bénh nhan diéu tri bang
pitavastatin bi ngimg thudc do cdc tac dung phu. Cac phan ung cé hai lién quan dén pitavastatin
thudng duge bao cdo nhit trong chuong trinh 1dm sang 1a nhic déau (4,9%), dau co (2,1%) va dau
bung (4,9%). Dya trén cac dir liéu c6 sin, tan suét, loai va mirc do nghiém trong cua cac phan
{g ¢6 hai duge cho 13 twong tyr & tré em va thanh thiéu nién véi nguai lom.
Giai dean hau mai

Mot nghién ciru gidam sat sau hdu mai kéo dai hai nam da dugce thyc hién trén gﬁn 20.000 bénh
nhan & Nhat Ban. Phdn 16n trong s 20.000 bénh nhén trong nghién ciru dugc diéu tri bing 1 mg
hodc 2 mg pitavastatin chir khéng phai 4 mg. 10,4% bénh nhén bdo cdo cic tac dyng phu ma
khong thé loai trir mdi quan hé nhan qua vdi pitavastatin va 7,4% bénh nhan rit khoi liéu phap
do céc tic dung phu. Ty 1& dau co la 1,08%. Phin 16n céc téc dung phu la nhe. Ty 1€ bién c6 bit
lgi cao hon trong vong 2 nim & nhirg bénh nhén c6 tién sir di img thudc (20,4%), hodc bénh gan
hodc than (13,5%).

Cac phan tng ¢6 hai va tin sudt quan sat dugc trong nghién ciru gidm sat hau mai nhung khong
phéi trong c4c thir nghiém lim sing ¢6 d6i chimg trén toan thé gidi, & liéu khuyén cido dugc liét
ké dudi day.

Réi loan gan mdt

Hiém: Chirc nang gan bat thuong, rdi loan gan.

Réi loan o xwong, mé lién két

Hiém gap: Bénh co, tiéu co van

Trong nghién clru gidm sat hau mai, c6 hai bao céo vé tiéu co van phai nhap vién (0,01% bénh

nhdn).

Ngoii ra, ¢6 nhirng bdo cdo hiu mai vé tic dung khong duge mong mudn trén co xwong bao gom
dau co va bénh co & nhimg bénh nhin duoc diéu tri béng pitavastatin ¢ tit ca cdc liéu khuyén cdo.
Cic bao cio vé tiéu co van, c6 va khong co suy than cap, ké ca tiéu co van gay tir vong cung da
duoc nhén. Céc bao cdo khéng mong mudn vé cac truong hgp dudi diy ciing da duge ghi nhan
(tan sudt dua trén tin sudt dugc quan sat trong cdc nghién ciru hau mai):

Réi loan hé than kinh

It gip: Giam cam gidc

Réi loan tiéu héa

Hiém gap: Kho chju & bung

Tdc dung ctia nhom statin
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Céc tac dung khéng mong muén sau ddy da dugc bao cdo vdi mot sd statin:

- Réi loan gidc nga, bao gdm ca dc méng

- Suy giam nhén thirc (nhu mét tri nha, 16 13n...)

- Réi loan chire ning tinh duc

- Phién mugn

- Céc trudng hgp ngoai 1€ ctia bénh phf}i ké, dac biét khi diéu trj dai han.

- Dai thao dudng: Tin suit s& phu thudc vao su co hay khdng cua cac yéu t6 nguy co (duong

huyét lic d6i > 5,6 mmol / L, BMI > 30 kg / m2, ting triglycerid, tién sir tang huyét p).

-Tang HbAlc¢

Hudng din xir tri ADR:
Théng bdo ngay cho bac sy hodc duwge sy nhitng phan ing 6 hai gap phai khi sir dung thude.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Khéng c6 diéu trj cu thé trong trudmg hop qué liéu. Bénh nhan cin dugc diéu tri triéu chimg va
thuc hién céc bién phap hé tro theo yéu cau. Chirc nang gan va nt:}ng do CK can duoc theo doi.
Chay than nhén tao khong ¢o 1gi.

12. PAC TINH DUQC LU'C HQC

Nhom diwge Ip: Thude re ché HMG-CoA reductase

Md ATC: C10A AO8

Co ché tic dung

Pitavastatin trc ché canh tranh HMG-CoA reductase, enzym han ché téc do sinh tong hop
cholesterol, va rc ché téng hop cholesterol & gan. Két qui la su biéu hién cua cac thu thé LDL
trong gan duge ting 1én, thiic ddy su hip thu LDL tudn hoan tir mau, lam giam ndng d§ cholesterol
toan ph?ln (TC) va LDLcholesterol (LDL-C) trong méu. Sy (re ché kéo dai cua né doi vdi su tc‘}ng
hop cholesterol & gan lam giam bai tiét VLDL vao mau, lam giam néng dé triglycerid (TG) trong
huyét tuong.

13. PAC TINH DUQC PONG HQC

Hr’fp thu
Pitavastatin dugc hap thu nhanh chong qua dudmg tiéu hoa trén va ndng dé dinh trong huyét tuong
dat duge trong vong 1 gio sau khi udng. Sy hap thu khéng bj anh hudng béi thire an. Thude dang
khéng thay déi sé trai qua tudn hoan gan rudt va dugc hip thu tét tir hdng trang va héi trang, Sinh
kha dung tuyét ddi coa pitavastatin la 51%.

Phin bé
Pitavastatin lién két hon 99% véi protein trong huyét twong ngudi, chu yéu véi albumin va alpha
1-acid glycoprotein, va thé tich phan bé trung binh 1a khoang 133 L. Pitavastatin duge vén chuyén
tich cuc vao té bao gan, vi tri hoat dong va chuyén héa, bang nhiéu chat van chuyén trong gan
bao gbm OATP1BI va OATP1B3. AUC huyét tuong co thé thay déi vdi pham vi xdp xi 4 lan
gifra gid trj cao nhét va thip nhdt. Cac nghién ciru véi SLCO1BI (gen ma hoa OATP1B1) cho
thdy ring tinh da hinh cia gen nay c6 thé giai thich phin 16n su bién déi trong AUC. Pitavastatin
khong phai la co chit cho p-glycoprotein.

Chuyén hda
Pitavastatin dang khong thay ddi la thudc gdc chiém wu thé trong huyét twong. Chit chuyén héa
chinh la lacton khéng hoat ddng dugc hinh thanh théng qua lién hop pitavastatin glucuronid loa
este bai UDP glucuronosyltransferase (UGT1A3 va 2B7). Cac nghién ciru in vitro, str dung 13
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dong dang cytochrom P450 (CYP) & ngudi, chi ra ring su chuyén héa cia pitavastatin theo CYP
la tdi thidu; CYP2C9 (va & mire d thap hom 12 CYP2C8) chiju trach nhidém chuyén héa pitavastatin
thanh cdc chét chuyén héa nho.

Thai trir

Pitavastatin dang khong thay d6i duge dio thai nhanh chong khoi gan qua mét, nhung trai qua
tudn hoan gan rudt, gép phan kéo dai thai gian tac dung cuia nd. Dudi 5% lugng pitavastatin duge
bai tiét qua nude tidu, Thoi gian bén thai trong huyét tuong tir 5,7 gid (lidu duy nhit) dén 8,9 gior
(trang thai én dinh) va do thanh thai duong udng trung binh 1a 43,4 L/ h sau khi ding liéu duy
nhit.

Anh hwéng ciia thive dn

Nong d6 t6i da trong huyét twong cua pivastatin giam 43% khi ding cing bita an giau chat béo,
nhung AUC khong déi.

Doi twgng dic biét

Nguoi gia: Trong mot nghién ciru duge dong hoc so sanh giira céc tinh nguyén vién khoe manh
tré tudi va cao tudi (= 65 tudi), AUC cua pitavastatin & ngudi cao tudi cao hon nguéi tré 1,3 lan.
Diéu nay khong anh huéng dén an toan hodc hiéu qua cua pitavastatin & nguoi cao tudi trong cac
thir nghiém ldm sang.

Gioi tinh: Trong mét nghién ciru duge dong hoc so sanh gilra cac tinh nguyén vién khée manh
gidi tinh nam va nir, AUC cua pitavastatin & nit cao hon nam 1,6 lan. Biéu nay khong anh hudng
dén an todn hodc hiéu qua cia pitavastatin & nit gioi trong cac thir nghiém lam sang.
Chung téc: Khéng cé sy khic nhau vé dic diém duge dong hoc cua pitavastatin gira céc tinh
nguyén vién khoe manh nguoi Nhit Ban va ngudi da trang khi tinh dén tudi va trong lwong co
thé.
Tré em: Dir liéu duge dong hoc han ché & tré em va thanh thiéu nién.

Suy than: D&i véi nhitng bénh nhén bi bénh than trung binh va nhitng ngudi dang chay thin nhan
tao, gid tri AUC tang lan luot 14 1,8 lan va 1,7 lan.

Suy gan: D6i v6i bénh nhan suy gan nhe (Child-Pugh A), AUC cao hon 1.6 lin & nguoi khoe
manh, trong khi & bénh nhan suy gan trung binh (Child-Pugh B) AUC cao hon 3,9 lin. Han ché
liéu hrgng dwge khuyén cdo & bénh nhan suy gan nhe va trung binh. Pitavastatin dugc chéng chi
dinh & bénh nhén suy gan ning.

14. QUY CACH DONG GOI

Hop 3 vi x 10 vién; vi PVC/nhom.

15. PIEU KIEN BAO QUAN
Bao quan trong bao bi kin, noi khé rdo, tranh anh sang, ¢ nhiét d¢ dudi 30°C.,

16. HAN DUNG CUA THUOC

36 thang ké tir ngay san xuat.

17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC

TCCS.

18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

CONG TY TNHH MTV DUQC PHAM 150 COPHAVINA
S6 112, duong Tran Hung Dao, phuomg Pham Ngii Lao, quan 1, thanh phd Hé Chi Minh, Viét
Nam
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