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\ng theo don thudce

LIPITAB 20

Atorvastatin 20 mg

Poc kj hiwong din siv dung trwde khi ding

Pé xa tam tay tré em
1. Thanh phin cong thirc thude:
Mai vién nén bao phim cha:
- Thanh phan duge chit: Atorvastatin (duéi dang atorvastatin calci trihydrat)........... 20 mg
- Thanh phan ta duge: Prosolv SMCC 90, Crospovidon XL 10, Microcrystallin cellulose 112,
Natri croscarmellose (Primellose), Magnesi stearat, Hydroxypropylmethyl cellulose (HPMC)
606, Titan dioxyd, Talc, Polyethylene glycol (PEG) 6000.
2. Dang bao ché: Vién nén bao phim.
M@ ti dgng bao ché: Vién nén oval, bao phim mau tréng, mot mit tron, mot mit ¢6 gach ngang.
3. Chi dinh:
Téng cholesterol mdu: Atorvastatin duge chi dinh 1a thude bd sung cho ché @4 an kiéng dé giam
cholesterol toan phan, LDL-cholesterol (LDL- C), apolipoprotein B, va triglycerid ¢ nguoi
trudng thanh, thanh thiéu nién va tré em tir 10 tdi tros 1én bi tang cholesterol mau nguyén phat
(tang cholesterol mdu c6 tinh gia dinh di hop tir va khong c6 tinh gia dinh) hoic ting l1p1d mau
phm hop (hon hop) (tuwong mg vai loai Ila va IIb cta phén loai Fredrickson) khi dap tng vai
ché d¢ an udng va cic bién phép phi phau thudt khac la khéng du.
Atorvastatin ciing dugc chi dinh lam gidm cholesterol toan phén va LDL-C & céc bénh nhn
tang cholesterol mau c6 tinh gia dinh déng hop tir nhw 1a mot bién phap bd sung cho céac phuong
phap diéu tri ha lipid mau khac (vi du nhu phuong phap diéu tri LDL) hoiic néu khong cé
phuong phép didu tri nhu vay.
Dy phong bénh tim mach: Ngan ngira céc bién c6 tim mach & bénh nhan truong thanh ucrc tinh
¢6 nguy co cao méc bién ¢6 tim mach nhu 1a mot bién phép bé tro dé didu chinh cac yéu td
nguy co khéc.
4. Liéu lwgng va cich dung:
Liéu ding: Bénh nhan nén duoc ap dung ché d6 an kiéng giam cholesterol tiéu chudn trudc khi
diéu tri bing atorvastatin va nén tiép tuc ché dé an kiéng nay trong qué trinh diéu tri bang
atorvastatin.
Liéu nén duge cy thé héa cho timg bénh nhan theo mitc LDL-C co ban, muc tiéu didu trj va dép
tmg ctia bénh nhan.
Liéu khoi dau thong ter(mg 1a 10 mg mbi ngay mét lan. Pidu chinh lidu nén duge thuc hién
trong khoang théi gian 4 tuan tré 1én. Lidu t6i da 1a 80 mg m&i ngdy mat 14n.

» Tang cholesterol mau nguyen phat va ting ltpld mau phdi hop (hén hop): Phén l(m bénh
nhan duoc kiém soat v0i atorvastatin 10 mg mdi ngay mét lan. Pap tmg didu trj xut hu;n
rd rang trong vong 2 tudn, va dap tmg diéu tri tdi da thudng dat dugce trong vong 4 tuén.
DPép tng duge duy tri trong sudt qua trinh str dung lau dai.

» Ting cholesterol mau gia dinh di hop tir: Bénh nhén nén dugce bﬁt dau vii atorvastatm 10
mg mdi ngay. Liéu nén dugc cu thé hoa va dleu chinh cit sau 4 tuan dén 40 mg mbi ngay
Sau d6, c6 thé tﬁng lidu t&i ti da 80 mg mdi ngay hodc mot chit 6 1ap acid mat co thé
duge két hop véi 40 mg atorvastatin mdi ngay mot lan.

» Tang cholesterol méu gla dinh dong hop tir: Dit liéu han ché. Lleu atorvastatin & bénh nhén
tang cholesterol méu gia dinh déng hop tir 12 10 dén 80 mg méi ngay. Atorvastatin nén
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dugc sir dung nhu mot chét phdi hop véi cde phuong phép diéu trj ha lipid khac (vi dy nhu
truyén LDL) & nhitng bénh nhén ndy ho#c str dung khi khéng c6 cdc liéu phép khic.

» Dy phong bénh tim mach: Trong céc thit nghiém phong ngixa ban dau, li¢u 1a 10 mg/ngéy
Liéu cao hon ¢6 thé la can thiét dé dat duge mite cholesterol (LDL-) theo hudng dén hién
hanh.

» Suy than: Khong cén diéu chinh lidu.

» Suy gan: Atorvastatin nén dugc s dung than trong © bénh nhin suy gan. Atorvastatin
chong chi dinh & nhiing bénh nhan méc bénh gan tién trién.

» Phéi hop véi cac loai thuoc khéc: O nhitng bénh nhén ding thude khang vi-rit viém gan
C elbasvir/grazoprevir ddng thoi vi atorvastatin, liéu atorvastatin khong duge vugt qua
20 mg/ngay.

» Ngudi cao tudi: Hiéu qua va an toan & nhung bénh nhan trén 70 tudi sir dung lidu khuyén
c4o tuong ty nhu nhimg ngudi duge thdy trong déan s6 noi chung.

Tré em:

» Tang cholesterol mau
Str dung cho tré em chi nén dugc thue hién béi cac bac si cé kinh nghiém trong diéu tr;
ting lipid méu ¢ tré em va bénh nhén nén dugc danh gia lai mot cach thuong xuyén dé
danh glahen trién.

D41 voi nhitng bénh nhan bj ting cholesterol méu gia dinh di hop tir 10 tudi trér 1én, liéu
khéi diu duge khuyén ding 12 atorvastatin 13 10 mg mdi ngay. Lleu c6 thé duoc 1ﬁng lén
dén 80 mg mdi ngdy tuy theo déap mg va kha nang dung nap. Liéu nén dugc cé thé hoa
theo  myc tidu diéu tri duorc dé nghi. Piéu chinh nén dugc thye hién trong khoang thoi gian
4 tuan trdr 18n. Viée ting liéu t6i 80 mg mdi ngay duge ching mmh bdi dit ligu nghién ctru
& ngum 16m va dit liéu 14m sang tir cac nghién ctru & tré em mic chimg ting cholesterol
mau gia dmh di hop tur.
C6 dit lidu vé tinh an toan va hlf;u qua han ché & tré em bi ting cholesterol méu gia dinh
di hop tir tir 6 dén 10 tudi c6 ngudn goe tir cée nghién ciru nhan mo. Atorvastatin khong
dugc chi dinh tmng diéu tri bénh nhén dudi 10 tudi.
Céc dang bao ché hay san pham dugc phim khéc ¢6 thé phi hop hon véi ddi tuong nay.

Cich ding:

Atorvastatin 1a cho udng, Mdi liéu atorvastatin hang ngay duge cung cap ciing mot ltic va cé

thé dlr(;rc cung cép bit cit lic ndo trong ngay cé hoiic khéng c6 thire dn.

5. Chéng chi dinh:

Atorvastatin chﬁng chi dinh & bénh nhén:

- Qué min cam vm hoat chét hoiic véi bat ky thanh phén nao cua ta dugc.

- V6i bénh gan tién trién hozc tang dai dang khong giai thich duge clia transaminase huyét thanh
vuot quéa 3 14n gidi han trén clia mirc binh thuomg,

- Phy nif ¢6 thai, trong thdi gian cho con b va & phu nit ¢6 kha nang c6 thai ma khéng sir dung
céc bién phap tranh déy du.

- Puge diéu tr bing thubc khang vi-rit viém gan C glecaprevir/pibrentasvir.

6. Canh bdo va than trong:

- Anh huéng trén gan:

Céc xét nghiém chire ndng gan nén duoc thuc hten trude khi bat dau diéu trj va dinh ky sau do.
Bénh nhan phét trién ddu hiéu hodc triéu chu:ng tdn thuong gan bat ky nén thuc hién céc xét
nghiém chirc nang gan. Bénh nhan téng nong dd transaminase nén duoc theo ddi cho dén khi
cée déu hiéu bét thuong duge giai quyet Neu sy gia tang transaminase hon 3 l4n giéi han trén
ctia mic binh thudng kéo dai nén giam lidu hozic dimg atorvastatin.
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Atorvastatin nén dugc str dung thén trong & nhitng bénh nhan ubng nhiéu rugu hoic c6 tién sur
bénh gan.

- Ngén ngira dét quy.

Phén tich post-hoc clia mdt nghién ctru 1am sang trén 4731 bénh nhén dot quy ¢ nhitng bénh
nhan khong méc bénh tim mach vanh (CHD) bi dot quy hodc thiéu mau cuc bd thoang qua
(TIA) ¢6 ty 18 dot quy xuéit huyét cao hon & nhimg bénh nhén khoi dau di &u tri bang atorvastatin
80 mg so vdi gia duge. Nguy co gia ting duge déc biét luu y & nhing bénh nhan tién sir bi dot
quy xuét huyét hotic nhdi mau ludi khi tham gia nghién ci. D&i v6i bénh nhin tidn sir b dot
quy xudt huyét, sy can bing gifta rti ro va lgi ich cuia atorvastatin 80 mg la khong chic chin,
va nguy co tiém 4n ctia d6t quy xuét huyét nén dugc xem xét cén thén trude khi bit diu dicu
tri.

- Anh hudng trén co xuong:

Atorvastatin, giéng nhu céc chét te ché men khir HMG-CoA khac, trong mot 6 trudmg hop
hiém gip c6 thé anh huong dén co xwong va giy ra chiimg dau co, viém co va bénh co c6 thé
tién trién thanh tiéu co van, mot tinh trang c6 kha ning de doa dén tinh mang dac trung béi mire
d6 creatin kinase (CK) gép 10 lin giéi han trén mic binh thuéng, myoglobin huyét va
myoglobin niéu c6 thé dan dén suy thén.

Pa c6 nhitng béo cdo rat hiém vé bénh co hoai tir qua trung gian mién dich (IMNM) trong hodc
sau khi diéu tri voi mdt sd statin. IMNM duge diic trung 1dm sang boi ndng dd creatin kinase
huyét thanh téng cao va kéo dai di da nglmg diéu tri bang statin.

- Trude khi diéu tri

Atorvastatin nén dugc chi dinh than trong & nhitng bénh nhan co6 céc yéu to tién xur 1y cho tiéu
co van. Can do mirc creatin kinase trude khi bit dau didu tri bing statin trong cac tinh hudng
sau:

- Suy thén.

- Suy gidp.

- Tién sir ¢4 nhan hodc gia dinh ctia réi loan co bip di truyén.

- Tién str nhiém doc co trude ddy khi dung statin hodc fibrat.

- Tién sir bénh gan trudc day va/hodc noi tiéu thy mot luong lén rugu.

- O ngudi cao tudi (> 70 tudi), cAn xem xét sy can thiét ciia viée do ludng nhur vy, theo sur hién
dién cta cée yéu td anh hudng khac ddi véi tiéu co van,

- Céc tinh hudng ¢6 thé xay ra sy gia ting ndng do trong huyét trong, chdng han nhu twong tac
va céc quan thé dac biét bao gdm ca cac quén thé di truyén.

Trong nhitng tinh hubng nhu viy, nguy co diéu tri nén dugc xem xét lién quan dén loi ich c6
thé, va nén theo di 1am sang.

Néu ndng d CK tang dang ké (> 5 1an gi6i han trén ctia mirc binh thudmng) & mie co ban, khong
nén bét dau diéu tri.

- Po ludng creatin kinase

Khéng nén do creatin kinase (CK) sau khi tp thé dyc vt va hofic trong trudng hop c6 bét ky
nguyén nhén khac dan dén viée tang CK vi diéu nay 1am cho viéc giai thich gia tri trd nén kho
khiin. Néu mic do CK ting dang ké tai duong co s& (> 5 l4n gidi han trén mie binh thudng),
mic @6 s& duge phyc héi trong vong 5 dén 7 ngay sau do dé xac nhén két qua.

- Trong khi diéu tri

- Bénh nhan phai duge yéu ciu bao céo kip thoi dau co, ciing co, yéu co...

- Néu céc triéu chimg nhu vy xay ra trong khi bénh nhén dang diéu tri biing atorvastatin, cin
do ndng d6 CK ciia ho. Néu cac mire ndy dugce phét hi¢n la ting dang ké (> 5 lan gidi han trén
muc binh thudng), nén ngimg diéu tri.
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- Néu céc tridu chimg co bip 1a nghiém trong va gy kho chiu hang ngdy, ngay ca khi ndng do
CK ting lén <5 14n gi¢i han trén mirc binh thuong, nén nglimg didu trj.

- Néu céc triéu ching thuyén giam va ndng d6 CK tré lai binh thuong, thi vige lya chon lai
atorvastatin hodc lua chon statin thay thé c6 thé dwoge xem xét & lidu thdp nht va theo doi chit
ché.

- Phai ngimng sir dung atorvastatin néu xdy ra tinh trang tang nong d6 CK déng ké trén lam sang
(> 10 14n gidi han trén mirc binh thudng) hodc néu chan dodn hodc nghi ngd tiéu co van.

- Diéu tri dong thoi voi cdc san phdm thudc khdc: Nguy co tiéu co vén ting 1én khi ding
atorvastatin doéng thoi véi mt sb san pham thude c6 thé 1am ting ndng dd atorvastatin trong
mét s6 san phdm thube 6 thé lam ting ndng d6 atorvastatin trong huyét tuong nhu trc ché manh
CYP3A4 hoic protein vén chuyén (vi du nhu thude e ché CYP3A4 hoic protein van chuyén
(nhu ciclosporin, telithromycin, thude gay nghién), thude trc ché proteas letermovir va HIV bao
gém ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir, tipranavir/ritonavir, v.v.). Nguy co
bénh co ciing c6 thé ting 1én khi si dung dong thdi gemfibrozil va céac dan xuét acid fibric khac,
thude khang vi-rat dé diéu trj viém gan C (HCV) (boceprevir, telaprevir, elbasvir / grazoprevir),
erythrom. Néu c6 thé, cac liéu phép thay thé (khong tuong tac) nén duge xem xét thay vi céc
san phédm thude nay.

Trong trudong hop str dung dbng thdi céc san pham thude ndy véi atorvastatin la can thiét, 1gi
ich va nguy co diéu tri ddng thoi nén duge xem xét ¢in than. Khi bénh nhan dang ding céc san
phim thude lam ting ndng d¢ atorvastatin trong huyét twong, nén sit dung lidu atorvastatin ti
da thép hon, Ngodi ra, trong truomg hop thube trc ché CYP3A4 manh, nén cén nhc diing lidu
khoi dau thép hon atorvastatin va nén theo ddi 1dm sang thich hop nhitng bénh nhén nay.
Atorvastatin khéng duge ding ddng thoi voi céc cong thire toan than cla acid fusidic hodc trong
vong 7 ngdy sau khi ngirng diéu tri bing acid fusidic. O nhitng bénh nhan sir dyng acid fusidic
toan thn dugc coi 1a thiét yéu, nén nglng didu trj biing statin trong sudt thoi gian diéu trj bing
acid fusidic. P4 c6 bdo cdo vé tiéu co van (bao gdbm mdt sb truong hop tir vong) & nhitng bénh
nhdn st dung acid fusidic va statin két hop. Bénh nhan nén dugc tu van tim kiém tu van y &
ngay lap tire néu ho gip bét ky tridu chimg yéu co, dau hodc mém co.

Didu trj bing statin c6 thé duoe sir dung lai bay ngay sau liéu acid fusidic cu6i clng.

Trong truomg hop dac biét, khi cin sir dung acid fusidic toan than kéo dai, vi du, dé diéu tri
nhiém tring ndng, cin phai xem xét déng thdi atorvastatin va acid fusidic trong timg truong
hop oy thé va dudi sy gidm sat y té chjt che.

- Tré em: Khéng ¢6 anh huong dang ké vé& mat 1am sang d6i voi sy ting trudng va trudng thanh
tinh duc di dugc quan sat trong mot nghién ciru 3 nim duya trén dénh gia sy truong thanh va
phit trién téng thé, danh gia phan loai tanner, do chidu cao va can ning cta tré.

- Bénh phéi ké: Cic truomg hop diic biét ciia bénh phdi k& da duge béo cdo véi mot s6 statin,
diic biét 14 vai lidu phap dai han. Céc diic diém trinh bay c6 thé bao gdm kho thd, ho khéng hiéu
qua va suy giam sirc khoe noi chung (mét moi, gidm cén va sbt). Néu nghi ngr mgt bénh nhéan
da phat trién bénh phdi k&, nén ngimg diéu trj bing statin.

- Ddi thdo dwong: Mot sé bang chimg cho thdy statin din dén mot loai tang dudmg huyét va o
mot s6 bénh nhén, cé nguy co cao méc bénh tiéu duong trong twong lai, c6 thé tao ra mire do
tang dudng huyét trong d6 chim séc bénh tiéu dudng chinh thire la pht hop. Tuy nhién, nguy
co nay 16n hon nhiéu so véi viée giam nguy co mach méu vdi statin va do d6 khong phai la ly
do @ ngimg diéu tri bing statin. Bénh nhén ¢é nguy co (dudng huyét lic déi 5,6 dén 6,9
mmol/L, BMI > 30kg/m? , ting triglycerid, ting huyét ap) nén dugc theo doi ca vé 1am sang va
sinh hoa theo huéng dan qubc gia.
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Cdnh bdo ra duge: San pham chira td duge lactose monohydrat. Bénh nhén c6 van dé di truyén
hiém gap vé khong dung nap galactose, thiéu lapp lactase hodic kém hap thu glucose-galactose
khong nén ding thude nay.

7. Si dung thuéce cho phy nik ¢6 thai va cho con bi:

Phu nit ¢6 kha nédng sinh con: Phu nft ¢ kha ning sinh con nén st dung céc bién phdp tranh
thai thich hqp trong qua trinh diéu tri.

Sir dung thudc cho phu ni ¢ thai: Atorvastatin chong chi dinh trong thai ky. An toan & phu nit
mang thai chua du dit lidgu. Khéng c6 thir nghiém lam sang c6 kiém soét véi atorvastatin duge
tién hanh & phu nit mang thai. Cdc béo cdo hiém vé di tat bAm sinh sau khi tiép xuc trong ti
cung vai thude tre che men khir HMG-CoA d& duoc ghi nhan, Céc nghién ciru trén dong vat da
cho thdy doc tinh dbi véi sinh san.

Diéu tri ctia me ban;, atorvastatin c6 thé 1dm giam ndng do mevalonate ctia thai nhi, tién chit
ctia qué trinh sinh tdng hgp cholesterol. Xo vita dong mach la mdt qué trinh mén tinh, va viéc
ngung sir dung céc san pham thude ha lipid trong thoi ky mang thai s€ it &nh huéng dén nguy
co lau dai lién quan dén tang cholesterol mau nguyén phat.

Vi nhiing 1y do nay, atorvastatin khong nén dugc sir dung & nhitng phu nit dang mang thai, cb
ging mang thai hodc nghi ngd ho dang mang thai. Dleu trj bang atorvastatin nén dugc dinh chi
trong thoi gian mang thai hoiic cho dén khi xac dinh ring ngudi phu nit khong mang thai.

- Sit dung thudc cho phu nit cho con bi: Chua cé thong tin vé viéc atorvarstatin hoac chét
chuyén héa ctia né duge bai tiét qua sita me. & chuét ndng do atorvarstatin trong huyét twong
hodc chit chuyén héa hoat dong cuia né twong tu nhu trong sita. Do ¢6 khé néing gdy ra cdc phan
ung khéng mong mubn nghlem trong, phu nit dung atorvastatin khong nén cho con bu.
atorvastatin chong chi dinh véi phy nit cho con bu.

- Kha nang sinh san: Atorvastatm khéng anh hudng dén kha ning sinh san cua nam va nit.

8. Anh hwéng ciia thude 1én kha ning lbi xe, van hanh may moc:

Atorvastatin ¢6 anh hudng khong dﬁng ké dén kha ning lai xe va sir dyng may moc.

9, llro*ng tdc, twong ky, ciia thude

- T4c dung cia cdc san phim thude ding chung véi atorvastatin:

Atorvastatin dugc chuyén héa béi cytochrom P450 3A4 (CYP3A4) va la chit nén cia cac chét
véan chuyen gan, polypeptid vén chuyen anion hitu co 1Bl (OATPIB1) va 1B3 (OATP1B3).
Céc chét chuyén hoéa ctia atorvastatin 12 chit nén cia OATP1B1. Atorvastatin cling duoc xdc
dinh 1a chét nén cua protein da khang thudc 1 (MDR1) va protein khang ung thu vii (BCRP),
¢6 thé han ché su hip thu & mgt va thanh thai qua dudng mat cua atorvastatin. Sir dun dbng
thEn cée san phim thude 1a chat e ché CYP3A4 hodc protein véin chuyén c6 thé dan dén ting
ndng dd atorvastatin trong huyét tuong va ting nguy co bénh co. Nguy co cling c6 thé tang lén
khi dung démg thdi atorvastatin voi cac san pham thudc khac c6 kha nang gay ra bénh co.
Thuéc ttc ché CYP3A4:

Céc chét irc ché CYP3A4 manh da dugc chimg minh la dan dén nong do atorvastatin tang rd
rét (xem bang 1 va thong tin cy thé dudi day) Phéi hop ddng thoi voi cac thubc trc ché CYP3A4
manh (vi dy nhu ciclosporin, telithromyein, clarithromyein, delavirdin, ketoconazol, vaviconin,
stiripentol, ketoconazol, vonconazol itraconazol, posaconazol, mot 56 thube khang sinh duge
st dung trong diéu trj bang thude phlen lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir, v.v.) nén
tranh néu ¢ thé. Trong trudmg hc;:rp ph01 hop str dung céc san phém thuoc ndy voi atorvastatin
khéng thé tranh duge nén bit ddu véi lidu thap hon lidu atorvastatin t6i da va theo ddi 1dm sang
bénh nhén thich hgp (xem bang 1).

Céc chét rc che CYP3A4 vira phai (vidu erythromycin diltiazem, verapamil va fluconazol) cé
thé lam ting nong do atorvastatin trong huyet tuong (xem bang 1). Tang nguy co bénh co da
duge quan sat thiy khi sir dung erythromycin két hop véi statin. Cac nghién ciru tuong téc dénh
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gi4 tic dung ctia amiodaron hodc verapamil trén atorvastatin chua duge thuc hién. Ca amiodaron
va verapamil déu dugc biét 1a cé tac dung e ché hoat déng CYP3A4 va phoi hop voi
atorvastatin cé thé dén dén ting phoi nhiém véi atorvastatin. Do d6, nén cén nhac sir dung liéu
atorvastatin thip hon lidu téi da va cn theo ddi 14m sang thich hop cho bénh nhén khi str dung
ddng thoi véi cac thude tic ché CYP3A4 vira phai. Theo ddi 1dm sang thich hop duge khuyén
c40 sau khi bt ddu hodc sau khi diéu chinh liéu cua chét irc ché.

Cam tng CYP3A4

Str dung ddng thoi atorvastatin voi cac chét gdy cam (g cytochrom P450 3A (vi dy efavirenz,
rifampin, St. John's Wort) c6 thé din dén giam nong do atorvastatin trong huyét tuong. Do co
ché tucm% tac kép cua rifampin, (cdm tng va uc ché cytochrom P450 3A va tic ché van chuyén
hip thu té bao gan OATP1B1), nén sir dung dong thoi atorvastatin véi rifampin, vi vige str dung
atorvastatin bi tri hon sau khi sir dyng atorvastatin. & ndng do6 atorvastatin trong huyét tuong.
Tuy nhién, téc dung cua rifampin ddi voi ndng do atorvastatin trong té bao gan la khong 1d va
néu c6 thé tranh ding ddng thoi, bénh nhan cin dugc theo dai cén than vé higu qua.

Chét tic ché van chuyén

Céc chét trc ché protein van chuyén (vi du ciclosporin, letermovir) c6 thé 1am téing phoi nhiém
toan than cla atorvastatin (xem bang 1). Tac dung trc ché cac chat van chuyén hip thu ¢ gan
b1 v6i ndng do atorvastatin trong té bao gan chua dugc biét r5. Néu khong thé tranh ding dong
thoi, nén giam lidu va theo doi lam sang vé hiéu qua duoc khuyén nghi (xem bang 1).

Str dung atorvastatin khong duge khuyén cdo & nhitng bénh nhan dung letermovir phéi hop vai
ciclosporin.

Gemfibrozil/dan xuét acid fibric

Viéc str dung fibrat mdt minh déi khi ¢6 lién quan dén céc su kién lién quan dén co bip, bao
gdm ca tiéu co van, Nguy co cita nhing sy kién ndy c6 thé tiing lén khi sir dung dong thoi céc
din xuét cia acid xo va atorvastatin. Néu khong thé tranh ding ddng thoi, nén sir dung liéu
atorvastatin thap nhét dé dat duoc muc tiéu diéu tri va bénh nhan can dugc theo dai thich hop.
Ezetimib

Viée sit dung ezetimib don thudn c6 lién quan dén céc biéu hién lién quan dén co bép, bao gbm
ca tiéu co van. Do do, nguy co cua nhitng su kién ndy co thé ting 1én khi sir dung ddng thoi
ezetimib va atorvastatin. Can theo doi 14m sang thich hop nhitng bénh nhan nay.

Colestipol

Nong do atorvastatin trong huyét twong va céc chat chuyén hoa hoat dong clia no thép hon (ty
1& ndng dd atorvastatin: 0,74) khi colestipol duge ding chung véi atorvastatin. Tuy nhién, tac
dung lipid 16n hon khi atorvastatin va colestipol dugc dung déng thai so véi khi ding mgt trong
hai san pham thudc.

Acid fusidic

Nguy co bénh co bao gdm tiéu co van c6 thé ting lén khi sir dung ddng thoi acid fusidic toan
than v&i statin. Co ché ctia sy tuong tée ndy (cho du d6 la duge dong hoc hay duge ding hoc,
hodic c& hai) vin chua duoc biét. P ¢6 béo cdo vé tidu co van (bao gdm mot s6 truomg hop tir
vong) ¢ nhitng bénh nhan nhén dugc sy két hop nay.

Néu didu trj bang acid fusidic toan than la can thiét, nén ngimg diéu trj atorvastatin trong sudt
thoi gian diéu tri bing acid fusidic.

Colchicin

Mic dui cac nghién ctu twong téc véi atorvastatin va colchicin chua duge thye hién, cac truong
hop bénh co da duge bdo cdo vdi atorvastatin phdi hop véi colchicin, va nén thén trong khi ké
don atorvastatin vai colchicin.

Tac dung cta atorvastatin dbi voi cac san phédm thube ding chung.

Digoxin
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Khi dung nhiéu liéu digoxin va 10 mg atorvastatin, ndng do digoxin ¢ trang théi on dinh ting
nhe. Bénh nhan ding digoxin nén dugc theo ddi thich hop.

Thubc tranh thai

Phéi hop atorvastatin voi thudc tranh thai dudng uéng lam ting ndng do norethindron va ethinyl
oestradiol trong huyét tuong.

Niacin ]

Khi ding dong thdi atorvastatin véi niacin lidu cao (> 1 g/ngay) lam ting nguy co ton thuong
co.

Warfarin

Trong mot nghién cru lam sang & nhing bénh nhan dang diéu tri bang warfarin méan tinh, vi¢e
str dung atorvastatin 80 mg mdi ngay voi warfarin da lam giam khoang 1,7 gidy trong thoi gian
prothrombin trong 4 ngay dau ding thubc tro lai binh thuong trong vong 15 ngay diéu tri
atorvastatin. Mac dui chi ¢6 nhiing trudong hgp rit hiém gap vé tuong tac thude chéng dong méu
¢6 y nghia lim sang dd dugc bdo cao, thoi gian prothrombin nén dugc xéc dinh trude khi bt
dAu dung atorvastatin ¢ nhitng bénh nhén dung thubc chéng déng mau coumarin va thudng
xuyén dii trong thoi gian diéu trj som dé dam bao khong xay ra thay déi déng ke thai gian
prothrombin. Khi thoi gian prothrombin én dinh da duge ghi nhdn, thoi gian prothrombin co
thé dugc theo doi theo cac khoang thoi gian thuong duge khuyén dung cho bgnh nhén dung
thudc chéng déng mau coumarin. Néu liéu atorvastatin bj thay dbi hodc ngung sir dung, thii tuc
twong ty nén duge lap lai. Didu tri atorvastatin khong lién quan dén chay méau hodc thay doi
thori gian prothrombin & bénh nhén khéng ding thude chéng dong méau.

Tré em

Nighién ciru trong tac thude-thude chi duge thye hign & ngudi lon. Mire d6 tuong tac trong dan
s nhi khoa khang dwoc biét dén. Cac tuong tac duge dé cap o trén cho ngudi 1on va céc canh
béo trong phan “Cénh bdo va than trong” nén dugc tinh dén déi voi dén s6 nhi khoa.

Twong tac thude
Bang 1: Tde dung ctia cdc san phém thude dimg chung véi diwoe déng hoc cia atorvastatin

San phim thude phéi hgp va Atorvastatin
~ 5 A -

ché dj dung thude Lidulwgng (mg) [Ty 1 AUC#® |Khuyén cfo lim
sang *
Phdi hop véi cac san

Glecaprevir 400 mg OD/ phdm 6  chua

Pibrentasvir 120 mg OD, 7 10‘mg Oitronig ? 8,3 glecaprevir hoic

5 ngay . e A% ek

ngay pibrentasvir bi chong
chi dinh

Tipranavir 500 mg 40 mg vaongay 1, (9.4 Tranh sir dung

BID/Ritonavir 200 mg BID, 8 |10 mg vao ngay 20 atorvastatin

ngdy (ngay 14 dén 21)

Telaprevir 750 mg cir sau 8 gio, |20 mg, SD 79

10 ngay

Ciclqsporin 5,2 mg/kg/ngay, |10 mg OD trong 28 (8,7 Trong trudmng hogp phdi

liéu on dinh ngay hop véi atorvastatin la
can thiét, khong vuot
qua 10 mg atorvastatin
mdi ngay. Can theo di
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lim sang nhimg bénh|

|nhén nay. ]

Lopinavir 400 mg 20 mg OD trong 4 |5,9 Str dung thén trong va

BID/Ritonavir 100 mg BID, 14 |ngay néu cén thict nén ding

ngy liu atorvastatin thap
nhat

Clarithromycin 500 mg BID, 9 (80 mg OD trong 8 |4.5 Trong trudng hop cin

ngay ngay phoi hop voi
atorvastatin, nén dung
li¢u duy tri atorvastatin
thdp hon. G liéu
atorvastatin vugt qua
20 mg, nén theo doi
lam sang nhimg bénh

_ nhén nay .

Saquinavir 400 mg 40 mg OD trong 4 |3,9 Khong qua 20 mg

BID/Ritonavir (300 mg BID fir [ngay atorvastatin/ngay

ngdy 5-7, ting lén 400 mg BID

vao ngay 8), ngay 4-18, 30 phut

sau khi dung liéu atorvastatin

Itraconazol 200 mg OD, 4 ngay |40 mg SD 3,3

Darunavir 300 mg 10 mg OD trong 4 (3.4

BID/Ritonavir 100 mg BID, 9 |ngay

ngay

Fosamprenavir 700 mg 10 mg OD trong 4 |2,5

BID/Ritonavir 100 mg BID, 14 |ngay

ngay

Fosamprenavir 1400 mg BID, |10 mg OD trong4 2,3

14 ngay ngay
Liéu atorvastatin
khong duge vuot qué

Elbasvir 50 mg lidu hang ngay 20 mg

OD/Grazoprevir 200 mg OD, |10 mg SD 1,95 trong khi ding chung

13 ngay véi cac san phim co
chira elbasvir hoic
grazoprevir.
Liéu atorvastatin
khong dwoc vugt qua

Let.crmovlr 480 mg OD, 10 20 mg SD 329 ll-éu hang ngay 20 mg

ngay trong khi dung chung
véi cac san phidm co
chita letermovir,

Nelfinavir 1250 mg BID, 14 |10 mg OD trong 28 1,74 Khong qua 40 mg

ngay ngay atorvastatin/ngay
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Nudce ép budi, 240 mL OD * (40 mg, SD 1,37 Ubng dong thoi mdt
lwong 1én nudc budi
va atowas?alin khong
duoc khuyen céo.

Diltiazem 240 mg OD, 28 ngay [40 mg, SD 1,51 Sau khi bét dau hotic
sau khi diéu chinh liéu
cua diltiazem, nén theo
ddi 1am sang thich hop
nhitng bénh nhan nay.

Erythromyein 500 mg QID, 7 |10 mg, SD 1,33 Lidu tdi da thép hon va

ngay theo ddi 1dm sang cua
nhimg bénh nhan nay
duge khuyén céo.

Amlodipin 10 mg, liéu duy nhét|80 mg, SD 1,18 Khoéng ¢6 khuyén nghi
cu thé.

Cimetidin 300 mg QID, 2 tudn |10 mg OD trong2  |1,00 Khong cé khuyén nghj

tuan cu thé.

Colestipol 10 g BID, 24 tudn (40 mg OD trong 28 0,74 ** Khong c6 khuyén nghi

tun cy the

Antacid huyén pht magié va |10 mg OD trong 15 (0,66 Khong ¢ khuyén nghi

nhém hydroxit, 30 ml QID, 17 |ngay cu the.

ngay

Efavirenz 600 mg OD, 14 ngay |10 mg trong 3 ngay |0,59 Khéng ¢6 khuyén nghi
cu thé.

Rifampin 600 mg OD, 7 ngay (40 mg SD 1,12 Néu khong thé tranh

(d6ng quan ly) ding dong quan tri,

Rifampin 600 mg OD, 5 ngdy (40 mg SD 0,20 dong thoi st dung

(cach nhau liéu) ddng thoi atorvastatin
voi rifampin, vé1 sy
theo ddi lam sang,.

Gemfibrozil 600 mg BID,7 |40 mg SD 1,35 Liéu khoi dau thap hon

ngay va theo ddi lam sang
ctia nhitng bénh nhan
nay duogc khuyén céo.

Fenofibrate 160 mg OD, 7 ngay |40 mg SD 1,03 Liéu khoi dau thap hon
va theo ddi ldm sang
ctia nhiing bénh nhan
nay dugc khuyén céo. |

Boceprevir 800 mg TID, 7 ngay [40 mg SD 2,3 Liu khoi déu thdp hon

va theo ddi 1dm sang
cua nhitng bénh nhan
nay dugc khuyén
cdo. Lidu atorvastatin

khong duge vuot qua
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liéu hang ngay 20 mg
trong khi ding chung
vGi boceprevir.

& Pai dién cho ty 18 diéu tri (thudc dung chung cdng véi atorvastatin so voi atorvastatin don
thuén).

* Chira mot hodic nhiéu thanh phdn &c ché CYP3A4 va c6 thé lam téng nong dd trong huyét
twong cua cdc san phidm thudc duoe chuyén héa boi CYP3A4. Udng mot ly nude ép budi 240
ml ciing dan dén giam AUC 20,4% cho chat chuyén héa orthohydroxy hoat dfng. Mot lugng
l6n nuée ép budi (hon 1,2 | moi ngdy trong 5 ngay) lam tang AUC cta atorvastatin gap 2,5 lan
va AUC cua hoat chét (atorvastatin va cac chét chuyén héa) e ché men khir HMG-CoA 1,3
lan.

** Ty 1¢ dya trén mt mau duy nhét duoc thyc hién 8-16 gits sau lidu. S
OD = mdt lan mdi ngdy; SD = liéu duy nhat; BID = hai lan mbi ngay; TID = ba lin mdi
ngay; QID = bon lan mdi ngay.

* = . ' s a \ ’ | A A \
Bang 2: Tac dung cia atorvastatin d6i véi duge dong hoc ciia cde san pham thuoe ding chung

Atorvastatin va S#n phdm thude phdi hgp
c_hé dd dimg thude _
San phim thubc/Liéu lugng (mg) [Ty 1& Khuyén cdo 14m sang
AUC &
80 mg OD trong 10 [Digoxin 0,25 mg OD, 20 ngay 1,15 Bénh  nhidn  ding
ngay digoxin nén duge theo
_ doi thich hop. |
40 mg OD trong 22 |Thuéc tranh thai OD, 2 thang 1,28 Khong ¢ khuyén nghi
ngay - Norethindrone 1 mg 1,19 cu thé.
- Ethinyl estradiol 35 pg
80 mg OD trong 15 |* Phenazon, 600 mg SD 1,03 Khéng c6 khuyén nghi
ngay cu the.
10 mg, SD Tipranavir 500 mg BID/ritonavir 1,08 Khong ¢ khuyén nghi
200 mg BID, 7 ngdy  feuthé.
10 mg, OD trong 4 |Fosamprenavir 1400 mg BID, 14 0,73 Khéng cé khuyén nghi
ngay ngay cu thé.
10 mg OD trong 4 |Fosamprenavir 700 mg 0,99 Khong ¢ khuyén nghi
ngay BID/ritonavir 100 mg BID, 14 ngay cy thé.
&Pai dién cho ty 1& didu trj (thude dung chung cong véi atorvastatin so véi atorvastatin don
thudn).

* Phéi hop nhiéu liéu atorvastatin va phenazon cho théy it hodic khéng c6 tic dyng phat hi¢n
trong viéc thanh thai phenazon.

OD = mdt 1dn m&i ngay; SD = lidu duy nhit; BID = hai ldn m&i ngay.

10. Tdc dung khing mong mudn ciia thuée (ADR):

Tn s6 cée tic dung khéng mong mudn dugc dinh nghia la: Rat thudng gap (= 1/10), thuong
gip (> 1/100 dén < 1/10), it gip (> 1/1.000 dén <1/100), hiém gip (= 1/10.000 dén < 1/1.000
), rAt hiém (< 1/10.000) va khong biét (khong thé duge ude tinh tir dif ligu c6 san).

It giip (1/100> ADR= 1/1000):

Nhiém triing va nhiém doe

Thuong gip: Viém miii - hong.
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Réi loan hé thong mau va bach huyét

Hiém gip: Giam tiéu cau.

Réi loan hé théng mién dich

Thudng gap: Phan g di img.

Rét hiém: Séc phan vé.

R&i loan chuyén héa va dinh dudng

Thudng gap: Tang dudng huyét.

ft gip: Ha duong huyét, ting can, chan n.

Roi loan tdm than

it gap: Ac mong, mat ngu.

Roi loan hé than kinh

Thudng gép: Nhirc déu.

Khong ph bién: Chong mat, di cam, gy mé, chimg kh¢ doc, mét trf nhé.
Hiém gip: Bénh than kinh ngoai bién.

Roi loan mit

Khéng phé bién: TAm nhin bj m.

Hiém: Rdi loan thi giac.

Réi loan tai va bd phan trong tai

t gap: U tai.

RAt hiém: Mét thinh luc.

Réi loan hé hip, 1dng ngue va trung thit

Thuong gip: Pau hong, chdy méu cam.

R loan tiéu hoa

Thudng gip: Téo bon, dy hoi, khé tiéu, budn non, tiéu chay.

Khang phd bién: N6n mira, dau bung trén va dudi, cuong cimg, viém tuy.
R&i loan gan mit

Khong phd bién: Viém gan.

Hiém gap: U mat.

Rét hiém: Suy gan.

Réi loan da va mé dudi da

it gap: Nbi may day, ndi man da, ngira, rung toe.

Hiém gép: Phi mach, viém da mu bao gdm ban do da dang, héi chimg Stevens-Johnson va hoai
tr biéu bi nhiém doc.

Réi loan co xuong va mé lién két

Thudng gép: Pau co, dau khédp, dau & tir chi, co that co, sung khép, dau lung,
it géip: Pau cb, moi co.

Hiém ip: Bénh co, viém co, tiéu co van, v& co, bénh gén,

Rét hiém: Hoi ching gidng lupus.

Khéng biét: Bénh co hoai tir qua trung gian mién dich.

Hé thong sinh san va roi loan vi

Rét hiém: Gynecomastia (bénh vi to & nam gi6i).

Réi loan chung

Khong phd bién: Khé chiu, suy nhuge, dau ngue, phi ngoai bién, mét méi, ndn mira,
Xét nghiém can 1am sang

Thudng gap: Xeét nghi¢m chuic néng gan bét thudng, creatin kinase méu tang.
it gap: Bach cdu nuéc tiéu duong tinh.

Nhu véi céc thude tre ché men khir HMG-CoA khac, transaminase huyét thanh ting cao da dugc
bdo cdo ¢ nhiing bénh nhan dung atorvastatin. Nh&ng thay ddi nay thudmg nhe, thodng qua va
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khéng cén gidn doan diéu tri. Két qua 14m sang quan trong (> 3 l4n gidi han binh thuong trén)
trong tlansammasc huyét thanh xay ra ¢ 0,8% bénh nhan dung atorvastatin. Nhiing d$ cao nay
¢6 lién quan dén 1idu va c6 thé thay dbi o tét ca céc bénh nhén.

Nong 5 creatin kinase (CK) trong huyét thanh ting cao hon 3 lan gidi han trén binh thuong
xay ra & 2,5% bénh nhén dung atorvastatin, twong ty nhu cac thude tre ché men khir HMG-CoA
khac trong céc thir nghi¢m 14m sang. Vuot qua 10 lAn gi¢i han binh thudng xdy ra & bgnh nhén
diéu trj atorvastatin 0,4%.

Tré em
Bénh nhan nhi tir 10 dén 17 tubi duge diéu tri bang atorvastatin ¢6 hd so kinh nghiém bat loi

thuong tuong tw nhu bénh nhan dugce dleu tri béng gla dugc, nhitng trai nghlem bAt 1gi phd bién
nhét dwoc quan sét thay & ca hai nhém, bat ké danh gia nguyén nhén, 12 nhiém tring. Khong c6
anh huong dang ké vé& mat 1am sang dbi véi sy ting trurémg va truéng thanh tinh duc da dugce
quan sat trong mdt nghién ctru 3 ndm dya trén danh gia s trudng thanh va phat trién tong thé,
danh gi4 giai doan tanner, va do chiéu cao va can ning. Ho so an toan va dung nap & bénh nhén
nhi tuong tw nhw hd so an toan di biét uha atorvastatin & bénh nhéan truéong thanh.

Co s&r dir lidu an toan 1dm sang bao gdm dir liéu an toan cho 520 benh nhan nhi d& dung
atorvastatin, trong do c6 7 bénh nhéan < 6 tubi, 121 bénh nhan trong do tudi tir 6 dén 9 va 392
bénh nhén trong dé tudi tir 10 dén 17. Dua trén dit liéu c6 sin, tan sudt, loai va mirc do nghiém
trong ctia céc phan tmg bt lgn & tré em tuong ty nhu nguoi 1on.

Céc tae dung khong mong mudn sau ddy da duge bao cdo véi médt s statin:

- Réi loan chiic ning tinh duc.

- Phién mudn.

- Suy giam nhan thirc (nhu mat tri nho, 16 1an...).

- Tang HbA1C,

- Cée trudmg hop ddc bi€t cua bénh phéi k&, dic biét 12 véi liéu phap dai han.

- Déi thdo dudng: Tén s6 s& phu thude vao su c¢6 mit hay véng mit clia cac yéu to nguy co
(duong huzét > 5,6 mmol/L, chi s6 BMI > 30 kg/m ?, triglycerid ting, tién sir tang huyét ép).
11. Qua liéu va cach xik tri:

Khéng cé didu tri ddc hidu cho qué liéu atorvastatin, Néu qué liéu xuat hién, bénh nhan nén
duoe didu trj theo triéu chimg va cac blen phap hd tro néu cin. Cac xét nghjem chire nﬁng gan
nén duge thyc hién va can theo ddi ndng dd CK huyét thanh. Do c6 d gin két cao v6i protein
huyét, nén khong du dodn la chay thén nhan tao c6 thé 1am tang dang k& do thanh thai
atorvastatin,

12. Pic tinh dwoe Iwe hqc

Nhém dwoc ly: Céc chit didu chinh lipid, chét irc ché HMG-CoA-reductase.

Mi ATC: C10AA05

Co ché hoat déng:
Atorvastatin 1a mot chét trc ché canh tranh chon loc clia HMG-CoA reductase, enzyme quyet

dinh vé muc do chuyen d6i 3-hydroxy-3-methyl- glutalyl coenzyme A thanh mevalonate, tién
chét ctia sterol, bao gom cé cholesterol. Triglycerid va cholesterol trong gan duqc két hop vao
cac llpopmtem mét dé rat thap (V LDL) va dugce giai phong vao huyét twong dé dua dén cic mo
ngoai bién. Llpoprotem mat do thap (LDL) duge hinh thanh tir VLDL va dugc di héa chu yéu
théng qua thu thé co ai lyc cao v&i LDL (thu thé LDL).

Atorvastatin 1am giam ndng d6 cholesterol trong huyet tuong va lipoprotein huyet tuong bing
céch trc ché men khir HMG- CoA va sau do sinh téng hop cholesterol & gan va ting sé luong
thy thé LDL & gan trén bé mt té bao dé tang cudng hap thu va di héa LDL.

Atorvastatin lam giam san xuéit LDL va sb Juong hat LDL. Atorvastatin tao ra sy gia ting siu
séc va bén vitng trong hoat dong ctia thy thé LDL cling véi sy thay ddi c6 loi vé chat luong cia
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c4c hat LDL luu hanh. Atorvastatin ¢6 hiéu qué trong viéc giam LDL-C ¢ nhitg bénh nhén bj
ting cholesterol mau gia dinh ddng hop tir, mét s6 bénh nhén khéng ddp (mg vdi cac san phdm
thuoc ha lipid mau.

Atorvastatin dd dugc chimg minh la lam giam ndng do cholesterol todn phan (30% - 46%),
LDL-C (41% - 61%), apolipoprotein B (34% - 50%) va triglycerid (14% - 33%) trong khi tao
ra sy gia ting bién ddi trong HDL-C va apolipoprotein Al trong mt nghién ciru déap tmg
liéu. Nhimg két qua nay phit hop & nhiing bénh nhén bi ting cholesterol mau gia dinh di hop tir,
cac dang ting cholesterol méu khong do di (ng, va ting lipid mau hén hop, bao gom cé nhimg
bénh nhan bj d4i thao dudmg khong phu thudc insulin.

Viée cholesterol toan phén, LDL-C va apolipoprotein B da duge chimg minh la lam giam nguy
co méc cac bién ¢ tim mach va tir vong do tim mach.

13. Pic tinh dwge dong hoc:

Hép thu

Atorvastatin duoc hip thu nhanh sau khi ubng; ndng d¢ dinh trong huyét tuong (C max ) xut
hién trong vong 1 dén 2 gio. Mirc dd hép thu ty 1& thudn voi liéu atorvastatin. Sau khi udng,
vién nén bao phim atorvastatin c6 sinh kha dung 95% dén 99% so vai dung dich udng. Sinh kha
dung tuyét déi ciia atorvastatin 14 khoang 12% va tinh kha dung toan thén cia hoat dong tc ché
men khir HMG-CoA 14 khodng 30%. Tinh kha dung toan thén thap duge cho 12 do sy thanh thai
tidn hé théng trong niém mac dudmg tiéu héa vi/hodc chuyén héa qua gan lan déu.

Phén b6

Thé tich phan b trung binh cla atorvastatin la khoang 381 lit. Ty 1¢ atorvastatin lién két véi
protein huyét twong > 98%.

Chuyén héa

Atorvastatin duge chuyén hoa bai cytochrom P450 3A4 thanh céc din xuit ortho- va
parahydroxyl hoa va cdc san phdm oxy héa beta khdc nhau. Céc san phﬁm nay dugc chuyén hoéa
thong qua glucuronidation. Trén invitro, Urc ché men khir HMG-CoA cua cac chét chuyén héa
ortho- va parahydroxylated tuong dwong véi téc dung ndy cua atorvastatin. Khoang 70% cua
cac hoat tinh tre ché trong tudn hoan dbi voi men khir HMG-CoA 12 do céc chit chuyén héa cé
hoat tinh.

Thai trir

Atorvastatin dugc bai tiét chi yéu trong mat sau qué trinh chuyén héa & gan va/hodc ngoai
gan. Tuy nhién, atorvastatin duong nhu khong trai qua qué trinh tai tudn hoan rudt gan. Thoi
gian ban thai trung binh cta atorvastatin & ngudi 1a khoang 14 gio. Thoi gian ban huy cua hoat
tinh trc ché déi véi HMG-CoA reductase 1a khoang 20 dén 30 gir do su déng gép clia céc chét
chuyén hoa hoat tinh,

*Cde nthom bénh nhdn dac biét:

Nguoi cao tudi: Nong do atorvastatin trong huyét twong va céc chét chuyén héa ¢ hoat tinh
clia n6 cao hon & ngudi cao tudi khée manh so véi ngudi tré tudi trong khi tac dung lipid tuong
duong véi nhitng ngudi duge thiy & dan sb tré tubi,

Tré em: Trong mot nghién ctru kéo dai 8 tudn, tanner giai doan 1 (N = 15) va giai doan tanner
>2 (N = 24) bénh nhéan nhi (d% tudi 6-17) bi tang cholesterol mau gia dinh di hgp tir va LDL-C
dudmg co s& 4 mmol/L duge diu tri v6i 5 hodc 10 mg vién nén bao phim atorvastatin hodc 10
hodic 20 mg mdi ngay mot ldn, twong tmg. Trong lugng co thé 12 ddng bién déng ké duy nhat
trong m® hinh PK dén sb atorvastatin, R3 rang d¢ thanh thai bang migng cta atorvastatin & cac
dbi tuong nhi khoa xudt hién tuong tw nhu ngudi trudng thanh khi duge do ty I¢ theo trong
lwong co thé. Su giam lién tyc ciia LDL-C va TC dd dugc quan sat qua pham vi phoi nhiém
atorvastatin va o- hydroxyatorvastatin.
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Gidi tinh: Néng dd atorvastatin va céc chét chuyén héa hoat dong ctia nd & phu nit khac véi
nam giéi (Phu nir: Cao hon khoang 20% dbi véi Cmax va thip hon khoing 10% d6i voi
AUC). Nhitng khac biét ndy khéng c6 y nghia lam sang, dan dén khang cé sy khac biét dang ké
vé& miit lam sang vé tac dung lipid gitta nam va ni.

Suy thdn: Bénh than khéng anh hudng dén ndng do trong huyét twong hay tac dong trén lipid
clia atorvastatin va céc chét chuyén héa hoat dong ctia né.

Suy gan: Nong d atorvastatin trong huyét twong va céc chéit chuyén hoa ¢6 hoat tinh cia no
tang 1o rét (xdp xi 16 lan trong C max V& xAp xi 11 lan trong AUC) & bénh nhan mic bénh gan
do ruou mén tinh (Child-Pugh B).

Tinh da hinh ciia SLCO1BI: S hép thu & gan cua tht ca cac chét e ché men khir HMG-CoA
bao gdm atorvastatin, lién quan dén chét van chuyén OATP1B1. O nhiing bénh nhan bj da hinh
SLCO1B1 ¢6 nguy co ting phoi nhiém atorvastatin, diéu nay c6 thé dan dén tang nguy co tiéu
co vin. Tinh da hinh trong ma héa gen OATP1B1 (SLCO1B1 ¢.521CC) ¢6 lién quan dén phoi
nhidm atorvastatin (AUC) cao gép 2,4 ldn so v&i & nhitng ca thé khong c6 bién thé kiéu gen ndy
(c.521TT). Mét sy hap thu gan bi suy yéu di truyén clia atorvastatin cfing c6 thé & nhimg bénh
nhan ndy. Hau qua c6 thé cho hiéu qua 1a khong 15.

14. Quy cdch déng goi: Vi 10 vién; Hop 3 vi; 5 vi; 10 vi. Chai 50 vién, 100 vién va 200 vién.
15. Didu kién bio quan: Noi kho thoang, tranh anh séing, nhiét do dudi 30°C.

16. Han dimg ciia thude: 36 thang ké tir ngay sin xudt.

17. Tiéu chuin chit lwong cia thude: Tiéu chuan co sd.

Tén, dia chi ctia co 50 sin Xut:
CONG TY CO PHAN US PHARMA USA
L6 B1-10, Puong D2, Khu cong nghiép Tay Béc Ci Chi, ap Bau Tre 2, xd Tan An Hoi,
Huyén Ctt Chi, Thanh phé H6 Chi Minh.
Moi thiic mic va thong tin chi tiét, xin lién hé s6 di¢n thogi 028-37908860

US PHARMA USA
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