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Atorvastatin 80 mg
Do ky lrdng dén sii dyng trocde ki ding
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D& xa tam tay tre em

1. Thanh I}llﬁll cong thive thude:

Mdi vién nén bao phim chira:

Thanh phan duge chit:

Atorvastatin (dudi dang atorvastatin calcium wihydral). .. 80,00 mg

~ Thanh phin ta duge: Lactose monohydrat, microcrystalline cellulose 101, polyvinyl
pyrrolidon  (PVP) K30, natri croscarmelose, magnesi stearat, natri lauryl  sulfat,
hvdroxypropylmethy!l cellulose (1HIPMC) 606, hydroxypropylmethyl ccllulose (1HPMC)
615, titan dioxyd, tale, polycethylen glycol (P1EG) 6000.

e Dang bio ché: Vién nén hinh oval, bao phim mau tring.

2, Chidinh:

Tang cholesterol man: Atorvastatin duge chi dinh la thude b sung cho ché do an kiéng dé

pidm cholesterol toan phén. 1L.DI.-cholesterol (LDIL-C), apolipoprotein B, va triglycerid o

nwdi truong thanh, thanh thidu nién va ¢ em (r 10 woi e 1@ bi ting cholesterol miu

nguyen phat (tang cholesterol mau ¢é tinh gia dinh di hop wr va khong ¢o tinh gia dinh) hoac

tang lipid méau []]101 hop {Imn hop) (twrong tng vai loai Ha va I1b cia phan loai Fredrickson)

khi dap (mg vai ché do an udng vi cie bién phap khong ding thude khic 1a khong di.

Atorvastatin cing duge chi dinh lam giam cholesterol toan phan va 1.D1-C & ¢de bénh nhin

ting cholesterol mau ¢6 tinh gia dinh déng hop tr nhu 1a mét bién phap bé sung cho cac

phuong phap diéu tri ha lipid mau khéic (vi du nhu phuong phap diéu tri 1.D1.) hode néu khong

¢6 phirong phap diéu tri nhu vy,

Dir phong bénh tim e I \lg(m ngra cac bién ¢b tim mach ¢ bénh nhan truong thanh ude

tinh ¢6 nguy co cao mac bién ¢6 tim mach nhu 1a mot bién phap bo trgr dé didu chinh cic yéu
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10 nguy co khac.,
3. LiGu lwgng vi cich ding:
Liéu ding: Bénh nhin nén duge ap dung ché do #@in kiéng giam cholesterol tiéu chudn trude
khi di¢u tri biing atorvastatin va nén 1icp tuc ¢hé d én kiéng nay trong qua trinh diéu trj bing
atorvastatin.
Liéu nén duoe cu thé hoa cho tmg bénh nhin theo mire LDL-C co ban, myc ticu diéu tri va
dap (mg cia bénh nhan.
Licu khoi dau Ilmng thuong la 10 mg mm ngay mot ldn. chu chinh liéu nén duge thyue hign
trong khoang thoi gian 4 tuan o 1én. Licu 161 da 1a 80 mg mdi ngay mot lin,
» ling cholesterol madu nguyén phit va tang lipid mau phdi hop (Imn hop):
Phan [6n bénh nhin dwoc kiém sodt voi atorvastatin 10 mg moi ngay mot ldn. Dép (mg
dicu tri xudt hién rd rang trong vong, 2 tuan, va dap img didu wi (6i da thudmg dat duge
trong vong 4 tuan. Dap {mg duoce duy tri trong suol qua trinh su dum, lau dai.
Tang cholesterol mau gia dinh di hop 13énh nhin nén duge bit diu vai atorvastatin 10
mg moi ngay. Li¢u nén duge cy llu, hoa va dm: chinh ¢t sau 4 twdn dén 40 mg moi
nedy. Sau do, co thé ting lidu 16 16i da 80 me moi ngdy hoiie mot chit ¢o lip acid mat
¢6 thé duoe k&t hop vai 40 mg atorvastatin moi ngay mot lin.
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Tang cholesterol méau gia dinh dong hop e D ligu han ¢hé. Licu atorvastatin & bénh
nhin ting cholesterol mau gia dinh dong hop i la 10 dén 80 mg mdi ngiy. Atorvastatin
nén duoc st dung nhu mot chit phdi hop vai ede phuong phip dicu tri ha lipid khéc (vi
du nhu truyen LDL) ¢ nhimg bénh nhan nay hode s dung khi khong co cic licu phap
khac.

» Dy phong bénh tim mach: ‘Trong céc thir nghiém phong ngira ban dau, licu 1a 10
me/ngay. Licu cao hon ¢o thé Ia can thiét dé dat duge mie cholesterol (LD1-) theo
hudng dan hién hanh.

» Suy thin: Khang cin diéu chinh licu.

» Suy gan: Alorvastatin nén duge sir dung thin trong o bénh nhian suy pgan. Atorv 1statin
Llll)ll}a » chi dinh o nhimg bénh nhan méic bénh gan tién trién,

> Phoi hop vai cae logi thude khéc: O nhitng bénh nhan ding thude khang vi-rit viém gan
C clbasvir/grazoprevir dong thai vai atorvastatin, licu atorvastatin khong duge virot qua
20 mg/ngay.

» Neuoi cao i Hicu qua va an todn & nhimg bénh nhén trén 70 toi sir dung licu khuyén
cao trong W nhua nhimg newoi duge Ihdv trong ddn s6 noi chung.

Tre em:
~ Tang cholesterol mau
Sir dung cho ¢ em chi nén duge thue hign boi cie bae s7 ¢o kinh nghiém trong dicu i
ling hpld mau & tre em va bénh nhan nén duge danh gia lai mot cach thudmg xuyén dé
danh gid ticn tricn.
1261 vai nhitmg bénh nhin bi ting cholesterol mau gia dinh di hop tir 10 b oy 1én, licu
khai diu duge khuyén ding la ator vastatin 1a 10 mg mdi ngay. Licu ¢6 thé duge tang lén
dén 80 me mai ngay ty theo dip ng va kha ning dung nap. Liéu nén duge cd thé hoa
theo mye ticu di¢u trj duge dé nghi. Diéu chinh nén duge thye hicn trong khoang thai
gian 4 win o 1én, Vige tang licu (i 80 mg moi ngay dirge c,lumg_ minh boi dir licu
nghicn clu o nyrm IGn va dir liéu 1am sang tir cie nghién cu ¢ r¢ em méc chimg tang
cholesterol mau gia dinh di hop ur.
C6 dir ligu v& tinh an toan va hi¢u qu.l han ¢hé & ¢ em bi tang cholesterol mau gia dinh
di hop (o tr 6 dén 10 oi co m,unu goc I cac nblum clru nhan mad. Atorvastatin khong
duroe chi dinh trong di¢u i bénh nhan dudi 10 woi.
Cac dang bao ¢hé hay sin pham duge pham khic ¢o thé phtt hop hon vi dbi wong nay.
Cich ding:
Atorvastatin 1a L!m l.lnmc Moi liéu atorvastatin hang ngay duge cung c:lp cung mol lae va ¢o
thé duoe cung cip bit cir lae ndo trong ngay cd hodic khong co thire an.
4. Chbng chi dinh:
Alorvastatin clmngﬁ chi dinh « bénh nhén:

- Qua man cam vai hoat chit hoac vai bt ky thanh plum nao cha ta duge.

- Vai bénh gan llLll trién hodic tang dai ding khong giai thich duge cia transaminase huyét
thanh vuot qud 3 3 [an gidi han trén cua mice binh thuong.
- Phu nwr ¢6 thai, trong thoi gian cho con b va & phu nir ¢6 kha ning ¢6 thai ma khong s
dung cie bién phap tranh diy du.
- Duoe dicu tri bing thude khing vi-rat viém gan C glecaprevir/pibrentasvir.
5. Cinh bio va thin trong:
- Anh hudng (rén gan:
Cae x¢ét nghi¢m chire nang gan nen duge thyre hién trude khi bt dau dicu tri va dinh ky sau
do. Bénh nhan phat wién déu hi¢u hodc tricu Lllll’ll}a ton thuong gan bat ky nén thye hién cdc
6t nghiém chire ndng gan. Bénh nhin tang nong do transaminase nén duge theo doi cho dén
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khi cac dau hicéu bat thuong duge giai quvél Néu sur gia ting transaminase hon 3 lin gidi han
tén eta mire binh thudmg kéo dai nén giam licu hodic dimg atorvastatin.
Atorvastatin nén duoe st dung than trong ¢ nhirng bénh nhén uéng nhiéu rugu hodc co ticn st
bénh gan.

- Nedn ngua dot guy.
Phan tich post-hoc ctia mot nghicn ¢ lam sing tren 4731 bénh nhan dot quy o nhimg benh
nhan khong méc bénh tim mach vanh (CHD) bi dot quy hoie thicu méau cuc bo thoang qua
(TIA) ¢ Ly 1€ ddt quy xudl huyét cao hon & nhimg bénh nhan khoi diu dicu tri bing
atorvastatin 80 mg so voi gia duge. Nguy co gia tang duge dic biét lvu y ¢ nhiing bénh nhén
lu:n st bi dot quy \lml huyét hode nhoi mau ludi khi tham gia nghién ciru. DGi voi bénh nhin
ticn sur bi dét quy, xudt huyét, SUean biing gitra rii ro va loi ich cia atorvastatin 80 me 1a
khong chiic chin, va nguy co tiém dn cua dot quy xudt huyét nén duge xem xétcan than trude
khi hal dau diéu tri.
- Anh huong trén co xuong:
Alorvastatin, giong nhu cic chit (e ché men khir TIMG-CoA khic, trong mét so truomg hop
Im'm gdip €0 thé anh huong dén co xuong va giy ra chimg dau co, viém co va bénh co co th¢
ticn trién thanh ticu co van, mot tinh trang ¢6 kha ning de doa dén tinh mang dic trumg boi
mire dd creatin kinase (CK) gap 10 lan gidi han teén mire binh thuong, myoglobin huyCt vi
myoglobin ni¢u co thé ddn dl..!l suy thin.
Da ¢6 nhitg bao cao vt hicm ve bénh co hoai tr qua trung gian mién dich (lVlP\ M) trong
hodie sau khi didu tr vai mot s6 statin, IMNM duge dic trumg lam sang boi nong da creatin
kinase huyét thanh tang cao va kéo dai di da ngimg dicu tri bing statin.

Frudie khi dicu tri
Atorvastatin nén duwge chi dinh thin trong ¢ nhirmg bénh nhén ¢o cac yéu 1 tién xar ly cho ticu
o v, Cén do mire ereatin kinase trude khi bat ddu didu tri bing statin trong cic tinh hudng
Sl
- Suy than.

- Suy aidp.
- Ti wn str ¢d nhan hoge gia dinh cia roi logn co bip di tr uyén.
=T u..n st nhiém doc co trude day khi ding statin hode fibrat.
- Tién st bénh gan trude day valhodc noi ticu thy mot Tugng 16n rugu.
- O ngudi cao Lo (} 70 tudi), can xem x¢ét s can thiét cua viée do luong nhu vy, theo su
hién dién cia ciae yéu 16 anh huong khac ddi voi ticu co van.
- Cée tinh Iumub ¢6 thé xay ra s gia tang mmb do trong huw:i trong. ching han nhu trong
lde va cde quan (hé diie biét bao gdm ¢a cdc qtmn thé di truyén.
Trong nhig tinh hudng nhu vy, nguy co diéu tri nén duoe xem xét lién quan dén loi ich co
the, va nén theo doi 1am sang.
Néu ndng do CK ting dang ké (> 5 ldn pidi han wén cia mae binh thudng) & mite co ban,
khone nén bt dau didu tri.
- Do hwdng creatin Kinase
Khong nén do creatin kinase (CK) sau khi tap thé duc vat va hodc trong trudng hop co bit ky
nguyen nhan khac dan dén viée tang C K vi diéu nay lam (.hl} vi¢e giai thich gia tri tro nén kho
khan. Néu mire do CK tang dang ké tai dudmg co s¢ (> 5 lin gidi han én mire binh thuong),
mire do s¢ duoc phue hdi trong vong S dén 7 ngay san do dé xdc nhan két qua.
- I'vong khi diéu tri

- B¢nh nhan phai duge yéu cau béo ¢ao kip thoi dau co, eimg co, Wu Cu
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i\cu cde wicu chimg nhu vay xay ra trong khi b¢nh nhén dang dicu trj bing atorvastatin, cin
do ndng do CK cia ho. Néu cie mire nay duoe phat hign la ting ding ké (> S lin giGi han teén
mire binh thudng), nén ngimg diéu i,

- Néu cde icu chimg co bip 12 nghiém trong va gay kho chiu hang ngay, ngay ca khi nong do
CK tang lén <5 lan gioi han (rén mire lnnll thudng, nén ngimg didu tri.

- Néu cac tricu chimg thuyén giam va mmg do CK trgr lgi binh thudmg, thi viée lya chon lai
atorvastatin hodc Iya chon statin thay thé co thé duge xem x¢ét o li¢u thap nhét va theo doi chat
che.

- Phai ngimg st dung atorvastatin néu xay ra tinh tryng tang nong do CK dang k¢ trén lam
sang (> 10 lan gioi han trén miic binh thuong) hode ncu chan doan hoiic nghi ngd tiéu co van.

- Diéu tri u’nm, thoi voi cde san phum thude k_hm-' Nguy co tidu co vin tiang Ién khi dung
atorvastatin (t(mg_ thoi voi mat s san plmm thude ¢o thé lam tiang nong do atorvastatin trong
mot s san pham thude ¢o thé lam tang nong do atorvaste win trong huyét wrong nhu (e ché
manh CYP3A4 hode protein van chuyén (vi du nhu thude tre ¢hé CYP3A4 hode protein vin
chuycn [nhu ciclosporin. telithromyein, thude gay nghicn). thude tre ché proteas letermovir va
[V bao gom ritonavir, Iupllmvu atazanavir, indinavir, darunavir, ltpl.nmvuu|1nm1\'11. V.V
Neuy co bénh co ciling ¢d thé tang Ien khi st dung dong thoi gemfibrozil va cac déan xuat acid
fibric khic. thude khang vi-rt dé didu tri viém gan C (11C V) (lmu'plwn telaprevir, elbasvir /
grazoprevir), erythrom. Néu ¢o thé, cac licu phap thay thé (khong trong tae) nén duge xem
xGét thay vi cae sin phim thude nay.

Trong truong hgp sir dung dong thévi cde sin pham lhnm nay voi atorvastatin la can thict, loi
ich va nguy co didu tri clnnu thoi nén duge xem xét can than. Khi bénh nhan dang ding cac
San pham thude lam ting nong do atorvastatin trong, lm)u lwrong, nén su dung licu atorvastatin
toi da thip hon. Ngoai ra, trong trudng hop thude e ché CYP3A4 manh, nén cin nhie ding
liéu khai diu thip hon atorvastatin va nén theo dai lam sang thich hop nhimg benh nhan nay.
Atorvastatin khong duge ding dnng, thai vai cac cong thire toan than cia acid lusidic hodc
trong vong 7 ngiy sau khi ngimg clu,u tri bing acid fusidic. O nhitng bénh nhan su dyung acid
fusidic toan thén duroe coi la thict )’Lll nén ngimg dicu tri lmng statin trong sudt thoi gian dicu
tri bang acid fusidic. DA ¢6 bao cio v Liéu co vin (bao gom mot so truomg Iu:fp 1 vong) ¢
nhimg bénh nhan sur dung acid fusidic va statin k&t hop. Bénh nhin nén duge wr v an tim kiém
wr van y (& ngay lap tie ncu ho gap bat ky tricu chirg yéu co, dau hogie mun co.

Didu tri biing statin ¢6 the duge sirdung lai bay ngay sau licu acid fusidic cudi cing.

Irong trudng hop dde bict, khi cin st dyng acid fusidic toan thin kéo dai, vi dy, dé dicu i
nhicm trimg ngng, ¢an phai xem x¢t dong thoi atorvastatin va acid fusidic trong timg truong
hop cu thé va dudi su giam sat y (& chat che.

- Tré en: Khong ¢o anh huang dang ké vé mat lam sang déi voi sur tdng trudng va truong
thanh tinh duc da duge quan sat trong mot nghién ctru 3 nam dua trén danh gid sy truong
thanh va phat tr ién 1ong thé, danh gid phan loai tanner, do chidu cao vi ¢in niing cia tre.

- Bénh phoi ké: Cac ruong hop die biét cia bénh phoi ké di duge bao cio vai mot SO statin.
die bict 1 voi liéu phap dai han. Cac dac diém trinh bay ¢o (hé bao yum kho tho, ho khong
hi¢u qua va suy s,mm stre khoe noi chung (mét moi, gidm cin va s01). Néu nghi ngds mot bénh
nhan da phat trién bénh phm k&, nén ngimg diéu tr hanu statin.

- Dai thio drong: Mot so bing chimg cho lh:w statin dan dén mot loai tang dudng huyct va o
mot s& bénh nhin, ¢6 nguy co cao méc bénh ticu duong trong tuong lai, ¢o thé tao ra mire d
ting dudng huydt trong dé cham soe bénh ticu dudmg chinh thie 1 pha hop. Tuy nhicn, nguy
o nay 1an hon nhicu so véi viée giam nguy co mach miu voi statin vi do do khong phai la ly
do dé ngimg didu tri bing statin. Bénh nhan cd nguy co (dudng huyét lae doi 5,6 dén 6.9
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mmol/l., BMI > 'Hlkg'm‘! tang triglycerid, tang huyét dp) nén duge theo doi ca vé lam sang
va sinh hoa theo hudng dan quoc gia.
(i cheore: San pham chira @ dugce lactose monohydrat. Bénh nhin ¢o van dé di luwm hi¢m
oap ve khong dung nap galactose. thiéu lapp lactase hogic kém hiap thu glucose-galactose
khong nén dimg thude niy.
6. Kha néing sinh sian, mang thai va cho con bu:
Phu it ¢6 kha ning sinh con: Phyu nit ¢6 kha nang sinh con nén st dung cie bicn phap tranh
thai thich hop trong qué trinh diéu tri.
St dung thuoe cho phu nir ¢é thai: Atorvastatin chdng chi dinh trong thai ky. An toan & phy
nit mang thai chua du div licu, Khong ¢o tha nghi¢m lam sang co kiém sodt voi atorvastatin
duge tién hanh ¢ phy nir mang thai. Cic bao cio hiém v& di tdt bam sinh sau khi 1|L‘|} xtc trong
(i cung voi thude e ché men khir HIMG-CoA da duge ghi nhin. Cac nghicn et trén dong
viil da cho thdy déc tinh ddi vai sinh san.
Dicu tri clia me bang atorvastatin ¢o the lam giam nong do mevalonate caa thai nhi, lién ché
cta qui trinh sinh Ong hop cholesterol. Xovira dong mach 4 mot ('|lhl trinh man tinh, va vice
neung su dung cic san phim thude ha lipid trong thoi ky mang thai s¢ it anh hudng dén nguy
co lau dai llcn quan dén ting cholesterol mau nguyén phat.
Vinhime Iy do nay. atorvastatin khong nén duge siv dung & nhitmg phy nir dang mang thai, ¢
oang mang thai hodic nghi ngd ho dang mang thai. I)mi tri hmw atorvastatin nén duoce dinh
chi trong thoi gian mang thai hodc cho dén khi xac dinh ring nguoi plm nir khong mang thai.
- 8w dung thuoe cho phu nir cho_con bii: Chura o thong tin ve vige atorvarstatin hogic chit
chuyén hoa cia no duoe bai iét ua stra me. O chudt nong do atorvarstatin trong huy ¢ trong
hodc chdt chuyén hoa hoat dong cia nd wong tr nhu trong sira. Do ¢o khia nang gay ra cac
phan tmg khong mong mudn nghiém trong, phy nir dimg atorvastatin khong nén cho con ba.
atorvastatin chdng chi dinh vai phy nir cho con bu.
- Khwi nang sinh san: Atorvastatin khong anh huong dén kha nang sinh san cia nam va nir.
7 Anh huo ng ciia thude 1én khi ning Eii xe, viin hiinh miay moe:
Atorvastatin co anh huong khong dang k¢ dén kha nang 1ai xe va sir dung mdy moc.
8. Twong tic, twong Ry cua thube
- Tae dung cua cic san pham thude diing chung véi atorvastatin:
Atorvastatin duge chuyén hoa boi t.}lm,hmm P450 3A4 (CYP3A4) va la chét nén cia cac chat
vin {hll)“t,ll oan, polypeptid vin chuyén anion hitu co IBI (OATPIBI) vae 133 (OATP133).
Cée chiét tht)’Ll‘i héa cta atorvastatin 1a chiat nén ciia OATP131. Atorvastatin cting duge xic
dinh i chit nén cua protein da khang thude 1 (MDR1) va protein khing ung thu vi (BCRP),
¢6 thé han ¢hé sy hiip thu & rudt va thanh thai qua dudng mat cua ator vastatin. Sa dung dong
thoi cde san phim thude 1a l..|1¢ll (re ché CYP3A4 hodc protein vin chuyc &n ¢6 (hé dan dén tang
nong do atorvastatin trong huyét trong va lang nguy co bénh co. Nguy co cting co th¢ tang lén
khi dung, clung, thoi atorvastatin vai cac san phim thude khice ¢6 kha ning géy ra bénh co.
Thuoe tre ché CYP3A4:
Cic chit ire ché CYP3A4 manh di duge chimg minh la dan dén ndng d atorvastatin ting 1o
t¢t (xem bang | ova thong tin cu thé dudi day). Phoi hop LIUI‘IL thoi vai cac thude e ché
CYP3A4 manh (vi du nhu ciclosporin, telithromycin, clarithromyein, delavirdin, ketoconazol,
vaviconin, stiripentol, ketoconazol, voriconazol, itraconazol, posaconazol, mot s6 thuoe khang
sinh duge su dung trong di¢u tri biing thude phicn lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir,
v.v.) nén tranh néu ¢o thé. Trong trudng htrp |1hu| hop sur dung cace san pham lhum nay vai
atorvastatin khong the tranh dwge nén bitt ddu vaéi licu Ihdp hon licu atorvastatin 16i da va theo
doi 1am sang hl_.l'lh nhan thich hop (xem bang 1).
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Cae chdt (e ché CYP3A4 vira phai (vi du erythromyein, diltiazem. verapamil va [luconazol)
¢O the lam tang nong do atorvastatin trong huyét tuong (xem bang 1), Tang nguy co bénh co
dit duoe quan sat thiy khi s dung erythromyein két hop vai statin. Ce nghién eiru trong Lic
danh gid tac dung cta amiodaron hodc verapamil trén atorvastatin chua duge thure hign, Ci
amiodaron va \’Ct.l|‘hll11l| déu duge biét 1a ¢o tac dung (e ché hoat dong CYP3AL va phoi lurp
Vi atorvastatin ¢é thé dan dén ldll{_, phoi Il]‘llLIlI vai atorvastatin, Do dé, nén ¢an nhic sir dung
li¢u atorvastatin {Imp hon lidu 161 da v can theo doi lam sang thich hop cho bénh nhéan khi sor
dung dong thii voi cae thude e ché CYP3A4 vira phai. Theo dai Tam sing thich hop duoc
khuyén cao sau khi bat diu hodc sau khi dicu ehinh licu cia chit (e ché.
Cam tmg CYP3A4
St dung dong thoi atorvastatin voi cac chit gdy cam g cylochrom P450 3A (vi du
clavirenz, rifampin, St John's Wort) ¢é th¢ dan dcn giam nong do atorvastatin trong huyét
trong. Do co ché wong tae kép cuia rifampin. (cam ng va (¢ ché eytochrom P450 3A va (e
ché van chuyén hip thu & bao gan OATPIBI), nén s dung dong (hoi atorvastatin voi
vilampin, vi viée st dung atorvastatin bi tri hoan sau khi st dung atorvastatin. o nong do
atorvastatin trong huyét trong. Tuy nhién, téc dung ctia rilampin doi voi nunp d0 atorvastatin
trong 1 bao gan la khong 1o va néu ¢o thé tanh ding dong thoi, bénh nhén cin duoe theo doi

can than vé hiéu qua.
Chit fre ché van chuyén

Cac chat e ¢hé protein vin chuyén (vi du 1.,11..|(>~.|m| in, letermovir) ¢6 the lam ting phoi nhiém
todn thin Lll 1 atorvastatin (xem hdllgj [). Tac dung (e ché cic chit vi an Lllu}m Imp thu ¢ gan
ddi vii nong do atorvastatin trong t& bao gan chura dugce biét ro. Néu khong thé tranh ding
ddng thoi, nén giam licu va theo dai lam mmb vé hiéu qua duge khuyén nghi (xem bang 1).
Su dung atorvastatin khéng duoe khuyén cdo o nhimg bénh nhan ding letermovir phéi hop
voi ciclosporin,
Gemlibrozil/dan xudt acid [ibric
Vice sir dung fibrat mot minh déi khi ¢6 lién quan dén cae sy kign lién quan dén co bip. bao
eOm ca ticu co van. Nguy co cta nhitng Sur kién nay ¢o thé tang 1én khi st dung ddng thai cace
din xudt cta acid xo va atorvastatin, Néu khong (hé wanh ding dnng, thoi, nén st dung licu
atorvastatin thiip nhit dé dat duge muc ticu dicu tri va bénh nhén cin duoe theo doi thich hop.
Lizctimib
Vige s dung ezetimib don thuin ¢o lién quan dén cac bicu hién lién quan dén co bap, bao
pOm c¢a tiéu co vin. Do do, ng,u\f co cta nhimg sur kién nay ¢o thé tang 1én khi str dung dong
!Iun ezetimib va atorvastatin, Can theo doi 1dm sang thich hop nhimg bénh nhin nay.
Colestipol
l\nng do atorvastatin trong huyél wong va céc chéit chuyén hoa hoat dong ctia n6 thap hon (1y
I¢ nong dé atorvastatin: 0.74) khi colestipol duge dimg chung vai atorvastatin, Tuy nhicn, tac
dung lipid 1on hon khi atorvastatin va colestipol duge ding dong thai so vai khi dang mét
trong hai san |)|m|‘|‘| thude.
Acid lusidic
Neuy co bénh co bao gfxm liéu co vén co thé tang 1én khi s dung dong thai acid fusidic toan
thin vai statin. Co ché cia sy twong tie nay (cho da do la duge dong hoc hay duge dong hoc,
hode ¢i hai) van chua duge bidt, D ¢6 bio cdo ve ticu co van (bao gom maot sO trudmg hop r
vong) & nhimg bénh nhan nhan duoe su két hop nay.
Néu didu tri biing acid fusidic toan than 1a can thiét, nén neimg didu tri atorvastatin trong suot
thoi gian di¢u trj bang acid lusidic.
Colchicin
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Mac dir cdae nghién cliu twong tae vdi atorvastatin va colehicin chua duge thue hien. cac
trudng hop bénh co di duge bao cao vai atorvastatin phéi hop vai colchicin, va nén théin trong
Lln ké don atorvastatin vai colchicin.

Ide dyng cua atorvastatin déi vai ede san pham thude ding chung.
Digoxin
Khi diing nhicu licu digoxin va 10 mg atorvastatin, nong do digoxin & trang thii on dinh ting
nhe. Bénh nhan ding digoxin nén duge theo doi thich hop.

Ihude trdanh thai
Phéi hop atorvastatin voi thude tranh thai dudng udng lam ting nf‘mg do norethindron va
cthinyl oestradiol trong huyéi lrong.
Niacin
Khi ding déng thoi atorvastatin vai niacin lidu cao (> 1 g/ngay) lam ting nguy co ton thuong
co,
Warlarin
Trong mdt nghién cdru im sang o nhimg bénh nhén dang didu tri bang warfarin man tinh, viée
it dung atorvastatin 80 mg moi ngay vai warlarin da lam giam khoang 1.7 gidy trong thai
pian prothrombin trong 4 ngay dau ding thude trdr lgi binh thudng trong vong 15 ngay dicu tri
atorvastatin. Mic dir chi ¢o nhimg trramg hop rit hiém gip vé trong tae thude ching dong
miu co ¥ nehia lam sang da duoe béo cio, thoi gian pmlhmmhm nén duge xae dinh trude khi
bit ddu ding atorvastatin ¢ nhimg bénh nhan ding thude chéng dong mau coumarin vi
thudmg xuyén du trong thoi gian dicu tri som {Ic dam bao khong xay ra thay di dang ke thoi
aian prothrombin. Khi thoi gian pmlhmmhln on dinh da duge ghi nhén, thoi gian prothrombin
¢O the duge theo ddi theo cac Khoang, thai gian thuong duge khuyén ding cho bénh nhin dang
thude chdng déng mau coumarin. Néu Imu atorvastatin bi thay doi hode ngung sir dung, thi
tue tong tu nén duoce 1ap lai. Di¢u (i atorvastatin khong licn quan dén chay miu hoac thay
doi thoi gian prothrombin & bénh nhéin khong dimg thude chong déng mau.

Treem
Nblncn etru wrong tac thude-thude chi duge thue hién o ngwdi lon. Mie do tuong e trong
dan s6 nhi khoa khong duoc bict dén. Cac trong tac duge dé cdp o wen cho ngudi lon va cic
canh bdo trong phan “Cinh biao vi thiin trong” nén duge tinh dén doi vai dan so nhi khoa.
Twong tic thude
Bang [ Tdc dm.';, cua cac \unphﬁm Hmur: dimg chung vai dwoc dong hoc cua atorvastatin

Siin ph:un thude phm hop va | Atorvastatin

A ogn - A | =
the . . A PSR Tl - & A - -
che dj ding thuoe Licu lugng (mg) I'y I¢ AUC IKhuyén cio lim

i
sang

|
'. 'Phoi hop vai cie san|
|

;(ilccaprcvir 400 mg 0D/ | |]1h?nn co chira
: ; | OD trong . ‘ -
Pibrentasvir 120 mg O, 7 EH[L.:Sg ung? 8.3 lplecaprevir hodc|
ngay |1 pibrentasvir bi clmngt
| chi dinh

Tipranavir 500 mg 40 mg vaon g:‘l 1. 94 Tranh sirdung
BID/Ritonavir 200 mg BID. 8 ‘I(i me vao ngay 20 latorvastatin

neay (neay 14 dm I) | -

“Telaprevir 750 mg et sau 8 gion |20 mg. 5D 7.9

10 ngay |

Ciclosporin 5,2 mg/kg/ngay, 10 mg OD rong 28 8.7 Trong truong hop phoi

Ay
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Jicu on dinh ngay

Lopinavir 400 mg 120 mg OD trong 4
BID/Ritonavir 100 mg BID. [4 ngay
neay

Clarithromyein 500 mg BID. 9 180 mg OD trong 8§
neay Ingay

Saquinavir 400 mg 40 mg OD trong 4
BID/Ritonavir (300 mg BID wr ngay

ngay 5-7. tang 1én 400 mg BID |

vio ngay 8), ngay 4-18, 30 phat

sau khi dimg licu ulorvzlslallin_ gt TR
Hwraconazol 200 mg OD, 4 ngay 40 mg SD
Darunavir 300 mg 10 mg OD trong 4
BID/Ritonavir 100 mg BID, 9 |ngay

ngay '»

Fosamprenavir 700 mg |l{l mg OD trong 4
BID/Ritonavir 100 mg BID, 14 |ngdy

ngay |

Il-‘uszmlprcmwir 1400 mg 1B1D, 10 mg OD wong 4
14 ngay ngay

Lidbasvir 50 mg :
OD/Grazoprevir 200 mg OD, 10 mg SD
|

13 ngay |

[etermovir 480 mg OD, 10 I')“ me SD
ngay i“ &

59

4.5

3.9

3.3
34

1,95

13,29

hop vai atorvastatin la
can thiét, khong vuot
qua 10 mg atorvastatin
moi  ngay. Can  theo
doi lam sang nhiing
‘bénh nhin nay.

'St dung thin trong va
néu can thiét nén diing
Hicu atorvastatin lhfnp
1nh:-:li '

‘T'rong trudng hop ciin

phoi hop vai
atorvastatin, nén dang
lidu duy tri
alorvastatin thiip
hon. O licu

latorvastatin vuol qua
20 mg. nén theo doi
lam sang nhimg bénh
nhan nay .

Khong qua 20 mg
latorvastatin/ngay

Litu atorvastatin
khong duge vuol qua
liéu hang ngay 20 mg
‘trong khi ding chung,
lvoi cic san phim cd|
chita  clbasvir  hodc
arazoprevir, '
Litu atorvastatin
khong duoe vuot qua
licu hang ngay 20 mg)

wrong khi dimg chung
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Nellmavir 1250 mg BID, 14 10 mg OD trong 28
ngay ngay
Nude ¢p budi, 240 ml, OD* 40 mg, SD

Diltiazem 240 mg O, 28 ngay 40 mg, SD

Erythromyein 500 mg QID, 7 10.mg, SD
ngdy

Amlodipin 10 mg, licu duy nhét |80 mg, SD

Cimetidin 300 mg QID, 2 wan 10 mg OD trong 2
[uan
40 mg OD trong 28
{uin -
Antacid huyén phtt magié vi |10 mg OD trong 15
nhom hydroxit, 30 ml QID, 17 ngay
ngay

Colestipol 10 g 131D, 24 (udin

I favirenz 600 mg OD, 14 ngay 'll{l mg trong 3.;lgill)-’
Rifampin 600 mg OD, 7 ngay 40 mg SD

(ddng quan 1y) I

'Ri[:llllpin 600 mg 0D, 5 ngay 40 mg SD

(cach nhau licu)

;4(] mg SD
|

‘Gemlfibrozil 600 mg BID, 7
ngay

FFenofibrate 160 mg OD, 7 ngay 40 még.f_il)

.74

1,37

[><]
"ed

[,18

1,00

0,74 #*

0,66

0,59
.12

0.20

11,35

voi cdae san pham ¢
chira letermovir.
Khong qua 40 mg
atorvastatin/ngay
Uong dong thoi mot
luong lon nude buoil
. - - |
v atorvastatin khong)
:Itrm Lhuyt.n cao. '

Sdu khi bt dau hogc
sau khi dicéu chinh liéu
cua  dilazem,  nén
theo doi  lam  sang
thich hop nhimg bénh
nhan nay.

Licu o1 da thap hon
va theo doi lam sing,
cua nhing bénh nhan
nay duoc khuyén cio.
Khong ¢o khuyén nghi
cu the.

IKhong ¢ khuyen nghi
{cu the.

‘!\hnn[_ ¢6 khuyén nghil
1c.u thé

Khong o khuycn m_hl
cu the.

Khong ¢o khuyén :wlu
cu the.

Néu khong thé trénh
dung dong quan i,
dong thai s dung
\dong thoi atorvastatin
wvai rifampin, vGio syl

‘theo doi lam sang.

Litu khoi dau  thip)
thon va theo doi lam
jsang cua nhitng bénhl
Inhan nay duge khuyén:
iuz’m.

Licu khoi dau thap
hon va theo doi lim
sang cua nhimg benh
nhan nay duge khuyén
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cdo.

Boceprevir 800 mg TID, 7 ngay 40 mg SD Z.3 Licu khoi dau thaip
hon va theo doi lam
Isaing cua nhimg bénh
nhan nay duge khuyén
‘cdo. Licu  atorvastatin
khong duge vuol qua
fliéu hang ngay 20 mg
trong khi ding chung

: vai boceprevir.

& Dai di¢n cho 1y I¢ dicu tri (thude ding chung cong voi alorvastatin so vai atorvastatin don

thuin).

* Chira mdt hodic nhicu thanh phin (e ¢ché CYPIA4 va ¢6 he lam tang nong do trong huyd

twrong clia cie san pham thude duge Lhuyul héa boi CYP3A4. Udng mot ly nude ép burai 240

ml ciing din dén giam AUC 20.4% cho chit chuyén hoa orthohydroxy hoat dong. Mot Imms,

[on nude ép budi (hom 1,2 1 moi ngay trong 5 ngay) lam tang AUC cia atorv: statin gap 2

lan va AUC enia hoat chit (atorvastatin va cde chit chuyén hoa) e ¢hé men khu 1IMG-C m\

1 3 kn.

"y 1€ dya tren mot mau duy nhat duge thye hién 8-16 gio sau Iu.u

0D mot n moi num: SD - lidu duy nhat: BID - hai lan moi npay: TID — ba ln moi

ngay: QID bén lan mdi ngay.

Bang 2: Tac dung cia atorvi wstatin d6i vai duoce dong hoc cua ciac san plmm thude dung chung

Atorvastatin va Sin phivm thude phdi hop
¢hé A dimng thube
San pham thude/! AGu luong (mg) Ty I¢ Khuyén cio lam sang
| AUCE |
80 mg OD trong 10 IDigoxin 0,25 mg OD, 20 ngay 1,18 Bénh  nhan  ding
ngdy 5 - ‘digoxin nén dwrge theo

- doi thich hop.
¥

40 mg OD rong 22 "Thube tranh thai OD, 2 thang (1,28 Khong co khuyén nehi
ngay - Norethindrone | mg (1,19 cy the.
- Lithiny! estradiol 35 pg ; _
80 mg OD wrong 15 # Phenavon, 600 mg SD 1,03 'Khong c6 khuyén nghil
ngay : ' ey the.
10 mg, SD Tipranavir SO0 mg BID/ritonavir 1,08 shhuub co khuyén nLin
200 mg BID, 7 ngay _ jcu thé.
10 mg, OD wrong 4 |I osamprenavir 1400 mg BID, 14 0,73 1l<huniJ ¢6 khuyén nth
ngay ngay I icu thé.
s, . —— ! - . A s
10 mg OD trong 4 [Fosamprenavir 700 mg 10,99 Khong ¢ khuyen nghi
11L£1\' B ritonavir 100 mg BID, 14 ngay cu the.

& Dai dién cho ty 1€ dicu tri (thude dumg chung cong vai atorvastatin so voi atorvastatin don
thudn).
* Phéi hgp nhicu lidu atorvastatin va phenazon cho thiy it hogc khong ¢6 tac dung phat hign
trong vi¢e thanh thai phenazon.
0D mot Lin mdi ngay: SD - lidu duy nhat; BID  hai lin mdi ngay.
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9. Tac dung, khdng mong mudn ciia llulm: (ADR):
Tin s6 cic tac dung khong mong muon duoe dinh nghia 1a: Rat thuong gip (> 1/10), thuomg
gap (= 17100 dén < 1/10), it gap (= 1/1.000 dén <1/100), hiém gap (= 1/10.000 dén < 1/1.000
). rat hiém (< 1/10.000) va khong bict (khong thé duge wde tinh wr div licu ¢o san).
I ﬂup (17100> ADR= 1/1000):
Nhiém trimg va nhiém doc
Fhudmg gap: Viém miai - hong.
Réi loan hé thong mau va bach Iluyét
iém gip: Giam tiéu ciu.
Roi loan hé uu‘mg_nién dich
urdmg, gap: Phan (g di tng.
Rat hiém: Soc phan ve.
R&i loan chuyén hoa va dinh duding
Thuong gap: Tang duong huyét.
It gdip: Ha duong huyét, tang can, chan in.
Roi logn tim than
It pip: Ac¢ mong, mat ngu.
Roi loan hé than kinh
huong gap: Nhire déu.
Khong phn bién: Chong mit, di cam, gdy mé, chimg kho doc, mat tri nha.
Hidm gap: 3énh thin kinh ngoai bicn.
R&i loan mit
Khong pho bién: Tam nhin bi mo.
Fiém: RGI loan thi gidc.
RGi Toan tai va b phin trong tai
i pap: U tai.
Rit hicm: Mat thinh lue.
Réi loan ho hip, [ong ngue va trung that
Thudmg gap: Dau hong, chay mau cam.
Réi loan ticu hoa
Thuong gap: Tao bon, day hoi, kho tidu, budn non, ticu chay.
Khong phd bicn: Non mua, dau bung trén va dudi, cuong cimg. viém y.
Réi loan g gan mil
Khong phd bién: Viém gan.
lllcm gap: U mat.
Rat hi¢m: Suy gan.
R6i logn da va md dudi da
it gdp: NGi may day, noi méan da, ngira, rung oe.
Hicm 2 ap: Pha mach, viem da mu bao gom ban do da dang. hoi chimg Stevens-lohnson vi
hogi i bicu bi nhicm doc.
R&i loan co xurong va mo lién LLI
Thudng gap: Dau co, dau khap, dau & v chi, co thiit co, sung khap, dau lung.
It gap: Dau ¢O, moi co.
Hiém edp: Bénh co. \riém co, Licu co van, v co, bénh gan.
Rét hiém: 116i chimg gidng lupus.
Khong biét: Bénh co hogi tr qua trung gian micn dich.
[1¢ thong, sinh san va rOi loan vi
Rt hi¢m: Gynecomastia (bénh vii o ¢ nam gidi).
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Rai loan chung

Khong phé bicn: Kho chiu, suy nhuge, dau ngue, phit ngoai bién, mét moi, non mura.
Xétnghiém can lam sang

Thudng gap: XEétnghiém chire ning gan bit thuong, creatin kinase méu ting.

It gap: Bach cau nude ticu duong tinh.

Nhu vai cde thude e ehé men khir HHIMG-CoA khie, transaminase huyét thanh ting cao di
duge bao cao & nhimg bénh nhin ding atorvastatin, Nhimg thay doi nay thuong nhe, thoiang
qua va khong cin gian doan diéu i, K& qua lam sang quan trong (> 3 lan gidi han binh
thuomg (rén) rong  lransaminase huwfl thanh xay ra o 08% bénh nhin ding
atorvastatin. Nhimg d cao nay 6 licn quan dén licu va ¢ the thay doi O tat ca cde bénh nhin.
Ndng do ercatin kinase (CK) trong huy@t thanh tang cao hon 3 lan gi¢i han trén binh thudng
xay ra 0 2,5% bénh nhan dimg atorvastatin, tuong wr nhu cie thude re ché men khir TIMG-
CoA khic trong cde the nghiém lam sang. Vuot qua 10 lin 2idi han binh thudng xay ra o
bénh nhian dicu tri atorvastatin 0,4%.

Treem

Bénh nhan nhi tr 10 dén 17 wdi duoe diéu tri h:ms; atorvastatin ¢o ho so kinh m:hwm bat loi
thuomg teomg (r nhu bénh nhéin duge diéu i bang pia duge, nhitng trai nghi¢m bt loi pho
hién nhit duge quan sat thiy o ca hai nhom, bat ké danh pia nguyén nhin, 14 nhiém
trimg. Khong ¢o anh huong dang k& vé mat lam sang doi vai sy tang trromg va trrdng thanh
tinh duc da duge quan sat trong mot nghién et 3 ndm dya trén danh gida su trrong thanh va
phat tricén ong thé, danh gia giai doan tanner, va do chicu cao va cin nang. | 15 SO an toan va
dung nap & bénh nhan nhi twong tr nhu ho so an toan da bi¢t cua atorvastatin & bénh nhén
truomge thanh.

Co s dir lidu an toan 1am sang bao gdm dir liéu an wan cho 520 bénh nhan nhi da ding
atorvastatin, trong do ¢d 7 bénh nhin < 6 tudi, 121 bénh nhan trong dd tuoi 1r 6 dén 9 va 392
bénh nhan trong do tudi tr 10 dén 17. Dua tén dir liéu ¢o san, tin sudt, loai va mire do
nghi¢m trong cua cice phan img bat lgi & tr¢ em twong wr nhu ngudi ln.

Cac tae dung khong mong mudn sau day di dige bio cio vai mot sO statin:

- RGi loan chire ning tinh duc.

- Phién mudn.

- Suy gidm nhan thie (nhu mét wi nhé, 10 lan...).

- Tang HIbA1C.

- Cée trudmg, hop die bi¢t cua benh phoi ke, dijc bi¢t 1a vai licu phap dai han.

- Dii thao duong: Tan s6 s¢ phy thuge vao sir co mdl hay ving mal clia cie yéu 16 nguy co
(dudmg huyét > 5.6 mmol/L, chi s6 BMI > 30 ke/m %, triglycerid tang, tién str ting huyetdp).
Qué licu va cach xie tri:

Khong ¢o dicu tri dac hiéu cho qua lidu atorvastatin. !\f,u qua lidu xudt hién, bénh nhan nén
duge dicu i theo tricu chimg va ede bicn phap hé trg ndu can. Cie xét nghi¢m chire nang gan
nén duoe thae hién va can theo dai nong dé CK huyét thanh. Do ¢o dé giin k&t cao vai protein
huyét, nén khong du dodn 1 chay than nhin tao c6 (hé lam ting dang ké do thanh (hai
atorvastatin,

10. Dite tinh dwge lwe hoe

Nhom duoe Iy: Cac chit diéu chinh lipid, chit Ge ché 1HIMG-CoA-reductase.

Mﬁ -‘\'I'(' ('HM;\U‘S

Alor vuidlm la mm chét (e ché canh tranh ¢hon loc cua 1 IMG-CoA reductase, enzyme quvu
dinh v& mire do thl\'LIl doi 3-hydroxy-3-methyl-glutaryl-coenzyme A thanh mevalonate. ticn
chat et sterol, bao gém ca cholesterol. Triglyeerid va cholesterol trong gan duoc két hop vao
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cie llpupmluu mat dé rit thap (VLDL) va duge giai phong vao huyét trong dé dua dén cic
mo ngoai bicn. Lipopr otein mat dé thiap (1.DL) duge hinh thanh tir VE.DI. v duge di hoa chu
véu thong qua thy thé ¢d di lye cao voi LDL (thu thé 1.DL).

Atorvastatin lam giam nong do cholesterol trong Imul twong va lipoprotein huyct lrong |mtw
cich e ché men khir 1HIMG-C oA va sau do sinh tong hop cholesterol & gan vi tang sO lugng
thu the 1.DL, & gan trén bé mat (& bao dé 1 ling cuong hap thu va di hoa LDIL..

Atorvastatin lam giam san xudt LD, va sd lugng hat LD Atorv istatin 1o ra sy pia lng siu
sic va bén vimg trong hoat dong cua thy thé 1.D1, cling vai su thay doi ¢6 i ve ehdt lugng
clia cae hat LDL. luu hanh. Atorvastatin ¢ hiéu qua trong vi¢e giam LDL-C ¢ nhimg bénh
nhin bi tang cholesterol mau gia dinh dong hop e, mot so bénh nhin khong (|¢l|‘l g vai cice
san pham thude ha lipid mau,

Atorvastatin da duoce chimg minh la lam giam nong dé cholesterol toan ph.m (30% - 46%),
LDL-C (41% - 61%), .1|wl|pnpl‘ulc,m 13 (34% - 50%) va triglycerid (14% - 33%) trong khi tao
ra sy eia ting bién déi trong 1IDL-C va apolipoprotein Al trong mot nghién ciu dap img
licu, Nhirmg két qua nay phit hgp & nhitng bénh nhan bi tang cholesterol mau gia dinh di hop
we, cie dang tang cholesterol mau khong do di (mg, va tang lipid miu hon hop, bao edm ci
nhirng bénh nhan bi dai thio dmmg, khéng phy thude insulin,

Vice cholesterol toan |lhdl) DLL-C va upnlipnprnlcin B di duge chimg minh la lam giam
nauy co mic cac bién ¢d tim mach va ur vong do tim mach.

11, Dac tinh dwge dong hoe:

Hap thu

Atorvastatin duoc I1.|p thu nhanh sau khi udng: nong do dinh trong huyét trong (C ) U !
hién trone vong 1 dén 2 gio. Mire dd hip thu ty 1§ thudin vai liéu atorvastatin, Sau khi uong.
vien nén bao phim atorvastatin ¢o sinh kha dung 95% dén 99% so vai dung dich udng. Sinh
kha dung tuyét déi cia atorvastatin 1a khoang 12% va tinh kha dung toan than cia hoat dong
(re ché men Khar TIMG- CoA 1a khoang 30%. Tinh kha dung toan thin thip duge cho la do su
thanh thai tién hé théng trong niém mae dudng ticu hoa vivhoic chuyén héa qua gan lan déu.
Phin bo

I'hé tich phan bd trung binh cta atorvastatin 1a khoang 381 lit. Ty 1¢ atorvastatin licn két v
protein huyét trong > 98%.

C ]]L!}ﬂ.}_ﬂ Imd

p.udlwdl nwl hoa va cac san phdm oxy hoa beta khd(. nlmu Cac san plmm nay duge chuycn
hoa thong qua glucuronidation. Trén invitro, (e ¢hé men khir [IMG-CoA ctia cde chit chuyén
hoa ortho- va |}¢IIclh\’ill(‘:\\"dlui twong duong vai tae dung nay cia atorvastatin, Khoang 70%
et cde hoat tinh e ¢hé rong wan hoan ddi vai men khir 1HIMG-CoA 1 do cic chat chuyén
hoa ¢d hoat tinh.

Thai trar

Atorvastatin duge bai tiét chi yéu trong mét sau qué trinh chuyén héa & gan vihoje ngodi
oan. Tuy nhién, atorvastatin dudmg nhu khong trai qua qua trinh @i tuan hoan rudt gan. Thoi
eian ban thai trung binh cua atorvastatin ¢ ngudi 1 khoang 14 gid. Thoi gian bin hay cua hoat
tinh e ché ddi vai IMG-CoA reductase 1a khoing 20 dén 30 gier do sy dong gop clia cic chét
chuyén hoa hoat tinh.

12. Ciie nhom bénh nhiin die bict:

Nt cao (Hoi: \m\n do atorvastatin trong huyCt Wwong vi cac chit chuyén hoa ¢6 hoat tinh
clia nO cao hon & ngudi cao woi khoe manh so vai nguoi tre woi rong khi tae dung lipid
wrong duong voi nhimg ngudi duge thiy & dan sd tré oi.
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lre em: Trong mot nghién ciru kéo dai 8 wan, anner giai doan | (N 15) va giai doan l;mnc’
=2 (N 24) bénh nhin nhi (do i 6-17) bi ting cholesterol mau gia dinh di hop wr va LDI-
dudng co sard mmol/L. duge dicu tri voi 3 hodie 10 mg vién nén bao phim atorvastatin hogc H}
hodc 20 mg moi ngay mot lin, wong ang. Trong lugng co the 1a dong bién dang ké duy nha
trong md hinh PK déan s6 atorvastatin. Ro rang do thanh thai bang miéng cia atorvastatin ¢
cae doi wrong nhi khoa xudt hién wong tu nhu nguoi trueng thanh khi duge do ty 1¢ theo
trong lugng co thé. Sur giam lién e cia LDL-C va TC da duge quan sit qua pham vi phoi
nhiém atorvastatin va o- hvti:mwtlm vastatin.

(iient tinh: NUI'H__ do atorvastatin va cac chat Lhuym hoa hoat altm; cua nod o phy nir khac voi
nam gigi (Phy nir: Cao hon klm.mb 20% dbi Vi C gy VA llmp hon khoang 10% doi vai
AUC). Nhimg khic bict nay khong ¢ ¥ nghia lam sang. dan dén khong co sur khac biét dang
ké vé mit lam sang ve tae dung lipid gitia nam va ni.

Suy thein: Bénh thin khong dnh huong dén nong do trong huyét twong hay tie dong wén lipid
cua ator mshmn va cde chat chuyén hoa hoat dong cia no.

Suy gan: ’\mm do atorvastatin trong huyl.,l lrong va cac chit chuyén hoa cd hoal Iinh cla no
tang ro rét (\dp i 16 lan trong C . val xap xi 11 lin trong AUC) o bénh nhén mic bénh gan
do rirgu mén tinh (Child-Pugh B).

I'inh da hinh ctia SLCOIBI: Su Il.tp thu ¢ gan cua (it ca che chét e eheé men khir HIMG-CoA
bao eOm atorvastatin, lién quan dén chit van chuyén OATPIBI. O nhitmg bénh nhin bi da
hinh SLCOIBI ¢6 nguy co tang phoi nhiém atorvastatin, dicu nay cd llu din dén tang nguy
co ticu co vin. Tinh da hinh trong mia hoa gen OATPIBT (S1. COIBI ¢.521CC) ¢o licn quan
dén phoi nhiém atorvastatin (AUC) cao gip 2.4 lin so vai & nhimg ci thé khong ¢o bicn thé
ki¢u gen nay (¢.521TT). Mot sy hip thu gan bi suy yéu di truycn cua atorvastatin ciing ¢6 thé
o nhimg bénh nhan nay. Hau qua co th¢ Lhn Im,u qua la khong r.

13. Quy cich dong goi: Vi 10 vién: Hop 3 viz 5 vi; 10 vi, Chai 50 vién, 100 vién va 200 vicn,
14, Didu kién bio quin: Bdo quan lhum & noi kho, thoang, nhiét do dudi 30°C, wanh anh
sang.

I5. Han dun;, ctin thude: 36 thing Iu. Lr ngay san XUdl.
16, Tiéu chuiin chiit lwgng ciia th ube: Ticu chudn co so.
Tén, dia chi cun co'sé sin TS
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Huyén Ca Chi, Thanh phd 16 C "hi Minh.
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