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Khuyéngﬁor el
e Doc k§ huéng din sir dung trwée khi ding

o D& xa tAm tay tré em

* Thong bao ngay cho bac si hodc dwoc si nhiing téc dung khéng mong mubn gdp phai khi sir dung
thude

1. Thanh phin cdng thire thude:
Thanh phan dwee chit:
Flovastatifl. ... conies 30 mg
(Duoi dang Fluvastatin natri......31,59 mg)
Thanh phin td dwoc:
MCC 101, Calcium carbonate, Natri hydrocarbonat, Sorbitol 60W, Pregelatinized Starch, PVP
K30, Natri lauryl sulfat, Sodium Starch Glycolate (DST), Tale, Aerosil 200, Magnesi
stearat......... vira da 1 vién
2. Dang bao ché: Vién nén
Vién nén tron, mau tring, thanh va canh vién lanh lan.
Chi dinh:
Tang cholesterol mau.
Téng cholesterol miu di hop t&r mang tinh gia dinh,
4. Cich ding, lidu ding:
*  Cdch ding:
C6 thé dung cting véi thirc &n hojic khéng va nén nudt ca vién véi mot ly nudc.
% Liéu dimg:
Liéu khéi dAu cho ngudi 16m 12 20 mg — 30 mg ngay 1 lian
Tuy theo tinh trang ctia bénh ma diéu chinh lidu theo tudi va tricu chimg, liéu luong c6 thé tan g
1én 60 mg mdi ngay va cin tham khéo ¥ kién béc sT.
Than trong khi s dl_mg thuoe
Than trong khi dung thude cho nhitng bénh nhén sau
Suy gan
Bénh nhén nghién ruou, r6i loan vé gan hoiic ¢6 tién sir bénh lién quan dén gan, ton thuong gan
do thube 6 the dung chuyén hod chu yéu & gan ¢6 thé lam trdm trong hon. Ngodi ra ¢é bdo cdo
rang nhitng nguoi nghién rugu c6 kha ning tiéu co vén xay ra.

(%)

h

Suy thdn

Bénh nhan bj i loan than hofic c6 tién sit v& bénh than (chét trc ché HMG-CoA reductase).
Tiéu co vén thudng gip trong qua trinh ding thude ¢6 lién quan dén suy gidm chiic ning thén,
Cé béo cdo ring nhing bénh nhan sau ddy tidu co vén c6 thé xay ra:

- Bénh nhan dang ding thudc fibrat (bezafibrat...)

- Bénh nhén suy gidp

Trang 1/6




https://trungtamthuoc.com/

- Bénhcodi truyén (loan dudng co, v.v) hodc tién st gia dinh méc bénh nay.

- Bénh nhén c6 tién sit bénh co do thude.

- Bénh nhan bi nhiém tring

- Bénh nhén sau chén thwong

- Réi loan chuyén hoa néi tiét va dién gidi

- Bénh nhan dong kinh

Nguoi cao (uéi

- Ngudi cao tudi cac chirc nang sinh Iy c6 thé suy giam, néu cac phan tmg bét loi Xay ra, xem
xét giam liéu va cac bién phép thich hop nén can thuc hién

- (6 béo céo ring tiéu co van ¢6 nhidu kha ning xay ra & ngudi cao tubi, do d6 cln than
trong khi st dung

St dung thube cho phu nik ¢é thai va cho con bii:

St dung thubce cho phu ni cé thai:

- Khong c6 du dit lidu vé viée st dung fluvastatin trong khi mang thai.

- Vi cac chét e ché men khir HMG-CoA lam giam téng hop cholesterol va cé thé céc chét
c6 hoat tinh sinh hoc khéc ¢6 ngudn gdc tir cholesterol, chiing c¢6 thé gy hai cho thai nhi
khi ding cho phu nit mang thai. Do d6, Fluvastatin bj chéng chi dinh trong khi mang thai.

- Phu nfr ¢6 kha niing sinh dé nén sir dung bién phdp tranh thai hi¢u qua.

- Néu bénh nhan c6 thai trong khi dung fluvastatin, nén ngirmg diéu tri.

St dung thube cho ph u ni¥ cho con bii: y )

- Duya trén dit ligu tién 1am sang, nguoi ta cho rang fluvastatin dwuge bai tiét vao sita me.
Khong du thong tin vé anh huéng cta fluvastain ¢ tré so sinh/ (ré nho.

- Fluvastatin chng chi dinh & phu ni¥ cho con bu.

Anh huéng ciia thube 18n khi niing l4i xe, vin hanh mdy mée:

Khéng c¢6 nghién ctru ndo duge thyc hién vé anh hudng dén kha nang 14i xe va vin hanh may

maoce.

Tuwong tic, twong ky ciia thude:

Fibrate va niacin

- Su dung ddng thdi fluvastatin véi bezafibrate, gemfibrozil, ciprofibratc hodic niacin
(nicotinic acid) khéng c¢é anh hudng lién quan vé mit lam sang trén sinh kha dung ctia
fluvastatin hodc cac thude ha lipid mau khac.

- Ting nguy co bénh co v/ hodc ly giai co vin da duoc ghi nhin & nhiing bénh nhan diu tr
ddng thai cée thude e ché HMG-CoA reductase véi bat ky nhitng thude nay, nén lgi ich
va nguy co diéu tr déng thoi phai can nhéc cin thin va nhiing két hop ndy nén ding than
trong.

Colchicines
Nhiém doc co, bao gbm dau co, yéu co va tidu co van, dd duoe bdo cdo trong truong hop
riéng 1& vé6i viée str dung ddng thoi véi colehicines. Loi ich va nguy co diéu tri ddng thoi
cén can nhic cAn thin va nhitng két hop nay nén dung than trong.

Cliclosporin

- Céc nghién ctiu trén bénh nhan ghép thin cho thdy sinh kha dung cua fluvastatin (1én dén 40
mg/ ngay) khong ting dén mirc ¢6 y nghia lam sang & nhitng bénh nhan didu tri theo phét dd
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on dinh cua ciclosporin. Cée két qua tir m§t nghién ctru khéc, trong dé vién nén fluvastatin

80 mg phéng thich kéo dai duge ding cho bénh nhin ghép than, nhitng ngudi duge didu tri

theo phét db ciclosporin én dinh, cho thiy tiép xtic véi fluvastatin (AUC) va ndng do tdi da

(Cmax) ting gép 2 lan so véi dit liéu tién st trong cdc dbi tugng khoe manh. Mic di viée

tAng va lidu duy tri fluvastatin nén diing cang thap cang t6t khi két hop vdéi ciclosporin.
Fluvastatin (40 mg va 80 mg) khong dnh huéng dén sinh kha dung ctia ciclosporin khi diéu
tri phdi hop.

Warfarin va cdc dan xudt coumarin khdc

Trong cac tinh nguyén vién khée manh, viéc str dung fluvastatin va warfarin (liéu don)
khong anh hudng bét loi dén ndng dd warfarin huyét twong va thoi gian prothrombin so
vai viée dung warfarin don déc.

Tuy nhién, ty 18 méc riéng 1é cua cic giai doan xudt huyét v&/ hodic ting thoi gian
prothrombin dé duge bao cdo rat hiém ¢ nhimg bénh nhan diéu tri ddng thoi fluvastatin voi
warfarin hoic cdc din xudt coumarin khdc. Ngudi ta khuyén cdo theo dai thoi gian
prothrombin khi liéu phép fluvastatin duge bét dau, ngung, hay thay ddi lidu dung & bénh
nhan diéu trj voi warfarin hodc cdc din xuét coumarin khac.

Rifampicin

Ding fluvastatin cho cdc tinh nguyén vién khoe manh trude khi diéu tri bang rifampicin
(tifampicin) din dén giam sinh kha dyng ctia fluvastatin khoang 50%. Mic du hién nay
khong c6 bing chimg 1am sing chiing minh hiéu Ivc ha lipid ctia fluvastatin thay ddi &
bénh nhéin duoc didu tri rifampicin dai han (nhw diéu tri bénh lao), c6 thé chinh lidu
fluvastatin thich hop d& dam bao giam mire li pid dat yéu ciu.

Thude diéu tri dai thao duong utfng

Pbi véi bénh nhan didu tri véi sulfonylurea sit dyng (glibenclamide, glyburide,
tolbutamide) dé didu tri d4i thao duwong khong phu thudc insulin (type 2), sir dung cung
fluvastatin khong dan dén nhiing thay @i ¢6 ¥ nghfa lam sang trong kiém sodt dudng
huyét. Trong nhiing bénh nhin NIDDM didu tri glibenclamide (n = 32), sit dung
fluvastatin (40 mg hai 14n mdi ngay trong 14 ngay) dé lam ting miic trung binh ctia Cray,
AUC va t 4 cua glibenclamide khoang 50%, 69% va 121%, twong tng. Glibenclamide (5
dén 20 mg/ ngdy) da lam ting mic trung binh cia Cuax va AUC clia fluvatatin 44% va
51%, twong {mg. Trong nghién ctru ndy khong ¢6 thay @i ndng d6 glucose, insulin, va C-
peptide. Tuy nhién, nhitng bénh nhén didu trj ddng thoi véi glibenclamide (glyburide) va
fluvastatin nén tiép tuc duge theo di mét cach thich hop khi lidu dung fluvastatin cia ho
duoc tang 1én dén 80 mg/ ngdy.

Chdt khir Acid mat

Fluvastatin nén dugc ding it nhit 4 gié sau cdc resin (nhu chlestyramine) dé tranh sy
tuong tic dang ké do thudc gén két véi resin,

Fluconazole

Str dung fluconazole cho cac tinh nguyén vién khée manh trude khi didu tri voi
fluconazole (chét trc ché CYP 2C9) 1am tang d6 tiép xuc va ndng do dinh ctia fluvastatin
khoang 84% va 44%. Mic du khéng c6 bang chimg 1am sang cho théy do an toan cua
fluvastatin bi thay déi & nhitng bénh nhan dwoc didu tr trude véi fluconazole trong 4 ngay,
nén thén trong khi diing déng thoi fluvastatin véi fluconazole.
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Cdc thuée trc ché bom proton vi ddi khdng thu thé H2
St dung déng thoi fluvastatin va cimetidine, ranitidine hodc omeprazole din dén lam tang
sinh kha dung ctia fluvatatin, tuy nhién, khong lién quan vé mit 14m san a.

Phenytoin
Miic thay déi duge dong hoc clia phenytoin khi sir dung déng thoi véi fluvastatin 1a twong
d6i nho va khong cé y nghia 14m sang. Vi viy, thudng xuyén theo ddi ndng do phenytoin
huyét tuong la dii trong khi sir dung ddng thai véi fluvastatin,

Cdc thuée tim mach
Khong c6 twong tic duge dong hoc c6 y nghia lam sang xdy ra khi ding ddng thoi
fluvastatin véi propranolol, digoxin, losartan hay amlodipine. Dua trén dit liéu dwoc dong
hoc, khéng cdn theo ddi hogic chinh lidu khi ding ddng thoi fluvastatin duoc véi céc thube
nay.

ltraconazole va erythromycin
St dung dong (hoi fluvastatin véi itraconazole v erythromycin, cac thude e ché manh
cytochrome P450 (CYP) 3A4, ¢6 anh hudng rét it dén sinh kha dung cua fluvastatin, nguei
ta cho ring céc chit ic ché CYP3A4 (nhu ciclosporin, ketoconazole) khong c¢6 kha ning
tac déng dén sinh kha dung cua fluvastatin.

Nude ép buoi
Dya trén viéc khong tuong tdc cia fluvastatin voi cac chit nén CYP3A4 khac, fluvastatin
c6 thé khéng tuong tac véi nude ép budi.

Tac dung khong mong mubn ciia thude:

- Céc phan {mg bét loi duoc béo céo 1a céc tridu chimg vé tiéu hoa, chimg mit ngi va dau
ddu & mic d6 trung binh.

- Céc phan Ging bét loi duge x&p hang theo tAn sudt, tin sudt thuong xuyén nhit xép truse,
bang c4ch sir dung cdc quy wée sau day: Rt phd bién = 1/ 10); Phd bién (>1/100, <1/10);
khéng phd bién (>1/ 1,000, <1/ 100), Hiém (=1/ 10,000, <1/ 1,000); Rét hiém (<1/ 10,000),
bao gdm cdc bédo cdo riéng lé. Trong mdi nhém tAn sudt, cdc phan tng bit loi duge tinh
bay theo thit tw mitc d6 nghiém trong gidm dan.

- Cic phén ting bit li:

R6i loan vé mdu va hé bach huyét

Rét hiém: giam tiéu ciu.

Cdc roi logn mién dich

Rt hiém: Phan tng quéa mén.

Réi loan tdm thin

Phd bién: Mt ngu.

Réi loan thdn kinh

Phé bién: Dau diu

Rét phd bién: Dj cam, rbi loan cam gide, giam cam gidc két hop voi tang lipid huyét tiém
an

Réi loan mach

Rét hiém: Viém mach.

Réi logn tiéu hoa

Phd bién: Khé tidu, dau bung, budn nén.
Rét hiém: Viém tuy
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Réi loan gan mdi

Rét hiém: Viém gan

Réi logn vé da va mé dudi da

Hiém: Céc phan (mg qud mAn nhu ndi ban, mé day.

Rét hiém: Cac phan g vé da khac (nhur cham, viém da, bong rdp, phat ban), phit mét, pht
mach.

R6i loan vé co xwong va mé lién két

Hiém: Pau co, yéu co, bénh 1y vé co.

Riét hiém: Ly giai co van, viém co, céc phén ting gidng ban d6 lupus.
Nhitng bién cé bat loi sau ddy da diege bdo cdo véi mét s6 statin:
Réi loan giic ngit, bao gdm c4 chig mét ngi va céc con de mdng,
Mit tri nhé.

R&i loan chite nan g tinh due,

TrAm cam.

Bénh phdi md k& hiém gip, dic biét 1a voi didu tri 1au dai.

Viém gén, doi khi phirc tap do dat gin.

Théng bdo ngay cho bac st hodc dwgc sT nhitng phdn ting ¢é hai gdp phai khi siv dung thube.

10. Qui lidu va cdch xir tri:
Dén nay, kinh nghiém con han ché véi qué liéu fluvastatin. Khong c6 didu tri chuyén biét cho
qué lidu fluvastatin. Néu qua lidu xéy ra, nén diu trj triéu chimg va thiét I4p céc bién phap hd
trg, néu can. Nén theo ddi céc xét nghiém chiic ning gan va ndng @6 CL huyét thanh.

11. Pic tinh Dwee lwe hoc:
Nhém duoe Ij: Thude e ché men khir HMG-CoA
Mi ATC: C10AA04

Co ché tic dung:

Fluvastatin, mét thudc ha cholesterol téng hop hoan toan, 12 mét chit vc ché canh tranh
ctia HMG-CoA reductase, chat chju trach nhiém chuyén d6i HMG-CoA thanh mevalonate,
mét tién chét cua sterol, bao gbm ca cholesterol.

Fluvastatin tc déng chu yéu trong gan va chu yéu 1a mot hop chét racemate bao gom 2
dong phan @i nhau nhung chi mét ddng phan 1a ¢6 hoat tinh duge Iye. Vige ché sinh
tong hop cholesterol lz‘im gidm cholesterol trong la bao gan, kich thich sy téng hop cta céc
co ché ndy la giam ndng d6 cholesterol méu va réi loan lipid mau hdn hop.

12, Dic tinh Dwge dong hoc:
Hiip thu

Fluvastatin duge hap thu nhanh va hoan toan (98%) sau khi udng & cac tinh nguyén vién
nhin &n. Sau khi udng vién nén giai phong kéo dai fluvastatin 80 mg phaong thich kéo dai,
vé so v6i vién nang, ty 1¢ hap thu cua fluvastatin 1a chdm hon gin 60% trong khi thoi gian
ton hru trung binh ciia fluvastatin téing khoang 4 gio. Khi 4n no, thude ndy duogce hip thu
véi the d6 chdm hon.

Phan bé

Fluvastatin tic dong chi yéu tai gan, ddy cling 13 co quan chinh dcu véi su chuyén hoa cia
thude. Sinh kha dung tuyét ddi duge tinh tir nong do trong hé tuan hoan 14 24%. Thé tich
phan bd (V z/f) cia thude 1a 330 lit. Hon 98% thuoc luu hanh gan két véi protein huyét
twong, va sir gén két ndy khéng bi anh huwong boi ndng d6 cha fluvastatin, hogic warfarin,
acid salicylic hay glyburide.
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Chuyén héa

- Fluvastatin dugc chuyen héa chu yéu tai gan. Nhiing thanh phan chinh luu hanh (rong méu
1a fluvastatin khéng d6i va san phim chuyen héa khéng c6 hoat tinh dugc ly N-
desisopropyl-propionic acid. Nhimg san phim chuyén héa hydroxylate cé hoat tinh dugc
Iy nhung khéng Ivu hanh trong h¢ tudn hoan. Ciing c6 nhiing con dudng cytocluome P450
(CYP450) chuyén héa nhiu lin khéc d& chuyén héa fluvastatin va sy chuyén hoa
fluvastatin nhu vy tuong dbi tro dbi voi sy e ché CYP450.

- Fluvastatin chi trc ché s Lhuycn héa nhitng phirc hop duge chuyén héa bdi CYP 2C9.
Mic du c6 kha nang van ton tai twong tac canh tranh giita fluvastatin va cdc phiic hop
nhitng chit nén CYP 2C9, nhu diclofenac, phenytoin, tolbutamide va warfarin, nhung
nhitng dir liéu lam sang cho thiy tuong tic ndy khdng c6 kha ning xay ra.

Thai triy

Sau khi str dyng 3H-fluvastatin & nhitng bénh nhan tinh nguyén khoe manh, khoang 6%
chat duge danh ddau phong xa dao thii trong nudce tieu va 93% dao thai trong phén véi
lwong it hon 2% so véi luong dwa vao. Do thanh thai trong huycl twong (CL/f) d6i véi
fluvastatin & ngudi 13 1.8 + 0.8 it/ phit. Nong dd thudc trong lmyc—:t twong o trang théi on
dinh cho théy khong c6 bing chimg vé s tich lity sau khi dung lidu 80 mg/ ngdy. Sau khi
udng liéu 40 meg, thoi gian ban hily ctia fluvastatin 13 3.3 + 0.9 gid.
13. Quy cich dong goi:

- Hop 03 vi Alu-Alw/Alu-PVC x 10 vién nén kém t& huéng dan st dung thube.

- Hop 06 vi Alu-Alw/Alu-PVC x 10 vién nén kém t& hudng dén st dung thude.

- Hop 10 vi Alu-Alw/Alu-PVC x 10 vién nén kém t& huéng dén st dung thude.

14. Pitu kién bio quan, han ding, tiéu chuin chit Iweng ciia thube:
Diéu kign bio quin: Noi kho thoang, nhi¢t do duéi 30°C, tranh 4nh séng.
Han ding: 36 thang ké tir ngdy san xuét.

Tiéu chuiin chiit lwpng: TCCS
15. Tén, dia chi ciia co sé san xuit thude:
CONG TY CO PHAN DUQC VA VAT TU' Y TE BINH THUAN

Dia chi: 192 Nguyé&n Héi, Phudng Phii Trinh, TP. Phan Thiét, Tinh Binh Thuén.

16. Tén, dia chi ciia co s& diing ky thudc:
CONG TY TNHH THUONG MAI DUQC PHAM MINH TiN
Dia chi: 925 Liiy Ban Bich, P. Tan Thanh, Q. Tan Pha, TP. HCM.
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