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iru y va khuyén cdo khi ding thube:
gidan sw dung truedce khi dung.

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC:
MOi vién chira:
Thanh phcfp hoat chdt: Pravastatin natri 20 mg
Thanh phdn té duoc: Lactose monohydrat, povidon K30, cellulose vi tinh thé 101, natri
croscarmellose, magnesi stearat, magnesi oxyd, oxyd sét vang.

2. DANG BAO CHE:
Vién nén tron hai mat tron mau vang.

3. CHI PINH:
Tdng cholesterol madu
Piéu tri ting cholesterol mau nguyén phat hodc rbi loan lipid mau hdn hop.
Du phong tién phat tai bién tim mach
Giam ty 1€ tir vong do tai bién tim mach & bénh nhén ting cholesterol mau trung binh hodc
ning va c6 nguy co cao bi tai bién tim mach lan dau.
Du phong thit phat tai bién tim mach
Giam ty 1& tir vong va ty 18 bénh tim mach ¢ bénh nhén ¢4 tién sir nhdi mau co tim hozc dau
thét nguc khong én dinh véi mic cholesterol binh thudng hogc tang, nhu la mot bién phap
diéu chinh cac yéu t6 nguy co khac.
Sau ghép tang
Giam lipid méu & bénh nhan dang diéu tri trc ché mién dich sau ghép tang.

4. LIEU DUNG, CACH DUNG:
Liéu dung:
Téng cholesterol mau: 10-40 mg x 1 lan/ ngay.
Pép tmg didu tri trong vong 1 tudn va tic dung ddy du trong vong 4 tuéin, do d6 cén x4c dinh
lipid dinh k¥ va didu chinh liu phi hop. Licu t6i da: 40 mg x 1 lan/ ngay.
Du phong tai bién tim mach: lidu khoi dau va duy tri: 40 mg/ ngay.
Sau ghép tang: liéu khoi diu 20 mg/ ngay. Thy thudc vao ddp img cia cac thong s6 lipid,
lidu c6 thé duoc didu chinh 1én t6i 40 mg dudi sw gidm sét y té chat che.
Nhém bénh nhén dac biét
Tré em va thanh thiéu nién (8-18 tudi) bi tang cholesterol mdu gia dinh di hop tir:
Tir 8-13 tudi: 10-20 mg x 1 1an/ ngay.
Tir 14-18 tudi: 10-40 mg/ ngay tir 14 dén 18 tudi.
Khong c6 dit liéu & tré em dudi 8 tudi.
Bénh nhan cao tubi:
Khéng can didu chinh lidu & nhitng bénh nhén nay trir khi c6 céc yéu t nguy co.
Suy thén hodc gan: lidu khoi du 10 mg/ ngdy ¢ nhimg bénh nhén suy thin vira hodc nang
hodc suy gan dang ké&. Nén didu chinh liéu theo dép tng cta céc thong s6 lipid duéi sy gidam
sat y té.
Diéu tri ddng thoi: tc dung ha lipid (cholesterol toan phan va LDL-cholesterol) ting 1én khi
két hop véi nhya lién két acid mat (vi du: colestyramin, colestipol). Nén dung thudc trude 1
gid hodc it nhét 4 gid sau khi ding nhua lién két acid mat.
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g bénh nhan dung cyclosporin ¢ ding kém thude irc ché mién dich khéc hode
bit\dau 20 mg x 1 14n/ ngay va than trong khi ding dén 40 mg.

‘lali pa/dau ding thude, cin loai trir cic nguyén nhén thir phét gdy tang cholesterol
: .ﬁ an nén 4p dung che do an kiéng giam lipid trong qua trinh diéu tri.
i ubng mot 1an méi ngay tét nhat vao budi téi cing hodc khéng ciing véi thirc an.

5. CHONG CHI PINH: ' ‘ .
Qua méan cam véi pravastatin natri hogic véi bat ky thanh phan no cia thude. ‘
Bénh gan hofc téng transaminase huyét thanh dai déng khong giai thich dugc vuot qua 3 1an
gi6i han trén ctia mirc binh thudng (ULN).
Mang thai va cho con bi.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC: ‘
Pravastatin chua dugc dénh gia ¢ nhitng bénh nhan bi ting cholesterol méu gia dinh déng
hop tir. Khong phii hop dé diéu tri ting cholesterol méu do tang HDL-Cholesterol.

Ciing nhu céc thude trc ché HMG-CoA reductase khéc, khong nén dung két hop voi fibrat.
Khéng dugce dung chung véi thube chira acid fusidic c¢é téc dung toan than hoéc trong vong
7 ngdy sau khi ngimg diéu trj bing acid fusidic. 3 nhimg bénh nhan bét buc phai dung acid
fusidic c6 tac dung toan than, nén ngimg diéu tri bing statin trong sudt thoi gian diéu tri
bang acid fusidic. D4 ¢6 béo cdo tiéu co van (bao gdm mot sb truong hop tir vong) & nhimng
bénh nhan sir dung két hop acid fusidic va statin. Bénh nhan nén thon g bdo cho béc si ngay
lap tirc khi gip bét ky tridu chitng yéu co, dau hodc nhay cam dau.

Diéu trj bing statin c6 thé duogc dung lai 7 ngay sau lidu acid fusidic cubi cung.

Trong nhimg truong hop dic biét, khi cz"iq st dung acid fusidic c6 téc dung toan than kéo
dai, vi du: dé didu trj nhiém tring ndng, can xem xét sir dung déng thoi pravastatin va acid
fusidic trong timg truong hop cu thé va dudi sw gidm sét y té chit cha.

O tré em trude tudi déy thi, nén dugc céc bac si ddnh gia cin than loi ich/ nguy co trude khi
bit ddu didu tri.

Réi logn gan

Khuyén céo 1am xét nghiém enzym gan trude khi bét ddu didu tri bang statin va trong trudng
hop chi dinh 1am sang yéu cdu xét nghiém sau do. ‘
Nhu khi dung cdc thudc ha lipid méu khac, ndng dé transaminase gan tang vira phai. Phan
l6n céc trudng hop, nong do transaminase gan tré vé mirc binh thudng ma khéng cin phai
ngimg dicu tri. Can dac biét cht ¥ nhitng bénh nhan tang nong d0 transaminase va nén
ngimg diéu tri néu ndng do alanin aminotransferase (ALT) va aspartat aminotransferase
(AST) tang vuot qué 3 14n gi¢i han trén ciia mirc binh thudng va dai ding.

Néu ton thuong gan nghiém trong v&/ hodc tang bilirubin mau hoic vang da xay ra trong khi
diéu tri bing pravastatin, nén ngung thudc kip thdi. Néu khong tim ra nguyén nhan thi
khong dung lai pravastatin.

Than trong khi ding pravastatin cho bénh nhan c6 tién sir bénh gan hodc nghién ruou ning.
Réi loan co

Ciing nhu céc thudc e ché HMG-CoA reductase (statin) khac, pravastatin lién quan dén
chimg dau co, bénh co va tiéu co vén (hiém). Bénh co phai dugc xem xét & tit ca bénh nhan

khi dif*:u tri bang statin véi cdc triéu chimg khéng r6 nguyén nhéan nhu dau hodc nhay cam
dau, yéu co hodc co clng co. Nén tam ngung diéu trj bang statin khi ndng d6 creatin kinase
(CK) vuot qua 5 lan gi6i han trén cua mirc binh thudng (ULN) hodc khi ¢é tridu chimg
nghiém trong. Rat hiém xay ra tiéu co van, kém hogc khoéng kém suy than thir phét. Tiéu co
van la tinh trang cap c6 kha ning gay tir vong, ¢6 thé tién trién bit cit lic nio trong qua trinh
diéu tri va duge dic trung bdi sy pha hiy co lién quan dén su gia ting manh CK (thuomg
vuot qué 30 hodc 40 14n ULN) d4n dén myoglobin niéu.
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Nguy co bénh co khi dung statin dudng nhu phu thudc vao ndng do va thoi gian tiép xuc do
G c——

d od theo timg loai thude (do khéc biét vé tinh c}lét thu hut boi chat mé va
dug 6111 lidu luong va kha ning tuong téc thube. Mic di khong c6 chéng

dinh Vo v6i Vigy ke don statin, mot s6 yéu t6 anh hudng nhét dinh bao gbm tudi cao
(G 65 ‘Ep iap’ éng kidm soat va suy than c6 thé lam tang nguy co bénh co, do d6
ndgi ich/ nguy co va theo ddi tinh trang 1am sang déc biét. Po CK duoc
it dau diéu tri bang statin & nhitng bénh nhan nay.

_mic(dd/hghiém trong cua cac ri loan co khi diéu tri bang statin tang 1én khi
dung dong=theFcyclosporin, clarithromycin va cac macrolid hodc niacin. Dung fibrat mot
minh d6i khi c6 lién quan dén bénh co. N6i chung, nén tranh dung két hop statin va fibrat.
Da c6 bdo céo rat hiem vé bénh co hoai tir qua trung gian mién dich (IMNM) trong hogc sau
khi diéu tri véi mot so statin. IMNM dugc dic trung boi yéu co kéo dai va creatin kinase
huyét thanh tang cao, van dai ding mac du di ngimg diéu tri bang statin,

Thén trong khi ké don thudc pravastatin v6i colchicin.

Do néng d@j creatin kinase:

Khéng theo ddi thuong quy creatin kinase (CK) & bénh nhan khéng cé triéu ching dau co
khi diu trj bng statin. Tuy nhién, nén do nong d CK trudc khi bit ddu diéu tri bing statin
& bénh nhén c6 yéu té nguy co va & bénh nhén c6 céc tri¢u ching trén co nhu duge mo ta
duéi day khi didu tri béng statin. Néu nong do CK tang déng ké (vuot qua 5 lan gidi han trén

r

ctia mitc binh thuong), khoang 5 dén 7 ngay sau d6 nén do lai ndng do CK dé xac dinh két

qua. Ndng do CK nén dugc ly gii thich hop lién quan dén cic yéu t6 khac c6 thé gy ton
thuong co thoang qua nhu tap thé duc cudong dd cao hogc chan thuong co. Can nhic theo ddi
creatin kinase (CK) trong trudng hop:
+Truée khi diéu tri: xét nghiém CK nén dugc tién hanh trong nhilng trudong hop: suy
giam chirc nang thin, nhugc gidp, tién sit ban than hogc tién sir gia dinh méc bénh co di
truyén, tidn sir bi bénh co do sir dung statin hogc fibrat truée do, tién sit bénh gan va/
hodc ubng nhiéu rugu, bénh nhén cao tudi (> 70 tudi) c6 nhimg yéu t6 nguy co bi tiéu
co van, kha ning xay ra tuong tac thudc va mot s6 d6i tuong bénh nhan dic biét. Trong
nhitng trudng hop ndy nén can nhéc loi ich/ nguy co va theo ddi bénh nhén trén lam
sang khi diéu tri bing statin. Néu két qua xét nghiém CK > 5 14n gi6i han trén cia muc
binh thuong, khong nén bt dAu diéu tri bang statin. ‘
+Trong qud trinh diéu tri: bénh nhan cAn théng bao khi c6 cdc bieu hién vé co nhu dau
co, cimg co, yéu ca,...Khi ¢6 cac biéu hién nay, bgnh nhan can lam xét nghiem CK de
c6 bién phap can thiép phu hop. Néu phat hién thdy mirc CK tang cao (vuot qua 5 lan
gi6i han trén ciia muc binh thudng) phai ngimg diéu tri v6i statin. Nén ngimg dicu tri
néu c6 triéu chimg co bép nghiém trong va gay khé chju hang ngay, ngay ca khi CK
ting dudi 5 14n gi6i han trén cia muc binh thudng. Néu trigu chimg thuyén gidm va
ndng d6 CK trd lai binh thudng, thi xem xét ding lai statin & lidu thip nhét va phai theo
d6i chit ché. Néu nghi ngo bénh co di truyén khong nén dung lai statin.
Bénh phéi mo ké ‘ '
Céc truong hop bénh phf")i moé k& da duoc béo céo, ddc biét khi dicu tri dai han voi mot s
statin. Céc tridu chimg bao gdm kho thd, ho khan va suy gidm sirc khoe toan than (mét moi,
gidm can va sot). Néu nghi ngdr bénh phdi ke, nén ngimg dieu tri bang statin.
Dadi thdo duong
Sir dung nhém thudc statin c6 thé 1am ting lugng dudng trong méu & mot s6 bénh nhan, c6
nguy co cao mic bénh tiéu dudng trong tuong lai. Tuy nhién, nguy co nay 1én hon do giam
nguy co mach mau khi dung statin do d6 khong phai la ly do dé ngimg diéu tri béng statin.
Nhitng bénh nhan c6 nguy co (dudng huyét luc doi 5,6 dén 6,9 mmol/L, BMI>30kg/m?, ting
triglycerid, tang huyét 4p) nén duoc theo ddi ca 14m sang va sinh hoa theo huéng dan quoc
gia.
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le c}gse i : '
aj 10i loan di truyén hiém gip vé dung nap galactose, chimg thiéu hut
‘tot1gan hip thu glucose - galactose khong nén sir dung thuoc nay do thanh

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:
Sir dung thudc cho phu nir c6 thai: ,
Chéng chi dinh ding pravastatin trong thai ky va chi nén dung cho phu nit trong o tudi sinh
con khi da 4p dung bién phép tranh thai hiéu qua va da dugc thong bao vé nguy co tiém én.
Néu bénh nhan c6 ké hoach mang thai hosic mang thai, phai théng béo véi bac si ngay va
nén nging st dung pravastatin vi nguy co tiém 4n cho thai nhi.
Sir dung thudc cho phu nir cho con b: )
Mot luong nho pravastatin dugc bai tiét qua sira me, do d6 pravastatin bi chong chi dinh
trong thoi gian cho con bu.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Pravastatin khong c6 hodc c6 anh huéng khong déng ké dén kha nang lai xe, vén hanh may
moéc. Tuy nhién, khi l4i xe van hanh may méc can luu y chéng mét va roi loan thj gidc c6 thé
xdy ra trong qué trinh diéu tri.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
Tang nguy co tén thuong co khi sir dung statin ddng thoi véi cac thube sau:
- Gemfibrozil
- Céc thudc ha cholesterol méau nhém fibrat khac
- Niacin lidu cao (> 1 g/ngay)
- Colchicin
Viéc sir dung déng thoi cac thude ha lipid méu nhém statin véi cdc thude diéu tri HIV va
viém gan siéu vi C (HCV) ¢6 thé lam ting nguy co giy ton thuong co, nghiém trong nhét 1a
tiéu co van, than hu dan dén suy thén va c6 thé gdy tir vong. Céc tuong tc cin chéng chi
dinh phdi hop Pravastatin véi Darunavir + Ritonavir; Pravastatin v&i Lopinavir + Ritonavir.
Fibrat: nguy co tac dung phu lén co bip ting, bao gdm tiéu co van, khi dung fibrat chung
véi céc statin. Nén tranh dung két hop giita pravastatin va fibrat (vi du: gemfibrozil,
fenofibrat). Néu can thiét phai két hop can theo dai 1am sang vi CK cén than.
Colestyramin/ Colestipol: ding dbng thoi dn dén giam khoang 40 - 50% sinh kha dung cua
pravastatin. Nén dung pravastatin mét gior truée hodc bén gio sau khi dung colestyramin
hodc mt gior trude khi dung colestipol.
Cyclosporin: dung dong thoi véi cyclosporin dan dén tang phoi nhim toan than pravastatin
khoang 4 lan. Tuy nhién, & mot s6 bénh nhén sy gia ting nay c6 thé 16n hon. Can theo dai
tinh trang lam sang va sinh héa ciia bénh nhan khi ding phéi hop nay.
Cadc thube chuyén héa qua cytochrom P450: pravastatin chuyén héa khong dang ké qua
cytochrom P450.
Thuéc doi khang vitamin K: Ciing nhu cc thudc trc ché HMG-CoA reductase khéc, bit ddu
diéu tri hoic ting lidu pravastatin & nhitng bénh nhan dugc didu tri déng thoi véi thube dbi
khang vitamin K (vi du: warfarin hodc thudc chéng déng méu coumarin khac) c6 thé din
dén tang chi sb INR). Ngimg hogic giam liéu pravastatin c¢6 thé din dén giam chi sb
INR. Trong nhitng tinh hudng nay, cin c6 su theo ddi chi sb INR.
Warfarin va céc thudc chong déng dwong uong khdc: cac théng s6 sinh kha dung cia
pravastatin khong ddi sau khi ding warfarin. Liéu dung lau dai cta hai thuc khong lam
thay ddi tac dung chéng déng méu cua warfarin.
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TAC DUNG |
It gap, 1/100 /.
R6i loan hé thi
nhu mat tri

FONGMONG MUON CUA THUOC:
DR > 171660

i, 7 A L. ik 5 £ % o/ A ¢
it, nhic dau, roi loan giac ngl, mat ngh, suy giam nhan thirc

; & y mét va nhin d6i)
Réi loan ticu'hoas K6 tieu,Gnbng, dau bung, budn ndn/ ndn, téo bén, tiéu chay, ddy hoi
: & diEgi i ra, phét ban, noi mé day, bét thuong da daw/ toc (rung téc).
ROi loan than va tiet nieu: di tieu bat thuong (kho tiéu, tan suat, ticu dém)
H¢ thong sinh san va roi loan tuyén vii: roi loan chirc ning tinh duc.
Roi loan toan than: mét moi.
Tac dung khong mong m;té'n ddc biét chu y
Co xwong: anh hudng deén co xuong, vi du: dau co xuong bao gém dau khép, chudt rit co,
dau co, yeu co va ting nong do CK.
Gan: ting nong d) transaminase huyét thanh.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Kinh nghiém ve qua lidu ctia pravastatin han ché. Khong c6 diéu tri cu thé trong trudng hop
qua liéu pravastatin. Trong truong hop qua liéu, bénh nhan nén béo ngay bac si dé duoc didu
tri triéu chimg va céc bién phap hd tro thich hop.

THONG TIN VE DUQC LY, LAM SANG:

Pic tinh dwee e hoc:

Nhém duoc 1y: Thude chéng ting lipid huyét (nhom chét trc ché HMG-CoA reductase,
nhém statin). M@ ATC: CI0AA03.

Co ché tac dong

Pravastatin 13 chit tic ché 3-hydroxy-3-methylglutaryl-coenzym A reductase (HMG-CoA
reductase), 1a enzym xuc tac chuyén d6i HMG-CoA thanh acid mevalonic, mot tién than
sém cua cholesterol.

Tac dong dugc luc

Uc ché HMG-CoA reductase 1am giam tong hop cholesterol trong gan va lam giam nong do
cholesterol trong té bao. Diéu ndy kich thich lam tang céc thu thé LDC-cholesterol trén
mang té bao gan, do d6 lam ting thanh thai LDL ra khoi tudn hoan, 1am giam ndng dd
cholesterol toan bd, LDC-C va VLDC-C trong huyét trong. Thudc ciing co khuynh huéng
lam giam nong d¢ triglycerid va lam ting HDL-C trong huyét tuong, o
Ngoai ra, thudc con c6 tic dung chong xo vira d6ng mach, lam chdm qué trinh tién trién
va/hodc 1am thodi lui xo vira dong mach vanh va/hodc dong mach canh. Co Cl:lé tac dung
hién nay chua biét ddy du, nhung tic dung nay c6 thé doc lap dbi véi tac dung dicu hoa lipid
huyét.

Tac dung giam huyét 4p: nhom statin lam gidm huyét 4p & ngudi tang huyét‘ ap va tang
cholesterol huyét tién phat. Tac dung giam huyét ap c6 thé lién quan dén phuc hoi loan ning
ndi md do statin, hoat héa oxyd nitric synthase ndi md va lam giam ndng do aldosteron
huyét tuong.

Téc dung chong viém: O ngudi tang cholesterol huyét, kém hogc khong kém bénh dong
mach vanh cho thdy nhém statin c6 thé c6 hoat tinh chéng viém. Liéu phép statin & nhiing
bénh nhan nay lam giam nong dd huyét tuong CRP (C-reactive protein). Nong do CRP ciing
giam & ngudi bénh co cholesterol huyét binh thuomg c6 ndng do CRP cao trude khi dicu tri.
Tac dung dbi voi ndng dd CRP khong tuong quan vi thay dbi ndng do LDL-C. Cac nghién
clru gan day cho thdy lam gidm ndng dd CRP c6 thé lam gidm nguy co nhoi mau co tim tai
phat hoic tir vong do nguyén nhén mach vanh.
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Pac tinh dwge dong hoc

Hdp thu

Pravastatin dung duong udng 1a dang c6 hoat tinh. Thuoc duoc hép thu nhanh chong, nong
d6 dinh trong huyet thanh dat dugc 1 - 1,5 git sau khi uong Trung binh khoang 34% liéu
dung dudmng udng duge hip thu, véi sinh kha dung tuyét dbi 1a 17%.

Su hién dién cua thirc &n trong dudng tiéu héa din dén giam sinh kha dung, nhung tic dung
ha cholesterol clia pravastatin giong nhau du dung cing hay khéng cling thiec n.

Phdn bo

Khoang 50% pravastatin lién ket véi protein huyét tuong. Thé tich phan b khoang 0,5 L/
kg. M6t lugng nho pravastatin tiét vao sira me.

Nong do trong huyét twong ty 16 thuén véi lidu ding.

Chuyén hda va thai trie

Sau khi ubng, 20% liéu ban dau duoc thai trir trong nude tiéu va 70% trong phén. Thoi gian
ban thai trong huyét twong ciia pravastatin uong la 1,5 - 2 gio.

Sau khi hap thu, 66% pravastatin chuyén héa lan dau qua gan, day 14 noi tac dong chinh va
la noi chinh cta qua trinh tong hop cholesterol va giai phong LDL-cholesterol.

Pravastatin chuyén hoa khéng déng ké qua cytochrom P450 va ciing khéng 1a chit nén hodc
chét {rc ché P-glycoprotein.

DON VI BPONG GOI NHO NHAT, QUY CACH PONG GOI:
Hép 2 vix 7 vi; Hop 4 vi x 7 vién.
Hop 1 vi x 10 vi; Hop 3 vi x 10 vién; Hop 6 vi x 10 vién; Hop 10 vi x 10 vién.

HAN DUNG CUA THUOC:
36 thang ké tir ngay san xuat

PIEU KIEN BAO QUAN TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
Piéu kién bao quan: O nhiét do khéng qua 30°C, noi khé rdo, tranh 4nh sang.
Tiéu chudn chit lvong: TCCS

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM 2/9
DT: (028) 3868 7347

930C4, dudng C, khu cong nghiép Cét Lai, cum 2, phudng Thanh My Lgi, TP. Tha D,
TP. H6 Chi Minh.

Huynh Nguyén Thanh
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