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NDP-PRAVAS 80

Cic déiu hiéu Iru y va khuyén cdo khi ding thude:
Doc ky huong dan sir dung trieée khi dimg.

Dé xa tam tay tré em.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC:

M3&i vién chira:

Thanh phan hoat chdt: Pravastatin natri 80 mg

Thanh phén td duge: Lactose monohydrat, povidon K30, cellulose vi tinh thé 101, natri

croscarmellose, magnesi stearat, magnesi oxyd, oxyd sit vang.

DANG BAO CHE:

Vién nén tron hai mét tron mau vang.

CHI DINH:
Diéu trj bing thude duge chi dinh 1a bién phap hé trg khi ché df an udng, han ché chat béo
bio hoa, cholesterol va céc bién phap khong ding thude khéc khong du hiéu qua.
Dir phong bién chimg tim mach
O nhimg bénh nhén ting cholesterol mau khéng c6 bénh mach vanh (CHD) rd rang trén 1am
sang, thube duge chi dinh dé:
- Giam nguy co nhdi mau co tim (MI)
- Giam nguy cua qua trinh tai théng mach
- Giadm nguy co tir vong tim mach bing viéc khéng tang ty 1¢ tir vong do nguyén nhén
khong tim mach.
( nhimg bénh nhan cé biéu hién bénh tim mach rd rang trén 1am sang, thude duge chi dinh
dé:
- Giam nguy co tir vong bing céch giam s tir vong do bénh mach vanh
- Giam nguy co nhdi mau co tim (MI).
- Giam nguy co clia qua trinh tai théng mach mau
- Giam nguy co dot quy va dot quy/con thiéu mau nélo thodng qua (TIA)
- Lam chdm sy tién trién cia xo vita dong mach vanh
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9, vas 80 duge chi dinh:
thudc hd tro ché do an kiéng dé giam cholesterol toan phan, LDL-cholesterol,

apolipoprotein B, triglycerid va lam ting HDL- cholesterol & cac bénh nhén ¢é ting
cholesterol mé4u nguyén phit, rdi loan lipid mau hdn hop (nhém Ila va IIb theo phén loai
Fredrickson).

- Nhu 1 thube hé tro ché db in kiéng trong diéu tri cac bénh nhén bi ting triglycerid mau

(nhém IV theo phén loai Fredrickson).

- Piéu tri & céc bénh nhén c6 réi loan betalipoprotein méu nguyén phat (nhém 111 theo
phan loai Fredrickson) ma khong dép tmg ddy di véi ché do an.

- Nhu 1 thudc hd trg ché do an kiéng va didu chinh 16i sdng cho viéc didu tri ting
cholesterol mau gia dinh di hop tir (HeFH) & tré em va bénh nhén vi thanh nién tir 8 tudi
trér 1én va sau khi diéu trj thich hop bénh nhén vin con nhimg diic diém dusi day:

e Mirc LDL-C van >190 mg/dL ho#ic
e Mirc LDL-C vin =160 mg/dL vé cé tién sir gia dinh méc bénh tim mach sém (CVD)
hotic 6 it nhét 2 yéu td nguy co tim mach khac.

4. LIEU DUNG, CACH DUNG:
Trude khi diéu tri voi pravastatin natri, ngudi bénh cin theo ché dé #n chudn, it cholesterol
va cin duy tri trong subt qua trinh diéu trj biing thue.
Liéu ding:
Nguegi lom:
Liéu khoi dau khuyén ding 13 40 mg/lin/ngdy. Néu khéng dép img nén ting lidu 80
mg/lan/ngay. O bénh nhéan suy thin ning, lidu khéi déu 10 mg/lin/ngay.
Sau mdi 4 tudn nén tién hanh danh gia, dap tmg diéu tri va diéu chinh lidu lugng phit hop
cho bénh nhén.
Tré em va thanh thiéu nién
Liéu khéi ddu khuyén ding 12 20 mg/lan/ngay & tré 8-13 tudi va 40 mg/lan/ngay & tré 14-18
tudi. Chua c6 nghién ciru vé sir dung lidu cao hon trén cac dbi tuong nay.
Diéu trj phoi hop:
NDP-Pravas 80 c6 thé diung phbi hop voi cdc thude gin két acid mat (colestyramin,
colestipol) thudc nén udng trurde 1 gir hodc sau it nhét 4 gi® khi udng vai cdc thude nay.
Bénh nhan dang ding cdc thude ke ché mién dich nhi cyclosporin két hop
Liéu khoi ddu khuyén ding 1a 10 mg/lan/ngay trude khi di ngu, viée ting lidu nén duge cin
nhéc va tbi da la 20 mg/lan/ngay.




(sa

http§ //trungtamthuoc com/

24040, 3 ‘ E 2 39
/SN 1O HUGNG DAN SU DUNG

/Q
&/ CONGTY o)

lé ) p%;g& dun* clarithromycin

Thube nén dugc udng lidu duy nhat vao bt cir thoi diém nao mdi ngay, khéng phy thude

vao bira dn.

CHONG CHI DPINH:

Qué mAn cam voi pravastatin natri hodic voi bét ky thanh phén nao cia thude.

Bénh gan hodc tiing transaminase huyét thanh dai ding khéng giai thich duge vurgt qua 3 lan
giéi han trén clia mirc binh thuong (ULN).

Mang thai va cho con bu.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Pravastatin chua dugc danh gid & nhimg bénh nhén bi ting cholesterol méau gia dinh ddng
hop tir. Khéng phi hop dé diu tri ting cholesterol méau do tang HDL-Cholesterol.

Ciing nhur céc thudce irc ché HMG-CoA reductase khéc, khong nén ding két hop véi fibrat.
Khéng dugce dung chung véi thude chira acid fusidic o tic dung toan than hodc trong vong
7 ngiy sau khi ngimg diéu tri béng acid fusidic. O nhimg bénh nhan bat budc phai ding acid
fusidic c6 tac dung toan thén, nén ngimg diéu tri bing statin trong sudt thoi gian diéu tri
béng acid fusidic. P4 c6 bdo cdo tiéu co van (bao gdm mét sb truong hop tir vong) & nhimg
bénh nhan str dung két hop acid fusidic va statin. Bénh nhén nén thong béo cho bac singay
1ap tirc khi gap bit ky triéu chimg yéu co, dau hogic nhay cam dau.

Didu trj bing statin c6 thé duge ding lai 7 ngay sau lidu acid fusidic cudi cling.

Trong nhimg trudng hgp dic biét, khi can sir dung acid fusidic ¢6 tac dung toan than kéo
dai, vi du: dé didu tri nhifm tring ngng, cin xem xét sir dung ddng thori pravastatin va acid
fusidic trong timg trudmg hop cu thé va dudi sy gidm sat y té chat ché.

@ tré em trude tudi ddy thi, nén duge céc béc sT danh gia can than loi fch/ nguy co trude khi
bét dAu diéu trj.

Roi loan gan

Khuyén cdo 1am xét nghiém enzym gan trude khi bt diu diéu tri bing statin va trong trudng
hop chi dinh 1am sang yéu cau xét nghiém sau do.

Nhur khi ding céc thuée ha lipid mau khiéc, nong do transaminase gan tang vira phai. Phén
1ém céc truomg hop, nong do transaminase gan trd vé mirc binh thuomg ma khéng cin phai
ngimg diéu trj. Cin dc biét chi ¥ nhimg bénh nhan tang ndng df transaminase va nén
ngimg diéu tri néu ndng d¢ alanin aminotransferase (ALT) va aspartat aminotransferase

(AST) tang vuot qua 3 14n gii han trén ciia mirc binh thudmg va dai déng. Nl
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1=/ COPHAN X i &/ ho#c tang bilirubin méu ho#c vang da xay ra trong khi
l%| DUGC Flsiiﬂqt ll wrong gan nghiém trong va/ hodc tang bilirubin mau hodc vang da xay ra trong

&u fri/bing pravastatin, nén ngung thudc kip thoi. Néu khong tim ra nguyén nhén thi
e dung lai pravastatin.

Thén trong khi ding pravastatin cho bénh nhan cé tién sir bénh gan ho#ic nghién ruou ning.
Réi loan cor

Ciing nhu céac thudc trc ché HMG-CoA reductase (statin) khac, pravastatin lién quan dén
chimg dau co, bénh co va tiéu co van (hiém). Bénh co phai dugc xem xét & tit ca bénh nhin
khi diéu trj bing statin véi céc triéu chimg khéng & nguyén nhan nhr dau hodic nhay cam
dau, yéu co hoic co cimg co. Nén tam ngung diéu trj bing statin khi néng d9 creatin kinase
(CK) vwot qua 5 lan giéi han trén ctia mirc binh thudémg (ULN) hodc khi ¢é triéu ching
nghiém trong. Rat hiém xay ra tiéu co van, kém hoic khong kém suy than thir phét. Tiéu co
vén 14 tinh trang cép c6 kha nang gy tir vong, ¢ thé tién trién bét cir lte no trong qua trinh
diéu tri va duge dic trung béi sy pha hiy co lién quan dén sy gia ting manh CK (thuémg
vurgt qui 30 hodc 40 1in ULN) din dén myoglobin niéu.

Nguy co bénh co khi dung statin dudmg nhu phu thuge vao nong df va thoi gian tiép xic do
d6 c6 thé thay doi theo timg loai thubc (do khac biét vé tinh chét thu hit béi chit ma va
duge dong hoc), bao gdm liéu lugng va kha ning tuong tac thude. Mic du khéng c6 chéng
chi dinh vé co véi viéc ké don statin, mt s& yéu t6 anh huéng nhit dinh bao gbm tudi cao
(> 65 tudi), suy giap khong kiém soat va suy than c6 thé lam ting nguy co bénh co, do d6
can dénh gia cin than loi ich/ nguy co va theo dai tinh trang 1am sang dic biét. Do CK dugc
chi dinh truée khi bt dau diéu tri bang statin & nhimg bénh nhan nay.

Nguy co va mitc 46 nghiém trong clia cic réi loan ca khi diéu tri béng statin ting 1én khi
ding dbng thei cyclosporin, clarithromyein va cdc macrolid hodc niacin. Dung fibrat mét
minh d6i khi 6 lién quan dén bénh co. Néi chung, nén tranh dung két hop statin va fibrat.
D4 c6 béo cdo rét hiém vé bénh co hoai tir qua trung gian mién dich (IMNM) trong hoic sau
khi diéu tri véi mot sb statin. IMNM dugc dic trung bai yéu co keéo dai va creatin kinase
huyét thanh ting cao, vén dai déng mic du da ngimg diéu trj bing statin.

Thén trong khi ké don thude pravastatin véi colchicin.

Do néng dé creatin kinase:

Khong theo dbi thudmg quy creatin kinase (CK) & bénh nhin khéng ¢6 triéu chimg dau co
khi diéu trj bang statin. Tuy nhién, nén do néng d6 CK trudc khi bit diu didu tri bing statin
& bénh nhan 6 yéu t6 nguy co va & bénh nhan c6 céc triéu chimg trén co nhu duge mé ta
dudi day khi diéu trj bing statin. Néu ndng d6 CK tang dang ké (vt qua 5 14n gi6i han trén
clia mirc binh thudng), khoang 5 dén 7 ngay sau d6 nén do lai ndng d6 CK dé xac dinh két
qua. Nong d9 CK nén dugo 1y giai thich hop lién quan dén cic yéu b khac c6 thé gy tén
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i diéu tri: xét nghidm CK nén duge tién hanh trong nhitng truémg hop: suy

“,? ‘nhur tap thé duc cudmg do cao hodc chén thuong co. Cin nhéc theo doi
£

+Truoc
giam chirc néng thédn, nhuoc gidp, tién sir ban than hoic tién sir gia dinh méc bénh co di
truyén, tién sir bi bénh co do sir dung statin hodc fibrat truére dé, tién sir bénh gan v/
hoiic ubng nhiéu rrou, bénh nhin cao tdi (> 70 tudi) cé nhimg yéu té nguy co bi tiéu
co van, kha nang xay ra twong tic thude va mot s6 d6i tugng bénh nhan dic biét. Trong
nhimg trudmg hop nay nén cin nhic lgi ich/ nguy co va theo déi bénh nhén trén 14m
sang khi didu trj bing statin. Néu két qua xét nghi¢m CK > 5 lan gi¢i han trén ciia mic
binh thuéng, khong nén bt diu diéu tri bing statin.
+Trong qué trink diéu tri: bénh nhan cin théng bao khi ¢ cdc biéu hién vé co nhu dau

ca, ciing co, yéu ca,...Khi ¢é céc bidu hién nay, bénh nhan cin lam xét nghiém CK dé
c6 bién phap can thiép phit hop. Néu phat hién thiy mirc CK ting cao (vuot qua 5 lén
gi¢i han trén ciia mirc binh thudng) phai ngirng didu tri véi statin. Nén ngimg dicu tri
néu cé triéu chimg co bip nghiém trong va gy khé chiu hang ngay, ngay ca khi CK
tang dudi 5 lan gioi han trén cia muc binh thudng. Néu triéu chimg thuyén giam va
ndng dé CK tror lai binh thuong, thi xem xét ding lai statin & liéu thap nhét va phai theo
ddi chat ché. Néu nghi ngd bénh co di truyén khong nén ding lai statin.

Bénh phéi mé ké

Céc truong hop bénh phdi mé k& da duoc béo céo, dic biét khi diéu tri dai han véi mdt s

statin. Cac triéu chimg bao gdm khé thd, ho khan va suy giam strc khoe toan thin (mét moi,

gidm can va sbt). Néu nghi nger bénh phdi k&, nén ngimg diéu tri biing statin.

Lién quan td duge lactose

Bénh nhan méc cdc réi loan di truyén hiém gip vé dung nap galactose, chimg thiéu hyt

lactase Lapp hay r6i loan hp thu glucose - galactose khdng nén sir dung thude nay do thanh

phén thudc c6 chia lactose.

7. SUDUNG THUOC CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU:
Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai:
Chéng chi dinh ding pravastatin trong thai ky va chi nén diing cho phy nir trong d§ tudi sinh
con khi dd 4p dung bién phép trénh thai hiu qua va dd dugc thong bao vé nguy co tiém 4n.
Néu bénh nhén cé ké hoach mang thai hodic mang thai, phai théng bao vdi bac si ngay va
nén ngimg sir dung pravastatin vi nguy co tiém 4n cho thai nhi.

Sir dung thudc cho phu nir cho con bi: )
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Mot l{(lbg nho pravastatin duge bai tiét qua sita me, do d6 pravastatin bi chdng chi dinh

101 gian cho con bu.

~ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Pravastatin khéng co hofic cé anh hudng khéng dang ké dén kha néng l4i xe, van hanh may
méc. Tuy nhién, khi 14i xe vin hanh mdy méc cin lwu ¥ chéng mét va réi loan thi gidc c6 thé
xay ra trong qué trinh diéu trj.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Tang nguy co tin thuong co khi sir dung statin déng thoi vai céc thude sau: gemfibrozil, cac
thudc ha cholesterol mau nhom fibrat khdc, niacin liéu cao (>1 g/ ngay), colchicin.

Ding dong thai cic thube ha lipid mau nhém statin véi cic thube diéu trj HIV va viém gan
siéu vi C (HCV) c6 thé lam ting nguy co gy tdn thuong co, nghiém trong nhat 1a tiéu co
van, thin hu din dén suy than va c6 thé gay tir vong.

Fibrat: nguy co tac dung phu 1én co bip ting, bao gdm tiéu co van, khi dung fibrat chung
véi céc statin. Nén tranh ding két hop giita pravastatin va fibrat (vi du: gemfibrozil,
fenofibrat). Néu cén thiét phai két hop cn theo ddi 1am sang va CK cén than.

Colestyramin/ Colestipol: ding ddng thoi din dén giam khoang 40 - 50% sinh kha dung cua
pravastatin. Nén ding pravastatin mot gi& truée hodc bdn gitr sau khi ding colestyramin
hodc mét gi¢r trurde khi dung colestipol.

Cyclosporin: ding dong thoi voi cyclosporin din dén ting phoi nhim toan than pravastatin
khoang 4 1an. Tuy nhién, & mdt s6 bénh nhan sy gia ting ny cé thé 16n hon. Cin theo doi
tinh trang 14m sang v sinh héa ciia bénh nhan khi dung phdi hop nay.

Cdc thudc chuyén héa qua cytochrom P450: pravastatin chuyén héa khéng dang ké qua
cytochrom P450.

Thudc doi khang vitamin K: Ciing nhu céc thube tre ché HMG-CoA reductase khac, bit diu
diéu trj hojc tang liéu pravastatin & nhimg bénh nhin dugc diéu trj ddng thari véi thube dbi
khéng vitamin K (vi du: warfarin hoic thudc chéng déng méau coumarin khic) c6 thé din
dén tang chi sb INR). Ngimg hodc giam lidu pravastatin cé thé din dén giam chi sé
INR. Trong nhimg tinh huéng nay, cin cé su theo ddi chi s& INR.

Warfarin va cdc thube chéng déng dwong udng khic: cic théng sb sinh kha dung cua
pravastatin khéng ddi sau khi ding warfarin. Liéu ding lau dai cta hai thudc khong lam

thay doi tic dung chéng déng méau ctia warfarin.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:
It gd@p, 1/100 > ADR > 1/1000
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#é thankinh; chong mét, nhirc dau, roi loan giac ngl, mat ng, suy giam nhén thic

PR

" a'e/ 0an thi lyc (m& mit va nhin doi)

Réi loan tiéu hoa: kho tiéw ¢ néng, dau bung, budn nén/ nén, téo bon, tiéu chay, diy hoi
Réi loan da va mé dudi da: ngira, phat ban, ndi mé day, bét thudng da daw/ téc (rung téc).

| Réi loan than va tiét niéu: di tiéu bt thuong (khé tidu, tin sudt, tiéu dém)

‘ Hé théng sinh san va rbi loan tuyén vii: réi loan chirc ning tinh duc.

Roi loan toan than: mét maoi.

Téc dung khong mong mudn ddc biét chii Y

Co xuong: anh hudng dén co xuong, vi du: dau co xuong bao gém dau khép, chudt rit co,
dau co, yéu cO va ting nfmg do CK.

Gan: ting ndng dd transaminase huyét thanh.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi:
Kinh nghiém v& qué lidu cia pravastatin han ché. Khéng c6 diéu tri cu thé trong truong hop
qué lidu pravastatin. Trong trudng hop qué lidu, bénh nhén nén béo ngay bic si dé dugc diéu
tri triéu chimg va céc bién phép hd trg thich hgp.

12. THONG TIN VE DUQC LY, LAM SANG:
Piic tinh dwge lwe hoe:
Nhém duoc 1y: Thudc chéng tang lipid huyét (nhém chat ic ché HMG-CoA reductase,
nhoém statin). Ma ATC: C10AAQ3.
Co ché tic dpng
Pravastatin 13 chit @c ché 3-hydroxy-3-methylglutaryl-coenzym A reductase (HMG-CoA
reductase), 12 enzym xtic tac chuyén ddi HMG-CoA thanh acid mevalonic, mét tién thén
som cua cholesterol.
Tde déng duoc luc
Uc ché HMG-CoA reductase 1im giam téng hop cholesterol trong gan va lam giam néng dé
cholesterol trong té bao. Diéu nay kich thich lam ting cc thu thé LDC-cholesterol trén
mang té bdo gan, do d6 lam ting thanh thai LDL ra khoi tudn hoan, 1am giam nong dd
cholesterol toan bd, LDC-C va VLDC-C trong huyét tuong. Thude ciing ¢6 khuynh huéng
lam giam néng d¢ triglycerid va lam ting HDL-C trong huyét tuong.
Ngoai ra, thubc con cé tac dung chéng xo vita déng mach, 1am chdm qué trinh tién trién
vi/hodc lam thoai lui xo vita déng mach vanh va/hoic dong mach canh. Co ché tac dung
hién nay chua biét ddy &0, nhung téc dung ndy c6 thé doc 1dp ddi v6i téc dung diéu hoa lipid

huyét. o
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}luyet dp: nhém statin 1am giam huyét 4p & nguoi ting huyét 4p va ting

tién phat. Tac dung giam huyét p c6 thé lién quan dén phuc hdi loan ning

tin, hoat héa oxyd nitric synthase ndi mé va lam giam nong dd aldosteron
huyét twong,

Tac dung chdng viém: O ngudi tang cholesterol huyét, kém hodc khéng kém bénh déng
mach vanh cho thdy nhém statin ¢6 thé c6 hoat tinh chéng viém. Liéu phép statin & nhimg
bénh nhén nay 1am giam néng dé huyét twong CRP (C-reactive protein). Néng d6 CRP ciing
giam & ngudi bénh c6 cholesterol huyét binh thudng c6 ndng dd CRP cao trurée khi didu tri.
Tac dung dbi véi ndng d6 CRP khéng twong quan vai thay ddi ndng do6 LDL-C. Céc nghién
clru gan day cho thdy lam giam ndng d6 CRP c6 thé lam giam nguy co nhéi mau co tim tai
phat hodc tir vong do nguyén nhédn mach vanh.

Pac tinh dwge djng hoc

Hdp thu

Pravastatin diing dudmg udng 1 dang c6 hoat tinh. Thudc duoe hip thu nhanh chéng, ndng
d¢ dinh trong huyét thanh dat duoc 1 - 1,5 gidr sau khi uéng. Trung binh khodng 34% lidu
ding dudng ubng duoc hip thu, véi sinh kha dung tuyét déi 1a 17%.

Su hién dién cta thirc #n trong dudng tiéu hoa din dén giam sinh kha dung, nhung tic dung
ha cholesterol clia pravastatin gidng nhau di diing ciing hay khéng ciing thirc #n.

Phan bé

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

Néng do trong huyét twong ty 1¢ thuan véi liéu dung.

Chuyén héa va thdi tric

Sau khi udng, 20% li¢u ban diu duge thi trir trong nude tiéu va 70% trong phan. Théi gian
bén thai trong huyét tuong ciia pravastatin udng 1a 1,5 - 2 gié.

Sau khi hip thu, 66% pravastatin chuyén héa ldn ddu qua gan, day 12 noi tic dong chinh va
12 noi chinh ctia qué trinh téng hop cholesterol va giai phéng LDL-cholesterol.

Pravastatin chuyén héa khong dang ké qua cytochrom P450 va ciing khong 12 chit nén hoic

chét ic ché P-glycoprotein.

PON VI PONG GO1 NHO NHAT, QUY CACH DONG GOI:
Hop 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 xudt 4




https://t_rungtamthuoc.com/

15.

16.

q_ &5
9/9

TO HUONG DAN SU DUNG

PIEU KIEN BAO QUAN, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
Diéu kién bao quan: O nhiét d khéng qua 30°C, noi khé réo, trénh 4nh séng.
Tiéu chuén chét lugng: TCCS

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM 2/9
PT: (028) 3868 7347
930C4, duémg C, khu céng nghiép Cat Lai, cym 2, phuong Thanh M¥ Lgi, TP. Thu P,
TP. H6 Chi Minh.
Ngay A9 thang 0% ndm 2023
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