
HƯỚNG ĐẢN SỬ DỤNG THUÓC 
Rx - Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

1. Tên thuốc: OCELIPO 30 
2. Các dấu hiệu lưu ý và khuyến cáo khi dùng thuốc: 

“Để xa tầm tay của trẻ em” 

“Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng” 

“Thông báo cho bác sỹ hoặc được sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử 

dụng thuốc” 

3. Thành phần công thức thuốc: Mỗi viên nén chứa: 

Thành phần dược chất Hàm lượng 

Pravastatin natri 30 mg 

Tá dược vừa đủ 1 viên 

Thành phần tá được: Crospovidon, natrI croscarmellose, lactose, microcrystallin cellulose, 

povidon K30, colloidal silicon đioxid, magnesi stearat. 

4. Dạng bào chế: Viên nén (Viên nén hình trụ, màu trắng hay ngà vàng, mặt viên nhãn, 

thành cạnh viên lành lặn). 

5. Chỉ định: 

Tăng cholesterol múun: 

+ Điều trị tăng cholesterol máu nguyên phát hoặc rối loạn lipid máu hỗn hợp (Fzedriekson 

Types IIa and IIb) như là hỗ trợ cho cho liệu pháp ăn uống đề giảm nồng độ cholesterol toàn 

phần (Total-C). lipoprotein cholesterol tỷ trọng thấp (LDL-C), apolipoprotein B (ApoB) và 

triglycerid (TG) và làm tăng cholesterol lipoprotein tý trọng cao (HDL-C). 

+ Bổ sung cho chế độ ăn uống để điều trị bệnh nhân tăng nồng độ TG huyết thanh 

(Fredrickson Type IV). 

+ Điều trị bệnh nhân có rối loạn lipid máu (Fredrickson Type III) chủ yếu không đáp ứng 
liệu pháp ăn uống chuẩn. 

+ Như là một là hỗ trợ cho cho liệu pháp ăn uống và thay đôi lối sống để điều trị tăng 

cholesterol máu gia đình dị hợp tử (Hel°H) ở trẻ em và thanh thiếu niên từ 8 tuổi :rở lên nều 

sau khi xét nghiệm như sau: 

 LDL-C > 190 mg/dL hoặc 

* LDL-C > 160 mg/dL và gia đình có tiền sử gia đình về bệnh tim mạch sớm (CVD) 

hoặc có 2 hoặc nhiều hơn các yếu tổ nguy cơ tim mạch khác hiện điện trong bệnh 
nhân. 

Dự phòng ban đầu: 

Giảm tỷ lệ tử vong và bệnh tim mạch ở bệnh nhân tăng cholesterol máu vừa và nặng, và có 

nguy cơ cao về biến cố tim mạch như là một yếu tố bố sung vào chế độ ăn uống. 

Phòng ngừa thứ cấp: 

Giảm tỷ lệ tử vong và bệnh tim mạch ở bệnh nhân có tiền sử nhồi máu cơ tim hoặc đau thắt 

ngực không ồn định và có mức cholesterol bình thường hoặc tăng. như là một yếu tố bồ trợ 

để điều chỉnh các yếu tố nguy cơ khác. 

Sau cấy ghép: 

Giảm đái tháo đường sau ghép nội tạng trong bệnh nhân đang dùng liệu pháp ức chế miễn 

dịch sau khi cấy ghép cơ quan. 

6. Cách dùng và liều dùng: 

Cách dùng: 
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Trước khi bắt đầu dùng thuốc pravastatin, cần loại trừ các nguyên nhân thứ phát của tăng 

cholesterol máu và bệnh nhân nên có chế độ ăn giảm lipid, ít cholesterol và phải tiếp tục duy 

trì chế độ ăn này trong suốt thời gian điều trị. 

Thuốc được uống một lần một ngày một lần vào buổi tối. Có thể uống vào bữa ăn hoặc lúc 

đói. 

Liều dùng: 

Tăng cholesterol máu: Uống 1 viên/lần/ngày. Tác dụng điều trị trong vòng 1 tuân và đáp 

ứng đầy đủ của một hàm lượng nhất định trong vòng 4 tuần, do đó cần phải thục hiện các 

xét nghiệm lipid định kỳ và điều chỉnh liều tương ứng. Liều tối đa hàng ngày là “0 mg. 

Phòng ngừa bệnh tìm mạch: Uống I viên/lần/ngày 

Sau khi cấy ghép: 

Sau khi cấy ghép nội tạng nên dùng liều bắt đầu 20 mg mỗi ngày ở những bệnh nhân được 

điều trị ức chế miễn dịch. Tùy thuộc vào phản ứng của các thông số lipid, liều có thể được 
điều chỉnh lên đến 40 mg dưới sự giám sát y tế chặt chẽ. (nên chọn thuốc có hàm lượng phù 

hợp) 
Trẻ em và thanh thiễu niên tăng cholesterol máu gia đình dị hợp tử (HeFH): 

Từ 18 tuổi trở xuống: Khoảng liều khuyến cáo là 10-20 mg/ngày (nên chọn thuốc có hàm 

lượng phù họp) 

Từ 14 đến 18 tuổi: Uống 1 viên/lần/ngày 

Bệnh nhân cao tối: 

Không cần điều chỉnh liều ở những bệnh nhân này trừ khi có các yếu tố nguy cơ khác. 

Suy thận hoặc suy gan: 

Bắt dầu với liều 10 mg một ngày ở những bệnh nhân suy thận vừa và nặng hoặc suy gan 

nặng. (ếên chọn thuốc có hàm lượng phù hợp) 

Liều lượng cần được điều chỉnh theo đáp ứng của các thông số lipid và dưới sự giám sát y 

7. Chống chỉ định: 
Quá mẫn với các chất ức chế HMG - CoA reduetase hoặc với bắt kỳ thành phần nào của chế 

phẩm. 

Bệnh gan hoặc tăng nồng độ transaminase trong huyết thanh vượt quá 3 lần giới hạn trên 
của mức bình thường (ULN). 

Thời kỳ mang thai hoặc cho con bú. 

8. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 
- Do trong thành phần của thuốc có laetose nên bệnh nhân mắc các rối loạn đi truyền hiểm 

gặp về dung nạp galactose, chứng thiếu hụt lactase Lapp hoặc rối loạn hấp thu glucose- 

øalaetose không nên dùng thuốc này. 

- Cần làm xét nghiệm men gan trước khi bắt đầu điều trị bằng pravastatin và trong trường 

hợp chỉ định lâm sàng yêu cầu xét nghiệm sau đó. 
- Cân nhắc theo dõi creatin kinase (CK) trong trường hợp: 

+ Trước khi điều trị, xét nghiệm CK nên được tiến hành trong những trường hợp: Suy giảm 

chức năng thận, nhược gi1áp, tiền sử bản thân hoặc tiền sử gia dình mắc bệnh cơ di truyền, 

tiền sử bị bệnh cơ do sử dụng statin hoặc fibrat trước đó, tiền sử bệnh gan và/hoặc uống 

nhiều rượu, bệnh nhân cao tuổi (> 70 tuổi) có những yếu tố nguy cơ bị tiêu cơ vân, khả năng 

xảy ra tương tác thuốc và một số đối tượng bệnh nhân đặc biệt. Trong những trường hợp 

này nên cân nhắc lợi ích/nguy cơ và theo dõi bệnh nhân trên lâm sàng khi điều trị bằng 
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pravastatin. Nếu kết quả xét nghiệm CK > 5 lần giới hạn trên của mức bình thường, không 

nên bắt đầu điều trị bằng pravastatin. 

+ Trong quá trình điều trị bằng pravastatin, bệnh nhân cần thông báo khi có các biểu hiện 

về cơ như đau cơ, cứng cơ, yếu cơ ... Khi có các biểu hiện này, bệnh nhân cần làm xét 

nghiệm CK để có các biện pháp can thiệp phù hợp. 

- Trước khi bắt đầu điều trị với pravastatin natri, cần phải loại trừ các nguyên nhân gây tăng 

cholesterol máu (thí dụ đái tháo đường kém kiểm soát, thiểu năng giáp, hội chứng thận hư, 
rồi loạn protein máu, bệnh gan tắc mật, do dùng một số thuốc khác, nghiện rượu) và cần 

định lượng cholesterol toàn phân, cholesterol LDL,, cholesterol HDL và triglyeerid. Phải tiến 

hành định lượng lipid định kỳ, với khoảng cách không dưới 4 tuần, và điều chỉnh liều lượng 
theo đáp ứng của người bệnh với thuốc. Mục tiêu điều trị là giảm cholesterol LDL vì vậy 

phải sử dụng nồng độ cholesterol LDL để bắt đầu điều trị và đánh giá đáp ứng điều trị. Chỉ 
khi không xét nghiệm được cholestrol LDL, mới sử dụng cholesterol toàn phần để theo dõi 

điều trị. 
- Liệu pháp pravastatin natri phải tạm ngừng hoặc thôi hắn ở bất cứ người bệnh nào có biểu 

hiện bị bệnh cơ cấp và nặng hoặc có yếu tố nguy cơ để bị suy thận cấp đo tiêu cơ vân, thí dụ 

như nhiễm khuẩn cấp nặng, hạ huyết áp, phẫu thuật và chấn thương lớn, bất thường về 

chuyển hóa, nội tiết, điện giải hoặc co giật không kiểm soát được. 
- Bệnh phổi kẽ: Các trường hợp đặc biệt của bệnh phổi kẽ đã được báo cáo với một số thuốc 

nhóm statin, đặc biệt là với điều trị dài hạn. Các triệu chứng có thể bao gồm thở dốc, ho 
khan và suy giảm sức khoẻ nói chung (mệt mỏi, giảm cân và sốt). Nếu nghi ngờ bệnh nhân 

đã có triệu chứng bệnh phổi kẽ, nên ngưng dùng thuốc nhóm statin. 
- Đái tháo đường: Một số bằng chứng cho thấy rằng nhóm thuốc statin như một loại tăng 

ølueose máu và ở một số bệnh nhân có nguy cơ cao mắc bệnh tiểu đường. Tuy nhiên, nguy 

cơ này cần được đánh giá và không nên là lý do để dừng điều trị bằng thuốc nhóm statin. 

Các bệnh nhân có nguy cơ (glueose 5,9 đến 6,9 mmol/L, BMI> 30kg/m”, tăng triglycerid, 

cao huyết áp) nên được theo dõi cả về lâm sàng và sinh hóa theo hướng dẫn. 

9. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

- Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai: 

Chống chỉ định pravastatin trong thời kỳ mang thai. Chỉ sử dụng atorvastatin cho các phụ 

nữ ở độ tuổi sinh sản nếu các bệnh nhân này chắc chắn không có thai và sau khi đã được 
thông báo về các rủi ro nguy cơ có thê xảy ra đối với phôi thai. Nếu bệnh nhân dự định mang 

thai hoặc mang thai, thông báo ngay lập tức cho bác sỹ và nên ngừng sử dụng pravastafin. 

- Sử dụng thuốc cho phụ nữ đang cho con bú: 

Một lượng nhỏ pravastatin được bài tiết trong sữa mẹ vì vậy pravastatin chống chỉ định 

cho phụ nữ đang cho con bú. 

10. Ánh hướng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 

Pravastatin không có hoặc ảnh hưởng không đáng kể ảnh hưởng đến khả năng lái xe và sử 

dụng máy móc. Tuy nhiên, khi lái xe hoặc vận hành máy móc, cần phải tính đến tác dụng 

không mong muốn như chóng mặt và rối loạn thị giác có thể xảy ra trong quá trình điều trị. 
11. Tương tác với thuốc khác, các dạng tương tác khác: 

Tăng nguy cơ tổn thương cơ khi sử dụng statin đồng thời với các thuốc sau: 

+ Gemfibrozil 

+ Các thuốc hạ cholesterol máu nhóm fibrat khác 

+ Niacin liều cao ( 1 g/ngày) 

+ Colchicin 
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Việc sử dụng đồng thời các thuốc hạ lipid máu nhóm statin với các thuốc điều trị HIV và 

viêm gan siêu vi € (HCV) có thể làm tăng nguy cơ gây tổn thương cơ, nghiêm trọng nhất là 

tiêu cơ vân, thận hư dẫn đến suy thận và có thể gây tử vong 

Pravastatin natri phối hợp với Darunavir + Ritonavir; Lopinavir + Ritonavrr: Không hạn 

chế về liều dùng 

Pravastatin natri có thể làm tăng tác dụng của warfarin. Phải xác định thời gian prothrombin 

trước khi bắt đầu dùng pravastatin natri và theo dõi thường xuyên trong giai đoạn đầu điều 

trị để bảo đảm không có thay đổi nhiều về thời gian prothrombin. 
Các nhựa găn acid mật (Colestyramin/ Colestipol): sử dụng đồng thời với pravastatn natri 

làm giảm khoảng 40 đến 50% tính sinh khả dụng của pravastatin. Tránh dùng thuốc đồng 

thời hay thời gian dùng 2 thuốc này phải cách xa nhau. 

Cielosporin: Dùng đồng thời pravastatin và cielosporin làm tăng khoảng 4 lần nồng độ 

pravastatin. Tuy nhiên, ở một số bệnh nhân. sự gia tăng liều pravastatin có thể lớn hơn. Nên 

theo dõi lâm sàng và sinh hóa cho bệnh nhân khi kết hợp. 

Nên thận trọng khi kết hợp pravastatin với erythromycin hoặc clarithromycin. 

Hạn chế phối hợp pravastatin natri với các thuốc hạ lipid khác vì khả năng tăng nguy cơ 

bệnh cơ. 

12. Tác dụng không mong muốn của thuốc (ADR): 

Thường gặp (ADR> 1/100) 

Trên hệ thần kinh: Đau đầu (4 - 9%), chóng mặt (3 - 5%), nhìn mờ (1 - 2%), mất ngủ, suy 
nhược. 

Trên hệ tiêu hóa: Ía chảy, táo bón, đầy hơi, đau bụng. và buồn nôn, gặp ở khoảng 5% bệnh 
nhân. 

Trên gan: Các kết quả thử nghiệm chức năng gan tăng hơn 3 lần giới hạn trên của bình 

thường, ở 2% người bệnh, nhưng phần lớn là không có triệu chứng và hồi phục khi ngừng 

thuốc. 

Trên cơ và khớp: Đau cơ, đau khớp. 

Ít gặp (1⁄100>ADR>1/1000) 
Trên hệ thần kinh: Chóng mặt, mệt mỏi, nhức đầu hoặc rồi loạn giấc ngủ (bao gồm mất ngủ). 

Trên mắt: Nhìn mờ hoặc nhìn đôi. 

Trên hệ tiêu hóa: Khó tiêu, buôn nôn, nôn, đau bụng, tiêu chảy, táo bón, đầy hơi. 

Trên da và tóc: Ngứa, mụn nhọt, nổi mè đay, mẫn ngứa, triệu chứng về da đầu (bao gồm cả 

rụng tóc). 

Trên tiết niệu và sinh dục: Có thể gặp vấn đề về bàng quang (tiểu đau hoặc tiểu nhiều lần 

vào ban đêm). gặp khó khăn trong đời sống tình dục. 

Trên cơ và khớp: Đau cơ và khớp. 

Hiểm gặp (ADR< 1/10.000) 

Trên hệ thần kinh: Tổn thương thần kinh gây ra vấn đề về khả năng cảm ứng với cảm giác 

nóng, cảm giác ngứa hoặc tê. 

Trên đa: Tôn thương da nghiêm trọng (hội chứng lupus ban đỏ). 

Trên gan: Viêm gan hoặc tụy, vàng da. hoại tử gan kịch phát. 

Trên cơ và xương: Viêm cơ gây đau cơ, yếu cơ, viêm gân. 

Xét nghiệm máu: Tăng men gan transaminase. 

Các tác dụng không mong muốn có thể gặp khác: 

Suy giảm nhận thức (như mất trí nhớ, lú lẫn...) 
Ác mộng
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Trầm cảm 

Viêm phổi kẽ (đặc biệt với điều trị kéo đài) 

Gây đái tháo đường 

- Hướng dẫn cách xử trí ADR: 

Ngừng sử dụng thuốc khi gặp các tác dụng không mong muốn trên, hỏi ý kiến của bác sỹ 

hay được sỹ và đến trung tâm y tế gần nhất. 

Các thay đổi nồng độ enzym gan trong huyết thanh thường xảy ra ở những tháng đầu điều 

trị bằng pravastatin natri. Người bệnh nào có nồng độ aminotransferase huyết thanh cao phải 

theo dõi xét nghiệm chức năng gan lần thứ hai để xác nhận kết quả và theo dõi điều trị cho 

tới khi các bất thường trở về bình thường. Nếu nồng độ aminotransferase (transaminase) 

huyết thanh AST (SGOT) hoặc ALT (SGPT) dai dăng lên quá 3 lần giới hạn trên của bình 
thường, thì phải ngừng điều trị bằng pravastatin natri. 

Phải khuyên người bệnh dùng pravastatin natri báo cáo ngay bắt kỳ biểu hiện nào như đau 

cơ không rõ lý do, nhạy cảm đau và yếu cơ, đặc biệt nếu kèm theo khó chịu hoặc sốt. Phải 

ngừng liệu pháp pravastatin natri nễu nồng độ CPK tăng rõ rệt, cao hơn 10 lần giới hạn trên 

của bình thường và nếu chân đoán hoặc nghỉ ngờ là bệnh cơ. 

13. Quá liều và xử trí: 
Chưa có thông tin liên quan đến quá liều. 

Nếu xảy ra quá liều, chuyền ngay đến cơ sở y tế, cần điều trị triệu chứng và hỗ trợ khi cần 

thiết. 
14. Đặc tính dược lực học: 

Pravastatin natri là chất ức chế cạnh tranh với hydroxymethylglutaryl eoenzyra (HMG - 

CoA) reductase, làm ngăn cản chuyển HMG - CoA thành mevalonat, tiền chất của 

cholesterol. Pravastatin natri ức chế sinh tổng hợp cholesterol, làm giảm cholesterol trong tế 

bào gan, kích thích tổng hợp thụ thể LDL (Iipoprotein tý trọng thấp) và qua đó làm tăng vận 

chuyển LDL từ máu, ngoài ra còn làm giảm VLDL (lipoprotein tỷ trọng rất thấp), TG 
(triglyeerid) và tăng HDL-C (cholesterol HDL). Kết quả cuối cùng của quá trình hóa sinh 

này là giảm nồng độ cholesterol trong huyết tương. Ở liều bình thường, HMG - CoA 

reductase không bị ức chế hoàn toàn, do đó vẫn có đủ acid mevalonic cho nhiều quá trình 

chuyên hóa. 

15. Đặc tính dược động học: 

Húp thu: 

Pravastatin được hấp thu nhanh chóng. Nồng độ đỉnh trong huyết thanh đạt được từ 1 đến 

1.5 giờ sau khi ăn. Trung bình 34% liều dùng qua đường uống được hấp thu, với sinh khả 

dụng tuyệt đối là 17%. 
Sự hiện diện của thức ăn trong đường tiêu hóa dẫn đến giảm khả dụng của thuốc, nhưng 

hiệu quả của việc sử dụng pravastatin trong giảm cholesterol giống nhau cho đù uống thuốc 

cùng với thức ăn hay không. 

Sau khi hấp thu, 66% pravastatin trải qua quá trình chuyên hóa qua gan đầu tiê., đây là vị 

trí đầu tiên của hoạt động và là nơi đầu tiên để tổng hợp cholesterol và làm giảm cholesterol 

LỮI.. 

Nồng độ trong huyết tương tỷ lệ với liều dùng. 

Phân bố: 
Khoảng 50% pravastatin liên kết với protein huyết tương. Thể tích phân bố khoảng 0.5 lít/kg. 

Mội lượng nhỏ pravastatin đi vào sữa mẹ. 

Chuyển hóa:
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Pravastatin không được chuyển hóa đáng kể bởi cytochrom P450, cũng không phải là chất 

nền hoặc chất ức chế p-glycoprotein mà là chất nền của các protein vận chuyền khác. 

Sản phẩm chuyền hóa chính của pravastatin là chất đồng phân 3-ơ-hydroxy. Chất chuyền 

hóa này có hoạt tính băng 1/10 đến 1/40 hoạt tính ức chế HMG-CoA reductase của hợp chất 
gốc. 

Thải trừ: 

Sau khi uống, 20% liều ban đầu được thải trừ qua nước tiểu và 70% trong phân. Thời gian 
bán thải của pravastatin uống là 1,5 đến 2 giờ. 

Dược động học các đối tượng bệnh nhân: 

Trẻ em: Giiá trị trung bình của pravastatin Cmax và AUC đối với trẻ em được tương tự như 

những giá trị được xác định được ở người lớn sau liều uống 20 mg. 

Suy gan: Nông độ pravastatin và các chất chuyển hóa trong cơ thể ở bệnh nhân xơ gan do 

rượu được tăng lên khoảng 50% so với bệnh nhân có chức năng gan bình thường. 

Suy thận: Không có thay đổi đáng kế ở những bệnh nhân suy thận nhẹ. Tuy nhiên suy thận 

nặng và trung bình có thể dẫn đến tăng gấp hai lần nồng độ pravastatin và các chất 

hóa trong tuần hoàn. 

16. Qui cách đóng gói: 

Hộp I túi x 10 vỉ (nhôm-PVC) x 10 viên (Hộp 100 viên). 

Hộp Š vỉ (nhôm-nhôm) x 10 viên (Hộp 50 viên). 

17. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 

- Điều kiện bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ đưới 309C. 
- Hạn dùng: 24 tháng tính từ ngày sản xuất. 

- Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 

18. Tên và địa chỉ cơ sở sản xuất: 

CÔNG TY CÓ PHẦN HÓA DƯỢC VIỆT NAM 
Địa chí: Số 192 phố Đức Giang, Phường Thượng Thanh, Quận Long Biên, TP. Hà Nội 
Số điện thoại: 024.36557429 Số fax: 024.36557429. 
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