
VADIN TABLETS 20MG 

| Đềxa tâm tay trẻ em 

P hướng dân sử dựng trước khi dùng 

7 iỐc này chỉ đùng theo đơn thuốc 

: phần thuốc 
Mỗi viên nén có chứa: 

Thành phần hoạt chất: Pravastatin natri 20mg 

Thành phần tá dược: Microcrystalline Cellulose, 
Lactose 200, Sodium Starch Glycolate, Magnesium 

Oxide, Povidone K-30, Talc, Magnesium Stearate, 

Iron Oxide Yellow, Purified Water. 

2. Dạng bào chế 

Viên nén. 

Mô tả: Viên nén tròn màu vàng, một mặt có rãnh giữa 

và khắc chữ “UC 5S” 
3. Chí định 
- Tăng cholesterol máu: 

Điều trị tăng cholesterol máu tiên phát hoặc rối loạn 

mỡ máu hỗn hợp, pravastatin được dùng như một 
thuốc hỗ trợ chế độ ăn uống, khi đáp ứng không đủ 
với chế độ ăn uống và phương pháp điều trị khác 
không dùng thuốc (ví dụ, tập thể dục, giảm cân...) 

- Dự phòng tiên phát 

Được chỉ định hỗ trợ cho chế độ ăn để giảm nguy cơ 
bệnh tật và tử vong do tim mạch ở bệnh nhân tăng 

cholesterol máu vừa hoặc nặng và có nguy cơ cao mắc 

bệnh tim mạch lần đầu. 

-__ Dự phòng thứ phát 

Được chỉ định hỗ trợ khắc phục các yếu tố nguy cơ ở 
bệnh nhân có tiền sử nhồi máu cơ tim hoặc đau thắt 
ngực không ổn định với lượng cholesterol bình thường 

hoặc tăng để làm giảm nguy cơ tử vong do bệnh tim 

mạch. 

-_ Sau cấy ghép: 

Giảm lipid máu ở bệnh nhân đang sử dụng thuốc ức 

chế miễn địch sau ghép cơ quan. 
4. Liều dùng, cách dùng 

Liều lượng: 

Trước khi bắt đầu điều trị với pravastatin, cần loại trừ 

các nguyên nhân thứ phát gây tăng lipid máu, người 

bệnh cần theo chế độ ăn chuẩn, ít cholesterol và duy 
trì trong suốt quá trình điều trị. 

Tăng cholesterol máu: 10 — 40 mg/lần/ngày. Đáp ứng 
của việc điều trị có thể thấy trong l tuần và thường tối 

đa sau 4 tuần. Cần định kỳ kiểm tra lượng lipid và 

theo đó điều chỉnh liều. liều tối đa 40 mg/ngày. 
Dự phòng bệnh tim mạch: 40 mg/ngày. 

Sau khi ghép cơ quan: Liều khởi đầu 20 mg/ngày ở 

bệnh nhân đang dùng thuốc ức chế miễn dịch. Phụ 

thuộc vào đáp ứng của mức lipid có thể tăng liều lên 

40 mg/ngày dưới sự theo dõi chặt chẽ của bác sỹ. 

Trẻ em và thanh thiểu niên (8 - 18 tuổi): 10 — 20 
mg/lầnngày đối với 8 — 12 tuổi, 10 — 40mg/lần/ngày 

cho 14— 18 tuổi. 

Người cao !uổi: Không cần thiết điều chỉnh liều trừ 

khi dẫn tới những nguy cơ mắc bệnh nguy hiểm. 
Suy giảm chức năng gan hoặc thận: Liều khởi đầu 10 
mg/ngày ở bệnh nhân suy thận vừa đến nặng hoặc suy 
gan đáng kể. Điều chỉnh liều theo đáp ứng của mức 
lipid và dưới sự giám sát của bác sỹ. 

Điều trị phối hợp: 

Phối hợp với một nhựa gắn acid mật (colestyramin, 

colestypol) sẽ làm tăng hiệu quả hạ lipid trên 

cholesterol toàn phần và LDL — cholesterol. 

Pravastatin nên uống trước 1 giờ hoặc ít nhất sau 4 giờ 

uống các thuốc này. 
Đối với những bệnh nhân đang dùng ciclosporin hoặc 

không cùng các thuốc ức chế miễn dịch khác, nên bắt 
đầu điều trị với 20 mg pravastatin natri một lần/ngày 
và tăng lên liều 40 mg một cách thận trọng. 

Cúch dhìng: 

Uống thuốc 1 lằn/ngày, tốt nhất vào buổi tối. Có thể 
uống vào bữa ăn hoặc lúc đói. 

5. Chống chĩ định 
- Quá mãn với các thành phần của thuốc. 
- Bệnh gan hoạt động bao gồm tăng transaminase 

huyết thanh cao hơn 3 lần giới hạn trên mức bình 
thường mà không rõ nguyên nhân. 

- Phụ nữ có thai hoặc cho con bú. 

6. Cánh báo và thận trọng khi dùng thuốc 
Pravastatin chưa được đánh giá ở những bệnh nhân 

tăng cholesterol máu di truyền đồng hợp tử. Liệu pháp 

này không thích hợp khi tăng cholesterol máu do 

HDL.-cholesterol máu cao. 

Đối với các thuốc ức chế enzyme HMG-CoA 

reductase, kết hợp pravastatin với fibrat không được 

khuyến cáo. 

Ở trẻ em trước tuôi dậy thì, lợi ích/nguy cơ của điều 

trị nên được đánh giá cần thận bởi bác sỹ trước khi bắt 

đầu điều trị. 
Rối loạn chức năng gan: 

Cũng như những thuốc giảm lipid khác, pravastatin 
được quan sát thấy làm tăng vừa phải nồng độ 
transaminase gan. Trong đa số các trường hợp, nồng 

độ transaminase gan trở lại giá trị ban đầu mà không 

cần ngưng điều trị, Đặc biệt cần lưu ý nếu bệnh nhân 

tăng nỗng độ transaminase và cần ngưng điều trị tăng 

alanine aminotransferase (ALT) và aspartate 
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aminotransferase (AST) vượt quá ba lần giới hạn trên 

bình thường. 

Cần thận trọng khi pravastatin được dùng cho bệnh 
nhân có tiền sử bệnh gan hoặc nghiện rượu nặng. 

Rối loạn cơ: 

Giống như các thuốc ức chế enzyme HMG-CoA 

reductase khác (các statin), pravastatin có liên quan 

đến khởi phát đau cơ, bệnh về cơ và một số trường 

hợp rất hiếm bị tiêu cơ vân. Bệnh về cơ cần phải được 

xem xét ở bất kỳ bệnh nhân nào đang điều trị bằng 
statin có các triệu chứng về cơ không rõ nguyên nhân 
như đau, yếu hoặc chuột rút. Trong những trường hợp 

này, nồng độ creatin kinase (CK) cần được đo lường. 

Điều trị statin cần được tạm thời gián đoạn khi nồng 
độ CK >5 x UKL hoặc khi có những triệu chứng lâm 

sàng nặng. Trường hợp rất hiếm gặp. tiêu cơ vân có 

thể xảy ra, có hoặc không có suy thận thứ phát. Tiêu 
cơ vân là một tình trạng nguy hiểm cấp tính có khả 

năng gây tử vong, có thể phát triển bất cứ lúc nảo 
trong quá trình điều trị và được đặc trưng bởi sự phá 

hủy cơ bắp lớn liên quan đến giá trị CK tăng cao 

(thường > 30 hoặc 40 x ULN) dẫn đến bệnh 
myoglobin niệu. 

Nguy cơ bệnh cơ khi dùng các statin phụ thuộc vào 

mức độ tiếp xúc, do đó có thể thay đôi đối với mỗi 
thuốc đơn lẻ bao gềm liều lượng và khả năng tương 
tác thuốc. 

Mặc dù không có chống chỉ định về cơ bắp của các 

statin, tuy nhiên nó là yếu tổ ảnh hưởng nhất định có 

thể làm tăng nguy cơ nhiễm độc cơ, do đó cần đánh 
giá cần thận về lợi ích/nguy cơ và theo dõi lâm sàng 

đặc biệt. Xác định giá trị CK được chỉ định trước khi 

bắt đầu điều trị bằng các statin ở những bệnh nhân 
này. 

Các nguy cơ và mức độ nghiêm trọng rối loạn cơ 
trong điều trị bằng statin được tăng lên khi sử dụng 

đồng thời các thuốc tương tác. Việc sử dụng các fibrat 
một mình đôi khi có liên quan đến bệnh về cơ. Việc 

kết hợp sử dụng các sfatin và fibrat thường nên tránh. 

Cần thận trọng khi sử dụng đồng thời các statin và 
acid nicotinie. Sự gia tăng tỷ lệ mắc các bệnh về cơ đã 

được quan sát khi dùng statin kết hợp với các thuốc ức 

chế chuyển hóa cytochrome P4zo. Khi kết hợp điều trị 
statin, các triệu chứng cơ bắp thường hết sau khi 
ngưng điều trị statin. 

Định lượng CK (creatin kinase): 

Theo dõi thường xuyên giá trị creatin kinase (CK) 

hoặc nỗng độ các enzyme khác ở cơ không được 

khuyến cáo ở những bệnh nhân không có triệu chứng 

điều trị bằng statin. Tuy nhiên, định lượng CK được 

khuyến cáo trước khi bắt đầu điều trị bằng statin ở 
những bệnh nhân có yếu tố ảnh hưởng đặc biệt, và ở 

những bệnh nhân phát triển các triệu chứng cơ bắp 

trong điều trị bằng statin. Nếu nồng độ CK tăng lên 

đáng kể so với ban đầu (> 5 x ULN), nồng độ CK cần 
được định lượng lại sau 5-7 ngày sau đó để xác nhận 

kết quả. 

Trước khi bắt đầu điều trỊ: 

Xét nghiệm CK nên được tiến hành trong những 

trường hợp: Suy giảm chức năng thận, nhược giáp, 

tiền sử bản thân hoặc tiền sử gia đình 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 sảng khi điều trị bằng statin. 
Nếu kết quả xét nghiệm CK > 5 lần giới hạn trên của 
mức bình thường, không nên bắt đầu điều trị bằng 

sfatin 

Trong thời gian điều trị: 

Bệnh nhân cần được tư vấn để báo cáo kịp thời những 
cơn đau cơ, yếu cơ hay chuột rút không giải thích 

được. Khi có các biểu hiện này, bệnh nhân cần làm xét 

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

nồng độ CK tăng rõ rệt (> 5 x ULN), điều trị bằng 
statin cần được dừng lại. Xem xét ngừng điều trị nếu 
triệu chứng ở cơ nghiêm trọng và có thể gây ra khó 

chịu hằng ngày, thậm chí khi nồng độ CK duy trì < 5 x 

ULN. Nếu triệu chứng biến mắt và nồng độ CK trở lại 
bình thường, có thể xem xét sử dụng lại statin ở liều 

thấp nhất và theo dõi chặt chẽ. Nếu bệnh cơ do di 
truyền đang nghỉ ngờ ở những bệnh nhân này, không 

khuyến cáo bắt đầu điều trị lại bằng liệu pháp statin. 
Bệnh phối kế: 

Các trường hợp đặc biệt mắc bệnh phổi kẽ đã được 
báo cáo với một số statin, đặc biệt khi điều trị lâu dài. 
Biểu hiện bao gồm khó thở, ho khan và suy giảm sức 

khỏe tổng quát (mệt mỏi, giảm cân và sốt). Nếu nghỉ 

ngờ bệnh nhân có bệnh phôi kẽ, cần ngưng điều trị 

bằng statin. 
Đái tháo đường: 

Một số bằng chứng cho thấy statin làm tăng glucose 

máu ở một số bệnh nhân, nguy cơ cao gây bệnh đái 

tháo đường trong tương lai. Tuy nhiên, các sfatin làm 

giảm nguy cơ các bệnh tim mạch, do đó đây không 

phải là lý do để ngừng điều trị statin. Bệnh nhân có 
nguy cơ (khi đường huyết lúc đói 5,6 đến 6,9 mmol/L, 
BMI > 30 kg/m}, triglyceride tăng, huyết áp tăng) cần 
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được theo dõi về mặt lâm sàng và sinh hóa theo hướng 

dẫn quốc gia. 

Laclose: 

Sản phâm này có chứa lactose, những người có tiền sử 

không dung nạp galactose, thiếu hụt men lactase hoặc 

kém hấp thu glucose — galactose không nên dùng 
thuốc. 

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

Sử dụng cho phụ nữ có thai: 

Pravastatin được chống chỉ định trong suốt thời kỳ 
mang thai. Chỉ được dùng cho phụ nữ có khả năng 

sinh sản khi họ chắc chắn không mang thai và được 
cảnh báo về nguy cơ nguy hiểm. Nếu bệnh nhân có kế 
hoạch mang thai hoặc mang thai, cần thông báo ngay 

cho bác sĩ và dùng sử dụng pravastatin vì nguy cơ 

nguy hiểm đối với bào thai. 

Sử dụng cho phụ nữ nuôi con bú: 

Một lượng nhỏ pravastatin được bài tiết qua sữa mẹ, 

vì vậy pravastatin được chống chỉ định trong suốt thời 

kỳ cho con bú. 

§. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận 

hành máy móc 

Pravastatin không làm ảnh hưởng đến khả năng lái xe 
và vận hành máy móc. Tuy nhiên cần tính đến khả 

năng chóng mặt có thể xảy ra trong suốt quá trình điều 

trị. 

9. Tương tác, tương ky của thuốc 

Tương tác 

Tibrat 

Việc sử dụng fibrat một mình đôi khi có liên quan đến 

bệnh về cơ. Sự gia tăng nguy cơ các phản ứng phụ liên 

quan đến cơ bao gồm tiêu cơ vân đã được báo cáo khi 

fibrat được kết hợp các statin khác. Những tác dụng 

ngoài ý muốn này không thể loại trừ nên cần tránh 
phối hợp pravastain và ñbrat (gemfibrozil, 

fenofibrat,..). Nếu việc phối hợp là cần thiết, cần thận 

trọng trên lâm sảng và theo dõi creatin kinase ở bệnh 

nhân. 

Colestyramnine/ Colestypol: 

Làm giảm khoảng 40 - 50% sinh khả dụng của 

pravastatin khi uống phối hợp. Nên uống pravastatin 
trước 1 giờ hoặc sau 4 giờ uống colestyramine hoặc 

trước 1 giờ uống colestypol. 
Aeid fusidic: 

Không được kết hợp pravastatin với acid fusidic. Đã 

có báo cáo tiêu cơ vân (bao gồm vải trường hợp tử 

vong) ở bệnh nhân sử dụng phối hợp hai thuốc này. 
Những bệnh nhân cần thiết phải sử dụng acid fusidic 
toàn thân nên ngừng dùng statin trong suốt thời gian 

điều trị Bệnh nhân nên được tư vấn nếu có bất kỳ 

triệu chứng nào của yếu cơ, đau và tôn thương cơ. 
Liệu pháp statin có thể tái điều trị sau 7 ngày kể từ khi 

dùng liều acid fusidic cuối cùng. Trong những trường 

hợp ngoại lệ, nếu phải sử dụng acid fusidic kéo dài, 

như trong nhiễm trùng nặng, nhu cầu dùng đồng thời 

pravastatin và acid fisidic chỉ nên được xem xét theo 

từng trường hợp và dưới sự giám sát y tế chặt chẽ. 

Cieclosporin: 

Sử dụng cùng pravastatin có thể làm tăng gấp 4 lần 

lượng pravastatin trong cơ thể. Cần kiểm soát lâm 

sàng và các chỉ số hóa sinh ở bệnh nhân khi sử dụng 

phối hợp 2 thuốc này. 

Jafarin và các thuốc chống đông khác: 

Sinh khả dụng của pravastatin không thay đổi khi sử 

dụng cùng warfarin. Phối hợp hai thuốc này cũng 
không làm thay đổi tác dụng chỗng đông máu của 

warfarin. 

Chất đổi kháng vitamin K: 

Như các chất ức chế HMG-CoA reductase, khi bắt đầu 

điều trị hoặc tăng liều pravastatin ở bệnh nhân dùng 

chất đối kháng vitamin K (như warfarin hoặc chất 

chẳng đông máu coumarin khác) có thể làm tăng chỉ 

số bình thường hóa quốc tế INR. Ngưng hoặc giảm 
liều của pravastatin có thể làm giảm INR. Trong 

những tình huống như vậy, cần theo dõi INR phù hợp. 

Thuốc chuyển hóa qua €ytocroim P+su: 

Pravastatin không chuyển hóa qua eytocrom Pxso nên 

Ít bị tăng nồng độ trong huyết tương như một số statin 

khác khi sử dụng cùng các thuốc này. Đặc biệt không 

tương tác với một số thuốc được hoạt hóa hoặc ức chế 

bởi CYP3A4 (diltiazem, verapamil, itraconazol, 

ketoconazole, chất ức chế protease, nước quả bưởi), 
các thuốc ức chế CYP2C9 (fluconazole). 
Erythromycin và clarithromyein làm tăng AUC và 

Cmax của pravastatin. Cần thận trọng khi phối hợp 

pravastatin với các thuốc này. 

Các thuốc ức chế protease của HIV và viêm gan siêu 

vi € (HCT): 

Việc sử dụng đồng thời các thuốc hạ lipid máu nhóm 

statin với các thuốc điều trị HIV và viêm gan siêu vi C 
(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. 
Các thuốc khác: 

Trong các nghiên cứu tương tác, sự khác biệt sinh khả 

dụng không có ý nghĩa thống kê khi pravastatin được 

dùng cùng với acid acetylsalicylic, các kháng acid 

(được uống trước một giờ khi uống pravastatin), acid 

nicotinie hoặc probucol.
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10. Tác dụng không mong muốn của thuốc 

Tác dụng không mong muốn được đánh giá dựa trên 

phân nhóm tần suất dưới đây: rất thường gặp (ADR 
>1/⁄10), thường gặp (1/100<ADR <l/10), ít gặp 

(1/1000<ADR <1/100). hiếm gặp (1/10000 <ADR< 

1/1000), rất hiếm gặp (ADR< 1/10000) 
Hệ cơ | Tân suât 

quan 

Thân kinh | It gặp: Chóng mặt, nhức đâu, rôi loạn 

trung ương | giấc ngủ, mắt ngủ. 
Rất hiếm gặp: Viêm đa dây thần kinh 

ngoại biên, đặc biệt nếu sử dụng trong 

một thời gian dài, dị cảm. 

Thị giác It gặp: Rôi loạn thị giác (song thị, nhìn 

mờ). 

Tiêu hóa It gặp: khó tiêu, ợ nóng, đau bụng, buôn 

nôn, nôn, táo bón, tiêu chảy, đầy hơi. 
Rất hiếm gặp: Viêm tụy. 

Da và mô | lt gặp: Ngứa, ban da, mày đay, móng/tóc 

dưới da bất thường (rụng tóc). 
Thận và | It gặp: Tiêu tiện bât thường (khó tiêu 

tiết niệu tiện, tiểu tiện đêm). 

Sinh sản Ït gặp: Rôi loạn chức năng sinh dục 

lôi - loạn | It gặp: Mệt mỏi. 

toàn thân 

Coø-xương | lt gặp: đau khớp, co cứng cơ, đau cơ, 

và mô liên | yếu cơ, tăng hàm lượng creatinine 
kết kinase huyết thương. 

Rất hiếm gặp: Tiêu cơ vân, có thể liên 
quan đến suy thận cấp thứ phát và 
myoglobin niệu, đau cơ, viêm cơ, viêm 

đa cơ. Các trường hợp đặc biệt rồi loạn 
dây chẳng, đôi khi phức tạp do đứt gân. 

Gan It gặp: Tăng transaminase huyết thanh. 

Rất hiếm gặp: Vàng da, viêm gan, hoại 

tử tế bào gan. 

Hệ miễn | Rất hiểm gặp: Phản ứng mẫn cảm (phản 
dịch vệ, hội chứng Iupus ban đỏ, phản ứng dị 

Khác Không rõ tân suất: Hoại tử cơ qua trung 
gian miễn dịch. 

Ngoài những trường hợp trên, các tác dụng không 

mong muốn sau được báo cáo liên quan đến các 

SÍAfI1: 
- Suy giảm nhận thức (như mắt trí nhớ, lú lẫn) 

Hướng dẫn xử trí ADR 

Nếu nghỉ ngờ bệnh nhân có bệnh phổi kẽ, cần ngưng 

điều trị với pravastatin. 

Đặc biệt cần lưu ý nếu bệnh nhân tăng nồng độ 
transaminase và ngừng điều trị nếu tăng alanine 

aminotransferase (ALT) và aspartate aminotransferase 

(AST) vượt quá ba lần giới hạn trên bình thường. 

Khi nồng độ creatin kinase vượt quá năm lần giá trị 

giới hạn trên bình thường hoặc những triệu chứng 

bệnh về cơ trở nên trầm trọng, tạm thời ngừng thuốc 

và đánh giá lại. 

11. Quá liều và cách xử trí 
Kinh nghiệm dùng quá liều pravastatin đang còn hạn 

chế. Không có biện pháp điều trị đặc hiệu khi dùng 
thuốc quá liều. Nếu xảy ra tình trạng quá liều, bệnh 

nhân cần được điều trị triệu chứng và hỗ trợ khi cần 

thiết. 

12. Đặc tính dược lực học 

Nhóm dược lý: Chống tăng lipid huyết (nhóm chất ức 

chế HMG-CoA reductase, nhóm sfatin). 

Mã ATC: C10AA03 

Pravastatin ức chế cạnh tranh với 3 — hydroxyl — 3- 

methylglutaryl-coenzym A (HMG-CoA) reductase, 

ngăn cản chuyên HMG-CoA thành mevalonic, tiền 
chất của cholesterol. Pravastatin có tác dụng hạ lipid 

do hai tác dụng: 

Thứ nhất: Ức chế cạnh tranh thuận nghịch với HMG- 
CoA reductase, làm giảm quá trình tổng hợp 

cholesterol nội bào, kích thích tăng thụ thể LDL 

(lipoprotein tỷ trọng thấp), tăng tỷ lệ dị hóa và độ 

thanh thải LDL-cholesterol, 

Thứ hai: Ức chế sản xuất LDL bằng cách ức chế gan 
tổng hợp VLDL — cholesterol, tiền chất của LDL — 
Cholesterol. 

Kết quả, pravastatin làm giảm lipid trên cholesterol 
toàn phần, LDL-Cholesterol, apoliprotein B, VLDL — 
Cholesterol và triglyeeid trong khí HDL - 

Cholesterol và apoliprotein A vẫn tăng. 

Hiệu quả lâm sàng: 

Dự phòng tiên phát: 

Nghiên cứu dự phòng động mạch vành phía Tây 

Scotland (WOSCOPS§) là một nghiên cứu ngẫu nhiên, 

mù đôi, đối chứng giả dược ở 6595 bệnh nhân nam từ 

45 đến 64 tuổi có cholesterol máu cao trung bình đến 
nặng (LDL~C: 155-232 mg/dl [4,0 — 6,0 mmol/l]) và 

không có tiền sử nhồi máu cơ tim, đã được điều trị 

trong thời gian trung bình khoảng 4,8 năm cùng với 

liều 40 mg pravastatin hằng ngày hoặc giả dược như 

một biện pháp hỗ trợ bữa ăn. Ở những bệnh nhân 

được điều trị với pravastatin, kết quả cho thấy: 

- Giảm nguy cơ tử vong do bệnh mạch vành và nhỏi 

máu cơ tìm (giảm nguy cơ tương đối RRR là 31%; p= 

0,0001; nguy cơ tuyệt đối là 7,9% ở nhóm dùng giả 

dược và 5,5% ở nhóm điều trị bằng pravasfatin); cho 

Ễ 
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thấy hiệu quả trên tỷ lệ các biến có tìm mạch tích lũy, 

ngay sau 6 tháng điều trị. 
- Giảm tống số ca tử vong do các biến cố tim mạch 
(RRR 32%; p=0,03). 

- Khi các yếu tố nguy cơ đã được đưa vào nghiên cứu, 

RRR 24% (p=0,038) trong tổng số tử vong đã được 
quan sát thấy ở những bệnh nhân được điều trị bằng 

pravastatin. 

- Giảm nguy cơ tương đối thực hiện các thủ thuật tái 
thông mạch máu cơ tim (phẫu thuật ghép bắc cầu 
động mạch vành hoặc tạo hình mạch vành) là 37% 
(p=0.009) và chụp động mạch vành là 31% (p=0,007). 

Lợi ích của việc điều trị trên các tiêu chí nêu trên chưa 
được biết ở bệnh nhân trên 65 tuổi, nhóm bệnh nhân 

này không được đưa vào nghiên cứu. 

Trong trường hợp không có dữ liệu ở những bệnh 
nhân tăng cholesterol máu có liên quan đến nồng độ 
triglyceride vượt quá 6 mmol/l (5,3 g/I) sau khi điều 
chỉnh chế độ ăn 8 tuần, trong nghiên cứu này, lợi ích 
của pravastatin không được thiết lập ở những bệnh 
nhân này. 

Dự phòng thứ phái: 

Nghiên cứu “Can thiệp pravastatin dài hạn trong bệnh 
thiếu máu cục bộ (LIPID)” là nghiên cứu đa trung 
tâm, ngẫu nhiên, mù đôi, đối chứng giả dược so sánh 
hiệu quả của pravastatin (40 mø OD) với giả dược ở 

9014 bệnh nhân từ 31 đến 75 tuổi với thời gian trung 
bình là 5,6 năm có nồng độ cholesterol huyết thanh 
bình thường đến cao (tổng cholesterol ban đầu = 155 
đến 271 mg/dl [4,0 — 7,0 mmol/I], tổng cholesterol 
trung bình = 219 mg/ml [5,66 mmol/l] và có nồng độ 
triglyceride dao động từ 443 mg/dI [5,0 mmol/I] và có 
tiền sử nhồi máu cơ tìm hoặc đau thắt ngực không ồn 
định trong thời gian trước 3 đến 36 tháng điều trị. 
Điều trị bằng pravastatin giảm đáng kể nguy cơ chết 
CDH tương đối là 24% (p=0,0004, với nguy cơ tuyệt 
đối là 6,4% ở nhóm dùng giả dược và 5,3% ở nhóm 
được điều trị bằng pravasfatin), nguy cơ tương đối của 
các biến cố mạch vành (bao gồm chết CHD hoặc MI 
không tử vong) là 24% (p<0,0001 và nguy cơ tương 
đối của nhồi máu cơ tim gây tử vong hoặc không gây 
tử vong là 29% (p< 0,0001). Ở những bệnh nhân được 

điều trị bằng pravastatin, cho thấy: 

- Giảm nguy cơ tương đối tỷ lệ tử vong tim mạch là 

25% (p<0.0001). 

- Giảm nguy cơ tương đối thực hiện các thủ thuật tái 
thông mạch máu cơ tim (phẫu thuật ghép bắc cầu 
động mạch vành hoặc nong mạch vành qua da) là 20% 
(p<0,0001). 

~ Giảm nguy cơ tương đối đột quy là 19% (p=0,048). 

Nghiên cứu CARE là một nghiên cứu ngẫu nhiên, mù 
đôi, đối chứng giả dược so sánh hiệu quả của 
pravastatin (40mg OD) trên tử vong do bệnh động 

mạch vành và nhồi máu cơ tỉm không tử vong trong 

trung bình 4,9 năm ở 4159 bệnh nhân từ 21 đến 75 
tuổi, với tổng nồng độ cholesterol bình thường (tổng 

cholesterol trung bình ban đầu < 240 mg/dl), đã tùng 

bị nhồi máu cơ tỉm trước đó 3 đến 20 tháng. Điều trị 

bằng pravastatin làm giảm đáng kể: 

- Tỷ lệ biến cố mạch vành tái phát (hoặc chết do bệnh 
động mạch vành hoặc MI không tử vong) là 24% 

(p=0,003, giả dược 13,3%, pravastatin 10,4%). 

- Nguy cơ tương đối thực hiện các thủ thuật tái thông 

mạch máu cơ tim (phẫu thuật ghép bắc cầu động mạch 

vành hoặc nong mạch vành qua da) là 27% (p=0,001). 

- Nguy cơ đột quy tương đối giảm 32% (p=0,032) và 
kết hợp với đột quy hoặc thiếu máu cục bộ tạm thời là 

27% (p=0.02). 

Lợi ích của việc điều trị trên các tiêu chí ở trên là 
không được biết đến ở những bệnh nhân trên 75 tuổi, 

những đối tượng này không tham gia nghiên cứu 

CARE và LIPID. 

Trong những trường hợp không có dữ liệu ở những 
bệnh nhân tăng cholesterol có liên quan đến nồng độ 
triglyceride quá 4 mmol/I (3,5 g/1) hoặc quá 5 mmol/] 
(4.46 g/1) sau khi điều chỉnh chế độ ăn 4 hoặc 8 tuần, 
trong các nghiên cứu CARE và LIPID, tương ứng, lợi 

ích của việc điều trị bằng pravastatin chưa được thiết 
lập ở nhóm bệnh nhân này. 

Trong nghiên cứu CARE và LIPID, khoảng §0% bệnh 

nhân đã dùng ASA như một phần phác đỗ của họ. 
Ghép tìm và thận: 

Hiệu quả của pravastatin ở bệnh nhân đang được điều 
trị ức chế miễn địch như sau: 

- Ghép tim đã được đánh giá trong một nghiên cứu 

tương lai, ngẫu nhiên, có đối chứng (n=97). Bệnh 
nhân được điều trị đồng thời với pravastatin (20 — 40 
mg) hoặc không, và phác đồ ức chế miễn dịch chuẩn 
của ciclosporin, prednisone và azathioprine. Điều trị 
với pravastatin làm giảm đáng kể tỷ lệ đảo thải tim, 
cải thiện tỷ lệ sống còn sau một năm (p=0,025) và 
giảm nguy cơ bệnh lý mạch vành trong cây ghép được 

xác định bằng chụp mạch và khám nghiệm tử thi 

(p=0,049). 

Ghép thận được đánh giá trong một nghiên cứu tương 

lai, không đối chứng, không ngẫu nhiên (n=48) trong 
thời gian 4 tháng. Bệnh nhân được điều trị đồng thời 
với pravastatin (20 — 40 mg) hoặc không, và phác đồ 
ức chế miễn dịch chuẩn của ciclosporin, prednisone và 
azathioprine. Ở bệnh nhân sau khi ghép thận,
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pravastatin làm giảm đáng kể tỷ lệ các lần đảo thải và 

tỷ lệ đào thải sinh thiết cắp và sử dụng thuốc tiêm gồm 
prednisolone và Muromonab-CD3. 

Trẻ em và thanh thiếu niên (6 -18 tuổi): 

Nghiên cứu mù đôi, đối chứng giả dược ở 214 bệnh 

nhân nhỉ tăng cholesterol có tính gia đình được thực 

hiện trên 2 năm. Trẻ em (8 — 13 tuổi) được chọn ngẫu 

nhiên dùng giả dược (n= 63) hoặc dùng 20 mg 

pravastatin mỗi ngày (n=65) và thanh thiếu niên (14- 
18 tuổi) được chọn ngẫu nhiên dùng giả dược (n=45) 
hoặc 40 mg pravastatin mỗi ngày (n-4]). 
Trong nghiên cứu này yêu cầu một cha mẹ của bệnh 

nhân với chân đoán lâm sàng hoặc chân đoán phân tử 
tăng cholesterol huyết. Giá trị LDL-C trung bình ban 

đầu là 239 mg/dl (6,2 mmol/dl) và 237 mg/dl (6,1 

mmol/l) ở nhóm sử dụng pravastatin (khoảng 151 — 
405 mg/dl [3,9 — 10,5 mmol/l]) và nhóm giả dược 

(khoảng 154 — 375 mg/dI [4,0 — 9,7 mmol/l]). Giảm 

đáng kế giá trị LDC-C là (-22.9%) và tổng cholesterol 

(-17,2%) từ các phân tích dữ liệu tổng hợp cho cả trẻ 

em và thanh thiếu niên, tương tự như hiệu quả đã 
được chứng minh ở người lớn trên 20 mg pravastatin. 
Hiệu quả điều trị của pravastatin ở hai nhóm tương tự 

nhau. Giá trị LDL-C trung bình đạt được 186 mg/dl 

(2,8 mmol/l) (khoảng: 67 - 363 mg/dl [1,7 — 9,4 

mmol/l]) ở nhóm dùng pravastatin so với 236 mg/dl 

(6,1 mmol/I) (khoảng: 105 — 438 mg/dl [2,7 — 11,3 

mmol/l]) ở nhóm giả dược. Ở những đối tượng đang 
sử dụng pravastatin, không có sự khác biệt về các 

thông số nội tiết [ACTH, cortisol, DHEAS, FSH, LH, 
TSH, estradiol (nữ) hoặc testosterone (nam)] so với 

giả dược. Không có sự khác biệt về phát triển, thay 

đổi thể tích tỉnh hoàn hoặc điểm Tanner được quan sát 
So với nhóm giả dược. 

Hiệu quả lâu đài của điều trị pravastatin ở trẻ em để 

làm giảm tỷ lệ mắc bệnh và tử vong chưa được thiết 
lập. 

13. Đặc tính dược động học 

Hấp thu 

Pravastatin được hấp thu nhanh qua đường uống. 

Nồng độ đỉnh trong huyết thanh đạt được sau 1-1,Š5 

giờ. Trung bình, 34% liều dùng đường uống được hấp 

thu và sinh khả dụng tuyệt đối của pravastatin là 17%. 

Sự hiện diện của thức ăn trong đường tiêu hóa đẫn đến 
sinh khả dụng nhưng hiệu quả làm giảm cholesterol 
của pravastatin là không đổi khi sử dụng cùng thức ăn 
hoặc không. 
Sau khi hấp thu, thuốc được chuyển hóa mạnh lần đầu 
ở gan (khoảng 66%), đây là vị trí đầu tiên thuốc thể 

hiện tác dụng và là nơi tổng hợp cholesterol, giải 

phóng LDL-cholesterol. Các nghiên cứu vo cho 

thấy pravastatin được vận chuyển vào tế bào gan và 

các tế bào khác với lượng ít hơn đáng kê. 
Theo quan điểm chuyển hóa lần đầu qua gan, nồng độ 
huyết tương của pravastatin chỉ có giới hạn trong dự 

đoán hiệu quả hạ lipd. 

Nồng độ 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 l/kg. Một lượng 
nhỏ pravastatin qua được sữa mẹ. 

Chuyến hóa và thải trù: 

Pravastatin không chuyển hóa qua cytocrom Paso 
cũng không phải là cơ chất hay chất ức chế của P — 

gølycoprotein mà là cơ chất của các protein vận chuyền 

khác. 

Sau khi dùng đường uống, 20 % liều ban đầu được 
thải trừ trong nước tiểu và 70% trong phân. Thời gian 

bán thải trong huyết tương là 1,5 — 2 giờ. 

Độ thanh thải toàn thân của pravastatin là 0,81 

l/giờ/kg và độ thanh thải thận là 0,38 I⁄giờ/kg cho thấy 

bài tiết qua ống thận. 

Quần thể có nguy cơ: 

Trẻ em và thanh thiếu niên (8 — l8 tuổi): 

Giá trị Cuax và AUC trung bình ở các đối tượng trẻ em 

tính gộp trên tuổi và giới tính tương tự như giá trị 

quan sát được ở người lớn sau khi uống một liều 20 

mg. 

Bênh nhân suy gan: 

Tiếp xúc toàn thân của pravastatin và chất chuyển hóa 
ở bệnh nhân xơ gan do rượu tăng khoảng 50% so với 

bệnh nhân có chức năng gan bình thường. 

Bệnh nhận suy thận: 
Không có thay đổi đáng kể quan sát được ở bệnh nhân 

suy thận nhẹ. Tuy nhiên, suy thận nặng và trung bình 

có thể đẫn đến tăng gấp hai lần tiếp xúc đối với 
pravastatin và các chất chuyển hóa. 
14. Quy cách đóng gói 

Hộp 10 vỉ x 10 viên, kèm tờ hướng dẫn sử dụng. 

15. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất 

lượng thuốc 

Điều kiện bảo quản: Bảo quản nơi khô mát, tránh ánh 

sáng, nhiệt độ < 30°C 

Hạn dùng: 36 tháng kế từ ngày sản xuất 
Tiêu chuẩn chất lượng thuốc: Ch.P 
16. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất thuốc. 

U CHU PHARMACEUTICAL CO., LTD 

Địa chỉ: 17-I, Chinh Lan ViI, Shin Wu Dist, Tao 

Yuan City, Đài Loan, R.O.C 

https://trungtamthuoc.com/


