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RXpPRAVOLION-20

(Vién nén pravastatin sodium USP 20 mg)
Dé xa tam tay tré em
Doc ky hieomg ddan sic dung treée khi ding
Thuoc nay chi dimg theo don thude
Thong bao ngay cho bdc sy hodce duoc sy nhitng phan img c6 hai
gap phai khi sir dung thuéc

THANH PHAN CONG THUC THUOC

Madi vién nén khéng bao chia:

Thénh phan hoat chat: Pravastatin natri 20 mg

Thanh phdn ta duwgc: Lactose monohydrat, dihydroxyaluminum natri carbonat, yellow oxide of
iron, natri stearyl fumarat.

DANG BAO CHE
Vién nén khéng bao mau vang nhat, 16m dom, hinh tron, mép phing vat canh, hai mat tron.

CHI DINH

Tang cholesterol mdu

Pugc chi dinh dé diéu tri ting cholesterol mau tién phat hodc rdi loan lipid mau hdn hop dé hé trg
cho ché d¢ an udng khi viéc dap tmg véi ché do an udng va cac didu tri khong mang tinh chat
duoc 1y khac (nhw luyén tip, giam cén) khong hiéu qua.

Du phong tién phat

Dugc chi dinh hé tro cho ché dé @n udng dé giam nguy co tir vong do bénh tim mach va nguy co
méc bénh tim mach & bénh nhan tang cholesterol mau vira hodc ning va ¢6 nguy co cao méc céc
bién cé tim mach lan dau.

Due phong thu phdt

Pugc chi dinh hd trg dé khic phuc cac yéu t nguy co khac nhim giam nguy co tir vong do bénh
tim mach va nguy co méc bénh tim mach & bénh nhén ¢6 tién sir nhdi mau co tim hodc dau thét
nguc khong 6n dinh véi lugng cholesterol binh thuong hodc tang.

Sau cdy ghép

Giam tang lipid mau & bénh nhan dang sir dung thudc tre ché mién dich sau ghép tang dac.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Truée khi bt déu diéu tri voi pravastatin, cAn loai trir cdc nguyén nhén thir phat gdy ting
cholesterol mau va nguoi bénh nén duge dp dung chuin an udng ha lipid mau, va can duy tri
trong su6t qua trinh diéu tri.

Pravastatin dugc udng 1 lan/ngay, t6t nhét vao budi tdi. C6 thé uéng cing hodic khong ciing thirc
an. Bat ddu diéu trj voi lidu thap nhit ma thude c6 tac dung, sau d6 néu cin thiét, c6 thé diéu
chinh liéu theo nhu céu va dép (mg cia timg ngudi bing cach tang liéu timg dot cach nhau khong
dudi 04 tudn va phai theo ddi cac phan tmg c6 hai cua thudc, diic biét 1a cac phan tmg cé hai déi

vl hé co.
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Liéu khuyén dung:

- Ting cholesterol mau: 10-40 mg/lan/ngay. Dap (mg cia viée didu tri c6 thé thiy trong 1
tuin va tac dung diy da cta thube thuomg dat duoc sau 4 tudn. Can dinh ky kiém tra lugng
lipid va theo d6 diéu chinh liéu. Liéu téi da 40 mg/ngay.

- Duw phong bénh tim mach: 40 mg/ngay.

- Sau khi ghép co quan: Liéu khéi dau 20 mg/ngay & bénh nhan dang ding thude tc ché mién
dich. Phu thudc vio dép tmg ctia chi s6 lipid, c6 thé ting lidu 1én 40 mg/ngdy dudi su theo
doi chat ché cua bac si.

- Tré em va thanh thiéu nién (8-18 tudi) ting cholesterol msu cé tinh gia dinh ki¢u di hop
tir:

+  8-13 tudi: 10-20 mg/lin/ngay;
+ 14-18 tudi: 10-40 mg/lan/ngay.

- Nguoi cao tudi: Khong cén thiét didu chinh liéu trir khi c6 nhitng yéu t6 nguy co méc bénh
nguy hiém.

- Suy giam chirc niing gan hodc thin: Liéu khai ddu 10 mg/ngay déi véi bénh nhén suy than
vira dén ning hoic suy gan nang. Diéu chinh liéu theo dap (mg cta chi s6 lipid va duéi su
theo doi cua béac si.

Diéu tri phii hop:

- Phéi hop véi mot nhwra gén acid mit (colestyramin, colestypol) s& lam tang hi¢u qua ha lipid
trén cholesterol toan phan va LDL-cholesterol. Pravastatin nén udng truée 1 giér hoiic it nhét
4 gidr sau khi udng cac thude nay.

- DAi véi nhimg bénh nhén dung ciclosporin ¢6 hoic khéng dung céc thude e ché mién dich
khic, nén bit dau didu trj vi lidu pravastatin natri 20 mg/lin/ngdy va didu chinh liéu dén 40
mg nén dugce thue hién mot cach than trong.

- Tang nguy co ton thuong co khi sir dung statin dong thoi véi céace thude sau:

+  Gemfibrozil

+ Céc thube ha cholesterol mau nhom fibrat khac
+  Niacin liéu cao ( > 1g/ngay)

+ Colchicin

Viée sir dung dong thai cée thude ha lipid mau nhom statin v&i cac thude diéu tri HIV va viém

gan siéu vi C (HCV) ¢6 thé lam tang nguy co gdy ton thuong co, nghiém trong nhit la tiéu co vén,

than hu din dén suy than va c6 thé gay tir vong.

CHONG CHI PINH

Qué man véi hoat chét hay bét cir thanh phan nao cia thude.

Bénh gan hoat dong hoic transaminase huyét thanh tang hon 3 lan mirc binh thuong keéo dai ma
khong rd nguyén nhan.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Pravastatin chua duge danh gia o nhirng bénh nhan bi ting cholesterol mau c6 tinh gia dinh ddng
hop tir. Diéu tri bing pravastatin khong phu hop cho tang cholesterol mau do ting HDL-
cholesterol.
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Nhu v6i céc thue e ché men khir HMG-CoA khac, khong nén sir dung két hop thube
pravastatin vai fibrat.
Pravastatin khong duoc dung dong thoi voi cae dang bao ché dudmg toan than cua acid fusidic
hodc trong vong 7 ngay sau khi ngimg diéu tri bing acid fusidic. O nhimg bénh nhan cin thiét
phai sir dung acid fusidic toan than, nén ngimg diéu tri bing statin trong sudt thoi gian diéu tri
bang acid fusidic. Pa ¢6 bdo cdo vé tiéu co van (bao gdm mét sé truémg hop tir vong) & nhimg
bénh nhan sir dung acid fusidic va statin két hop. Bénh nhén nén tu van bac s§ ngay lap tirc néu
ho gap bat ky trigu chimg yéu co, dau hodc nhay cam dau.
Diéu trj bing statin ¢6 thé quay lai sau 7 ngay sau liéu acid fusidic cudi cling.
Trong trudmg hop déc biét. khi can sir dung acid fusidic toan than kéo dai, vi du, dé diéu trj nhiém
triung nang, viée sir dung dong thoi pravastatin natri va acid fusidic phai duoc xem xét trong tirng
truomg hop cu thé va dudi su giam sét y & chiit ché.
Téang nguy co tén thuong co khi sir dung statin ddng thoi véi céc thude sau:

+  Gemfibrozil

+  Céac thube ha cholesterol mau nhom fibrat khic

+  Niacin liéu cao (> 1g/ngay)

+ Colchicin
Viée sir dung dong thoi cac thube ha lipid mau nhém statin véi cac thude diéu tri HIV va viém
gan siéu vi C (HCV) ¢6 thé lam tang nguy co gy ton thuong co, nghiém trong nhat 1a tiéu co vén,
thén hu dan dén suy than va c6 thé gay tir vong.
O tré em trude tudi ddy thi, cic béc si nén danh gia can than loi ich/rii ro didu tri trude khi bét
dau diéu tri.
Réi loan gan: Céic xét nghi¢m enzym gan nén dugce thue hién truée khi bit diu diéu tri va trong
truomg hop chi dinh 1am sang yéu ciu xét nghiém sau dé. Cing nhur céc thude ha lipid mau khac,
ndng do transaminase gan tang vira phai da duoc ghi nhan. Trong phan lén cac truong hop, nong
dd transaminase gan da tro vé gid trj co ban ma khong cin phai ngimg diéu tri. Can dic biét cha y
dén nhiig bénh nhan tang nf)ng do transaminase va nén ngimg diéu trj néu ting alanin
aminotransferase (ALT) va aspartat aminotransferase (AST) vuot qua ba lan giGi han trén clia
mirc binh thudmg va kéo dai.
Cén thin trong khi diing pravastatin cho bénh nhén c6 tién sir bénh gan hodc ubng nhidu ruou,
Réi loan co bip:
Cén cén nhic khi ding thuée thuge nhém statin déi véi bénh nhan ¢6 nhimg yéu t6 nguy co din
dén ton thuong co. Thude thude nhém statin ¢6 nguy co gdy ra cac phan tmg ¢6 hai ddi véi hé co
nhu teo co, viém co, dic biét ddi voi cic bénh nhan c6 yéu t nguy co nhu bénh nhan trén 65 tudi,
bénh nhén bi bénh thiéu nang tuyén giap khong duoc kiém sodt, bénh nhén bj bénh thin. Cin theo
doi chat ché cac phan tmg c6 hai trong qua trinh ding thude.
Ciing nhur cac thude tre ché men khir HMG-CoA (cac statin) khéc, pravastatin c6 lién quan dén su
khoi phat ciia chimg dau co, bénh co va rat hiém khi bi tiéu co van. Bénh co phai dugc xem xét &
bat ky bénh nhan nao khi diéu tri bang statin vdi cdc triéu chimg co khong rd nguyén nhan nhu
dau hodc nhay cam dau, yéu co hoic chudt rit co. Trong nhifng truomg hop nhu vay, can do mirc
creatin kinase (CK) (xem bén dudi). Diéu tri bang statin nén tam thoi bi gian doan khi nong do
CK > 5 x ULN hogc khi ¢6 cic trigu chimg l4m sang nghiém trong. Rét hiém khi (trong khoéng 1
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truong hep trén 100.000 don vi bénh nhin-nam) xay ra tiéu co vén, cing hodc khong cing suy
than thir phat. Tiéu co van 1a mét tinh trang co xuong cip tinh ¢6 kha nang gy tir vong, ma co
thé phat trién bét cr lue nao trong qua trinh didu trj va duge dac trung béi su pha hiy co bip lon
lién quan dén sy gia tang 16m cia CK (thudng > 30 hoic 40 x ULN) din dén bénh myoglobin ni¢u.
Nguy co bénh co véi statin dudng nhu phu thude vao phoi nhiém thude va do dé c6 thé thay déi
theo timg logi thude (do khae biét vé tinh wa béo va duge dong hoc), bao gdm ca lidu lwong va
kha niing tuong tac thude.

Mic du khong ¢6 chéng chi dinh cho co bip vai vige ké don statin, mot sé yéu té anh huémg nhét
dinh ¢6 thé lam ting nguy co nhidém doc co bap va do do chimg minh cho viéc can danh gia cin
thdn lgi ich/nguy co va theo dai 1am sang dic biét. Do CK duge chi dinh truée khi bit diu diéu tri
béng statin & nhimg bénh nhan nay (xem bén dudi).

Nguy co va mirc d§ nghiém trong ctia cac rdi loan co bap trong khi diéu tri bang statin tang Ién do
su phdi hop cua cac loai thude twong tac. Vige sir dung fibrat mot minh déi khi ¢6 lién quan dén
bénh co. Néi chung, nén tranh sir dung két hop statin va fibrat. Nén thén trong khi str dung statin
va acid nicotinic. Sy gia tang ty 1é mic bénh co ciing di duge mé ta o nhimg bénh nhan dung
statin khac két hgp vai cac chét e ché chuyén héa cytochrom P450. Diéu nay ¢6 thé 1a két qua
cua cdc tuong tic duge djng hoc chua duge ghi nhin déi véi pravastatin, Khi két hop vai liéu
phap statin, céc triéu chimg co bap thuong hdi phuc sau khi ngimg diéu tri bang statin.

Da ¢6 nhitng béo cdo rit hiém vé bénh co hoai tir qua trung gian mién dich (IMNM) trong hoic
sau khi diéu tri véi mot sb statin. IMNM duge dic trumg 1am sang bai sir yéu co kéo dai va creatin
kinase huyét thanh tang cao, van ton tai mic dit da ngimg diéu tri bang statin.

Do lwdmg va phin tich creatin kinase:

Can nhic theo ddi creatin kinase (CK) trong truomg hop:

Truée khi diéu tri

Xét nghiém CK nén duge tién hanh trong nhing truomg hop: Suy giam chirc ning than, nhugc
gidp, tién sir ban than hogc tién sir gia dinh méc bénh co di truyén, tién sir bi bénh co do sir dung
statin hodc fibrat truée do, tién sir bénh gan va/hodc udng nhiéu rugu, bénh nhin cao tudi (>70
tudi) c6 nhimg yéu 16 nguy co bj tiéu co van, kha ning xay ra tuong tic thubc va mot sb déi
tuong bénh nhén dic biét. Trong nhimg trudmg hop nay nén can nhic lgi ich/nguy co va theo dai
bénh nhén trén lam sang khi diéu tri bang statin. Néu két qua x¢ét nghi¢m CK > 5 14n gi6i han trén
ctia mirc binh thuong, khong nén bit diu diéu tri bing statin.

Trong qud trinh diéu tri bdng statin

Bénh nhén can théng bdo khi ¢6 céc biéu hién vé co nhu dau co, clmg co, yéu co ... Khi ¢é céc
biéu hién nay, bénh nhan cin lam xét nghiém CK dé cé céc bién phap can thiép phi hop.

Néu phat hi¢n thay mirc CK ting cao (> 5 x ULN), phai ngung diéu trj bing statin. Ngimg diéu tri
cling nén duge xem xét néu céc triéu chimg co bip nghiém trong va gdy kho chiu hang ngay,
ngay ca khi mirc CK tang va duy tri <5 x ULN. Néu céc tri¢u chimg thuyén giam va ndng do CK
trd lai binh thuong, thi viéc diéu tri lai bing statin c6 thé duge xem xét & lidu thip nhét va duoc
theo ddi chat ché. Néu mét bénh co bap di truyén bi nghi ngoy & nhimg bénh nhan nhu vy, khdng
nén khai dong lai liéu phap statin.

Bénh phoi ké

Cac truomg hop dic biét cua bénh phéi k& da duge bao cdo véi mot sb statin, dic biét 12 véi didu
tri dai han. Cac dic diém thé hién c6 thé bao gom kho th, ho khan va suy giam sirc khoe néi
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chung (mét moi, giam can va sot). Néu nghi ngd mot bénh nhéin da phat trién bénh phéi k&, nén
ngimg diéu tri bing statin.

Dii thdo duwong

Mot s6 bing ching cho thiy statin, mot loai gdy ting duong huyét va & mot sb bénh nhan, co
nguy co cao mic bénh tiéu dudng trong tuong lai, ¢ thé tao ra mirc do tang dudmg huyét ma viée
chidm s6c nhu d6i véi bénh tiéu duomg chinh thie 1a phu hop. Tuy nhién, nguy co nay khong thé
bing vai vide giam nguy co mach médu véi statin va do d6 khong phai la ly do dé ngimg diéu tri
bang statin. Bénh nhan ¢6 nguy co (duong huyét lac déi 5,6 dén 6,9 mmol/L, BMI> 30kgf/m2,
tang triglycerid, tang huyét 4p) nén dugc theo déi ca vé lam sang va sinh hoa theo huéng dan

qube gia.

Lactose: San pham nay co chira lactose. Bénh nhin ¢6 vén dé di truyén hiém gap vé khong dung
nap galactose, thiéu hut Lapp lactase hodc kém hap thu glucose-galactose khong nén dung san
pham thudc nay.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢6 thai

Pravastatin duge chdng chi dinh trong sudt thoi ky mang thai. Chi dugce ding cho phu nit ¢6 kha
ndng sinh san khi ho chéc chin khong mang thai va dugc canh bao vé cac nguy co c6 thé xay ra.
Néu bénh nhan c6 ké hoach mang thai hogc dang mang thai, cin théng bao ngay cho béc si va
ding str dung pravastatin vi nguy co nguy hiém dbi véi bao thai.

Phu nir cho con bu

Mot lugng nho pravastatin duoc bai tiét qua sira me, vi vdy pravastatin duoc chéng chi dinh trong
sudt thoi ky cho con bu.

. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Pravastatin khong c6 hodc ¢6 anh huong khong dang ké dén kha ning 1ai xe va van hanh may
moc. Tuy nhién, khi lai xe hodic van hanh may mée, ¢an luu ¥ ring chéng mit va rdi loan thi giac
c6 thé xay ra trong qué trinh diéu tri.

. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Nguy co mac bénh co bao gdm tidu co van ¢6 thé tang lén khi ding déng thi acid fusidic toan
than v6i statin. Co ché cua tuong tac nay (cho du n6 1a duge lwe hoe hay duge dong hoc, hodc ca
hai) van chua dugc biét. P c6 bao cio vé tiéu co van (bao gdm mdt sb truong hop tir vong) &
nhitg bénh nhan ding phéi hop thude nay.

Néu cén diéu tri bing acid fusidic toan than, nén ngimg diéu tri pravastatin trong sudt thoi gian
diéu trj bang acid fusidic.

Fibrat

Vige sir dung céc fibrat mot minh déi khi c6 lién quan dén bénh co. P ¢ bdo cdo vé viéc tang
nguy co xdy ra cdc tac dung c6 hai lién quan dén co, bao gdm tiéu co véan khi sir dung chung
fibrat v&i cac statin khic. Céc tac dung ¢6 hai nay véi pravastatin khong thé duoc loai trir, do dé
nén tranh sir dung két hop pravastatin va fibrat (vi du gemfibrozil, fenofibrat). Néu su két hop nay
dugc coi la can thiét, cén theo ddi ldm sang va CK cin than ddi v6i bénh nhén theo phéc dé do.
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Colestyramin/Colestipol
Lam giam khodng 40-50% sinh kha dung ctia pravastatin khi udng ciing colestyramin/colestipol.
Nén ubng pravastatin trude | gidr hoic 4 gi¢r sau khi uéng colestyramin hodc 1 gitr truge khi udng
colestypol.
Ciclosporin
Sir dung phdi hop ciclosporin va pravastatin ¢ thé lam tang phoi nhiém toan than khoang gip 4
1dn hrong pravastatin trong co thé. Tuy nhién, & mét sé bénh nhan, sur phoi nhiém ciia pravastatin
c6 thé cao hon. Cén kiém sodt 1am sang va céc chi sé sinh hod ctia bénh nhan khi sir dung phéi
hop 2 thude nay.
Warfarin va cde thuée chong dong khaic
Sinh kha dung ctia pravastatin khong thay déi khi sir dung cung warfarin. Phéi hgp hai thube nay
ciing khéng lam thay doi tic dung chéng dong mau ciia warfarin.
Thuéc chuyén hod boi cytochrom P430
Pravastatin khéng bi chuyén héa & mirc do déang ké& vé mit lam sang boi hé théng cytochrom
P450. Pay 1a ly do tai sao cic san phdm dugc chuyén héa bai hodc trc ché hé thong cytochrome
P450 ¢6 thé duoce thém vao mét ché d n dinh cta pravastatin ma khong gy ra nhimg thay dbi
dang ké vé ndng dé pravastatin trong huyét tuong nhu da thdy & cac statin khac. Su ving mit cua
tuong tic dugc dong hoc dang ké véi pravastatin da duoe chirg minh cy thé déi voi mdt sd san
phim, dac biét 1a nhimg san phim la chit nén / chit (e ché CYP3A4, vi du: diltiazem, verapamil,
itraconazol, ketoconazol. chét (r¢ ché protease, nudc €ép budi chiim va chét (re ché CYP2C9 (vi du
nhu fluconazol).
Trong mét trong hai nghién ciru twong tac véi pravastatin va erythromycin, di quan sat thiy su
gia tang cd y nghia thong ké cuia pravastatin AUC (70%) va Cmax (121%). Trong mdt nghién ctru
tuong tu véi clarithromycin, sy gia tang ¢6 ¥ nghia théng ké vé AUC (110%) va Cmax (127%) da
duge quan sét thiy. Mic di nhimg thay ddi nay 1a nho, nén thin trong khi két hop pravastatin véi
erythromycin hodc clarithromycin.
Céc san pham khac: Trong céc nghién ciru twong tac, khéng c6 sur khac biét ¢6 y nghia thing ké
vé sinh kha dung khi dung pravastatin v6i acid acetylsalicylic, thube khéng acid (khi ding mét
gid truGce pravastatin), acid nicotinic hodc probucol.
Téang nguy co ton thuong co khi sir dung statin ddng thdi véi cac thude sau:

+ Gemfibrozil

+ Cac thudc ha cholesterol mau nhém fibrat khac

+ Niacin lidu cao ( > 1g/ngay)

+ Colchicin
Vige sir dung dong théi céc thude ha lipid mau nhom statin véi cac thude didu tri HIV va viém
gan siéu vi C (HCV) c6 thé lam tang nguy co gdy ton thuong co, nghiém trong nhit la tiéu co vén,
than hu dan dén suy thin va cé thé gay tir vong.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc phan mg ¢6 hai dugc phin nhom theo tan sudt: rat thuong gip (ADR > 1/10), thuong gap
(1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1.000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/10.000 < ADR < 1/1.000),
rat hiém gap (ADR < 1/10.000).
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it gap (1/1000 < ADR < 1/100)
Réi loan hé thén kinh: Chéng mat, nhire dau, roi loan gide ngu, mat ngu.

Réi loan thi gidc: Réi loan thi lue (song thi, nhin m).

Roi loan tiéu hod: Kho tiéu, ¢ néng, dau bung, budn ndn, non, tao bon, tiéu chay, déy hoi.
Réi logn da va mé dudi da: Ngira, ban da, may day, da daw/téc bét thuong (rung toc), viém da co.
RGi loan thn va tiét ni¢u: Tiéu tign bit thuong (khé tiéu tién, tiéu tién nhidu, tiéu tién dém).
Réi loan sinh san: RSi loan chire nang tinh dyc.

Roi loan chung: mét moi

Co-xuong: Dau khép, co cimg co, dau co, yéu co, ting ham lugng creatine kinase (CK) huyét
lurong.

Gan: Tang transaminase huyét thanh.

Rit hiém gip (ADR < 1/10.000)

Ré6i loan hé thin kinh: Viém da day thén kinh ngoai bién, viém da day thin kinh di cam néu sur
dung pravastatin trong thdi gian dai.

Réi loan hé mién dich: Phan {mg man cam (séc¢ phan vé, hoi chimg gidng Lupus ban do, phu
mach).

Réi loan tiéu hod: Viém tuy.

Réi loan gan: Vang da, viém gan, hoai tr té bao gan.

Réi logn co xuong va mo lién két: Tiéu co van, c¢6 thé két hop véi suy than cap thir phat do
myoglobin ni¢u, bénh co, viém co, viém da co.

Suy giam nhén thirc (nhu mét tri nho, 1a 14n...)

QUA LIEU VA CACH XU TRi

C6 théng bdo vé mdt vai ca qué liéu pravastatin. Khong c6 diéu tri dic biét nao trong truong hop
qua liéu. Néu xay ra qua liéu, can diéu tri tricu chimg va thuc hién céc bién phap hd tro khi cin
thiét.

PAC TINH DUQC LUC HOC

Nhém duge ly: Céc chit lam giam lipid huyét thanh / giam cholesterol va triglyceride / Cac chét
trc ché HMG-CoA reductase

Ma ATC: C10AA03

Co ché hoat dong:

Pravastatin 12 mét chét ¢ ché canh tranh cia 3-hydroxy-3-methylglutaryl-coenzym A (HMG-

CoA) reductase, mét enzym xiic tic bude gidi han toc do ban diu trong qua trinh sinh tdng hop

cholesterol va tao ra tac dung ha lipid ctia n6 theo hai céch:

- Vo6i kha ning tc ché canh tranh cé thé dao nguge va dac hiéu HMG-CoA reductase,
pravastatin lam giam nhe su téng hop cholesterol néi bao. Diéu nay dan dén su gia ting s6
lugng thy thé LDL (lipoprotein ty trong thép) trén bé mit té bao va tang ty I€ di hoa qua trung
gian thy thé va thanh thai ctia LDL-cholesterol trong tudn hoan.

- Uk ché san xudt LDL bing cach trc ché gan tong hgp VLDL-cholesterol, tién chit cia LDL-
cholesterol.
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O cac déi tugng khoe manh va bénh nhan tdng cholesterol mau, pravastatin natri lam giam lipid
trén cholesterol toan phan, LDL-cholesterol, apolipoprotein B, VLDL-cholesterol va triglycerid
trong khi HDL-cholesterol va apolipoprotein A van ting.

13. PAC TINH DUOQC PONG HOC

Hip thu

Pravastatin duge dung bang dudng udng & dang hoat déng. N6 duoc hdp thu nhanh chong; ndng
dd dinh trong huyét thanh dat duge 1 dén 1,5 gior sau khi udng. Trung binh, 34% liéu dung dudong
udng duoge hép thu, véi sinh kha dung tuyét déi 12 17%.

Su hién dién cua thic 4n trong duomg tiéu hoa din dén giam kha dung sinh hoc, nhung tac dung
giam cholesterol cuia pravastatin 12 gidng hét nhau dii ding cuing hay khéng cuing thire n.

Sau khi hdp thy, 66% pravastatin trai qua chuyén héa 1an diu & gan, diy la noi hoat dong chinh
ctia n6 va 1 noi chinh cta qua trinh téng hop cholesterol va thanh thai LDL-cholesterol. Cac
nghién ciu in vitro da chimg minh riang pravastatin dugc van chuyén vao té bao gan va vai luong
lay vao it hon dang ké trong céc té bao khac. Trén quan diém luong dang ké nay di qua gan dau
tién, ndng dé cua pravastatin trong huyét twong chi ¢6 gié tri gidi han trong viéc du doan tac dung
ha lipid mau.

Néng do trong huyét twong ty 1& thuan véi lidu ding.

Phiin bo

Khoang 50% cuia pravastatin trong tudn hoan lién két véi protein huyét trong. Thé tich phan phéi
khoang 0,5 I/kg. Mot lugng nho pravastatin truyén vao sira me.

Chuyén héa

Pravastatin khong dugc chuyén hoa dang ké boi cytochrom P450 va ciing khdng c6 vé 1a chét nén
hodc chét trc ché p-glycoprotein mé la chét nén ctia cc protein vin chuyén khac.

Thai trir

Sau khi udng, 20% liéu ban dau dugc thai trir trong nuée tidu va 70% trong phan. Nira déi thai trir
trong huyét twong ctia pravastatin duong udng la 1,5 dén 2 gio.

Sau khi tiém tinh mach, 47% li¢u duge thai trir bing cach bai tiét qua thin va 53% bing cach bai
tiét qua mét va bién ddi sinh hoc. San phiam chuyén héa chinh cia pravastatin la chat chuyén hoa
dong phén 3-a- hydroxy. Chét chuyén héa nay ¢ mot phidn mudi dén mét phan bén muoi hoat
tinh trc ché men khir HMG-CoA cuia hgp chit gbe.

Do thanh thai toan than cua pravastatin 1a 0,8 I/h/kg va d thanh thai qua thén 1a 0,38 I/h/kg cho
thdy sy bai tiét qua dng than.

Dé6i twgng bénh nhin dic biét:

Tré em: Gia tri trung binh ctia pravastatin Cmax va AUC ddi véi tré em gép ca do tudi va giGi tinh
tuong tu nhwr céc gia tri quan sat duge & nguoi 16m sau khi udng lidu 20 mg.

Suy gan: Phoi nhi€m toan thén véi pravastatin va cac chit chuyén hoéa & bénh nhan xo gan do
rugu duge ting cuong khoang 50% so v&i bénh nhén ¢6 chitc ndng gan binh thuémg.

Suy thdn: Khong c6 thay doi dang ké da dwoc quan sat & bénh nhan suy thin nhe. Tuy nhién, suy
thdn nang va trung binh c6 thé din dén su gia ting glp hai lan phoi nhiém toan thin véi
pravastatin va cac chit chuyén hoa.

14. QUY CACH DONG GOI
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Hop 3 vi x 10 vién nén.

15. DPIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUONG CUA THUOC
Diéu ki¢n bio quan: Bao quan & nhiét do du6i 30°C. Tranh 4nh séng.
Han dung: 24 thang ké tur ngay san xudt. Khong ding thude qua han su dung.
Ti¢u chuin chit lwgng: USP

16. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
Co sor san xuat: Stallion Laboratories Pvt. Ltd.
bia chi: Plot No. C1B-305, 2, 3,4 & 5, G.I.D.C. Kerala (Bavla), Dist.:Ahmedabad, Gujarat State,
India (An D9).
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