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Rx - Thude nay chi dimg theo don thude
RECHOPID 5
DE xa tim tay tré em

BDoc kif hieong dan str dung trede khi dimg

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

Thémh phan dirge chat: Pravastatin natri 5 mg

Thénh phén 16 dge; Mannitol, microcrystalline cellulose 102, croscarmellose sodium,
magnesi oxid, hypromellose E6, magnesi stearat, talc, butylated hydroxytoluene (BHT)

2. DANG BAO CHE

Vién nén.

M5 ta: Vién nén hinh tron, mau tréing dén nga vang, canh va thanh vién lanh l3n.

3. CHI PINH

Diéu trj ting lipid méu va ting cholesterol mau gia dinh.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Trude khi bit ddu diéu tri bang pravastatin, cin loai trir cdc nguyén nhan thir phét gay ting
cholesterol méu va bénh nhan nén thuc hién ché dd iin chuén giam lipid va tiép tuc ché do an
ndy trong sudt qua trinh diéu tri.

Liéu thudng ding cho ngudi 16n 14 10 mg/ngay chia thanh 1-2 lin udng.

Liéu ¢6 thé dugc didu chinh theo tudi va wigu chitng, nhung trong trudng hop nghiém trong, ¢6
thé ting lidu t&i 20 mg/ngay.

5. CHONG CHI DINH

Qué mén vai bit ky thanh phin nao ciia thude.

Bénh nhén méc bénh gan tién trién hoic ting transaminase huyét thanh kéo dai va khong rd
nguyén nhén vuot qué 3 ldn gidi han trén cia mie binh thudong (ULN),

Phu nit cé thai va cho con bu.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Pravastatin chura dugce danh gid & bénh nhén ting cholesterol mau gia dinh dfmg hop tir. Liéu
phép khéng thich hop khi ting cholesterol mau do tang HDL-cholesterol.

Déi véi cic thude irc ché HMG-CoA reductase khéc, khéng khuyén cdo két hgp pravastatin voi
céc fibrat.

O tré em trude tudi ddy thi, bac sT cin danh gia cén than loi ich/nguy co cta viée didu tri trude
khi bit dau didu tri.

Roi logn trén gan
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Ciing nhur cde thude lam giam lipid khic, ndng dd transaminase & gan ting vira phai di duoc
ghi nhén. Trong phan l6n céc trudng hop, ndng dd transaminase & gan (r& vé gid trj ban dau ma
khong cin ngimg diéu tri. Can dac biét hru y déi véi nhimg bénh nhan bi ting ndng do
transaminase va nén ngimg di¢u tri néu ting alanine aminotransferase (ALT) va aspartate
aminotransferase (AST) vuot qua 3 ldn gidi han trén ciia mire binh thudng va kéo dai,

Cén than trong khi ding pravastatin cho bénh nhén ¢6 tién sir mic bénh gan hodic ubng nhiéu
rurQ.

Khuyén cdo 1am xét nghiém enzym gan trude khi bat dau diéu trj hzing statin va trong trudmg
hop chi dinh lam sang yéu ciu xét nghiém sau do.

Réi logn trén co

Ciing nhur cac thudc (e ché HMG-CoA reductase khéc (statin), pravastatin cé lién quan dén
khoi phat dau co, bénh co via rét hiém khi gdy tiéu co van. Bénh co phai duge xem xét & bt ky
bénh nhin nio dang diéu trj biing statin ma ¢6 cde tridu chimg trén co khéng rd nguyén nhan
nhu dau co hoiic ciing co, yéu co hofic chudt rit co. Trong nhimg trudng hop nay, cin xét
nghiém ndng dd creatine kinase (CK) (xem bén duéi). Nén tam thei ngimg diéu tri béing statin
khi ndng do CK > 5 x ULN hotic khi ¢é cdc tri¢u chirg lam sang nghiém trong. Rt hiém trudng
hop (khodng 1 trén 100.000 bénh nhén-nim) bi tiéu co véin, ¢6 hodc khong kém suy thén thi
phat. Tiéu co van la mét tinh trang cép tinh ¢o kha néng géy tir vong, ¢6 thé xudt hién bit cir
hic ndo trong qué trinh diéu trj va duge dic trung bai s phé hity céc co 16n lién quan dén nong
dd CK ting cao (thudng > 30 hodc 40 x ULN) dan dén myoglobin niéu.

Nguy co mic bénh co khi diing statin phu thude vao mirc do phoi nhiém va do dé cd thé thay
dbi theo tirng thudce (do tinh than lipid va sur khac biét vé duge dong hoc), bao gbm ca lidu lugng
va kha ning tuong téc thude.

Miic dii khong c6 chdng chi dinh déi véi bénh co khi ké don statin, nhung né 1a mot yéu té anh
hudng nhét dinh ¢ thé lam tang nguy co gip doc tinh trén co va do dé can danh gid cén thin
loi ich/nguy co va theo déi 1am sang diic biét. Xét nghiém CK duoc chi dinh trude khi bit dau
diéu tri bing statin & nhirng bénh nhan nay (xem bén dudi).

Nguy co va mire d6 nghiém trong ctia rdi loan co trong khi diéu tri béng statin tang 1én khi str
dung ddng thi véi cde thude o trong tic. Vige sir dung céc fibrat don doe dbi khi ¢6 lién quan
dén bénh co. Nén tranh sir dung két hop statin va fibrat. Nén than trong khi st dung déng thoi
statin va acid nicotinic. Sy gia ting ty 1& méc bénh co ciing dd duge ghi nhan & nhiing bénh
nhan diing céc statin khéc két hop véi thude tic ché chuyén hoa cytochrome P450. Diéu nay ca
thé la do céc twong tac duge déng hoc chua duoc ghi nhan déi vai pravastatin (xem muc Twrong
tac thuée). Khi két hop didu tri véi statin, céc triéu chimg trén co thuong hét sau khi ngimg

diéu trj bang statin.
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Rit hiém cé bdo cdo vé bénh co hoai tir qua trung gian mién dich (IMNM) trong hoiic sau khi
diéu trj bing mot vai statin. IMNM ¢ biéu hi¢n 14m sang 13: yéu céc co gn dai diing va ting
creatin kinase huyét thanh, tinh trang nay vén ton tai miic dit d ngimg didu tri bing statin.
Dinh lirgng creatin kinuse

Theo dai thudmg xuyén ndng dé creatine kinase (CK) hoiic ndng do céc enzym khéc & co khéng
duge khuyén cdo & nhirng bénh nhan dang diu tri bing statin nhung khéng ca triéu chimg. Tuy
nhién, nén xét nghiém CK trude khi bit dau diéu tri bing statin & nhitng bénh nhin ¢6 céc }'éu
t6 anh huang dic biét va & nhimg bénh nhin xudt hién cde tricu chimg trén co trong khi diéu
tri béng statin. Néu nong d¢ CK tiing cao dang k& so vdi ban ddu (> 5 x ULN), nén xét nghiém
lai ndng dé CK sau khoang 5-7 ngdy dé khing dinh két qua. Khi xét nghigm ndng dé CK, cfin
lwu ¥ cdc yéu (6 tiém an khéc co (hé gdy tdn thuong co tam thdsi, chdng han nhur luyén tap géing
strc hofic chin thuong co.

Cén nhic theo di creatin kinase (CK) trong trudng hop:

- Trude khi diéu tri, xét nghiém CK nén duge tién hanh trong nhimg trudng hop: Suy giam
chire nang thin, nhuge gidp, tién sir ban than hodc tién sir gia dinh mic bénh co di truyén, tién
str bi bénh co do sir dung statin hoiic fibrat trude do, tién sir bénh gan vd/hodic udng nhiéu ruou,
bénh nhén cao tudi (> 70 tudi) ¢é nhing yéu td nguy co bi tiéu co van, kha ning xay ra twong
téc thude va mot sb doi twrong bénh nhén dic bigt. Trong nhimg trudng hop nay nén cin nhic
lgi fch/nguy co va theo ddi bénh nhén trén lam sang khi diéu tri bang statin. Néu két qua xét
nghiém CK > 5 lan gi6i han trén cia mire binh thudng, khéng nén bit dau diéu tri bing statin.
- Trong qua trinh diéu trj bang statin, bénh nhén cin théng béo khi c6 cdc biéu hién vé co nhu
dau co, ciing co, yéu co... Khi ¢6 céc biéu hién nay, bénh nhén cin lam xét nghiém CK dé co
céc bién phap can thiép phi hop.

Bénh phoi mo ké

Céc trudong hop méc bénh phdi mé k& da dwoc béo cdo véi mot sb statin, ddc biét khi didu tri
dai han. Céc biéu hién ¢ thé gom kho tho, ho khong c6 dom va suy nhugce co thé (mét mai, sut
cin va sdt). Néu nghi ngd bénh nhan tién trién bénh phéi mé k&, can ngimg diu tri bing statin.
Déi thio duwong

Mot sb bing chiing cho thiy cdc statin lam ting glucose huyét va & mot sé bénh nhén ¢6 nguy
co cao méc d4i thio dudng, ¢o thé lam ting glucose huyét t6i mirc cin ché do cham séc chinh
thirc cho ngudi méc déi thao dudng. Tuy nhién, sy giam nguy co mach mdu khi ding statin
vugt trgi hon nguy co ndy va do dé khong phai 1a Iy do dé ngimng statin. Bénh nhén ¢6 céc yéu
td nguy co (glucose huyét lie déi 5,6-6,9 mmol/l, BMI > 30 kg/m?, tang triglycerid, ting huyét
ap) nén dugc theo ddi lam sang va sinh héa theo hudéng dén qudc gia.

Acid fusidic
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Pravastatin khong duge dimg ddng thoi véi céic ché phdm cé tac dung toan thén cia hodc trong
vong 7 ngay sau khi ngtmg acid fusidic. O nhitng bénh nhan can phai ding acid fusidic toan
thén, nén ngirng statin trong sudt thdi gian diéu tri bing acid fusidic. P cé béo cdo vé tiéu co
van (bao gdm mét sd trudng hop tr vong) ¢ nhitng bénh nhén ding phdi hop statin véi acid
fusidic. Bénh nhan nén dén gip bac si ngay néu co bét ky triéu chimg nao nhur yéu co, dau hoiic
mém co.

Licu phép statin ¢6 thé duge dp dung lai sau 7 ngay ké tir khi ngimg acid fusidic.

Trong trwdng hop can ding acid fusidic toan than kéo dai, nhw dé didu trj cac nhiém khudn
ning, chi nén cén nhic st dung dong thoi pravastatin va acid fusidic theo timg trudng hop va
dudi su giam sat y té chit ché.

7. SU DUNG THUOC CHO PHU N’ CO THAI VA CHO CON BU

Pl niv ed thai

Chéng chi dinh diing pravastatin trong thoi ky mang thai. Chi nén ding cho phy nir trong do
tudi sinh san khi ho chiic chin khéang mang thai va di duoc canh bao vé cic nguy co cé thé xay
ra. Néu bénh nhan c6 ké hoach mang thai hofic ¢é thai, phai théng bdo ngay cho béc si va nén
ngirng sir dung pravastatin do nguy co ¢6 thé xay ra cho thai nhi.

Phy nit cho con bii

Mot lugng nho pravastatin duoc bai tiét qua sita me, do d6 chéng chi dinh diing pravastatin
trong thoi ki cho con bi.

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

Pravastatin khéng anh huéng hodic anh huéng khong déng ké dén kha nang lai xe va vin hanh
mdy mée. Tuy nhién, khi l4i xe hodc van hanh may mdc, can Luu ¥ rang cé thé xay ra chéng
mit va r6i loan thi gidc trong qud trinh diéu trj.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Ting nguy co ton thuong co khi str dung statin déng thoi véi céc thude sau:

- Gemfibrozil

- Céc thude ha cholesterol mau nhom fibrat khac |
- Niacin liéu cao (> | g/ngdy)

- Colchicin

Cic fibrat

Vige str dung cac fibrat don doe doi khi c6 lién quan dén bénh co. P ¢d bdo cdo vé sur gia tang
nguy co xay ra cdc tac dung khéng mong mudn lién quan dén co, bao gdm tidu co véan khi ding

dbng thoi fibrat véi cac statin khac. Khong thé loai trir céc tac dung khong mong mudn ndy véi

pravastatin, do dé nén tranh két hop pravastatin v&i cac fibrat (vi du gemfibrozil, fenofibrat).

Néu cén phai két hop, bénh nhan cdn duoc theo dai lam sang va CK cin thén.
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Colestyramin/Colestipol

Ding (‘[6|lg théi lam giam sinh kha dung cta pravastatin khoang 40-50%. Khéng ¢6 sir giam ¢é
y nghia 14m sang vé sinh kha dung hojic hiéu qua didu tri khi uéng pravastatin | gidy trude hodc
4 gitr sau khi udng colestyramin hoiic 1 gior trudge khi udng colestipol.

Ciclosporin

Diing dong thai pravastatin va ciclosporin lam tang khoang 4 lin méc phoi nhidm toan than véi
pravastatin. Tuy nhién, & mgt s6 bénh nhan, su gia ting phoi nhiém pravastatin ¢ thé 16n hon.
Khuyén cdo theo doi 1am sang va sinh hoa & bénh nhin ding phéi hop nay.

Thube khding vitamin K

Ciing nhu cac thude (e ché HMG-CoA reductase khéc, viée bt diu diéu tri hoiic diéu chinh
liéu pravastatin & nhirng bénh nhén dang diéu trj ddng thoi v6i cde thude khang vitamin K (vi
du warfarin hodic mét thude chﬁng doéng mau coumarin khac) co thé lam tang ty 1€ binh thuong
hoa quéc té (INR). Ngirng hoac giam lidu pravastatin ¢o thé 1am giam INR. Trong nhitng trudmg
hap ndy, cén theo ddi INR thich hop.

Khdng sinh nhdm macrolid

Khang sinh nhém macrolid ¢6 thé lam ting néng dé statin khi ding két hgp. Cén thin trong khi
diing pravastatin véi cdc khdng sinh nhém macrolid (vi du erythromyein, clarithromyein,
roxithromycin) do ¢6 thé lam ting nguy co méic bénh co.

Mot trong hai nghién ciru vé tuong tic gitra pravastatin va erythromycin d ghi nhén sy gia ting
¢ v nghia théng ké vé AUC (70%) va Cmax (121%) ctia pravastatin. Trong mot nghién ciru
tuong ty véi clarithromycin, sy gia ting ¢6 ¥ nghia thong ké vé AUC (110%) va Cmax (127%)
da dwge ghi nhan. Mic du nhirng thay déi nay la nho, nén than trong khi két hop pravastatin
vGi erythromycin hodc clarithromycin.

Warfarin va cidc thubc ching dong miu dwdng udng khdc

Céc thong sb vé sinh kha dung & trang thai dn dinh cua pravastatin khong bi thay ddi sau khi
dung warfarin. Ding kéo dai 2 thude nay khong géy ra bat ky thay ddi nao vé téc dung chéng
déng mau ciia warfarin.

Acid fusidic

Nguy co mic bénh co, ké c tiéu co van, co thé tang 1én khi ding ddng thai acid fusidic dudng
toan thén vai statin. Chua r6 co ché clia trong téc nay (cho du dé 13 dwoc dong hoc hedc duge
luc hoc, hodic ca hai). Pa c6 céc bédo cdo tiéu co vin (bao gé“am mot sb truong hop tir vong) ¢
nhitng bénh nhén diéu tri phdi hop nay.

Néu cin diéu trj biing acid fusidic duéng toan than, nén ngimg diéu tri véi pravastatin trong
sudt thoi gian didu tri bing acid fusidic.

Colchicin
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Cén thin trong khi sir dung: Do nguy co méc bénh co/tiéu co vén tang 1én, nén theo ddi lam
sdng va sinh hoc, dic biét khi bit ddu két hop pravastatin va colchicin,

Nicotinic acid

Nguy co nhiém déc co ting 1én khi diing d("ing thoi statin véi nicotinic acid. Trong mot nghién
ctru, bénh nhin ngudi Trung Quée ding nicotinic acid cdng véi laropiprant déng thoi voi
simvastatin duge béo cdo 1a cé ty 18 méc bénh co va tiéu co van cao hon so vdi ngudi da tring.
Rifampicin

Trong mot nghién ciru trong tae trong do pravastatin duoge dang ciing véi rifampicin, dd quan
sat thly AUC va Cmax cla pravastatin ting gap gfn 3 14n. Do d6, nén thén trong khi két hop
pravastalin véi rifampicin néu ¢a hai duge diing cting mot lic, Khéng xay ra tuong tic néu ding
2 thube ndy cach nhau it nhét 2 gio.

Lenalidomid

Ting nguy co tiéu co vén khi két hop statin véi lenalidomid. Can ting cudmg theo dai lam sang
va sinh hoe trong nhitng tuan dau diéu tri.

Cic chit dwge chuyén hda béi cptochrome P450

Pravastatin khéng bj chuyén héa & mic do c¢d ¥ nghia lim sing boi cytochrome P450. Do dé
ciic thude duge chuyén hoa hodc (e ché cytochrome P450 ¢6 thé duge thém vao ché do diéu tj
n dinh clia pravastatin ma khong gy ra nhitng thay déi dang ké vé& ndng do pravastatin trong
huyét twong nhur dd ghi nhan & céc statin khéc. Khang cé twong tac duge dong hoc ¢ ¥ nghia
gifra pravastatin v6i mot sd thude, diic biét véi nhitng thude 13 co chit/chit (rc ché CYP3A4
nhu diltiazem, verapamil, itraconazol, ketoconazol, cht tic ché protease, nuée ép budi chim
va chét (rc ché CYP2C9 (nhur fluconazol).

Cic thube khic

Trong céc nghién ctru vé tuong tic thude, khong co su khédc biét cé ¥ nghia théng ké vé sinh
kha dung khi ding pravastatin véi acid acetylsalicylic, thude khéng acid (khi udng truce
pravastatin | gid), nicotinic acid ho#ic probucol.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tén suét cua céc phan g ¢6 hai duge phan loai nhu sau: rét thudng gip (= 1/10), thudng gip
(> 1/100 dén < 1/10), it gdp (> 1/1.000 dén < 1/100), hiém gip (> 1/10.000 dén < 1/1.000), rat
hiém gap (< 1/10.000), chua r6 (chuwa thé wde tinh tir dir liéu hién co). Trong mdi nhém tan sudt,
céc tac dung khéng mong muén dugc trinh bay theo thit ty mirc dé nghiém trong giam dan.
Thir nghiém ldm sang: Pravastatin di duoc nghién ctu & liéu 40 mg trong 7 thir nghiém md déi
ngdu nhién cé ddi chitng véi gid dugce trén 21.000 bénh nhan dwoc diéu tri bing pravastatin (n
= 10764) hoidc gia duge (n = 10719), dai dién cho hon 47.000 bénh nhan-ndm phoi nhiém

pravastatin. Hon 19.000 bénh nhan dugc theo di trong thoi gian trung binh 4,8-5,9 nam.
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Céc phén (g c6 hai cta thube sau diy di duge bao cdo; khdng ¢6 phin g ndo xdy ra véi ty
1€ vuot qua 0,3% & nhém pravastatin so vaéi nhom gia dugc.

R&i loan than kinh

it giip: chodng vang, dau dau, rdi loan giflc nga, mét ngi.

Chura r8: bénh nhwoc co.

Roi loan thi gidc

it gzip: rbi loan thi lyc (bao gdm nhin md& va nhin déi).

Chura ré: nhwoe co mét

Réi loan tiéu héa

it giip: kho tiéu/o néng, dau bung, budn nén/ndn, téo bon, tiéu chay, day hoi.

R6i loan da vér mé die6i da

it gip: ngtra, phit ban, may day, bat thudng vé da dau/toc (bao gém rung toc).

Réi loan thén va tiét niéu

it giip: tidu tién bat thudong (bao gdm kho tiéu, tan sudt di tidu, tiéu dém)

R6i loan sinh sén vé tuyén vii

it giip: rdi loan chire ndng tinh duc.

Roi loan toan than

It gap: mét moi.

Cic tic dong trén lim sang dic bigt lru y

Co xuong: Céc tic dfng trén co xuong, vi dy dau co xwrong bao gbm dau khdp, chudt it co,
dau co, yéu co va ting nong do CK dé duge béo cdo trong céc thir nghiém 1am sang. Ty 1é dau
co (1,4% pravastatin so véi 1,4% gia dugc) va yéu co (0, 1% pravastatin so véi < 0,1% gia duoc)
va ty 1& nong d§ CK > 3 x ULN va > 10 x ULN trong céc nghién ctru CARE, WOSCOPS va
LIPID la twong dwong véi gia duge (Ian luot 1a 1,6% pravastatin so v&i 1,6% gia duoc va 1,0%
pravastatin so vai 1,0% gia dugc).

Anh huéng trén gan: Di ¢6 bdo cio vé viéc ting transaminase huyét thanh. Trong ba thir nghiém

ldm sang dai han c6 d6i chimg véi gia duge 1a CARE, WOSCOPS va LIPID, céc bt thuong rd
rét vé ALT va AST (> 3 x ULN) xay ra vai tan suét tuong ty (< 1,2%) & ca hai nhém diéu tri.
Sau khi thube lew hanh

Ngoai cdc phan (g trén, céc tac dung khéng mong mudn sau di duoc béo cdo trong qua trinh
luru hanh pravastatin:

Réi loan than kinh

Rét hiém gép: viém da day than kinh ngoai bién, dic biét khi ding kéo dai, di cam.

Réi loan mién dich

Rét hiém gdp: Phan ng qua man: phan vé, phit mach, héi chimg gidng lupus ban do.
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Réi loan tiéu héa

RAt hiém gap: viém tuy.

Roi loan gan mdt

Rét hiém gip: vang da, viém gan, hoai tir gan i cﬁp.

Chua rd: suy gan gay (r vong va khong gay tr vong

Réi loan co xiong va mé lién két

Rat hiém gip: tiéu co van, o thé kém suy thin cdp th phat sau myoglobin niéu, bénh vé co,
viém co, viém da co.

ft gip: bénh & gan, dic biét 12 viém gin, doi khi bién ching do dut gan.

Chura ré: bénh cor hoai tir qua trung gian mién dich.

Roi loan da vé mé céi e

Hiém gip: phan (ng nhay cam vdéi anh séang.

Rét hiém gip: viém co-da.

Chura ro: phat ban bao gdm - phét ban dang lichen.

Ciéc tic dung khéng mong mudn sau da duge bao cdo v mot sb statin:

- Suy giam nhan thire (nhur mét tri nha, 16 3n....).

- Ac mong.

- Trdm cam.

- Mot vai trudng hop méc bénh phdi md k&, dic biét khi didu tri kéo dai.

- Bdi thao duong: Tén suét phy thuge vio ¢6 hay khong cb cic yéu tb nguy co (glucose huyét
ltic d6i > 5,6 mmol/L, chi s6 BMI > 30 kg/m’, ting triglycerid, tién sir ting huyét ap).

Thong bio ngay cho bidc sp hoge duge sf nhitng phan iing cé hai giip phai khi sic dung
thudc.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRI

Cho dén nay, ¢é rét it kinh nghiém vé& viée sir dung qué liéu pravastatin. Khéng cd bién phédp
diéu trj ddc hiéu trong trudng hop qué liéu. Trong truong hop nay, diéu tri tridu chitng va didu
tri ho tro can duoc thue hién,

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duge 1y: Thude irc ché HMG-CoA reductase

Ma ATC: C10AA03

Pravastatin 1 chét (e ché canh tranh véi 3-hydroxy-3-methylglutaryl-coenzyme A (HMG-
CoA) reductase, 1a enzym xiic tic cho bude déu tién va ciing la bude gidi han tde do trong qua
trinh sinh tdng hop cholesterol v tao ra téc dung giam lipid theo hai cach.

Thir nhit, véi kha nang (rc ché canh tranh thugn nghich va dac hiéu véi HMG-CoA reductase,

n6 ¢d tac dung gidm nhe qué trinh téng hop cholesterol ndi bao. Piéu nay din dén sy gia ting
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) lrong cde thy thé LDL trén bé miit té bao va tang cudng qué trinh dj hda qua trung gian thy
thé va thanh thai LDL-cholesterol trong tudn hoan.

Thir hai, pravastatin (rc ché san xuat LDL bang cach e ché gan téng hgp VLDL-cholesterol,
tién chit ctia LDL-cholesterol.

O ca ngudi khde manh va bénh nhan bj tang cholesterol méu, pravastatin natri lam giam cic
chi s6 lipid sau: cholesterol toan phin, LDL-cholesterol, apolipoprotein B, VLDL-cholesterol
va triglycerid; trong khi HDL-cholesterol va apolipoprotein A ting cao.

13. PAC TINH DUQC PONG HOC

Hrfp thu

Pravastatin duoc ding dudng udng & dang ¢6 hoat tinh. Pravastatin duge héip thu nhanh; ndng
dd dinh trong huyét thanh dat dugc sau 1-1,5 gid. Trung binh, 34% liéu ding dudng uéng dugc
hép thu, vai sinh kha dung tuyét déi la 17%.

Sy ¢d miit ctia thire dn trong dudng tiéu héa dan dén giam sinh kha dung, nhung higéu qué lam
giam cholesterol etia pravastatin 14 khéng déi khi diing cting thitc dn hodic khéng.

Sau khi hz"ip thu, 66% pravastatin bj chllyén héa lan diu qua gan, day la vi tri tdc dung chinh
clia n6 va la vi trf chinh cia sy téng hop cholesterol va thanh thai LDL-cholesterol. Cic nghién
eiru in vitro da chimg minh riing pravastatin duoc vin chuyén vao té bao gan va véi lugng it
hon dang ké vao cdc té bao khéc.

Theo quan diém chuyén héa lan déu qua gan, ndng dd pravastatin trong huyét tirong chi ¢6 gié
tri han ché trong viée dy dodn hiéu qué ha lipid mau.

Ndng dé trong huyét twong ty 1& véi liéu ding.

Phiin b

Khoang 50% pravastatin lién két véi protein huyét tuong.

Thé tich phan bd khoang 0.5 I/kg.

Maot lrong nho pravastatin di vao sira me.

Chuyén héa va thii trie

Pravastatin khéng bi chuyén hoa déng ké boi cytochrome P450 cling nhu khong phii la co chit
hay chét irc ché p-glycoprotein ma 1a co chét ciia céc protein vén chuyén khac.

Sau khi udng, 20% liéu ban dau dugc thai trir qua nude tiéu va 70% qua phan. Thai gian bdn
thai trong huyét twong ciia pravastatin khi ding duong uéng 1a 1,5-2 gid.

Sau khi tiém tinh mach, 47% liéu ding dugc thai trir qua than va 53% qua thai trir qua mat va
chuyén hoa sinh hoc. San phém chuyén héa chinh ctia pravastatin 12 chét chuyén héa déng phén
3-a-hydroxy. Chét chuyén héa niy c6 hoat tinh trc ché HMG- CoA reductase bing 1/10 dén 1/4

so voi hop chét géc.

9/10




https://trungtamthuoc.com/

D¢ thanh thai toan than cia pravastatin la 0,81 I/h/kg va d§ thanh thai qua than 1a 0,38 I/h/kg
cho thiy sy bai tiét qua dng thén.

Ciic doi twpng ed ngiy co

Tré em: Gid trj Cmax va AUC trung binh ctia pravastatin & tré em duge tinh gop theo tudi va
gidi tinh twong tu nhu céc gia tri quan sat duge & ngudi I6n sau khi uéng mét lidu 20 mg.

Suy gan: Phoi nhiém todn théin véi pravastatin va cic chit chuyén hoa & bénh nhin xo gan do
rugu ting Ién khoang 50% so véi bénh nhan ¢6 chire ndng gan binh thudng.

Suy thin: Khéng cé sy thay ddi dang ké nao & bénh nhan suy thidn nhe. Tuy nhién, suy than
niing vé trung binh ¢é thé dan dén sy phoi nhiém todn than véi pravastatin va cic chat chuyén
héa tang gép hai lan.

14, QUY CACH PONG GOI

Hop 6 vi x 10 vién,

15. DIEU KIEN BAO QUAN

Noi khd, nhiét d§ duagi 30°C, tranh dnh sang.

16. HAN DUNG CUA THUOC

36 thang ké tir ngdy san xudt.

17. TIEU CHUAN CHAT LUONG CUA THUOC

TCCS.

18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM CONG NGHE CAO ABIPHA

Dia chi: L dit CN-2, Khu cong nghiép Phit Nghfa, Xa Phi Ngha, Huyén Chuwong My, Thanh
phd Ha Nbi
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