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Vién nén bao phim RICHSTATIN 5mg, 10mg, 20mg 7 32 (2'/*1
(Rosuvastatin) :

THANH PHAN
RICHSTATIN 5mg
MGéi vién nén bao phim ¢6 chira:
Hoat chdt: Rosuvastatin .............

(dang mudi Rosuvastatm calc1)
Td duge: Avicel PH 102, Lactose regular, Dibasic calcium
phosphate anhydrous, Povidon K30, crospovidone, Magnesi
stearat, Methocel E-5, Titan dioxyd, PEG 6000, mau xanh
Brilliant lake, bét Talc tinh khiét.
RICHSTATIN 10mg
MG6i vién nén bao phim cé chira:
Hoat chdt: Rosuvastatin ..................

(dang mudi Rosuvastalm caic1)
Td dugce: Avicel PH 102, Lactose regular, Dibasic calcium
phosphate anhydrous, Povidon K30, crospovidone, Magnesi
stearat, Opadry I mau tim, bét Talc tinh khiét.
RICHSTATIN 20mg
M@i vién nén bao phim c6 chita:
Hoat chdt: Rosuvastatm D —

(dang mudi Rosuvastatm calm}
Ta dwge: Avicel PH 102, Lactose regular, Dibasic calcium
phosphate anhydrous, Povidon K30, crospovidone, Magnesi
stearat, Opadry [l mau xanh, bot Talc tinh khiét,
DUQC LYUC HQC
Rosuvastatin 1a mét chit trc ché chon loc vi canh tranh men
HMG-CoA reductase, 1 men xiic tic quéa trinh chuyén déi 3-
hydroxy-3-methylglutaryl coenzyme A thanh mevalonate, mdt
tién chét cua cholesterol. Vi tri tac ddng chinh ciia Rosuvastatin
la gan, co quan dich lam giam cholesterol.
Cac nghién ciu trén in vivo va in vitro cho thidy Rosuvastatin co
tac dung theo 2 cach: Déu tién, ting sb luong thu thé LDL trén
bé mit té bao & gan, do viy lam ting hép thu va di hoa LDL.
Thir hai, thudc irc ché sir téng hop VLDL & gan, vi vy lam giam
s6 lugng cac thanh phén VLDL va LDL.
DUQC BONG HQC
Hép thu
Nbng dd dinh trong huyét tuong cia Rosuvastatin dat duoc
khoang 5 gi¢ sau khi uéng. Do sinh kha dung tuyét dbi khoang
20%. Ca ndng d6 dinh Cpgy va dién tich dudi duong cong AUC
tang tuong quan theo liéu. Ding Rosuvastatin véi thirc an lam
giam ty 1& hip thu khoang 20% theo Cmax, nhung khéng anh
huéng dén mirc do hép thu theo AUC.
Phén b6 , o
Rosuvastatin phén bd rfng rai & gan 1a noi chil yeu tong hep
cholesterol va thanh thai LDL-C. Thé tich phédn bd cia
Rosuvastatin khodng 134L. Khoang 88% Rosuvastatin gan ket
véi protein huyét tuong, chi yéu 1a albumin. Su gin két nay c6
thé dao nguoc va khong phu thudc vao ndng do trong huyét
tuong.
Chuyén héa ) ) .
Rosuvastatin it bj chuyén hod (khoang 10%). Chat chuyén hod
chinh 1a4 N-desmethyl (c6 hoat tinh yéu hon khoang 50% so vai
Rosuvastatin) - duoc tao thanh bdi cytochrome P450 2C9 - va
chat chuyén héa lactone (khéng co hoat tinh lim sang).
Rosuvastatin chiém hon 90% hoat tinh c ché HMG-CoA
reductase trong tudn hoan.

LSmg

.10 mg

.20 mg

Thai trir

Sau khi uéng, khoang 90% liéu Rosuvastatin va chit chuyén hoa

duoc thai trir qua phén va khoang 5% duogc bai tiét ra nude tidu

dudi dang khéng déi. Thoi gian ban thai (t,,) khoang 19 gié.

Théi gian ban thai khéng tang khi ding liéu cao hon.

CHIi BINH

RICHSTATIN (Rosuvastatin) duge chi dinh;

Phéi hop vai ché dé an kiéng d& giam ndng d6 Cholesterol
toan phin, LDL-cholesterol, Apolipoprotein B, cac
Triglycerid, va tdng HDL-cholesterol & nhitng bénh nhan ting
Cholesterol huyét nguyén phat (di hop tir ¢6 tinh gia dinh va
khong c6 tinh gia dinh), rdi loan Lipid huyét két hop (ting
Lipoprotein huyetf’ typ 1la va IIb theo phén loai Fredrickson).
Phdi hop voi ché dé #n kiéng trong diéu tri tang, ndng do
Triglycerid huyét twong (bénh ting triglycerid huyét/ typ IV
theo phén loai Fredrickson).

Lam giam Cholesterol toan phﬁn, LDL-cholesterol va
Apolipoprotein B & nhimg bénh nhén ting Cholesterol huyét
déng hop tir ¢6 tinh gia dinh, dé hd trg cho ché dé &n kiéng va
cdc phuong phap diéu tri giam lipid huyét khéng dung thude
hodc cac phuong phap diéu trj giam lipid huyét khac, hozc khi
cac phuong phap diu trj nay khong thich hop hotic khéng day
du,

LIEU LUQNG VA CACHSUDUNG =~ _

- Khuyén cdo bit ddu didu tri v&i lidu thap nhit ma thudc co tac
dung, sau d6 néu cin thiét, c6 thé diéu chinh liéu theo nhu cu
va dap ing clia timg ngudi bing cach ting liéu timg dot cach
nhau khéng dudi 04 tudn va phai theo ddi cdc phan tmg cé hai
ciia thudc, dic biét 1a phan img c6 hai d8i vei hé co.

- Lién quan gifta lléu ding cia Rosuvastatin va ching tiéu co

van can luu y: tAt ca céc bénh nhan bit d‘au véi lidu IOmg,’ 1
1an/ ngay va chi tang lén 20mg néu thdy cin thiét sau 4 tuén.
Cén theo ddi chat ché dbi vai tnromg hep ding liéu 40mg.
Theo nghién ciru duge dong hoc tai My trén ngudi Chau A,
kha nang hip thu Rosuvastatin & ngudi Chéu A ting gap 2 lan
so vai ngudi da tr’c'mg, do d6 nén can nhic liéu khoi diém Smg
dbi voi ngudi Chau A. )
Bénh nhin cin phai tuin thi ché d¢ an kiéng lam giam
Cholesterol theo qui. dinh trude khi ubng RICHSTATIN
(Rosuvastatm) vatién e ché d6.-4n nay trong sudt thari gian
sir dung thude, RICH{STATIN (Rosuvastatin) duoc sir dung
lifu don vao bét cmiuc nad trong ngay, cing hodc khéng cing
vai thire an.

- Ting cholesterol huyét (di hop tir c6 tinh gia dinh va
khong cé tinh gia dinh) va réi loan lipid huyét két hop (typ
IIa va IIb theo phan loai Fredrickson)

Lidu Rosuvastatin tir 5 — 40mg, ubng mdi ngay mét 1in, tiy
theo muc dich tri liéu va dap (mg ciia bénh nhan. Lidu khoi
diu théng thuong khuyén cdo cho RICHSTATIN
(Rosuvastatin) 12 10mg, 1 lin/ ngay. Lidu khai déu
5mg/lin/ngay dugc 4p dung cho nhitng bénh nhan khéng co
yéu ciu giam LDL-Cholesterol tich cuc hofic nhimg bénh
nhan ¢6 yéu t6 din dén bénh co. DO voi nhimg bénh nhan
tang Cholesterol huyét dang ké (ham lugng LDL-Cholesterol
> 190mg/ dL) va doi hdi giam llpldAfcﬁ gire. ¢o thé xem xét
liéu khéi diu 20mg. Sau héu khai d/&u’ﬂw‘hoac déng thoi véi
dinh lugng RICHSTATIN (Roszaﬁtatm), nén xét nghiém
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nong dé lipid huyét trong 2 - 4 tudn dé didu chinh lidu phi
hop.
Liéu 40mg chi danh cho nhitng bénh nhan khong dat muc tiéu
giam LDL-Cholesterol nhu mong muén khi sit dung liéu
20mg/ 1an/ ngay.

- Ting nbng d¢ Triglycerid huyét tuwong (bénh ting
Triglycerid huyét/ typ IV Fredrickson)
Liéu Rosuvastatin s dung tir 5 — 40mg, udng 1 l4n/ ngay.
Liéu khm déu thdng thuong 1a 10mg/ ngay, diéu chinh dua
trén néng do lipid huyét, theo ddi hang ngay trong 2 — 4 tuin
dén khi dat mirc mong muén.
Ting Cholesterol huyét ddng hgp tir ¢6 tinh gia dinh
Liéu khoi ddu khuyén cao cho RICHSTATIN (Rosuvastatin)
la 20mg, 1 1&n/ ngay & nhitng bénh nhin ting Cholesterol
huyét dong hop tir ¢6 tinh gia dinh. Liéu tdi da trong ngay la
40mg. RICHSTATIN (Rosuvastatin) dugc sir dung ¢ nhirng
bénh nhan nay d& hd tro cac phuong phép diéu tri lam giam
Lipid huyét khac.
C6 thé tham khdo bang hedng dan sau dé thiét Idp muc tiéu
diéu tri:
Bang hudng din didu tri theo chuomg trinh NCEP (Chuwong
Trinh Gido Duc Cholesterol Quéc Gia — Hoa K¥)

Muc tigu | o840 LDL D3 | ing a5 LDL bit
Yéu té nguy co LDL iub b h: "} : "’;8 ddu ding thudc
(rarar)| Sieaerad ok (mg/ dL)
song (mg/ dL)
CHD’ ha)&nguy > 130
ca twong duong 10
CHD <100 >100 “ggt‘bigg‘ dﬁ':’gng
(nguy co 10 ndm thubc ** )
> 20%)
2 130 va co nguy
Cohon 2 yéu td co 10 nam tir 10 -
nguy co (nguy ca | <130 =130 20%
10 nim < 20%) 2 160 va co nguy
co 10 nam < 10%
o 2 190
0 -1 yéu td nguy (169 — 189: khong
co e <160 160 bét buje ding
thudc giam LDL)

* CHD: Bénh mach vanh
** Vi tdc gid khuyén cdo sic dung cdc thuée giam LDL trong
triecng hop nong di LDL-Cholesterol < 100mg / dL khéng thé
dat dwge bing cdch thay doi 16i séng. Cdc tdc gia khdc
khuyén cdo s dung cdc thudc diéu chinh Triglycerid va
HDL-Cholesterol nhur nicotinic va fibrat.
*** Hau hét cdc bénh nhdn ¢6 0 -1 yéu t6 nguy co thi cé
nguy co 10 nam < 10%, do dé viéc ddnh gid nguy co 10 ndam
& nhém bénh nhdn nay la khéng cdn thiét.
CHONG CHi DINH
Rosuvastatin chéng chi dinh &
Bénh nhan min cam vai bét ky thanh phan nao cua thude
Bénh nhan c¢6 bénh gan, bao gbm ting transaminase huyét
tuong kéo dai khéng rd nguyén nhin va nhitng truomg hop
tang transaminase qua 3 lan gioi han wén.
Phu nir ¢6 thai va cho con bu, phu nit ¢6 nghi ngé mang thai
va khéng sir dung cac bién phép tranh thai thich hop trudc dé.
Bénh nhan suy thdn nang (dd thanh thai creatinin < 30ml/
phut)
Bénh nhén cé bénh co.
Bénh nhén dang sir dung cyclosporm
L:eu cao 40mg Rosuvastatin chéng chi dinh & nhitng bénh nhén
c6 sin cac yéu td nguy co din dén bénh co/ bénh co niéu kich
phat bao gbm:

Suy thdn mirc d trung binh (d6 thanh thai creatinin < 60ml/

phat

- Giam ning tuyén giap

- Co uen sit c4 nhan ho#c gia dinh mic bénh réi loan co di
truyen

- Co tién sir d6c co do cic chit (rc ché HMG-CoA reductase
khac hoic déc co do Fibrat.

- Lam dung rugu

- Cac truomg hop cé thé din dén tang ndng dd thudc trong
huyét tuong.

Phoi hop voi cac Fibrat.

THAN TRONG
Than trong chung v&i nhitng thudc nhém statin: cin can nhic
khi dung thuée thugc nhom statin d6i voi bénh nhén c6 nhirng
yéu td nguy co din dén tén thuomg co. Thubc thudc nhém
statin ¢d nguy co gdy ra céac phan {ng c6 hai d6i véi hé co
nhur teo co, viém co, dic biét déi voi cac bénh nhan trén 65
tudi, bénh nhéan bj bénh thiéu nang tuyen gidp khong dugc
kiém soat, bénh nhan bi bénh than. Cin theo di chit chg cac
phan ting c6 hai trong qué trinh ding thudc.

Bénh nhin cin bao cdo ngay cho bac ST diéu tri cdc dau higu

hodc triéu chimg dau co, mét méi, sot, nudc tiéu sim mau,

budn ndn hodc nén trong qué trinh sir dung thudc.

- Trudc khi bat ddu diéu tri voi Rosuvastatin, bénh nhan cén
phai nd luc kiém sodt ting Cholesterol huyét bing ché dé an
kiéng, tap thé duc va giam cén phi hop & bénh nhén béo phi,
va diéu tri cac réi loan co ban khéc,

- Khi bt diu lidu phap diéu trj voi statin hosic chuyén tir ligu
phap diéu trj statin khac sang sir dung Rosuvastatin, liéu khéi
diu Rosuvastatin phai dugc diéu chinh thich hop va tiry theo
muc tiéu diéu tri & img bénh nhan.

- Céc chit \rc ché HMG-CoA reductase, ciing nhu céc liéu phap
giam Lipid huyét khic, c6 lién quan dén nhimg bt thuomg
sinh héa chirc ndng gan.

Khuyén céo lam xét nghiém enzym gan trude khi bat du diéu

trj bing statin va trong truomg hop chi dinh 14m sang yéu cau

xét nghiém sau do.

- Cén nhéc theo ddi creatin kinase (CK) trong truomg hop:

o Trudc khi diéu tri, xét nghiém CK nén dugc tién hanh
trong nhitng truémg hop: Suy glam chirc nang thén, nhugc
giap, tién str ban than hodc tién sir gia dinh mic bénh co
di truyén, tlen sir bi bénh co do sir dung statin hodc fibrat
trudce do, tién sir bénh gan va/hodc uéng nhiéu rrou, bénh
nhan cao tudi (> 70 tui) c6 nhimg yéu té nguy co bj tiéu
co véan, kha ning xay ra tuong tac thudc va mot sb ddi
turgng bénh nhin dac biét. Trong nhimg trudng hop nay
nén can nhéc l@.l ich/ guy co va theo ddi bénh nhén trén
1&m sang khi diéh kk%ﬂng statin. Néu két qua xét nghiém
CK > 5 lan gidi hen tr ‘n-Cia mirc binh thudng, khéng nén
bit dau diéu tri béng statin.

¢ Trong qua trinh diéu tri bz‘mg statin, bénh nhan cén théng
béo khi ¢6 cac biéu hlcn vé co nhu dau co, cimg co, yéu
co ... Khi c6 céc biéu hién nay, bénh nhén cén lam xét
ngh1¢m CK dé cé céc bién phap can thiép phi hop.

- St dung o tré em: Hiéu qua v an toan khi str dung thudc & tré
em chua duoc thiét lap.

TAC DUNG PHU

Rosuvastatin thuong dugc dung nap tot. Céc tac dung phu

thuomg nhe va thodng qua.

- Phé bién: dau déu, hoa pit, tao(bén, bunn nén, dau bung, dau
co va suy nhugc. o ey

- It phé bién: ngira, ba dnﬁne day.\
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- Hiém xdy ra: cic phan img qua mén cam bao gém bénh co,
co niéu kich phat, viém khop xuong, ting transaminase gan.

- Rat hiém: vang da, viém gan, bénh da thin kinh.

Bdt thiong trong xét nghiém: Protein niéu da xdy ra & nhing
bénh nhan diéu trf v&i Rosuvastatin. Diéu nay xay ra thudng
xuyén hon & nhitng bénh nhan ding liéu cao Rosuvastatin
40mg. Cac bét thirémg khac duoc bao cdo gdm ting creatinin
phosphokinase, ting transaminase lién quan dén liéu, ting
dutmg huyét, glutamyl transpeptidase, alkalin phosphatase
bilirubin va bét thuémg chirc ning tuyén giap.

- Ngoai ra, con co cac tac dung phu sau:

« Suy giam nhén thirc (nhu mét tri nhé, li 1n...)
«+ Tang dudmg huyét
« Tang HbAlc

TUONG TAC THUOC

. Tang nguy co tdn thirong ca khi sit dung statin déng thei voi
cac thude sau:

« Gemfibrozil

«  Cac thudc ha cholesterol mau nhém fibrat khac
» Niacin lidu cao (> 1 g/ngay)

« Colchicin )

- Cdc thudc ha lipid méu nhdm statin voi cdc thude diéu tri HIV
va viém gan siéu vi C (HCV): Viéc sir dung dong thoi céac
thudc ha 11p1d méu nhom statin vdi céc thude diéu tri HIV va
viém gan siéu vi C (HCV) ¢6 thé lam tang nguy co gay tén
thuong co, nghiém trong nhét 13 tiéu co vén, than hr din dén
suy thin va c6 thé gay tr von )
Khuyén cdo vé trong tac thubc giia céc statin véi cac chilt (e
ché protease ciia HIV via HCV

Rosuvastatin [+ Atazanavir Gigi  han  liéu

. Atazanavir + Ritonavir | rosuvastatin téi da

« Lopinavir ~ Ritonavir | 10 mg mot lin/ngiy

Warfarin: Sir dung Rosuvastatin & nhimg bénh nhan diéu tri
lau dai voi Warfarin sé din dén ting chi sé INR r rét trén
1am sang (international normalized ratio)

Coumarin: O nhimg bénh nhan sir dung ddng thoi thubc
chéng déng coumarin va Rosuvastatin, INR phai duge xacf
dinh trude khi sir dung Rosuvastatin va thudng xuyén trong |,
thoi gian diu dé dim bao ring su thay déi INR khong dang |

ke.

Cdc thuéc khang acid: Ding chung cic thudc khang acid
(phbi hop nh6m va magnesi hydroxyd) véi Rosuvastatin (liéu
40mg) 1am gidm néng do huyét twong cia Rosuvastatin
khoang 50%. Nén udng cac thudc khang acid cdch it nhdt 2
gior sau khi udng Rosuvastatin. ]

- Cyclosporin: Phéi hop Cyclosporin va Rosuvastatin din dén
tang nong dd Cp.x vi dién tich dudi dudmg cong AUC ciia
Rosuvastatin I4n lugt 1a 11 va 7 lin so v&i ngudi khoe manh,
Chéng chi dinh diing chung Cyclosporin vi Rosuvastatin.

- Gemfibrozil: Phéi hgp Gemfibrozil (600mg, 2 140/ ngay) va
liéu don Rosuvastatin din dén tang ndng dd C,., va dién tich
dudi dudmg cong AUC cia Rosuvastatin gép 2,2 va 19 lan.

- Cdc thudc ngira thai dudéng udng: Dung chung cdc thuée
ngira thai duomg udng (ethmyl estradiol va norgestrel) va
Rosuvastatin lam ting néng do huyét tuong cua ethinyl
estradiol va norgestrel 1én l4n lugt 14 26% va 34%.

- Erythromycin: Dung chung Erythromycin va Rosuvastatin
lam gidm 20% dién tich dudi duong cong va 30% nong dé
dinh trong huyét tuong C,y,, ctia Rosuvastatin

ANH HUONG PEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH

MAY MOC:

Rosuvastatin c6 thé gay hoa mét trong khi diéu tri. Do do cén
thén trong khi lai xe va vin hanh may méc.

SU DUNG O PHU NIT CO THAI VA CHO CON BU:
Rosuvastatin chéng chi dinh & phu nit ¢6 thai va cho con ba. Phy
nir dang & d6 tudi sinh sidn nén dung phuong phap tranh thai
thich hop. Vi cholesterol va cac san phdm khac cia qua trinh
sinh téng hop cholesterol cén thiét cho sy phat trién cua thai nhi,
nén nguy co tiém 4n tir viéc trc ché HMG-CoA Coenzyme A sé
cao hon lgi fch cia viée didu tr trong khi mang thai. i
Chua duge biét rosuvastatin c6 tiét vao sita me hay khéng, cén
than trong khi diing thudc & phu nir cho con bi.

QUA LIEU _

Khi qua lidu, bénh nhin nén duoc diéu tri triéu ching va cé cic
bién phép diéu tri h6 tro néu cin thiét.

BAO QUAN: O nhiét d3 dudi 30°C, tranh anh sdng va am.

HAN DUNG:_36 thang ké tir ngay san xuit.

TIEU CHUAN: Nha san xuét

TRINH BAY

RICHSTATIN Smg: 1 vi x 10 vién/ hép.

RICHSTATIN 10mg: 1 vi x 10 vién/ hép.

RICHSTATIN 20mg: 1 vi x 10 vién/ hép.

N

- Dé xa thmtay t

- Doc ky hidn n sir dung tpwée Khi dimg.
- Néucén thé thﬁ\g tin, xin héi y kién Bic si.

- Thubc nay chiding!th€o sy ké don ciia thdy thube.
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