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Viên nén bao phim RICHSTATTIN 5mg, 10mg, 20m
(Rosuvastatin)

 

 

THANH PHAN
RICHSTATIN 5mg
Mỗi viên nén bao phim có chứa:
Họat chất: Rosuvastatin....

(dạng muối Rosuvastatin calci)

Tá dược: Avicel PH 102, Lactose regular, Dibasic calcium
phosphate anhydrous, Povidon K30, crospovidone, Magnesi
stearat, Methocel E-5, Titan dioxyd, PEG 6000, màu xanh

Brilliant lake, bột Talc tỉnh khiết.
RICHSTATIN 10mg
Mỗi viên nén bao phim có chứa:
Họat chất: Rosuvastatin........

(dạng muối Rosuvastatin calci)

Tá dược: Avicel PH 102, Lactose regular, Dibasic calcium

phosphate anhydrous, Povidon K30, crospovidone, Magnesi
stearat, Opadry II màu tím, bột Talc tỉnh khiết.

RICHSTATIN 20mg
Mỗi viên nén bao phim có chứa:
Họat chất: Rosuvastatin....

(dạng muối Rosuvastatin calci)
Tá dược: Avicel PH 102, Lactose regular, Dibasic calcium

phosphate anhydrous, Povidon K30, crospovidone, Magnesi
stearat, Opadry II màu xanh, bét Talc tinh khiét.
DƯỢC LỰC HỌC
Rosuvastatin là một chất ức chế chọn lọc và cạnh tranh men

HMG-CoA reductase, 14 men xtic tac qua trinhchuyén đổi 3-

hydroxy-3-methylglutaryl coenzyme A thành mevalonate, một
tiên chất của cholesterol. Vị trí tác động chính của Rosuvastatin
là gan, cơ quan đích làm giảm cholesterol.
Các nghiên cứu trên in vivo và in vitro cho thấy Rosuvastatin có
tác dụngtheo 2 cách: Đầu tiên, tăng số lượng thụ thể LDL trên
bề mặt tế bào ở gan, do vậy làm tănghấp thu và
Thứ hai, thuốc ức chế sự tổng hợp VLDL ở gan, vì vậy làm giảm

số lượng các thành phần VLDL và LDL.
DƯỢC ĐỘNG HỌC
Hap thu
Nong độ đỉnh trong huyết tương của Rosuvastatin đạt được
khoảng 5 giờ sau khi uông. Độ sinh khả dụng tuyệt đối khoảng,
20%. Cả nồng độ đỉnh Cmax va dign tích dưới đường cong AUC
tăng tương quan theo liều. Dùng Rosuvastatin với thức ăn làm
»iảm tỷ lệ hấp thukhoảng 20% theo Cmax, nhưng không ảnh
naưởng đến mức độ hấp thu theo AUC.
Phân bố "
Rosuvastatin phân bố rộng rãi ở gan là nơi chủ yếu tông hợp
cholesterol và thanh thải LDL-C. Thể tích phân bố của
Rosuvastatin khoảng 134L. Khoảng 88% Rosuvastatin gắn kết
với protein huyết tương, chủ yếu là albumin. Sự gắn kết này có
thể đảo ngược và không phụ thuộc vào nồng độ trong huyết

tương.
Chuyển hóa
Rosuvastatin ít bị chuyển hoá (khoảng 10%). Chất chuyển hoá
chính là N-desmethyl (có hoạt tính yếu hơn khoảng 50% so với

Rosuvastatin) - được tạo thành bởi cytochrome P450 2C9 - và

chất chuyển hóa lactone (không có hoạt tính lâm sàng).
Rosuvastatin chiếm hơn 90% hoạt tính ức chế HMG-CoA.

reductase trong tuần hoàn.
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.... 20 mg,

 

Thải trừ “^
Sau khi uống, khoảng 90% liều ron eai hoa
được thải trừ qua phân và khoảng 5% được bài tiết ra nước tiểu
dưới dạng không đổi. Thời gian ban thai (ty) khoảng 19 giờ.
Thời gian bán thải không tăng khi dùng liều cao hơn.
CHỈ ĐỊNH
RICHSTATIN (Rosuvastatin) được chỉ định:

Phối hợp với chế độ ăn kiêng để giảm nồng độ Cholesterol
toàn phan, LDL-cholesterol, Apolipoprotein B, các
Triglycerid, va tang HDL-cholesterol ở những bệnh nhân tăng.
Cholesterol huyết nguyên phát (dị hợp tử có tính1 gia đình và
không có tính gia đình), rối loạn Lipid huyết kết hợp (tăng
Lipoproteinhuyét/ typ Ila va IIb theo phan loai Fredrickson).

- Phối hợp với chế độ ăn kiêng trong điều trị tăng nông độ
Triglyceridhuyết tương (bệnh tăng triglycerid huyết týp IV
theo phân loại Fredrickson).

- Lâm giảm Cholesterol toan phan, LDL-cholesterol và
Apolipoprotein B ở những bệnh nhân tăng Cholesterolhuyết
đông hợp tử có tính gia đình, để hỗ trợ cho chế độ ăn kiêng và
các phương pháp điêu tị giảm lipid huyết không dùng thuốc
hoặc các phương pháp điều trị giảm lipid huyết khác, hoặc khi
các phương pháp điều trị này không thích hợp hoặc không đầy

đủ.
LIEU LUQNG VACACH SU DUNG
- Khuyén cdobắt đầu điều trị với liều thấp nhất mà thuốc có tác

dụng, sau đó nếu cần thiết, có thể điều chỉnh liều theo nhu cầu
và đáp ứng của từng người bằng cách tang liều từng đợt cách
nhaukhông đưới 04 tuân và phải theo dõi các phản ứng có hại
của thuốc, đặc biệt là phàn ứng có hại đối với hệ cơ.

-_ Liên quan giữaliều dùng của Rosuvastatin và chứng tiêu cơ
vân cân lưu ý tắt cả các bệnh nhânbắt đầu với liều 10mg/ 1
lần/ ngày và chỉ tăng lên 20mg nếu thấy cần thiết sau 4 tuần.
Cần theo dõi chặt chẽ đối với trường hợp dùng liều 40mg.

-_ Theo nghiên cứu được động học tại Mỹ trên người Châu Á,
khả năng hấp thu Rosuvastatin ở người Châu Á tăng gấp 2 lần
SO với người da⁄rắng, do đó =cận nhắc liều khởi điểm Smg

đối với người Chi.A>)
- Bệnh nhân cân vã)tuân, sểchế độ ăn kiêng làm giảm

Cholesterol theo Íi l8idh trước khi uống RICHSTATIN

(Rosuvastatin) vàtiếp tục chế độ ăn này trong suốt thời gian
sử dụng thuốc. RICHSTATIN (Rosuvastatin) được sử dụng

u đơn vào bất cứ lúc nào trong ngày, cùng hoặc không cùng.

với thức ăn.
- Tăng cholesterolhuyết (dị hợp tử có tính gia đình và

không có tính gia đình) và rối loạn lipid huyết kết hợp (týp
Ha va IIb theo phân loạiFredrickson)

Liéu Rosuvastatin tir 5—40mg, uống mỗi ngày một lan, tùy

theo mục đích trị liệu và đáp ứng của bệnh nhân. Liều khởi
đầu thông thường khuyến ccáo cho RICHSTATIN
(Rosuvastatin) 1a 10mg, 1 lân/ ngày. Liều khởi đầu
5mg/lần/ngày được áp dụng cho những bệnh nhân không có
yêu cầu giảm LDL-Cholesterol tích cực hoặc những bệnh
nhân có yếu tố dẫn đến bệnh cơ. Đối với những bệnh nhân
tăng Cholesterolhuyết đáng kể (hàm lugng LDL-Cholesterol
> 190mg/ dL) và đòi hỏi giảmlipid | tích cực, có thể xem xét

liều khởi đầu 20mg. Sau liều khởi đầu, và/hoặc đồng thời với
định lượng RICHSTATIN (Rosuvastatin), nên xét nghiệm
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nồng độ lipid huyết trong 2 - 4 tuần để điều chỉnh liều phù
hợp.
Liêu 40mg chỉ dành cho những bệnh nhân không đạt mục tiêu

giảm LDL-Cholesterol như mong muốn khi sử dụng liều
20mg/lần/ ngày.

- Tăng nồng độ Triglycerid huyết tương (bệnh tăng

Triglycerid huyét/ typ IV Fredrickson)
Liéu Rosuvastatin str dung tir 5 — 40mg, uống. 1 lần/ ngày.
Liềukhởi đầu thông thường là 10mg/ ngày, điều chỉnh dựa
trên nồng độ lipid huyết, theo dõi hàng ngày trong 2 — 4 tuần
đến khi đạt mức mong muốn.
Tăng Cholesterol huyết đồng hợp tử có tính gia đình
Liều khởi đầu khuyến cáo cho RICHSTATIN (Rosuvastatin)
là 20mg, 1 lần/ ngày ở những bệnh nhân tăng Cholesterol
huyết đồng hợp tử có tính gia đình. Liều tối đa trong ngày là
40mg. RICHSTATIN (Rosuvastatin) được sử dụng ở những
bệnh nhân này để hỗ trợ các phương pháp điều trị làm giảm
Lipid huyết khác.
Có thể tham khảo bảng hướng dân sau để thiết lập mục tiêu
điều trị:

Bàng hướng dẫn điều trị theo chương trình NCEP (Chương
Trình Giáo Dục Cholesterol Quốc Gia - Hoa Kỳ)

 

 

  
SN

VA
Suy thận mức độ trung th độ tha h thải creatinin < 60m]/
phút 7j
Giảm năng tuyên giáp `⁄
Có tiên sử cá nhân hoặc gia fnắc bệnh rối loan co di
truyén

- Có tiền sử độc cơ do các chất ức ché HMG-CoA reductase

khác hoặc độc cơ do Fibrat.

- Lam dung rugu

Các trường hợp có thể dẫn đến tăng nồng độ thuốc trong
huyết tương.
Phối hợp với các Fibrat.

THẬN TRỌNG
- Thận trọng chung với những thuốc nhóm statin: cần cân nhắc

khi dùng thuốc thuộc nhóm statin đối với bệnh nhân có những
yếu tố nguy cơ dẫn đến tổn thương cơ. Thuốc thuộc nhóm
statin có nguy cơ gây ra các phản ứng có hại đối với hệ cơ
như teo cơ, viêm cơ, đặc biệt đối với các bệnh nhân trên 65

tuổi, bệnh nhân bị bệnh thiểu năng tuyến giáp không được

kiểm soát, bệnh nhân bị bệnh thận. Cần theo dõi chặt chẽ các

phản ứng có hại trong quá trình dùng thuốc.
Bệnh nhân cần báo cáo ngay cho bác Sĩ điều trị các dấu hiệu
hoặc triệu chứng đau cơ, mệt mỏi, sốt, nước tiểu sẵm màu,
buồn nôn hoặc nôn trong quá trình sử dụng thuốc.

 

 

 

 

Trước khi bắt đầu điều trị với Rosuvastatin, bệnh nhân cần
phải nỗ lực kiểm soát tăng Cholesterol huyết bằng chế độ ăn
kiêng, tập thể dục và giảm cân phù hợp ở bệnh nhân béo phì,
và điều trị các rối loạn cơ bàn khác.
Khi bắt đầu liệu pháp điều trị với statin hoặc chuyển. từ liệu
pháp điều trị statin khác sang sử dụng Rosuvastatin, liều khởi
đầu Rosuvastatin phải được điều chỉnh thích hợp và tùy theo
mục tiêu điều trị ở từng bệnh nhân.

Các chất ức chế HMG-CoA reductase, cũng như các liệu pháp
giảm Lipid huyết khác, có liên quan đến những bất thường
sinh hóa chức năng gan.
Khuyến cáo làm xét nghiệm enzym gan trước khi bắt đầu điều
trị băng statin và trong trường hợp chỉ định lâm sàng yêu cầu
xét nghiệm sau đó. 

Mạc tiêu| Nông độ LDL bắt| Nả»e độ LDL, bắt
LAN đâu điều trị bằng 3 8 £

Yêu tÔ nguy cơ LDL đâu dùng thuốc
pues cach thay đổi lôi th)

sống (mø/ dL)

CHD' hay nguy s
> 130

cơ tương đương cr

CHD < 100 > 100 Oui=
(nguy co 10 nam thuốc **) B

> 20%)

. > 130 và có nguy

Có hơn 2 yêu tô cơ 10 nămtừ 10 —

nguy cơ (nguy cơ|_ < 130 > 130 20%

10 năm < 20%) > 160 và có nguy

co 10 nam < 10%

. > 190
0 -] yêu tô nguy (169 — 189: không

co *** < 160 4260 bắt buộc dùng
thuộc giam LDL)     

* CHD: Bénh mach vanh

** Vai tac gia khuyến cáo sử dụng các thuốc giảm LDL trong
trường hợp nông độ LDL-Cholesterol < 100mg/ dL không thể
đạt được bằng cách thay đổi lỗi sống. Các tác giả khác
khuyến cáo sử dụng các thuốc điều chỉnh Triglycerid và
HDL-Cholesterol nh nicotinic vafibrat.
*** Hdu hét cdc bénh nhan cé 0 -1 yéu to nguy co thi cd
nguy co 10 nam < 10%, do đó việc đánh giá nguy cơ l0 năm
ở nhóm bệnh nhân này là không cân thiết.

CHÓNG CHÍ ĐỊNH
Rosuvastatin chống chỉ định ở
- Bệnh nhân mẫn cảm với bắt kỳ thành phần nào của thuốc
- Bệnh nhân có bệnh gan, bao gồm tăng transaminase huyết

tương kéo dài không rõ nguyên nhân và những trường hợp
tăng transaminase quá 3 lần giới hạn trên.
Phụ nữ có thai và cho con bú, phụ nữ có nghi ngờ mang thai
và không sử dụng các biện pháp tránh thai thích hợp trước đó.

- Bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thài creatinin < 30ml/

phút)
Bệnh nhân có bệnh cơ.
Bệnh nhân đang sử dụng cyclosporin.

Liều cao 40mg Rosuvastatin chống chỉ định ở những bệnh nhân
có sẵn cácyeu tố nguy cơ dẫn đến bệnh cơ/ bệnh cơ niệu kịch
phát bao gồm:

Cân nhắc theo dõi creatin kinase (CK) trong trường hợp:

e© Trước khi 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 tiên 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 tô nguy cơ bị tiêu
cơ vân, khả năng xảw ra tương tác thuốc và một số đối
tượng bệnh,nhân đạo)biệt. Trong những trường hợp này
nên cân nhắc lợiIcKÃigùycova theo dõi bệnh nhân trên
lâm sàng khi điềutrị Đăng statin. Nếu kết quà xét nghiệm
CK > 5 lần giới hạh4rên của mức bình thường, không nên
bắt đầu điều trị bằng statin.

e Trong qua trinh điều trị bằng statin, bệnh nhân cần thông

báo khi có các biểu hiện về cơ như đau cơ, cứng cơ, yêu
cơ... Khi có các biểu hiện này, bệnh nhân cần làm xét
nghiệm CK để có các biện pháp can thiệp phù hợp.

Sử dụng ở trẻ em: Hiệu quả và an toàn khi sử dụng thuốc ở trẻ
em chưa được thiết lập.

TÁC DỤNG PHỤ
Rosuvastatin thường được dung nạp tốt. Các tác dụng phụ
thường nhẹ và thoáng qua.
-_ Phổ biến: đau đầu, hoa mắt, táo bón, buôn nôn, đau bụng, đau

CƠ vàsuy, nhược.
Ít phổ biến: ngứa, ban đỏ, mề đay.

https://trungtamthuoc.com/



- Hiém xay ra: các phản ứng quá mẫn cảm bao gồm bệnh cơ,
cơ niệu kịch phát, viêm khớp xương, tăng transaminase gan.

-_ Rất hiếm: vàng da, viêm gan, bệnh đa thân kinh.
Bắt thường trong xét nghiệm: Protein niệu đã xảy ra ở những
bệnh nhân điều trị với Rosuvastatin. Điều này xảy ra thường
xuyên hơn ở những bệnh nhân dùng liều cao Rosuvastatin
40mg. Các bất thường khác được báo cáo gồm tăng creatinin
phosphokinase, tăng transaminase liên quan đến liều, tăng
đường huyết, glutamyl transpeptidase, alkalin phosphatase,
bilirubin và bất thường chức năng tuyến giáp.

-_ Ngoài ra, còn có các tác dụng phụ sau:

‹ _ Suy giảm nhận thức (như mất trí nhớ, lú lẫn...)
‹ _Tăng đường huyết
e Tang HbAlc

TUONG TAC THUOC
Tăng nguy cơ tổn thương cơ khi sử dụng statin đồng thời với
các thuốc sau:
e Gemfibrozil
« _ Các thuốc hạ cholesterol máu nhóm fibrat khác

« - Niacin liều cao (> 1 g/ngay)
e Colchicin
Các thuốc hạ lipid máu nhóm statin với các thuốc điều trị HIV
và viêm gan siêu vi C (HC): 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 ton
thuong co, nghiém trong nhất là tiêu cơ vân, thận hư dẫn đến
suy thận và có. thể gây tử vong.
Khuyến cáo về tương tác thuốc giữa các statin với các chất ức
chế protease của HIV và HCV

Rosuvastatin
 

Giới hạn liêu
rosuvastatin tối
đa 10 mg một
lần/ngày

Warfarin: Sử dụng Rosuvastatin ở những bệnh nhân điêu trị
lâu dài với Warfarin sẽ dẫn đến tăng chỉ số INR rõ rệt trên
lam sang (international normalized ratio)
Coumarin: O những bệnh nhân sử dụng đồng thời thuốc
chống đông coumarin và Rosuvastatin, INR phải được xác
định trước khi sử dụng Rosuvastatin và thường xuyên trong

e Atazanavir

e Atazanavir + Ritonavir

+ Lopinavir + Ritonavir      

kể.

Các thuốc kháng acid: Dùng chung các thuốc kháng acid 4
(phối hợp nhôm va magnesi hydroxyd) voi Rosuvastatin (liều
40mg) làm giảm nông độ huyết tương của Rosuvastatin
khoảng 50%. Nên uống các thuốc kháng acid cách ít nhất 2
giờ sau khi uống Rosuvastatin.

- Cyclosporin: Phéi hop Cyclosporin vaRosuvastatin dan dén
tăng nông độ Cm„„ va dién tich duoi duong cong AUC cua
Rosuvastatin lần lượt là 11 và 7 lần so với người, Rh
Chong chi định dung chung Cyclosporin vaRosuvasta In „
Gemfi.brozil: Phéi hop Gemfibrozil (600mg, 2 lần*ngày và
liều đơn Rosuvastatin dẫn đến tăng nồng độ Cmax Va diện tích
dưới đường cong AUC của Rosuvastatin gap 2,2 va 1,9 lan.
Các thuốc ngừa thai đường uống: Dùng chung các thuốc
ngừa thai đường uống (ethinyl estradiol và norgestrel) và
Rosuvastatin làm tăng nông độ huyết tương của ethinyl
estradiol và norgestrel lên lần lượt là 26% và 34%.
Erythromycin: Ding chung Erythromycin và Rosuvastatin
làm giảm 20% diện tích dưới đường cong và 30% nồng độ
đỉnh tronghuyết.tương Cmạ„ của Rosuvastatin

ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH

MAY MOC:

  

  

    

thời gian đầu để đảm bảo rằng sự thay đổi INR không đáng (`

   
   

Rosuvasfatin có thế gây hoa
thận trọng khi lái xe và vậnhàmAyn,

SU DUNG O PHY NU CO THAL3CON BÚ:
Rosuvastatin chống chỉ định ở phụ nữ có thai và cho con bú. Phụ
nữ đang ở độ tuổi sinh sản nên dùng phương pháp tránh thai
thích hợp. Vì cholesterol và các sản phẩm khác của quá trình
sinh tổng hợp cholesterol cần thiết cho sự phát triển của thai nhi,
nên nguy cơ tiềm ẩn từ việc ức chế HMG-CoA Coenzyme A sẽ

cao hơn lợi ích của việc điều trị trong khi mang thai.
Chưa được biết rosuvastatin có tiết vào sữa mẹ hay không, cần

thận trọng khi dùng thuốc ở phụ nữ cho con bú.
QUÁ LIỄU
Khi quá liều, bệnh nhân nên được điều trị triệu chứng và có các
biện pháp điều trị hỗ trợ nếu cần thiết.
BẢO QUẢN: Ở nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng và am.
HAN DUNG:36 thang ké tir ngay sanxuất.
TIÊU CHUẢN: Nhà sản xuất
TRÌNH BÀY
RICHSTATIN 5mg: 1 vỉ x 10 viên/ hộp.
RICHSTATIN 10mg: 1 vỉ x 10 viên/ hộp.
RICHSTATIN 20mg: 1 vỉ x 10 viên/ hộp.

- - Để xa tầm tay trẻ em.

- - Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
- Nếu cân thêm thông tin, xin hỏi ý kiến Bác sĩ.
- _ Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của thầy thuốc.

GETZ PHARMA (PVT.) LTD.

29-30/27, Korangi Industrial Area Karachi 74900,

Pakistan.

FAX (92-21)5063100-03 — TEL (92-21)5060141
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https://trungtamthuoc.com/


