
Thuế bãn theu đơn. BỂ xa tầm lay trẻ em 

Đạt kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Thông bảo ngay tho bác sỹ hoặc 
tượ: sỹ những tắc dụng khñng múng muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

PHẨN I. HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC CH0 NGƯỜI BỆNH 
1. THÀNH PHẨM, HẦM LƯỢNG CỦA THUẾ: Mỗi viền nón bao phim He 
Hoạt chất: Rosuwastafin(đú0| dạng rusuyastalin calcj).... 
T4 dược: 0ruspouldon, lactpse dập thẳng, colluosa vì 
phữsphat, ma0nesí stearat, ngariry II while, 

2. Mô TẢ SÂM PHẨM: Viên nén bạo phim, hình owai, mâu trắng. hai mặt lồi, só 
Ín số "10" mâu đạn trên cả hai mặt viên. 

3. IUY EÁCH ĐỒNG BỒI: Hộp 1 vì z 10 viễn nén bao phim. 

4T BỆNH 0Ì: ñosiptin 10 được đũm 
chnlasterol phát (rế D9 Hộ IẾ th an giyyăn 

hoặc rỗi loạn llpid mâu hỗn hợp (Fredrickson type lÍa và IIb) như là một điều trị 
hỗ Írg cho chế độ ăn kiêng và tập thể dục. 

- Lâm giảm nống độ cholesteroi toàn phấn, LŨL - cholesterol, triglycsrld và 
apnllpnprotein B, và lảm tăng HDL - chaiestemi. 

- lểu trị tăng cholasteroi máu cú tính nia đình đồng hợp tử, huậc đùng đứn đặc 
hoặc như là một điểu trị hỗ trợ cho chế độ ăn kiệng và các hiện pháp làm giảm 
ipiđ khác (lọc LDL). Phàng ngừa các biến cố tim mạch ử những bệnh nhân được 
đánh giá lả có nguy ed cao đối vủi hiến cố tìm mạch liên phát, như thuốc hỗ trợ 
để điều chỉnh các yếu tố ngưy cơ khắc. 

5. NÊN DŨNB THUỐC NÀY NHƯ THẾ NÀO VÀ LIẾU 
tách đông: Lồng roswastatin † lắn vào bất ký thời đi 
lên quan đến bữa šn, 
tiểu đùng- 

Tăng cholesterol mắt có vã không có lính gia đình dị hợp tử; rối loan li mâu hẫn 
hợp: Liều khởi đẫu của rasuwastatin là 5 mạ hnặc G to he) 1 lần ng ĐI ngày: 
Bác sỹ sẽ điểu chỉnh liều lần 20 mg uống 1 lắr/ngảy sau 2-4 tuần, nếu cần thiết. 
lựn '>=tetlini u sổ Ti gũ nh động hợp từ TEH, Khởi đầu 2 mỹ tổng 

n trong 
Phòng ngửa các biển cổ tim mạch: Liễu dùng 20 mụi1 lẫn/ngày, 
Trẻ em; Sử dụng cho bệnh nhỉ chỉ nên dược thực hiện hồi hác sỹ chưyên khna: 

TT ti TẾ Hi hợp 
_ ch khủi đầu thông thường là 5 mg SỨC Xị n 

trẻ em Š-8 tuổi, liễu thông thường là 5-10 mg số lắn/ngày. tự töän và hiệu 
1. liều lãn hm 10 mỹ chưa được nghiên Lội 9 đã tiểu tỳ 

trẻ am 10-17 tuổi, liều thông thường là 5-20 mạ uống 1 đinh 4 hừ toàn và 
hiệu quả của liểu lớn hơn 2 mg chưa được nghiên cứu ð đối tượng nà) 

Bác sỹ sẼ tiến hành chỉnh liểu theo đáp ứng và khả năng dưng nạp ð th lệnh nhỉ 
TrỶ em và thanh thiếu nišn nên thực hiện chế độ ăn ñ cholastarol trưốc khi hải đầu 
điểu trị với sosuwastatin, nên tiếp tục chế độ ăn này trung khi điều trị vối rosuwasiaiin, 
Tăng cholestaroi máu có lính gia đình đổng hợp iử:Kinh nghiệm còn hạn chế Š 

số It trẻ am ở độ luổi từ 8 đấy 17 tuổi. 
40 mụ Tp hợp cho các bệnh nhỉ. 

ự 8ñ toàn và hiệu quả sử dụng ở trẻ am dưới 8 tuổi chưa 6i 
nghiên cứu. Vì vậy, phường 10 không được khuyến cáo cho trả am dưới 6 h 

„Liều khối đấu 5 mạ được khuyến cán ở bệnh nhân +70 
¡. Không cần điều chỉnh liều theo tuổi ở nhắm bệnh nhận này 

„ Không dùng liễu 40mg ở người (:hâu Á. 

5. KHÍ NÀO KHÔNG NÊN DÙNG THUỐC NÀY: Không dùng Rostliptin 10 nếu bạn; 
- 0ä mẫn cảm với bất kỳ thành phẩn nàn của thuốc. 0á hệnh gan tiến triển hoặc 

tình trạng gia tăng enzym transaminase huyết thanh dai dẳng chưa rö nguyên 
nhãn. 0ð suy thận nặng (hanh thải craatifin < 30ml/phút). 

~ 06 hệnh lý Hoàn dang diinq cycảasparin. bó thai hoặc đang cho con bú, 
- 0ä khả năng mang thai không dùng. ba đồ ga tránh thại thích lhp. 
Không dùng Restilptin 10 với liễu 40 mg nếu bạn là người Châu Á. 
7, TẮC DỤNG KHÔNG MŨNG MUỐN: 
Thường gặp (xảy ra ở ï hơn 1 trung 4ð ngột: hìng phốt lịch Z dưng: tò) 
người]: Rối lsạn nội tiết: Đái tháo dưng: ¡ loạn hệ thắn kinh: Erou đấu, chóng 
mặt. Rối lan tiêu hóa: Tảa bón, huồn nôn, dau bụng. Rổi loan cơ xương và mô liên 

PưỜi Lt-11 XE] #`tt ng 1 trang 1080 người): # 
loạn da vả mũ duỡi da: 

Hiếm gặn [tẩy ra ở ÍF hơn 1 vi Di T0 noi xi hơn 1 trong 10000 
hạ C4 Rồi He =h tiết: Tăng HbA1c. n máu và hệ hạch huyết: 6iảm tiểu 

hệ miễn tịch: c bự va by in ba gồm phù mạch. Rối loạn tiêu 
húa: toan ẹt Rối luạn gan-mật: Tầng enzym gan. Bối lnận cũ xướng và mô liên 
mà La, £ø (ban gắm viÊm cøJ, tiêu ed vân. 

hiếm gập (xảy ra È ít han 1 trong 10000 người):Rếi Isạn hệ thắn kinh: Bệnh 
la kinh, mất trị nhỏ. Rối loạn gan-mật: Vàng da, viêm gan. Rối loạn cứ 
xươu) vả mô liên kết: Đau khép, Rếi loạn thận và tiết niệư Tiểu ra máu. Rồi loan. 
hệ sinh sẵn và tuyển vú: Chứng phải nam cá vũ nữ. 
Chưa biết: hối lnạn tâm thắn: Trầm cảm. Rất loạn hệ thắn kinh: Bặnh thần kinh ngoại 
biên, rối loạn giấc ngữ (ban gồm mất ngủ và lê h HN) Rồi loạn hô hấp, ngự và 
trưng thất: Khó thổ, ho. Rồi loạn tiêu hóa: la chấy, Rl 
chứng Sieens-johnson. Rồi loạt cơ xương và mô liên kết: Rii kạn dây chẳng đôi khí 
có biấn chứng do đứt, hoại tử eở miễn dịch qua trung gian. Rồi loạn toàn thân: Phù nÉ 
Thông báo wed cho Bắc sỹ hoặc được sỹ những tắc dụng không mang muốn 
gập phải khi sủ dựng thuốc. 
3. NÊN TRÁNH DŨNB NHỮNG THUỐC H0ẶE THIỰP PHẨM 0Ì KHI BANG SỬ DỤNG 
THUỐC NÀY: Tham vấn ý kiến bác sỹ trc khÍ ding Rosuiiptin 10 nếu hạn đang 
sử phô một trung cắc lại thuốc hoặc thực phẩm sau: 
~ Alazariavir + riloavir, alazanavir hnặc lnpinavir ¿ ritonawir. Các thuốc trung hùa 

acld dạ dày. porin. Bemfihrmil, rác thuốt: hạ cholestaroi máu nhóm fibrat 
khác (eolbya, fondlai). niacin liều can {»1 g/ ngày}, zolchiein.. 

~ Thuốc ngừa thai đường uống. Rượu ác thuốc khẳng Heneh K lví dụ: warfarin 
loặc một thuốc kháng đông eoumarln). Thuốc út chế pi 

~ ác thuốc điều trị HIV vả viêm gan siễu vị 0 (HữV]. Erlytnnoi 

9. CẨN LÂM BÌ KHI MỘT LẦN QUÊN KHÔNG DÙNG THUỐC: Hấu bạn quần dùng 
thuốc, dùng nó ngay khi bạn nhứ. Nếu thời gian gắn ti lu kế tiếp, thì hãy bỏ qua liễu 
bị tuên và dùng liều kế tiếp then kế hoạch hình thưởng. Không nên gấp đổi liều dùng. 

10. LẨM BẢO GUẰN THUẾP NÀY NHƯ THẾ NÀO: 
Ủ nhiệt độ duÖl 302G, nơi khñ rán, tránh ảnh sáng. 

11, NHỮNG DẤU HIỆU VÀ TRIỆU CHỮNS KHI DÙN6 THUỐC QUÁ LIỂU: 
0hưa tó bản cám 
12. LẦN PHẢI LÂM BÌ KHI DÙNG THUỐC QUÁ LIỀU KHUYẾN EÁ0: 
Nếu bạn đùng Rosuliptin 10 quá liều khuyến cáo thì bạn n phải: 

*+ Thông báo ngay cho bắc sỹ hoặc đến bệnh viện gắn nhất 
* Nhớ mang theo nhãn thuốc Trật tớ tu: di hị ĐỂ tá sỹ lết Mu rả 

bạn đã dùng. 

13. NHỮNð BIỂU EẨN THẬN TRỌNG KHI DŨNG THUỐC NÀY: Bác sy có thể sẽ 
lằm xét nghiệm enzym gan trước khi bắt đấu điểu trị bằng nhóm thuốt s:atin và 
trnng trường hp có chỉ An lắm Hàng yêu cẩu xét nghiệm sau đó. 
Gần thận trạng vả tham vấn ý kiến bác sỹ trước khi đùng Rpsuliptin 10 nếu bạn: 
~ Dð vấn để về thận, nhược giáp, tiến sử bản thân hoặc tiền sử gia đinh mắc bệnh 
rũ dị truyền, tiến sử bị bỆnh c0 óo sử đụng statin hoặc fihrat trước đó, tiỂn sử 
bậnh gan và/hoặc ung nhiều rượu, cao tuổi (»65 trểi), 

~ Bang dùng atszanavir+ rllenavir, atazanavir hoặc: me + rionavii 
- Là người Ghâu Á. Đang dùng cắc kh Hàn Chế prolease khác xế hợp với 

tiiongvir, Dó ngưy rơ cao mắc bệnh đái 
Trong quả trình điểu trị, nộn thông nhậu on họ g 
~ iết diấu hiệu hnặc triệu ehng đầu eØ, n Nai thất 

nôn hoặc nôn. Một số hiểu hiện như khó hồ, hủ họ Tông tít tủ đảm! và suy giảm sức 
khöe toân thân (như mệt mỗi, giảm sân, số). 

Mức độ an toàn và hiệu quả ö trẻ em chưa được thiết lập. 
Phụ nữ gỗ khả năng mang thai nên dùng biện pháp tránh thai thích hợp. 
Thuốc mày cả chứa: Lactose: Nếu bạn đã biết rằng bạn không dung nạp một vài 
loại đƯỜN thì hãy thông bảo cho báo sỹ trước khí sử dụng thuốc này. 
Thời kỷ mâng thải và cha cơn bú: Không dùng thuốc; này lrang thời kỳ mang thai 
và cho con bú, 
Ảnh hưng của thuấc đổi với công việc:Thuốc cô khả nãng gây chóng mật øo 
đó, bạn nên thân trọng khi lái xe, vận hành máy múc, làm việc trên cao và các 

† động khác. 
14. KHI NÀO CẮN THAM VẤN BÁC SỸ, DƯỢC $Ÿ: 
Trong trường hợp quả liầu huặc tác. dụng min) thong mưỡn. 
Khi đang dừng thuốc khác hoặc một loại thực 
Nếu cẩn thêm thông tin xin hải ý kiến bắc Ỷ Mặt đợt Sỹ. 

lũ mạ 
H 108, Voi 

m nào trong ngày không 

R0SULIPTIN? 10 
Rostwasfatin 

15. HẠN DŨNG CỦA THUỐC: 36 tháng kể tử ngây sẵn mất. Khủng dùng thuốc 
khi qié hạn dùng. 

PHẨN II. HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC CH0 GÁN BỘ Y TẾ 
§ TH LỰC HỤP: 
lhóm được lý; tiếu tăng lipid huyết (nhôm chất ức chế HME-PoA reductase, 
ND statln]. #ã 47£- 010A AI7 
~ HuEuvast1tln là một chất ức chế THỌ lọc và cạnh tranh enzym HM6-EnA 

reductase, là efzym xúc tác quá trình chuyếi n dã 3 '3-hydroxy-3-methylglutaryi 
€0#nrym Ä thành mevalmnat, một tiền chất của kúk|cstei VỊ trí tắc động chính 
Cũã tasuastatin là gam, cử quan đích Bím pimm cholesterol. Rosttastatin làm 
tăng số lượng thụ tế LDL trên bế mặt tế bản ð gan, do vậy làm tăng hấp thụ. 
và đị húa LDL và ủc chế sự tổng hợp VLDL ở gan, vì vậy làm giãm các thành 
phẩn VLDL và LDL. 

- Ro@wastmin làm giảm nổng độ LDL-cholzstarni, chơiestetol toàn phẩn và 
triplwceri và làm tăng H0L-cholsztemmi. Thuốt. riing làm giảm ApoB, nạn HDL-D, 
VLDL-D, VLDL-TB và làm tầng AppA-l, Rosivastatin cũng làm giảm các tý lệ 
LDL-0/HDL-D, cholesterol toàn phẩn/HIDL-C, non HDL-C/HDL-C và ApoB/ApoA-i, 

~ HIỂU quả trị liệu đạt được trorg vòng † tuển sau khi bất đấu điều tị và 90% đáp 
ứng tối tu đạt được trong 2 trần, Báp ứng tối ti thướng đạt được vào khoảng 4 
tuần à được dụy trì sau đồ. 

2. DƯỢC BỘNG HE: 
"ấp lhu: Nẵng độ đỉnh trơng huyết tưng của rosuvaststin đạt được khoảng 5 gib. 
sau khi uống. Độ sinh khả dụng tuyệt đổi khoảng 20%. Thức ãn làm giảm tốc độ 
vä/hnặ: mức độ hấp thu, nhưng do giảm Ít nên không làm thay đổi quan trọng về 
lâm Sản t tuệ dụng điều hôa Iipid huyết, 
Phắn bấ' Hosuwastatin nhân bổ rộng rãi ữ NÓ Khoảng 90% rnsuwastatin kết hợp 
vôi I8 hot tuØng, chủ Vu là vột all 
Chuyển hớa- Rosuastatin it bị J Hy, húa s> tin 10%), thất chuyển hóa chính 
được xác định là N-desmethyl Chất chuyển hóa N-desmethyl e6 hoạt 
tính yếu hơn khoảng 50% so hà Thko Di] trang khi dạng laclon không có 
hoạt tính về mặt lắm sảng. Rosuwastatin Ức chết Nm 80% hoạt tỉnh HMG-DoA 
reductase trong tuần hoàn. 
bên trủ: Khoảng 80% liểu rosuyastalin được thải trừ ở dạng khủng đối qua phân 
ki e hoạt chất được hấp thu và không được hấp thu] và phần củn lại dược 

ra nước liểu. Khoảng 5% được bải tiết ra nước tiểu dưli dạng không đổi. 
hd lậu bắn hủy trùng huyết tương khoảng 18 giữ. Thời nian hản hủy không tăng 
khi dũng liễu cao hơn. 
thủng tậc: Các nghièn củu dược động học cho thấy AIfD và 0= trung binh tăng 
khuảng gấp 2 lần ở người Châu Á (Nhật Bản, Trung Quốc, Philippines, việt Nam 
và Hàn Quốc) sn với người da trắng. ALlO và == trung bình tăng khoảng gấp 1,3 
lần ở Ôhâu Á-nguêi Ấn Bộ. Một phân tích dược động học theo quấn thể dân cử cho 
thấy Không có sự khắc biểu Hội ý nghĩa lâm sảng về dược động học ở các nhóm 
người Ủa trắng và nguời đã 
Suy thận: Phi nưiềnG218)/06sy thận ä nhiều mức độ khắc nhau cho thấy 
rằng bệnh thận từ nhẹ đến vừa không ảnh hưởng đến nồng độ rosuvastatin hoặc 
chất chuyển hóa N-desmethyl trong huyết tương. Bệnh nhãn suy thận nặng (Độ 
thanh thải creatinin huyết tưing < 30 mUphút} có nồng độ thuốc trong huyết tưởng 
tầng cáo gấp 3 lấn và nồng độ chất chuyển hoá N-#esmmathyl tầng cao gấp # lắn 
so với người tình nguyện khỏe mạnh. Nẵng độ của rosuastaiin trong huyết tương ở 
biệch thái NA bệnh nhân đang thẩm phân mã/tàtTi hơn khoảng 50%, 
se với ñgười (th nguyện khỏa mạnh. 

Siuy gân. Trong nghiên cứu trên ngtÈi suy gan ð nhiều mức độ khắc nhau, không cổ 
bằng chứng về việc tăng mức độ phơi nhiễm vôi rosưvaslafin ở những hỆnh nhãn 
có chỉ số Child-Pugh < 7. Tuy nhiên, 2 bậnh nhân või chỉ số Child- 
đã mà đủ phơ nhiễm toản thắn dối với rosuvastalin tặng lên tối thiểu gấp 2 lắn 
sọ với người có chỉ số Chilứ' tơ thấp hdn. Không cỗ kính nghiệm ð những bệnh 
nhân với chỉ số Child-Pugh z 8. 
3. EHÍ ĐỊNH: 
Ni sanLÃ được chỉ định trọng điểu trị tăng chulesterol nguyên phát (cỗ và 
không có tính gia đình dị hợp tử) huặc rối loạn Ilpid máu hẳn hợp (Frediricksnn 
tpe lla và llh) nhự là một điểu trị hỗ trợ pho chế độ ăn kiêng và tập thể 
tục. flosuwastatin làn! giảm hồng-độ cholesterol toàn phấn, LŨL ~-eholesler0l, 
rìpl/eorid về a rolein B, và lâm tñng HŨL - cholesteroi. 

- R08wastatin cũng được chỉ định ð bệnh nhân tãng cholesterol máu có tính gia 
đình đẳng hợp từ, hoậc dùng đạn độc hoặc như là TU TÊP trợ cho chế độ. 

†atin được chỉ định nhàng ngứa tắc. SP cổ Hú tim mạch ử những bệnh 
_ điợc đánh giá lä cô nguy cơ cao đổi với biến cố tim mạch tiễn phát, như 
thuốc hỗ trợ để điểu chỉnh các yếu t nguy cơ khác, 

4, CÁCH ĐÙNG, LIỀU ĐÙNG: 
tách đũng: Rosuraslatin cổ thể uống như múi liều duy nhất ủ bất rử thi điểm náo. 
trung ngày và không liên quan đến hữa ăn. 
Liễu d 
ti Th lấn cáo hắt đấu điều trị với liều thấn nhất mà thuốc có tác dụng, sau 
đủ nếu gần thi ƒ, nh thể diệu chỉnh liêu theo nhữ cÍu và đáp trọ cña ng ngư tàng 
Vesokv cạrlie BiÂnc so lạetl ey tha Ấp roi “Sàtô oán uy) 
ứng có hại rủa thuốc, đặc biệt là các phản ứng cố hại đổi 
Tế dưeqrn tị c4 từ ri 4i, nh pø nh tớ 

F05LwaS†atin là 5 mg. 10 mụ, 1 lần I ngày. 0ó. 
để Alt ai Nh ni ng tên 1 lui tà EM Đế TL Ni”) 

Dg hợp tì (HP): hÀ đu 30 mg tếng Tăng cllofastarol mâu có kh 0Ì đỉnh 
1 lần trong ngày. 
Pháng ""“ cất hiến cố tím mạch: Liễu dùng 2ñ mg/1 lĩn/ngày. 
Trẻ am: S dụng cho bệnh nhí chỉ nận được thực hiện bồi bác sỹ chuyên khoa: 

tr Dpb cán set Êxlệ 
lụ khải . ng thưởng là 5 mg uống † tỉ SE 

- Õ tồ am B-9 tổ, lếu thôn g thường là 5-10 mg uống 1 lắn/ngãy. siêu nhe xu 
th nộ lấu lu tết T0 mỹ chủ đc nghiên củu È đối ưng rả 

trể ấm 10-17 rà) liều thông thường lầ 5-20 mg uống 1 lắnhngây. Ma luân và 
hiệu quả của liểu lãn hơn 20 mg chưa được nghiên cứu ở đối lượng nàn 

Nân 1i#i! hành chỉnh liều theo đáp ứng và khả nẵng dung nạp ñ Đợi lh nhị thạo 
la cần được đế nghị ở bệnh nhỉ. Trẻ am vã thanh thiếu niên nÊn thực hiện 

chế độ ăn Ít eholestero| trước khi bất đầu hhob với rasuwastatln, nên tiếp tực chế 
độ ăn nãy trong khi điểu trị với rosuvastafii ñ A9 
Tăng cholesierol máu cá định đồng hợp tử: Kinh nghiệm còn hạn 
một sử Ñ trả em ở độ TT can, đi 
Liểu 40 mụ không thích hợp cho các bệnh nhí. 

ï-3W an toàn và hiệu quả sử dựng ð trã em duối B tuổi chưa được 
nnghilận tu. Vivậy, Kon VỆ 1 khẳng được khuyến cáo cho trả em dưỡi E tuổi 

Iu khöi đầu 5 mg được khuyến cáo ở hậnh nhẫn >70 
|, Không cần điệu tiện lu theo tuổi ð nhóm Đệnh nhận nầy. 

¡ cẩn điểu chỉnh liễu ở các bệnh nhân suy thận từ 
nhẹ đến vừa. 

Liễu thường dừng rũsuwastatin củ thổ sử dụng cho bệnh 
nhãn có lẩn thương gan nhẹ và vừa. Bệnh nhắn sưy gan nặng nên bắt đầu điều 
trị với r@ewastatin 5 mợ. Không nên dùng roswasiatin cho hệnh nhân mắc 
bệnh gaR tiến triển. 

ủ Không dùng liều 4 mụ ð người Châu Á. Bệnh nhẫn đang dùng 
alazanlavÌt, atazartavir + ritarravir Huặc lopitavir + ritonavir. Giới hạn liều rosuwastatIn 
tối đã 10 mg một lắn/ngây. 
5. PHỐNG HỈ BỊNH: 
~ Mẫn cầm và bất kỳ thành phẩn nào của thuốc. Bệnh gan tiển triển ho tỉnh 

trạng gia tầng anzym transaminase huyết thanh dai dẫng chua rõ nguyên nhân. 
- uy (hận lâm Tham thải craatinln < 8Ũml/pnhút), Bậnh nhân cỏ bệnh Ỷ VỀ rũ. 
~ Bệnh nhản Đụ) dùng zyclosporin. Phụ nữ có thai hoặc đang cho cơn 

- Phụ nữ cả khả năng thai khủng dùng biện pháp tránh thai thích Tế 
~ Liều 4mg ð người Châu. th “h đang dùng atazariavir, atnzanawir + ritnnavir 

hoặc ldpinavir + rltnnavir. KẾT liễu msttrastatin trăn 1ð mụ một lẩn/ngày. 

8. LƯU Ý VÀ THẬN TRỤNG: 
- Phải lâm xét nghiệm enzym gan trước khi bất đấu điểu trị bẰng nhôm thuốc 

statin về trong trường hợp có chỉ định lâm sảng yêu. cấu xét Iiphiệm sáu đó. 
~ Bản nhắc đèo dõi creatlt kinase (GK] trong trường hợp: 

+ Tre khi điểu trị, xát nghiệm 0K nên được tiến ÔNG "rong những trường hợp: 
ti âm chức nãng thận, nhược giáp, tiến sử bản thân hoặc tiần sử gia đình 

le bệnh cø di truyền, tin sử bị bệnh e0 da sử dụng statin hoặc fibrat trước 
đỏ, tiển sỉ bệnh gan và/hoặc uống nhiều rượu, bệnh nhãn cao tuổi {>70 tuổi) có 
những YẾU uy 0ø hị tiêu cữ vẫn, khả năng xây ra tướng tác thuốc và một 
số đối tượng bệnh nhân đặc biệt: Trong những trường hợp này nên cần nhắc 

lợi fohưnguy rơ và theo di hệnh nhãn tràn lăm săng khi điểu trị bằng statin, 
Mếu kết quả xét nghiệm 0K»B lấn giới hạn trên cửa múc hình thường, không 
nên bất đầu điểu trị bằng statln. 

+ Trong quả trình điều trị | âm stalin bệnh nhân cẩn thông bán khi có các biểu 
hiện về c1 như đau cơ, cứng cg, yếu cơ... Khi có các biểu hiện này, bệnh nhân 
tần lâm xót nghiệm PK th có các hiện pháp can thiệp nh hợp. 

+ Bệnh nhân đang đùng atazanavir+ ritonavir, atazanav|r húặc loplnawfr + rilonavir. 

In liểt r0suastatin tối đã 10mg một lắn/ngây. Cẩn nân nhắc khi dùng thuốc 
thuột: Mềm statin cho những bệnh nhãn có những yếu tố nguy cứ dẫn đến tắn 
thương cø. Thuốc thuộc nhóm statin cố nguy cơ gây ra các phản ứng có hại đối 
'với lệ cơ rthư nhược có, viêm cö, đặc biệt đối với các bệnh nhân có yếu tổ nguy 
tơ như bệnh nhân trên 65 tuổi, bệnh nhân bị bệnh thiểu năng tuyển giáp không 
được kiểm soát, bệnh nhần bệnh thận. Gẩn theo dõi chặt chặ cắc phản ứng có 
hại trong quá trình dùng thuốc. 

~ Bệnh nhân cẩn háo cầu ngay ¡ “ ý edesptrt lssg aetkcblpazetultxa 
đau củ, một mỗi, sít. núc tu sÌm màu, buổn nữn bật ni trong quá trìn 
sử dụng thuốc. Kiểm tra chức năng gan trước và định kỳ cảng JM điều trị bi 
!euvastatlnI. Nếu enzym gan &LT hoặc AST tăng > 3 lấn sơ với giới han cao của 
giá trị bình thưởng, thì nên giảm liều hoặc ngưng dùng thuốc, Dùng thận trọng ð 
thệnh nhân tống nhiễu rượu hoặc có tiền sử bệnh gan trước đỏ. 
Ngưng dùng thuốc tạm thời ä bất cứ bnh nhãn nàu với tình trạng nặng có 
khuynh Arei, dẫn đến tăng suy thận thử phát do lý giải cũ văn Kn trùng 
huyết, hạ huyết áp, đại phẫu VIỀn Enh b rối lnạn chuyến hóa, nội tnbjpiy] 
điện giải nặng, co giật không kiế Xi, Mô: 4h bản vệ Mo gà ) 
trẻ em chưa được thiết lập, 

~ Phùng tộc: bác nghiên cửu dược động học ch thấy có sự gia tăng mức phơi 
nhiễm thuốc ở bậnh nhân Ghâu Á so với người da vấm, 
Thuiết ức chế pr0sase: Tăng mức phơi nhiễm cơ thể dn rosuwastatin đã được 
quan sát thấy ở các đổi lượng đùng roewastatin đẳng thời vúi các thuốc úr chế 
prutease khác kết búp với rltonauir. tắn an đt si hà vì hi hạ gìn 
cách sử dụng Rosuliptin 10 Š hệnh nhãn HíV dùng thuốc ức chế prútease và 
khả năng tăng nống độ rosuasiatin bNg HN hG tướng Khi đà tưng xã kà Đi Eêh 

Rosưintin 10 ð những bệt dÁpsŠy 3) 
hủ š ch mceeml em 4n sp ty Sử dụng đẳng thửi với các thuốc 

cáo trừ khi liều RosuliptÍn 10 được. sim chỉnh. 
~ Bệnh phối kẽ- Một số hiểm trường hợp mắc bệnh vihm phổi kẽ được báo cáo với 
một số statin, đặc biệt khi điều trị kéo đài. Mọi sĩ bắn hiện ahư khô thổ, ho không 
củ đữm và suy giảm sức khỏe tuản thân [như mệt mỏi, gảm cân, sốt]. Nếu bận 
nhân hị nghỉ ngữ có tiến triển viêm phổi kẽ, nên ngừng điều trị vôi statin. 

~ Bái tháo đướng: Một số hằng chứng cho thấy các statin làm tầng syltrt Chàm 
ö một số bệnh nhẫn có ngưy œø can mắc bệnh đái tháo đường, có thể làm cầm 
đường t tới mức nắn chế độ chăm sóc chỉnh thức cho người mắc đái thán 
dường. Tuy nhiễn, việt giảm nguy cơ tim mạch với siatin có ÿ nghĩa hơi nguy cơ 

tăng đường huyết, do dỏ tăng dường huyết không phải là lý do để ngững điều trị 
tan. Bệnh nhân có nguy c0 (giuetse lúc đúi 5,6-6,3 mmall, BMI > 30 kg/m°, 
tăng triqlycerid, tăng huyết áp] nên được theo đối cả về mặt lắm sằng và sinh 

hóa theo hướng đẫn quốc gia. 
Thuốc này có chứa iactose: Những bệnh nhản có các vấn để vắ đị trưyến không 
dung nạp galaclose hiếm gặo, thiếu enzym laotasa Lap huặc kém hấp thu glueøse- 
đalaclnsø khôfng nÊn dùng thuốc 
Thụ nữ củ thai và cho con bử: Chống chỉ định rosuastatin ñ phụ nữ củ thải và 
chữ con hú. 
Thời kỳ mang thai: Phụ nữ có khả năng mang thai nên dùng biện pháp trắnh 
thai thích hp. Du cholesierdi và các sản phẩm khác của quá trình sinh vã ke 
cholesterol là cần thiết cho quá trình phát triển của thai, ngưy cơ từ việc sử 
thuốc Úc chế HMÊ-ÖoA reduclase vượt trội sơ với lợi Là TH li vì Tg 
trang thai kỳ. bác nghiễn cửu trăn động vật chỉ cung cấn hằng chứng giới hạn về 
độc tỉnh với sinh sản. Nếu bệnh nhân mang thai trong khi đang dùng thuốc, ẩn 
ngừng thuốc ngay lập tức. 
Thời kỷ cho can hủ: Rosuwastntin được tiết qua sữa ä chưột, khủng rõ di liệu củ 
liên quan về viậc thuốc được tiết qua sữa ở người. 
Ảnh hung rủa thuốc đổi với công việc:Dhua tiến hành những nghiên cữu về 
ảnh hưởng của Rosuliptin 10 đến khả năng lái xe vã vận hành máy múc. Tuy 
nhiên, dựa trên những đặc tỉnh được lực học của Rosullpti 10 dưỡng như 
không ảnh hưởng tối khả năng này. Khi ti X8, vẬn hành mé móc, lâm việc. 
trên cao và các hoạt động khác, cẩn lu ý vì trong quá trình điểu trị bằng thuốc 
có thẾ xây ra chúng mặt. 
7. TƯỞNG TẤP TH 
~ Bệnh nhân đang. dũng tararlavit, atazanavir + rllatavir hoặc lúpinavif + rltonavir. 

Giới hạn liều rosuvastatin tối đa 10rng một lắn/ngäy. Nẵng độ rosuastztin huyết 
tương giảm khi dùng chưng vôi các thuốc trung hòa acid dạ dày. Các thuïc trung 
hòa acid nên uống Ì! nhất 2 giờ sau uống rasuasiatin. 

~ Ôyclusporin có thể lâm lãng nống độ rosuvastatin [lên đến 10 lần nồng độ bình 
ĐÔNG), Liễu giới hạn rdsuastatin là 5 mg/ngày. Tăng nguy cơ tẩn thưởng cơ khi 
sử dụng stafin đồng thồi với các thuốc sau: Semfibrgzil, các thuốc hạ c| 
máu nhắm ibrat khác, niacin liều cao (>† g/ ngày), onlohioin. 

- &emfibroll có thể làm tăng nông độ rơsưrastztin (gấp đôi) khi dùng đống thời. 
Nên tránh kết hợp. Liểu giới hạn rosuwastatin lä 10 mp/ngày. Gwfibrat, fenofibrat 
và niacln cổ thể làm tăng nguy cơ hệnh rơ và ly giải cơ vân. Nồng độ thuốc 
thai tưng tống tăng khi dùng chung với rnsuwastatin. Rnsuwastafin làm tăng tác: 
dụng của warfarin. Rượu và rosuvastatin đầu lâm tổn hạ hi n 

~ Dác thuốc khẳng vitamin K: Việc khửi đầu điều trị hoặc Tin 
rastwastatin ð hệnh nhân được điểu trị đống thời với thuốc kháng vitamin K (ví dự: 
wwarfarin hoặc một thuïc kháng đông oaumazin] có thể gây ra một sự gia tăng INR. 
TP AM BtAoe di dt n4 cá ch 3o Tắt. 

hiết, việe sử đụng đổng thời thuốc Ú: chế prtease cố thỂ lâm tần 
Insuwastatln. VIỆC sử đụng Sœ MehJtoh kyền bả mái nhỏm statln với các 
thuốc điều trị HIV và viêm ga xi 0 (HÊV) có thể 
thương e0, nghiêm trọng miệt là Hh II 2ø vân, tổn thương thận đẫn đẩn suy thận 
tà cá thể gãy tử vững. 

~ Enythramyrin, ác đồng thời rosuwastatin vã arythromycin làm giảm 20% nổng 
độ rusuyastatin của vùng dưới đường rong ALUC và giảm 3% (sex của rosuwaststin. 

8. TẮC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN: 
Thường gắp, 1/100 < ADR « 1/10: Rối loạn nội tiết: Bái tháu dưỡng. Rối lưạn hệ 
thần kinh: Đau đầu, chông mặt. Rối loạn tiêu hóa; Khi bún, huổn nôn, đau bụng. Rồi 
loạn cơ xương và mũ liên kết: Đau eø. Rối lnạn toàn thải 
Ï gặp, I⁄I000< ADE « 1/100: Rối ¬riệ 3etrrgEea 
Hiểm gặp, 110000 < ADR < 1/1000: Rổi Inạn nội tiất: Tông 'HhAc. Rối Inạn máu 
và hệ bạch huyết: Biảm tiểu cấu. Rối loạn hệ miễn đẹp Phản ng quá mẫn hao 
tầm phù mạch. Rối lpạn tiêu húa: Viêm tụy, RổÌ loạn gan-mật: Tầng srzym gan, 
Rối loạn eø xưng và mô liên kết: Bệnh cơ boy viêm c0), liêu gữvận. —_ 
ñãï hiếm ãn. ADR < 1/10000' Rồi nan hệ thần lắnh: Bệnh ta dây thấn kinh, mất 
trí nhủ. Rối loạn gan-mặt Vàng da, viêm gan. Rii loạn cũ xương và mô liên kết; 
Đau khúp. Rối loạn thận vả tiết niệu: Tiếu ra máu. Rối luạn hệ sinh sản và tuyến 
vú: Chứng phái nam mổ vú nữ. 
Chua ii: Rối bạn tâm thắn: Trầm cằm. Bối nạn ki thần kinh: Bệnh Rơi kinh 
ngoại biên, rối loạn giấc ngủ (baø gồm mất ngủ và bi ). Rối lnạn hô hấp, 
8ƒ: à Lụng tt Khỏ thỏ, ho. teệ2 xi mg tì chảy. li tạn da và mô 

Hội chứng Stevens~lohnson. Rối lnạn củ và mớ liên kết: Rối lnạn 
tây dâng đội khi cổ biến chứng d đứt, huại tử cø miễn dịch qua trung gian, Rếi 
boạn tuần thản: Phù nẾ 
9. ñUÁ LIỂU VÀ XỬ TRÍ: KH” gó phương pháp điều trị .. trong trường hợp 
tuuế liễu. Trang trường hợp quá liều, bậnh nhân nên được điều trị triệu Lá" và lát 
Nủn pháp hỗ trợ th sẵn, ân Theo dối chức nà năng gan và nng độ 0K. 
không lãm tâng đáng kể sự thanh thải rasuwastatln. 
10. CÁC DẤU HIỆU CẨN LƯU Ý VÀ KHUYẾN CÁU: Không dùng quá liều chỉ định. 
11, TÊN, ĐỊA CHỈ, BIỂU TUỢNG EỦA EÚ SỬ SẢN XUẤT: 
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