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Hướng dẫn sử dụng thuốc Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

 

ROSUVAS HASAN 10
Rx Thuốc bán theo đơn

Thành phần

-_ Hoạt chất: Rosuvastatin calci/ tương đương Rosuvastatin 10 mg.

-_ Tá được: Ludipress LCE polymer, Avicel M102, Tricalci phosphat, Crospovidon, Magnesi

stearat.

Chỉ định

Tăng cholesterol máu nguyên phát (loại Ila) kể cả tăng cholesterol máu gia đình kiểu dị hợp tử

hoặc rối loạn lipid máu hỗn hợp (loại lIb): là một liệu pháp hỗ trợ cho chế độ ăn kiêng khi bệnh

nhân không đáp ứng đầy đủ với chế độ ăn kiêng và các liệu pháp không dùng thuốc khác (như

tập thể dục, giảm cân).

- Tăng cholesterol máu gia đình kiểu đồng hợp tử: dùng hỗ trợ chế độ ăn kiêng và các biện pháp

điều trị giảm lipid khác (như trích ly LDL máu) hoặc khi các liệu pháp này không thích hợp.

Liều lượng và cách dùng

Trước khi bắt đầu điều trị, bệnh nhân phải theo chế độ ăn kiêng chuẩn giảm cholesterol và tiếp

tục duy trì chếđộ này trong suốt thời gian điều trị.

Điều chỉnh liều theo mục tiêu điều trị và đáp ứng của bệnh nhân.

Liều lượng:

Liều khởi đầu khuyến cáo là 5 mg hoặc 10 mg, uống ngày một lần cho cả bệnh nhân chưa từng

dùng thuốc nhóm statin và bệnh nhân chuyển từ dùng thuốc ức chế HMG-CoA reductase khác

sang dùng Rosuvastatin. Việc chọn lựa liều khởi đầu nên lưu ý đến mức cholesterol của từng

bệnh nhân, nguy cơ tim mạch sau này cũng như khả năng xảy ra các tác dụng không mong

muốn.

Có thể tăng liều sau mỗi 4 tuần nếu cần, tối đa 40 mg/ngày.

Đối với bệnh nhân tăng cholesterol máu nặng có nguy cơ cao về bệnh tim mạch (đặc biệt là các

bệnh nhân tăng cholesterol máu gia đình) mà không đạt được hiệu quả điều trị ở liều 20 mg có

thể tăng liều lên 40 mg và phải được bác sỹ chuyên khoa theo dõi thường Xuyên.

Giới hạn liều Rosuvastatin tối đa 10 mg/ngày khi dùng phối hợp với các chất ức chế protease

của HIV và HCV nhưAtazanavir, Atazanavir vàRitonayir, Lopinavirva Ritonavir.

Cách dùng: dùng bất cứ lúc nào trong ngày, trong hoặc xa bữa ăn.

Trẻ em:Tính an toàn và hiệu quả ở trẻ em chưa được thiết lập. Kinh nghiệm về việc dùng thuốc

ở trẻ em chỉ giới hạn trên một nhóm nhỏ trẻ em (>8 tuổi) bị tăng cholesterol máu gia đình kiểu

đồnghợp tử. Vìthế, Rosuvastatin không được khuyến cáo dùng cho trẻ em.

Ngườicao tuổi: Không cần điều chỉnh liều.

Bệnh nhân suy thận: Không cần điều chỉnh liều ở các bệnh nhân suy thận từ nhẹ đến vừa.

Chốngchỉ định đối với bệnh nhân suy thận nặng.

Bệnh nhân suy gan: Mức độ tiếp xúc với Rosuvastatin tính theo nồng độ và thời gian không

tăng ổ những bệnh nhân có điểm số Child-Pugh <7. Tuy nhiên, mức độ tiếp xúc với thuốc

tăng lên đã được ghi nhận ở những bệnh nhân có điểm số Child-Pugh 8 và 9. Ở những bệnh

nhân này nên xem xét đến việc đánh giá chức năng thận. Chưa có kinh nghiệm trên các bệnh

nhân có điểm số Child-Pugh trên 9. Không nên dùng Rosuvastatin cho bệnh nhân mắc bệnh

gan tiến triển.

Chủngtộc:Tăng mức độ tiếp xúc với thuốc tính theo nồng độ và thời gian đã được ghi nhận 8

bệnh nhân Châu Á. Điều này nên được xem xét khi quyết định liều dùng cho bệnh nhân gốc

Châu Á.

Chống chỉ định

-. Bệnh nhân quá mẫn với Rosuvastatin hoặc bất kỳ tá dược nào của thuốc.

- Bệnh nhân mắc bệnh gan tiến triển kể cả tăng transaminase huyết thanh kéo dài và không rõ

nguyên nhân và khi nồng độ transaminase huyết thanh tăng hơn 3 lần giới hạn trên của mức

bình thường (ULN).
Bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatinine < 30 ml/phút).

 

Bệnh nhân có bệnh lý về cơ.

Bệnh nhân đang dùng cyclosporin, gemfibrozil, thuốc hạ cholesterol nhóm fibrat, niacin liều

cao (> 1 g/ngay), colchicin, thuốc điều trị HIV va viêm gan siêu vi C.

-_ Phụ nữ có thai và cho con bú, phụ nữ có thể mang thai mà không dùng các biện pháp tránh thai

thích hợp.

Thận trọng

Ảnhhưởng trên thận:

Protein niệu đã được ghi nhận ở những bệnh nhân điều trị bằng Rosuvastatin ở liều cao, đặc

biệt ở liều 40 mg, phần lớn tình trạng này thoáng qua hoặc thỉnh thoảng xảy ra. Protein niệu

không phải là dấu hiệu báo trước của tình trạng bệnh thận cấp hoặc tiến triển. Cần đánh giá

chức năng thận trong thời gian theo dõi các bệnh nhân đã được điều trị với liều 40 mg.

Ảnh hưởng trên cơxương:
Các tác động trên cơ xương như gây đau cơ, bệnh cơ và một số hiếm trường hợp tiêu cơ vân đã

được ghi nhận ở những bệnh nhân được điều trị bằng Rosuvastatinở tất cả các liều, đặc biệt là ở

liều trên 20 mg.

- it
Không nên đo nồng độ CK sau khi vận động gắng sức hoặc khi có sự hiện diện của một nguyên

nhân nào đó có thể làm tăng CK vì điều này có thể làm sai lệch kết quả. Nếu kết quả xét nghiệm

nồng độ CK trước khi điều trị cao hơn (5 x ULN) và vẫn lặp lại sau 5 — 7 ngày thì không nên bắt

đầu điều trị bằng Rosuvastatin.
Cân nhắc theo dõi creatin kinase (CK) trong trường hợp:

+ Trước khi điềutrị: xét nghiệm CK nên được tiến hành trong những trường hợp:

Suy giảm chức năng thận

Nhược giáp

Tiền sử bản thân hoặc tiền sử gia đình mắc bệnh cơ di truyền.

Tiền sử bị bệnh cơdo 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 tố nguy cơ bị tiêu cơ vân.

Khả năng xảy ra tương tác thuốc và một số đối tượng bệnh nhân đặc biệt.

Ở những bệnh nhân này nên cân nhắc giữa nguy cơ và lợi ích của việc điều trị và phải theo dõi

lâm sàng. Nếu kết quả xét nghiệm CK > 5 lần giới hạn trên của mức bình thường thì không nên

bắt đầu điều trị bằng Rosuvastatin.
+ Trong khi điều trị: Nên yêu cầu các bệnh nhân báo cáo ngay các triệu chứng đau cơ, cứng cơ,

yếu cơ hoặc vọp bẻ không giải thích được, đặc biệt nếu có kèm theo mệt mỏi hoặc sốt. Nên đo

nồng độ CK ở những bệnh nhân này. Nên ngưng dùng Rosuvastatin nếu nồng độ CK tăng cao

đáng kể (> 5xULN) hoặc các triệu chứng về cơ trầm trọng và gây khó chịu hàng ngày mặc dù

nồng độ CK (<5xULN). Nếucáctriệu chứng này không còn nữa và nồng độ CK trở lại mức bình

thường thì nên xem xét đến việc dùng lại Rosuvastatin hoặc 1 thuốc ức chế HMG-CoA

reductase khácở liều thấp nhất và theo dõi chặt chẽ.

Tỉ lệ mắc bệnh cơ và viêm cơ gia tăng đã được thấy ở bệnh nhân dùng các chất ức chế men

HMG-CoA reductase khác đồng thời với các dẫn xuất của acid fibric kể cả gemfibrozil,

cyclosporin, acid nicotinic, thuốc kháng nấm nhóm azol, các chất ức chế men protease và

kháng sinh nhóm macrolid. Việc sử dụng kết hợp Rosuvastatin với các fibrat hoặc niacin để đạt

được sự thay đổi nồng độ lipid nên được cân nhắc kỹ giữa lợi ích và nguy cơ có thể xảy ra do

những kết hợp này. Phối hợp giữa Rosuvastatin và gemfibrozil không được khuyến cáo.

Không nên dùng Rosuvastatin cho bệnh nhân có tình trạng nghiêm trọng cấp tính, nghi ngờ do

bệnh cơ hoặc có thể dẫn đến suy thận thứ phát do tiêu cơ vân (như nhiễm khuẩn huyết, tụi

huyết áp, đại phẫu, chấn thương, rối loạn điện giải nội tiết và chuyển hóa nặng, hoặc co gig

không kiểm soát được).

Ảnh hưởng trên gan: 21g gi wm

Giống như các chất ức chếmen HMG—CoA reductase khác, cần thận trọng khi dị Gin Ga stb

An

 

ở bệnh nhân nghiện rượu nặng và/hoặc có tiền sử bệnh gan.

-. Làm xét nghiệm enzym gan trước khi bắt đầu điều trị bằng Rosuvastatin và tro

định lâm sàng yêu cầu xét nghiệm sau đó. Nên ngưng hoặc giảm liều Rosuva
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-_ Bệnh nhân tăng cholesterol thứ phát do thiểu năng tuyến giáp hoặc hội chứng thận hư phải

được điều trị trước khi bắt đầu dùng Rosuvastatin.

Tương tác thuốc

Cyclosporin: Dung déng thdi Rosuvastatin với cyclosporin, các giá trị AUC của Rosuvastatin

cao hơn trung bình gấp7 lần so với trị số này ở người tình nguyện khoẻ mạnh nhưng không ảnh

hưởng đến nồng độ cyclosporin trong huyết tương.

Các chất đốikháng vitaminK: giống như các chất ức chế men HMG-CoA reductase khác, khi

bắt đầu điều trị hoặc tăng liều Rosuvastatin ở bệnh nhân điều trị đồng thời với các chất đối

kháng vitamin K (như warfarin) có thể làm tăng trị số INR. Ngưng dùng hoặc giảm liều

Rosuvastatin có thể làm giảm INR. Trong những trường hợp như vậy, nên theo dõi trị số INR.

Gemfibrozil và các thuốc hạ cholesterolmáu nhóm fibrat khác, niacin liều cao (> 1 g/ngày),

colchicin: Dùng đồng thời với Rosuvastatin tăng nguy cơ tổn thương cơ.

Thuốc kháng acid: Dùng Rosuvastatin đồng thời với hỗn dịch thuốc kháng acid chứa nhôm và

magiê hydroxyd làm giảm khoảng 50% nồng độ Rosuvastatin trong huyết tương. Khi uống

thuốc kháng acid cách 2 giờ sau khi dùng Rosuvastatin thì nồng độ Rosuvastatin trong huyết

tương sẽ giảm ít hơn. Mối tương quan về mặt lâm sàng của tương tác này vẫn chưa rõ.

Erythromycin:dùng đồng thời Rosuvastatin với erythromycin lam giam 20% AUC (0-t) va 30%

Cmax cla Rosuvastatin. Tương tác này có thể là do erythromycin lam tang nhu động ruột.

Thuốc viên uống ngừa thai/liệu pháp thay théhormon (HRT): dung đồng thời Rosuvastatin

với thuốc viên uống ngừa thai làm tăng 26% AUC của ethinyl estradiol và 34% AUC của

norgestrel. Nên lưu ý đến mức tăng nồng độ các chất này trong huyết tương khi chọn thuốc

uống ngừa thai. Chưa có dữ liệu dược động học trên những bệnh nhân dùng đồng thời

Rosuvastatin với HRT và vì vậy không thể loại trừ khả năng có tác động tương tự. Tuy nhiên, kết

hợp này đã được sử dụng rộng rãi ở phụnữ trongcác thử nghiệm lâm sàng và đã được dung nạp

tốt.

Digoxin: dya trên các dữ liệu từ các nghiên cứu về tương tác thuốc chuyên biệt cho thấy không

có tương tác đáng kể về mặt lâm sàng khi dùngchung với digoxin.

Men cytochrom P450: Kết quả từ thử nghiệm in vitro và in vivo chứng tỏ rằng Rosuvastatin

không phải là chất ức chế hoặc cảm ứng men cytochrom P450. Hơn nữa, Rosuvastatin là chất

nền yếu cho các isoenzym này. Không ghi nhận các tương tác liên quan về lâm sàng giữa

Rosuvastatin với fluconazol (chất ức chếCYP2C9 và CYP3A4) hoặc ketoconazol (chất ứcchế

CYP2A6 vẲ CYP3A4). Dùng đồng thời itraconazol (chất ức chếCYP3A4) và Rosuvastatin lant

tăng 28% AUC của Rosuvastatin. Sự tăng này không được xem là có ý nghĩa về mặt lâm sàng.

Vì vậy, không có tương tác thuốc do sựchuyển hoá qua trung gian cytochrom P450.

Chất ức chếprotease của HIV và HVC: sử dụng đồng thời với Rosuvastatin có thể làm tăng

nguy cơ gây tổn thương cơ, nghiêm trọng nhất là tiêu cơ vân, thận hư dẫn đến suy thận và có

thể gây tử vong.

Dược lực học

Cơchếtác dụng:

- Rosuvastatin la mét chat ức chếchọn lọc và cạnh tranh men HMG-CoA reductase, là men xúc

tác quá trình chuyển đổi 3-hydroxy-3-methylglutaryl coenzym A thành mevalonat, một tiền

chất của cholesterol. Vị trí tác động chính của Rosuvastatin là gan, cơ quan đích làm giảm

cholesterol.

~  Rosuvastatin làm tăng số lượng thụ thể LDL trên bể mặt tế bào ở gan, do vậy làm tăng hấp thu

Đt>và ức chế sự tổng hợp VLDLở gan, vì vậy làm giảm các thành phần VLDL và

              
    

Tác động di đức)

nồng độ LDL-cholesterol, cholesterol toàn phần và triglycerid và làm

røI.\\huốc cũng làm giảm ApoB, non HDL-C, VLDL-C, VLDL-TG và làm

pang 1). Rosuvastatin cũng làm giảm các tỷ lệ LDL-C/HDL-C, C toàn

nÊfÿHDT -C>onHúỆ Ö/HDL-CvàApoA¬I.
£9 iy ở bệnh nhân tăng cholesterol máu tiên phát (loại Ila va IIb) (mức thay

avif rướckhi điều trị).
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Hướngdẫnsửdụngthuốc
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LiéuSốLDL-|CcHDL-TGNonApoB|ApoA-I
bệnhCctoancHDL-
nhanphanCc

Gia cae
13+753-37-30

517-45-3318-35-44-384
1017-52-3614-10-48-424
2017-55-408-23“51-465
4018-63-4610-28-60-540   Hiệuquảtrịliệuđạtđượctrongvòng1tuầnsaukhibắtđầuđiềutrịvà90%đápứngtốiưutrong
2tuần.Đápứngtốiưuthườngđạtđượcvàokhoảng4tuầnvàđượcduytrìsauđó.
Hiệuquảlâmsàng:

Rosuvastatinđượcchứngminhcóhiệuquảởnhómbệnhnhânngườilớntăngcholesterolmáu,
cóhaykhôngcótăngtriglyceridmáu,bấtkỳchủngtộc,giớitínhhaytuổitácvàởnhữngnhóm
bệnhnhânđặcbiệtnhưđáitháođườnghoặcbệnhnhântăngcholesterolmáugiađình.
TừcácdữliệunghiêncứuphaIII,Rosuvastatinchứngtỏcóhiệuquảtrongđiềutrịởhầuhếtcác
bệnhnhântăngcholesterolmáuloạilavàIIb(LDL-Ctrungbìnhtrướckhiđiềutrịkhoảng4,8
mmol/1)theocácmụctiêuđiềutrịcủaHộiXơVữaMạchMáuChâuÂu(European
AtherosclerosisSociety-EAS;1998);khoảng80%bệnhnhânđiềutrịbằngRosuvastatin10mg
đãđạtđượccácmụctiêuđiềutrịcủaEASvềnồngđộLDL-C(<3mmol/).
Trong1nghiêncứulớn,435bệnhnhântăngcholesterolmáuditruyềngiađìnhkiểudịhợptửđã
đượcchodùngRosuvastatintừ20-80mgtheothiếtkếđiềuchỉnhtăngliều.Ngườitathấylàtất
cảcácliềuRosuvastatinđềucótácđộngcólợitrêncácthôngsốlipidvàđạtđượccácmụctiêu
điềutrị.Saukhichỉnhtớiliềuhằngngày40mg(12tuầnđiềutrị),LDL-Cgiảm53%.33%bệnh
nhânđạtđượccácmụctiêucủaEASvềnồngđộLDL-C(<3mmol/).
Trongmộtnghiêncứumở,điềuchỉnhliềutăngdần,42bệnhnhântăngcholesterolmáudi
truyềnkiểuđồnghợptửđượcđánhgiávềđápứngđiềutrịvớiliềuRosuvastatin20-40mg.Tất
cảbệnhnhânnghiêncứuđềucóđộgiảmtrungbìnhLDL-Clà22%.
Trongcácnghiềncứulâmsàngvớimộtsốlượngbệnhnhânnhấtđịnh,Rosuvastatinchứngtỏ
cóhiệuquảphụtrợtrongviệclàmgiảmtriglyceridkhiđượcsửdụngphốihợpvớifenofibratvà
làmtăngnồngđộHDL-Ckhisửdụngphốihợpvớiniacin.
Rosuvastatinchưađượcchứngminhlàcóthểngănchặncácbiếnchứngcóliênquanđếnsự
bấtthườngvềlipidnhưbệnhmạchvànhvìcácnghiêncứuvềgiảmtỷlệtửvongvàgiảmtỷlệ
bệnhlýkhidùngRosuvastatinđangđượcthựchiện.

Dượcđộnghọc

-_Hấpthu:NồngđộđỉnhtronghuyếttươngcủaRosuvastatinđạtđượckhoảng5giờsaukhi
uống.Độsinhkhảdụngkhoảng20%.

-Phanbố:Rosuvastatinphânbốrộngrãiởganlànơichủyếutổnghợpcholesterolvàthanhthải
LDL-C.ThểtíchphânbốcủaRosuvastatinkhoảng134L.Khoảng90%Rosuvastatinkếthợp
vớiproteinhuyếttương,chủyếulàvớialbumin.

Chuyểnhoá:Rosuvastatinítbịchuyểnhoá(khoảng10%).Cácnghiêncứuinvifrovềchuyển
hoácósửdụngcáctếbàogancủangườixácđịnhrằngRosuvastatinlàmộtchấtnềnyếucho
sựchuyểnhoáquacytochromP450.CYP2C9làchấtđồngenzymchínhthamgiavàoquátrình
chuyểnhoá,2C19,3A4và2D6thamgiaởmứcđộthấphơn.Chấtchuyểnhoáchínhđượcxác
địnhlàN-desmethylvàlacton.ChấtchuyểnhoáN-desmethylcóhoạttínhyếuhơnkhoảng
50%sovớiRosuvastatintrongkhidạnglactonkhôngcóhoạttínhvềmặtlâmsàng.
Rosuvastatinchiếmhơn90%hoạttínhứcchếHMG-CoAreductasetrongtuầnhoàn.
Thảitrừ:Khoảng90%liềuRosuvastatinđượcthảitrừởdạngkhôngđổiquaphân(baogồm
hoạtchấtđượchấpthuvàkhônghấpthu)vàphầncònlạiđượcbàitiếtranướctiểu.Khoảng5%
đượcbàitiếtranướctiểudướidạngkhôngđổi.Thờigianbánthảitronghuyếttươngkhoảng19
giờ.Thờigianbánthảikhôngtăngkhidùngliềucaohơn.Độthanhthảitronghuyếttươngtrung 

bìnhkhoảng50Iít/giờ(hệsốbiếnthiênlà21,7%).GiốngnhưcácchấtứcchếmenHMG-CoA
reductasekhác,sựvậnchuyểnRosuvastatinquagancầnđếnchấtvậnchuyểnquamàng
OATP-C.ChấtvậnchuyểnnàyquantrọngtrongviệcđàothảiRosuvastatinquagan.

-_Tínhtuyếntính:MúcđộtiếpxúccủaRosuvastatintínhtheonồngđộvàthờigiantăngtỉlệvới
liềudùng.Khôngcósựthayđổinàovềcácthôngsốdượcđộnghọcsaunhiềuliềudùnghằng
ngày.

Cácnhómbệnhnhânđặcbiệt

-_Tuổitácvàgiớitính:tácđộngcủatuổitáchoặcgiớitínhtrêndượcđộnghọccủaRosuvastatin
khôngliênquanvềmặtlâmsàng.

-.Chủngtộc:CácnghiêncứudượcđộnghọcchothayAUCtanggấpkhoảng2lầnởngườiChâu
ÁsovớingườidatrắngsốngởphươngTây.Ảnhhưởngcủacácyếutốditruyềnvàmôitrường
đốivớisựthayđổinàychưaxácđịnhđược.Mộtphântíchdượcđộnghọctheoquầnthểdâncư
chothấykhôngcósựkhácbiệtcóýnghĩalâmsàngvềdượcđộnghọcởcácnhómngườida
trắngvàngườidađen.
Suythận:Trongnghiêncứutrênngườisuythậnởnhiềumứcđộkhácnhauchothấyrằngbệnh
thậntừnhẹđếnvừakhôngảnhhưởngđếnnồngđộRosuvastatinhoặcchấtchuyểnhoáN-
desmethyltronghuyếttương.Bệnhnhânsuythậnnặng(độthanhthảicreatininhuyếttương
<30ml/phút)cónồngđộthuốctronghuyếttươngtăngcaogấp3lầnvànồngđộchấtchuyển
hoáN-desmethyltăngcaogấp9lầnsovớingườitìnhnguyệnkhoẻmạnh.Nồngđộcủa
Rosuvastatintronghuyếttươngởtrạngtháiổnđịnhởnhữngbệnhnhânđangthẩmphânmáu
caohơnkhoảng50%sovớingườitìnhnguyệnkhoẻmạnh.
Suygan:Trongnghiêncứutrênngườitổnthươngganởnhiềumứcđộkhácnhau,khôngcó
bằngchứngvềtăngmứcđộtiếpxúccủaRosuvastatintínhtheonồngđộvàthờigianởnhững
bệnhnhâncóđiểmsốChild-Pugh<7.Tuynhiên,2bệnhnhânvớiđiểmsốChild-Pughlà8và9
cómứcđộtiếpxúccủaRosuvastatintínhtheonồngđộvàthờigiantănglêntốithiểugấp2lần
SovớingườicóđiểmsốChild-Pughthấphơn.Khôngcókinhnghiệmởnhữngbệnhnhânvới
điểmsốChild-Pugh>9.

Sửdụngchophụnữcóthaivàchoconbú
-.Rosuvastatinchốngchỉđịnhtrênphụnữcóthaivàchoconbú.Phụnữcóthểmangthainênsử
dụngcácbiệnphápngừathaithíchhợp.
Vìcholesterolvàcácsảnphẩmsinhtổnghợpcholesterolkháclàcầnthiếtchosựpháttriểnbào
thai,nênnguycơtiềmnăngdoúcchếmenHMG-CoAreductasesẽchiếmŸUuthếhơnlợiích
củaviệcđiềutrịbằngRosuvastatintrongsuốtthờigianmangthai.Cácnghiêncứutrênđộng
Vậtchothấycónhữngbằngchứnggiớihạnvềđộctínhtrênhệsinhsản.Nếubệnhnhâncóthai
trongkhiđiềutrịbằngRosuvastatinthìnênngưngthuốcngaylậptức.
Ởchuột,Rosuvastatinbàitiếtquasữa.Khôngcódữliệutươngứngvềsựbàitiếtquasữaở
người.

Tácđộngcủathuốckhivậnhànhtàuxe,máymóc
CácnghiêncứuđểxácđịnhảnhhưởngcủaRosuvastatintrênkhảnăngláixevàvậnhànhmáy
chưađượcthựchiện.Tuynhiên,dựatrênnhữngđặctínhcủadượclựcthìRosuvastatinkhông
thểảnhhưởngtrêncáckhảnăngnày.Khiláixehoặcvậnhànhmáynênlưuýrằngchóngmặt
cóthểxảyratrongthờigianđiềutrị.

Tácdụngphụ

-.CácphảnứngngoạiýđượcghinhậnkhidùngRosuvastatinthườngnhẹvàthoángqua.Trong
cácnghiêncứulâmsàngcóđốichứng,códưới4%bệnhnhânđiềutrịbằngRosuvastatinrút
khỏinghiêncứudobiếncốngoạiý.Hiếmgặpcácphảnứngquámẫnkểcảphùmạch.
Rốiloạnhệthầnkinh:Thườnggặp:nhúcđầu,chóngmặt.
'ốiloạnhệtiêuhoá:Thườnggặp:táobón,buồnnôn,đaubụng.
Réiloạndavàmôdướida:Ítgặp:ngua,phatbanvaméday.
Rốiloạnhệcơxương,môliênkếtvàxương:Thườnggặp:đaucơ.Hiếmgặp:bệnhcơ,tiêucơvân.
Cácrốiloạntổngquát.Thườnggặp:suynhược.
GiốngnhưcácchấtứcchếmenHMG-CoAreductasekhác,tầnsuấtxảyratácdụngkhông
mongmuốnliênquanđếnthuốccókhuynhhướngphụthuộcliềusửdụng.
Tácđộngtrênthận:Proteinniệu,đượcpháthiệnbằngquethửvàcónguồngốcchínhtừống

Đểthuốcxatầmtaycủatrẻem 

thậnđãđượcghinhậnởnhữngbệnhnhânđiềutrịbằngRosuvastatin.Sựthayđổilượngprotein
niệutừkhôngcóhoặcchỉcóvếtđếndươngtính++hoặccaohơnđãđượcnhậnthấyở<1%
bệnhnhânkhiđiềutrịbằngRosuvastatin10mgvà20mgvàkhoảng3%bệnhnhânkhiđiềutrị
bằngRosuvastatin40mg.Lượngproteinniệutăngnhẹtừkhôngcóhoặccóvếtđếndươngtính
+đượcghinhậnởliều20mg.Tronghầuhếtcáctrườnghợp,proteinniệugiảmhoặctựbiếnmất
khitiếptụcđiềutrịvàkhôngphảilàdấuhiệubáotrướccủabệnhthậncấptínhhaytiếntriển.
Tácđộngtrênhệcơ-xương:nhưđaucơ,bệnhcơvàmộtsốhiếmtrườnghợptiêucơvânđã
đượcghinhậnởnhữngbệnhnhânđượcđiềutrịbằngRosuvastatinởtấtcảcácliềuvàđặcbiệtở
liều>20mg.

Tăngnồngđộcreatinkinasetheoliềudùngđượcquansátthấyởbệnhnhândùng
Rosuvastatin;phầnlớncáctrườnghợpnhẹ,khôngcótriệuchứngvàthoángqua.Nếunồngđộ
Creatinkinasetăng(>5xULN),việcđiềutrịngưngtạmthời.
Tácđộngtrêngan:CũnggiốngnhưcácchấtứcchếmenHMG-CoAreductasekhác,tăng
transaminasetheoliểuđãđượcghinhậnởmộtsốítbệnhnhândùngRosuvastatin;phầnlớn
cáctrườnghợpđềunhẹ,khôngcótriệuchứngvàthoángqua.
Kinhnghiệmtrongquátrìnhlưuhànhthuốc:Ngoàicácphảnứngđềcậpởtrên,cácbiếncố
khôngmongmuốnsaucũngđượcghinhậntrongquátrìnhlưuhànhthuốcRosuvastatin:
Rốiloạnhệganmật:Rấthiếmgặp:vàngda,viêmgan;hiếmgặp:tăngmengan.
Rốiloạncơxương:Hiếmgặp:đaukhóp.

Rốiloạnhệthầnkinh:Rấthiếmgặp:bệnhđadâythầnkinh.
Nhữngtácdụngphụkhácđãđượcbáocáobaogồm:suygiảmnhậnthức(mấttrínhớ,lúlẫn),
tăngđườnghuyết,tăngHbA1c.

Quáliềuvàcáchxửtrí

Khôngcóphươngphápđiềutrịđặchiệukhidùngthuốcquáliều.Khiquáliều,bệnhnhânnên
đượcđiềutrịtriệuchứngvàápdụngcácbiệnpháphỗtrợkhicầnthiết.Nêntheodõichứcnăng
ganvànồngđộcreatinkinase.Việcthẩmphânmáucóthểkhôngcólợi.

Trìnhbày:Hộp02vỉx14viênnén.VỉAI-AI.

Bảoquản:Bảoquảnnơikhô,dưới30°C.

Tiêuchuẩn:Tiêuchuẩncơsở.

Hạndùng:36thángkểtừngàysảnxuất.

Lưuý

Thuốcnàychỉdùngtheođơncủathầythuốc.
Khôngdùngthuốcquáliềuchỉđịnh.

Khôngđượcdùngthuốcquáhạndùngghitrênbaobì.
Thôngbáochobácsĩnhữngtácdụngkhômongmuốngặpphảikhidùngthuốc.
NếucầnthêmthôngtinẤïnhỏiŸkiếnbácại~
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