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wl legrg

Liéu lugng phai duge diéu chinh cin thin, tuy theo nhu cdu va ddp

jmg cua timg ngudi benh. Nén diing mét may kich thich day thin

kmh ngodi bién dé gidm sat chinh x4c mirc d0 gisin than kinh - co,

de giam thiéu kha nang qué lidu va dé danh gid hdi phuc sau chen

thn kinh - co.

Gidn co frong phdu thudt

Neudi lon

Liéu khdi dau (€ dat ndi khi quén) thong thudmg 12 0.6 mg/kg,

(iém tinh mach nhanh. Sau khi tiém, gidn co cin thiét dé diit noi khi
qudn dat dugce trong vong 1 phit véi hau hét bénh nhan.

Liéu duy tri: Liéu duy tri khuyén cdo 12 0,15 mg/kg, tiém tinh mach

nhanh trong trurdng hgp giay mé hd hap kéo dai lidu nay nén giam

xudng 0,075 - 0,1 mg/kg. Liéu duy tri tot nhét khi mirc do giat co

hoi phuc 25% s0 vl mirc kiém sodl,

Tiém lruyen lién tuc: Nén sir dung liéu tai 0 .6 mg/kg, khi thin kinh

co biit ddu hdi phyc nén bit diu tiém tru!,en 6 ngudi lon trong

diéu kién gay mé tinh mach, toe do tiém tmyen can dé duy tri tac

dung it ché thin kinh co & mirc 0,3 - 0.6 mg/kg/gidy vk trong diéu

kién gy mé ho hap 14 0,3 - 0.4 mg/kg/gior. Cn kiém sodt lién tuc

tic dung (¢ ché thin kinh co do toc dd tiém truyén co thé thay déi

gitta céc bénh nhan va theo cic phuong phap giy mé sir dung.

Tré em: Li iU ¢ tré em luong tr ngudi 16n. Tuy nhién thai gian tac

dung khi st dung liéu don trong dat ndi khi quan thu'ung dai hon o
chsa_:rsmh (0-27 ngay) va tré nho (28 ngay - 2 thang). Téc d6 tiém

truyen & tré em ld twrong by ngudi 1om trir tré 2 - 11 tudi. Vi tré tir
2- 11 tudi cin téc dd tiém truyén cao hon.

Ngudri cao tudi, bénh nhin suy gan/than: Liéu khai dau (dé dat noi
khi quan) thong thuong 1a 0.6 me/ke. Bat ké ki thuat gay mé nao

duge sir dung, liéu duy tri khuyén cao la 0.075 - 0,1 mg/kg, toc dd
tiém truyén khuyén cao 0,3 - 0,4 mg/kg/gic.

Bénh nhan béo phi (co cén nang vuot qua 30% trong lugng co thé
Iy tuomg cuia ho): Nén gidm liéu theo cin ning |y tudmg tinh todn.
Bénh nhdn héi siee tich cuc

Dit ndi khi quan: Lidu twong ty nhir di mé ta trong phéan dit no1
khi quan trong phau thujt.

Litu duy tri: Nén sir dung lidu tai 0,6 mg#’kg khi thin kinh co bit
diu héi phuc nén bit diu tiém truyén. Cin hiéu chinh lidu theo
dip img ctia bénh nhan. Téc d tiém Lruven khei diu khuyen c:ao a
ngudi lom 12 0.3 - 0,6 mgfkg gidr trong sudt gior ddu dua thube, cin
giam trong 6 - 12 gio t1-:p theo theo dap img ngudi bénh.

Bbi tuong dic biét: Thutc khéng duge khuyén cao cho viéc thong

khi nhan tao trong khoa hdi stre tich cue trén tré em v ngudi gia

do thiéu dix li¢u vé tinh an toan va hi¢u qua.

Tuong tie thude

Cde thuoe lam tang tac dung ctia rocuronium.

Céc thuée gdy mé nhom halothan lam ting téc dung {rc ché than

kinh co cia rocuronium.

Suxamethonium: Lam tang tac dung ciia rocuronium.

Cic corticosteroid: Sir dung kéo dai corticoid phdi hop véi

mcummum gy gidin co kéo dai hofic cic bénh ly trén co.

Mt s6 thude khac: Cac khang sinh nhu aminoglycosid, lincosamid,

céc khéng sinh nhom polypeptid, kh{mg sinh acylamino - penicilin,

cée thude loi tidu, qumldm mudi magncs1 cac thudc chen kénh

calei, mudi lithi, cac thube giy té tai chd (lidocain, bupivacain),

PhEnyImm thOt chen beta. Tinh trﬁlﬂg gidn co lai d3 duoc ghi

Bhin trén cdc bénh nhin sir dyng céc thude trén sau phiu thudt.

Céc thuée lam giam téc dung cia rocuronium: Phenyltoin,

carbamazepin, calci clorid, Kali clorid, cac thude e ché protease

(gabexat, ulinastatin).

Cde thudc lam thay d6i tic dung gidn co cia rocuronium: Phéi hop

che thude tre ché thin kinh co khéng khir cye khac véi rocuronium
c6 thé [am giam hoiic ting téc dung irc ché thin kinh ca, phy thuge
vao thir tr dua thude va tac nhan sir dung.

Anh hwdng ciia rocuronium lén thudc khéc: Phdi hgp rocuronium
voi lidocain lam tang thii gian khoi phat tic dung cua lidocain,
Twong ky

Rocuronium tuong ky véi céc dung dich ¢6 chira cdc chat sau:
Amoxicilin, amphotericin, azathioprin, cefazolin, cloxacilin,
dexamethason, diazepam, enoximon, erythromycin, famotidin,
furosemid, hydrocortison (succinat natri), insulin, intralipid,
methohexital, methylprednisolon, prednisolon (succinat natri),
thiopental, trimethoprim v4 vancomycin.

Tuwong hop

Rocuronium bromid c6 thé pha vao céc dung dich natri clorid 0,9%,
glucose 5%, Ringer lactat. Dung trong vong 24 gio sau khi pha.

Qua lidu v xir tri

Tri¢u chimg: C6 thé xuat hién yéu co, suy hé hip, ngimg tho trong
qué trinh phau thuat va gay mé.

Xie tri: Khi ding thube qué liéu, cin xir tri bing diéu trj hd trg va
diéu trj tridu chimg, bénh nhén nén tiép tuc dxro'c trg hd h&p va an
thén. C6 hai phuong phip ¢o thé lya chon dé hoi phuc tac dung trc
ché thin kinh co: (1) Cé thé str dung sugammadex cho cac trudng
hop irc ché manh va su. Liéu sugammadex phy thuge vao mirc d§
ire ché thén kinh co va chi nén ding & ngudi lém. (2) Co thé dung
céc thube irc ché cholinesterase (nhw neostigmin, pyridostigmin
hoac edrophonium) khi qua trinh hoi phyc ty phat bat dau vai lidu
phi hop dé lam dao nguge tac dung gifin co cia rocuronium bromid.
Néu cic thude irc ché cholinesterase khong hiéu qua, thong khi
nhan tao nén tiép tuc dén tan khi bénh nhan 6 thé tr thé. Viée lap
lai liéu cac thube tic ché cholinesterase co thé gay nguy hiém cho
bénh nhan.

Cédp nhdt lan cudi: 2017,

ROSUVASTATIN

Tén chung quic té: Rosuvastatin.

Ma ATC: CI10AA07.

Logi thube: Thudc trec ché HMG-CoA reductase, thube diéu chinh
roi loan lipid huyét.

Dang thubc vi ham lwgng

Vién nén, vién nén bao phim: 5 mg, 10 mg, 20 mg va 40 mg.
Durgre Ire hoe

Rosuvastatin 14 mét chit e ché chon lpc va canh tranh véi
hydroxymethylglutaryl-coenzym A (HMG-CoA) reductase tai gan,
la enzym xuc tic qud trinh chuyén d6i HMG-CoA thanh mevalonat,
mot tién chét cua cholesterol,

Rosuvastatin 1am ting s& lugng thy thé LDL trén bé mit té bao & gan,
do viy lam tng hap thu va di héa LDL va tre ché sy tong hop VLDL
tai gan, vi vily lam giam sd luomg cic thanh phin VLDL va LDL.
Dirge diing hoe

Hap thu: Nong d dinh trong huyét tuong cia rosuvastatin dat duge
khodng 5 gitr sau khi udng. Sinh kha dung tuyét déi khodng 20%.
Phan bé: Rosuvastatin phan bé rong rii & gan, diy la noi chi yéu
tong hop cholesterol va thanh thai LDL-C. Thé tich phén bé ciia
rosuvastatin khoang 134 lit. Khodang 90% rosuvastatin két hgp voi
protein huyét twong, chi yéu 1d véi albumin.

Chuyén hoa: Rosuvastatin it bj chuyén héa (khoang 10%). CYP2C9
la isoenzym chinh tham gia vao qua trinh chuyén héa, CYP2C19,
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CYP3A4 va CYP2D6 tham gia & mire d thip hon. Chat chuyén
hoa chinh duge xac dinh li N-desmethyl va lacton. N-desmethyl ¢6
hoat tinh yéu hon khoang SWo SO vl rosuvastatin trong khi dang
lacton khéng cé hoat tinh vé mjt lam sang. Rosuvastatin chiém
hon 90% hoat tinh irc ché HMG-CoA reductase trong tudn hoan.
Thai trie; Khi ding dudmg m"mg khoang 90% rosuvastatin duge
thai trir & dang khong doi qua phin (bao gdm hoat chit duoc hip
thu va khong dugce hép thu) va phin con lai duge bai tiét ra nude
tiéu (5%) dudi dang khéng doi. Nira dovi thai trir trong huyét tuong
khoang 19 gi¢. D§ thanh thai trong huyét tremg trung binh khoang
50 livgid. Néu ding dudmg tiém, khoang 28% thude thii trir qua
than va 72% thai trir qua gan.
Tudi va gicri: Khong ¢ tic dong lién quan dén lam sang cuia tudi
hodc giti tinh dén dwge dong hoc cia rosuvastatin trén ngudi
trudng thanh. Khéng c6 su khac biét vé nong dé rosuvastatin
trong huyét twrong gifra nam va ni¥, giira ngudi gid va ngudi tré.
Dugc dong hoc ciia rosuvastatin trén tré em va thiéu nién bi ting
cholesterol huyét gia dinh kiéu di hop tir trong tyr hoic thap hon
trén ngudi tinh nguyén trudng thanh.

Chiing tge. Cac nghién ciru duge dong hoc cho th;iy AUCvaC__
trung binh ctia ngudr chau A tang khodng gap 2 lan so véri ngudn
da tring phmmg Téy. Anh huémg ciia cac yéu 16 di truyén va méi
trudmg d6i véi sy thay déi nay chua xdc dinh duge.

Suy thdn: Trong nghién ciru trén ngudi suy thin & nhiéu mirc
d6 khic nhau cho thiay bénh suy thian & mirc d tir nhe dén vira
khong anh huéng dén ndng d6 rosuvastatin hoiic chit chuyén héa
N-desmethyl trong huyét tuong. Bénh nhén suy than ning (Cl_ <
30 ml/phuit) cé nong dd thude trong huyét trong ting cao gép 3 ldn
Vi m‘}ng d5 chit chuyén hoa N-desmethyl ting cao gip 9 lan so véi
ngudi tinh nguyén khoé manh.

Suy gan: O bénh nhin bénh gan do rwou man tinh, néng
dd rosuvastatin huyét urong tang rit it. Bénh nhan Child-Pugh A,
C,.. va AUC ting Ién 60% va 5% so voi nguén cb chirc nang gan
binh thuémg. ¢ bénh nhan Child-Pugh B, C__ va AUC tang Ién lan
lrot 100% va 21% so v&i ngudi co chire nang gan binh thudng.
Chi dinh

Roi loan lipid huyét

La mot liéu phip hé trg cho ché d in kiéng va céc ligu phap khéng
diing thudc khic (nhu tip thé duc, giam ¢éan) trong bénh ly: Tang
cholesterol huyét nguyén phat (loai Ila ké ca ting cholesterol huyét
gia dinh kiéu di hu'p tir) hodc roi loan lipid huvel hén hop (loai [Tb);
Bénh nhi tir 10 dén 17 tdi bi tang cholesterol huyét gia dinh kiéu
di hop tir (HeFH) nhim lam giam lugng cholesterol todn phén,
LDL-cholesterol va ApoB; R&i loan beta lipoprotein méu nguyén
phat (ting lipoprotein méu typ II1); Bénh nhdn ngudi 1om c6 tang
triglycerid;

Tang cholesterol huyét gia dinh kiéu dong hgp tir: Diing hé tro cho
ché d§ an kiéng va cac bién phap diéu tri giam lipid khac (nhu gan
tach LDL huyét) hoc khi céc li¢u phap nay khong thich hop.

Du phong bién co tim mach .
Lam chim tién trién cia bénh xo vira dgng mach nhu 12 mét phan
clia chién lrge diéu tri nhidm giam cholesterol toan phén va LDL-C
dé dat cac mire muc tidu.

Phong ngira bénh tim mach nguyén phat: Giam nguy co nhoi méu
co tim, djt quy va giam nguy co thii thuat tai twéi mau mach vanh
trén bénh nhan khong co bing chimg lim sang ve bénh mach vanh
nhung ¢6 céc nguy co bénh tim mach.

Chdng chi dinh

Qua mén véi rosuvastatin.

Bénh nhin mdc bénh gan tién trién ké cd ting transaminase

huyét thanh kéo dai va khong ro nguyen nhan, va khi nong 4o
transaminase huyét thanh tang hon 3 lan giol han trén cua mir
binh thudng (ULN).

Suy than ning (Cl_ < 30 ml/phat), c6 bénh ly vé co. bénh nhan
dang sir dung ¢ clos rin.

Phugnu rn:ngg d)-:al vﬂho con bi. phu nir ¢6 kKha ning c6 thai dg
khﬁng dumg cdc bi¢n phap tranh thai thich hop.

Chéng chi djnh dung liéu 40 mg & bénh nhin ¢6 yéu 16 nguy co bénh
ly co/tiéu co vén: suy thin d6 vira (C1, <60 ml/phit), suy glé.p tién
sir gia dinh hoge béan than c6 bénh 1y co ¢6 tinh di truyén, tién sir thy
thuong co trude dy gay ra boi thudc e HMG-COA reductase khic
hoic fibrat, nghién rnrou, céc tinh trang lam ting nong do thude trong
mau, bénh nhén la nguoi chiu A, diing két hop fibrat.

Thén trong

Anh hudng trén thdan: Protein niéu da duge ghi nhin khi diing
rosuvastatin lidu cao, ddc biét & liéu 40 mg, phan [6n tinh trang nay
thodng qua hodc thinh thoang xay ra.

Anh hueimg trén co van: dau co, cic bénh 1y vé co va mdt 50 hiém
mrrmg hop tiéu co van di r]u'r;lc ghi nhin khi ding rosuvaatatm a
tit c4 cac lidu va dic bigt & lidu > 20 mg. Nguy co cia bénh Iy vé co
trong khi dung rosuvastatin co thé tang 1én khi ding ciing céc thuoe
ha lipid huyét khac (fibrat hodc niacin), gemfibrozil, cyclosporin,
atazanavir/ritonavir, lopinav 1.rfn Lonavu' simeprevir hofic colchicin,
Ngimg sir dung rosuvastatin néu nong d¢ creatin kinase (CK) ting
qud cao, bénh nhin co bénh Iy co cép tinh, nghiém trong hoic ¢6
nguy co bi tiéu co van thir phat do suy thin phat trién. Da 6 bio
c40 vé bénh hoai tr co do nguyén nhan mién dich, 1a bénh co ty
mién lién quan dén sir dung statin.

Do ndng dé creatin kinase (CK): Trude khi diéu tri, xét nghiém CK
nén dwoc tién hanh rmng nhimg truomg hup suy giam chuc ning
thén, nhuge glap, tién sir ban than hoac tién s gia dinh mic bénh
co di truyén, tién sir bi bénh ce do sir dung statin hoéc fibrat tnréc
d0, tién sir bénh gan vivhodc uéng nhiéu nrgu, bénh nhin cao éi
(> 70 wdi) co nhimg yéu td nguy co bj tiéu co vin, kha ning xiy
ra twong tac thude va mét s ddi twong bénh nhén dic biét. Trong
nhimg trromg hop nay nén cin nhic loi ich/nguy co va theo dbi
bénh nhan trén lam sang khi diéu trj bing statin. Néu két qua xét
nghiém CK > 5 1an ULN, khéng nén bt d4u diéu tri bang statin.
Anh huémg trén gan: Giéng nhu céc chit irc ché HMG-CoA
reductase khac, cn thin trong khi diing rosuvastatin & bénh nhén
nghién nrgu nding hodic ¢6 tién sit bénh gan. Céc thir nghiém chic
ning gan duoc khuyén cdo thye hién trrdc khi diéu tri va 3 thing
sau khi bit ddu dleu tr! bing rosuvastatin. Nén nglmg hodc giam
lidu rosuvastatin néu nong db transaminase huyet thanh gap 3 lin
gidn han trén ctia mirc binh thuomg. B3 ¢6 bao céo vé tinh trang vang
da va suy gan dan dén tir vong trong qua trinh dl‘mg rosuvastatin.
Chiing 1pc: Céac nghién ciru duge dpng hoc cho thay cO sy gia ting
mire dd uép xiic véi thude tinh theo ndng d va thoi gian & bénh
nhén Chau A so vai ngll'm da tring.

Tac dgng trén hé ngi tiét: Tang HbAle va néng 9 glucose huyét
lac déi da duac ghi nhédn khi diing cic chit (e ché HMG-CoA
reductase, bao gom ca rosuvastatin.

S dzmg trén tré em; Khong phét hién anh huémg cua thudc 1én
chiéu cao, can ning, BMI hay su tnrémg thanh sinh dyc sau 2 ndm
diéu tn trén bénh nhi.

I?af.mc chong ffong cauma.rr'n: Thén trong khi st dung déng thot
v rosuvastatin do kéo déi théi gian prothrombin/INR.

Thei ky mang thai

Rosuvastatin chong chi dinh cho phu nir mang thai do tinh an todn
trén phu nir mang thai chua dugc thiét Ip va khong c6 lgi ich
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khl dumng rosuvastatin trong sudit thai ky. Phy nir cé thé mang
hai ,,.gn sir dung cdc bign phdp ngira thai thich hop.
Do ciC chit irc ché HMG-CoA reductase lam giam ting hop
holcgwml va cac séu! pham sinh tbng hop cholesterol khdc cin
(it cho su phat trién bao thai, nén khi sir dung rosuvastatin cé thé
giyha i cho thai nhi,
Thii ky cho con bi
Rmuvaslﬂ“" chcng chi dinh sir dung trong suéi ther k¥ cho con b
(j chudt, rosuvastatin bai tiét qua sira. Khéng c6 dit liéu tuong img
& sur bai tiét qua sira & ngudr va anh huémg cia thue trén tré bt me.
Téc dung khdng mong mudn (ADR)
Cic ADR dwge ghi nhin khi ding rosuvastatin thuimg nhe va
thoéng qua.
Thiring. 8P
Nq; tiét: dai thao duung
Thin kinh: dau dau, chéng mat,
Tiéu héa: tho bon, budn non, dau bung.
Coxuong va md lién két: dau co.
Khac: suy nhugc.
itgdp
Da va md dudn da: ngira, phat ban va may day
Hiéem gdp ) o
Méu va bach huyét: giam ti€u cau,
H¢ mién dich: cdc phan img qui mén ké ca phii mach.
Tiéu hoa; viém tuy.
Gan mat: ting transaminase gan.
Co xwong va mé lién két: bénh co, tiéu co vin.
Rit hiém gdp
Thin kinh: bénh da déy thin kinh, mét trd nbé, 14 [an.
Gan mdt; vang da, viém gan.
Co xrong va mé lién két: dau khop,
Thén va it nigu: tiéu ra mau.
Ngi tiét: vii to & nam gidi.
Chira xdc dinh dirge tan sudr:
Trim cam, bénh thén kinh ngoai vi, ri loan gidc ngu (bao gdm mit
ngll va gap ac mong), ho. kho the, tiéu chay, hor chimg Stevens-
Johnson, rdi loan gan co, dirt gén, bénh hoai tir co do nguyén nhén
mién dich, phu, tang duimg huyét, ting HbAlc.
Huémg diin cdch xir tri ADR
Theo dai sat cac ADR va xem xét ngimg rosuvaslatin.

Lidu hrgng va cich ding

Cich diing

Thuée diing theo durémg nong bit cir llic ndo trong ngay, trong hofic
xa bira &n. Trude khi bit diu diéu tri, bénh nhan phai theo che 4§ an
kiéng chuin giam cholesterol va tiép tuc duy tri ché d¢ nay trong
sudt thri gian diéu tri.

Liéu d’lmg

Diéu trj réi logn lipid huyét

Lieu khasi diu khuyén cdo tir 5 - 10 mg, uong ngay 1 lan. Khodng
liéu rosuvastatin & ngudi 1om 1a o 5 - 40 mg, ubng ngay 1 lan.

Viée chon Iira liéu khai diu nén luu y dén mire cholesterol cua timg
bénh nhan, nguy co tim mach sau nay ciing nhu kha nang xdy ra
el ADR. Hi¢u chinh liéu den libu ké tiép c6 thé thuc hign sau 4
udn néu cin thiét. Vi tin suit ADR tang khi ding liéu 40 mg so v6i
céc ligy thip hom, viée chudn liéu lan cudi dén 40 mg chi nén duge
em xét cho cac bénh nhén ting cholesterol huyét ndng ¢ nguy ca
¢a0 vé bénh tim mach (dic biét 1a cac bénh nhan tang cholesterol
huyéq gia dinh), ma khéng dat duge muc tiéu didu trj & liéu 20 mg.
Cin co su theo ddi chiit ché cia bac sy chuyén khoa khi bit du
dﬁng lidu 40 mg.
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Dne phong bién cé tim mach

Udng 20 mg mdi ngdy.

Tre em

Téng cholesterol huyét gia dinh kiéu dj hop ti trén tré em (6 - 17
twéi): Liéu thudng ding 1 5 - 20 mg/ngay, 16i da 20 mg/ngay (lidu
lém hon 20 mg chura duge nghién ciru trén nhom bénh nhan nay).
Diéu chinh liéu chi nén thuc hién sau khoang théi gian > 4 tuan.
Tang cholesterol huyét gia dinh kiéu dong hgp tir (7 dén 17 tubi):
Liéu khuyén cdo 1a 20 mg/lén, ngay | lin.

Ngueci cao tudi: Nén bat dau véi lidu S mg, 1 lin/ngdy & ngudri hon
70 tudi. Khéng cin digu chinh liéu do tudi tac.

Ngwoi suy thin: Khong can diéu chinh liéu & cac bénh nhin suy
thin tir nhe dén vira. Chong chi dinh diing rosuvastatin cho bénh
nhan suy than nang.

Ngwai suy gan: M d§ tiép xic véi rosuvastatin tinh theo ndng do
va théri gian khong ting & nhimg bénh nhén c6 diém st Child-Pugh
<7. Tuy nhién mirc dg tiép xtic véi thude tang 18n d& duoc ghi nhin
& nhitng bénh nhén ¢6 diém s6 Child-Pugh 8 va 9. O nhimg bénh
nhan ny nén xem xét dén viéc dénh gia chirc nang thin. Chua c6
kinh nghiém trén cdc bénh nhin c6 diém s Child-Pugh trén 9.
Chéng chi dinh dung rosuvastatin cho cac bénh nhin mic bénh
gan tién trién.

Bénh nhén chiu A: O bénh nhan chiu A, cin nhic khéi ddu vén
rosuvastatin 5 mg,*lanfngay do gia téng nong dé rosuvastatin huyét
twong. Luu ¥ dén viée ting mirc 4o uep xiic vai thude & bénh nhin
chiu A khi khong kiém sodt dd v&i liéu trén 20 mg/ngay.

St dung trong diéu tri phéi hop thuoe

Phii hop viéri cyclosporin: Lidu rosuvastatin khong qua 5 me/lan/ngay.
Phéi hop voi gemfibrozil: Khai diu véi rosuvastatin 5 mg/lin/
ngay, liéu ding khong nén vurgt qua 10 mg/lan/ngay.

Phéi hop vdi atazanavir va ritonavir, lopinavir va atazanavir, hojic
simeprevir: Khoi diu voi rosuvastatin 5 mg/lan/ngdy, lidu dimg
rosuvastatin khéng nén vugt qua 10 mg/lan/ngay.

Tuwong tac thude

Cyclosporin: Lam ting AUC cia rosuvastatin 1én 7 lan. Chéng chi
dinh diing rosuvastatin & nhirng bénh nhin dang ding cyclosporin.
Gemﬁbrmrf Gemfibrozil lam ting déng ké ndng do va thén gian
tiép xiic cla rosuvastatin. Nén tranh phdi hop, trong truémg hop
phai sir dung ciing lic thi lidu ding rosuvastatin khéng nén vuot
qua 10 mg, | lan/ngay.

Thube ikc ché protease: Phdi hop thubc trc ché protease lopinavir/
ritonavir hodc atazanavir/ritonavir hodc phéi hgp véi simeprevir
lam tang ndng do va thoi gian tiép xic cua rosuvastatin (AUC) gap
3 Ian. Khi diing ciing, liéu rosuvastatin khong nén virot qua 10 mg,
| lin/ngay. Cén than trong khi dung ddng théi rosuvastatin véi cac
thude trc ché protease.

Thuoc dmng dong coumarin: Rosuvastatin lam tang diang ké chi s
INR uafhuéc Xudt hi¢n chiy mau trén lim sang & bénh nhan diing
thude ching déng coumarin,

Niacin: Nguy co tic déng 1én hé co van cé thé gia ting khi sir
dung rosuvastatin phdi hop véi niacin & liéu didu chinh lipd(=lg
niacin/ngay).

Fenofibrar: Khéng co sy gia ting dang ké trén lam sing AUC ciia
rosuvastatin hay fenofibrat. Do nguy co bénh 1y vé co gia ting khi
diing déng théi chit (e ché HMG-CoA reductase vn fenofibrat,
nén than trong khi phm hop fenofibrat véi rosuvastatin.

Colchicin: Cac tnrémg hop ton thuong co (6 thé tiéu co vin) &3
dwgc ghi nhan khi dung cac chét irc ché HMG-CoA reductase (bao
g6m rosuvastatin) dong thoi véi colchicin,

Ezetimib: Sir dung dong thai 10 mg rosuvastatin va 10 mg ezetimib
din dén gia ting gip 1.2 lin AUC ciia rosuvastatin & bénh nhan
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tang cholesterol huyét.

Thude khang acid: Ding dong thdi rosuvastatin véi hén dich
khéng acid c6 chira nhém va magnesi hydroxyd din dén giam nong
4 rosuvastatin trong huyél_ tuong khoang 50%. Tac dong nay da
duge giam nhe khi céc thuoe khang acid duge ding sau khi uéng
rosuvastatin khoang 2 gio. Sy lién quan lam sing cua twong tic nay
chwua duge nghién ciru,

Erythromycin: Lam giam 20% gid tri AUC va giam 30% gia tri
C,,, cua rosuvastatin. Nguyén nhén cua sy twong tic ndy cd thé do
sy gia ting nhu dng rudt gdy ra bai erythromycin.

Liéu phdp thay thé hormon/thuéc tranh thai dang ubng (HRT):
Sir dung dong thdi rosuvastatin va thube tranh thai dang uéng din
dén sy gia ting ethinyl estradiol va norgestrel AUC tuong img la
26% va 34%. Nong 6 thude trong huyét twong gia tang nén cin
xem xét khi lua chon liéu thude trénh thai dang uﬁng. Khong ¢6 dir
liéu duge dong hoc & cac abi twgng ding dong thoi rosuvastatin va
HRT va do d6 khong thé loai trir tic dong twong tir. Tuy nhién, sy
két hop da duge sir dung rong rdi & phy nir trong céc thir nghiém
lam sang va duge dung nap tdt,

Qui liéu va xir tri ‘ . ‘
Khong c6 phuong phép diéu tri diic hiéu khi dung thude qua licu.
Khi qua liéu, bénh nhan nén dugc diéu trj triéu chimg va ap dung
céc bién phap hd tro khi cin thiét. Nén theo ddi chitc nang gan va
néng 46 CK. Viéc thim phin méu c6 thé khdng ¢6 loi.

Cdp nhat lan cudi: 2018,

ROTIGOTIN

Tén chung qube té: Rotigotine.
M3 ATC: N04BC09.
Loai thude: Thudc diéu trj Parkinson.

Dang thude va ham luwgng

Miéng dén gidi phong thubc qua da: 1 mg/24 gidr, 2 mg/24 gior, 3
mg/24 gitr; 4 mg/24 gid; 6 mg/24 gid; 8 mg/24 gio.

Duwrge lye hoc

Rotigotin la thude chi vin dopamin khong c6 cdu tric ergolin,
Thube chii van trén thu thé dopamin D,, D, va ¢6 tic dong trén
thy thé D , D, va D,. Vi céc thy thé khac ngoai h¢ dopaminergic,
thude déi khang thy thé alpha,,, - adrenergic, cha viin trén thu thf
serotonin typ 1A (SHT ), nhung khéng co Poat tinh trén thy thé
SHT,,. Ngoai ra, thude con dbi khang thy the alpha 1 va M2.
Thut‘;c c6 tac dung diéu tri triéu chimg cua bénh Parkinson thong
qua kich thich cac thy thé D,, D, va D, cia nhén dudi va nhin m
hén trong nio (caudate-putamen). Thude cling co tac dung‘dleu
trj tri¢u chimg ctia hdi chimg chin khong yén (RLS). Co ché cua
thudc trong diéu trj hdi chimg chén khéng yén chua rd tuy nhién ¢o
thé lién quan dén tac dung trén céc thu thé dopamin.

Dirge ding hoc

Hdp thu: Sau khi sir dyng, rotigotin duoc giai phéng lién tyc tir
miéng dan va hip thu qua da. Néng do thudc & trang thai on dinh
dat dugc sau 1 - 2 ngay sir dung miéng dan va dugc duy tri ba.'mg
cach sirdung 1 lén/ngﬁy (miéng dan dugce ding trong 24 gid). Nﬁqg
¢ trong huyét trong cia rotigotin tuong quan ty 1§ thuén voi lieu
trong khoang 1 mg/24 gidr - 24 mg/24 gio. Khoang 45% hoat chat
tir miéng dén dugc gidi phong vao da trong 24 gi¢. Sinh kha dung
tuyét déi sau khi sir dung miéng dan khoang 37%. Viéc ludn chuyén
vi tri d4n trén da c6 thé din dén syr khéc biét hang ngay vé nong 40
thude trong huyét twong. Déan thudc & vai cho sinh kha dung cao
hon. Tuy nhién khéng anh huong dén higu qua 14m sang cua thuoc.

DTQGVN 3

Phéan bé: Trong céc nghién clu in vivo, l)' 1(’: lh‘uéc lifn két voi
protein huyét tuong la 89,5%. The tich phan bo cla thude & ngg;
16m 1a 84 livkg. , ) .

Chuvén héa: Phin 1¢n rotigotin duge hip thu bi chuyen héa y;
gan. Thubc chuyén hoa théng qua phan img N-dealkyl héa vy
phan (mg lién hop pha IL. Céc chit chuyen hoa C!'\II‘II"I nhur rotigotin
sulfat, glucuronid rotigotin, N-desropyl-rotigotin  sulfat v;
N-desthienylethyl-rotigotin sulfat khong con hoat tinh,

Thai trie: Khoang 71% thuéc thai trir qua nudc tieu & dang 3
chuyén héa vi 23% thuéc thai trir quan phén. Chi ¢6 mt hrgng
nhé rotigotin dirge thi trit nguyén ven qua than (dudi 1% liéu hip
thu). D9 thanh thai ciia thude sau khi dung qua da 1a 10 litphat v
nira doi thai trir 12 5 - 7 gio. Thude thai trir theo 2 pha véi mra déy
thai trir pha ban ddu tir 2 - 3 gi0.

Chi dinh

Biéu trj bénh Parkinson.

Didu tri triéu chimg hoi chimg chan khong yén mirc d§ trung binh
dén ning.

Chong chi dinh

Tién sit qu méan vén rotigotin. _

Chyp ¢dng hudmng tir hodc soc dién chuyén nhip.

Thén trong )

Lop nén cua miéng dan c6 chiia nhom. Dg tranh bong da, nén
ngimg sir dung miéng dan néu bénh nhéin phai chup cdng hudmg tir
hodc soc dién chuyén nhip.

Thude chii vin dopamin lim gidm hé théng diéu hoa huyét 4p, din
dén ha huyét ap tr thé. Tac dung nay ciing dd duge quan sat thiy
khi diéu tri véi retigotin. Theo doi huyét 4p ctia bénh nhan khi bét
déu diéu tri va trong qué trinh diéu chinh liéu.

Rotigotin cé thé gay ra tinh trang buén ngui va ngi ga trong cic
hoat déng hang ngay ma bénh nhan khéng nhin duge bét ky déu
hiéu canh bio nio. Bac s7 cin danh gia lién tuc bénh nhin vé tinh
trang buon ngii do bénh nhan co thé khéng nhan thay tac dung nay
cho dén khi dirge hdi. Khi bit diu diéu tri, ¢in canh béo bénh nhin
vé& nguy co nay khi 14i xe hodc vin hanh méy moéc. Can nhic gidm
lieu hoic ngimg st dyng thube néu bénh nhan c6 tinh trang budn
ngu hodc ngu ga.

Céc phan {mg trén da tai vi tri ding thuéc ¢ thé xdy ra & mirc do
nhe hofc trung binh. ADR nay ¢ thé han ché bing cach thay doi
vi tr ding lhpéc hing ngay (vi du tir bén phai sang bén trdi va tir
phin trén xudng phin duoi cua co thé). Khéng nén sir dung thude
tai cting mdt vi tri trong 14 ngay. Néu phan (mg tai vi tri diing thuée
kéo dai hon vai ngdy, dai ding; phan img nghiém trong hodc lan
rdng, can nhéc giam li¢u hodc ngimg thude dya trén danh gia lgi
ich va nguy co cho timg bénh nhén.

Ngumg thude dgt ngdt 6 thé gy ra cic triéu chimg cua hgi chimg
an than kinh 4c tinh va héi chimg ngimg thude cha van dopamin
(vi dy: dau, mét moi, trim cim, 46 mo hdi va lo léng). Do o, nén
ngimg thude bing cach giam dan lidu.

Khi ding mit‘%ng dén rotigotin, cin canh béo cho bénh nhan vé
nguy co c6 the tang hodc c6 ham mudn méanh ligt vé dénh bac, giét
tinh, mat kiém soat khi mua sdm, an udn g vb db va cac ham muén
khac. Khi d6 cd thé can nhic gidm lidu hoic ngimg thudc.

T§ 18 ADR lién quan dén hé dopaminergic nhu ao gidc, réi logn vin
dong va phu ngoai bién nhin chung cao hon khi diing két hop vdi
levodopa & bénh nhan Parkinson. Nén cin nhic dic diém nay khi
chi dinh rotigotin.

Trong qud rinh diéu tri hi chimg chan khong yén bing rotigotin,
cdc triéu chimg c6 the tang ndng 1én. Pot ting niing thuémg xay B
trong 2 ndm dau dieu tri. Céc tri¢u chimg c6 thé khéi phat sém hon



