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Poc k§ hurén dan sir dung trude khi ding
Pé xa tim tay tré em
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Thanh phin: Mdi vién nén bao phim cé chira:

Rosuvastatin calcium tuong duong rosuvastatin S,Omg

Ta dugc vira da 1 vién

(T4 duge gdm: Microcrystallin cellulose, lactose monohydrat, monobasic sodium phosphat, dibasic sodium
phosphat, crospovidon, magnesium stearat, HPMC E6, HPMC E15, talc, polyethylen glycol 6000, titanium dioxid)
[Durge lye hoc]

Rosuvastatin 1a mdt chét trc ché chon loc va canh tranh trén men HMG-CoA reductase, 1a men xuc tic qua
trinh chuyén d6i 3-hydroxy-3-methylglutaryl coenzym A thanh mevalonat, mét tién chét ciia cholesterol.

Vi tri tc dng chinh cua rosuvastatin 1a gan, co quan dich lam giam cholesterol. Rosuvastatin lam tang 56
lwrong thy thé LDL trén bé mit té bao & gan, do vay lam tang hap thu va di ha LDL va {rc ché sy tong hop VLDL &
gan, vi vdy 1am giam céc thanh phan VLDL va LDL.

[Dugc dong hoc]
Hip thu:

Nong do dinh trong huyét tuong cia rosuvastatin dat dugc khodng 5 gior sau khi ubng. Do sinh kha dung
tuyét dm khoang 20%.

Phiin bo:

Rosuvastatin phan b6 rong rii & gan 12 noi chii yéu tong hop cholesterol va thanh thai LDL-C. Thé tich phan
b6 cua rosuvastatin khoang 134 L. Khoing 90% rosuvastatin két hop vdi protein huyet twong, chii yéu 12 véi albumin,

Chuyén héa: .
Rosuvastatin it bj chuyén hod (khoang 10%). Céc néghlen ciru in Vitro uyen hoé ¢6 sir dung céc té bao
gan cla ngudi x4c dinh rang rosuvastatin la mgt chat nén yeu cho sur chuyén hoa qua cytochrom P450. CYP2C9 la

chat dong enzym chinh tham gia vao qua trinh chuyén hod, 2C19, 3A4 va 2D6 tham gia ¢ muc d§ thdp hon. Chét

chuyén hoé chinh dugc xac dinh 12 N-desmethyl va lacton. Chét chuyén hoa N-desmethyl c6 hoat tinh yéu hon

khoang 50% so vdi rosuvastatin trong khi dang lacton khong c6 hoat tinh v& mat 1am sang. Rosuvastatin chiém hon
90% hoat tinh (rc ché HMG-CoA reductase trong tun hoan.

Dao thai:

Khoang 90% liéu rosuvastatin dugc thai trir & dang khong dbi qua phén (bao gbém hoat chat duge hip thu va
khdng duge hap thu) va phdn con lai dugc bai tiét ra nudc tidu. Khoang 5% duoc bai tiét ra nude tiéu dudi dang
khong dbi. Thoi gian ban thai trong huyét tuong khoang 19 gio. Thai glan ban thai khong téng khi dung liéu cao hon,
D¢ thanh thai trong huyét twong trung binh khoang 50 lit/gidr (hé sb bién thién 1a 21 ,7%). Giong nhu cac chét irc ché
men HMG-CoA reductase khac, s dao thai rosuvastatin ra khoi gan c6 lién quan dén chét van chuyén qua mang
OATP-C. Chit van chuyén nay quan trong trong viéc dao thai rosuvastatin khoi gan.

[Chi dinh]

i Tang cholesterol mau nguyén phat (loai Ila ké ca ting cholesterol mau di truyén gia dinh kiéu dj hop tir)
hogc roi loan lipid mau hdn hop (loai IIb): 1a mdt lidu phép h5 trg cho ché d9 an kiéng khi bénh nhéan khéng dép (mg
day du voi ché do an kiéng va céc li¢u phap khéng dung thuée khéc (nhu tap the duc, giam cén).

Tang cholesterol méau gia dinh kigu dbng hop tir: ding hd trg cho ché d¢ an kiéng va cac bién phap diéu tri
giam lipid khac (nhur ly trich LDL mdu) hodc khi céc liéu phap nay khong thich hop
[Liéu lwgng va cich ding]

Truoce khi bﬁt dau diéu tri, bénh nhén phal theo ché do an kiéng chuén giam cholesterol va t:ep tuc duy tri
ché d9 nay trong sudt thoi gian didu tri. Sir dyng cac Hudng Dén Déng Thuan diéu tri vé rdi loan lipid dé diéu chinh
lidu rosuvastatin cho tung bénh nhin theo muc tiéu diéu tri va dap g cua bc-;nh nhan

Nén bét dau didu tri voi lidu thap nhéat ma thuoc ¢0 tac dung, sau do néu cin thlet co the diéu chinh liéu theo
nhu cdu va dap tmg cua timg nguoi bang céach tang lidu timg dot cich nhau khdng dudi 4 tuin va phai theo doi cac
phan (mg c6 hai ctia thube, dic biét 1a phan ung co hai ddi véi hé co.

Lién quan dén viéc sir dung dong thoi céc thude ha hpld mau nhém statin véi cac thudc didu tri HIV va viém
gan siéu vi C (HCV) (atazanavir; atazanavir + ritonavir; lopinavir + ritonavir) do c6 thé 1am ting nguy co gﬁy ton
thuong co, nghiém trong nhét |4 tiéu co van, than hu din dén suy than va c6 thé gay tir vong: Gidi han lidu t6i da la
10mg/lan/ngay. .

Lién quan giffa liéu dung va chimg teo co vén can luu y: T4t ca cac bénh nhn bét déu véi lidu 5 mg/lan/ngay
va chi tang Ién 20 mg néu thiy cn thiét sau 4 tudn. Cin c6 sy theo doi chit ché dbi vai nhimg trudong hop dung liéu
40mg.

Theo nghién ctru duge dong hoc tai My trén ngudi Chau 4, kha ndng hép thu rosuvastatin tang gap 2 14n so
voi ngudi da tring, do d6 nén cin nhic lidu khoi diém 5 mg dbi v6i ngucn Chau 4.

Liéu khoi dau khuyen cdo la rosuvastatin 5 mg, uong ngdy 1 lan va phﬁn I6m bénh nhén dugc kiém soat ngay
& lidu khoi dau nay. Néu cén c6 thé tang lidu 1én 20 mg sau 4 tuin. Viéc ting lidu 1én 40 mg chi nén sir dung cho cac
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bénh nhén tang cholesterol mau ning c6 ngug co cao vé bénh tim mach (dac biét 1a cac bénh nha ftﬁﬁg’ Qb@lﬂ@tew‘}/\
méu gia dinh) ma khong dat dugc muc tiéu dieu tri & liéu 20 mg va cac bénh nhan nay can phai duo‘c tﬁemdﬁa ﬁupiirng,‘ ;'\
xuvén, DUIC PHA | & ]

Rosuvastatin ¢4 the dung bt cir lac nao trong ngay, trong hoc xa bira an. * A\ T \‘ TAN ( ; J

Khi udng nén nubt ca vién. AV S

Ubng cac loai thube giam dd acid c6 chira aluminum va magnesium hydroxid it nhét 2 tléng sau khl ubng
rosuvastatm

Néu quén 1 liéu, hdly uéng ngay sau khi nhd ra, tuy nhién, khong uéng 2 lidu trong vong 12 tiéng.

Tré em:

Tinh an toan va hi€u qua & tré em chua dugc thiét 1ap. Kinh nghi¢m ve viéc diing thude & tré em chi giéi han
trén mt nhorn nhé 8 tré em (>8 tudi) bj ting cholesterol mau gia dinh kiéu dong hop tir. Vi thé, rosuvastatin khéng
duge khuyén cdo ding cho tré em trong thoi gian nay.

Nguwdi cao tubi:

C6 nguy co cao mic phai cac bénh vé co, vi vay nén cén trong khi diing rosuvastatin cho bénh nhan cao tudi.
Bénh nhén suy thin:

Khéng cin diéu chinh lidu & céc bénh nhan suy thén tir nhe dén vira.

Ddi voi bénh nhan suy than nang (CL¢ <30 mLiphut /1,73 m2), lidu khoi dau 12 5 mg 1 lidu duy nhét trong
ngay va khéng dugc vugt qua 10 mg 1 liéu duy nhét trong ngay .

Bénh nhén suy gan:

Chéng chi dinh ding rosuvastatin cho cdc bénh nhan méc bénh gan phat trién, bao gdm ca viéc tang khong

o nguyén nhén lugng transaminase & gan.
[Thén trong]
Nén lam xét nghiém enzym gan truée khi bt dau diéu tri bing statin va trong trrdng hop chi dinh [dm sang

yéu cau xét nghi¢m sau do. . '4/ -
Can nhic theo di creatin kinase (CK) trong truong hop: ;5/
u

iy Tl‘lIUC khi diéu tri, xét nghi¢m CK nén dugc tién hanh trong nhtmg tr hgp: Suy giam chirc néng thén,
nhugc gidp, tién str ban than hodc tién str gla dinh mic bénh co di truyén, tlen st bi bénh co do str dung statin hodc
fibrat trudc dé, tién str bénh gan va/hodc udng nhiéu rugu, bgnh nhan cao tudi (> 70 tudi) c6 nhimg yeu 10 nguy co bj
ti€u co van, kha néng xay ra tuong tac thubc va mot sé dbi tuong bénh nhén déc bigt. Trong nhimg truong hgp nay
nén cén nhic lgi ich/nguy co va theo ddi bénh nhén trén lam sang khi diéu tri bing statin. Néu két qua xét nghiém CK
> 5 l4n gi6i han trén clia mirc binh thudmg, khong nén bt dau diéu tri bing statin.

+ Trong qua trinh diéu trj bing statin, bénh nhan can théng béo khi c¢6 cac biéu hién v& co nhu dau co, cimg
ca, yéu co ... Khi ¢6 cac biéu hién ndy, bénh nhén can lam xét nghiém CK dé c6 céc bién phap can thi¢p phi hop.

Can cén nhéc khi dung thuoc thuge nhom statin d6i vdi nhom bénh nhan suy thin, nhuge phap, bénh nhén bi
bénh di truyén vé co, nghién rugu va trén 70 tudi.

Thubc thude nhém statm c6 nguy co gdy ra cac phan Ung c6 hai dbi v6i hé co nhu teo co, viém co, dic biét
ddi véi cac bénh nhén ¢4 yéu t6 nguy co nhur bénh nhén trén 65 tudi, bénh nhan bj bénh thiéu ndng tuyén gidp khong
duoc kiém sodt, bénh nhan bi bénh than. Cén ¢6 su theo doi ch{it ché cac phan lmg 6 hai trong qué trinh ding thuoc

Tang nguy co tdn thuong co khi sir dung statin ddng thoi vi cac thube sau: gemfibrozil; Cac thudc ha
cholesterol mau nhém fibrat khac; niacin liéu cao (> 1 g/ngay); colchicin.

Viéc sir dung ddng thoi cac thude ha lipid mau nhom statin véi cac thude diéu tri HIV va viém gan siéu vi C
(HCV) (atazanavir; atazanavir + ritonavir; lopinavir + ritonavir) cé thé 1am tang nguy co gy tén thuong co, nghiém
trong nhat 14 tiéu co van, thin hur dén dén suy than va co thé gay tir vong.

Bénh nhén cin bdo cdo ngay cho bic sy diéu trj cac déu hiéu hoic triéu chimg dau co, mét méi, sbt, nudc
tiéu sAm mau, budn ndn hoic ndn trong qué trinh sir dung thube.

Tru6c khi ding rosuvastatin, hdy thdng béo cho bac s§ néu di mg véi thudc hodic véi cic “statins" khéc,
hodc céc hi¢n tuong di img da gép phai.

Khong nén sir dung rosuvastatin khi dang mic 1 s6 bénh nhét dinh. Truéc khi dang thudc hoi xin y kién tu
vén cua bac sy néu méic bénh vé gan.

Trugce khi dung rosuvastatin, hdy théng béo cho bac sy tién sir bénh, dic biét cac bénh vé gan, than va lugng
rugu dang ubng.

Truéce khi phdu thudt, théng bdo cho béc sy hoac bic s§ nha khoa vé viéc minh dang dung rosuvastatin.

Han ché cac dd udng chira con. Viéc sir dung cac loai d6 udng chira cdn hang ngay c6 thé ting cac phan (mg

/

phu.

Cin hét strc cdn than khi chi dinh rosuvastatin cho ngudi cao tudi vi nhém bénh nhén nay thuong nhay cam
hoi d6i véi cac phan img phy, ddc biét la cac chén thuong vé co.
Théi ky mang thai hodc sdp cé thai

Do chit rc ché trén men HMG-CoA reductase 1am suy giam sy téng hop cholesterol va c6 thé ca sy tong
hop céc hgp chét sinh hoc chuyen hod tir cholesterol, rosuvastatin c6 thé s& anh hudng dén thai nhi. Thém vao do,
chua c6 1 1gi ich rd rét ciia vi¢e dung rosuvastatin cho phu nif ¢6 thai, cling nhu tinh an toan khi dung thube. Néu c6
thai trong khi dang diing thudc, bénh nhén cin phai dugc théng bao vé nhimg nguy co c6 thé xay ra doi véi thai nhi.
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Thai ky cho con bii

Do cac loai thubc cung loai khac dugc biét 1a bai tiét qua sita me, va do chét (rc ché lrén men HMG CoA
reductase c6 thé gdy ra phan tmg phy & tré, phy nit dang dung rosuvastatin duge khuyén cdo khongnen cho coh'Bii.!
Tdc dpng d6i voi kha ndng ldi xe va vin hanh mdy méc: th FHAM

Diing dugc khi 141 xe va vin hanh may moc.

[Chéng chi dinh]

Bénh nhén qua man v&i rosuvastatin hogic bit ky ta dugc nio ciia thude. LR pG ;

Bénh nhén méc bénh gan hoat tinh ké ca téng transaminase huyét thanh kéo dai va khéng c6 ngﬂyﬂn nhan
va khi ndng d0 transaminase huyét thanh ting hon 3 lan gidi han trén clia mixc binh thudng (ULN).

Bénh nhén suy thin nang (d§ thanh thii creatinin < 30ml/phit).

Bénh nhan ¢ bénh 1y vé co; Bénh nhin dang dung cyclosporin.

Phu nit ¢6 thai va cho con bu.

[Tac dyng phy}

Trong cac Jin dung thir rosuvastatin véi 5.394 bénh nhan trong khoang thoi gian 15 tudn, 1,4% bénh nhén bo
ding thube do tac dung ngoai y. Cde tac dung phuy thudng gdp nhét din dén viéc bénh nhin bd ding thude 1a: chimg
dau co, dau bung, budn nén.

Céc phan (mg phu thuémg gip nhét d3 duge ghi nhan (>2%) khi ding rosuvastatin véi 5.394 bénh nhén la:
dau ddu, dau co, dau bung, suy nhugc va buon non.

Loai thudc nay it khi gdy ra cac vén d& v& co bap (hlern khi dan dén hién tugng rhabdomyolysis). Bao ngay
cho béc sy diéu trj néu gdp phai nhimg triéu chimg sau: dau co bap, yéu co (dic biét kém theo st hodc mét moi khac
thudng), thay dbi luong nudc tiéu.

C6 sy bat thuemg vé men gan.

Nhing trigu ching sau khdng thudng xay ra nhung néu gap phai va & mirc d6 nghiém trong, phai thong bao
ngay cho bac sy diéu tri: vang da/ mat, nude tiéu sim mau, dau bung/ dau da day, thuomg xuyén budn ndn, nén, mét
moi.

{"‘Ei‘g{\
UiAN- =

Céc trudmg hop dj img vdi thudc niy khong thutmg xdy ra, nhung néu ca/ phai bdo cho bac s didu tri. Cac
triéu chimg di ing gdm: phat ban, ngra, sung tdy, chong mat, khé thé... ;W/
Phan eng phu khdc:

Suy giam nhan thirc (mét tri nha, 10 1an...).

Ting dudng huyét,

Tang HbA lc.

Céc tdc dung phy (6 mirc ning) cé thé bao gém:
Cde vdn dé vé co bdp:

Hay thdng béo cho bac s§ néu dau co, yéu ¢o, mét mdi kem theo sét ma khéng r6 nguyén nhén. Nhitng déu
hiéu ban ddu vé co bap nay c¢6 thé dan dén cac vén de nghlem trong O th@n. Nguy co vé co bip s& [én hon @ nhimg
bénh nhén tir 65 tudi trdr 1én, nhing bénh nhén c6 vén dé v& tuyén gidp va thin. Nguy co ndy s& gia ting néu bénh
nhén ding rosuvastatin v&i 1 s6 loai thube khic.

Cdc vidn dé vé gan:

Bénh nhan dugc khuyén cdo nén xét nghiém mau trudc va trong khi dung rosuvastatin dé phat hién sém cic

van dé vé gan.

Thudc nay chi ding theo s ké don ciia bdc 5T
Théng bdo cho bdc s7 biit ky tdc dung néo gdp phai khi ditng thudc
Néu cin thong tin xin hoi thém bdc st
[Twong tic thube]

Cyclosporin: Dung df‘mg ther rosuvastatin voi cyclosporin, cic gia tri AUC cua rosuvastatin tang hon muc
binh thudng, vi vay, lidu gidi han cho rosuvastatin 1a 5 mg/lan/ ngay.

Gemfibrozil: Gidng nhw cac chét e ché men HMG-CoA reductase khée, ding dong thoi rosuvastatin vai
gemfibrozil 1am tang cdc chi sé Cmax va AUC ciia rosuvastatin. Vi vy nén tranh diing ddng thdi 2 loai thubc nay,
néu dimg khéng duge vuot qua 10 mg/tan/ ngay.

Lopinavir/Ritonavir: Dung déng thoi rosuvastatin vé&i topinavir va ritonavir lam tang céc chi s Cmax va
AUC cia rosuvastatin. Vi thé, dbi véi nhimg bénh nhan phai dung phbi hop nhimg thude nay, liéu gioi han cho
rosuvastatin & 10 mg/lan/ ngay. Anh huéng clia nhimg chét re ché nay di vSi rosuvastatin van chua duge kiém
nghiém.

Thube chéng dong mau coumarin: rosuvastatin 1am tang dang ké INR & nhimg bénh nhén ding thudc chdng
dong mau coumarin. Vi vdy nén can trong khi dung dﬁng thai 2 loai thubc nay. INR cian phal dugc xac dinh trudce khi
bit d4u diing rosuvastatin va lién tuc trong giai doan ddu ding thubc dé dam bao khéng cé sy bién doi INR xay ra.

Niacin: Kha ning thudc cé thé dnh hudmg dén xwong va co bip ting 1én khi rosuvastatin dung ddng thai véi
niacin, trong truémg hgp niy nén giam lidu rosuvastatin.

Fenofibrat: Khi rosuvastatin ding kém véi fenofibrat, khong cé d4u hiéu cac gia tri AUC cua rosuvastatin
hoic fenofibrat ting hon mire binh thudng. Loi ich cia sy thay dbi lugng lipid nho viée ding két hop rosuvastatin va
céc fibrat cAn duge cdn nhic k¥ ludng dé tranh nhitng nguy co ¢6 thé xay ra do sur két hop nay.
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Trude kh1 sir dung rosuvastatm, hﬁy théng béao cho bac s¥ néu dang sir dung bat ky loai thy ca?ao sau d&y N \
dic biét 1a: thubc khang acid, thudc vién udng ngira thai, atazanavir, daptomycin, darunavir, fosampfen: nC (}Mﬁ'lhmi;” \
nelfinavir, ritonavir, warfarm /22 [ TRACH NHIEM HUU HAN

Tang nguy co ton thu‘ong co khi sir dung statin dong thoi véi céc thubc sau: gemfi brngl\, Cﬁdf muﬁcﬁha 1= ']
cholesterol mau nhém fibrat khéc; niacin lidu cao (> 1 g/ngay); colchicin. Lo 'r, n‘ GIANG

Viée sir dung ddng thoi cac thude ha lipid mau nhém statin véi cc thudc diéu trj HIV va wé:’n,gan sieu ViX
(HCV) (atazanavir; atazanavir + ntonav:r, lopinavir + ritonavir) cé thé lam tang nguy co gy ton ihuongoeg, ng,ht&m
trong nhét 12 tiéu co vén, than hu din dén suy than va c6 thé gy tir vong.

Trude khi sir dung rosuvastatin, hﬁy lhéng béo cho bac s§ néu dang sir dung bét ky loai thudc nao sau day,
dic biét 1a: thube khang acid, thudc vién udng ngira thai, atazanavir, daptomycin, darunavir, fosamprenavir, indinavir,
nelfinavir, ritonavir, warfarin. ....

Qua liéu

Khong co phuong phép diéu trj dac hiéu khi dun fthuoc qué liéu. Khi qua lifu, bénh nhan nén dugc didu trj
tri¢u chimg va ap dung cac bi¢n phap hd trg khi cin thiét. Nén theo d6i chirc ning gan va ndng do creatin kinase.
Viéc thdm phén mau c6 thé khong c6 loai dugc thudc ra khoi mau.

Han ding: 03 nam ké tir ngdy san xuét

Péng géi: 10 vién/vi x 03 vi/hp

Bio quén: Bao quéan noi khd, mat & nhiét dd dudi 30°C, tranh 4nh sang.
Tiéu chuin 4p dung: Nha san xuit

/
4

Nha san xuat _
KWALITY PHARMACEUTICAL PVT. LIMITEW
Nag Kalan, Majitha Road, Amritsar, Punjab, An D§
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