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Rx Thubc bin theo don

TO HUONG DAN SU DUNG
Rotacor 10 mg vién nén bao phim //@
Rotacor 20 mg vién nén bao phim -

Hoat chit: Atorvastatin (dudi dang atorvastatin canxi)
Rotacor 10 mg: Méi vién nén bao phim chira 10 mg atorvastatin (dudi dang atorvastatin canxi).
Rotacor 20 mg: Moi vién nén bao phim chira 20 mg atorvastatin (dudi dang atorvastatin canxi).

o Ta dwgc:

Mai vién nén bao phim Rotacor 10 mg chira:

o L&i: microcrystallin cellulose; lactose monohydrat; croscarmellose natri; hydroxypropyl cellulose;
polysorbat 80; magie oxid; colloidal anhydrous silica; magie stearat.
Bao phim: hydroxypropylmethylcellulose; hydroxypropyl cellulose; titan dioxid (E 171); macrogol
6000; talc.

m/

M3i vién nén bao phim Rotacor 20 mg chira:

L3i: microcrystallin cellulose; lactose monohydrat; croscarmellose natri; hydroxypropyl cellulose;
polysorbat 80; magie oxid; colloidal anhydrous silica; magie stearat.

Bao phim: hydroxypropylmethylcellulose; hydroxypropyl cellulose; titan dioxid (E 171); macrogol
6000; st oxid vang (E 172); talc.

tamthu

Dong goi:
otacor 10 mg: hdp 3 vi x 10 vién nén bao phim
Rotacor 20 mg: hop 3 vi x 10 vién nén bao phim

&

CHI PINH , ‘
Rotacor dugc dung dé ha cholesterol va triglycerid mau khi ma cac bién phap khac (vi du nhu diéu
chinh ché d9 an, cac hoat dong thé luc, giam can) khong dap ting voi bénh nhan:

Tiang cholesterol mau (tdng cholesterol mau nguyén phat tuong Ung voi Fredrickson tuyp Ila)

e o - [lang dong thoi cholesterol va triglycerid méu (ting lipid mau hdn hop, tuong tmg véi
N Fredrickson tuyp IIb) !

- Téng cholesterol mau di truyén trong nhiing gia dinh c6 nguoi ting cholesterol mau.

//trun

? LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Liéu ding

Bénh nhén can thuc hién ché d6 4n lam giam cholesterol mau theo tiéu chuan truéc khi dung
Rotacor va duy tri ché d6 #n nay trong sudt thai gian diéu tri bang Rotacor.

Liéu dung duoc xac dinh trén timg bénh nhan dua vao ndng do cholesterol, muc tidu diéu tri va dap
ung cta bénh nhan.

Liéu diéu tri khoi ddu thong thuong 13 10 mg atorvastatin/ngay. Khoang cach mdi lan diéu chinh liéu

nén la 4 tuan hodc hon. Liéu toi da 1a 80 mg/ngay.
' T\, HEXAL AG
| industriestr 25
EXALJ g3go7 Holzkirchen 1
[/ Tel. 08024-908-0
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Ting cholesterol miu hodic ting dong thoi cholesterol va triglycerid mau (ting lipid mau hén
hop)

Phén 16n cac bénh nhan dédu duoc kiém soat véi lidu 10 mg/ngay

Pap wng diéu trj 10 rét ¢6 duge trong vong 2 tuan, va dap tng 16i da thuong dat dugc trong vong 4
tudn. Pap tng nay duge duy tri trong tri lidgu 1au dai.

. . h— Ay
Ting cholesterol mau di truyeén (ting cholesterol mau gia dinh) /
Ting cholesterol mau di truyén gia dinh di hop tir
Bénh nhén nén khadi déu &lidu 10 mgx 1 lém‘ngay Liéu ding duge xac dinh trén timg bénh nhan va
diéu chinh cir sau 4 tudn diéu tri cho t6i lidu 40 mg/ngay. Sau do, lidu co thé dirge ting 1én tdi da 80
mg/ngay hodc két hop lidu 40 mg/ngay vdi thude gin acid mat.

m/

O Tang cholestero]l mau di truyén gia dinh ddng hop tir
Hién chua ¢6 nhiéu dir lidu trén d6i twrong bénh nhan nay.
Lleu atorvastatin & bénh nhén ting cholesterol mau di truyén gia dinh déng hop tir 13 10 mg dén 80
mg/ngay 9] nhimg bénh nhén nay, atorvastatin nén dugce sir dung nhu 1a mot thude hd trg cho cic
bién phap diéu tri khac (vi du nhu truyen LDL) ho#c khi cac bién phap diéu tri khac khéng thuc hién
duge.

Bénh nhén suy thin
Khéng can diéu chinh liéu & bénh nhan suy than.

Bénh nhén suy gan

Nén su dung than trong atorvastatin ¢ bénh nhén suy gan. Chéng chi dinh atorvastatin & bénh nhéan
CG bi bénh gan tién trién.

mthu

¢nh nhén cao tudi
ic tinh vé an toan va hiéu qua cia thuoc & nhimmg bénh nhén trén 70 tuéi sir dung mire lidu khuyén
c4o 13 tuong tu 5o véi nhém dbi tegng tong quat.

n@gt

a Cdch ding ‘ ] ‘ .
<= Dung dudng udng. Liéu atorvastatin duge diung mot lan trong ngdy va co thé ding vao bit ky thoi
§ gian ndo trong ngay, ¢6 kém theo hay khong kém theo thic dn.

~ CHONG CHI PINH
m Chéng chi dinh dung atorvastatin ¢ nhiing bénh nhén:
Qua man véi hoat ch_at ho#ic v&i bat ky ta duge nao cua thube nay
- Bj bénh gan tién trién hofc ting transaminase huyét thanh dai dang khong giai thich dugc vuot
qua 3 lan gidi han trén cia mirc binh thudng
- Trong khi ¢ thai, trong khi cho con bu va & phu nir ¢6 kha ning mang thai khong sir dung céc
bién phap tranh thai thich hop (xem phan PHU NU CO THAI VA CHO CON BU).

(L

-
-

CANH BAO VA THAN TRONG DAC BIET KHI SU DUNG

Anh hwéng trén gan

Khuyén cdo lam x€ét nghiém enzym gan trude khi bét ddu diéu tri bing statin va trong trudng hop chi
dinh 1am sang yéu cau xét nghiém sau do.

\ A Im™



Nhitng bénh nhan c6 bat ky dau hiéu hodc triéu ching nao goi y ton thuong gan nén dugc thuce hién
cac xét nghiém chirc nang gan. Can theo ddi nhirng bénh nhan co tan g nong do transaminase cho dén
khi cac tri sb bat thudmg qua di. Néu tang transaminase cao hon 3 lan gi6i han trén ciia mirc binh
thuong (ULN) dai dang, khuyen cdo giam lidu hodc ngimg dung atorvastatin (xem phidn TAC
DUNG KHONG MONG MUON).

Can than trong khi ding Rotacor & bénh nhén udng ruou vai sé luong dang ké va/hodc c6 tién su

bénh gan. / ([ ly

Anh huéng den €0 van

Atorvastatin, gidng nhu cac thube trc ché HMG-CoA reductase khac, trong nhiing truong hop hiém
E gap c6 thé anh hudng dén co van va gay dau co, viém co va bénh co, co the tién trién dén tiu co van

12 mot tinh trang c6 kha nang de doa tinh mang, dugc ddc trung boi ndng d0 creatin kinase (CK)

tang rd r¢t 10 lan gi6i han trén ctia muc binh thudng (ULN), myoglobin huyét va myoglobin niéu,
O c6 thé dén dén suy than.

Tmcrc khi diéu tri
Can thén trong khi ké don atorvastatin ¢ nhirng bénh nhan c6 cac yéu t lam dé bi tiéu co van. Xét
o nghiém CK nén dugc tién hanh trugc khi diéu tri trong nhing truong hop:

Suy giam chirc nang than

Nhuoc giap
Tién str ban than hoic tién sir gia dinh méc bénh co di truyén

Tién sir bi bénh co do sir dung statin hoic fibrat trude dé

Tién sir bénh gan va/hodc uong nhiéu rugu

tamthu

Bénh nhén cao lué)'! (> 70 tudi), c6 nhing yéu td nguy co bi tieu co - Kha ning xdy ra tuong
tac thubc va mot sé dbi tuong bénh nhan dic biét (xem phin TUONG TAC VOI CAC THUOC
KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC) va cac nhém bénh nhéan dic biét bao gdm cac
phan nhom di truyén.

g

Trong nhimg truong hop ndy, nén can nhic loi ich/ nguy co va theo ddi bénh nhan trén 1am sang khi
diéu tri bang statin.

//trun

o Néu két qua xét nghiém CK > 5 lan g101 han trén cua muc binh thuong, khong nén bat dau diéu trj
m béng statin.

Qbo nong do crearm kinase

<= Khong nén do nong do creatin kinase sau khi luyén tap géng sirc hodc khi c6 bét ky nguyén nhan nao
'g khac hop ly lam tang creatin kinase vi diéu nay s& lam cho kho giai thich tri s& cua creatin kinase.

Neu nong d§ creatin kinase téng c6 y nghia luc ban dau (> 5 lan gidi han trén cua mic binh thuong),
can do lai nong d§ creatin kinase trong vong 5-7 ngay sau dé xac nhan két qua.

Trong qua trinh dréu tri

- Bénh nhén can thong bao khi cé cac bleu hién vé co nhu dau co, cimg co, yéu co ... dic biét
néu di kém véi tinh trang khoé chiu hoic sét.

1A w71



- Khi c6 cac biu hién nay, bénh nhén can lam xét nghiém CK dé c6 céc bién phap can thiét pha
hop. Néu thiy ndng do nay ting co y nghia (> 5 lan gi6i han trén cua mirc binh thudng) thi nén
ngung diéu tri.

- Néu cac trigu chimg vé co nang va gay kho chiu hang ngay, ngay ca néu nong do creatin kinase
tang <5 lin gidi han trén ctia muc binh thudng, nén xem xét ngung diéu tri. _

- Néu céc triéu chimg qua di va nong do creatin kinase trd lai binh thuong, cé thé xem xét dung
lai Rotacor hodc mot statin thay thé khac voi liéu thap nhét va theo ddi chat ché. )

- Phai ngtmg dung Rotacor néu su ting nong do creatin kinase ¢ y nghia 1am sang (> 10 lan gioi

Nguy co tiéu co vén tang lén khi str dung déng thoi atorvastatin véi mot sé thube c¢é thé lam tang
nong do atorvastatin trong huyét tuong nhu thubc tc ché manh CYP3A4 hodc cic protein van
chuyén (vi du ciclosporin, telithromycin, clarithromycin, delavirdin, ‘stiripentol, ketoconazol,
O voriconazol, itraconazol, posaconazol va thude trc ché HIV protease bao gom ca ritonavir, lopinavir,
atazanavir, indinavir, darunavir, v.v...).
Viéc sir dung ddng thoi cac thude ha lipid mau nhom statin véi céc thube diéu tri HIV va viém gan
siéu vi C (HCV) c6 thé 1am tang nguy co gdy tn thuong co, nghiém trong nhét 14 tiéu co van, than
hu din dén suy than va co thé gay tir vong (xem phan TUGNG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA
CAC DANG TUGONG TAC KHAC).
Ting nguy co tdn thuong co khi sir dung statin dong thoi véi cac thude sau: gemfibrozil, cac thude
ha cholesterol méu nhém fibrat khac, niacin liéu cao (> 1g/ ngay), colchicine, erythromycin va
ezetimibe. Néu c6 thé, nén xem xét cac lidu phap thay thé (khong tuong tac) thay cho nhirng thubc
nay.

é Diéu tri dong thoi véi cdc thube khdc /

Trong truomg hop viée str dung dong thoi nhiing thubc nay voi atorvastatin 12 can thiét, nén xem xét
can thén loi ich va nguy co cua viée diéu tri déng thoi. Khi nhitng bénh nhan dang ding thube lam

ing ndng do atorvastatin trong huyet tuong, khuyén céo dung liéu atorvastatin t6i da thip hon.
[goai ra, trong trudng hop cac thubc (rc ché manh CYP3A4, nén xem xét mot lidu atorvastatin khoi
dau thip hon va khuyen céo theo ddi lam sang thich hop di voi nhitng bénh nhan ndy (xem phan
TUONG TAC VOI CAC DANG THUOC KHAC VA CAC DANG TUGNG TAC KHACQ).

tamthuoc.

nzg

Vi vdy, khong khuyén céo sir dung dong thoi atorvastatin va acid fusidic, co thé xem xét ngung tam
thoi atorvastatin trong khi diéu tri bang acid fusidic (xem phin TUONG TAC VOI CAC DANG
\ THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC).

/tru

m Phong ngira d6t quy bing cich gidm manh ndng dé cholesterol (SPARCL)

Trong mot phén tich post-hoc céc phan nhom dot quy & bénh nhan khong bi bénh mach vanh (CHD)
=) md&i day bj dot quy hodc con thiéu mau cuc b thoang qua (TIA), c6 mot ty 1¢ dot quy xuét huyét cao
=2 hon ¢ nhimg bénh nhén khéi dau diéu tri bing atorvastatin 80 mg so vdi gia duoc. Sy tang nguy co

dugc dac biét chu ¥ & nhitng bénh nhan truée dé bi dot quy xuét huyét hodc nhdi mau 6 khuyet

(lacunar infarct) vao lic dwa vao nghién ciu. Déi véi nhimg bénh nhan trude do bi dot quy xuét

huyét hodc nhdi mau é khuyét, can bang gilra nguy co va loi ich cua viée dung atorvastatin 80 mg la

khong chic chén va nén xem xét cén than nguy co tiém an vé dot quy xudt huyét trude khi bit dau
diéu tri.

4-4

Si& dung ¢ tré em

1
7 4

han trén cia mirc binh thudng) xay ra hoac néu di chin doan hodc nghi ngd tiéu co vén. 174
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D% an toan pht trién & nhom tré em chua dugc xac dinh (xem phan TAC DUNG KHONG MONG
MUON).

Bénh phéi md ké ‘ ‘

Cac trudong hop ngoai 1€ vé bénh phéi k& d3 duogc bao cao vai mot so statin, dic biét 1a véi diéu tri
dai han (xem phin TAC DUNG KHONG MONG MUON). Cac dic diém biéu hién c6 thé bao gdm
kho tho, ho khan va suy giam stc khoe ndi chung (mét moi, giam cin va sot). Néu nghi ngd bénh

nhén phét sinh bénh phdi md k&, nén ngimg diéu tri bang statin. / [ /

Bénh dai thdo dwing
é Mbt sb bing chimg cho thiy cac statin 13 nhém lam ting glucose huyét va & mot sé bénh nhan co

nguy co cao mic bénh déi thdo dudng trong tuong lai, ¢6 thé gdy ra mgt muc ting glucose huyet ma

can thiét dén su diéu tri dai thao dudng chinh thire. Tuy nhién, nguy co nay duge can nhéc do su

giam nguy co mach mau véi céc statin va do d6 khong phai la mot 1y do dé ngimg diéu tri bing
O statin. Cac bénh nhan ¢6 nguy co (glucose huyét lae doi tir 5,6 - 6,9 mmol/l, chi s6 khdi co thé

(BMI) > 30 kg;’m tang triglycerid, tang huyét 4p) nén dugc theo dai vé ca 1am sang va sinh hoa
> tuan theo cdc huéng dan ctia quéc gia.

O Ti duge

5 Atorvastatin ¢ chira lactose. Nhitng bénh nhén c6 cac van dé di truyén hiém gap vé& khong dung nap
galactose, thiéu hut Lapp lactase hogc kém hip thu glucose-galactose khong nén sir dung thudc nay.

C

th

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC
Anh hwéng ciia cic thudc dung dong thoi ddi véi atorvastatin
Atorvastatin duge chuyén héa bdi cytochrome P450 3A4 (CYP3A4) va 1a mdt co chit van chuyén
protem vi du OATPIBI la chét van chuyén thudc vao gan. Dung dong thoi nhitng thude 1a chit e
4_) ché CYP3A4 hoic protein vin chuyén c6 thé din dén tang ndng do atorvastatin trong huyét tuong va
bﬂﬁng nguy co bi bénh co. Nguy co nay cling c6 thé > tang 1én khi ding ddng thoi atorvastatin vdi cac
uoc khac cé tlem nang gdy bénh co nhu cic din xuit cia acid fibric va ezetimibe (xem phén
CANH BAO VA THAN TRONG DAC BIET KHI SU DUNG).

Il

Thudc trc ché CYP3A44

Céc thudc ttc ché manh CYP3A4 da dugc chimg minh dan dén tang rd rét ndng do atorvastatin (xem

Bang 1 va thong tin ddc hiéu dudi ddy). Nén tranh dung dong thoi véi cac thube e ché manh

—~ CYP3A4 (ciclosporin, telithromycin, clarithromycin, delavirdin, stiripentol,  ketoconazol.
® _® voriconazol, itraconazol, posaconazol va thudc trc ché HIV protease bao gom ca ritonavir, lopinavir,

atazanavir, indinavir, v.v...) néu c6 thé dugc. Néu khong thé tranh duoc viéc dung dong thoi nhitng

Qﬁhuoc nay voi atorvastatin, nén xem xét dung lidu atorvastatin khoi dau thip hon, lidu atorvastatin tdi
a thap hon va khuyén cdo theo doi 1am sang thich hop déi véi bénh nhéan nay (xem Bang 1).

/tru

L

~
Céc thuoc trc ché trung binh CYP3A4 (erythromycin, diltiazem, verapamil va fluconazol) c6 thé lam
tang nong do atorvastatin trong huyét ‘twong (xem Bang 1). Tang nguy co bi bénh co da dwoc quan
sat thay khi sir dung erythromycin két hop voi statin. Cac nghién ciru vé tuong tic danh gid anh
huong cua amiodarone hoac verapamil d6i voi atorvastatin chua duge thuc hién. Vi vay nén xem
xét liéu atorvastatin t6i da thap hon va khuyen céo theo ddi lam sang thich hop dbi v&i bénh nhan
nay khi sir dung ddng thoi vai thude te ché trung binh CYP3A4.




Thudc ikc ché protein van chuyén

Céc thubc trc ché protein van chuyén (vi du ciclosporin) ¢6 thé lam tdng muc tiép xic voi
atorvastatm toan than (xem Bang 1). Chua rd tac dung e ché cua chit van chuyen thubc vao gan dbi
v6i ndng do atorvastatin & té bao gan. Néu khéong thé tranh duoc viée sir dung ddng thoi, khuyén cdo
giam liéu va theo déi 1am sang vé hiéu qua (xem Bang 1).

Gemfibrozil / cdc ddn xudt cua acid fibric o ‘

Viée str dung céc fibrate don ddc ddi khi lién quan véi cac bién cd vé co, bao gom ca tiéu co van.
Nguy co bi cac bién cd nay c6 thé tang Ién véi viéc sir dung ddng thoi cac dan xuat cua acid fibric va
atorvastatin. Néu khong thé tranh dugc viée st dung dong thoi, khuyén cdo nén sir dung liéu

(xem phin CANH BAO VA THAN TRONG DAC BIET KHI SU DUNG).

™~ atorvastatin thép nhat dé dat duge muc tiéu diéu tri va nén theo déi bénh nhan mot cach thich%

jor= 2

Ezetimibe ‘ i
O Viéc sir dung ezetimibe dcm' d@c’cé li€n quan vai cac bién cb vé co, bao gom ca tiéu co van.
, Vi vy nguy co bi cac bien cO nay co thé tang lén voi viée sir dung dong thoi ezetimibe and
O atorvastatin. Khuyén cao theo doi 1ldm sang thich hop doi vdi nhitng bénh nhéan nay.

o Colestipol

5 Néng do atorvastatin va cac chét chuyén héa ciia né trong huyét tuong thap hon (khoang 25%) khi
su dung dong thoi colestipol véi atorvastatin. Tuy nhién, anh huong trén lipid 1é6n hon khi

atorvastatin va colestipol dugc dung ddng thoi so véi khi ding mdi thude don doc.

Acid fusidic

Cac nghién clru vé tuong tac voi atorvastatin va acid fusidic chua duge thuc hién. Cling nhu véi céc
statin khac, cac bién cd lién quan dén co bao gdm ca tiéu co van da dugc bao céo trong kinh nghiém
hau mai véi viée sir dung ddng thoi atorvastatin va acid fusidic. Nén theo ddi chat ché bénh nhan va
iéc tam thoi ngimg diéu tri bang atorvastatin c6 thé thich hop.

tamth

g

Niacin (acid nicotinic) ) ‘
Céc truomg hgp bénh co/tiéu co van hiem gép co lién quan vai viée sir dung dong thoi statin vai cac
lidu niacin (acid nicotinic) (= 1 g/ngdy) nhim thay déi ndng do lipid.

/ trun

Colchicine
\ Pi c6 bao cao vé bénh co va tiéu co van khi sir dung ddng thoi colchicin va statin & bénh nhén suy
® than. Can theo dbi lam sang chit ché nhiing bénh nhan dang dung su két hop nay.

Qgh ubc giy cim ieng CYP3A4

tng dong thdi Rotacor véi cdc thube gdy cam img cytochrom P450 3A (vi du efavirenz, rifampin,
<=2 St. John's Wort) c6 thé din dén cac mirc giam thay dbi v& ndng d6 atorvastatin trong huyét tuong.
Do co ché tuong tac kép cua rifampin, (cam tng cytochrom P450 3A va tc ché OATP1BI la chat
van chuyén thudc vao gan), khuyén cdo ding déng thoi atorvastatin véi rifampin dan dén su cham
tac dung cua Rotacor sau khi dung rifampin cé lién quan voi su glam déng ké ndng do atorvastatin
trong huyét twong. Tuy nhién chua rd anh huong cua rifampin trén nong do atorvastatin & te bao gan
va néu khong thé tranh duoc viée sir dung ddng thoi thi nén theo doi bénh nhan can than vé hiéu qua.

S

Anh hwémg ciia atorvastatin dén cic thudc ding dong thoi




Digoxin
Khi dung ddng thoi nhiéu lidu digoxin va atorvastatin 10 mg, nong d¢ digoxin & trang thai 6n dinh
tang nhe. Nhimg bénh nhan dang dung digoxin can duge theo ddi thich hop.

Thuéc tranh thai dang uong
Dung ddng thoi Rotacor véi mot thude tranh thai dang ubng 1am ting néng dd cha norethindron va
ethinyloestradiol trong huyét twong.

Warfarin
Trong 1 nghién ctru [dm sang ¢ bénh nhan dang diéu tri bang warfarin dai han, ding dong thoi
\ atorvastatin 80 mg/ngay vai warfarin da lam giam nhe khoang 1,7 gidy vé thoi gian prothrombin
E trong 4 ngay dau ding thudc va tro vé binh thuong trong vong 15 ngay diéu trj bang atorvastatin.
Nén xac dinh thoi gian prothrombm trude khi bit ddu dung atorvastatin & bénh nhan dang dung
thubc chong déng coumarin va thudng xuyén trong thoi gian dAu didu tri d& bao dam khéng co su// [gf »
o thay d6i ¢6 ¥ nghia nao vé thdi gian prothrombin xay ra. M6t khi da ghi nhan thei gian prothrombirt,
cé thé theo d5i thoi gian prothrombin & cac khoang cach thudng duge khuyén cao dbi voi bénh nhan
O dang dung thube chéng dong coumnarin. Néu thay déi liéu hoac ngimg dung atorvastatin, nén lap lai
quy trinh tuong ty. Viée diéu tri bing atorvastatin khong lién quan voi chay méau hofdc cac thay dbi
o v& thoi gian prothrombin & bénh nhén khéng ding thude chéng déng.

Tang nguy co tén thuong co khi sir dung statin ddng thoi véi cae thude sau:
- Gemfibrozil
- Céc thudc ha cholesterol mau nhom fibrat khac
- Niacin lidu cao (> 1g/ngay)
- Colchicin

tamthu

Viée sir dung dong thoi céc thude ha lipid mau nhém statin véi cac thude didu tri HIV va viém gan
1éu vi C (HCV) ¢6 theé lam tang nguy co gdy ton thuong co, nghi€ém trong nhat 1a tiéu co van, than
u dan dén suy than va cé thé gly tir vong.
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Nhom bénh nhin tré em

Céc nghién ctru vé tuong tac thube-thude chi durge thure hién & ngudi 16n. Chua 16 mie do tuong tic
& nhém bénh nhén tré em. Céc tuong tac dwge dé cip trén dbi véi ngudi 16n va cdc canh bao trong
phz‘in Canh bdo va than trong dac biét khi st dung nén duge tinh dén d8i v&i nhom bénh nhan tré em.

//trun

Bing 1: Anh hwéng ciia viée dung thude ddng thai trén dwge dgng hoe cia atorvastatin

72 Thube ding déng thoi va ché dé lidu Khuyén cdo lim sang”

Q-ﬂung

_; Tipranavir 500 mg, 2 ldn/ngay, Ritonavir Tranh sir dung atorvastatin.

D 200 mg, 2 lan/ngay, 8 ngay (ngay thir 14-

21)
Telaprevir
Lopinavir 400 mg, 2 lan/ngay/ Ritonavir St dung than trong va néu can thiét nén ding
100 mg, 2 lin/ngay, 14 ngay atorvastatin & liéu thap nhét




Ciclosporin 5,2 mg/kg/ngay, lidu 6n dinh

Nén tranh dung atorvastatin.

Néu viée sir dung dong thai véi atorvastatin 1a
can thiét, khdng vuot qud 10 mg
atorvastatin/ngdy. Khuyén cdo theo dai 1dm
sang nhitng bénh nhén nay.

Clarithromycin 500 mg, 2 lan/ngay, 9 ngay

Néu viéc str dung dong thoi véi atorvastatin la
can thiét, khuyén cdo ding liéu atorvastatin
duy tri thdp nhat. O cac liéu atorvastatin vuot
qua 20 mg, khuyén cao theo déi 1am sang

Saquinavir 400 mg, 2 lan/ngay/ Ritonavir
(300 mg, 2 lAr/ngdy tir ngay thu 5-7, ting
dén 400 mg, 2 14n/ngay vao ngay thi 8),
ngay thir 5-18, 30 phat sau khi ding
atorvastatin

Darunavir 300 mg, 2 lan/ngay,Ritonavir 100
mg, 2 lan/ngay, 9 ngay

Fosamprenavir 700 mg, 2 ‘
lan/ngay/Ritonavir 100 mg, 2 lan/ngay, 14
ngay

Fosamprenavir 1400 mg, 2 lin/ngay, 14
ngay

Khong qua 20mg atorvastatin/ngay

",

Nelfinavir 1250 mg, 2 lan/ngay, 14 ngay

Khéng qua 40 mg atorvastatin/ngay

Nudc budi, 240 ml, 1 lan/ngay

Khéng khuyén cao diing déng thoi nhimg
lugng [on nude budi va atorvastatin.

Diltiazem 240 mg, 1 lan/ngdy, 28 ngay

tamthuoc.com/
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Sau khi bat dau hoac sau khi diéu chinh liéu
diltiazem, khuyén cdo theo d&i 1am sang thich
hop

g' Erythromycin 500 mg, 4 lan/ngay, 7 ngay Khuyén céo dung liéu tbi da thap hon va theo
- ddi 1am sang nhitng bénh nhén nay.
ﬁ Rifampin Néu khéng thé tranh duoc viée sir dung dong
thési, khuyén cdo dung ddng thoi atorvastatin
~— v&i rifampin va theo déi 14m sang.
§ Gemfibrozil 600 mg, 2 lan/ngay, 7 ngay Khuyén céo dung liéu khéi du thap hon va

theo ddi lam sang nhitng bénh nhan nay.

Fenofibrate 160 mg, 1 lan/ngay, 7 ngay

S

Khuyén céo ding lidu khai dau thap hon va
thco ddi 1dm sang nhitng bénh nhén nay.

traconazole 200 mg, 1 lan/ngay, 4 ngay

Néu khong tranh duoc viée siy dung déng
thot, nén ding lidu atorvastatin thép hon. Cén
theo dai 1dm sang néu dung lidu > 40mg.

PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU
Phu nir ¢é kha ning mang thai

Phy nir c6 kha ning mang thai nén str dung cac bién phép tranh thai thich hop trong théi gian diéu tri

(xem phin CHONG CHI DINH).



Phu nik ¢6 thai

Chong chi dinh ding atorvastatin trong khi c6 thai (xem phdn CHONG CHI PINH). B¢ an toan &
phu nir ¢6 thai chua dugc xac dinh. Chua c6 cac thir nghiém lam sang c6 d6i chimg v6i atorvastatin
dugc thuc hién ¢ phu nir mang thai. D3 c6 céc bao cao hiém gap vé cac bat thudng bam sinh sau khi
TICP xuc trong tir cung vé6i thude tre ché HMG-CoA reductase. Céc nghién ciru trén dong vat di cho
thay doc tinh d6i v6i sinh san.

Xo vita dong mach la mdt qua trinh man tinh va thong thudng viéc ngimg thudc lam giam lipid trong
khi mang thai c6 tac dong it dén nguy co lau dai lién quan véi tang cholesterol huye€t nguyén phat.

Vi nhimg 1y do nay, khéng dugc dung Rotacor ¢ phu nir dang mang thai, phu nir dang c¢b ging c6
thai hodc phu nir nghi ngd ¢6 thai. Phai ngimg dicu tri bang atorvastatin trong thoi gian mang thai
hodc cho dén khi da x4c dinh 1a nguoi phu nit khong mang thai (xem phin CHONG CHI DINH).

om/

O Cho con bua

Chua rd ¢6 phai atorvastatin hodc céc chét chuyén héa cta né dugc bai tiét vao sita me hay khong.
Tren chudt cong, nong dd clia atorvastatin va cic chét chuyén hoa cua n6 trong huyét twong tuong tu
nhu' trong sira. Do tiém ning c6 céc tac dung khong mong mudn nghiém trong, phu nir dang ding
atorvastatin khong dugc cho con bl (xem phan CHONG CHI BINH).

Kha nang sinh san
Trong cac nghién ctru trén dgng vat, atorvastatin khong c6 anh huong nao dén kha nidng sinh san cta
con duc hodc con cai.

mthuo

Tac dong trén kha ning lai xe va vin hanh may méc
CG Atorvastatin c¢6 anh huong khong dang ké dén kha nang lai xe va van hanh may moc.

N
AC DUNG KHONG MONG MUON
Q Dua trén dir hf;u tir cac nghién ctru lam sang va kinh nghiém hau mai rdng réi, bang sau day trinh
bay dir li¢u vé tac dung khong mong mudn ddi véi atorvastatin.
Tan suat uéc tinh vé cac tac dung khong mong mudn duge sip xép theo quy udce sau: thuong gip (>
N 1/100, < 1/10); it gap (> 1/1.000, < 1/100); hiém gap (> 1/10.000, < 1/1.000); rt hiém gap (<
~ 1/10.000).
Iy

Nhiém tring va nhiém ky sinh trang
Thieong gdp: viém mii hong

méi loan méu va h¢ bach huyét

) Hiém gdp: giam tiéu cau

=2 Rdi loan h¢ mién dich
Thuong gdp: phan ng di tmg
Rat hiém gdp: phan vé

Réi loan chuyén héa va dinh dud ong
Thuong gap. tang duong huyét
It gap: giam duong huyét, tang can, chan an

Réi loan tim thian
It gdp: 4c mong, mét nga

S
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R6i loan h¢ than kinh
Thuong gap: nhirc dau
It gdp: chéng mat, di cam, giam cam giéc, r6i loan vi giac, suy giam nhan thirc ( nhu mat tri
nhd, 1 1an...)
H:em gdp: bénh than kinh ngoai bién
Réi loan mit
It gdp: nhin mo
Hiém gap: r6i loan thj giac
Roi loan tai va mé dao
It gdp: U tai
— Rc;‘gt hiém gdp: mét thinh gidc
E Rdi loan hé hip, ngue va trung that
Thuong gdp. dau hong-thanh quan, chay mau cam
Réi loan tiéu héa
Thurong gap: téo bon, day hoi, kho tiéu, budn ndn, tiéu chay o
It gap: ndn, dau bung trén va bung dudi, ¢ hoi, viém tuy / f{&

Réi loan gan mit / ¢
O It gap: viém gan /

H:em gdp:  mat
Rt hiém gdp: suy gan
i loan da va md dwéi da
It gap: nbi mé day, ndi ban da, ngira, rung toc
Hiém gdp: phu than kinh mach, viém da bong nuéc bao gdm ca ban do da dang, hoi chimg
tevens Johnson va hoai tir biéu bi nhiém doc
6i loan co xwong khép va md lién két
Thuomg gdp: dau co, dau khép, dau & chi, co thit co, sumg khép, dau lung
It gap: dau cb, méi co
Hiém gdp: bénh co, viém co, tiéu co van, bénh & gan, d6i khi phurc tap do dirt gan
6i loan h¢ sinh san va tuyén v
Rdt hiém gdp: chimg vi to & nam glm
5i loan toan thin va tinh trang tai chd ding thudc
It gdp: kho chiu, suy nhuoe, dau ngue, phi ngoai bién, mét méi, sét
ét nghiém
Thuong gdp: xét nghiém chirc nang gan bat thuong, tang creatin kinase huyét
It gép: bach céu niéu duong tinh

.CO

on

R
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70 Nhom bénh nhén tré em

0 s0 dir liéu an toan lam sang bao gbm dir liéu an toan déi voi 249 bénh nhén tré em duoc diéu tri
ing atorvastatin trong s6 nay 7 bénh nhan < 6 tudi, 14 bénh nhan tir 6-9 tudi va 228 bénh nhan tir
w—) 10-17 tudi.

Réi loan hé thin kinh
Thuong gdp: Nhitc dau
Roi logn tiéu héa
Thuwong gap: Pau bung
Xét nghiém
Thuong gdp: Alanin aminotransferase ting, creatin phosphokinase huyét tang

10



Dua trén cac dit liéu hién c6, tan suét, loai va mite do ning cua céc tac dung khong mong muén & tré
em duoc cho 13 tuong tu nhu & ngudi 16n. Kinh nghién hién tai con han ché veé d¢ an toan dai han &
nhém bénh nhén tré em,

Cic tac dung khong mong mudn sau diy da dugc bio cio véi mot s0 statin:

- Réi loan sinh duc

- Trim cam

Céc truong hop ngoai 1¢ vé bénh phdi mé kg, dac biét vai didu tri dai han (xem phan CANH
BAO VA THAN TRONG DAC BIET KHI SU DUNG).

Bénh dai thdo duong: Tan suit s& phu thuge vao sy c6 hodc khong co cac yéu té nguy co
(glucose huyet lic doi > 5,6 mmol/l, Chi sb khéi co thé (BMI) > 30 kgfm tang triglycerid, tién

Khong ¢o6 thude dléu tri d&c hi¢u cho bénh nhan ding qua liéu atorvastatin. Trong trudng hop qua
liéu, bénh nhan can duoc diéu tri tridu chimg, va dung céac bién phéap hé tro can thiét khac dé duy tri
cac chirc ning séng. Do phan 16n thudc gin voi protein huyét trong nén tham tich mau hau nhu
khong 1am ting thai trir artovastatin ra khoi co thé.

tamthuoc.com/

Néu quén dung Rotacor

éu ban quén dung Rotacor 1 ngay, ngay hom sau khong nén sir dung lidu gp doi ma chi dung liéu
nhu hang ngay.

g

PAC TINH DUQC LY
Céac dic tinh duge lye hoc
Atorvastatin l1a cht trc ché chon loc va canh tranh men khir HMG- CoA, uc ché qua trinh chuyén hoa
e o 3-hydroxy-3-methyl-glutaryl-coenzyme A thanh mevalonate, mdt tién chat cua cac sterol, bao gém
ca cholesterol. Cholesterol va triglyceride luu thong trong dong méu dudi dang cac phan tr
lipoprotein. Nhimg phan tr nay chia ra thanh HDL (lipoprotein trong lugng phan tir cao), IDL
“=(lipoprotein trong lugng phén tir trung binh), LDL (lipoprotein trong lugng phén tir thép) va VLDL
(llpoprotem trong lugng phan tir rét thap). Triglycerides (TG) va cholesterol két hop lai thanh VLDL
‘g ¢ gan. Tiur gan chung dugc gidi phong vao huyét tuong dé di t6i cac mo ngoai vi. LDL dugc hinh
thanh tr VLDL va duoc thoai héa chu yéu qua cac receptor LDL. Céc nghién ctru lam sang va bénh
hoc di chi ra ring tang ndng do cholesterol toan phan, LDL cholesterol va apolipoprotein B (apo B)
trong mau lam tdng qua trinh xo vira ddng mach & ngudi va tang céc yéu t6 nguy co gay bénh tim
mach, trong khi tang HDL cholesterol lam giam nguy co mic bénh tim mach.
Atorvastatin 1am giam cholesterol toan phan, LDL cholesterol va apoprotein B & nhimg bénh nhéan
tang cholesterol mau gia dinh déng hop tir va di hop ti, ting cholesterol mau nguyén phat va tang

//trun

11

sir tang huyét ap).
- Suy giam nhén thic (nhu mat tri nhd, lu l4n...) /K{g
- Tang dudmg huyét '
- Tang HbA1C
QUA LIEU



lipid méu hén hop. N6 ciing lam giam VLDL cholesterol va TG va lam tang HDL cholesterol va
apolipoprotein A-1. Atorvastatin lam giam cholesterol toan phan, LDL cholesterol, VLDL
cholesterol, apo B, TG, va nhiing cholesterol khong phai HDL va ting HDL cholesterol & nhitng
bénh nhén tang triglyceride mau don thuan. No lam giam lugng cholesterol ti trong trung binh (IDL
cholesterol) & nhimg bénh nhan rdi loan chuyén hoa lipoprotein mau. Hiéu qua cta atorvastatin trén
ti 1& tir vong va bién ¢b tim mach van chua dugc thiét lap.

Pic tinh dwge dong hoc

Hap thu: Atorvastatin hip thu nhanh sau khi uéng, nong do tdi da trong huyét tuong dat dugc sau 1

dén 2 gitr. Mirc dd hép thu atorvastatin ting tuong tng véi lidu dung. Sinh kha dung cua atorvastatin
T~ (chat me) khoang 14% va sinh kha dung toan than cua hoat tinh (rc ché men khit HMG-CoA khoéng

E 30%.

Phin bé: Thé tich phan bd cta atorvastatin khoang 381 lit. Hon 98% atorvastatin gin véi protein
O huyét tvong. Ti 1é trong mawhuyét trong khoang 0,25 cho thiy thubc thim vao hdng cdu rdt it. Dva _
o vao nhitng quan sét trén chudt, artovastatin cé thé thai trir vao sira. /({(/
° " : /
O Chuyén héa: Atorvastatin chuyén hoa chu yéu thanh din xuat hydroxyl hoa tai vi tri ortho va para
o va cac san pham oxide hoa tai vi tri beta.

Thai trir: Atorvastatin va chdt chuyén hoéa cua né dwgc thai trir chi yéu vao mat sau qué trinh
‘Q chuyén hoa qua gan va/hodc ngoai gan. Tuy nhién, thuc khéng di qua chu trinh gan rudt. Thoi gian

ban thai cla atorvastatin & ngudi khoang 14 gid, nhung thoi gian ban thai ctia hoat dong e ché men
khir HMG-CoA khoang 20 dén 30 gid do cac chat chuyén hoa chinh ciia atorvastatin. Dudi 2%
atorvastatin udng vao dugc tim thy trong nudc tiéu.

BAO QUAN ,
Bao quan trong bao bi gdc, khdng qua 30°C.
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HAN DUNG ,
36 thang ké tir ngay san xuat.
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Poc ky hwéng din sir dung trwéce khi sir dung.
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