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ROZATOR 5

Cic dau hiéu hru y va khuyén cdo:
Doc ky hudng dan sic dung trude khi ding.

Dé xa tam tay tré em.

Théng bdo ngay cho bac sy hodc dwgc sy nhiing tac dung khéng mong mudn gip phai khi sic

dung thudc.

Thuéc nay chi dimg theo don ucfc
s

Thanh phin céng thie thudce

MBOi vién nén bao phim chita:

Théanh phén hoat chét: rosuvastatin calci tuong dwong véi rosuvastatin 5 mg

Thanh _phan _1d_duoc: light magnesium carbonate, microcrystalline cellulose, colloidal
anhydrous silica, heavy magnesium carbonate, maize starch, croscarmellose sodium,
purified tale, magnesium stearate, hydroxy propyl methyl cellulose, opadry I 85F550092
red.

Dang bao chc

Dang bao ché: vién nén bao phim.

M té déic diém thude: vién nén bao phim hinh tron, mau do, hai mat 16i va tron.

Chi dinh

Diéu tri ting cholesterol mdu

Ngudi 16m, tré vi thanh nién va tré em tir 6 tudi trér 1én ting cholesterol méu nguyén phat
(loai Ila bao gdm tang cholesterol méu di hop tix ¢6 tinh gia dinh) hodc r01 loan llpld mau
hdn hgp (loai IIb): rosuvastatin nhu mot ligu phap bd sung cho ché d6 &n udng khi ché d an
vi céc bién phap didu tri khéng ding thudc khéc (vi du tip thé duc, gidm cén) khong dép
ung du.

Duing rosuvastatin ¢ nguoi 16n, thanh thiéu nién va tré em tir 6 tudi troy 1én ting cholesterol
méu ddng hop tir ¢é tinh gia dinh nhu 1a mot thude bd sung cho ché do #n uong va cac
phuong phép ha lipid khéc (vi dy nhu gan tach LDL) hodc khi c4c phuong phap diéu tri nhu
vay khong thich hgp.

Phong ngira cdc bién cB tim mach

Phong ngura cac bién cb tim mach & bénh nhén duoc danh gia la co nguy co cao dbi véi bién

c6 tim mach ddu tién, nhu 13 thudc bd sung dé didu chinh céc yéu t nguy co khéc.

Litu dung — Cich {lung

Trude kh1 bit diu didu tri, bq:nh nhin nén cé mot ché dé an glam cholesterol theo tiéu chuin
va phai tiép tuc thue hién ché @6 d6 trong qu4 trinh diéu tri. Liéu luong phai dugc ca nhan
hod theo muc tiéu cta liéu phdp va dép tmg ctia bénh nhén, theo huéng din diéu tri duoe

ddng thuan sir dung gin déy nhét.
Rosuvastatin c6 thé duge ding vao bét ky thoi gian nao trong ngay, ¢6 hoic khéng kém thirc

")

an.

I-)lcu tri ting cholesterol mau

Lidu khoi dau duae khuyén céo 12 5 hozc 10 mg uong mot 1an moi ngay & ca bénh nhan
dung statin 1an dAu hodc bénh nhén chuyén tir mot chét rc ché HMG CoA reductase khéc.
Viée lua chon liéu khai déu nén tinh mire cholesterol ctia timg cé nhén va nguy co tim mach
trong tuong lai cling nhu nguy co tiém tang dm v0i céac tac dung khong mong muﬁn (xem
dudi day). Vige diéu chinh lidu d&n muic lidu tlep theo c6 thé dugc thyc hié¢n sau 4 tudn néu
can Vi ty 1é bdo céo tdc dung khéng mong muon téng 1én khi dung liéu 40 mg so v&i lidu
thdp hon nén can nhic chi ding lidu cubi cling véi mirc t61 da 40 mg & nhimg bénh nhan
ting cholesterol mau n.';mg v6i nguy co tim mach cao (ddc biét 12 nhiing ngudi tdng
cholesterol mau ¢ tinh gia dinh), nén theo ddi dinh ky & nhimg b¢nh nhén khong dat dugc
muc tiéu didu tri khi ding liéu 20 mg. Cén giam sat boi cac chuyén vién khi bét déu lidu

dung 40 mg.
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Ngiin ngira cdc bién ¢6 tim mach

Trong céc nghién ciru lam gidm céc bién ¢b tim mach, lidu dung 1 20 mg mdi ngay.

Tré em

Viée sir dung trong nhi khoa chi nén dugc thye hién boi cac chuyén gia.

Tré em va thanh thidu nién tir 6 dén 17 tudi (Phén loai Tanner d 11-V)

Tdang cholesterol mdu dj hop hi ¢6 tinh gia dinh

3 tré em va thanh thiéu nién 6 ting cholesterol méu di hgp tir c6 tinh gia dinh, lidu khoi
déu thong thudmg 14 5 mg mbi ngay.

- O tré tir 6 dén 9 tudi c6 ting cholesterol mau di hop tir ¢6 tinh gia dinh, lidu dung thong
thuomg 12 5-10 mg, udng mdt 1an mdi ngay. Pd an toan va hiéu qué cia céc liéu 16n hon 10
mg chua duge nghién ciu trong nhém nay. )

- O tré em tir 10 dén 17 tudi cob ting cholesterol mdu di hop tir ¢6 tinh gia dinh, liéu ding
théng thudmg 14 5-20 mg, uéng mdt 1an mdi ngay. DJ an toan va hidu qua cla liéu cao hon
20 mg chwa duge nghién ctru trong nhom nay.

Viée diéu chinh lidu ding dura theo dép tmg va kha ning dung nap clia tig bénh nhi theo
nhu khuyén céo cho tré em. Tré em va thanh thiéu nién nén ¢ ché do &n cholesterol thép
theo tiéu chuén trude khi bit ddu diéu tri rosuvastatin; ché do an nay nén dugc tlep tuc trong
qua trinh diéu tri bing rosuvastatin.

Ldng cholesterol mau dong hop ti cé tinh gia dinh

O tré em tir 6 dén 17 tudi c6 téng cholesterol méau ddng hop tir ¢6 tinh gia dinh, lidu t6i da
duoc khuyén cdo 12 20 mg x 1 lan/ngay.

Nén bét dau liu tir 5 dén 10 mg mdi ngay tiy theo tudi, cAn ning va loai thude statin sir
dung trude d6. Lidu t6i da 20 mg x 1 lan/ngay nén duge thue hién theo dap tng va kha ning
dung nap cua timg bénh nhan tré em theo khuyén cdo ctia tré em. Tré em va thanh thiéu nién
nén cé ché d6 an cholesterol thz’ip theo tiéu chuan trude khi bét dau diéu tri rosuvastatin; ché
dd %n udng nay nén duoge tiép tuc trong qua trinh diéu tri bang rosuvastatin.

it c6 kinh nghiém véi céc liéu khic ngoai 20 mg trong nhém bénh nhi nay.

Liéu 40 mg khong phi hop dé sir dung & tré em.

Tré em dudi 6 tudi

Tinh an toan va hiéu qua cua viéc str dyng thudc ¢ tré em duoi 6 tudi chua duoc nghién ciru.
Do dé, rosuvastatin khéng duge khuyén cdo sir dung & tré em dudi 6 tudi.

Nguwoi cao tudi

Nén bét diu véi lidu 5 mg & ngudi trén 70 tudi. Khéng cin didu chinh liéu do tudi tac.

Bénh nhidn suy thin

Khong diéu chinh liéu & nhimg bénh nhin suy than tir nhe dén trung binh. Lidu khéi du
khuyen cdo la 5 mg & bénh nhan suy thén trung binh (d¢ thanh thai creatinin <60 ml/phut).

Liéu 40 mg chéng chi dinh & bénh nhin suy thén trung binh. Chﬁng chi dinh st dung
rosuvastatin ¢ nhitng bénh nhan suy than néng trén tat ca cac muc lidu.

Bénh nhan suy gan

Nong d rosuvastatin khong tang & nhilng bénh nhén ¢6 diém s6 Child-Pugh < 7. Tuy nhién
ndng do thude ting lén & nhing bénh nhén c6 diém sé Child-Pugh 8 va 9. O nhitng bénh
nhén nay nén xem xét dén viéc danh gia chirc ning than. Chua c6 kinh nghi¢ém (rén céc bénh
nhan ¢6 diém sé Child-Pugh trén 9. Chéng chi dinh diing rosuvastatin cho cdc bénh nhan
mic bénh gan tién trién.

Chiing tpc

Nﬁng d6 thube toan than gia ting da duoc béo cao ¢ cac bénh nhan chau A. Lidu khoi diu
khuyén céo 1a 5 mg dbi v6i bénh nhén gée A. Ligu 40 mg chdng chi dinh cho nhém bénh
nhén nay.

Da hinh do gen
Céc dang da hinh dic thu da dugce biét dén 1a c¢6 thé din dén sy gla ldl’lg nong dd

rosuvastatin. P6i véi nhitng bénh nhén c6 cac dang da hinh nhu véy, khuyén céo ding liéu
rosuvastatin thip hon hang ngay.
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Bénh nhin cé cic yéu to nguy co cd thé din dén ton thuong co

Liéu khoi dau duge khuyén céo 1a 5 mg & nhitng bénh nhin cé céc yéu t6 nguy co c6 thé
dan dén tén thuong co.

Chong chi dinh ding liéu 40 mg & bénh nhén nay.

Diéu tri dong thoi

Rosuvaqtatm 1a chét nén clia cac protein vén chuyén khac nhau (vi du OATPI1BI1 va BCRP).
Nguy co vé bénh co (bao gom ca ti€u co van (thabdomyolysis)) ting 1&€n khi dung déng thoi
v6i céc san phdm thude cd thé 1am ting néng d6 rosuvastatin trong huyct tuong do tuong tac
véi cac protein van chuyén (vi du ciclosporin va mét sb chét 1tc ché protease bao gom két
hop ritonavir véi atazanavir, lopinavir, va/hodc tipranavir). Bit ctr khi nao c6 thé, can xem
xét cée loai thudce thay thé va tam thoi ngung dung rosuvastatin néu cén thiét. Trong truomg
hop khong thé tranh khoi viéc sir dung dong thoi cée thude nay voi rosuvastatin, cén can
nhic k§ luding loi ich va nguy co cia viée digu trj ddng thoi va didu chinh lidu rosuvastatin.
("]mng chi dinh

Chéng chi dinh dung rosuvastatin:

- Bénh nhén qué man véi rosuvastatin hogc bat ky ta duge nao cua thude.

- B¢nh nhan mac bénh gan tién trién ké ca ting transaminase huyét thanh kéo dai va khéng
& nguyén nhén, va khi néng d6 transaminase huyét thanh ting hon 3 lin gi6i han trén cta
mir¢ binh thuong (ULN).

- Bénh nhén suy thin ning (d6 thanh thai creatinin < 30 ml/phut).

- Bénh nhén c6 bénh 1y vé co.

- Bénh nhan dang dung ciclosporin.

- Phu nit ¢6 thai va cho con bi, phu nit ¢ thé cd thai ma khong ding cc bién phép tranh
thai thich hop.

Chong chi dinh ding lidu 40 mg ¢ bénh nhén ¢6 yéu td nguy co v& bénh Iy co/tiéu co van.
Céc yéu té nguy co nay bao gbm:

+ Suy thén mirc d¢ vira (d9 thanh thai creatinin < 60 ml/phut)

+ Suy giap

+ Tién str gia dinh hodc ban thén ¢6 bénh 1y di truycn vé co.

+ Tién st ton thuong co trude ddy gdy ra boi thudc trc IMG-CoA reductase khac hogc
fibrat.

+ Nghi¢n rugu

+ Cdc tinh trang lam tang ndng d6 thudc trong mau.

+ Bénh nhén 13 nguoi Chau A.

+ Dung két hop fibrat.

Canh bdo va thin trong khi ding thude

Anh hu ang frén thin

Protein ni¢u, dugc phat hién béing que thir va chi yéu tir én 2 than, d4 dugc ghi nhin & nhimg

bénh nhan diéu tri bing rosuvastatin liéu cao, dic bigt & lidu 40 mg, phén 16n tinh trang nay
thodng qua hogc thinh thoéng xay ra. Protein niéu khdng phai 1 diu hiéu béo trudc clia tinh
trang bénh than cp hoic tién trién. Can dénh gia chirc ning thén trong thoi gian theo dai cac
bénh nhan da dugc didu tri véi licu 40 mg.

Anh huwéng trén co xwong
Céc tac dong trén co xuwong nhu gay ra dau co va bénh co va mot 56 hiém truong hop tidu co

vén dé duge ghi nhén & nhitng bénh nhén duoc didu tri bing rosuvastatin & tit ca cAc liéu va
dic biét & lidu >20 mg. Rét hiém trudng hop bi tidu co vén khi str dung ezetimibe két hop
véi cac chét e ché HMG- CoA reductase. Khong thé loai trir twong téc duge dong hoc (xem
muc Tuwong tdc thuée) va can than trong khi sit dung két hop. Glong nhu céc thude tre ché
HMG-CoA reductase khac, trudng hop tiéu co van lién quan dén rosuvastatin sir dung sau
duwa thude ra thj truomg c6 ty 1é bao céo cao hon ddi véi liéu 40 mg.
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Do nong dé creatin kinase (CK)

Khong nén do ndng do creatin kinase (CK) sau khi vin ddng géng sirc hodc khi cé su hién
di¢n ctia mot nguyén nhén ndo d6 ¢6 thé lam ting CK vi diéu ndy ¢6 thé lam sai léch két
qua. Néu néng d6 CK tang cao dang ké trude khi diéu tri (> SXULN) thi nén thuc hién mot
xét nghiém dé xéc dinh lai trong vong 5-7 ngay. Néu xét nghidm 1ap lai x4c dinh ndng dd
CK tru6c khi diéu tri vén 16n hon SxULN thi khong nén bét dau diéu trj bing rosuvastatin.
*Trude khi diéu tri

Gibng nhu céc chat uc Lhe men HMG-CoA reductase, cin thén trong khi dung rosuvastin ¢
bénh nhan c6 cdc yéu td nguy co c6 thé dén dén tdn thuong co, bénh 1y vé co/tiéu co vén.
Cén nhic theo doi creatin kinase (CK) trong trudng hop:

+ Truée khi diéu tri, xét nghiem CK nén duoc tién hanh trong nhimng truong hop: Suy glam
chtic ndng thén, nhuoc giap, tién sir ban than hodc tién str gia dinh mic bénh co di t1uyen_
tién sir bi bénh co do sir dung statin hosic fibrat trude do, tién sir bénh gan vi‘hodic udng
nhiéu rugu, bénh nhéan cao tudi =70 tudi) c6 nhitng yéu t& nguy co bi tiéu co vén, kha nang
Xay ra tuong tac thube va mot s6 abi tuong beénh nhan dc biét. Trong nhimg truong hop nay
nén cén nhic lgi ich/mguy co va theo d&i bénh nhén trén lam sang khi diéu tri bing statin.
Néu két qua xét nghiém CK > 5 14n gidi han trén ctia mitc binh thudng, khéng nén bit dau

diéu tri bang statin.

*Trong khi diéu z‘r:

Trong qua trinh dlcu tri bang statin, bénh nhén cin thdng bao khi ¢6 cac bidu hién v& co nhu
dau co, cting co, yéu co ... Khi c6 cac bidu hién nay, bénh nhan cén lam xét nghiém CK dé
¢0 céc bién phédp can thlf;p phu hop.

Lap tire hoi ngay bénh nhan vé tinh trang dau co, suy nhugc co thé hodc chudt rut, dic biét
néu c¢6 triéu ching khoé chiu hodc s6t. Nﬁng d6 CK cén duoc do & nhitng bénh nhin nay.
Cén ngung dung thudc néu néng do CK ting lén déng ké (> 5xULN) hogc néu cic triéu
chimg co nghiém trong va gﬁy kh6 chiu hang ngdy (ngay cé khi nong d6 CK < 5x ULN).
Néu céc tridu chimg duge giai quyel va mic CK ro lai binh thudmg, nén xem xét lai vige
ding rosuvastatin hofic mdt chit ttc ché HMG- CoA reductase thay thé & liéu thap nhét véi
sy theo ddi sat sao. Viée thuong xuyén theo doi ndng dd CK & nhiimg bénh nhan khong trigu
ching vin khéng bz’m ddm viéc phdt hién bénh co. D c6 bdo cdo rat. hiém gip vé hoai tir co
qua trung gian mién dich (IMNM) trong hodc sau khi dleu tri bang cac statin, gdbm ca
rosuvastatin. IMNM duoc dac trung trén 1am sang bdi su yéu co va mic creatin kinase ting
1én va vin kéo dai dix d ngimg diéu trj statin.

Trong cac thir nghiém 14m sang, khéng ¢6 bing chimg vé su gia ting céac tac dong lén co
xuong ¢ mgt s6 it bénh nhan da dwgc diéu tri véi rosuvastatin va dang dung rosuvastatin.
Tuy nhién, sy gia ting ty 1¢ viém co va bénh co da duge bao cdo & nhitng bénh nhan diung
cdc chit e ché HMG-CoA reductase khic cing véi cac din chét cua acid fibric nhu
gemfibrozil, ciclosporin, axid nicotinic, thuéc chng ndm loai azol, thube trc ché protease va
khéng sinh macrolid. Gemfibrozil 1dm ting nguy co mic bénh co khi ding déng thdi véi
mét sb chit e ché HMG-CoA reductase. Do do, su két hop gilra rosuvastatin va gemfibrozil
khéng duge khuyén cdo. Loi ich ciia viée thay ddi ndng dd lipid do phﬁl horp rosuvastatin
vai fibrat hogic niacin nén duge cAn nhic k§y ludng trude nhitng nguy co tiém 4n cia cic két
hop nhu vdy. Chong chi dinh ding lidu 40 mg déng thdi véi fibrat.

Rosuvastatin khong dwoc phdi hop voi acid fusidic dang ding tédc dong toan thin hoic trong
vong 7 ngdy sau khi ngimng didu tri bang acid fusidic. 0] nhitng bénh nhén s dung axit
fusidic dang dung tac dong toan thin dugc xem la bdn thiét, nén ngung ding statin trong
sut thoi gian diéu tri acid fusidic. P& c6 béo céo v& bénh tiéu co van (bao gdbm mdt sb
truong hop tir vong) & bénh nhan dung acid fusidic va statin két hop. Bénh nhan nén duge tu
vén ngay néu ho c6 bt ky triéu chimg nao vé co bép, yéu co, dau co. Liéu phap statin ¢6 thé
dugce tai sir dung 7 ngay sau khi dung lidu fusidic acid cudi cing. Trong nhimg trudng hop
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dic blét néu dung acid fusidic kéo dai, vi du: dbi voi viée diéu tri cac bénh nhiém (ring
ning, cin xem xét trén timg trudmg hop cu thé va dudi su giam sat y té chit chd cho phdi
hop gifta rosuvastatin va acid fusidic.

Khong nén dung rosuvastatin cho bat ky bénh nhén nao ¢6 tinh rang nghiém trong dugc cho
1a ¢6 lién quan dén bénh 1y vé co hodic c6 cac yéu td nguy co dén téi su tién trién suy than
thir phét tiéu co vin (nhu nhlem khuén huyet tut huyet 4p, phau thuit nang, chén thuong, réi
loan chuyen hoa, roi loan noi tiét va chét dién giai, hodc co giat khong kiém soat).

Anh huong trén gan

Gidng nhu céc chat wrc ché IMG-CoA reductase khac, can thén trong khi dung rosuvastatin
& bénh nhan nghién ruou niing va/hodc ¢ tién str bénh gan.

Céc thir nghiém chtrc niing gan dwoc khuyén cdo thyc hién trudc khi diéu trj va 3 thang sau
khi bit ddu didu tri bing rosuvastatin. Nén ngung hodic giam liéu rosuvastatin néu néng dé
transammase huyét thanh gép 3 Iﬁn gi61 han trén cua murc binh thuong. Ti 1€ bdo cdo vé cic
bién ¢b gan nghiém trong (chu yéu 13 ting men transaminase & gan) sau khi dwa thubc ra thi
trrong thi cao hon véi liéu 40 mg.

O nhitng bénh nhn ting cholesterol thir phat do thiéu niing luyén gidp hodc héi chimg than
hu, cin duoe diéu tri trude khi bt dau dung rosuvastatin.

Chiing toc

Cac nghién ctu duge dong hoc cho lhay cO sy gia tang muc do tlcp xuc véi thude tinh theo
ndng do va thoi gian & bénh nhén chau A so véi ngudi da tring.

Cdc chit tic ché protease

Gia ting hip thu toan than déi véi rosuvastatin da duge bdo cdo & nhitng bénh nhan ding
rosuvastatin cling véi cdc chét Ge ché protease khic két hgp véi ritonavir. Khi bat dau didu
tri b@mg rosuvastatin hogc bét dau tang lidu rosuvastatin & bénh nhén diéu tri bing chét vc
ché protease thi cin cin nhéc ca vé loi ich cta viéc ha lipid bang cach sir dyung rosuvastatin
& nhitng bénh nhin HIV ¢6 sir dung chét trc ché protease lan kha nang gla ting ndng dd
rosuvastatin trong huyét twong. Viée sir dung ddng thdi véi cac chét tic ché protease nao dé
khong duo’c khuyén c4o trir khi lidu rosuvastatin duge didu chinh.

Bénh pkOl ké

Céc trudng hop hiém gip ciia bénh ph01 k€& dd dugc bao cao vl mot s statin, dic biét 1a voi
didu tri dai han. Céc triéu chimg c6 thé bao gdm thé déc, ho khan va suy gidm strc khoé néi
chung (mét moi, giam cAn va sot). Néu nghi ngd bénh nhén da tién trién thanh bénh phéi ke,
nén ngung dung statin.

BDii thao duwong

Mot sb bdﬂg chimg cho lhdy ring statin ¢6 lam ting dudng huyet va cé thé giy ra tang
duong huyét (phai vién dén viéc chdm sé¢ chinh thirc thich hop v& dai théo dudng) & mdt s6
bénh nhan ¢6 nguy co cao méc bénh dai thao dwdng trong tuong lai. Tuy nhién su giam
nguy co mach mau do statin thi quan trong hon nguy co nay va do d6 khéng nén 1a 1y do dé
dimg didu trj stdtm Céc bénh nhan ¢6 nguy co cao (dudng huyét doi tir 5 6 dén 6,9 mmol/l,
BMI> 30 kg/m®, tang triglycerid, cao huyét 4p) nén dugc theo doi ca vé& 14m sang va sinh
héa theo hudng dan cta quoc gia.

Trong nghién ctru JUPITER, tin sudt déi thdo dudng duoc bio céo 14 2,8% & rosuvastatin va
2.3% & nhom gia duge, chu yéu ¢ nhimg bénh nhan cé duong huyét luc doi 1a 5,6 dén 6,9
mmol/l.

Tré em
Tlong khoang 2 ndm, viéc ddnh gid sy phat trién tuyén tinh (chleu cao), cdn ndng, BMI (chi

s6 khdi ctia co thé) va dic diém thir cip vé sy truéng thanh v& gidi tinh theo Tanner & bénh
nhén tré em & dd tubi tir 6 dén 17 khi diing rosuvastatin con giéi han. Sau hai ndm nghién
ctru va diéu tri, khong thdy ¢6 anh hudng ndo dén ting trudng, cin ning, BMI hay su trudng
thanh vé gidi tinh.

Mitc CK > 10xULN va céc triéu chimg co gia ting sau khi tip thé duc hodc hoat dong thé
chit duge bao cdo nhidu hon & tré em va thanh thiéu nién diing rosuvastatin trong 52 tuan so
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v&i ngudi 16m.

Sir dung thude cho phu nit ¢6 thai va cho con bl

Rosuvastatin chéng chi dinh khi mang thai va cho con bu.

Phy nf ¢4 kha nang mang thai nén st dung céc bién phap tranh thai thich hop.

Vi cholesterol va cac san pham sinh tong hop cholesterol rit quan trong cho su phét trién
clia thai nhi, nguy co tidm an tir s ic ché cia HMG-CoA reductase 16m hon lgi ich clia viéc
didu trj trong thoi ky mang thai. Céc nghién ciru trén dong vét cung cip bing chimg gidi han
vé doc tinh sinh sdn. Néu mdt bénh nhén cé thai trong qua trinh sit dung san phédm nay, nén
ngung diéu tri ngay lap tic.

Rosuvastatin duge bai tiét trong sita & chudt. Khong cé di liéu vé su bai tiét trong sita &
nguoi

Anh huéng ciia thudce 1én kha niing ldi xe, vin hanh miy méc

Céc nghién ciru dé x4c dinh tdc déng ciia rosuvastatin dbi véi kha nang 14i xe va vAn hanh
may moc chua dugc tién hanh. Tuy nhién, dya vao tinh chét duge dong hoc cua no,
rosuvastatin duong nhur khéng anh hudng dén kha nang nay. Khi 14i xe hodc vin hanh may
mac, can phai tinh dén chitng chéng mit ¢6 thé xay ra trong qué trinh diéu tri.

Twong tac, twong ky, ctia thude

Tuong téc thude

Anh huong cua cac san pham thuoc duoce dung déng thoti voi rosuvastatin

Chiit iec ché protein vin chuyén :
Rosuvastatin la chét nén cho mét s6 protein vin bhuyén nhat dinh bao gbm chat van chuyén
dan truyén vao gan OATPIBI1 va chit van chuyen din xuft khoi gan BCRP. Viée ding
rosuvastatin dong thoi véi ce san phim thudc 13 chét (e ché céc protein van chuyén nay c6
thé lam ting ndng dé rosuvastatin trong huyét twong va ting nguy co bénh co.

Ciclosporin: DA c6 bao cdo mirc AUC cao hon trung binh khoang 7 l4n & nhitng ngudi tinh
nguyén khoe manh trong thoi gian didu tri dong thoi rosuvastatin véi clclosponn
Rosuvastatin chong chi dinh & nhitng bénh nhén dang ding ciclosporin. Viéc ding dong thoi
khong anh hucmg dén nong do ciclosporin trong huyet twong.

Chit trc ché pmtease' Miic du co ché twong tac chinh x4c chua dugce biét, nhung sir dung
dbng thoi vé6i chét tc ché protease lam tang ndng & rosuvastatin. Vi dy, trong mot nghién
ctiru duge dong hoc béo céo ring, dung phdi hop rosuvastatin 10 mg va mot san pham két
hop cua hai chit trc ché protease (300 mg atazanavir/100 mg ritonavir) ¢ nhiing nguoi tinh
nguyén khoe manh c6 lién quan dén mic ting gap 3 lan vé AUC va 7 lan vé Cmax cta
rosuvastatin. Viée sir dung ddng thoi rosuvastatin v6i mét s6 két hop chit tic ché protease c6
thé dwoc xem xét sau khi can nhic cén than céc lidu diéu trj rosuvastatin dua trén sy gia ting
dur kién v& ndng d6 rosuvastatin.

Gemfibrozil va cdc sin phim lim ha lipid khéc ) .

Viéc sir dung dong thoi rosuvastatin v6i gemfibrozil thi 1am tang gap d6i nong do Cmax va
AUC cua rosuvastatin.

Khéng cé nghi vin v& tuong tdc duge dong hoc véi fenofibrat, tuy nhién su twong tdc duge
lyc hoc ¢6 thé xay ra. Gemfibrozil, fenofibrat, cac fibrat khéc va niacin (nicotinic acid) véi
lidu dé ha lipid méu >1 g/ngay) thi 1am ting nguy co bénh co khi ding ddng thoi véi cac
chét e ché HMG-CoA reductase, c¢6 1& vi ban than ching (fibrat) cling c6 thé giy bénh co
khi duge dung don dde. Chﬁng chi dinh diing liu 40 mg dong thoi véi fibrat. Nhitng bénh
nhin ndy ciing nén bit dau voi lidu 5 mg. Tang nguy co ton thuong co khi sir dung statin
ddng thei véi cac thube sau:

- Gemfibrozil

- C4c thude ha cholesterol méu nhém fibrat khac

- Niacin lidu cao (> 1 g/ngay)

- Colchicin
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Ezetimibe: Str dung dong thoi rosuvastatin 10 mg va ezetimibe 10 mg lam tang 1,2 lan miic
AUC cua rosuvastatin & cac doi tu‘cmg ting cholesterol mau. Khong thé loai trir trong tac
duoc dﬁng hoc [theo khia canh bt loi] gifta rosuvastatin va ezetimibe.
Thuéc khing acid: Viéc ding dong thoi _rosuvastatin voi thube chong acid c6 chua
aluminum va magnesi hydroxyd lam gidm nong do rosuvastatin trong huyct twong khoang

50%. T4c ddng ndy c6 thé giam nhe khi thude khdng acid duge dung 2 gior sau khi ding
rosuvastatin. Sy lién quan vé lam sang ctia trong tac nay chwa duoc nghien cuu.
Erpthromycin: St dung @dng thoi rosuvastatin véi erythromycin lam glam 20% muc AUC
va giam 30 % mac Cmax cla rosuvastatin. Twong tac nay c6 thé 1a do su gia ting nhu dbéng
rudt do erythromycin gdy ra.
Cic enzym cytochrom P450: Theo bdo céo frong céc nghién clru in vitro va in vivo,
rosuvastatin khong phai 1a chit (e ché ciing khﬁng phal 1a chat gdy cadm Umg céc isoenzym
ctia cytochrom P450. Ngoai ra, rosuvastatin la chit nén khong 16t cho céc isoenzym nay. Do
d6, khong c6 tuong tac thube tir viéc chuyén héa qua trung gian cytochrom P450. Khong c6
su tuong tac 1am sang gitta rosuvastatin va fluconazol (chét e ché CYP2C9 va CYP3A4)
hoc ketoconazol (chat trc ché CYP2AG6 va CYP3A4).
Viée sir dung ddng thi cde thude ha lipid mau nhém statin vOi cac thude diéu tri HIV va
viém gan siéu vi C (HCV) c6 thé lam tang nguy co gay ton thuong co, nghiém trong nhit 1a \
ticu co van, than hu" dén dén suy thén va c6 thé gay tir vong.
Twong tic cin diéu chinh liéu rosuvastatin (xem b.mg dugi day): Khi can phéi hop
rosuvastatin véi cac san pham khéac ¢6 nguy co lam gia tang ncmg d6 rosuvastatin thi nén
didu chinh liéu rosuvastatin. Bit ddu v6i liéu rosuvastatin 5 mg moi ngay mot lan néu tang
d6 phoi nhiém (AUC) dy kién lén khoang 2 l4n hodc cao hon. Lidu rosuvastatin t6i da hing
npay can duge diéu chinh sao cho miic hap thu rosuvastatin dy kién s& khong vugl qua muc
hép thu rosuvastatin véi liéu héng ngay 40 mg khi khong co tuong tac thude, vi du liéu
rosuvastatin 20 mg vdi gemﬁbrozﬂ (tang gép 1,9 14n), va liéu rosuvastatin 10 mg véi phéi
hop ritonavir/atazanavir (tang gép 3,1 l4n).

Bing: Anh hwéng cia cdc sin phim thube dwge ding ddng thoi lén nong d§
rosuvastatin (AUC theo thit ty gia giam c¢lip d9) tir cac thir nghiém lim sang dd cong
b
Ché d§ liéu cita thude giy twong tic Ché db liéu Sw thay doi ciia
rosuvastatin : mirce

AUC rosuvastatin
Ciclosporin 75 mg BID t6i 200 mg BID, 6 10 mg OD, 10 ngay t 7,1-lan
thang
Atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg OD, 8 10 mg, liéu don 1 3,1-lin
ngay
Simeprevir 150 mg OD, 7 ngay 10 mg, liéu don 1 2,8-lan
Lopinavir 400 mg/ritonavir 100 mg BID, 17 20 mg OD, 7 ngay 1 2,1-14n
ngay
Clopidogrel liéu tai 300 mg, tiép do 1a 75 mg 20 mg, liéu don t 2-1an
mdi 24 gidy
Gemfibrozil 600 mg BID, 7 ngdy 80 mg, lidu don 1 1,9-lan
Eltrombopag 75 mg OD, 5 ngay 10 mg, liéu don 1 1,6-lan
Darunavir 600 mg/ritonavir 100 mg BID - 7 10 mg OD, 7 ngay 1 1,5-1an
ngay
Tipranavir 500 mg/ritonavir 200 mg BID - 11 10 mg, lidu don 1 1,4-14n
ngay
Dronedaron 400 mg BID Théng tin khong c6 sin t 1,4-1an
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Bing: Anh hwong caa cdc sin phfim t}luéc dwoc dung déng thoi lén ndng dd
rosuvastatin (AUC theo thir tw gia gidm cap d§) tir edc thiv nghiém 1Am sang di cong
bé
Ché d¢ liéu ciia thude giy twong tic Ché db liéu Swr thay ddi ciia
rosuvastatin _ mire

AUC rosuvastatin
Itraconazol 200 mg OD - 5 ngay 10 mg, liéu don 1 1,4-lan
Ezetimibe 10 mg OD - 14 ngay 10 mg, OD, 14 days 1 1,2-lan
Fosamprenavir 700 mg/ritonavir 100 mg BID 10 mg, lidu don «
- 8 ngay
Aleglitazar 0,3 mg - 7 ngay 40 mg, 7 ngay “
Silymarin 140 mg TID - 5 ngay 10 mg, liéu don —
Fenofibrat 67 mg TID - 7 ngady 10 mg, 7 ngay —
Rifampin 450 mg OD - 7 ngdy 20 mg, liéu don >
Ketoconazol 200 mg BID - 7 ngay 80 mg, lidu don -
Fluconazol 200 mg OD - 11 ngay 80 mg, liéu don «
Erythromycin 500 mg QID - 7 ngay 80 mg, liéu don 1 20%
Baicalin 50 mg TID - 14 ngay 20 mg, liéu don 1 47%
* Dit ligu duoc dua ra duti dang thay ddi theo x-Idn thé hién cho mot ty 1¢ don gian thude
dung dong thoi va rosuvastatin don tri lidu. Dit liéu dugce dwa ra dudi dang thay déi theo %
thé hién phén trim su khéc biét so vai rosuvastatin don tri liéu.
Téng 1én fiuqc ghi dudi dang 1a “1”, khong doi 1a “«<”, giam l1a “|”.
** Mot s0 nghién curu tuong téc da duge bao cdo & licu rosuvastatin khac nhau, bang ghi lai
ty 18 thay dﬁl cy nghla nhit
OD = mot l4n méi ngay; BID = hai ldn mdi ngay; TID = ba lin mdi ngay; QID = bdn 14n
mbi ngay

KHUYEN CAO VE TUONG TAC THUOC GIUA CAC STATIN VOI CAC CHAT UC
CHE PROTEASE CUA HIV VA HCV

Rosuvastatin - Atazanavir e o oo gk
(G101 han liéu rosuvastatin t6i

- Atazanavir + Ritonavir A
 Lopinavir + Ritonavir da 10 mg mt lan/ngay

Anh hu‘éng cua rosuvastatin d6i véi cic san pham thudc st dung dong thoi
Cidc chit déi khing vitamin K: Cling nhu cac chit trc ché HMG-CoA reductase khac, viéc

bit déu diéu tri hoic ting lidu rosuvastatin & bénh nhan dugc diéu trji cling véi chit dbi
khéng vitamin K (vi dy nhu warfarin hodc chét chéng déng mau coumarin khac) c6 the lam
tang ti 1€ binh thudng héa quﬁc té INR. Viéc ngung hodc giam lidu rosuvastatin ¢ thé lam
giam INR. Trong nhiing tinh hubng nhu vdy, can phai theo doi INR thich hop.

Liéu phdp ngira thai/hormon thay thé (HRT): C6 sy ting muc ethinyl estradiol va
norgestrel tuong img la 26% va 34% khi sir dyng rosuvastatin cing v&i thude ngira thai
uong. Nong dd huyét tuong gia ting nén duge xem xét khi chon lidu nglra thai. Khong c6 dir
liéu veé duqo dong hoc & nhiing bénh nhan ding dang thoi rosuvastatin va HRT va do do
khéng thé loai trir hidu @ng tuong tw. Tuy nhién, su két hop nay da dugc sir dung rfng réi &
phu nft trong cac thir nghi¢m lam sang va cho thdy duoge dung nap tét.

Céc thube khic ,
Digoxin: Dua trén s6 liéu béo céo tir cdc nghién clru tuong tac cu the, khdng co tuong lac
ldm sang véi digoxin.
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10.

Acid fusidic: Nghién ciru twong tac voi rosuvastatin va acid fusidic chua duoe tién hanh.
Nguy co bénh co bao gdm tiéu co van cé thé ting lén khi ding déng thdi véi acid fusidic
v01 che statin. Co ché tuong tac ndy (du dé 1a duoc Iuc hoc hay dut;rc dong hoc, hodc ca hai)
van chua dugc biét. DA ¢o bdo cdo vé tidu co van (bao gdbm mdt sb trudng hop tir vong) &
bénh nhén nhan duoc két hop nay.

Néu didu tri biing acid fusidic toan than 13 cin thiét, nén ngung ding rosuvastatin trong sudt
thoi gian diéu tri acid fusidic.

Tré em

Céc nghién ctru twong tac chi duge thue hién & nguoi l6n. Mic d6 tuong tac & tré em chua
duoc biét 15.

Twong ky:

“Do khong cd cdc nghién ciru Vé tinh twong ky ciia thude, khong trén ldn thude niy véi cdc
thude khdc “

Téc dung khong mong muon ciia thude

Céc tac dung khéng mong mubn xay ra véi rosuvastatin thuong nhe va thoang qua.

Béng liét ké céc tdc dung khong mong mudn

Bang duéi ddy trinh bay cdc tdc dung khong mong muon di duge bdo cdo quy cho
rosuvastatin. Cac tdc dung khong mong mudn liét ké dudi day duge phan loai theo tan 36 va
h¢ co quan (SOC).

Tén suft ctia cAc téc dung khong mong mudn dugc xép theo thir ty sau: thuong gap (>1/100
dén <1/10); it gap (=1/1.000 dén <1/100); Hiém giip (>1/10.000 dén <1/1000); F Rét hiém gap
(<1/10.000); Khong biét (khdng thé uée hwong duge tix dit lidu c6 sin).

Béing: Cédc tdc dung khong mong mubn dwge tir cic nghién ciru lim sang va kinh
nghiém sau khi dwa thubc ra thi trwong

Hg¢ co quan |Thuwiong gap it gip Hiém gip [Rit hiém gip [Khdng biét

Roi loan h¢ G:iém ticu

mau - bach cau

huyéf

Réilogn h¢ Phn (ing

mién dich qud man gém

ca phu mach
Réi loan néi |- Péi thio dm’mg]
tiét - Téing dudng
huyét
- Tang HbAlc

R(ff loan tdm Tram cam

than

Réi loan hé  |Nhic dau Bénh da thdn |Bénh Iy than

thdn kinh Chéng mat kinh kinh ngoai
Mat tri nhg, bi@n i
suy giam nhgn [R6i loan gidc
thite (nhu mat |ngu (bao gbm
(ri nhg, 14 mat ngu va ac
1an...) mong)

Réi loan ho Ho

hg?p, roi loan ¢ Kho tho

long nguec va

vung trung

thdt
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Hé co quan  [Thwong gip itgip [Hiémgip [RAt hiém gip [Khéong biét
Réiloanda  |Téo bén Viém tuy Tiéu chay
day ruét Nén
Dau byung
Réi logn gan Tang Vang da
mat fransaminase |Viém gan
gan

Réi loan da va Ngtra Héi chimg
mé dudi da Phat ban Stevens-

May day Johnson
Réilogn co  |Pau co Bénh co (bao [Pau khép Réi loan day

ching, d6i khi
c6 bién chimg
dit day chang

xuwong va mo gom viém
.n £

lien ket co)

Tiéu co van

Bénh co hoai
tir qua trung
gian mién
dich

Réi logn thédn - Tiéu ra mau

tiét niéu

Roi loan he To va o dan

sinh duc va ong

nguc

Réi loan r(fng Suy nhuge Phu né

qudl va roi

loan tai vi tri

dira thudce vao
co thé

' Tén suét s& tay thudc vao su hién dién hoac ving mit clia cdc yéu té nguy co (dudng
huyét Iuc doi > 5,6 mmol/L, BMI >30 kg/m?, ting triglycerid, llen sir cao huyét ap).

Gibng nhu cac chét trc ché HMG-CoA reductase khic, ty 1é cic phan tmg phu c6 xu hudng
phu thudc licu.

Tde dpng Ién thin: Protein nidu, duge phét hién bang phuong phép que thir va chi yéu 1a
protein niéu khoi xuét tir dng than, d& duge bdo cdo & nhitng bénh nhan duoc didu tri va
phéan tmg bét loi d6 dwoc bdo cdo quy cho rosuvastatin, Sy thay dbi protein nuée tiéu tir
khong hodic ¢6 vét 1én t6i mirc ++ trér 1én duge béo cdo & <1% bénh nhan vao thoi diém nao
d6 trong khi didu tri v6i lidu 10 va 20 mg, va khoang 3% bénh nhan diéu trj véi lidu 40 mg.

Sy gia tang khong déng ké cua su chuyén dbi tir khéng hoiic co vét dén + duge bao céo vdi
liéu 20 mg. Trong hau hét c4c trudng hop, protein nidu gidm hodc bién mat ty nhién khi tiép
tuc didu tri. Panh gia dit liéu tir cac thir nghiém 14m sang va sau khi duwa thude ra thi trumg
thi cho dén nay vAn chira x4c dinh duoc méi 1ién hé nhan qua giira protein niéu va bénh than
cép tinh hay bénh than tién trién.

Ching tiéu ra méu da duoc bdo cdo & nhitng bénh nhin didu tri ma tic dung khéng mong
muén dé dugc bao cao quy cho rosuvastatin va qua dir liéu thir nghiém 1dm sang da dwoc
béo céo cho thiy kha ning xuét hién 1a thip.

Tdc dpng lén co xwong: Tac dong lén co xuong, vi dy nhu gay dau co, chimg dau co (bao
gbém chimg viém co) va trong trudng hop hiém gip 13 tidu co van, kém ‘hodc khong kém
theo suy than cip da duge bao cdo trong hé so téc dung khong mong mubn cho bénh nhén
ding rosuvastatin véi tit ca céc lidu va dic bigt véi liéu >20 mg.
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11,

12.

Mirc ting CK lién quan dén liéu da dwoc bao céo & bénh nhéan dung rosuvastatin; phén 16n
céc trudong hop déu nhe, khong trigu chimg va thoéng qua. Néu néng do CK ting > SxULN,
nén ngung diing thude

Tic dpng lén gan: Cling nhu cac chét trc ché HMG-CoA reductase khac, mét sé luong nho
cac bénh nhin cé mitc transaminase ting lén theo su ting lidu ding cua rosuvastatin; phan
16n c4c trudng hop déu nhe, khong triéu chimg va thoang qua.

Céc phan (g phy sau ddy dé dugce béo cao véi mot sb statin:

-Réi loan chitc nﬁng tinh duc.

-Céc truong hop hiém giip ctia bénh phoi kg, dac biét 14 khi didu tri lau dai

-Ty 1€ bao céo cho bénh tiéu co van, cac bién ¢6 nghiém trong ¢ than va cde bién cd nghiém
trong & gan (chu ycu 12 ting transaminasc ¢ gan) cao hom & 1iéu 40 mg.

Tré em: lang creatin kinase >10xULN va céc triéu chimg co sau khi tap thé duc hogc ting
hoat ddng thé chit duge bao cdo nhiéu hon & tré em va thanh thiéu nién so véi ngudi 1om.
Trong céc khia canh khac, tinh an toan ctia rosuvastatin duge bao céo 1a twong ty ¢ tré em va
thanh thiéu nién so véi ngudi 16m.

Thong bao ngay cho béc si hodc duge si nhiing phan ting c6 hai gdp phai khi sir dung thude.
Qua liéu va cach xir tri

Khong c6 diéu trj dac hiéu trong mrorng hop qua liéu. Tmng truomg hop qua liéu, bénh nhan
can duogc didu tri triéu chimg va thiét 14p cc bién phép hd trg theo yéu cau. Nén giam sat
chitc ning gan va mirc CK. Thém phén mau khong c6 loi.

Dic tinh duge lyc hoc

Nhém diéu tri: Chét irc ché HMG-CoA reductase.

Ma ATC: C10A A07

Co ché tdc dng:

Rosuvastatin 13 mot chét e ché chon loc va canh tranh véi HMG-CoA reductase, 12 enzym
x{c tac qué trinh chuyén ddi 3-hydroxy-3-methylglutaryl coenzym A thanh mevalonat, mot
tién chét cta cholesterol. Vi tri tac dong chinh cta rosuvastatin 12 gan, co quan dich lam
giam cholesterol.

Rosuvastatin 1am ting 56 lrong thy thé LDL {rén bé mit té bao & gan, do vy lam ting hap
thu va dj héa LDL va trc ché su tdng hop VLDL & gan, vi viy lam gidm cdc thanh phén ticu
phin VLDL va LDL.

Tac dong dugc luc:

Rosuvastatin lam gidm sy ting ndng @ LDL-cholesterol, cholesterol toan phan va
triglycerid va lam ting HDL-cholesterol. Thudc ciling 1am giam ApoB, non IIDL-C, VLDL-
C, VLDL-TG va lam ting ApoA-I (xem bang bén dudi). Rosuvastatin ciing lam giam cic ty
18 LDL-C/IIDL-C, C toan phin/HDL-C, non HDL-C/HDL-C va ApoB/ApoA-I.

Bing: Pap wng theo licu & bénh nhin ting cholesterol mdu nguyén phat (loai Ila va
11h) (mike thay ddi trung binh % so véi trwée khi diéu tri)

Lidu E;:: LDL-C| Tota-C |HDL-C| TG Hg‘i“_‘c ApoB | ApoA-
Giadue| 13 7 s 3 3 7 e 0
5 17 | 45 33 TRl R e 4
10 17 | -2 36 14 | 10 | 48 | 42 4
20 17 | -55 40 3 23 | S1 | -46 5
40 TR 46 16 | 28 | -0 | -54 0

Higu qué tri liéu dat dugc trong vong 1 tudn sau khi bét dau didu tri va mirc 90% cta dép
{mg tdi vu dat dwoc trong 2 tudn. Pép timg t6i wu thuong dat duge vio khoing 4 tuan va

duoc duy tri sau dé.
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13. Diic tinh du‘o‘c dong hoc

Hﬁp thu: Nong d6 dinh trong huyet twrong cua rosuvastatin dat duge khoang 5 gi¢ sau khi
uong. D sinh kha dung tuyét dbi khoang 20%.

Phén bé: Rosuvastatin phin b rong rdi & gan 1a noi chi yéu tong hop cholesterol va thanh
thai LDL-C. Thé tich phén bd cua rosuvastatin khodng 134 L. Khoang 90% rosuvastatin két
hop véi protein huyét twong, cha yéu 12 v&i albumin.

Chuyen héa: Rosuvastatin it bi chuyen hod (khoang 10%). Cac nghién clru in vitro Ve
chuyen hoa ¢6 sir dung céc té bao gan ciia ngudi xdc dinh ring rosuvastatin 1a mot chit nén
yéu cho su chuyén hoé qua cytochrom P450. CYP2C9 la isocnzym chinh tham gia vao qua
trinh chuyén hod, 2C19, 3A4 va 2D6 tham gia & muc do thip hon. Chét chuyén hod chinh
durge x4c dinh la N-desmethyl va lacton. Chét chuyén hod N-desmethy! c6 hoat tinh yéu hon
khoang 50% so vdéi rosuvastatin trong khi dang lacton khéng c6 hoat tinh ve mat lam sang.

Rosuvastatin chiém hon 90% hoat tinh tic ché HMG-CoA reductase trong tun hoan.

Dao thai: Khoang 90% liéu rosuvastatin dugc thai trir ¢ dang khéng dbi qua phﬁn (bao gom
hoat chét dugc hap thu va khong du'crc hap thu) va phan con lai duge bai tiét ra nude ticu.

Khoang 5% duoc bai tiét ra nude tibu dudi dang khong déi. Thoi gian ban thai trong huyét
twong khodng 19 gid. Thoi gian ban thai khong tang khi ~dung liéu cao hon. D¢ thanh thai
trong huyct tuwong trung binh khoang 50 lit/gi¢ (hé so bién thién 1a 21,7%). (.uong nhw céc
chét trc chd HMG-CoA reductase khéc, sy van chuyén rosuvastatin qua gan cin dén chét vén
chuyén qua mang OATP-C. Chét vin chuyén nay quan trong trong viée dao thai rosuvastatin
qua gan.

Tinh tuyen tinh: Nong do rosuvastatin ting ti 1& v6i lidu ding. Khong co su thay d6i néo vé
cac théng sé dwoe dong hoc sau khi ding céc liéu thude trong nhiu ngay.

Cic nhom bénh nhan dac biét:

Tudi tdc va gidi tinh: tic dong cuna tudi tdc hoic glm tinh trén duge dong hoc cua
rosuvastatin khéng lién quan vé mjt 1am sang trén ngudi truéng thanh. Duge dong hoc cua
rosuvastatin trén tré em va thiéu nién bi ting cholesterol mau gia dinh kiéu di hop tir thi
tuong tu trén ngudi tinh nguyén trudéng thanh.

Chzmg toc: Céc nghién ctru duge dong hoc cho thiy AUC va Cmax ting khodng gip 2 lan ¢
ngudi Chau A (Nhét, Trung Qudc, Philipin, Viét Nam va Han Quoc) s0 véi ngudi da tring;
ngudi gbc An Dj gbe A duge béo cao co dd tang trung binh 1,3 l4n v& mic AUC va Cmax.

Mot phén tich duge dong hoc theo quén thé dan cu cho thdy khong cé su khac biét c6 ¥
nghia 1dm sang v& duge dong hoc & cdc nhém ngudi da triing vangudi da den.

Suy théan: Trong nghién ciru trén ngudi suy thén & nhiéu mirc dé khéc nhau cho thay ring
bénh than tr nhe dén vira khong anh huwéng dén ndng d6 rosuvastatin hodc chét chuyén hoa
N-desmethyl trong huyet tuong. Bénh nhén suy thén ngng (d¢ thanh thai creatmm huyet
twong <30mL/phit) c6 nong do thuoc trong huyét tuong ting cao gép 3 l4n va ndng dd chét
chuyén hoa N-desmethyl tang cao gip 9 14n so v6i ngudi tinh nguyén khoe manh. Néng do
clia rosuvastatin trong huyét twong & trang thai 6n dinh trén nhimg bénh nhin dang thim
phén mdu cao hon khoang 50% so v&in guﬁn tinh nguyén khoe manh.

Suy gan: Trong nghién ciru trén ngudi ton thuong gan 6 nhiéu murc d9 khdc nhau, khéng c6
bing chimg vé ting muc tiép xtc cia rosuvastatin tinh theo néng d0 va thoi gian & nhimng
bénh nhén cé dlém s6 Child-Pugh <7. Tuy nhién, 2 bénh nhan véi diém sb Child-Pugh 1a 8
va 9 ¢o muc do tiép xtc cua rosuvastatin tinh theo ndng @8 va thoi gian ting lén tbi thiu
gép 2 lan so véi _ngudi cb diém sb Child-Pugh thip hon. Khang cé kinh nghiém & nhifng
bénh nhan véi diém sb Child- Pugh > 9.

Cdc dang da hinh cua gen: Sy phan b cdc chit e ché HMG-CoA reductase, bao gom
rosuvastatin, lién quan dén céc protein vén chuyén OATP1B1 va BCRP. O nhitng bénh nhan
c6 gen da hinh SLCO1B1 (OATP1B1) va/hodc ABCG2 (BCRP) c6 nguy co tang cao hap
thu rosuvastatin. Cac hinh thai da hinh riéng 1é cia SLCO1B1 ¢.521CC va ABCG2 c.421AA
c6 lién quan v6i mire & hép thy rosuvastatin cao hon (AUC) so v6i cdc kiéu gen SLCO1B1
¢.521TT hodic ABCG2 ¢.421CC. Kiéu gen cu thé ndy khéng duge thiét 1ap trong thuc hanh
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|&m sang, nhung d6i véi nhimg bénh nhan duoc biét la c6 céc dang da hinh nay, nén ding
lidu thip rosuvastatin hang ngay.
Tré em: Nong do rosuvastatin (dung lam vién nén) & bénh nhi ting cholesterol mau di hop
tir ¢6 tinh gia dinh tir 10-17 hodic 6-17 tudi (tdng s6 214 bénh nhén) duoc bio cdo 1 twong
duong hodc thé.p hon & bénh nhan nguodi Ién. N("‘mg d) rosuvastatin co thé dy doan c¢o lién
quan véi liéu lwong va thoi gian trong khoang thoi gian 2 nim.
14. Quy cach déng gbi: Hop 3 vi x 10 vién.
15. Diéu kién bio quin, han diung, tiéu chuéin chit lrgng cita thube
- Diéu kién bdo quan: Bao quan dudi 30°C. Tranh 4nh sdng.
- Han ding: 36 thang ké tir ngay san XUudt.
- Tiéu chudn chdt lwong: TCCS.
16. Tén, dia chi co sé sin xudt thude
San xuét tai An PO boi:
M/s V.S. INTERNATIONAL PVT. LTD.
Plot No. 17 & 18, Golden Industrial Estate, Somnath Road, Dabhel, Daman — 396 2135.
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