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COMPOSITION - Each film-coated table! contains STORAGE-Ina dry, cool place (below 30°C).
Simvastatin 10mg Protect from light.

SPECIFICATION-In-house.
INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, DOSAGE, Keep out of reach of children

956014585175 ADMINISTRATION - Read the leaflet inside. Read the leaflet carefully betore using

 

   

  

 

(&) Thuốc bán theo đơn

SIMAVAS [Ff
Hộp 2 vÏ x 15 viên nén bao phim MLA

Giảm cholesterol

 

 

THÀNH PHẦN - Mãi viên nén boo phim chứa BẢO QUÂN - Nơi khõ, mớt (dưới 30°C). ess
CTY CỔ PHẦN PYMEPHARCO Sỉ ênh 10mg Trónh ónh sóng.
166-170 Nguyễn Huệ, Tuy Hòa, - TIEU GHUAN - TCCS.
Phú Yên, Việt Nam CHỈ ĐỊNH, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, LIỀU DÙNG, Để xa tầm tay trẻ em

CÁCH DUNG - Xem tờ hướng dẫn sử dụng. Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng | |  
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SIMAVAS f1
Box of 3 blisters x 10 fillm-coated tablets ⁄⁄⁄

Cholesterol reducer

COMPOSITION-Each film-coated tablet contains STORAGE-Ina dry, cool place (below 30°C).||| | | Simvastatin 10mg Protect from light.
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SPECIFICATION-In-house.
INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, DOSAGE, Keep out of reach of children

ADMINISTRATION - Read the leaflet inside. Read the leaflet carefully before using \
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&) Thuốc bán theo đơns  

 

SIMAVAS 1
Hộp 3 vỉ x 10 viên nén bao phim ⁄⁄⁄

Giâm cholesterol

THÀNH PHẦN - Mỗi viên nén bao phim chứa BAO QUAN- Nơi khô, mới (dưới 30°C].
CTY CỔ PHẦN PYMEPHARCO Siện sanñ 10mg Tránh ónh sóng.
166-170 Nguyễn Huệ, Tuy Hòa, 7 TIEU CHUAN - TCCS.
Phú Yên, Việt Nam CHI BINH, CHONG CHI BINH, LIEU DUNG, Để xa tắm tay trẻ em

GACH DÙNG - Xem lờ hướng dẫn sử dụng. Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khí dùng
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Nhãn vỉ

(Quy cách hộp 3 vỉ x 10 viên)

NA
AS fr) Simavas Ff) SIMAVAs J SIMAVAs HT
1 g  Simvastatini1Omg  SimvastatintOmg  Simvastatin10mg Simvastatin 10 mg

 
 

  MAVAS fWfd SIMAVAs WJ Simavas ff) SIMA\
LÍ PYMEPHARCO ra a TY ÉP PYMEPHARDD

| |
ND SIMAVASWI SIMAVAS TT SIMAVAs 1

dế Hg SimvastainlOmg Simvastatin 10mg Simvastatin 10 mg Simvastatin 10 mg

SIMAVAS ff) Simavas ff Simavas fT) SIMA\
 

 
TONG GIAM ĐỐC
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Nhãn vỉ

(Quy cách hộp 2 vỉ x 15 viên)

as Ff) SIMAVAS Ff) SIMAVAS W SIMAVAS  SIMAVAS |
qm SimvastatinlOmg SimvastatiniOmg Simvastain 10mg Simvastain 10mg Simvastatin 10 mg

MAVAS Wfj SIMAVAS Ff SIMAVAS : SIMAVAsS ff Si!

M PYMEPHARC0 i i CTY CP PYMEPHARCO ! t CTY CP PYMEPHA

 

   
          

   

` fr) Simavas ff) SIMAVAS CO SIMAVAS ỮI SIMAVAS
đlổếu SimvastainlOmg SimvastainlOmg Simvastatin10mg Simvastatin 10mg Simvastatin 10mg

'SIMAVAS FT) SIMAVAS fJ SIMAVAS J Simavas 1 SI
  
 

HUYNH TAN NAM
TONG GIAM ĐỐC
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SIMAVAS 10 ae
(Simvastatin 10mg) oeTHÀNH PHẨN: Mỗi vién nến bao phim chứa1

A
10mg

CoA thanh mevalonate 1a budc đầu tiên trong sinh tổng hợp cholesterol.
Simvasiatin lam gidm néng độ cholesterol toàn phần trong huyết tương, giâm cholesterol tị trọng thấp (LDL) lúc bình

thường và cả khi tăng cao, Cũng nhu VLDL.DƯỢC ĐỘNG Học

đã được phân lập là các dẫn xuất 6-hydroxy, 6-hydroxy methyl va 6-exomethylene. Simvastatin thải trừ phần lớn qua

phân, chủ yếu lạ phần thuốc không được hấp thu và chiếm 60% liềuuống. Khoảng 10-15% thuốc thải trừ qua đường
Simvastatin được chỉ định Phối hợp với chạ độ ăn kiêng ít Chất béo và Cholesteroi để làm giảm Cholesterol toàn phần

Và cholesterol lipoprotein trọng lượng phân tử thấp khi chế độ ăn kiệng hoặc các phương pháp điều trị riêng rẽ khác

không hiệu quả.

Cần cân nhắc khi dùng thuốc thuộc nhóm statin đối với bệnh nhân có những yếu tố hguy cơ dẫn đến tổn thương cơ.

Thuốc thuộc nhóm Statin co NQuy CO gay ra các phan Ứng có hại đối Với hệ cơnhưteo cơ, viêm cơ, đặc biệt đối với các

bệnh nhân có yếu tế nguy cơ như bệnh nhân trên 65 tuổi, bệnh nhận bị bệnh thiểu hằng tuyến giáp không được kiểm

Söát, bệnh nhân bị bệnh thận,
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nghiệm sau đó.

Cân nhắc theo dõi creatin kinase (CK) trong trường hợp:

+ Trước khi điều trị, xét nghiệm CK nên được tiến hành trong những trường hợp: Suy giảm chức năng thận, nhược giáp, tiển
sử bản thân hoặc tiền sử gia đình mắc bệnh cơ di truyền, tiền sử bị bệnh cơ do sử dụng s†atin hoặc fibrat trước đó, tiền sử
bệnh gan và/hoặc uống nhiều rượu, bệnh nhân cao tuổi (> 70 tuổi) có những yếu tố nguy cơ bị tiêu cơ vân, khả năng xảy ra

tương tác thuốc và một số đối tượng bệnh nhân đặc biệt. Trong những trường hợp này nên cân nhắc lợi ích/nguy cơ và theo
dõi bệnh nhân trên lâm sảng khi điều trị bằng statin. Nếu kết quả xét nghiệm GK > 5 lần giới hạn trên của mức bình thường,

không nên bat dau diéu tri bang statin.

+ Trong quá trình điều trị bằng statin, bệnh nhân cần thông báo khi có các biểu hiện về cơ như đau cơ, cứng cơ, yếu cơ .... Khi

có các biểu hiện này, bệnh nhân cần làm xét nghiệm CK để có các biện pháp can thiệp phù hợp.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH NRE
Mẫn cảm với thuốc ức chế men khử HMG-CoA.

Bệnh nhân bệnh gan tiến triển hoặc tăng transaminase huyết thanh liên tục mà không rõ nguyên nhân.

Phụ nữ có thai và cho con bú.

Chống chỉ định dùng simvas†atin phối hợp với các thuốc ức chế CYP 3A4 manh nhut Itraconazol, Ketoconazol, Erythromycin,

Clarithromycin, Telithromycin, Thuốc ức chế protease của HIV, Boceprevir, Telaprevir, Nefazodon, Posaconazol, Gemfibrozil,

Cyclosporin, Danazol do có khả năng làm tăng nguy cơ mắc các bệnh cơ và/hoặc tiêu cơ vân.

TƯƠNG TÁC THUỐC

- Dùng đồng thời với các thuốc ức chế enzym CYP3A4 có thể làm tăng nồng độ của simvastatin trong huyết tương dẫn đến

tăng nguy cơ bệnh cơ và tiêu cơ.

- Thuốc chống đông, indandione phổi hợp với simvastatin sẽ làm tăng thời gian chảy máu hoặc thời gian prothrombin. Phải

theo dõi thời gian prothrombin ở các bệnh nhân dùng phối hợp với thuốc chống đông.

- Digoxin: dùng phối hợp với simvas†atin gây tăng nhẹ nồng độ digoxin trong huyết thanh.

- Tăng nguy cơ tổn thương cơ khi sử dụng đồng thời với các thuốc sau: Gemfibrozil, các thuốc hạ cholesterol máu nhóm fibrat

khac, Niacin liéu cao ( > 1 g/ngay), Colchicin.

- Sử dụng đồng thời với các thuốc ức ché protease của HIV và viêm gan siêu vi C (HCV) c6 thé làm tăng nguy cơ gây tổn :

thuong co, nghiêm trọng nhất là tiêu cơ vân, thận hư dẫn đến suy thận va co thé gây tử vong.

- Tránh sử dụng đồng thời và giới hạn liều dùng khi sử dụng đồng thời với một số thuốc hoặc đổ uống sau do có khá năng làm

 

tăng nguy cơ mắc các bệnh cơ và/hoặc tiêu cơ vân: Y(0 PHAN 2|

+ Khi dùng phối hợp với Verapamil, Diltiazem, Dronedaron: không dùng quá 10 mg/ngày. PHARCO, 7j
+ Khi dùng phối hợp với Amiodaron, Amlodipin, Ranolazin: không dùng quá 20 mg/ngày. 4È/

+ Tránh dùng đồng thời với lượng lớn nude budi ép (Grapefruit juice) (>1 lit ngày). £⁄⁄

PHY NU CO THAI VA CHO CON BU —”

Chống chỉ định cho phụ nữ có thai và cho con bú.

SỬ DỤNG THUỐC CH0 NGƯỜI LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÚC

Không ảnh hưởng lên khả năng lái xe và vận hành máy móc. Tuy nhiên, chóng mặt có thế xây ra (hiếm gặp) do đó nên thận

trọng khi lái xe và vận hành máy móc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Thường xảy ra táo bón, tiêu chảy, ợ nóng, đau dạ dày, chóng mặt, đau đầu, nôn, dị ứng.

Đau cơ, viêm cơ, globin niệu, tăng đường huyết, tăng HbA1c ít khi xảy ra. Hiếm gặp trường hợp suy biảm nhận thức (như mất

trí nhớ, lú lẫn...).

Thông báo cho thầy thuốc tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

QUÁLIỂU VÀ XỬTRÍ

HẠN DÙNG 36 tháng kể từ ngày sẵnxuất, / [aif

BAO QUẦN Nơi khô, mát (dưới 30°C). Tránh ánh sáng. |

TCCS. \ UN
Vi10 vién, h6p03vi. N

Vỉ 15 viên, hộp 02 vỉ.
   UỲNH TẤN NAM

TỔNG GIÁM ĐỐC
  

Công ty Cổ Phần PYMEPHARC0
166 - 170 Nguyễn Huệ, Tuy Hoà, Phú Yên

TUQ CỤCTRƯỜNG WHO - GMP

P.TRƯỞNG PHÒNG

Nouyén Cd Chiu hil
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