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Rx - Thuée nay chi diing theo don thude

SOLMESI 4

Thudc nay chi ding theo dom thudc
Dé xa tam tay tré em

Boc ki hudmg dén sir dung trude khi ding

TRUNG - i " -
=FHANH PHAN CONG THU'C THUOC

Mai vién nén phan tan trong miéng chira:

Thanh phan dwoe chdt: Pitavastatin calci (duéi dang pitavastatin calci hydrat) 4 mg

Thanh phdn td dwoc: Natri bicarbonat, calci carbonat, calci silicat, cellulose vi tinh thé 102,
mannitol, crospovidon, sucralose, magnesi stearat

2. DANG BAO CHE

Vién nén phéan tan trong miéng.

M6 ta: Vién nén tron, mau tring dén hoi vang, canh va thanh vién lanh lan.

3. CHI PINH

Diéu tri tang cholesterol méu va ting cholesterol méu gia dinh.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Thube diing duomg ubng. it vién nén trén ludi dé vién ra hét truée khi nudt. Ngoai ra, co thé

phén tén vién trong nudc ngay trude khi ding. Nén ding thude ngay sau khi ldy ra khoi vi.
Thude ¢6 thé dimg vao bat ky lic nao trong ngay, cling hodic khéng ciing véi thire &n. Didu mong
mu6n la bénh nhan nén udng vién thude vao cling mot thoi diém méi ngay. Liéu phap statin thuong
¢6 hiéu qua hon vao budi tdi do nhip ngay dém cua su chuyén héa lipid. Bénh nhan nén tuan thi
ché d¢ an giam cholesterol trudc khi diéu tri va tiép tuc duy tri ché do nay trong sudt qué trinh
didu tri.

Thuéc nay cé chiva 4 mg pitavastatin calci trong méi vién. Khuyén cdo sir dung thudc cé ham
lwgng phit hop véi liéu ding.

Nguwoi lon:

Liéu khoi ddu 1a 2 mg pitavastatin calci uéng 1 14n/ngay. C6 thé diéu chinh lidu theo tudi va triéu
chimg cta bénh nhéan. Khi sy giam néng do LDL-C khong ddy di, c6 thé ting liéu 1én ti da 4
mg/ngay.

Ngudi cao tubi:

Khéng cén diéu chinh liéu.

Tré em:
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Liéu dung thdng thudng cho tré em tir 10 tudi tré 18n 1a 1 mg pitavastatin calci udng 1 lan/ngay.
C6 thé diéu chinh liéu theo tri¢u chimg ctia bénh nhan. Khi su-giam néng @6 LDL-C khong day
di, co thé ting liéu 1én t6i da 2 mg/ngdy. Thubc nay cé chira 4 mg pitavastatin calci trong mdi
vién, khéng pht hop d sir dung cho tré em.

Bénh nhan suy giam chirc ning gan:

Khi ding cho nguéi 16m bi réi loan chire néing gan, nén khoi diu véi lidu 1 mg/ngdy va lidu t6i da
1én t6i 2 mg/ngay. Khi ding cho tré em bi rdi loan chirc ndng gan, nén diung 1 mg/ngay.

5. CHONG CHi PINH

Qua mén v6i bit k¥ thanh phén nao cia thude.

Bénh gan niing hodc tic mét.

DPang dung ciclosporin.

Phu nit ¢6 thai va cho con b, phy nif ¢6 thé c6 thai ma khong ding cac bién phap tranh thai thich
hop.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Can nhéc theo di creatin kinase (CK) trong truomg hop:

+ Truéc khi diéu tri, xét nghiém CK nén duge tién hanh trong nhimg truong hop: Suy giam chirc
nang than, nhuoc gidp. tién sir ban than hodc tién sir gia dinh mac bénh co di truyén, tién sir bi
bénh co do sir duntg statin hodgc fibrat truéc d6, tién sir bénh gan va/hodc udng nhidu ruqu, bénh
nhén cao tudi (> 70 tudi) c¢6 nhimg yéu té nguy co bi tiéu co van, kha ning xay ra tuong tic thudc
va mdt sb dbi tuong bénh nhén dic biét. Trong nhiing trudong hop nay nén cin nhéc lgi ich/nguy
co va theo ddi bénh nhan trén 1am sang khi diéu trj bing statin. Néu két qua xét nghiém CK > 5
1an gi6i han trén ciia mirc binh thuong, khong nén biit dau diéu tri béng statin.

+ Trong qua trinh diéu tri bing statin, bénh nhén cin théng bao khi ¢6 cac biéu hién vé& co nhu dau
co, clmg ¢o, yéu co ... Khi c6 céc biéu hién nay, bénh nhan cin lam xét nghiém CK & c6 céc bién
phép can thiép phu hop.

Thdn trong lién quan dén chi dinh:

Viée str dung thude nay chi nén duge xem xét sau khi tién hanh kiém tra k§ ludng va xac dinh
chan doan la ting cholesterol mau hodc tang cholesterol mau gia dinh.

Vi khong ¢6 kinh nghiém sir dung trong cac truomg hop ting cholesterol mau gia dinh déng hop
tir, nén xem xét dung thudc nay nhw mét li¢u phap b sung cho lidu phéap khéng dung thudc nhu
gan tach lipoprotein ty trong thédp (LDL apheresis) va chi khi danh gia viée diéu tri bang thude la
khong thé thiéu duoc.

Chi nén xem xét str dung thu6c nay cho nhirmng tré duoc xem la thich hop dé dung pitavastatin calci
dudi sw gidm sét cua bac st dugc huén luyén day da va c6 kinh nghiém dé didu tri ting cholesterol

mau co tinh gia dinh ¢ tré em.
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Do d ¢6 bdo céo cho thdy bénh dong mach vanh khéi phat & phu nit chdm hon nam gi6i, nén cin
xac dinh su cén thiét cia vide sir dung thudc nay cho bé gai mot céch didc biét cin than, 6 tinh
dén cac nguy co va loi ich. Cén luu v ring chwa ¢6 kinh nghiém st dung thude & bé gai trong céc
thit nghiém 1dm sang & Nhat Ban.

Thén trong lién quan dén liéu ding va cach dimg:

Céc tac dung khong mong mudn lién quan dén tiéu co van cé thé xay ra khi tang liéu, do d6 khi
tang liéu 1én 4 mg, cén than trong khi c6 céc ddu higu tiéu co vin nhu ting CK, myoglobin niéu,
dau co va yéu co. Trong cac thir nghiém 14m sang trén ngudi 1én & chau Au, liéu 8 mg tro 1én da
bi ngimg sir dung do xay ra tiéu co van va céc tdc dung khdng mong mudn lién quan.

Cac bién phap thdn trong chung quan trong:

Ngoai viéc tudn thu ché d¢ an kiéng, bénh nhén ciing nén ap dung ché do van dong va giam cac
yéu té nguy co méc bénh tim thiéu méau cuc bo, chéng han nhu huyét 4p cao va hut thudc 14.

Céc xét nghiém chirc néing gan phai dugc thuc hién it nhit mot 14n trong 12 tudn dAu ding thube
va dinh ky sau d6 (6 thang/lan hodc thudmg xuyén hon).

Trong qué trinh diéu tri, nén kiém tra nong d¢ lipid mau dinh k¥ va néu khong thdy dap tmg véi
diéu tri thi nén ngimg ding thudc.

Thén trong khi sir dung:

Cén thén trong khi dung thudc nay cho nhimg bénh nhan sau:

- Bénh nhan bj suy gidp, bénh nhan méc bénh co di truyén (nhu loan dudng co) hoidc 6 tidn sir
gia dinh mac bénh nay, bénh nhén c6 tién st mic bénh co do thude, bénh nhan nghién rugu: Tiéu
co van ¢6 nhidu kha nang xay ra hon.

- Bénh nhén mic bénh nhuoc co hodic b tién sir méc bénh nay: Bénh nhugc co (nhuge co mit,
nhuge co toan than) c¢é thé tré nén ning hon hodc téi phat.

- Bénh nhéan bj réi loan chirc nang than:

+ Bénh nhén c6 két qua xét nghiém bit thudng vé chirc néng than: Khong nén dung déng thoi
pitavastatin vdi cac fibrat trir khi viéc sir dung dfing thoi dé duoc coi 12 cén thiét. Tidu co van co
nhiéu kha nang xay ra hon, kém theo suy giam chirc ning than. Néu viéc sir dung ddng thoi dugc
coi 1 can thiét, nén thyc hi¢n cac xét nghiém chic ning than dinh ky va néu quan sét thdy cac
triéu chimg nhu khéi phat céc tridu chimg co niang (dau co, yéu co), ting CK, ting myoglobin
trong mau va nudc tiéu, ting creatinin huyét thanh, nén ngirng thude ngay 1ap tirc.

+ Bénh nhan bi r6i loan chirc ning than hodc ¢6 tién sir rdi loan chirc nang than: D3 cd bdo cédo
rang nhiéu bénh nhan bi tiéu co vén cling bi rdi loan chirc ning than. Céc trudong hop suy giam
chirc nang than ndng hom kém theo tiéu co vén cling duge bao céo.

- Bénh nhan bi réi loan chirc nang gan:
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+ Bénh nhén mic bénh gan nang hoic tic mét: Chéng chi dinh ding thudc nay cho bénh nhan méc
bénh gan nang hodc tic mat do ndng do thude trong huyét twong c6 thé tang Ién, dén dén tang nguy
co gip téc dung khong mong mudn. Ngoai ra, bénh gan c6 thé tré nén nang hon.

+ Bénh nhén méc bénh gan hodc ¢6 tién sir bénh gan: Do thude nay chi yéu dugc phan bd va tac
dong & gan nén c6 thé 1am niing thém tinh trang rdi loan chirc ning gan.

Tré em:

Khi str dung pitavastatin & tré em, can chi y dén tan suét hodc cuong do tap luyén va su ting néng
d6 creatin kinase (CK), va can than trong khi str dung thudc nay (vi tin sudt va cuong do tap luyén
thudng ¢6 xu huéng cao hon & tré em, bénh co ¢6 nhiéu kha ning phat trién hon & nhém bénh
nhan nay).

Chua c6 thir nghiém lam sang nao dugc tién hanh dé dénh gia d6 an toan va hicu qua ctia thube &
tré em dudi 10 tudi & Nhat Ban hogc duéi 6 tudi & chiu Au.

Nguoi cao tubi:

Vi bénh nhén cao tudi thuong bi suy giam chirc nang sinh ly nén cén theo doi cin thin va cé cac
bién phap nhur giam liéu. P ¢6 nhimg béo c4o cho théy tiéu co vén ¢ nhiéu kha niing xay ra hon
& ngudi cao tudi.

Canh bdo vai td duge:

Thube nay ¢6 chira dudi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi vién, vé co ban duge xem nhu "khdng
chira natri". *

Mannitol ¢6 thé cho tac dung nhuin trang nhe.

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit co thai

Pitavastatin bj chéng chi dinh & phu nit ¢6 thai. Phy nit cé thé mang thai nén sir dung céc bién
phap tranh thai thich hop trong khi diéu trj bang pitavastatin. nguoi, da c6 bio cdo cho thiy cac
thudc (e ché HMG-CoA reductase khic gay ra dj tat bdm sinh & bao thai khi ding trong ba théng
dAu cua thai ky.

Phu ni¥ cho con bii

Pitavastatin bj chong chi dinh trong théi ky cho con bu. Pitavastatin dugc bai tiét vao sita cia chuét
cbng. Chua rd liéu pitavastatin ¢6 bai tiét vao sira me hay khéng.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Chua c6 phan {mg c6 hai nao duge bao céo cho thay bénh nhan ding pitavastatin b suy giam kha
nang 1ai xe va van hanh may moéc nguy hiém, nhung cin lwu ¥ ring da c6 bio cdo vé chéng mat
va budn ngii trong khi diéu tri bing pitavastatin.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Tuong téc ciia thube:
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Ting nguy co ton thuong co khi st dung statin dong théi véi cée thude sau:

- Gemfibrozil

- Céc thubc ha cholesterol mau nhém fibrat khéc

- Niacin lidu cao (> 1 g/ngay)

Twong tac thube giita cic statin voi cdc thude e ché protease cua HIV va viém gan siéu vi C
(HCV): Viée sir dung dong thoi céc thude ha lipid mau nhém statin véi céc thude didu tri HIV va
viém gan siéu vi C (HCV) c6 thé lam ting nguy co gdy ton thuong co, nghiém trong nhét la tiéu
co van, than hw dan dén suy thén va c6 thé gy tir vong. Khong han ché liéu ding cia pitavastatin

khi phéi hop v6i cac thude trc ché protease ciia HIV va HCV sau:

- Atazanavir

- Atazanavir + Ritonavir

- Darunavir + Ritonavir

- Lopinavir + Ritonavir

Pitavastatin hau nhu khong duge chuyén héa béi cytochrome P450 (CYP) & gan (duoc chuyén
héa mét chit bai CYP2C9). |
Chéng chi dinh ding dong thoi:

Tén thude

Triéu chimg/bién phap 1am sang

Co ché/yéu té nguy co

Ciclosporin

Céc tic dung khéng mong mudn nghiém
trong nhu tiéu co van kém suy giam chirc
nang than c6 thé xay ra. Ngoai ra, tin sudt tac

dung khong mong mudn cé thé ting lén.

Ciclosporin lam ting ndng
do thudc trong huyét twong
(Cnax 6,6 ldn, AUC 4,6

A

1an).

Cin thin trong khi ding dong théi:

(dau co. yéu co), ting CK, ting myoglobin
trong mau hod#ic nudc tiu, ting creatinin
huyét thanh hogc suy giém chirc niang than,

can c6 bién phép xir tri ngay lap tiec.

Tén thude Triéu chimg/bién phép 1am sang Co ché/yéu tb nguy co
Céc fibrat (nhu | C6 kha nang xay ra tiéu co van, kém suy giam | Tiéu co van da duge bao
bezafibrat) chiic ning than. Néu thdy céc triéu chimg | cio v6i ca hai nhém statin

va fibrat.
Yéu td nguy co: Bénh nhan
c6 két qua xét nghiém bét

thuong vé chirc ning than.

Nicotinic acid

C6 kha nédng xay ra tiéu co van, kém suy giam
chirc nang thén. Nén ngimg thudc ngay lap
tirc néu quan sat théy cdc triéu chirg co nang
(dau co, yéu co), chirc ning than xau di nhu
tang CK, tang myoglobin trong mau va nuéc
tiéu va tang creatinin huyét thanh.

Yéu t6 nguy co: Bénh nhéan
bi suy than.
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Cholestyramin

Do cholestyramin c¢6 thé lam giam nong d6

pitavastatin trong mau, nén dung pitavastatin

Duing dong thoi c6 thé lam

giam sy hap thu cua

sau khi dung cholestyramin mgt khoang thoi | pitavastatin.
gian thich hgp.

Erythromycin | C6 kha nang xay ra tiéu co van, kém suy giam | Piéu ndy dwoc cho 1a do
chirc ndng thén. Nén ngimg thudc ngay 1ap | erythromycin trc ché sy hip
tirc néu quan sat thdy céc tridu chimg co nang | thu cua pitavastatin vao
(dau co, yéu co), chirc ning than xau di nhu | gan.
tang CK, tdng myoglobin trong méu va nude
tiéu va ting creatinin huyét thanh.

Rifampicin Khi sir dung dong thdi, Cmax va AUC cua | Pidu nay dugc cho 1a do

pitavastatin tang lan lwot 12 2,0 ldn va 1,3 lan. | rifampicin tc ché sy hép
thu cua pitavastatin vao

gan.

Twong ky, ciia thudc:

Do khéng c6 céc nghién ciru vé tinh twong ky cia thude, khong tron 13n thube nay véi cac thube
khéc.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc tac dung khong mong mudn sau c6 ;thé xay ra, vi viy phai theo d&i bénh nhan cén thin va néu
quan sat thay bt ky déu hiéu bat thuéng nao, cin thuc hién cac bién phap thich hop nhu ngimg
ding thuée.

Cic tic dung khong mong mudn nghiém trong:

Tiéu co van (chica ro tdn sudt)

C6 thé xay ra tiéu co vén, duge dic trung boi dau co, yéu co, ting CK va ting myoglobin trong
méu va nuée tiéu. Vi céc rdi loan than nghiém trong nhu suy than cp c6 thé xay ra lién quan dén
tiéu co van, nén nging str dung thude nay néu thiy cé céc triéu chimg nhu vay.

Bénh co (chiea ¥ tdn sudt)

Néu xay ra tinh trang dau co lan rong. cang co hoic ting CK rd rét thi nén ngimg dung thude.
Bénh co hoai tir qua trung gian mién dich (chwa ré tan sudt)

Di c6 béo céo vé bénh co hoai tir qua trung gian mién dich, dic trung bai yéu co diu gén, nong
do CK cao, bénh co hoai tir ma khéng bi viém va dwong tinh véi khang thé khang HMG-CoA
reductase (HMGCR), ¢6 thé xay ra va van ton tai mic du da ngirmg diéu tri béng statin, vi vay can
theo ddi can thin tinh trang cta bénh nhan. Tinh trang nay ¢6 thé cai thién khi ding thude (rc ché
mién dich.

Réi logn chire nang gan, vang da (tdn sudt < 0,1%)
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R&i loan chire nang gan kém theo tang AST va ALT 10 rét, vang da c6 thé xay ra, vi vdy cén theo

ddi can than nhu xét nghiém chirc ning gan thudng xuyeén.

Giam tiéu cdu (chua ré tan sudt)

Theo ddi can than nhur xét nghiém mau.

Viém phoi ké (chuea rd tan sudt)

Ngay cé& khi ding thudc kéo dai, néu quan sét thiy bét ky ddu hiéu bat thuong nao nhu sbt, ho, khé

thé, chup X-quang nguc bét thuong, thi nén ngimg dung thudc va thue hién cic bién phap thich

hop nhu sir dung hormon voé thuong than.

Bénh nhuoe co (chua ré tn sua‘:r)

Bénh nhuoc co (nhuge co mét, nhuoe co toan than) c6 thé khoi phat hodc tré nén ning hon.

Cic tic dung khong mong muén khic:

0.1-2,0%

<0,1%

Chua rd tan suat

Qua man

Phat ban, ngira

May day

Ban d6, phti mach

Tiéu hoa Budn ndn, kho chiu ¢ da day | Kho miéng, khé-tiéu, dau
bung, day hoi, tio bén,
viém miéng, ndén, chan

an, viém ludi, tiéu chay

Tang AST, ting ALT, ting
v-GTP, taing LDH

Tang  bilirubin, ting

cholinesterase, taing AL-P

Di tiéu nhiéu, tang BUN,
tang creatinin huyét thanh

Co* Tang CK, dau co, yéu co
Than kinh -
tam than
Méu

Co co, ting myoglobin

Pau dawdau dau am i, cam | Cimg khép, budn ngu,

gidc kién bo, chong mit mét ngu

|
' Giam tiéu ciu, giam bach

Thiéu mau
cau hat, giam bach ciu,
ting bach cdu &i toan,
ting bach cdu, ting
globulin, xét
Coombs duong tinh

Giam aldosteron, ting
aldosteron, tang ACTH,

nghiém

‘ Noi tiét Giam testosteron

tang cortisol
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Khéc Khé chiu, khdng thé khang | Danh trdng ngue, mét | Rung téc
nhan duong tinh moi, dau da, boc hoa, dau
khép, phi, nhin mé, nhép
nhdy maét, mét thinh luc,

| tiéu ra mau, ting acid
lfuric, tang kali huyét
ithanh, ting  phospho
' huyél thanh, loan vi giéc,

nuée tiéu cd mau

* Vi déy c6 thé 1a ddu hiéu bdo trude cta tiéu co van nén bénh nhén cin dugc theo ddi can than
va nén ngimg ding thude néu cén.

Cac tac dung khéng mong mudn sau day da dugc bao cdo voi mot sb statin:

- Suy giam nhén thirc (nhu mét trf nhé, 1a 1an...)

- Tang duong huyét

- Tang HbAlc

Bdo cdo phan ieng co hai nghi ngo

Béo céo phan (g c6 hai sau khi thude duge cap phép luu hanh rat quan trong dé tiép tuc giam sat
can bing loi ich/nguy co ciia thude. Can b y té cin bao cdo tat ca phan tmg 6 hai vé Trung tam
Théng tin thudc va Theo ddi phan tmg cé hai cua thude.

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dige sj nhitng phén iing cé hai gip phdi khi si dung thubc.
11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Khéng ¢6 phuong phép didu tri dac hiéu khi ding thude qua liéu. Bénh nhan cin dugc didu tri
triéu chimg va p dung cac bién phap hd tro khi can thiét. Nén theo dai chirc ning gan va néng dd
CK. Viéc thAm phan mau c6 thé khong c6 loi.

12. PAC TINH DUQC LU'C HQC

Nhém duge 1y: Thube ttc ché HMG-CoA reductase

Mi ATC: CI0AAO08

Pitavastatin trc ché tdng hop cholesterol & gan béng cach tic ché canh tranh véi HMG-CoA
reductase, lam han ché téc d¢ ciia enzym trong qua trinh sinh téng hop cholesterol. Két qua la sé
lwong thu thé LDL trén bé mit t& bao gan ting 1én, thuc ddy su hép thu LDL tir méu vao gan. Su
trc ché lién tyc cua pitavastatin d8i véi su tong hop cholesterol & gan lam giam bai tié&t VLDL vao
mau, lam giam ndng do triglycerid trong huyét tuong.

13. PAC TINH DUQC PONG HQC

Hé‘p thu
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Khi cho nam gi6i trwdng thanh khée manh uéng 1 vién pitavastatin calci 1 mg & dang vién nén
phén t4n trong miéng va vién nén bao phim ltic doi sir dung thiét ké chéo, dang vién nén phén tdn
trong mi¢ng twong duong sinh hoc véi vién nén bao phim ca khi dung khéng ¢é nude va ¢é nude.
Tuong tu, vién nén phan tan trong miéng pitavastatin calci 2 mg ciing twong duong sinh hoc véi

vién nén bao phim pitavastatin calci 2 mg.

Théng sb danh gia Thong so tham chiéu
AUCy- & i) o i)
1 10
(ng.gid/mL) o) o 5
Vién nén phan | Ubng khong
_ 42,6 +16,2 19,22 + 7,63 1,01 +0,36
tan trong miéng | cung nudc
pitavastatin calci | Ubng cling '
42,1 £ 16,4 20,78 +£ 10,59 0,78 + 0,32
1 mg nuoc
Vién nén bao phim pitavastatin
40,0 £ 14,6 21,92 + 10,68 0,86+ 0,40
calci 1 mg
Vién nén phin | Udng khong
) 87.4+ 26,1 34,72 + 14,77 0,94 £+ 0,34
tan trong miéng | cung nudc
pitavastatin calci | Udng ciing
90,1 £33,4 36,36 + 14,48 0,75+ 0,21
2 mg nuoe -
Vién nén bao phim pitavastatin
) 87.4+294 39.37 + 14,44 0.67 + 0,15
calci 2 mg
Gia tri trung binh + d6 léch chuan (n=30)

Phin bé

Hon 99% pitavastatin lién két véi protein trong huyét twong & ngudi, chi yéu véi albumin va ai-
p guo1 y

glycoprotein acid.

Chuyén héa

Pitavastatin dugc chuyén hoéa bang cach déng vong tao thanh lacton, B-oxy héa chudi bén,
hydroxyl héa vong quinolin va lién hop véi acid glucuronic hodc taurin.

Khi dung pitavastatin cho nam gi6i truéng thanh khoe manh, dang khéng d6i va chit chuyén héa
chinh 1a dang lacton duoc tim thdy trong méu, va cac chit chuyén hoa khéc nhu din xuét acid
propanoic va dang 8-hydroxyl héa duge tim thay voi lwgng nhé. Trong nude tiéu, dang khong ddi,
dang lacton, dehydrolacton, 8-hydroxyl héa va cic dang lién hop déu dugre tim thiy véi lugng nho.
Pitavastatin dugc chuyén héa rét it trong mét nghién ciru chuyén héa sir dung microsome gan
ngudi, chi yéu nhé CYP2C9 dé tao thanh dang 8-hydroxyl hoa (in vitro).

Thai trie

Con dudng thai trir chinh ciia pitavastatin 1 qua phén (& chudt cong, cho).
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Sau khi cho 6 nam gidi trudng thanh khoe rhanh udng liéu don 2 mg hodic 4 mg pitavastatin calci,
ty 1€ bai tiét qua nude tidu thép: dudi 0,6% & dang khong déi, dudi 1,3% & dang lacton va tong
cong dudi 2%. ’

Sau 7 ngay udng lap lai liéu 4 mg pitavastatin calci 1 14n/ngay & 6 nam gidi trudng thanh khoe
manh, su bai tiét qua nudc tidu ctia pitavastatin & dang khong dbi va chit chuyén hoa lacton cua
n6 khéng tang trong khoang thoi gian tir lan ding du tién cho dén ngay tht 7, va giam nhanh sau
khi ngimg thude.

Cic doi twong diic biét

Bénh nhdn réi loan chirc nang than

Sau 7 ngay udng 2 mg pitavastatin calci 1 1an/ngay & 6 bénh nhén bi ting cholesterol méu va réi
loan chirc nang than (creatinin huyét thanh gép 1,5-3 14n gidi han trén cia mirc binh thudng) va 6
bénh nhén bi tang cholesterol mau c6 chirc ning thin binh thudng, néng dd trong huyét tuong &
bénh nhén bi réi loan chire ning than tang 1,7 lan d6i véi Crmax va 1,9 1an ddi véi AUC so véi bénh
nhén co chirc ndng than binh thudmg.

Bénh nhan réi loan chire nang gan

Xo gan (dir liéu tir céc déi twgng nudc ngoai): Sau khi cho 12 bénh nhan xo gan va 6 ngudi trudmg
thanh khoe manh udng lidu don pitavastatin calci (2 mg), ndng d6 trong huyét trong & nhitng bénh
nhan duoc phén loai Child-Pugh A ting 1.3 14n d6i véi Cmax va 1,6 lan déi véi AUC so voi nguoi
¢6 chirc niing gan binh thudng, & nhitng bénh nhan duge phan loai Child-Pugh B ting 2,7 lan dbi
v6i Cunax V2 3.9 1dn d6i v6i AUC.

Bénh gan nhiém m&: Sau khi cho 6 bénh nhéan bi gan nhidm m& va 6 bénh nhan c¢6 chitc ning gan
binh thuomg udng lp lai pitavastatin calci (2 mg) trong 7 ngay, anh huong lén duge dong hoc 1a
rat it.

Tre em

Sau khi cho 7 bénh nhi b ting cholesterol mau gia dinh (bé trai) uéng 1ap lai pitavastatin calci (1
mg hodc 2 mg) 1 lan/ngay trrde khi 4n séng trong 52 tudn, ndng dé cua dang khéng chuyén hoa
trong huyét trong 1 gior sau khi ding thuéc do & tuan thir 8 hogc tuan thir 12 dugc thé hién trong

bang sau.
i Nong d6 ctia dang khéng chuyén hoa trong huyét tuong sau 1 gids
Liéu dung " : 3
dung thudc do & tuan thir 8 hodc tuan thir 12 (ng/mL)
1 mg ' 22,79+ 11,34
2 mg 32,17+ 17,65
Gié tri trung binh + d6 léch chuén (n=7)

Nguoi cao tuoi
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Sau khi cho 6 bénh nhan cao tudi va 5 bénh nhan tré tudi udng lap lai 2 mg pitavastatin calci 1
lérﬁngéy trong 5 ngay, khong thdy su khac biét vé cac thong s duoc déng hoc giita hai nhom.
14. QUY CACH PONG GOI
Hop 1 vi x 10 vién.
Hop 3 vi x 10 vién.
15. PIEU KIEN BAO QUAN
Noi kho, nhiét @9 khong qua 30°C, tranh 4nh sang.
16. HAN DUNG
36 thang ké tir ngay san xuat.
17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC
TCCS.
. 18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
CONG TY CO PHAN S.P.M
Dia chi: L6 s6 51, Khu Céng Nghiép Tén Tao, Dudmg s6 2, Phudng Tan Tao A, Quan Binh Tan,
Thanh phd Hb Chi Minh, Viét Nam
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