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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

®Thuéc ké don

Vién nén bao phim A.T PITAVASTATIN
Dé xa tam tay iré em
Poc kjf hiedng dén sie dung trude khi dimg
Thudc nay chi dimng theo don thudc

A.T PITAVASTATIN | A.T PITAVASTATIN | AT PITAVASTATIN

I mg 2 mg 4 mg
Hoat chit Pitavastatin ....... 1 mg | Pitavastatin ....... 2 mg | Pitavastatin ....... 4 mg
(Duéi dang Pitavastatin | (Dudi dang Pitavastatin | (Dudi dang Pitavastatin
calcium) calcium) calcium)
Ta dwge Lactose, PVP K30, L-HPC, magnesium aluminometasilicate, magnesium

Virada 1 vien | carbonate, magnesium stearate, opadry white I1.

Dang bao cheé | Vién nén bao phiin

Mo ta dang | Vién nén tron bao phim | Vién nén tron bao phim | Vién nén dai bao phim
Py £ ) M 3 - \ M
bao ché mau tring mau tring mau irang

CHi PINH
Pitavastatin dugc dung & ngudi 1om, thanh thiéu nién va tré em tir 6 tudi trer [én dé:

Lam giam cholesterol toan phén (TC) va LDL-C & nhitng bénh nhén bi tang cholesterol mau
nguyén phét (bao gdm tang cholesterol mau ¢ tinh gia dinh di hep tr) va r6i loan lipid mau hon
hgp khi bénh nhan khong dap img déy di véi ché do an kiéng va cdc bién phap khong ding thude
khac.

LIEU DUNG VA CACH DUNG
Liéu dung
Bénh nhan nén thue hién ché d6 #n kidng giam cholesterol trude khi diéu tri bang thude va quan
trong la can tiép tuc kiém soat ché d6 an uong trong qua trinh diéu tri.
Nguoi lon
Lidu diing: 1 —4 mg x 1 lin/ngay.
Lidu khoi ddu thong thuong 14 1 mg x 1 1n/ngy. Chi nén diéu chinh lidu khi bénh nhan da ding
thudc tir 4 tudn tréd 1én. Ligu dung nén dugc ca thé hda va diéu chinh dya vao mie LDL-C, muc
tiéu diéu tri va ddp Ung ctia bénh nhan.
Lidu ti da 4 mg x 1 1An/ngay.
Nguwdi cao tudi: Khong can didu chinh liéu & bénh nhan trén 70 tudi.
Thanh thiéu nién va tré em tiv 6 tudi tré lén
Pitavastatin chi dugc dung & tré em bai cac bac sT ¢d kinh nghiém trong diéu trj tang lipid mau va
nén theo doi thudmg xuyén trong qua trinh diéu tri.

Thanh thiéu nién va tré em bj ting cholesterol méu c6 tinh gia dinh di hop tir liéu khoi déu thong
thuong 1a 1 mg x 1 1An/ngay. Chi nén didu chinh liéu khi bénh nhan da dung thude tir 4 tudn try
1én. Lidu dung nén duge ca thé hoa va diéu chinh dwa vao mire LDL-C, muc tiéu diéu tri va d4p
ung cua bénh nhan.

Tré em tir 10 tudi trer 1én, Héu t&i da hang ngay 1a 4 mg.

Tré em tir 6 — 9 tudi, lidu téi da hang ngay 142 mg.
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Tré em dudi 6 tudi: Tinh an toan va hiéu qua chira dugc thiét 1ap va khéng c6 san dit lidu.
Bénl nhin suy than
Khéng cén chinh liéu di voi bénh nhan suy than nhe nhung phai than trong khi st dung.

Dit liéu vé dung pitavastatin véi liéu 4 mg con han ché déi voi tat ca mre dé suy than. Do d6, lidu
4 mg chi dugc dung v&i sy gidm sat chit ché sau khi d& chinh 1iéu phi hop véi mic d9 suy than
ctia bénh nhan. Khong khuyén co str dung liéu 4 mg cho bénh nhan suy thdn ning.

Bénh nhan suy gan tic nhe dén trung binh

Khong khuyén céo dung pitavastatin véi lidu 4 mg cho bénh nhdn suy gan tir nhe dén trung binh,
O nhitng bénh nhan nay, liéu tdi da hang ngay 14 2 mg va phai dung v&i sy gidm sat chit ché.
Cach dung

Thubc dung dLr(mg uon;, va nén uong nguyén vién, co thé ubng cung hodc khong cling vai thire
an. C6 thé uong thubc bat ky thoi diém nao trong ngay nhimg nén udng vao cung mot thoi diém

mdi ngay. Piéu tri bang statin thuémg ¢ hiéu qua t6t hon khi udng vao bubi tdi do nhip sinh hoc
c¢ha qua trinh chuyén hoa lipid.

Béi voi bénh nhan khéng thé ubng nguyén vién thube, ¢6 thé phéan tan thude vao ly nude va uong
ngay 14p tic, trang ly bang mét it nudce va ubng dé dam bao dung du litu, Khéng phén tan thudce
vao nudce trai cdy co tinh acid hodc sira.

CHONG CHI PINH
Bénh nhén qué man voi pitavastatin, cac statin khac hoac bit ki thanh phén nao cua thude.

Bénh nhén suy gan ning, bénh gan thé hoat ddng hodic ting transaminase huyét thanh dai déng
khong ré nguyén nhan (> 3 1an gioi han trén cha mre binh thudmg - ULN).

Bénh nhén bi bénh co.

Dung ddng thoi voi cyclosporin.

Phu nir mang thai, phu nit ¢6 ¥ dinh mang thai, phu nit dang cho con bu.
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Anh huwéng trén co xwong

Twong tu nhu céc chat e ché HMG-CoA reductase khéc (statin), pitavastatin c6 kha nang gay
dau co, bgnh co va hiém khi phét trién thanh tiéu co van. Bénh nhén cén théng bao voi bac si diédu
tri néu ¢6 xudt hién bét ky triéu chimg ¢o nao. Do nong dg creatine kinase (CK) & nhiing bénh
nhén ¢é biéu hién dau co, cing co hoidc yéu co, dic bidt néu kém véi tinh trang kho chiu hodc sot.

Khéng nén do nong do CK sau khi tap thé duc gang st hodc khi ¢o bt ky nguyén nhan nao khac
gdy ting CK, vi didu nay o thé gdy sai léch trong viée giai thich két qua. Khi ndng 46 CK tang
(> 5 x ULN), nén thuc hi¢n xét nghiém khang dinh trong vong 5 - 7 ngay.

D4 c6 bdo cdo voi tAn suat rét hiém gip ve bénh co hoai tir qua trung gian mién dich (IMNM) xay
ra trong hodc sau khi didu tri voi mdt sé statin. Pac trung 1am sang cua bé¢nh la yéu co gin nhur
dai déng va ting ndng d6 CK huyét thanh, diéu nay vén con tdn tai du bénh nhan da ngimg diéu
tri statin.

Khéng nén dung dong thoi pitavastatin voi fusidic acid tac dung toan than hodc trong vong 7 ngay
sau khi ngimg diéu tri fusidic acid. Bm voi nhitng bénh nhan ma vide diéu tri fusidic acid tac dung
toan than duge coi la cén thlet thi cin ngimg statin trong subt qua trinh didu tri. P4 c6 béo cdo vé
tidu co van (bao gdm mét s6 trudng hop tir vong) ¢ nhing bénh nhan dung két hop fusidic acid
va statin. Bénh nhén can gip bac si néu co bat ky tri¢u chimg nao nhu yéu co, dau co hoac mém
co. Co thé dung lai statin sau 7 ngay ké& tir ltc dung liéu cudi cung fusidic acid. Trong nhiing
truomg hop ngoai 18, khi cdn dung fusidic acid toan than kéo dai, vi duy, dé diéu tri cdc bénh nhiém
tring nang, thi viée dimg ddng thoi pitavastatin va fusidic acid chi nén xem xét theo timg trudng
hop va phéi dung dudi su gidm sét y t€ chat ché.
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Trude khi dieu tri
Ciing gidng nhur cdc statin khac, can than trong khi ké don pitavastatin cho nhitng bénh nhén da

10n tai cac yeu t6 gdy tiéu co van. Trong cac truong hop bénh nhan ¢ cédc yeéu t sau thi nén do
nong do CK dé thiét lap gié tri co ban:

Suy thén.
Suy gidp.
- Cé nhan hodc gia dinh c6 tién sir bj 16i loan co di truyén.

- Tién sir nhiém ddc co voi fibrate hodc statin khac.

- Tién st bénh gan hodc lam dung ruou.

- Bénh nhén cao tudi (> 70 tuéi) mang cdc yéu td nguy co dé méc bénh tiéu co van khac,

Trong nhimg tinh huong nay, can theo ddi bénh nban trén lam sang va xem xét loi ich/nguy co
didu tri. Khéng nén diéu trj pitavastatin néu néng d& CK 16n hon 5 x ULN.

Trong qud trinh diéu tri

Bénh nhén phai thong béo cho béc si ngay lap tic néu co bleu hién dau co, suy nhuge co hode
chudt rit. Do ndng d6 CK va ngimg diéu tri pitavastatin néu ndng dd CK tang cao (> 5 x ULN).
Nén xem xét ngimg thude néu xuét hién céc triéu chimg co nghiém trong ngay ca khi nong do CK
<5 x ULN. Néu c4c tridu chimg co khong con vanong do CK tro lai binh thuémg, c6 thé xem xét
dung lai pitavastatin véi liéu 1 mg va can theo doi bénh nhén chit che.

Anh huwéng dén gan A
Gidng nhu céc statin khac, than trong khi dung pltavastatm cho nhiing bénh nhén c6 tién sir bénh
gan hofc ngudi nghién rugu. Nén xét nghiém kiém tra chirc ning gan truéce khi didu trj v6i
pitavastatin va sau do, klem tra dinh ky trong qué trinh didu trj. Ngimg thudc néu bénh nhén co
bidu hién ting dai déng ndng do transaminase huyét thanh (ALT va AST) 16n hon 3 x ULN.

Anh hwéng dén thin

Thén trong khi dung pitavastatin cho bénh nhan suy thdn vira hodc suy than néng. Quyét dinh tang
lidu & nhitng bénh nhan nay chi duogc thuc hién dudi su giam sat chit chd. Khong nén dung lidu 4
mg ¢ nhitng bénh nhan bi suy than nang.

Dai thao dudng

Mat sb bang chirng cho thdy ring céc thude statin lam ting dudng huyét. G mot s bénh nhan c6
nguy co cao mic bénh dai thao dudng, thude ¢o thé gdy ra tang duwdng huyét khi ho da ap dung
viéc chdm soc b¢nh nhén dai thao dudng theo hudng r dAn chinh thitc mdt cach phit hop. Tuy nhién,
loi ich cua vige lam gidm cdc nguy co v& mach méu cla statin 16n hon nhiéu so véi nguy co nay
va do d¢6 day khong phai 1a 1y do dé ngung diéu tr statin. Bénh nhan cé nguy co (dudmg huyét lac
doi 5,6 — 6,9 mmol/lit, BMI > 30 kg/m?, ting triglyceride, tang huyét ap) nén dugc theo ddi ca vé
mit 14m sang lan héa sinh theo huéng dan quoc gia. Tuy nhién, chua cé thong tin x4c nhén nao
vé nguy co méc bénh dai thio dudng do_l v3i pitavastatin trong cac nghién ciru gidm sat an toan
sau tiép thi hodc trong cac nghién ciru tién el

Bénh phéi ké

P3 6 bao cdo vé cAc trudng hop ngoai I¢ cia bénh phdi ké khi ding mét s6 statin, dic bi¢t la khi

diéu tri kéo dai. Triéu chimg bao gdm kho tho, ho khéng ¢6 dérm va suy giam strc khoe tdng quét
(mét moi, sut can va sdt). Néu nghi ngé bénh nhan mic bénh phéi k&, nén ngimng ding statin.

Tré em

Dir liéu vé& anh huéng ldu dai cia thuoc dén su ting trudng va phat trlen vé gidi tinh & tré em tir
6 tudi tréy 1én con han ché. Bé gai tudi vi thanh nién cin duge tr vén vé cée bién phap phong, tranh
thai thich hop trong qua trinh didu tr pitavastatin.
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Cic tic dung khac
Nén tam thoi ngimg dung pitavastatin trong thét gian bénh nhan diéu trj bang erythromycin, cac
khang sinh macrolide khac hogc fusidic acid. Thén trgng khi dung pitavastatin cho nhitng bénh
nhan dang dung cac loai thude di biét 1a gay ra bénh co (vi du nhu fibrate hodc niacin).
Canh bao ta dwoc
Thanh phén thudc ¢6 chira lactose, bénh nhan bi i loan di truyén hiém gap nhu khéng dung nap
galactose, thiéu hut lactase hoan toan hoac kém hép thu glucose-galactose khdng nén dung thude
nay.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU €O THAI VA CHO CON BU
Phu nir ¢6 thai

Pitavastatin chdng chi dinh déi véi phu nir mang thai. Phy nit trong d@ tudi sinh dé phai str dung
céc bign phap tranh thai thich hep trong qua trinh diéu tri bang pitavastatin. Vi cholesterol va cac
san pham khéc cua qua trinh sinh tong hop cholesterol can thiét cho sy phat trién ctia thai nhi, cac
nguy co tiém An d6i véi viée trc ché HMG-CoA reductase dbi v6i thai nhi 1én hon loi ich cia vige
diéu tri trong thoi ky mang thai. Bing ching tir cac nghién ciu trén dong vét chi ra ring
pitavastatin ¢ doc tinh sinh san nhung khong c¢6 kha nang gdy quai thai. Néu bénh nhén ¢6 du
dinh mang thai, ngimg diéu trj pitavastatin it nhét mot thang truée khi thy thai, Néu phat hién cé
thai khi dang dung pitavastatin, ngimg thudc ngay lap tirc.

Phu ni¥ cho con b1
Pitavastatin chéng chi dinh v&i phu nit cho con bu. Pitavastatin dugc bai tiét qua sira chudt me.
Ngudi ta khéng biét rang pitavastatin ¢d duoce bai tiét vao sita me¢ & ngudi hay khong.

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

Khong cé bang chimg cho thdy pitavastatin anh hudng dén kha ning l4i xe va vin hanh may mac.
Tuy nhién, cin than trong khi ding vi thude c¢é thé piy chéng mat va budn ngi.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Twong tac thube
Pitavastatin duge van chuyén tich cue vao té bao gan & ngudi bing nhidu chit van chuyén qua
gan (bao gém polypeptide vén chuyén anion hitu co, OATP), do dd, ¢ thé xay ra tuong téc voi
mot so thuoc sau:
Cyclosporin: & trang théi én dinh, dung dbng thai liéu don cyclosporin voi pitavastatin lam tang
4,6 1an AUC cta pitavastatin. Chéng chi dinh ding pitavastatin dbi véi bénh nhén dang diéu tri
bing cyclosporin.
Erpthromycin: Sitr dung déng thoi erythromyecin véi pitavastatin lam ting 2,8 lin AUC cia
pitavastatin, Nén tam ngimg pitavastatin trong thdi gian diéu trj erythromycin hodc cac khang
sinh macrolide khac.
Gemfibrozil va cdc fibrate khdc: St dung fibrate riéng 1¢ ¢6 thé gdy ra bénh co. Sir dung déng
thoi fibrate véi statin ¢ thé lam bénh co ndng hon va gdy tiéu co van. Than trong khi ding
pitavastatin dong thoi voi fibrate. Trong céc nghién ciu duge dong hoc, dung dong thoi
pitavastatin véi gemfibrozil lam ting 1,4 1dn AUC cia pitavastatin va ting 1,2 14n khi ding déng
thot véi fenofibrate.
Niacin: Cac nghién ciru tuong téc gitra niacin va pitavastatin chua duoce thue hign. Didu tri riéng
1& niacin c6 thé gdy ra bénh co va tiéu co van. Do d6, thin irong khi dung pitavastatin dong thoi
vai niacin.
Fusidic acid: Dung dbng thoi fusidic acid tic dung toan thin véi statin ¢o thé lam tang nguy co
méc c4c bénh co, bao gom ca tiéu co van, Co ché cua tuong tac ndy chua duge biét. Da ¢b bao
cao xay ra ti€u co vén (bao gbm madt sb truemg hop tir vong) & mét 56 bénh nhén ding phéi hop
hai loai thuoc nay. Néu didu trj fusidic acid toan than 1a can thiét, bénh nhén cin ngimng pitavastatin
trong subt thoi gian didu tri.
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Glecaprevir va pibrentasvir: Ding dé dong thoi cdc statin va glecaprevir/pibrentasvir c6 thé lam
tang ndng do clia cac statin trong huyét twong. Tuy chua duge nghién ci nhung pitavastatin ciing
c6 kha niing gly ra trong tac nhu viy. Khuyén céo ding pitavastatin véi lidu thip nhét cho bénh
nhén khi bat d4u diéu tri ddng thoi véi glecaprevir/pibrentasvir va theo d6i 1am sing & nhiing bénh
nhén nay.

Rifampicin: Ding dong thoi rifampicin véi pitavastatin lam tang 1,3 lan AUC cha pitavastatin do
giam hip thu & gan.

Chiit irc ché protease vi chit tre ché enzyme sao chép ngwoe khong cé cdu triic nucleoside:
Ding ddng thoi lopinavir/ritonavir, darunavir/ritonavir, atazanavir, hodc cfavirenz voi
pitavastatin ¢6 thé lam thay d6i mét it vé AUC coa pitavastatin,

Ezetimibe va chit chuyen ‘hoa glucuronide cta né trc ché sy hqp thp cholesterol trong ché d6 an

va trong mét. Khi ding dong thod, ca hai khong anh huong dén nong dé cia nhau trong huyét

trong,

Cic chilt trc ché CYP3A4: K&t qua tir cac nghién ciu tuong téc dugc thue hign voi itraconazole

va nude budi chum, 1a nhimg chat e ché CYP3A4, cho thay cac chat ndy khdng ¢6 anh hudng

vé mit |1dm sang dén nong 46 pitavastatin trong huyét tuong.

Digoxin: Khdng xay ra tuong tac gitra p1tavastatm va digoxin, 12 mét co chat cia P- -glycoprotein.

Khong c6 su thay dbi dang ké nao vé ndng d9 pitavastatin hodc digoxin trong thdi gian diéu tr

d6ng thoi.

Warfarin: O trang thai bn dinh, duoc d@ng hoc va dugce luc hoc clia warfarin khdng bi anh hudng

khi ding dong thoi véi pitavastatin voi liéu 4 mg moi ngay & ngudi tinh nguyén khée manh. Tuy

nhién, cfing nhur véi cac statin khae, bénh nhan dung warfarin phai duoc theo doi thoi gian

prothrombin hodc INR khi thém pitavastatin vao li¢u phéap diéu tri.

Dan 56 tré em: Cac nghién ciru vé tuong tac thube - thude chi duge thire hién & ngudi 1on.

Twong ky: Khong ap dung.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Trong cac thi nghidm 1am sang ¢ dbi chimg, c6 it hon 4% bénh nhén pha1 ngimg thudc khi ding
lleu khuyén cdo do gip phai cdc tac dung khéng mong mudn ctia thu6e. Tac dung khéng mong

mubn xay ra nhiéu nhét véi pltavastm da duge bao cdo 1a dau co.

Cac tac dung khong mong mudn sau ddy duoce béo cdo véi cac tin sudt tuong tmg: R 1huong

gdp (ADR 2 1/10), thuong gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1.000 <ADR < 1/100), hiém 8ap

(1/10.000 < ADR < 1/1.000), rdt hiém gap (ADR < 1/10.000) va khéng biét (tan sudt khong thé

dueae woe tinh tie div liéu c6 sén).

Hé thong co quan Tin S"‘A’T_t__,,ﬂ Tac dyung khong mong mudn B
R6i loan mau va hé bach huyét It gap Thiéu mau.
Réi loan chuyén héa va dinh dudng It eap Chan an.
R6i loan tam thin It gap Mit ngil.
R&i loan hé thin kinh Thiedng gdp | Dau dau.
It gap Chéng mat, t6i loan nhip tim, budn
ngu. B
Réi loan mit Hiém gap Giam thi luc cdp tinh. ~ |
R6i loan tai va mé dao It gap U tai.
Réi loan tiéu héa Thieong gdp | Tao bén, tiéu chay, khé tiéu, budn nén.
It gap DPau bung, khé miéng, ndn.
Hiém géip Dau & ludi, viém tuy cp.
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Réi loan gan - mat It gap Téang men gan (ALT, AST).
B Hiém gdp Vang da (r mét. i
Réi loan da v mb duéi da i geip Ngita, phat ban. |
Hiém gdp May day, ban do.
Réi loan co xwong va mé lién két Thieong gap | Dau co, dau khop.
it gap Co thit co.
Hiém gip Tiéu co véin
Khéng biét Bénh co hoai tir qua trung gian mién
dich.
Réi loan thén va tiét ni¢u It gap Tiéu gét.
Réi,loan chung va tai vi tri dung It gap Suy nhugce, kho chin, mét moi, phu
thuoc ngoai bién.

Tac dung khong mong mudn ciia nhém statin

Cac tac dung khong mong mudn sau day duge bdo cao xay ra véi céc thube nhém statin:
- Réi loan giic ngi, bao gdm cd 4c mong.

- Mét tri nhé.

- Réi loan chire nang tinh duc.

Tram cam.

Céc trudng hop ngoai 1€ clia bénh phdi k&, ddc biét 1a khi didu tri Jau dai.

Pai thao duomg: Tan sut cia bénh s& phu thude vao sy hién dién clia cdc yéu tb nguy co (duong
huyét lic déi > 5,6 mmol/lit, BMI > 30 kg/m2 tang triglyceride, tién st ting huyét ap).

Thong bdo ngay cho bic s hodc dwgc s nhitng phéin tng cé hai gidp phai khi st dung thubc
QUA LIEU VA CACH XU TRi
Khéng co thubc giai doc déc hiéu khi xay ra qua lidu. Didu trj triéu chimg va didu trj hd tro theo

yéu cau. Theo ddi nong d0 CK va chirc ning gan. Chay than nhén tao khéng c6 1¢i trong didu tri
qué liéu.

CAC PAC TINH DUQC LY
Puwgce luc hoc
Nhém duge Iy: Nhom thude e ché enzyme HMG-CoA reductase.
Ma ATC: C10A A08
Co' ché hoat djng

Pitavastatin 1a chit e ché canh tranh enzyme HMG-CoA reductase, enzyme kiém sodt tbe do
trong sinh téng hop cholesterol, va tre ché téng hop cholesterol & gan. Két qua I lam ting biéu
hién cac LDL-receptor trong gan, thic ddy su hép thu LDL luu hanh tir mau, giam nong do
cholesterol toan phan (TC) va L DL-C trong mau. Sy irc ché 1ién tuc ctia né dbi vai su tdng hop
cholesterol tai gan lam giam bai tiét VLDL vao méu, giam muec triglyceride huyét twong.

Dwge dong hoc

Hép thu: Sau khi ubng, pitavastatin dugce hép thu nhanh chong & doan trén ctia dudng tiéu hoa va
dat ndng d6 dinh trong huyet tuong sau 1 gior. Su hap thu cia thude khéng bi anh huo*ng, boi thire
4n. Pitavastatin khéng bi bién ddi khi tréi qua tudn hoan gan - rudt va duge hép thu t6t tir hdng
trang va hdi trang. Sinh kha dung tuyét ddi cla pitavastatin 1a 51%.

Phdn bé: Pitavastatin lién két v6i protein huyet twong véi ty 18 hon 99%, chil yéu véi albumin va
alpha 1-acid glycoprotein. Thé tich phén b trung binh la 133 lit. Pitavastatin dugc van chuyén
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tich cuc vao té bao gan bang nhiéu chat van chuyén trong gan bao gom OATP1B1 va OATP1B3.
Gia tri AUC trong huyét tuong c6 thé thay dbi khoang 4 lan gifta gia tri cao nhat va thip nhét.
Céac nghién ctru voi SLCO1BI (gen ma héa OATP1B1) cho théy rang tinh da hinh cta gen nay
c6 thé giai thich phén 1én su bién dbi cta gia trj AUC. Pitavastatin khéng phai 1a co chét cua P-
glycoprotein.

Chuyén héa: Pitavastatin dang khong déi chiém wu thé trong huyét twong. Chét chuyén hoa chinh
khong cé hoat tinh la lactone, la mot ester duge tao thanh thong qua lién hop pitavastatin
glucuronide boi UDP glucuronosyltransferase (UGT1A3 va2B7). Trong cac nghién ciru in vitro,
sidung 13 dong dang cytochrome P450 (CYP) ¢ nguoi, chira rang su chuyén hoa ciia p1tavastat1n
qua CYP 1a ti thidu. Trong d6, CYP2C9 (va mot it CYP2CS) chiu trdch nhiém trong viéc chuyén
héa mot phan nho pitavastatin thanh cac chit chuyén hoa.

Thai trir: Pitavastatin dang khong déi duoc dao thai nhanh chéng khoi gan qua mat, nhung vi ¢é
trai qua tuin hoan gan - rudt nén gop phén kéo dai thoi gian tac dung cua thude. Dudi 5%
pitavastatin duge bai tiét qua nuoc ticu. Thoi gian ban thai trong huyét twong dao dong tir 5,7 gior
(khi dung lidu duy nhit) dén 8,9 gior (khi da dat trang thai 6n dinh) va d¢ thanh thai trung binh
theo dudmg udng 1a 43,4 1it/gi¢r sau khi dung lidu duy shét.

Déi tugng diic bigt

Ngudi cao tubi: Trong mot nghién ctru duge dong hoc so sanh giira ngudi tré va nguoi cao tudi
(> 65 tudi) cho thdy gia trj AUC cta pitavastatin & ngudi cao tudi hon 1,3 14n so véi nguorl tre,
Tuy nhién, diéu nay khong lam anh hudng dén tinh an toan va hiéu qua cia thube dbi voi nguoi
cao tudi trong cac thir nghiém lam sang.

Tre em: Co rét it dir lidu vé duge dong hoc & tré em va thanh thiéu nién. Két qua ghi nhan duge
khi lay méu roi rac trong nghién ctru NK-104-4.01EU cho thay nong doé p1tavastatm trong huyet
twong sau mét gior phu thude vao lidu ding cta thude. Ciing cé dAu hiéu cho thdy nong do thude
sau mot gior ty 18 nghich vdi trong lugng co thé va o thé ndng do thude & tré em s& cao hon &
nguoi 1én.

Suy thdn: Déi véi nhimg bénh nhan bi bénh thf_iq vira va n}_lfmg nguoi dang chay than nhan tao,
gid tri AUC cuia pitavastatin tang lan luot la 1,8 lan va 1,7 lin.

Suy gan: So véi ngudi khoe manh, gid tr:; AUC cua pitavastatin tang 1,6 lan & bénh nhan suy gan
nhe (Child-Pugh A) va cao hon 3,9 lan ¢ nhitng bénh nhén suy gan vira (Child-Pugh B).
Pitavastatin chong chi dinh cho bénh nhén suy gan nang.

QUY CACH DPONG GOI

Hop 2 vi, 3 vi, 5 vi, 10 vi x 10 vién.

Hép 1 chai 30 vién, 60 vién, 100 vién.
BAO QUZ\N: Noi kho rdo, nhiét dd khéng qua 30°C, tranh dnh sing.
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét.
TIEU CHUAN: TCCS.

San xuit tai nha may:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AN THIEN
Lb C16, Budmg S 9, KCN Hiép Phude, Huyén Nha Bé, TP Ho Chi Minh

TP. Hd Chi Minh, ngay 03 thang 03 na? 2021
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