
/ CÔNG TY CÔ PHÂN DƯỢC PHÂM AN THIÊN 

Lần dàuz/1.!4.3.I.20⁄2 

ANTHENTHASMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. HCM M7 

l MẪU NHÃN HỘP, VỈ XIN ĐĂNG KÝ 
1 - Mẫu nhãn hộp chứa 2 vỉ (AI - PVC) 
2 - Mẫu nhãn vỉ (AI - PVC) 10 viên nén 
(Số lô SX, Ngày SX, Hạn dùng được dập nỗi trên vi) 
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~ Rự PRESCRIPTION DRUG 

A[ti7Zet 
Plus 

Box 2 blisters x 10 tablets 

Ezelimibe 

Simvostdfin 

Thành phần: 
Ezetimib:.. sản 10 mg 
Simvastatin 20 mg 
Tá dược vừa đũ 1 viên 
Chỉ định - Chống chỉ định - Liễu dùng và cách dùng - 
Thận trọng - Tác dụng phụ và các thông tin chỉ tiết khác: 
xín xem trên tờ HDSD kèm theo 
Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong 
muỗn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

By THUỘC BÁN THEO ĐƠN 

AftiZel 
Plus 

_AN THIÊN PHAFMACEUTICAL CORPORATION 
~ 314 Bong Sao Street, Ward 5, District 8, HCMC 

Bảo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ <309C, tránh ánh sáng. 

Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuát 

"`... 

KHÔNG DÙNG THUỐC QUÁ HẠN SỬ DỰNG GHI TRÊN HỌP. 

Hộp 2 vỉ x 10 viên nén 

IZ72-1/1as1ie) 

Simvostotin 

TIÊU CHUẨN: TCCS 
SĐK: 

CÔNG TY CÒ PHÀN DƯỢC PHÀM AN THIÊN 
— ÉP” chheTreonhànovoc nu Tan 

Số lô §X: 
(Batch no) 

Ngày SX: 
(Mfg.date) 

lÀÁ Hạn dùng: 
(Exp.dato) 
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€2 
CÔNG TY CÔ PHÂN DƯỢC PHÁM AN THIÊN 

ANTHIEN PHABMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. HCM 

MẪU NHÃN HỘP, VỈ XIN ĐĂNG KÝ 
1 - Mẫu nhãn hộp chứa 3 vi (AI - PVC) 
2 - Mẫu nhãn vỉ (AI - PVC) 10 viên nén 
(Số lô SX, Ngày SX, Hạn dùng được dập nỗi trên vỉ) 

8ố
 

lô 
SX
: 

Ng
ày
 
8X
: 

Hạ
n 

dù
ng

: 

L 

~. Rự PRESCRIPTION DRUG : 

Box 3 blisters x 10 tablets Ề 

HỊ Ũ 

ẳ œ Ezelimibe 
Plus Simvostotin rZ 

sen nAMA 314 Bong Sao Street, Ward 5, District 8, HCMC . 

Thành phần: Bảo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ. <30°C, tránh ánh sáng. " 
tossliv be 10mg Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất h 

Tả được vừa 1 iên BHiDg BÊ XA TẠM TAY CỦA TRẺ EM. ` 

cố. vẻ sMẪU CÂN Triệu THNG TM Xi HỘI ý NÊN CỦA BẢO Sĩ .€ 
tà ni hà, HE têm Rao : KHÔNG DÙNG THUỐC QUÁ HẠN SỬ DỤNG GHI TRÊN HỘP. ` 

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong 
muốn gặp phái khi sử dụng thuốc. 

Rự THUỘÔC BÁN THEO ĐƠN 
` Hộp 3 vỉ x 10 viên nén 

An Plus Simvosiolin vài 

ta CÔNG TY CÔ PHÂN DƯỢC PHẨM AN THIÊN 
wee» mama 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. HCM 

Số lô SX: 
(Batch no} 

Ngày SX: 
(Mfg.date) 

Hạn dùng: 
(Exp.date) 
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No CÔNG TY CÔ PHÁN DƯỢC PHÂM AN THIÊN 
AM THIEN PHABMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. HCM 

MẪU NHÃN HỘP, VỈ XIN ĐĂNG KÝ 
1 - Mẫu nhãn hộp chứa 5 vỉ (AI - PVC) 
2 - Mẫu nhãn vỉ (AI - PVC) 10 viên nén 
(Số lô SX, Ngày SX, Hạn dùng được dập nỗi trên vi) 

« 

d€ 2 
k+ II „ L sa se du, °ề dộ „. 

. TỐ „2 

ve” d3 „v2 

Simvastatin 
Tá dược vừa đủ 1 viên 

Chỉ định - Chống chỉ định - Liều dùng và cách dùng - 
Thận trọng - Tác dụng phụ và các thông tin chỉ tiết khác: 
xin xem trên tở HDSD kèm theo. 
Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong 
muốn gặp phái khi sử dụng thuốc. 

Rự THUỐC BÁN THEO ĐƠN 

_ A[iZet 
Plus 

n 
Š 

\ Ề 
XÐ (Ø s 

tờ L» NS (9 š 
L2. Pa ® se «œ9 .“ Š 

v4 „ v# ÙI. .” 2 e # 

<<... 
2N s3 vbÀ on ˆ uấy 

`~ Ry PRESCRIPTION DRUG +> Hệ 

Box 5 blisters x 10 tablets VJ : 

Afti7Zet =- ễ œ Ezelimibe 
Plus Simvostdtin + 

® 

xế _ 
Thành phần: Bảo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ <302C, tránh ánh sáng. 

Ezefimib............................ eo. Em Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất 

ĐÊ XA TÂM TAY CỦA TRẺ EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DĂN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG 

'NÊU CÂN THÊM THÔNG TIN XIN HỎI Ý KIỀN CỦA BÁC SĨ 
KHÔNG DÙNG THUÔC QUÁ HẠN SỬ DỤNG GHI TRÊN HỘP 

Hộp 8 vỉ x 10 viên nén 

Ezelimib 

Simvostotin Zủ 

TIÊU CHUẨN: TCCS 
SĐK: 

anmem masma 314 Bông Sao, Phường S, Quận 8, TP. HCM 

Số lô SX; 
(Batch no} 

Ngày SX: 
(Mfg.date) 

Hạn dùng: 
(Exp.date) 
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W2 CÔNG TY CÔ PHÂN DƯỢC PHÂM AN THIÊN 
ANTHIEN PHABMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. HCM 

MẪU NHÃN HỘP, VỈ XIN ĐĂNG KÝ 
1 - Mẫu nhãn hộp chứa 10 vỉ (AI - PVC) 
2 - Mẫu nhãn vỉ (AI - PVC) 10 viên nén 
(Số lô SX, Ngày SX, Hạn dùng được dập nỗi trên vi) 

Số
 
lô

SX
: 

Ng
ày
 

§X
: 

Hạ
n 

dù
ng
 

““
 

* 

há Rự PRESCRIPTION DRUG 

Box 10 blisters x 10 tablets 

AllZemam,” Plus Simvostotin 

| THENPHARMACELUTICAL CORPORATION 
to 514 Eoao SƠ thoa, Na, District 8, HCMC 

Thành phần: Bảo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ <30ĐC, tránh ánh sáng. 
Ezetimib: tem 10 mg : sản Dũng Hạn dùng: 24 tháng kế từ ngày sản xuất 
Simvastatin. : 
Tả dược vừa đũ 1 viên ĐÊ XA TÂM TAY CỦA TRẺ EM 

gen chớm củ gnn cân mm 4h Ẩm - - xÉ ch HONHHHC Me take 
Ta c. KHÔNG DŨNG THUÔC QUÁ HẠN SỪ DỤNG GHI TRÊNHỘP xem 

Thông bảo cho bác sĩ những tác dụng không mong 
muốn gặp phái khi sử dụng thuốc. 

By THUỐC BÁN THEO ĐƠN 

Hộp 10 vi x 10 viên nén 

tối — P Plus Simvostotin 

CÔNG TY CÔ PHÀN DƯỢC PHÀM AN THIÊN 
Khuết 314 Bông Sao, Phường S, Quận 8, TP. HCM 

TIỄU CHUẨN: TCCS Số lò 8X: 
SĐK: (Batch no) 

Ngày SX: 
}QC PHAM AN THIÊN (Mtg.date) 

3 vệ. Hạn dùng: 

(Exp date) 
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(xa 
CÔNG TY CÔ PHÂN DƯỢC PHẲẰM AN THIÊN 

AN THIEN PHARMA._ 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. HCM 

MẪU NHÃN, HỘP 
1 - Mẫu nhãn hộp chứa 1 chai x 30 viên nén 
2 - Mâu nhãn chai chứa 30 viên nén 

...10 mg 'Thành Phân: Ezetimib.. 
Simwastatin. 

“Tá được vừa đủ 1 viên. 

Rự THUỐC BẢN THEO ĐƠN 
ETẩnh- hông ciiđmh-Tiểu đồng” 
và cách dùng Thận trọng Tác dụng 

XIN ĐĂNG KÝ 

Ezetimib 

Simvostotin 

phụ và các thông tin chí tiết khác: 

Alti 7 to nề sen line XEC iel Ð == : ụ Số tò SX: 5 

Plus cm 
THAI SUEGENEENDDNAENG 

Ezetimib 

Simvostotin 

\_„ ÑW nuốc nàineosơn 

Ali iZel ===== _..20 mg 
____ Tá dược vừa đủ 1 viên 

Chỉ - Liều dùng và cách dùng - [IS lì on 
——————— ` Y*`**  r r:.^¬ 

E timib Xin xem trên tờ HDSD kèm theo. 

Ặ _= ĐH) Thông báo cho bác sĩ những tác dụng 
Simvostotin không mong muốn gặp phải khi sử 

dụng thuốc. 

Bảo quản: 
ơi khô ráo, nhiệt độ <30°C, tránh ánh sáng. 

Hộp 1 chai x 30 viên nén 
e 

tp Số lô SX: 
{Batch no) 

AN BHEN PHABAMA. Ngày SX: 

CÔNG TY CÒ PHÂN DƯỢC PHẨM AN THIÊN kườn xzsot 
314 Bông Sao, Phường 5, Cuận 8, TP. HCM {E>p.dato) 

` 

Œ CÔNG TY CỎ PHÁN DƯỢC PHẢM AN THIÊN 
me 314 Đồng Sao, Phường 5, Quận 8, TP. HCM 

Ry PRESCRIPTION DRUG 

AtiZet 
Plus 

Ezetimibe 

_*HỂNgNhe-gyot= HN 2U 440-2204 g0 mi Z/ c4 100700017 
Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất 

Tiêu chuẩn: TCCS 

Simvostdtin 

Box of 1 bottle x 30 tablets >ã 
e© 

» 
AM THIÊN PHARMA, 
AM THIEN PHARMACEUTICAL CORPORATION. 
314 Bong Sao Street, VWard 5, [DXeirict 8, HCMMC: 

— 

Trung Hiếu 
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Car) 
` CÔNG TY CÔ PHÁN DƯỢC PHÂM AN THIÊN 

AN THIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. HCM 

MẪU NHÃN, HỘP XIN ĐĂNG KÝ 

1 - Mẫu nhãn hộp chứa 1 chai x 60 viên nén 
2 - Mâu nhãn chai chứa 60 viên nén 

ĐỊT “Ÿ ~ự so[sèa"22-StigdnSgSTPeeU 
“... {Em Thành Phần: Ezetimzt................ + CHÀI 80 VIÊN NÊN Hạn dùng: 24 tháng kẻ từ ngày sản xuất 

X"Y—_" 
ƒ-sp4eh nh tt sd 

By _ ng cất _ — Tiêu chuẩn: TOCS 
THUỐC BẢN THEO ĐƠN và cách dùng - ~ Tác dựng cc — Phù dc bóng te khác: 

mà 'ĐỀ XA TÂM TAY CÙA TRẺ EM. 
KG lus ke h9Đệc teoệi thả củ ae gi 

—Fu$ 
n xa. nu 

_— : Ezefimib KHÔNG DÙNG THUỐC QUÁ HẠN SỪ 
Plus S2 Em Simvostotin DỤNG GHI TRÊN HỘP. 

p CôNG TT Dũ BÙI DƯỢC HIÀN AH Ti3ỂN 
IZ2-(Iaaiie) CÔNG TY CÓ PHÁN DƯỢC PHÁM AN THIÊN ClG Ðs”9.KCN Hập Phước HÀ Bà, TpHCM n 

h - esnesrmama 314 Đông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. HCM 5— 

Simvostolin /⁄ 
LẬ 

ĐỒ) nuốc sài neo ben 
` Ry PRESCRIPTION DRUG 

KG nndtaxsgsurtnnniin son xi 
Thành phân: t3 "mm. . mà © Hạn dùng: 24 tháng kế từ ngày sản xuất 
ThuniNm.-......... -20 mg Tiêu chuẩn: TCCS 
Tá dược vừa đủ 1 viên 

BE... Chỉ định - bb dùng và cách dùng - 
Chống chỉ địn <4 ôn Đi Tác dụng Plus 'ĐÊ XA TÂM TAY CỦA TRỀ EM 
su, cá 0 MS khắc: SYENG0 SE IESBEEDESEAEIEE lớn: ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 

Ezelimib Xin xem trên tờ HDSD kèm theo Ezstlenibe TRƯỚC KHI DÙNG k 
: ze imi KG 2 Tho kế tr hang Nững a4... I 

Simvostotin không mong muốn gặp phái khi sử Simvgstofin KHÔNG DÙNG THUÔC QUÁ HẠN SỬ 
dụng thuốc. DỤNG GHI TRÊN HỌP. 

Nơi khô ráo, nhiệt độ <30°C, tránh ánh sáng. sử ¿Ì “ . Sản xut tạ hà nữ: nữa lu ri 
bottle x 60 tablets. 

® 1m... 11.. re Ul6v22peag -eddi‡eesgernboi ca 

Số lô SX: 
l2 (Batch no) tp? 

LANTHEN PHABMA Ngày GX- _AM THIỂN PHARMA, 

ri... 314 Bong Seo Sueet Wiwd 5, Dtict 8, HOMC- Hạn dùng: 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP.HCM táo guời 

„
|
 

}
-

https://trungtamthuoc.com/



n
h
 

(a2 
AMBAH + LU3ĐT MA 

v82 13ILT MA MA 2OU1 ÀHN 2 
x = 

ỲN OMÃG 1X ỌH WÄHW UẤM 

nên nộiv 08 x isda Ê gữd2 gội d§dnt UầM - † 
tròn riêiv 08 6orl3 s2 nề: 05M - S 

W4 ĐẦM o% 202 

BEnÀ 
eu\S 
——————-..— 

tên? h A0 TEEkEEM 

2£94 2T. bản Ể g1 

:afl nnnrtT 

„êm ` Ty li teXiÍÁ 
pouo dất] + dính fÀ 
0T - 8A ft Lee eu\3 

sdimiles3: 
fHfoteovmie 

“ xét? Qó@ 
SE IS 2ÓPP 6 2as\vn oi) S/Fl lrpÐ4 

* n w riÐU đọ r để + 7 tu ® 

ĐẾ:HT 11A K9EE TỢ viÕ vì 
FÀ 2S” Âjđk€ gu đt 

TẠUHT ŸÄX 2Òđ MAI. 

https://trungtamthuoc.com/



7, 
` CÔNG TY CÔ PHÂN DƯỢC PHÀM AN THIÊN 

AN THIEN PHARMA 314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. HCM 

By THUỐC BẢN THEO ĐƠN 

Ezetimib 

Simvostotin 

ĐỘ cuc nhi nôn Sơn 

Ezetimib 

Simvostdiin 

kế 
CÔNG TY CÒ PHÂN DƯỢC PHÀM AN THIÊN. 
314 Bông Sao, Phường 5, Quận 8, TP. HCM 

MẪU NHÃN, HỘP XIN ĐĂNG KÝ 

1 - Mẫu nhãn hộp chứa 1 chai x 100 viên nén 
2 - Mâu nhãn chai chứa 100 viên nén 

Tá dược vừa đù 1 viên. 
- định- 

và cách dùng - Thận trọng - Tác dụng 
phụ và các thông tin chỉ tiết khác: 
Xin xem trên tờ HDSD kẻm theo, 
Bảo quản: Nơi khô cáo, nhiệt độ <30C, 
trênh ảnh sông. 

Số l8 SX- 
Ngày SX: 
Hạn dùng: 

-38ùsế99J0) 2D OENGAAOIREOMEE 

Ezetimib 

Simvostdtin 

vỡ CÔNG TY CÓ PHÁN DƯỢC PHẨM AN THIÊN 
“naseess 314 Đông Sao, Phường 5, Quản 8,TP. HCM 

Thành phân: 
Pin... lùng 
Simvastatin...... mg 
Tá dược vữa đủ 1 viên 

Chỉ định - Liều dùng và cách dùng - 
Chống chỉ định - Thận trọng - Tác dụng 
phụ và các thông tin chỉ tiết khác: 
Xin xem trên tờ HDSD kèm theo 

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng 
không mong muốn gặp phái khi sử 
dụng thuốc. 

quản: 
Nơi khô ráo, nhiệt độ <30°C, tránh ánh sáng. 
%nsusasaxssaannduaurrnasgstininsusii 

: Bảo 

Hộp 1 chai x 100 viên nén - Đố 
© 

Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất 

'ĐỀ XÃ TÀM TAY CÙA TRÈ EM. 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỰNG TRƯỚC. 
G8 DÙNG. 

Rự PRESCRIPTION DRUG 

AftiZet 
Plus 

MEETIGEINGGEDEIDMEISWEL.EE-ENWNNE 

Ezelimibe 

Simvostotin 

X4 
AHTHIEM PHARMA. 
AM THIEN PHARMACEUTICAL CORPORLAATION 
314 Bong Sao Street, Vward 5, IDetrici l, HCMC 

-42NiEEtsVboTk/%/9dà4Đ⁄Ađ/2,29/1055 VVVRN2G/28 2971-70 N0⁄0⁄E04ESE^27422-0-42 90% 

Hạn dùng: 24 tháng kế từ ngày sản xuất 

Tiêu chuẩn: TCCS 

SĐK........... mm. 

'ĐÊ XA TÂM TAY CỦA TRẺ EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG 
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TỜ HƯỚNG DÂN SỬ DỤNG THUỐC 
® me Viên nén ATIZET PLUS 

ATIZET PLUS 
Miên nén 

Thành phần 
Ezetimib. .. lÕmg 

Simvastatin. .. 20mg 

Tá dược vừa đủ I viên 

(Lactose, ayicel 102, PVP K30, natri lauryl sulfat, talc, primellose, magnesi stearat) 
Các đặc tính dược lý 

Được lực học 

Atizet Plus (ezetimib/simvastatin) là một thuốc hạ lipid máu có tác dụng ức chế chọn lọc sự hấp thu cholesterol, các sterol thực vật liên quan tại ruột 

và ức chế sự tổng hợp cholesterol nội sinh. 

Cholesterol huyết tương được tạo thành từ hắp thu ở ruột và tông hợp nội sinh. Atizet Plus chứa ezetimib và simvastatin, hai thành phần hạ lipid với cơ 

chế tác dụng bồ sung. Atizet Plus làm giảm cholesterol toàn phần, LDL-C, Apo B, TG và non-HDL-C, và làm tăng HDL-C thông qua ức chế kép sự hấp 
thu và tông hợp cholesterol. 

E-etimib: Ezetimib ức chế hấp thu cholesterol từ ruột. Ezetimib có tác dụng khi dùng đường uống và có cơ chế tác dụng khác với những thuốc hạ 
cholesterol của các nhóm khác (như các statin, các thuốc ức chế tiết acid mật [resin], các dẫn xuất acid fibric, và các stanol có nguồn góc thực vật), M. 

trách nhiệm hấp thu cholesterol và phytosterol từ ruột. 2 

Ezctimib khu trú tại bờ bàn chải thành ruột non và ức chế hâp thu cholesterol, dẫn đến giảm vận chuyền cholesterol từ ruột vào gan; các statin làm ðiảm 

tổng hợp cholesterol ở gan và hai cơ chế riêng biệt này bổ sung cho nhau cùng làm giảm cholesterol. 
Trong một nghiên cứu lâm sàng kéo đài 2 tuần trên 18 .bệnh nhân tăng cholesterol máu, czetimib ức chế hấp thu cholesterol ở ruột khoảng 54% so với 
placebo. Một loạt nghiên cứu tiền lâm sàng đã được tiến hành để xác định sự ức chế hấp thu cholesterol chọn lọc của ezetimib. Ezetimib ức chế hấp thu 

[*C ] - cholesterol mà không ảnh hưởng tới hấp thu triglycerid, các acid béo, acid mật, progesteron, ethinylestradiol, hoặc các vitamin A và D tan trong 
dâu 

Simastatin: Simvastatin là một lacton không hoạt tính. Sau khi uống, simvastatin bị thủy phân ở gan thành f-hydroxyacid dạng hoạt động tương 
ứng, có tác động mạnh đến sự ức chế enzym khử HÍMG - CoA (enzym 3 hydroxy-3 methylglutaryl CoA reduetase). Enzym này xúc tác chuyển đổi 
HMG-CoA thành mevalonat, là bước đầu và là bước giới hạn tốc độ trong quá trình sinh tổng hợp cholesterol. 
Simvastatin được chứng minh là làm giảm nông độ LDL-C cả ở mức bình thường và khi tăng cao. LDL-C được hình thành từ protein trọng lượng phân 

tử rất thập (VLDL) và được dị hóa chủ yêu bởi thụ thê LDL ái lực cao. Cơ chế giảm LDL của simvastatin có thể do giảm nồng độ cholesterol VLDIL 
(VLDL-C) và kích ứng thụ thê LDL., dẫn đến giảm sản xuất và tăng dị hóa LDL-C. Apolipoprotein B cũng giảm đáng kể trong quá trình điều trị với 

simvastatin. Hơn nữa, simvastatin làm tăng vừa phải HDL-C và giảm TG huyết tương. Kết quả của các thay đổi này là làm giảm tỉ lệ cholesterol toàn 

phần HDL-C và tỉ lệ LDL-C/HDL-C 
Dược động học 

Hấp thu 

Ezetimib: Sau khi uông ezetimib được hấp thu nhanh và liên hợp mạnh thành chất có tác dụng được học ezetimib-glucuronid. Nông độ huyết tương 

tối đa trung bình (Cma„) đạt được khoảng Ì đến 2 giờ đối với ezetimib - glucuronid và 4 đến 12 giờ đối với ezetimib. Không xác định được sinh khả dụng 
tuyệt đối của ezetimib đo hoạt chất này không tan trong dung môi để tiêm. 

Dùng cùng thức ăn (bữa ăn nhiều chất béo hoặc không chất béo) không ảnh hưởng tới sinh khả dụng đường uống của ezetimib khi dùng liều 

ezetimib I0 mg. 
Simvastarin: Sự hiện diện của j-hydroxyacid trong vòng tuần hoàn sau khi uống simvastatin được tìm thấy đưới 5% liều dùng. phù hợp với chuyển 

hóa bước đầu mạnh tại gan. Các chất chuyển hóa chính của simvastatin trong huyết tương người là  - hydroxyacid và các chất chuyền hóa có hoạt tính 

bổ sung. Khi đói, cả chất ức chế hoạt tính và tổng chất ức chế trong huyết tương không bị ảnh hưởng nếu dùng simvastatin ngay trước bữa ăn. 

Phân bố 
Ezetimib: Ezetimib và ezetimib-glucuronid liên kết với protein huyết tương người tương ứng 99.7% (ezetimib) và 88 đến 929% (ezetimib- 

glucuronid). 
Simvastatin: Cả simvastatin và j-hydroxyacid đều liên kết với protein huyết thanh người (95%). Dược động học khi đùng liều đơn và đa liều 

simvastatin không thấy tích lũy thuốc. Trong những nghiên cứu dược động học ở trên, nòng độ huyết thanh tối đa của các chất ức chế xuất hiện 1.3 giờ 

đến 2,4 giờ sau khi dùng. 

Chuyên hóa 
=etimib: Ezetimib được chuyển hóa cơ bản ở ruột non và gan nhờ liên hợp với glucuronid (phản ứng giai đoạn II) và sau đó bài tiết qua mật. Đã 

thấy chuyên hóa oxy hóa tôi thiểu (phản ứng giai đoạn l) ở tất cả các loài nghiên cứu. Ezetimib và ezetimib-plucuronid là thành phần chuyển hóa chính 

của thuốc xác định được trong. huyệt tương, chiếm tương ứng khoảng 10 đến 20% và 80 đến 90% tổng số thuốc trong huyết tương. Ezetimib và ezetimib- 

glucuronid được đào thải khỏi huyết tương chậm với dâu hiệu tái sử dụng đáng kê ở ruột gan. Thời gian bản thải của ezetimib và ezetimib-glucuronid 

khoảng 22 giờ. 

Šimvastatir: Simvastatin là một lacton không hoạt tính, nhanh chóng được thủy phân  vivo thành J-hydroxyacid tương ứng, một chất ức chế mạnh 

enzym HMG-CoA reductase. Sự thủy phân diễn ra chủ yêu ở gan: tỉ lệ thủy phân ở huyết tương người rất chậm. Ở người, simvastatin được hấp thu tốt 

và chuyền hóa bước đầu mạnh ở gan. Sự chuyển hóa ở gan phụ thuộc lưu lượng máu trong gan. Gan là nơi phản ứng chính của thuốc, sau đó các chất 

tương đương được bài biết vào mật. Kết quả là sự hiện điện của thuốc hoạt tính trong tuần hoàn máu thấp. Thời gian bán thải của chất chuyển hóa - 

hydroxyacid sau khi tiêm tĩnh mạch trung bình là 1,9 giờ. 

Thải trừ 

'=etimib: Ở người, sau khi uống '*C-ezetimib (20 mg), ezetimib toàn phần chiếm khoảng 93% tông hoạt chất đánh dầu phóng xạ trong huyết tương. 

Đã tìm thấy tương ứng 78% và 11% hoạt chất đánh dâu phóng xạ trong phân và nước tiêu thu được trong 10 ngày. Sau 48 giờ. không thấy hoạt chất đánh 

dấu phóng xạ trong huyết tương. 
Simvastatin: Ở người, sau khi uống một liều simvastatin đánh dấu phóng xạ, 13% hoạt chất đánh dâu phóng xạ được bài tiết vào nước tiểu và 60% 

vào phân trong vòng 96 giờ. Lượng tìm thấy trong phân thể hiện lượng thuốc được hắp thu và bài tiết thành các chất tương đương vào mật cũng như 

lượng thuốc không được hấp thu. Sau một liều tiêm tĩnh mạch chất chuyền hóa j-hydroxyacid, chỉ có trung bình 0,3% liều tiêm tĩnh mạch được bải tiết 

vào nước tiểu đưới dạng các chất ức chế. 

Dược động học trên đối tượng đặc biệt 

Bệnh nhân cao uối: Nồng độ huyệt tương của ©zetimib toàn phân ở người cao tuổi Œ 65 tuôi) cao hơn khoảng 2 lần so với người trẻ tuổi (18 đến 45 

tuổi). Giảm LDL-C và đữ liệu an toàn ở người cao tuôi và tương đương người trẻ tuổi đùng ezetimib. 
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Suy gan nhẹ: Sau một liều duy nhất 10 me ezetimib, diện tích đưới đường cong (AUC) trung bình của ezetimib toàn phần tăng khoảng I,7 lần ở 
bệnh nhân suy gan nhẹ (điểm Child Pugh Š hoặc 6) so với người khỏe mạnh. Trong một nghiên cứu đa liều, kéo đài 14 ngày (10 mg mỗi ngày) ở những 
bệnh nhân suy gan vừa (điểm Child Pugh từ 7 đến 9), AUC trung bình của tông lượng ezetimib tăng khoảng 4 lần vào ngày Ï và ngày l4 so với người 
khỏe mạnh. Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân suy gan nhẹ. Không nên dùng ezetimib cho những bệnh nhân suy gan vừa đến nặng (điểm Child 
Pugh > 9), do chưa biết ảnh hưởng của tăng nồng độ ezetimib toàn thân ở những bệnh nhân này. 

Suy thận: 
E~etimib: Sau một liều duy nhất 10 mg ezetimib ở những bệnh nhân suy thận nặng (n=8; trung bình CrCl < 3 ml/phút/1,73m?), AUC trung bình của 

ezetimib toàn phần tăng khoảng 1,5 lần so với người khỏe mạnh (n=9). 

Simvastarin: Trong một nghiên cứu ở những bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatinin < 30ml/phút), nông độ huyết tương của toàn bộ các 
chất ức chế sau liều duy nhất của chất ức chế liên quan đến enzym khử HMG-CoA cao hơn khoảng 2 lần so với người tình nguyện khỏe mạnh. 

Chỉ định 

Tăng cholesterol mắu nguyên phái: 
Atizet Plus (czetimib/simvastatin) được chỉ định như điều trị bỗ sung cùng chế độ ăn kiêng đẻ giảm hiện tượng tăng cholesterol toàn phần (C-toàn 

phản), cholesterol lipoprotein tỉ trọng thấp (LDL-C), apolipoprotein B (Apo B), triglycerid (TG), và cholesterol lipoprotein tỉ trọng không cao (non- 

không có tính chất gia đình) hoặc tăng lipid máu hỗn hợp: 
-__ Điều trị với bệnh nhân đã điêu trị statin đơn trị liệu nhưng chưa kiểm soát được hoàn toàn. 
- _ Bệnh nhân đã dùng một statin và ezetimib. 

Tăng cholesterol máu đồng "hợp tử gia đình (HoFH): 
Atizet Plus được chỉ định để giảm sự tăng cao của cholesterol toàn phần và LDL-C trên bệnh nhân người lớn có HoFH. Atizet Plus nên sử dụng bổ 

trợ cho các phương pháp điều trị giảm lipid máu khác (như lọc bỏ LDL) ở những bệnh nhân này hoặc nếu những điều trị này không có sẵn. 
Liều lượng và cách dùng 

Cách dùng: 
Chỉ dùng Atizet Plus cho người lớn, không dùng cho trẻ em. 
Bệnh nhân nên có chế độ ăn kiêng cholesterol trước khi bắt đầu dùng Atizet Plus và nên tiếp tục ăn kiêng trong thời gian điều trị. Liều dùng nên cụ 

thể hóa cho từng bệnh nhân dựa trên nồng độ LDL~C ban đầu, mục đích điều trị và đáp ứng của bệnh nhân. 
Nên uống Atizet Plus một lần duy nhất vào buổi tối, cùng hoặc không cùng thức ăn. 
Liều dùng: 

Khuyến cáo bắt đầu điều trị với liều thấp nhất mà thuốc có tác dụng, Liều Atizet Plus (ezetimib/simvastatin tương ứng 10/20 mg) uống 1 viên 1 lần 
duy nhất vào buổi tối. 

Điều trị đồng thời với các thuốc khác: 
Atizet Plus nên sử dụng trước > 2 giờ hoặc sau > 4 giờ khi sử dụng một thuốc gắn với acid mật. 
Ở bệnh nhân dùng amiodaron. amlodipin, verapamil, diltiazem đồng thời với Atizet Plus, liều Atizet Plus không nên vượt quá 1 viên/ngày 

(ezetimib/simvastatin tương ứng 10/20 mg) 

Ở những bệnh nhân dùng liều niacin hạ lipid (> 1 g/ngày) đồng thời với Atizet Plus, liều Atizet Plus không nên vượt quá l viên/ngày 
(ezetimib/simvastatin tương ứng 10/20 mg) 

Bệnh nhân suy thận: 

Không cần chỉnh liều ở những bệnh nhân suy thận mức độ vừa phải. Không nên dùng thuốc cho những bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải 
creatinin < 30 ml /phút). 

Bệnh nhân suy gan: Không cần điều chỉnh liều ở những bệnh nhân suy gan nhẹ (điểm Child - Pugh 5 hoặc 6). Không nên dùng Atizet Plus cho 

những bệnh nhân suy gan vừa (điểm Chilđ-Pugh 7 đến 9) hoặc suy gan nặng (điểm Child-Pugh > 9). 
Bệnh nhân cao íxói: Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân cao tuôi. 
Trẻ em: Không dùng cho trẻ em dưới 10 tuôi nhưng thuốc cũng có thể được xem xét điều trị cho trẻ em trên 10 tuổi. 

Chống chỉ định 

Quá tên với hoạt chất hoặc bát kỳ tá dược nào của thuốc. 
Bệnh gan thê hoạt động hoặc tăng transaminase huyết tương kéo đài không rõ nguyên nhân. 
Phụ nữ mang thai và phụ nữ cho con bú. 

Dùng kết hợp với các thuốc ức chế mạnh CYP3A4 (như itraconazol, ketoconazol, posaconazol, thuốc ức chế HIV protease, boceprevir, telaprevir, 
erythromycin, clarithromycin, telithromycin và nefazodon). 

Dùng kết hợp với gemfibrozil, cyclosporin, hoặc danazol. 
Bệnh cơ thứ phát do dùng các thuốc hạ lipid khác. 

'Thận trọng 

Bệnh lý cơ/tiêu cơ vân: Cũng như các thuốc ức chê men khử HMG-CoA khác, nguy cơ bệnh lý cơ/tiêu cơ vân liên quan đến liều simvastatin. Ở 

những bệnh nhân bắt đầu dùng Atizet plus nên thông báo cho bệnh nhân nguy cơ bệnh lý cơ và khuyên bệnh nhân thông báo ngay bắt kỳ đau cơ, mỏi cơ 
hoặc yếu cơ không xác định được nguyên nhân. Nên ngừng dùng Atizet plus ngay tức thì nếu chân đoán hoặc nghi ngờ bệnh lý cơ. 

Giảm chức năng của protein vận chuyển: 
+ Giảm chức năng của protein vận chuyển OATP gan có thể làm tăng tiếp xúc với hệ thống của acid simvastatin và làm tăng nguy cơ bệnh cơ, tiêu 

cơ vân. Giảm chức năng có thẻ là kết quả sự ức chế của tương tác thuốc (ví dụ cielosporin) hoặc ở những bệnh nhân người mang kiểu gen SLCOIBI 

c.52IT>€C. 
+ Bệnh nhân mang gen SLCOIBI alen (c.521T> C) mã hóa cho một protein OATP1BI ít hoạt động, có nghĩa là tăng tiếp xúc (AUC) của 

simvastatin acid và tăng nguy cơ bệnh cơ. Nguy cơ của liều cao simvastatin (80 mẹ) liên quan bệnh cơ là khoảng 1%, không cần xét nghiệm di truyền. 

Dựa trên các kết quả thử nghiệm lâm sàng, ở người mang gen đồng hợp tử alen C (CC) được điều trị bằng liều simvastatin 80 mg có nguy cơ bị bệnh cơ 

là 15% trong vòng một năm, trong khi ở người mang gen dị hợp tử (CT) là 1,5%. Nguy cơ tương ứng là 0,3% ở những bệnh nhân có kiểu gen phô biến 
nhất (TT). Kiểu gen mang alen C được coi như một phần của việc đánh giá lợi ích - nguy cơ trước khi kê đơn simvastatin 80 mg cho từng bệnh nhân và 
tránh dùng liều cao ở những bệnh nhân có kiểu gen CC. Tuy nhiên, sự văng mặt của kiểu gen này không loại trừ bệnh cơ vẫn có thê xảy ra. 

Ðo nông độ creatin kinase (CK): Không nên đo nồng độ CK sau khi vận động găng sức hay có sự hiện diện của một nguyên nhân nào đó làm tăng. 

CK vì điều này có thể làm sai lệch kết quả. Nếu nồng độ CK trước khi điều trị > 5 lân giới hạn trên của mức bình thường (ULN) thì không nên bắt đầu điều 

trị bằng Simvastatin. 

Cân nhắc theo dõi creatin kinase (CK) trong irường hợp: 
+ Trước khi điều trị, xét nghiệm CK nên được tiến hành trong những trường hợp: Suy giảm chức năng thận, nhược giáp, tiền sử bản thân hoặc tiền 

sử gia đình mắc bệnh cơ đi truyện, tiền sử bị bệnh cơ do sử dụng statin hoặc fibrat trước đó, tiên 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 đồi 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 CK > 5 lần giới hạn trên của mức bình 

thường. không nên bắt đâu điều trị bằng 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, yêu cơ ... Khi có các biểu hiện này. 

HDL-C), và để tăng cholesterol lipoprotcin tỉ trọng cao (HDL-C) ở bệnh nhân có tăng cholesterol máu nguyên phát (dị hợp tử có tính chất gia đình 2/Ƒ— 
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bệnh nhân cần làm xét nghiệm CK để có các biện pháp can thiệp phù hợp. 
Đánh giá nguy cơ ảnh luưưởng đến cơ vân do tương tác thuốc: 
+ Nguy cơ bệnh cơ và tiêu cơ vân tăng lên đáng kể khi sử dụng đồng. thời Atizet Plus với chất ức chế mạnh CYP3A4 (như itraconazol, ketoconazol, 

posaconazol, voriconazol, erythromycin, elarithromycin, telithromycin, thuốc ức chế protease HIV ( nelfinavir), boceprevir, telaprevir, nefazodon, thuốc có 
chứa cobicistat), cũng như Ẵeiclosporin, danazol, và gemfibrozil. Chống chỉ định khi sử dụng đồng thời với các thuốc này. 

+ Do thành phân của thuốc chứa simvastatin, nguy cơ bệnh cơ và tiêu cơ vân cũng tăng lên đáng kể khi sử dụng đồng thời với các fibrat khác, niacin 
(> 1 g/ngày) hoặc sử dụng đồng thời với amiodaron, amlodipin, verapamil hoặc diltiazem. Nguy cơ của bệnh cơ bao gồm cả tiêu cơ vân có thẻ tăng lên khi 
dùng đồng thời với acid fusidie. Đối với bệnh nhân HoFH, nguy cơ này có thể tăng lên khi sử dụng đồng thời với lomitapid. 

+ Do liên quan đến các chất ức chế CYP3A4, nên tránh sử dụng đồng thời Atizet plus và nước ép bưởi, các hoa quả họ cam chanh. 
+ Bệnh nhân đang uống các loại thuốc có tác đụng ức chế vừa phải CYP3A4 đồng thời với Atizet Plus, đặc biệt là Atizet Plus liều cao, có thể có 

nguy cơ cao bị bệnh cơ. Khi sử dụng đồng thời Atizet Plus với một chất ức chế CYP3.A4 vừa phải (làm tăng AUC khoảng 2 - 5 lần), điều chỉnh liều có thể 

cân thiết. Đối với một số thuốc ức chế CYP3A4 vừa phải (ví dụ điItazem), liều tối đa của Atizet Plus là 10/20 mg. 

+ Sự an toàn và hiệu quả của Atizet Plus khi sử dụng đồng thời với fibrat chưa được nghiên cứu. Nguy cơ bệnh cơ gia tăng khi simvastatin được sử 
dụng đồng thời với các fibrat (đặc biệt là gemfibrozil). Vì vậy, chống chỉ định khi sử dụng đồng thời Atizet Plus với gemfibrozil và việc dùng đồng thời vớj 
các fibrat khác không được khuyến cáo. 

Bệnh nhân mắc bệnh phối kế: Nêu dùng simvastatin, đặc biệt là dùng lâu dài Có nguy cơ mắc viêm phổi kẽ với các triệu chứng khó thở, ho khan, suy 
giảm sức khỏe tông quát (mệt mỏi, giảm cân, sốt). Nếu phát hiện bệnh nhân phát triển bệnh phôi kẽ thì cần ngưng thuốc statin. 

Đánh giá chức năng gan: 

+ Xét nghiệm chức năng gan được thực hiện trước khi bắt đầu điều trị với Atizet Plus và sau đó khi có chỉ định lâm sàng. Bệnh nhân tăng đến liều 

10/80 mg nên được xét nghiệm trước khi chỉnh liều, 3 tháng sau khi chỉnh liều 10/80 mg và định kỳ sau đó (nửa năm một lần) trong năm đâu tiên điều _ 

trị. Đặc biệt chú ý ở những bệnh nhân có nồng độ transaminase huyết thanh cao, và ở những bệnh nhân này, các phép đo phải được lặp đi lặp lại kịp thờie 
và thường xuyên hơn sau đó. Nếu có tiến triển tăng nồng độ transaminase, đặc biệt là nồng độ transaminanse tăng lên 3 x ULN và đai đẳng, nên ngưng 

thuốc. 

+ Nếu tốn thương gan nghiêm trọng với các triệu chứng lâm sàng và/hoặc tăng bilirubin máu hoặc vàng da trong khi điều trị với Atizet Plus, nên # 
tạm thời ngưng thuốc. Nếu một bệnh nguyên thay thế không được tìm thấy, không bắt đầu điều trị lại với Atizet Plus. t 

+ Atizet Plus nên được sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân uông nhiều rượu. P 

Bệnh nhân suy gan: Do chưa biết ảnh hưởng của sự tăng tiếp xúc ezetimib ở bệnh nhân suy gan vừa hoặc nặng, Atizet Plus không được khuyến cáo 
sử dụng ở nhóm bệnh nhân này. TÌ 

Bệnh nhân đái thảo đường: Statin có thể làm tăng đường, huyết, đối với bệnh nhân có nguy cơ cao như đường huyết lúc đói 5,6 đến 6,9 mmol/l, BMI | 

> 30 kg/mỶ, tăng triglycerid, tăng huyết áp cần theo dõi cả về sinh hóa và lâm sàng. 8 
Trẻ em: 

+ Hiệu quả và an toàn của ezetimib phối hợp với simvastatin ở bệnh nhân từ 10 đến 17 tuổi có tăng cholesterol máu gia đình dị hợp tử đã được đánh Ì 
giá trong một thử nghiệm lâm sàng có kiêm soát ở các bé trai tuổi vị thành niên và ở những bé gái ít nhất sau một năm dậy thì. Kết quả, thuốc thường 

không tác động đến sự tăng trưởng hay trưởng thành tỉnh dục trong thanh thiếu niên nam hay nữ, hoặc bắt kỳ ảnh hưởng đến chu kỳ kinh nguyệt ở nữ. 

Tuy nhiên, ảnh hưởng của ezetimib cho một đợt điều trị > 33 tuần đối với sự tăng trưởng và trưởng thành tình dục chưa được nghiên cứu. 

+ Sự an toàn và hiệu quả của ezetimib phối hợp với simvastatin liều trên 40 mg hàng ngày không được nghiên cứu ở bệnh nhỉ từ 10 đến 17 tuổi. 

+ Ezetimib chưa được nghiên cứu ở những bệnh nhi nhỏ hơn 10 tuôi. - 

+ Hiệu quả lâu đài của việc điều trị với ezetimib ở bệnh nhân đưới 17 tuổi để làm giảm tỷ lệ mắc bệnh và tử vong ở tuổi trưởng thành chưa được 
nghiên cứu. 

ÿibrai: Sự an toàn và hiệu quả của việc sử dụng đồng thời ezetimib với fibrat chưa được : chứng minh. 
Thuốc chúng đông máu: Nêu Atizet Plus được sử dụng đồng thời với warfarin, thuốc chống đông coumarin, hoặc fluindion, tỷ số bình thường hóa 

quốc tế (INR) cần được theo dõi một cách hợp lí. 

Cảnh báo tá dược: Tá dược có chứa lactose, không nên sử dụng cho bệnh nhân không dung nap galactose,, thiếu hụt Lapp lactase, rối loạn hấp thu 
glucose - galactose. 

Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú 
Atizet Plus chống chỉ định cho phụ nữ có thai. Không có đữ liệu lâm sàng về việc sử dụng Atizet Plus trong khi mang thai. 

Atizet Plus chống chỉ định sử dụng trong thời gian cho con bú. Các nghiên cứu trên chuột đã cho thấy rằng ezetimib được bài tiết vào sữa mẹ. Người 
ta không biết liệu các thành phần có hoạt tính của Atizet Plus có được bài tiết vào sữa mẹ hay không. 

Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc 
Atizet không ảnh hưởng hoặc ảnh hưởng không đáng kể đến khả năng lái xe hoặc vận hành máy móc. Tuy nhiên. một số tác dụng không mong. 

muốn như chóng mặt có thể xảy ra, thận trọng khi lái xe hoặc vận hành máy móc khi đang dùng thuốc. 

Tương tác thuốc 
Tương tác được lực học: Tương tác với các thuốc hạ lipid huyết có thể gây ra bệnh cơ khi dùng đơn trị: 

+ Nguy cơ của bệnh cơ, bao gồm cả tiêu cơ vân, tăng lên trong quá trình dùng đồng thời simvastatin với fibrat. Ngoài ra, có tương tác dược động. 

học của simvastatin với gemfibrozil dẫn đến tăng nồng độ sỉmvastatin trong huyết tương. Trường hợp hiếm của bệnh cơ/tiêu cơ vân đã được quan sát khi 

simvastatin phối hợp với thuốc hạ lipid niacin liêu cao (> 1 8/ngày). 

+ Fibrat có thê làm tăng sự bài tiết cholesterol vào mật, dẫn đến sỏi mật. Trong một nghiên cứu tiền lâm sàng ở chó, ezetimib làm tăng cholesterol 

trong túi mật. Mặc dù liên quan đến người chưa rõ, dùng chung Atizet Plus với fibrat không được khuyến cáo. 

Tương tác dược động học: 
+ Tương tác chống chỉ định: chất ức chế mạnh CYP3A4 (như itraconazol, ketoconazol, posaconazol, vorieonazol, erythromycin, clarithromycin, 

telithromycin, thuốc ức chế protease HIV (nelfinavir), boceprevir, telaprevir, nefazodon, thuôc có chứa cobicistat), cũng như cielosporin, danazol, và 

emfibrozil. 

+ Tương tác không khuyến cáo dùng chung: Các fibrat khác, acid fusidic, niacin với liều > 1 g/ngày (đối với người châu Á). 

+ Tương tác cân theo đõi điều chỉnh liều dùng: 

Amiodaron, amlodipin, verapamil, diltiazem, niacin (>l ø/ngày): Liều Atizet Plus hàng ngày không quá 10/20 mg. 

Lomitapid: Đôi với bệnh nhân HoFH, liều Atizet Plus hàng ngày không quá 10/40 mg. 
Nước ép bưởi và hoa quả họ cam chanh: Tránh uống khi dùng Atizet Plus. 

Các thuốc ức chế trung bình CYP344: Bệnh nhân dùng các thuốc khác được cho là có tác dụng ức chế trung bình CYP3A4 kết hợp với Atizet plus. 

đặc biệt khi dùng Atizet plus liều cao, có thể tăng nguy cơ bệnh lý cơ. 

Các ƒibrai khác: Sử dụng kết hợp với fenofibrat làm tăng tổng nồng độ ezetimib khoảng 1,5 - 1,7 lần nhưng không có ý nghĩa lâm sàng. Đã đánh giá 

tính an toàn và hiệu quả của ezetimib kết hợp với các fenofibrat chưa được thiết lập. Các fibrat có thể gây tăng thải trừ cholesterol vào mật, gây sỏi mật. 

Acid fusidic: Những bệnh nhân đang điều trị acid fusidic kết hợp với Atizet plus có thể tăng nguy cơ bệnh lý cơ. Nên theo dõi chặt chẽ bệnh nhân 

đang dùng Atizet plus với acid fusidic. Nên cân nhắc có thể tạm ngừng Atizet plus. 

Simvastatin làm tăng tác dụng của warfarin và nồng độ digoxin trong máu. Bệnh nhân dùng simvastatin và warfarin hay đigoxin nên được theo dõi 

lạ s 

cần thận. 
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Cholestyramin làm giảm hấp thu của ezetimib do đó Atizet Plus nên được dùng hai giờ trước hoặc ít nhất là bồn giờ sau khi dùng cholestyramin. 
Tăng nguy cơ tổn thương cơ khi sử dụng statin đồng thời với colchicin. 

Thuốc ức chê protein vận chuyển: Làm tăng nồng độ của simvastatin trong huyết tương do đó làm tăng tác dụng không mong muốn lên cơ. 
Việc sử dụng đồng thời các thuốc hạ lipid máu nhóm statin với các thuốc điều trị HIV và viêm gan siêu vi € (HCV) có thể làm tăng nguy cơ gây tôn 

thương cơ, nghiêm trọng nhất là tiêu cơ vân, thận hư dẫn đến suy thận và có thể gây tử vong. 
Tác dụng không mong muốn 

Thường gặp. 1/100 <ADR < 1⁄10 
- _ Xét nghiệm: Tăng AST, ALT, CK máu 
Ít gặp. 1⁄1000 <ADR < 1/100 
- _ Xét nghiệm: Tăng bilirubin, acid uric, gamma — glutamyltransferase máu; tăng tỷ số bình thường hóa quốc tế (INR), protein nước tiểu, giảm 
trọng lượng. „1 
- _ Thần kinh: Nhức đầu, chóng mặt „ - - 

-_ Hệ tiêu hóa: đau bụng, đau bụng trên, đau bụng đưới, rôi loạn tiêu hóa, đây hơi,buôn nôn, nôn. 

-_ Da và mô dưới da: Ngứa, phát ban 

-_ Cơ xương khớp và mô liên kết: Đau khớp, co thắt cơ. yếu cơ, khó chịu cơ xương, đau cô. 

- _ Tâm thần: Rối loạn giắc ngủ 

-_ Chung: Suy nhược, mệt mỏi, khó chịu, phù ngoại biên. 

Ngoài ra, khi sử dụng thuốc có chứa statin còn có một số tác dụng không mong muốn sau: 
- _ Suy giảm nhận thức 

- _ Tăng đường huyêt 

„+ TRgEHbAI . . ¬ . 
THÔNG BẢO NGAY CHO BÁC SĨ NHỮNG TÁC DỰNG KHÔNG MONG MUÔN GẠP PHẢI KHI SỬ DỰNG THUỐC. 
Quá liêu và cách xứ trí - 

Các nghiên cứu đã chỉ ra rằng liều cao simvastatin có thể gây chết ở chuột, mặc dù không có các triệu chứng cụ thể. Tuy nhiên, các nghiên cứu trên 
chó cho rằng quá liều lớn ezetimib/simvastatin (10/20 mg) không có khả năng gây ra vân đề nghiêm trọng hoặc lâu dài (các triệu chứng chỉ thấy có nôn 

mửa và đi tiêu phân sóng). Đã có vài trường hợp quá liều simvastatin trên người. Không có biến chứng về lâu dài. LDs› của ezetimib > 1000 mè/kg và 

simvastatin > 1000 mg/kg. -Ð 

Trong các nghiên cứu, liều cao ezetimib cũng không gây ra vân đề nghiêm trọng. Ở động vật, không có độc tính xảy ra sau khi uống liều ơn 

ezetimib 5000 mg/kg ở chuột và 3000 mg/kg ở chó. Trong sô ít các trường hợp quá liều đã được báo cáo, các triệu chứng này hoặc là nhẹ hoặt: 
tôn tại. Không có vấn đẻ nào nghiêm trọng Xây Ta. 

Simvastatin: Một vài trường hợp quá liều đã được báo cáo, liều tối đa dùng là 3,6 g. Tắt cả các bệnh nhân hồi phục mà không để lại di chứng. * 

Nếu bị quá liều Atizet Plus, có thể "rửa dạ dày" hoặc dùng thuốc gây nôn. Lọc máu có thê sẽ không thẻ loại bỏ được thuốc. Việc điều trị: 
thể liên quan đến chăm sóc hỗ trợ, trong đó bao gồm điều trị các triệu chứng xảy ra do hậu quả của tình trạng quá liều, bao gồm: 

~ Theo đỡi chặt chẽ lưu lượng tim, huyết áp, và nhịp thở 
- Truyền địch tĩnh mạch (IV) 

- Phương pháp điều trị khác dựa trên các biến chứng xảy ra. 
Bảo quần 

Bảo quản nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 
Tiêu chuân: TCCS 
Quy cách đóng gói 

Hộp 02 vỉ x 10 viên nén. 

Hộp 03 vỉ x 10 viên nén. 
Hộp 05 vỉ x 10 viên nén. 

Hộp 10 vi x 10 viên nén 

Hệp I chai x 30 viên 
Hộp I chai x 60 viên 
Hộp I chai x 100 viên 

Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. 

ĐỀ XA TÂM TAY CỦA TRE EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG 
NỀU CÂN THÊM THÔNG TIN XIN HỎI Ý KIÊN CỦA BÁC SĨ 
KHÔNG SỬ DỤNG THUÓC QUÁ HẠN DÙNG GHI TRÊN NHÃN 
THUÓC NÀY CHỈ SỬ DỤNG THEO ĐƠN BÁC SĨ 
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