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TO HUONG, DAN su DUNG

&THUOC KE PON .
VIEN NANG CUNG

AUTIFAN 20
'AUTIFAN 40

DE XA TAM TAY TRE " IEM
DOC KY HFONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DDHG '
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC STHOAC DUQ'C Si
KHONG DUNG THUOC QUA HAN SU DUNG GHI TREN NHAN
muac NAY cHl DI'.ING THED ncm THUOC

THANH PHAN:

Hoat chit:

Vién nang cuing AUTIFAN. chira hoat, u;,héx chinf) 1a Fluvastatin (duci dang
Fluvastatin natri) voi ham Iug’ghé nhuw'saw: i

AUTIFAN 20 AUTIFAN 40

Fluvastatin 20 mg 40 mg

Ta dwore: Vira du 1 vién

Calci carbonat, microcrystalline cellulose 102, natri bicarbonat,
natri starch glycolat; talc, magnesi stearat, hang sé 3 mau vang
dam - nga (AUTIFAN 20) hodc nang sb 3 mau nau darn - nau nhat

(AUTIFAN 40)

Il

DANG BAO CHE: Vién nang clrng
MO TA SAN PHAM: Bén trong chira bit thube Hnau tréing dén tréng nga.

CHIDINH: -1

Réi loan lipid huyét:

Nguwoi 16n bj téng cholesterol mau nguyén phat hodc rbi loan lipid huyét
hén hop (bao gdm tré em va thanh thiéu nién ting cholesterol méu gia
dinh kidu di hop tlF), ding nhu mét liéu phdp hé tro khi bénh nhan
khdng d4p (rng a4y du v&i ché do an va cac ||eu phéap khéng diing thudc
Kkhéc (tap thé duc, gidm can).

Phéng ngtra thir phét trong bénh tim mach vanh:

Phéng natra th(r phat cac bién cd'tim mach bat loi 16n & ngudr lén bi
bénh tim mach vanh sau can thiép mach vanh qua da.

LIEU F)_UNG VA CEACH Dl‘.!NG‘:

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Can can nhéc khi dung thuée thudc nhém statin déi voi bénh nhan co
nhing yéu té nguy co dan @én tdn thuong co. Thubc thude nhém slatm
co nguy co' gay ra cac phan (g c6 hai déi véi hé co' nhu teo co, dic bigt
dbi voi cac bénh nhan c6 yéu 16 nguy o nhhu bénh nhan trén 65 tudl,
bénh nhan bj bénh thidu ning tuyén giap khéng dugc kiém soat, bénh
nhan bj bénh than. Can theo dai chat ché cac phan (g co hai trong qua
trinh dung thudc. A j

Téc dong lén chirc nang gan : :

- Céc trwrdng hop suy giam churc nang gan c6 thé gay tir vong khi st
dung stahn gbm fluvastatin da duge bao cdo. Mac di méi quan hé nhan
qua véi diéu tri fluvastatin chwa dwoc xac dinh, benh nhan cén duge tu
van dé bao céo bal ky trigu chimg | % f nén,
budn ndn, chan &n, vang da, chtrc ndng néo suy giam, dg bj bam tim
hodic chdy mau) va khi xudt hign céc trigu chig trén nén duigic xem xét
ngtrng dieu tri.

- Khuyén c4o 1am xét nghiém enzyme gan truéc khi bét dAu didu tr
bﬂng statin'va trong trirang hop ¢hi dinh 1am sang yéu cau xét nghiém
sau dé. Néu néng do aspartat aminotransferase (AST) hodc alanin
aminotransferase (ALT) tang qua 3 1An gioi han trén coa mue bink
thuémng va kéo dai, cAn ngung dung fluvastatin. Trung hop rat hiém
viém gan do thuéc da dwge quan satva thuyén giam sau khi'ngung diéu
trj voi fluvastatin.

- Cén thén trong khi ding fluvastatin & bénh nhan c¢ tién si bénh gan
hodc nghién ruegu.

Tac d'ﬁng 1én co - xwong:

- C6 thé gay dau co, bénh co va rét hiém trudng hop tiéu co' van '@
nhiing bénh nhan duvcdléu tri béngﬂuyaslaun O nhir bénh nhan eé
dau co lan téa khéng & nguyén nhan, dau co hodc yéu co, varhoac
ndng dé creatin kinase (CK) tang caa, bénh co, viém co’ “hodc tiéu"co
van phii droc xem xét. Do d6 bénh nhan cAn dugc tr vAn 8& bao cao
kip thei nhirng con dau co khong ré nguyén nhan, dau co hay yéu co,
aac bidt 13 ndu di kém voi tinh trang khé chiu hodc sbt.

- D& ¢6 bao céo rat hiém hoal {0 co qua trung gian mién dich (IMNM)
trong hodc sau khi di du tri bing mot sé thubc statin. Dic diém 18m sang
ctia [MNM 1& doan du co suy yéu kéo dai va ndng do creatin kinase
huyét thanh tang cao, van ton tai khi nging didu tri statin.

Bo ndng a0 creatin kinase (CK): Khéng nén do ndng do CK sau khi van
doéng gang strc hay c6 sir hién dle_n ciia mot nguyén nhan nao do lam
tang CK vi didu ndy cd thé 1am sai léch két qua. Néu ndng do CK trudc
khi digu tri > 5 Ian gi¢i han trén ctia mirc binh thurémng {ULN} thi khéng
nén bét @Au diéu trj bang rosuvastatin,

C#n nhdc theo dai creatin kinase (CK) trong trvdhg’ Rop:

- Truéie khi didu tri, xét nghiém CK nén dwoc tién hanh trong nhiing
trwong hop: Suy gidm chirc nang than, nhugc giap, tién sir ban than
hodc tién sir gia dinh méc bénh co di truyén, tin st bi bénh co' do st
dung statin hodc fibrat truréc d6, tién st bénh gan véthoac ubng nhigu
ruou, bénh nhan cao tudi (> 70 tuéi} c6 nhirng yéu té nguy co b tiéu co
van, kha nang xay ra tuong tac thudc va mot sé doi teong bénh nhan
dac biét. Trong nhirng truéng hop ndy nén can nhéc lgi ich/nguy cor va
theo d6i bénh nhén trén 1am sang khi diéu trj bang statin. Néu ndng a6
CK tang > 5 I&n gi&i han trén clia méc binh thudng thi ¢An do lai trong
vong 5 — 7 ngay dé xac nhan két qua. Néu két qua xét nghiém ndng dd
CK > 5 lan gi¢i han trén clia m(rc binh thuéng, khong nén bét dau diéu
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LIEU DUNG VA CACH DUNG: ;

Lidu diing: Khuyén cdo bat d4u didu trj voi lidu thdp nhét ma thudc co
téc dung, sau do néu chn thiét, co thé didu chinh liéu theo nhu cAu va
dap trng cla tung ngut‘.‘rf béng céch tang lidu ting det cach nhau khéng
fur va phal theo doi c3 gpﬂn ng ﬁ? hai clia thudc, ddc bigt

Nym‘ fon?

Réi loan lipid huyét: 'i

- Trwére khi didu trj voi fluvastatin, bénh nhan nén thic hién ché do an
kiéng gidm cholesterol trréc khi bat dau diéu t%l bang fluvastatin va nén
duy tri ché d6 nay trong sudt qua trinh didu trj.

- Liéu bat diu va lidu duy trl nén duoc didu chinh theo néng do LDL -
Cholesterol va muc tiéu diéu tri cla ttrng bénh'nhan.

- Pham vi liéu khuyén cdo 1a 20 - 80 mg/ngay, D&i véi bénh nhan cin
gidm LDL — C mtic tiéu < 25%, lidu kh&i'dAu 12 20 mg (1 vién 20 mg vao
budi' téi). Déi véi banh nhan cin giam LDL — C muc tiéu = 25%, lisu
khuyén céo ban dau 14 40 mg (2 vién 20 mg hodic 1 vién 40 mg véo budi
t6i). Lidu co'thé tang Ién dén 80 mg/ngay (vién'nén phéng thich kéo dai
80 mg), diing m&t lidu ;uy nhétvao bé:ﬁ cir ltic ndo trgngbngéy hoae diing
vién nang 40 mg x 2 lan/ v&0 buoi sang va budi toi) :

- Téc dung ha lipid huyét &a’%@m h co thé dat dwoc trong
véng 4 tuan, nén higu chinh lidu sau 4 tuén c hon.

Phdng ngira thir phét bénh mach vanh: !

- O nhirng bénh nhan bi bénh mach \ranh sau &an thfép mach vénh qua
da ligu thich hop 14 80 mg.

- Flavastatin c6 hiéu qua khi diing'don ﬂ’oc Khi ﬂwastahn dugre ding két
horp vor cholestyramin hode cac thudc resin khac, thubc nén dubre udng it
nhét 4 tiéng sau khi ding resin dé tranh twong tée dang ké do lién két ciia
thuéc vdi resin. Trong truémg hop cén thiét phai didu trj phéi hop véi mét
fibrat hodc niacin, can danh gia can than gitra loi ich VA nguy co.

Tré em:

Tré em va thanh !htéuménbpténgd:aiastema‘méumﬁnhgmd‘mh dihop tir
- Trwée khi bét dAu didu trj véi fluvastatin'd tré em va thanh thidu nién
trén 9 tudi tang cholesterol mau gia dini kiéu di hop tr, bénh nhannén
thirc hién ché dé an kiéng it cholesterol trudrc khi bat ddu didu tribing
fluvastatin va nén duy tri ché 4o nay trong sudt qua trinh didu tri.

- Lidu khdi dau khuyén cdo 14 20 mg, nén didu chinh lidu trong vénd 6
tudn. Liéu nén diéu chinh theo ndng a6 LDL-C va muc tiéu diéu tri clia
tirng bénh nhan. Lidu téi da hang ngay la 80 mg.

- Fluvastatin chi due nghién clru & tré'em trén 9 tudi ting cholesterol
mau gia dinh kiéu dj hop t. :

Suy thén: Fluvastatin dwoc dao thai chi yéu quagan, it hon 6% lidu ding
dugc dao thai qua nudc tiéu. Duge dong hot clia fluvastatin & bénh nhéan
suy than nhe Gén néng khong ddi. Khong can diéu chinh liéu & nhing bénh
nhan nay, tuy nhién, do kinh nghiém diéu trj voi liéu > 40 mg/ngay & bénh
nhan suy thén nang (CrCl < 0,5 ml/gidy hoac 30 mi/phat) han ché, liéu nén
bat dau mét cach than trong.

Suy gan: Fluvastatin chéng chi dinh & nhitng bénh nhan bi bénh gan
tién trién, hodc ndng dé tran@nnah;)huyét thanh tang cao lién tuc
khéng rb nguyén nhan.

Ngudi cao tudi: Khéng can hiéu chinh lidu & bénh nhan cao tudi.

Céach dung:

Fluvastatin duoc dung dudng ubng, khéng phithude vao biva &n, udng
nguyén vién véi mét ly nude.

CHONG CHI BINH:

Bénh nhan man cam véi fluvastatin hay bat cir
Bénh nhan méae bénh gan tién trién, ndng 46
tang cao lién tyc kKhong ré nguyén nhan.

Phu nir mang thai va cho con b

nh phén nao cla thube.
iminase huyét thanh

Pongeg e nae e u‘- R o o T S e BT L VTR F

CK > 5 i4n giai han trén clia mérc binh thudng, khéng nén bét gau dléu
ri béng statin.

2 Tro qua frinh didu trf bAng statin, bénh nhan can thdng bao khi co

céc bidu hién v& co nhur dau co, cling co, yéu co, chudt rit ... Khi c6

céc biéu hién nay, bénh nh ﬂa%tp nghﬁu
phép can thiép phu hep. N&ﬁ B 6% N%gﬁguﬂﬁ %&u
fluvastatin. Néu c6 cée triéu chimg trén co nghiém trong va ga kho
chiu héng ngay, ngay ca khi néng do CK < 5 x ULN, nén ngung diéu
Nén diéu tri cac triéu ching nay va néng do CK trdr lai binh thuong, sau
dé co thé ding fluvastatin hodc statin khac & liéu thap nhat va dudi sur
giam sat chat ché.
Nguy co' clia bénh co tang & nhing bénh nhan dung cac tac.nhan 0c
ché mién dich (bao gbm ciclosporin), fibrat, acid nicotinic hodic erythromycin
déng thori véi thude e ché HMG - CoA reductase khac. Trivong hop bénh
co duge bao cao sau khi ding déng thoi fluvastatin vor ciclospeorin hodc
colchicin, Fluvastatin nén duwoc sir dung than trong & nhl:l*ng bﬁnh nhan
dang dung phéi hop v&i cac thube trén.
Fluvastatin khéng dugc str dung, aéng than acid fusidic dung duéng
gén than hodc trong véng 7 ngay sau khi ngurng didu trj vol acid fusidic.
nhirng bgnh nhan bat budc st dyng acid fusadn: dl.rtf toan than,
statin nén nguing tmn% Mﬁm usidic' Da
0| béo céo vé banh co van (bao gdm ca mot sb tn.rffng ho'p ¥ vong), &
nhiing b&nh nhan st diing déng thoi fusidic acid va statin. B&nh nhan
can dugc tu van a8 bao céo kip thoi voi nhan vién y té néu ho gap bat
ky triéu chirng suy nhugc co bap, dau co.
Ligu phap statin d‘u-qc dung sau 7 ngay sau liéu cubi cting cta acid
fusidic. Trong trrong hop dc biét, khi'cAn thiét s dung'acid fasidic
toan than kéo dai, vi du nhu & diéu tri cac nhi@m khuén nang, néu ¢an
dung fluvastatin thi nén xem xét tirng tmérng hop va dudi sir giam sat
y'té chat ché.
Bénh nhan méc bénh phéi ké: Néu duing fluvastatin, dac biét 1a dung 1au
dai c6 thé mac bénh phéi k& véi edc trigu chirng kho the, ho khan, suy
gidm strc khoe tdng quat (mét mai, gidm 'can, sot). Néu phat hién benh
nhan phat trién bénh phbi ké thi cén ngu'ng thubc statin. =~
Bénh nhan dai th4o diomg: Mot sé ba ngchongwméyréwgméan 1am
t&ng glucose huyét va tang nguy co mac bénh dai thao duong. Tuy
nhién, nguy co nay khéng dang ké so voi viée gidm nguy co tim mach
clia statin nén d6 khéng phai 13 Iy do 8 ngirng didu trf statin. D6i voi
bénh nhan cd nguy co cao nhu duong huyét e d6i 5,6 dén 6,9 mmolfl,
BMI = 30 kg/m?, ting friglycerid, tang huyét &p can theo ddi ca vé sinh
hoa va lam sang.
Tré em:
Tré em va thanh thiéu nién bj tang cholesterol mau gia dinh kiéu di hop ta:
- O nhivng bénh nhan & 6 tudi < 18 tudi, higu qua va db an toan chua
dugc nghlén ciru trong thoi gian diéu tri dﬂl hon hai nam. Khéng c6
liéu vé anh hudng dén sy trirdng thanh vé thé chéL tri tué va tinh duc
trong théi gian diéu trj kéo dai. Higu qua 1au dai cla liéu phap fluvastatin
trong thé tho 4u dé gidm ty 1& mac va td vong 4 tudi tmemg thanh chua
duge nghién clru.
g Fluvas?aﬂn chil durore nghién ciru & tré em 9 tudi trés 18n o5 nd cholestarol
méau gia dinh kidu di hop tr. Trong trudmg hop cua tré em tredc tudi d y'
thi, kinh nghi&m Ia r&t han ché trong nhém nay, nh rli ro va lgi ich
dugc danh gia mot cach can than trudre khi bat diu didu tr,
Téang cholesterol méu gia dinh kidu ddng hop tir:
Khong cé dir ligu vé viéc st dur? fluvastatin & b&nh nhan c6 tinh trang
tang cholesterol mau gia dinh kiéu ddng hop tir. _

SUF DUNG THUGC CHO PHUY NO¥ CO THAI VA CHO CON BU:

Phu nir mang thai: ¥
Khéng c6 dd di liéu vé viéc st dyng fluvastatin trong khi mang thai.
Thude trc ché HMG - CoA reductase lam giam sy tdng hop cholesterol
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va co thé lam gidm céc chét ¢ hoat tinh sinh hoc c6 ngudn gbc tir
cholesterol, ching c6 thé gay nguy hiém cho thai khi dung cho phy ni¥
mang thai. Do do, fluvastatin la chéng chi dinh cho phu ni mang thai.
Phu ni¥ cho con bu: '

Dua trén dir lieu tién Iém sang, fluvastatin dugc bai tiét vao sira me.
Khéng ¢6 du thong tin vé& nhirng tac dong clia fluvastatin & tré so sinh.
Fluvastatin chdng chi dinh & phy ni cho con bu.

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

Mét s6 tac dung khéng mong mudn nhw dau dau, mat ngl co thé xay ra,
néu bi &nh hudng bénh nhan khéng nén Jai tau xe. van hanh may moc
hay lam vigctréncao, . . o
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Twong tac thuée:

Fibrat, niacin: Dung démg thoi fluvastatin véi bezafibrat, gemfibrozil,
ciprafibrat hodc niacin liéu cao (> 1 g/ngay) tac dyng trén lam sang khong
lién quan dén sinh kha dung cla fluvastatin hay cac thubc ha lipid huyél
khac. Diing dbng theri thudc trc ché HMG — CoA reductase véi cac thube
trén da duoc bdo céo lam tang nguy co bénh co vaihodc tiéu co van, do
d6 ¢An can nhic can than lot ichfnguy co va st dung that than trong.
Colchicin: Cac tromg hop bénh co, bao gdm tiéu co van da dugc bao
cdo khi ding dBng thoi fluvastatin véi colchicin. Nén thén trong khi ké
don fluvastatin voi colchicin.

Acid fusidic: Nguy cor tiéu co van c6 thé téng 1&n do dung dbng thoi acid
fusidic toan than véi statin. Co ché cla tuong tac nay chua rd. Da co
bao cdo vé tiéu co van (bao gdm ca mot 50 trrong hop tr vong) &
nhing bénh nh&n nhan sir dung sy két hop nay. Néu can thiét diéu tri
voi acid fusidic toan than, diéu tri fluvastatin nén ngung trong subt thai
gian didui tri acid fusidic.

Crc.fosponn Cac nghién oty & bénh nhan ghép than cho thay sinh kha
dung cuia fluvastatin (1én dén 40 mg/ngay) khéng tang dang ké & bénh
nhan dung liéu &n dinh ciclosporin. Két qua tir mot nghién ctru khac trong
d6 80 mg fluvastatin dugc dung cho bénh nhan ghép than dung ché do
liéu clclosponn &n dinh cho thay. dién tich duéi duong cong cta fluvastatin
(AUC) va néng do t6i da (Cra) tang gép 2 I&n so v&i ngudi khde manh.
Mac du su ting ndng do fluvastatin khdng co y nghia lam sang, nhung
vige két hop nay nén duog sir diing mét cach thén trong. Bat dau va duy
trl lidu fluvastatin cang thap cang E khi két hep voi cucicspcnn
Fluvastatin (40 mg va 80 mg) khéng cé anh hudng dén sinh kha dung
clia ciclosporin khi dung déng theri.

Warfarin va cac dan xudt coumarin khac: O’ ngudi tinh nguyén khoe
manh, vigc sur ng clia ﬂuvastatm va warfarin (lidu duy nhat) khéng
anh hudng xAu dén ndng a6 warfarin va Mgian prothrombin so voi st
dung warfarin don tri,

Tuy nhién, ty 1& cac dotchay mau va/hodc tang thoi gian prothrombin da
dwge bao cao rdt hiém & nhitng bénh nhan dang ding dong thoi
fluvastatin va warfarin hodc cac dan xuat coumarin khac, Can theo doi
theri gian prothrombin khi bat ddu didu tri véi fluvastatin, ngung hodc
diéu_chinh liéu & bénh nhan dang ding warfarin hodc cac dan xuat
coumarin khac,

Rifampicin (nfampm) Str dyng fluvastatin trén ngwm tinh nguyén khoe
manh trugc khi diéu trj véi rifampicin (rifampin) dan dén giam sinh kha dung
clia fluvastatin khodng 50%. Mac dii hign nay chuwa co bang chirng 1am
sang vé hiéu qua lam giam ang do lipid huyét ctia fluvastatin, trén bénh
nhan diéu trj lau dai rifampicin (vi dy diéu tri bénh lao), nhung nén diéu

- Hé tiéu hoa: Viém tuy
- Gan - mat: Viém gan
- Da va md dwdi da: Phu mach, phii mat va phan wng ‘da khac (vi duy
eczema, viém da, chirng phat ban bong nwéc)
- Cor - xuong khérp va mé lién két: Tigu co van, hdi chimg lupus, wémw
Téac dung phu chua biét tan sudt gép:

- Hoai tir co qua trung gian mién dich
Dua trén kinh nghiém hau 1iép thj voi fluvastatin duoc béo céo ty
nguyén nén khbng d‘léc chén, n6 khong dépg tin céy dé uoc tinh tan sb

vi thé duoe, ﬂk{!r&ng biéttén suét gap.

Céc féc‘du saugay da baacao voi mot s&sraun

- Réi loan , trong d6 66 chithg mAt ngd va dcméng

- Réi loan chu.rc nang tinh duc

- Tram cam .

- Bénh phéi k8, _gac biét |a diéu tri 1au dai

—Bé!thaamﬁm m:vhnsygmﬂthayvéngmatcua

cac yéu td nguym{auemghu t d6i 2 5,6 mmolfl, chi s6 BMI > 30 kg/m?,
téng triglycerid, tién st tang huyét ap).-

- Suy giam nhan thirc (nhw mat tri nhe, lulén .a}

- Tang duong huyét

- Tang HbA1c.

THONG BAO NGAY CHO BAC smmc nu'r;vc sim-mwe TAC DUNG
KHONG MONG MUON GAP PHAI KHI SU’DUNG THUOC

QUA LIEU VA CACH XL TRi:

Cho dén nay rét it kinh nghiém diéu trj qua liéu cta fluvastatin, khéng co
ligu phap diéu tri cu thé khi qué lidu fluvastatin. Néu dung qua liéu, bénh
nhan can duoc didu tr trigu ching vA.bién ph xét nghiém
chire nang gan va theo dai ndng d6 CK huyét thanh.

CACBPAC TINHDUQCLY: -

Nhom duoe ly: Thudc tre ché HMG - CoA reductase

Ma ATC: C10AAD4

Dwoc e hoc:

Fluvastatin {& mdt chéat ¢ ché chon lpc va canh tranh men HMG - CoA
reductase, |& men xtc tic qua trinh du.r,'én dbi 3- hydroxy - 3 - methylglutaryl
coenzym A thanh mevalonat, mét tién chat cta cholesterol. Vi tri tac ddng
chinh ciia fluvastatin la gan, co quan dich lam giéam cholesterol.

Fluvastatin lam t&ng s6 luong thu thé LDL trén bé mat té bao & gan, do
vay lam tang hép thu va dj hoa LDL va trc ché sy tong hep VLDL & gan,
vi vay lam giam céc thanh phan VLDLvaLDL. .

Fluvastatin lam giam cholesterol todn phéan, LDL - Cholesterol, Apo B,
va friglycerid, va lam tang HDL - Cholesterol & b&nh nhan ting
cholesterol huyét va r6i loan lipid hdn hop.

Dwgc déng hoc:

Hép thu: Fluvastatin dwoc hdp thu nhanh va hoan toan (98%) sau khi
ubng & ngudi tinh nguyén lic doi. Sinh kha dung tuyét dbi clia fluvastatin
1a 24%. Théi gian dat ndng d6 dinh duéi 1 gid, Thirc &n lam giam sinh
kha dung, giém tbc do va/ hodic mirc d6 hap thu, nhung do giam it nén
khéng lam thay déi dang ké vé |am sang tac dung di &u hoa lipid huyét.
Phéan bo: Fluvastatin phan bé va tdc dung chi yéu g .gan, cling la cor
quan chinh chuyén héa thudc. Thé tich phan bé cia thubc fa 330 lit
Hon 98% thudc lién két v&i protein huyét twong, va sy gén két nay
khéng bi anh hwéng béi ndng dé fluvastatin, hogc béi warfarin, acid
salicylic hoac glyburid.

Chuyén héa; Fluvastatin duoc chuyén héa chi ybu & gan. Céc dang luu
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SEHIY VE THGU QuUE T Qi nong g npgng ndy et Gud Huvasiaung, uen ogeng
nhén diéu trj lau dai rifampicin (vi dy didu tri bénh lao), nhung nén diéu
chinh ligu fluvastatin thich hop dé dam bao hidu qua ha lipid huyét.
Thubc. dal théo dudmg. dutmg uéng: DS véi nhing bénh nhan ding
sulfonylurea duwrdng udng (glibenclamid (glyburid), tolbutamid) dé didu
trj, déi thao dudng khéng phu thuéc insulin (type 2), ding két hop véi
fluvastatin khong lam thay ddi higu qua lam sang dang ké trong kiém
sodt dudng huyét,

M&t nghién ctru & nhirng bénh nhan DBTD type 2 (n = 32), dugc diéu trj
glibenclamid déng the véi fluvastatin (40 mg 2 1&n/ngay trong 14 ngay)
1am tang trung binh Cra, AUC, v& tiz clia glibenclamid tchrng tng la
khodng 50%, 69% va 121%. Glibenclamid (5 - 20 mg mai ngay) lam
tang trung binh Cmex va@ AUC clia fluvastatin twong (rng 44% va 51%.
Trong nghién ciry nay khong cé sy thay ddi ndng d¢ glucose, Insulin va
C-peptide. Tuy nhién, bénh nhan diéu tr dong thei glibenclamid
(glyburid) va fluvastatin nén tiép tuc dugc theo doi chat ché khi ligu
fluvastatin tang I&n dén 80 mg mdi ngay.

Resin: Fluvaslaun nén dung it phég 4 gitr sau khi dung resin (vi dg

pg; W téc do sy gén két clia thude voj resin.
#conazomung fluvastatin rén tnh l?guyén khde manh tredc khi digu

tr| véri fluconazol tchat trc ché CYP2C9) dan dén tang ndng d¢ tiép xtc
va néng d@ dinh clia fluvastatin tirong trng 1a khoang 84% va 44% Mac
di khdng ¢b bdng chirng [8m sang vé df an toan vé viéc sUr dung
fluvastatin & bénh nhan triegc khi didu tri voi fluconazol trong 4 ngay,
nén than trong khi ding ddng théi fluvastatin véi fluconazol.

Khéng histamin H,, va céc thudc e ché bom proton:

Ding k&t hop fluvastatin Vi mm&tdln ranitidin hodc omeprazol lam tang
sinh kha dung cua ﬂu\rastaun tuy nhién khong cd y nghia |am sang.
Phenytoin: Sy thay doi duge dong hoc clia phenytoin khi diing déng
theri v fluvastatin khong c6 v nghia vé& mat 1am sang. Theo doi ndng 4o
phenyloin trong huyét tuong khi dung dong thei voi fluvastatin,

Thude tim mgcb Twrong tac duge dong hoc khong dang k& xay ra khi
dung ddng thoi fluvastatin véi propranolol, digoxin, losartan, clopidogrel
hodc amiodipin. Dira trén d ligu dugc lyrc hoc, khong chn theo déi va
higu chintiliéu Khi ding fluvastatin két hop véi cac thude tim mach,
ltraconazol va erythromyein: Dung ddng thai fluvastatin véi thube uc
ché manh P450 CYP3A4 itraconazol va erythromycin co fac dong rat
nhé dén sinh khé dung cua fluvastatin. Cac enzyme nay tham gia rat it
trong su chuyén héa fluvastatin, do dé ngui ta cho rang céc chat Ue
ché CYP3A4 khac (nhu ketoconazol, ciclosporin) khéng ¢o kha nang
anh hudng dén sinh kha dung ctia fluvastatin,

Twong ky:

Do khong co céac nghlén clru v& tinh trong ky cua thube, khong tron lan
thubc nay voi cac thube khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR):
Cac tac dyng khéng mong mubn thwéng gap nhat cua thuée 14 rdi loan
tibu hoa nhe, méat ngli va dau dau.
Th g gap, ADR = U‘FUD
m hdn: Mbtngl
- He thén kinh: Bau dau i 3
- Hé fiéu hoa: Budn ndn, dau byng, Kho tiéu
- Xét nghiém: Téng creatin phosphokinase, tang transaminase huyet thanh
Hiém géip, 1/10.000 <ADR < 1/1.000:
- H& mién dich: Phan {rng qua man (phét ban, néi may day)
- Cor - xuong khép va mé lién két: Bau co, yéu co, bénh cor
Rat hiém gap.ADR < 1/10.000: :
- Mau va hé bach huyét: Giam tidu cau
- H& mién dich: Séc phan vé
- Ha than kinh; Dj cdm, méat cadm gidc, gidm nhay cam
- Mach mau: Viém mach ;

JANLY e |G YW,

Chuyén hoa: Fluvastatin duroc chuyén héa chi yéu & gan. Cac dang luu
hanh chi yéu trong mau Ia fluvastatin va dang yyén héa khong hoat
tinh N - desisopropyl - propionic acid. Cée chét chuy héa
¢4 hoat tinh dl.rt;vc Iy nhing khéng Iru hanh trong. mau, Co rat nhidu con
duéng chuyén héa fluvastatin qua cytochrom P450 (CYP450), fluvastatin
khéng nhay cam voi sy ('c ché CYP450.

Fluvastatin chi trc ché sw chuyén hda clia cac chat dirg'c chuyén hoa
bdi CYP2CY. Mac di ¢ kha nang tiém An twong tc canh tranh giira
fluvastatin va céc chét chuyén hdéa qua CYP2C9 nhw diclofenac,
phenytoin, tolbutamid, va warfarin, nhung di liéu lam sang cho.l.héy
twong tac nay khong xay ra.

Thai trie: Sau khi sir dung “H - fluvastatin & nhirng tinh nguyén vién khoe
manh, khodng 6% chét dugec danh dau phong xa dao thai trong nudc
tiéu va 93% trong phéan, vdi lwgng fluvastatin do.dwgc it hon 2% so voi
lrgng g4 dung. D6 thanh thai trong huyét tuong cua fluvastatin & ngudi
12 1,8 + 0,8 lit/pht. Néng d6 thubc trang huyét twong & trang thai &n dinh
cho thdy khong co bang chimg vé s tich Iy thube sau khi ding lidu 80
ma/ngay. Sau khi ubng lisu 40 mg, thai gian ban thai 0.9.0idn .
Dugc dgng hec rén nhing doi tugng dac bigt:

Néng d thubc trong huyét twong khong thay, ddi theo lra tudi hodc gidi
tinh ctia b&nh nhan. Tuy nhién, tang dap (ng didu trj da dyoc quan. sat
théy & phy ni¥ va ngudi cao tuﬁl

Fluvastatin dugc thai trir chii yéu qua mét va co thé chuyén hoa trrdg khi
véo hé tuén hoan nén cé kha nang tich 0y thudc & bénh nhan suy gan.
Tré em va thanh thiu nién téngdm‘es!amiméugiad‘nhoﬂhopuri(hong
co div lidu duge dong hoc & tré em,

QUY CACH BONG GOI:
AUTIFAN 20 AUTIFAN 40
Hép 2 vi x 10 vign Hép 2 vi x 10 vién
Hép 3 vi x 10 vién Hop 3 vi x 10 vién

Hép 1 chai x 30 vién Hop 1 chai x 30 vién

Hop 1 chai x 60 vién ‘Hép 1 chai x 60 vién 1| -
Hop 1 chai x 100 vién Hop 1.chai x 100 vién
BAO QUAN:

Nai khd réo, nhiét @ khéng qué 30°C, trénh énh sang.

HAN DUNG: .
24 thang ké tir ngay sén xuat,

TIEU CHUAN: TCCS
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San xuat tai nha may:
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