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MEYER-LX

MAU NHAN VA 10 HUONG DAN DUNG THUOC

Tên, địa chỉ cơ sở đăng ky và sản xuất:

CÔNG TY LIÊN DOANH MEYER-BPC
6A 3 quốc lộ 60 p.Phú tân, thành phố Bến Tre, tỉnh Bến Tre.

Tên thuốc: BECOLITOR 10

Dạng thuốc: Viên nen.

Nồng độ, hàm lượng:
-Atorvastatin 10 mg

Loại thuốc đăng ký: Thuốc hoá dược.
Loại hình đăng ký: Pang ky lai.   
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SDK: TIÊU CHUẨN: TCCS
HOP 3 VI X 10 VIEN NEN DAI
 

THANH PHAN:
 

  

Atorvastatin 10mg
Tá đượcvửađủ †viênnêndâi. SốtôSX:

'€HỈĐỊNH, CHỐNG CHỈĐỊNH,LIỂU LƯỢNGVÀ CÁCHDÙNG: NgàySX:
Xemtðtướng dẫnsửđụng bêntronghộp, Handang:

 

'BẢOQUẦN:Nơikhô,nhiệtđộkhông quá 30C,tránhánhsáng.
ĐỂXATẮMTAYCỦATRẺEm.
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THANH PHAN:
Atorvastatin 10mg

Tá dược: Cellactose80, natri starch glycolat, talc, magnesistearat

DANG BÀO CHẾ: Viên nén dài.
DƯỢC LỰC HỌC:

Atorvastatin là thuốc hạ lipid máu tổng hợp, là chất ức chế men khử 3-hydroxy-3
methyiglutaryl-coenzyme A (HMG-CoA reductase), Men nay xc t4c phan Ung chuyén

HMG-CoA thanh mevalonate trong quá trình tổng hợp cholesterol.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:
-Hấp thu: Alorvastatin được hấp thu nhanh chóng sau khi uống, nỏng độ thuốc.

trong huyết tương tối đa đạt được trong vòng 1-2 giờ. Mức độ hấp thu và nồng độ

atorvastatin tăng tỉlệ vai liều lượng atorvastatin.

-Phản bố: Trên 983% atorvaslatin được gắnkết vởi protein huyết lương.

-Chuyén hoa: Atorvastatin dugc chuyén hoa chủ yếu thành dẫn xuất hydroxy hóa
tạivjtr(orthovà para và các sản phẩm oxid hỏa tại vitribeta.

-Thai tru; Atorvastatin và các chuyển hóa của nó được thải trừ chủ yếu qua mật sau

quảtrinh chuyển hóa lại gan hoặc ngoài gan.
CHỈ ĐỊNH:

-Đượcchỉ định như thuốc hỗ trợ cho chế độ ăn trong điều tri các bệnh nhân bị tăng

cholesterol toan phan, LDL-cholesterol, apolipoprotein B và triglycerid và để làm tăng

HDL-cholesterol ở các bệnh nhân có tăng cholesterol máu nguyên phát (tăng

cholesterol máu có tính gia đình dị hợp tử và không có tính gia đình), tăng lipid máu phối

hợp, tăng triglycarid máu và ở các bệnh nhản có rối loạn betalipoprotein máu mà không

có đáp Ứng đầy đủ với chếđộ ăn.

-Làm giảm cholesterol toàn phần và LDL- cholesterol ở các bệnh nhân có tăng

cholesterol mau cé tính gia đình đồng hợp tử khi chế độ ăn và các phương pháp không

dùng thuốckhác không đáp ứng.

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG:
Cần cỏ chế đỏ ăn kiêng hợp lý trước khi tiến hành điều trị và nẻn duy trì chế độ ăn

này trong suốt quả trình điều trị vdi atorvastatin.

~ Tầngcholesterol máu (có tính gia đình dị hợptửvà khỏngcó tính gia đình) và rối loạn

Iipid máu hỗn hợ?:

+Liểu khởi đầu là 10 mg hoặc 20 mg một lần mỗi ngày. Nếu cần làm giảm LDL-
cholesterol nhiều, cóthể bắt đầu bằng liều 40 mg mộtlắn mỗi ngày.

+Liểu điểu trị của atorvastatin là 10- 80 mg mộtlần mỗi ngày.
-Tang cholesterolmaucó tính chất gia đính đẳng hợp tử:

Liếu điều trị 10 - 80 mg mỗi ngày. Cẩn phối hợp những biện pháp hạ lipid khác
(biện pháp lọc LDL).

-Khi bệnh nhân đang dùng các thuốc có tương tác vỏi atorvastatin, liều đẻ nghịgảm
xuống nhưsau:

+Bệnh nhân dùng ciclosporin, liều tối da 10 mg mộtlắn mỗi ngày.

+Bénh nhan ding clarithromycin, liéu khởi đầu 10 mg mot lén mỗi ngày, liều tối

đa20mg một lần mỗi ngày.
+Bệnh nhân dùng itraconazol, liều khổi đầu 10 mg mội lần mỗi ngày, liều tối

đa40mg một lần mỗi ngày.
+Bénh nhan ding ritonavir + lopinavir hoặc rilonavir + saquinavir, liểu

atorvastatin trên 20 mg mộtlẩn mỗi ngày cẩn phải thận trọng.
CHONG CHIBINH:

-Bệnh nhảnnhạycảm với bất kỳthành phẩn nào của thuốc.

-Người có bệnhlýgan thể đang tiến triển hay có sựtang transaminase huyết thanh

vượtquá 3lần giỏi hạn trên của mức bình thường.

~Phụ nữmang thaihay dang nuỏi con bú.

THẬN TRỌNG:

-Änh hưởng lên gan:

+Sự tăng vừa phải (» 3 lấn giới hạn trên của mức bình thường) của
transaminase huyết \hanh đã được ghi nhận sau khi điều trj vdi atorvastatin, Nén thyc

hiệncác xétnghiệm enzym gan trước khí bắt đầu điều trị và định kỳ sau đỏ. Những bệnh

nhân có bất kỳ triệu chứng cơ năng hay thực thể nào gợi ÿ đến tổn thương gan nền được
kiểm tra chức năng gan.

+Nếu ALT hoặc AST tăng lên trên 3 lần giỏi hạn trên của mức độ bình thường

mộtcáchdaidẳngthì nẻn giảm liều hoặcngưngdùngatorvastatin.

+Dùngthận trọng ở bệnh nhản uống rượu hoặccótiền sửbệnhlýgan.
-Ánh huồnglêncơxương:Cân nhắc theo dõi crealinkinase (CK) trong trường hợp:

+Trước khi điều trị, xétnghiệm CK nên được tiến hành trong những trường hợp:
Suy giảm chức năng thận, nhược giáp, tiền sử bản thán hoặc tiền sử gia định mắcbệnhcơ
di truyền, tiển sử bị bệnh cơ do sử dụng stalin hoặc fibrat trước đó, liển sử bệnh gan
và/hoặc uống nhiều rượu, bệnh nhâncaotuổi (> 70 tuổi) có những yếu tố nguycơ bị tiêu
cơ vân, khả năng xảy ra tương tác thuốc và mộtsố đổi tượng bệnh nhân đặc biệt. Trong
những trường hợp này nên cân nhắc lợi íchinguy cơ vả theo dõi bệnh nhân trên lâm sàng

khi điều trị bằng statin. Nếu kết quả xét nghiệm CK> 5 lần giới hạn trên của mức bình
thường, không nênbắtđầu điều trị bangstatin.

+Trong quả trình điều trị bằng statin, bệnh nhân cần thông báo khi có các biểu
hiện về cơ như đau cơ, cửng cơ, yếu cd-Khicócác biểu hiện này, bệnh nhản cần làm xét

nghiệm CKđểcócácbiện pháp can thiệp phù hợp.
TRƯỜNG HỢPCÓTHAI VÀ CHO CON BÚ:

Không dùng thuốc chophụ nữ mang thai hay đang chocon bú.

TRƯỜNG HỢP LÁI XEVÀVẬNHÀNH MÁY MÓC:
Người lái xe hay vận hành máycầnthận trọng khi sử dụngthuốcvì thuốc có thé gay

nhức đầu, một mỏi và suy giảm nhận thức

TAC DUNG KHONG MONG MUỐN:
-Tiéu héa: tdo bén,dayhoi,kh6tiéu, dau byng, buồnnôn,tiêu chảy,

Thần kinh: nhức đầu, chóng mặt, nhìn mở, mệt mỏi, mất ngủ, suy giảm nhận thức
(như mắttrínhỏ, tú lẫn.)

~Trẻncơ: đau cơ, dau khỏp, nhược cơ.

~Tăng đường huyết.
-Tang HbAtc

-@an: chức năng gan tăng hơn 3lắn giỏi hạn trên của bình thưởng, ở 2% người bệnh,

nhưng phẩn lổn là không triệu chứngvà hồi phục khÍngưngthuốc.
-ÍL gặp: bệnh cơ (kết hợp yếu cơ và tăng hàm lượng creatin phosphokinase huyết

tương (CPK); ban da; viêmmũi,viêm xoang, viêm hong, ho.

-Hiếm gặp: viêm cơ, tiêu cơ vân, dẫn dến suy thận cấp thứ phát do myoglobin
niệu.

Thông báo cho Bác sĩnhững tác dụng khỏng mong muốn gặp phải khisdụng thuốc.
CHUY:

~Trước khi dùng atorvastatin, nên kiểm soát tăng cholesterol máu bằng chế độ ăn
thích hợp, tập thể dục, giảm cân ở bệnh nhản béo phì và điểu trị những bệnh lÿ căn bản

khác.

-Atorvastatin co thé gaytng creatin phosphokinase va transaminase.

TƯƠNG TÁC THUỐC:
-Dùng đồng thời với huyền dịch antacid đường uống có chúa magnesium J

aluminum hydroxyd, sé làm giảm nồng độ atorvastatin trong huyết tương. ^

-Dùng đồng thời với digoxin sẽ làm lăng nồng độ digoxin huyết tương.
-Dùng đồng thời với erythromycin sẽ làm tăng nồng độ atorvaslatin huyết tương.
~Thận trọng khi dùng đồng thời atorvastalin với các thuốc ngừa thai uống cóchia

norethindrone, ethinyl estradiolsé lam tngtac dụng của cácthuốc này,

~Tăng nguy cơ tổn thương cơ khi sử dụng đồng thời vỏi cdc thudc sau: gemfibrozil,

các thuốc hạ cholesterol máu nhóm fibrat khác, niacin liễu cao (> 1 g/ngay),colch je

cyclosporin, kháng nấm nhóm azole.

Có thể làm tăng nguy cơ gây tổn thương cơ, nghiêm trọng nhất là tiêu cơ vân, thận

hư dẫn đến suy thận và có thể gây tử vong khí sử dụng đồng thời với các thuốc ức chế
protease diéu tri HIV va viém gan siêu vi C (HCV) như:

+Tipranavir+ ritonavir, telaprevir: Tranh stdyng atorvastatin.

+Lopinavir + rilonavir: Sử dụng thận trọng và nếu cần thiết nèn dùng liều
atorvastafin thấp nhất.

+Darunavir + ritonavir; fosamprenavir, fosamprenavir + ritonayinesaguir

titonavir: Khong ding qué 20 mgatorvastatin/ ngay, :
+Nellinavir: Không dùng quá 40 mgatorvastatin/ngày

QUÁLIỀUVÀCÁCH XỬ TRÍ: i
Không có điều trị dac higu nao khi ding atorvastatin

hành điềutrị triệu chứng vàcácbiện pháp hỗtrợcần thiết. §

HẠN DÙNG: 36 thángkể tử ngàysản xuất.
BẢO QUẢN: Nơi khô, nhiệt độ không quá 3f°C, tránh ánh $Š
QUI CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 03 vi, mỗi vỉ 10 viên nén dài.
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG.
THUỐC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SĨ.
NEU CẨN THÊM THÔNG TIN XIN HỎI Ý KIẾN THẦY THUỐC.
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