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CHOFAVIROL (Pitavastatin 4 mg)

Thubc nay chi ding theo don thudc
Dé xa tam tay tré em

Doc kj hiedng din sir dung trude khi diing

THANH PHAN
Mai vién nén bao phim CHOFAVIROL c6 chia:
Thanh phin hoat chit:
DRI o msissin s AT NI s e e by 4 mg

‘ (dudi dang Pitavastatin calci)
Thanh phin ti duwgc: Lactose monohydrat, Low-substituted hyprolose, Magnesium
aluminium silicat, Magnesi stearat, Hypromellose, Titan dioxyd, Tricthyl citrat, Colloidal
silicon dioxyd.
DANG BAO CHE
Vién nén bao phim hinh trén, mau tring, hai mat khum tron.
CHI PINH

Thube duoge chi dinh dé lam giam cholesterol toan phan (TC) va LDL-C & nguoi lcm, thanh
thiéu nién va tré em tir 6 tudi tr& 1én bi téng cholesterol mau nguyen phét, bao gém ting
cholesterol mau gia dinh dj hop tir, va rdi loan lipid mau két hop (hdn hop), khi diéu trj bing
céc ché d6 in kiéng va céc bién phép khong ding thudc khéc 14 khong du.

LIEU DUNG, CACH DUNG
Liéu ding
. Bénh nhan nén thyc hi¢n ché 3 an giam cholesterol trude khi diéu tri va tiép tuc kidm soat
ché d6 an udng trong qua trinh diéu tri.

Liéu khéi diu thong thu:(mg la Img mm ngay mdt 14n. Pidu chinh lidu nén duoe thuc hién
trong khoang thoi gian 4 tuan tré 1én. Lleu lrong nén duoc ca nhin héa theo mizc d9 LDL-C
muc tiéu va dap img cta bénh nhan. Liéu t6i da hang ngay 1a 4 mg.

Nguwoi lon tudi
Khéng can chinh liéu cho bénh nhan trén 70 tudi.
Tré em

Tré em va thanh thiéu nién trén 6 tudi: Viée sit dung pitavastatin ¢ tré em chi nén duge thuc
hién bai cic béc st ¢é kinh nghiém trong diéu tr tang lipid mau va qua trinh diéu tri nén duoc
xem x€t thuong xuyén. O tré em va thanh t}ueu men bi ting cholesterol mdu gia dinh di hop
tir, lidu khéi dau thong thuong la 1 mg mot 14n méi ngay Diéu chinh lidu nén duge thyce hién
trong khoang thoi gian 4 tudn tré 18n. Lidu lvong nén duge cé nhén hoa theo mirc d6 LDL-C
muc tiéu va dap ung cua bénh nhén. G tré em tir 6 dén 9 tudi, lidu tdi da hang ngay 1a 2 mg.

Con tré em trén 10 tudi, liéu t6i da hang ngay 1 4 mg.

Pitavastatin - To hudng dén sir dung l



https://tru ngtamthuoc.com/

Tré em dudi 6 tudi: an toan vao higu qua cha thude & tré em dudi 6 tudi chua dwoc thiét 1ap.
Khéng c6 dit liéu c6 san.

Suy thin

Khéong can di¢u chinh liéu ¢ b¢nh nhdn suy thin nhe nhung nén sir dung thén trong
pitavastatin. Dir liéu véi !iéu 4 mg bi han ché & tit ca cac mirc d suy giam chirc ning thin.
Do do chi nén sir dung licu 4 mg voi sy theo ddi chit ché sau khi do liéu theo timg cap d¢. O
nhimg ngudi bi suy thin ning, liéu 4 mg khéng duge khuyén cdo.

Suy gan

Liéu 4 mg khong dugce khuyén cdo & bénh nhéin suy gan mire d nhe (i trung binh. Liéu t4i
da hang ngay 1a 2 mg véi su theo doi chiit ché.

Céch dung

Diing dudng ung, udng nguyén vién.

Ubng thudc mét 1an mdi ngay cung hodc khong cing thirc &n vao ciing mét thoi diém.

Li¢u phap statin thuong hi¢u qua hon vao bubi tdi do nhip sinh hoc ciia qua trinh chuyén hoa
lipid.

Néu tré em hogic thanh thiéu nién khong thé nudt vién thuée, khi cén thiét, co thé bé vién
thube va hoa tan trong mdt coc nude va udng ngay. B¢ dam bao lidu lwong chinh xéc, nén
trang ly lai bang mét it nuée va udng ngay ldp tirc. Khéng duge phan tan thudc trong nude
trai cdy ¢o tinh acid hodc sira.

CHONG CHI PINH

— B¢nh nhin min cam véi pitavastatin hogic bt ky thinh phin nao cia thube.

— Bénh nhén suy gan ning, bénh gan tién trién hofc ting transaminase huyét thanh kéo dai
khong rd nguyén nhén (vuot qua 3 ldn giéi han binh thuomg trén)

— Bénh nhén bj bénh co
— Sir dung ddng th&i véi cyclosporin

— Phuy nir ¢4 thai, dang cho con by, ngudi c6 kha néng thai va dang khéng sir dung cic bién
phép tranh thai

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Anh hwéng lén co

Twong tu nhur céc chét e ché men HMG-CoA khac (statin), thudc cé kha niing gay dau co,
bénh co va hiém khi phét trién tidu co van. Bénh nhan nén duoc yéu cu bdo céo néu co bit
ky tri¢u chimg co nao. Nong d6 creatine kinase (CK) nén duge do & bét ky bénh nhin nao ¢é
biéu hién dau co hodic yéu co, dic biét néu kém theo tinh trang kho chiju hozc sét.

Khong nén do creatine kinase sau khi tdp thé duc glng sirc hojic khi ¢6 bét ky nguyén nhén
chinh dang khéc 1am ting CK c6 thé gdy nham l4n cho viée giai thich két qua. Khi ndng d6
Cél;ll ting cao (>5x ULN) dugc ghi nhén, nén thyc hi¢n xét nghiém khéng dinh trong vong 5
dén 7 ngay.

Di ¢6 nhimg béo cdo rét hiém vé bénh co hoai tir qua trung gian min dich (IMNM) trong
hogc sau khi dicu trj bang mot sO statin. IMNM c6 diic diém 14m sang 12 yéu co gén dai déng
va tang creatine kinase huyét thanh, tinh trang niy vin tbn tai mac du da ngimg diéu tri bing
statin,
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Thubc khéng duge diing ddng thoi voi céc thude toan thén chita acid fusidic hodic trong vong
7 ngay sau khi ngimg diéu tri bang acid fusidic. & nhimg bénh nhan cén thiét phi sir dung
acid fusidic toan than, nén ngimg diéu trj bing statin trong subt thoi gian didu trj bing acid
fusidic. Da cé bao cdo vé tiéu co van (bao gdm ca mot s6 trudmg hop tr vong) & nhimg bénh
nhan ding két hop acid fusidic v statin (xem phin Twong tdc thuéc). Bénh nhén nén duge tu
van y té ngay lap tic néu ho gap bét ky tridu chimg yéu co, dau hoiic nhay cam. Liéu phap
statin c6 thé duoc dung lai bay ngay sau li¢u cudi cing ciia acid fusidic. Trong nhimg trrong
hop dic biét, khi can sir dung acid fusidic toan than kéo dai, vi du, dé diéu tri c4c bénh nhiém
tring ndng, chi nén xem xét nhu cdu sir dung ddng thoi pitavastatin va acid fusidic trong timg
truomg hop cu thé va duéi sur gidm sat y té chit ché.

Trudc khi diéu tri

Tuong tu nhu céc statin khéc, pitavastatin nén duge ké don thin trong & nhitng bénh nhin c6
céc yeu td d& din dén tiéu co van. Nén do mic creatinine kinase dé thiét 14p dudmg co s&r
tham chiéu trong c4c tinh huéng sau:

— suy thén,

— suy gidp,

~ tién sir c4 nhan hoic gia dinh bi réi loan co di truyén,

— tién sir nhidm ddc co trudc ddy véi fibrat hodc statin khéc,

— tién sir bénh gan hodc lam dung rrou,

— bénh nhén cao tudi (trén 70 tudi) v6i cae yéu td nguy co di din dén fidu co van,

Trong nhimg tinh huéng’nhl‘r vdy, nén theo doi ldm sang va nén danh gid rii ro khi diéu tr so
v6i lgi ich. Khéng nén bat dau dieu tri bing pitavastatin néu gid tri CK 1a >5xULN.

Trong khi diéu tri

Bénh nhan dugc khuyén phai béo cdo tinh trang dau ca, yé_u hodc chudt rit ngay lap tic.
Nﬁng do creatine kinase nén dugc do va ngirng (ﬁf?:tl tri néu néng do CK ting cao (>5xULN).
Xem x€t nging diéu tri néu cac triéu chung co tram trong thdm chi néu mic CK <5x ULN.
Neéu céc tri¢u chimg thuyén gidm va nong 48 CK tro lai binh thudmg, thi ¢6 thé can nhdc ding
lai pitavastatin véi liéu 1 mg va theo dbi chit ché.

Anh hwéng lén gan

Tuong tyr nhur céc statin khéc, pitavastatin nén duge sir dung than trong ¢ nhing bgnh nhan co
tién str bénh gan hogc nhimg ngudi thutmg xuyén ubng qua nhidu rugu. Xét nghiém chirc
ndng gan nén dugc thuc hién trude khi bat dau dicu tri biing pitavastatin va sau d6 dinh ky
trong qu4 trinh diéu tri. Nén ngimg di€u trj biing pitavastatin & nhimg bénh nhan c6 sy gia
tang lién tuc cdc men transaminase huyét thanh (ALT va AST) vurgt qua 3 1An ULN.

Anh hwéng lén thin

Pitavastatin nén duoc sir dung than trong & bgnh nhén suy thn vira hodc ning. Viée tang lidu
chi nén duge tién hanh khi ¢6 sy giam st chiit ch&. O nhitg ngudi bi suy thén ning, lidu 4
mg khéng duge khuyén céo.

Ddi thdo duong

Mot sb bing chimg cho thdy rang nhém statin 1im ting dudmg huyét, va & mit s6 bénh nhan
0 nguy co cao mic bénh dai thao duong, sé gay tang dudng huyét ma cin chim séc nhir la
bénh dai thdo dudmg chinh thire. Tuy nhién, nguy co ndy bi virot trdi boi vide gidm nguy co
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mach méu va do d6 khong phai 12 ly do dé ngimg diéu trj bing statin. Bénh nhin c6 nguy co
méc bénh tang dudng huyét (duomg huyét lac déi 5,6 dén 6,9mmol/L, BMI > 30kg/m”, ting
triglycerid, ting huyét ap), cin duoc theo ddi ca vé mat 14m sang va sinh héa theo huéng din
qubc gia. Tuy nhién, khong c6 ddu hiéu duge xdc nhan ndo vé nguy co méc bénh déi thao
dudmg d6i véi pitavastatin trong cac nghién ciru gidm sét tinh an toan sau khi dua thuée ra thi
trudmg hodc trong céc nghién ciru tién ctru.

Bénh phéi ke

Céc trudmg hop dac biét clia bénh phoi ké di duoc béo cdo voi mit sb statin, dac biét 14 véi
li¢u phap dai han. Céc dic diém bidu hién ¢6 thé bao gt’Sm khé thé, ho khan va suy giam sire
khoe néi chung (mét moi, syt can va sdt). Néu nghi ng& bénh nhin méc bénh phdi k&, nén
ngimg diu tri biing statin.

Tré em

C6 dir liéu han ché vé anh hudng 1u dai déi véi sir ting truémg va truomg thanh vé giéi tinh &
bénh nhi tir 6 tudi trér 1én dung pita\:'astatin‘. Ni vj thanh nién nén duge tr vén vé cic bién
phép trénh thai thich hep trong khi diéu tri bing pitavastatin.

&) Anh huong khdc |

Nén tam thoi ngung ding pitavastatin trong thei gian diéu tri bing erythromycin, céc khéng
sinh nhém macrolid khic hodc acid fusidic. Pitavastatin nén duge sir dung thén trong & nhimg
bénh nhin ding thude dwgce biét 1a giy ra bénh co, vi dy: fibrat hodc niacin.

Cinh bdo té diwege

San pham c6 chira lactose. Bénh nhan c¢6 vén @8 di truyén hiém gip vé dung nap galactose,
thiéu hut lactase toan phan hodic kém hép thu glucose — galactose khong nén ding thude nay.

SU'DYNG THUOC CHO PHU NU' €O THAI VA CHO CON BU
Phy nit ¢6 thai

Pitavastatin bj chng chi dinh trong thoi ky mang thai. Phy nit c6 kha néng sinh con phai sir
dung bién phép tranh thai hiéu qua trong khi didu tri bing [:_litavas_tatin. Vi cholesterol va céc
sin phdm khac cia qué trinh sinh tdng hop cholesterol rat cin thiét cho str phat trién cta thai

nhi, irc ché HIMG-CoA reductase tiém 4n nguy co 16n hon loi ich cia viée diéu trj trong khi

. mang thai. Cac nghién ciru trén dong vét da cho théy bﬁng chimg vé djc tinh sinh san, nhung
khong c6 kh néing gdy qudi thai. Néu bénh nhan dang c ké hogch mang thai, nén ngimg diéu
trf it nhat mt théng trrde khi thy thai. Néu mdt bgnh nhén phét hién mang thai trong khi st
dung pitavastatin, phai ngimg diéu trj ngay lip tirc.

Phy ni¥ cho con b

Pitavastatin bi chéng chi dinh treng thi ky cho con bi. Pitavastatin duge bai tiét ¢ sira chugt.
Chua bict li¢u pitavastatin/cdc chit chuyén héa c6 dugc bai tiét vao sita mg hay khong.

Kha nang sinh sdin
Khéng c6 dit ligu co sin.
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Khéng c6 kicu tac dung phu nao cho thdy bénh nhén ding pitavastatin s& c6 bAt ky anh huémg

ndo dén kha ning 14 xe va vin hanh may mac, nhung cén lwu ¥ riing d4 ¢6 bfo cdo vé chong

mit va budn ngu khi diéu tri voi pitavastatin,
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TUONG TAC THUOC

Pitavastatin dugc van chuyén tich cyc vao té bao gan ngudi bai nhiéu ché"i} vén chgyén & gan
(bao gém polypeptid van chuyén anion hiru co, OATP), c6 thé lién quan dén mét sb tiong tac
sau:

Ciclosporin: Dung dong thdi mét lidu duy nhit ciclosporin véi pitavastatin & trang thai n
dinh 1am tang AUC cua pitavastatin 1én 4,6 14n. Tac dung cia ciclosporin & trang thai 6n dinh
ddi voi pitavastatin & trang thai 6n dinh chua dwoc biét. Pitavastatin bi chong chi dinh &
nhing bénh nhén dang diéu tri bing ciclosporin.

Erythromycin: Ding ddng thdi véi pitavastatin lam ting AUC cua pitavastatin 1én 2.8 J4n.
Nén tam théi ngung pitavastatin trong thoi gian diéu tri bang erythromycin ho#ic cac loai
khang sinh macrolid khac.

Gemfibrozil va cdc fibrat khdc: Viée sit dung riéng cac fibrat déi khi ¢o lién quan dén bénh

co. Dung dong thoi fibrat véi statin ¢ lién quan dén tang bénh co va tidu co van. Pitavastatin

nén dugc sir dung than trong khi sir dung dong thoi véi fibrat. Trong cdc nghién ciru duge

dong hoc, viée sit dung ddng thoi pitavastatin v&i gemfibrozil din dén ting 1.4 1dn AUC cua
. pitavastatin va 1,2 1an AUC cua fenofibrat.

Niacin: Cac nghién ciru vé tuong tic giita pitavastatin va niacin chua dugc tién hanh. Viée sir
dung mot minh niacin 6 lién quan dén b¢nh co va tigu co van khi duge sir dung nhu mt chit
don tri ligu. Vi vy pitavastatin nén dugc diing thén trong khi str dung déng thési v6i niacin,

Acid fusidic: Nguy co méc bénh co bao gdm tidu co vin cb thé ting lén khi diing dong théi
cid fusidic dudmg toan thén véi statin. Co ché cia tuong téc ndy (duge lue hoc hodc dugce
dong hoc, ho#c ca hai) van chua duge biét 13, Da cé bdo cao vé titu co van (bao gém mot sb
truomg hop tir vong) & nhimg bénh nhan ding phéi hop nay. Néu cin didu tr] bing acid
fusidic duémg toan thén, nén ngimg pitavastatin trong sudt thoi gian didu trj bing acid fusidic.

Glecaprevir va pibrentasvir: Ding dong thdi céc chét (c ché HMG-COA reductase vi =
glecaprevir/pibrentasvir ¢6 thé 1am ting néng dd chét e ché HMG-COA reductase trong

huyét twong, Pitavastatin chura dugc nghién ciru nhung 6 kha néing tuong tc tuong tu s& xay

ra. Cic litu pitavastatin thdp nhat dugc khuyén nghi khi bit diu diéu tri bing
glecaprevir/pibrentasvir va khuyén khich theo déi 1am sang bénh nhan sir dung phéi hop nay.

. R{/E:mpicin: Ding dong thei vai pitavastatin lam ting 1,3 ldn AUC cua pitavastatin do gidm
hap thu & gan.

Thudc trc ché protease va thudc tic ché sag chép nguroe khing phai nucleoside: Sir dung déng
théri lopinavir/ritonavir, darunavir/ritonavir, atazanavir, hoac efavirenz véi pitavastatin cing
liic c6 the dfin dén nhimg thay déi nho vé AUC ctia pitavastatin.

Ezetimib: ezetimib va chat chuyén hoa glucuronid cia né e ché sur héip thu cholesteral trong
thire &n va mat. Sir dung dong thoi pitavastatin khang anh huéng dén ndng do ezetimib hode
chéit chuyén hoa glucuronid trong huyét twong va ezetimib ciing khéng anh huémg dén néng
do pitavastatin trong huyét twomg,

Cdc chat irc ché CYP344: Nghién clru tuong tic véi itraconazol va nude ép budi chim
(grapefruit), nhimg chat c ché da biét cia CYP3A4, khong c6 anh huéng dang k& v& mit 1am
sang d6i voi nong d§ pitavastatin trong huyét frong,

Digoxin, mét chét nén P-gp di biét, khong tuomg tac vdi pitavastatin, Trong thoi gian sir dun g
dong thoi, khéng c6 thay dbi dang ké vé ndng do pitavastatin hosc digoxin.

Warfarin: Duge dong hoc va duge luc hoc & trang thai én dinh (INR va PT) cta warfarin &
nhimg ngudi tinh nguyén khée manh khéng bi anh huémg khi ding ddng thoi pitavastatin 4
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mg moi ngay. Tuy nhién, ddi véi céc statin khéc, bénh nhan diing warfarin nén duoc theo dai
thoi gian prothrombin hodc INR khi pitavastatin dugce thém vio liéu phap cia ho.

Tré em: Céc nghién ciru twong tac chi duge thuc hién & ngudi lén. Mirc dd tuong tic & tré em
khéng duoc biét dén.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Trong céc thir nghiém 1dm sang c6 kiém soat, & liéu khuyén céo, dui 4% bénh nhan phai
ngung diéu tri bang pitavastatin do cée phan {mg bét loi. Cac béo cdo pho bién nhét lién quan
dén phan {mg bét loi cla pitavastatin trong céc thir nghiém 14m sang c6 kidm soét 12 dau co.

Céc phan {mg bt loi va tan sudt quan sét thiy trong céc thir nghiém lam sang c6 kidm soét
trén toan thé gidi va cic nghién ciru mé rong, véi lidu khuyén cdo, duge lidt ké dudéi ddy theo
logi co' quan h¢ thong. Tén suit cia téc dung khong mong muén duge quy wdc sau dy: Rét
thudmg gép (> 1/10), Thudng gip (> 1/100 dén < 1/10); it gip (> 1/1.000 dén < 1/100); hiém
gép (= 1/10.000 dén < 1/1.000); rét hiém gap (< 1/10.000); khéng rd (khéng thé udc hugng tir
s6 liéu hién cd).

H¢ co quan Tan suat Tac dyng khéng mong mudn
R6i loan méu va hé bach It gap Thiéu mau
huyét
Roi loan chuyén hoa va| It gap Chén an
dinh dudng
Réi loan tim thin It gap Mat ngi
Réi loan hé than kinh Thudng gip | Pau diu
It gap Chong mat, loan vi gidc, buon nga
R6i loan mit Hiém gap Giam thi luc
R6i loan tai va mé dao It gip U tai
Roi loan tiéu hoa Thudng gp | Téo bén, tiéu chay, khé tiéu, budn non
It gp Dau bung, khé miéng, nén
Hiém gap Dau ludi, viém tuy cdp
Roi loan gan mat It gip Ting transaminase (aspartate
aminotransferase, alanine
aminotransferase)
i Hiém ggip Vang da ir mat
Roi loan da va mé duéi | 1t gap Ngira, phat ban
da Hiem gap May day, ban do
R6i loan co xuong va md Thudmg gap Dau co, dau khép
lién két It gap Co thit co
Khéng rd Bénh co hoai tir qua trung gian mian
dich
Roi loan thin va tiét niéu | It gap Tiéu rat
ROi loan chung va tai| It gip Suy nhuoe, khé chiu, mét moi, phu
chd ding thude ngoai bién

Téng creatinine kinase trong mau >3 l4n gi6i han trén cia muc binh thudong (ULN) xay ra &
49 trong s6 2800 (1,8%) bénh nhan ding pitavastatin trong céc thir nghiém 1am sang c6 dbi
chimg. Cap d¢ 210 14n ULN vdi céc triéu chimg co ddng thoi 12 rit hiém va chi dugc quan sat
thiy & mgt bénh nhan trong sé 2406 duoe didu tri biing pitavastatin 4 mg (0,04%) trong thir
nghiém lam sang.
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Tré em: Dira trén dir liéu c6 sin. tin suat, loai va mirc d6 nghiém trong cia céc phan g bét
loi du kién s€ tuong tir & tré em, thanh thiéu nién va ngudi 16n.

Sau khi luu hanh: c4c phan tmg bat loi va tén sudt quan st dwoc trong qué trinh gim sét hu
mdi, khong phai trong céc thir nghiém 14m sang ¢6 kiém sodt trén toan thé gidi, ¢ lieu khuyén
cao duge liét ké dudi.

HE co quan Tin suét Téc dung khiong mong muén

Réi loan gan mét Hi¢m gép Chic nang gan bat thuong, rdi loan gan
Roi loan co xwong vamé | Hiém gap Bénh co, tiéu co van

lién két Khoéng rd Hdi chimg gidng Lupus

Rdi loan hé thin kinh It gip Gidm cam gidc

Rdi loan tiéu héa Hiém gap Khé chiu & bung

Roi loan da va mé duéi Khong rd Phi mach

da

He thong sinh san va réi | Hiém gap Vi to & nam giGi

loan vii

Anh hieéng cia nhém statin
Céc tédc dung phu sau day di dugc bao cdo véi mdt sd statin:
— Rdi loan gidc ngt, ké ca 4c mong
— Mat tri nhé
— Réi loan chirc nang tinh duc
~ Trim cam
= Céc trudmg hop dic biét ctia bénh phdi k&, dic bigt 13 khi didy tri 1au dai
— Dai thdo dudng: Tén suit s& phu thude vao su hién di¢n hay viing mit cta cde yéu td
nguy co (duong huyét déi > 5,6 mmol/L, BMI >30 kg/m?, ting triglycerid, tién sir ting
huyét 4p)
QUA LIEU VA XU TRi
Khéng 6 diéu tri cu thé trong trwomg hap qua lidu. Bénh nhan nén dwrge diéu tri tridu chimg
va thuc hién céc bi¢n phap hé trg khi cin thiét. Cin theo dai chire nang gan va nong dé CK.
Chay thdn nhin tao dudng nhu khéng mang lai li ich.
DUQC LUC HOC
Nhém duge ly: Thudc tre ché HMG-CoA reductase
Mi ATC: C10AA08
Co ché tic dung

Pitavastatin irc ché canh tranh HMG-CoA reductase, enzym gi¢i han tdc dd trong qud trinh
sinh tong hop cholesterol va irc ché téng hop cholesterol & gan. Két qua 1a sy bicu hién ca
cac thy theé LDL trong gan tang 1én, thic diy su hap thu LDL tudn hoan tir mau, lam giam
ndng dé cholesterol toan phén (TC) vA LDL-cholesterol (LDL-C) trong méu. Sy trc ché bén
viing tong hop cholesterol & gan lam gidm bai tiét VLDL vio mau, lam giam ndng db
triglycerid (TG) huyét twong.
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DUQGC DONG HOC

Hip thu

Pitavastatin duge hap thu nhanh chéng tir dudmg tiéu héa trén va ndng d9 dinh trong huyét
twong dat dwoc trong vong mét gi¢ sau khi uong. Sy hap thu khéng bi anh huong béi thirc an.
Thue khéng bién doi khi qua chuyén héa & rudt gan va hip thu tét & hdng trang va hdi tring.
Sinh kha dung tuyét déi cia pitavastatin la 51%.

Phén bé

Hon 99% Pitavastatin lién két véi protein trong huyét twong ngudi, chi yéu 1a véi albumin va
glycoprotein alpha 1-acid, va thé tich phan bd trung binh khoan g 133 L. Pitavastatin dugc vén
chuyén tich cue vao cac té bao gan, noi te dung va chuyén héa, boi phiéu chét van chuyén
gan bao gom OATP1B1 va OATP1B3. AUC huyét tuong c6 thé thay doi véi pham vi xdp xi 4
1an giira gi4 tri cao nhét va thdp nhat. Céc nghién ctru véi SLCO1B 1 (gen ma héa OATP1BI)
cho thiy tinh da hinh cta gen nay cé thé chiém phin 16n sy thay dbi trong AUC. Pitavastatin
khéng phai la chét nén cho p-glycoprotein.

Chuyén héa

Pitavastatin dang khéng bién ddi la phin chiém wu thé trong huyét twong. Céc chit chuyén
héa chinh 14 lactone khong hoat déng dugc hinh thanh théng qua pitavastatin ester glucuronid
lién hop béi UDP glucuronosyltransferase (UGT1A3 va 2B7). Nghién ciru in vitro, st dung
13 ddng dang cytochrom P450 (CYP) ciia con nguei, chi ra ring qua trinh chuyén héa cia
pitavastatin qua CYP Ia t6i thidu; CYP2C9 (va & mite d9 thép hon 13 CYP2CS) chiu tréch
nhiém vé chuyén héa pitavastatin thanh céc chét chuyén héa thir yéu.

Thai trir

Pitavastatin dang khdng d6i nhanh chéng dwgc dao thai khoi gan vao mat, nhung do trai qua
qué trinh tuan hoan rudt, gop phan vao thoi gian tac dung ciia né. it hon 5% pitavastatin dwoc
bai tiét qua nuée tiéu. Thoi gian ban thai trong huyét tuong tir 5,7 gio (lidu don) dén 8.9 gidy
(trang théi n dinh) va 49 thanh thai dudmg ubng bidu kién 12 43,4 L/h sau lidu duy nhét.

Anh romg cia thire dn

Néng d6 dinh trong huyét tuong ciia pitavastatin gidm 43% khi ding cing bira n giau chit
béo, nhung AUC khéng thay doi.

Din sb dic biét

Nguoi Iém tudi

Trong mdt nghién clru duge déng hoe so sénh giita ngudi tré va ngudi 16n tudi khoe manh
(265 tudi), AUC cua pitavastatin cao hon 1,3 lan & ngudi 16n tudi. Dicu nay khong anh huéng
dén sy an toan hodc hi¢u qua cia pitavastatin & bénh nhén cao tudi trong cac thir nghiém lam
sang.

Gidi tinh

Trong mét nghién ciru duoc ddng hoc so sanh gita nam va nit khée manh, AUC ciia

pitavastatin ting 1,6 14n & phu nir. Diéu ndy khong anh huéng dén sy an toan hoic hiéu qua
clia pitavastatin ¢ phy nir trong céc thir nghiém lam sang.

Chung tc

Khéng c6 su khac biét vé dic tinh duge dong hoc cla pitavastatin giira tinh nguyén vién khée
manh ngudi Nhit Ban va da trang khi tinh dén tudi va trong lugng co thé.
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Tré em

Dit lidu duge dong hoc & tré em va thanh thiéu nién con han ché. Trong nghién ciru NK-104-
4.01EU viéc ldy mau rai rac cho thiy tic dung phu thudéc vao lidu lugng trén nong do
pitavastatin trong huyét twong sau 1 gior ding liéu. Cling 6 d4u hi¢u cho thdy ndng do sau
liéu 1 gi¢r c6 lién quan (nghich dio) véi trong lugng cor thé va ¢6 thé cao hon & tré em so véi
ngudi 1om.

Suy thén

Dung cho bénh nhin méc bé¢nh thén trung binh va dang chay thén nhén tao mdc ting gid tri
AUC lan huot 12 1,8 14n va 1,7 lan,

Suy gan

Déi v6i bénh nhin suy gan nhe (Child-Pugh A), AUC cao hon 1,6 14n so véi ngudri khoe
manh, trong khi déi v6i bénh nhdn suy gan trung binh (Child-Pugh B), AUC cao hon 3,9 14n.
Khuyén céo han ché lidu & bénh nhén suy gan nhe va trung binh, Pitavastatin chdng chi dinh
& bénh nhén suy gan ning.

®) QUY CACH PONG GOI

Vi bdm nhém — PVC

Hop 3 vi hogc 4 vi hodic 5 vi x 7 vién kém theo t& huéng dfin sir dung,

Hop 3 vi hodc 4 vi hodc 5 vi x 10 vién kém theo t& hwéng dén sir dung.
PILU KIEN BAO QUAN

Noi kho, nhiét d§ duéi 30°C, tranh anh séng.
HAN DUNG

36 théng ké tir ngay sén xudt.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Tiéu chuin co sd.
TEN, BJA CHI CUA CO SG SAN XUAT THUOC

CONG TY CO PHAN DUQC PHUC VINH.
&) Dia chi: Lo CN4-6.2 KCN Thach Thét - Quéc Oai, xa Phing X4, huyén Thach Thét,
Tp. Ha Noi.
Dién thoai: 024 3559 6583

Hé Ngi, ngay 05 thang 05 ndm 2023

TRAN MINH NGUYET
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VI NHOM CHOFAVIROL

In 1 mé < 1A \
au 5016, han dung duoc dap néi béng
- nhiét ctia mdy ép vi trén mang PVC

(Mat trudc caa vi thuée)
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CHOFAVIROL

Pitavastatin 4MG

PV PHARMA

3vi x 7 vién nén bao phim

R Thudc ki don
CHOFAVIROL
Pitavastatin 4MG

(il dang Fiavastatin caich

CHI BINH, CACH DUNG, CHONG CHi DINH
VA CAC THONG TIN KHAG: Xem trong tor
i ddn sir dung thudc bén trong hép.
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CHOFAVIROL

Pitavastatin 4MG

(1ore2 ugersnABy Buep 10ap)
Ot uneiseeyq
unp g 3gnuL ¥y

104IAV4A0HI

PV PHARMA

hﬁ
3 vix 7 vién nén bao phim

IHMIHFH]& OF xa tim tay tré em
e e Bac ki erdmy ddn si dung tnde khi diing
M@i vién nén bao phim CHOFAVIROL co chia:

: . St xut o
Prlavaslmnm;‘...hm_-dmg CONG TY €6 PHAN DUOT PHUC ViNK
(03 dang Piavastatio caicy L6 ON4 - 6.2 KCN Thach Thdt - Quék Oai, & Phing ¥4,
Ta duee vira d 1 vién. huyén Thach That, TP. Ha Ny, / Tel: 0243 5596583
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CHUFA\IIRUL

Pltavastatln 4MG

PV PHARMA

4 vi x 7 vién nén bao phim

S —
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CHi BINH, CACH DUNG, CHONG CHi DINH S
VA CAC THONG TIN KHAC: Xem trong tr NSK: =
hudng din sir dung thuic bén trong hap. HD:

Pitavastatin 4MG

CHOFAVIROL

Re Thudc ké don

LD 4 29NUL kY

CHOFAVIROL

Pitavastatin 4MG

(ore2 umeserang 808 1ong)
SNt ulieiseeiid

104IAV40HI

PV PHARMA

4 vi x 7 vién nén bao phim

. Bé xa tim tay tré em
S
Mai vién nén bao phim CHOFAVIROL c6 chira:

Sdn xudl tai-
PREVESIAlN ..o sisssinssannaissas .4mg m"cﬁmmmm
(durai dang Pitavastatin calci) L6 CN4 - 6.2 KCN Thach That - Oudc Oal, x5 Phiing X4,
Té duoc vira di 1 vién. huyén Thach That, TP, Ha NG / Tet 0243 5598583
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CHOFAVIROL

Pitavastatin 4MG

PV PHARMA

5 vi x 7 vién nén bao phim

CHOFAVIROL

v Thubie ka don

BAO QUAN:
Noi khd, nhiat g3 dudi 30°C, tranh anh sang,

CHi BINM, CACH DUNG, CHONG CHipine | 53195 :
VA CAC THONG TIN KHAC: Xem trong 1o NSX:
hirdng dan sir dung thudc bén trong hap. HD:

-

CHOFAVIROL

Pitavastatin 4MG

UDp g4 0nuL xet

(1[0 uymiseARY BuEp jonp)
9T uliejseaelid

104IAV40HI

PV PHARMA

5 vi x 7 vién nén bao phim

. Bé xa tim tay tré
. N—
Mbi vién nén bao phim CHOFAVIROL ¢6 chira:

LT D g,:: ¢ PHAN DUTC PHUC VINH
(0o dang Pitavastatin caici) L& CNA - 6.2 KCN Thach That - uic Oai, xa Phiing X4,

Ta duoe vira di 1 vign. huyén Thach That, TP. Ha NGL. / Tek 0243 5596583
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Thuds ki dom

Pitavastatin 4MG

(duren dang Pitavastatin calei)

CHUFA\IIRUL

PV PHARMA

3 vi x 10 vién nén bao phim

BAD QUAN:
Noi khd, nhiét do dudi 30°C, tranh anh séng.

Tiéu chuin: TCCS
SPK:

CHi DINH, CACH DUNG, CHONG CHi DINH
VA CAC THONG TIN KHAG: Xem trong to
hudng dAn sir dung thudc bén trong hap.

S8 16 SX:

fiwog ke dor

Pntavastatln 4MG

CHUFA\IIRUL

PV PHARMA

3 vi x 10 vién nén bao phim

THANH PHAN:

Mai vién nén bao phim CHOFAVIROL c6 chira:
Pitavastatin ... ... 1
(durdi dang Pitavastatin caici)

Ta duge vira di 1 vién.

D xa tm tay Ird am
Boc ky hwang dén sir dung trede khi ding

Sinxuittst
CONG TY O PHAN DUTC PHUC VINH

L8 CN4 - 6.2 KGN Thath Thit - Oulc Oai, xd Phing X4,

huryén Thach That, TP. Ha Nai. / Tel 0243 5596583

i Thufic ké den

CHOFAVIROL
Pitavastatin 4MG
(o ogng Pitavastatin calk)
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Rz Thudc k& don

Pitavastatin 4MG

crai gang Pilavastatm caicy)

T who

CHOFAVIROL

PV PHARMA

4 vi X 10 vién nén bao phim

BAO QUAN:
Nai khé, nhigt d§ dudi 30°C, tranh dnh sang.

Tiéu chuam: TCCS
SDK:

CHi DINH, CACH DUNG, CHONG CHi BINH
VA CAC THONG TIN KHAC: Xem trong to
hugng d2n sir dung thudc bén trong hép.

S8 16 SX:
NSX:
HD:

i9c k& dom

Pstavastatm 4MG

CHUFA\IIRUL

PV PHARMA

4 vi x 10 vién nén bao phim

CHOFAVIROL

Ax Thufic ké dan

THANH PHAN:

Mi vién nén bao phim CHOFAVIROL c6 chia:
Pitavastatin .. TR |
{durdi dzng Pn'avasﬁilm C&!GJ,!

Ta dugc vire du 1 vidn.

Bé xa t3m tay tré em
Boc ki ienimg din st dung trrdc khi dimg

o it A
CONG TY CO PHAN DUTC PHUC VINH

L& CN4 - 8.2 KCN Thach Thét - Qudc Oai, x3 Phiing X4,

huyén Thach Tnat, TP. Ha Néi. / Tel: 0243 5596583
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Rx Thubc ké don

Pltavastatln 4MG

rert dang Pitavastatin caics)

CHOFAVIROL

PV PHARMA

5 vi x 10 vién nén bao phim

BAO QUAN:
Noi kho, nhiét do dudi 30°C, tranh dnh sdng.

CHi DINH, CACH DUNG, CHONG CHi DINH
VA CAC THONG TIN KHAC: Xem trong t&
firang dan s dung thudc bén trong hép.

huoc ke don

Pitavastatin 4MG

(derot dang Pitavastatin calci)

CHOFAVIROL

PV PHARMA

5 vi x 10 vién nén bao phim

THANH PHAN:

M&i vién nén bao phim CHOFAVIROL cd chira:
PIavastatin ...........ocosemenmeemcemmsensmnsnees 4mg
(durgi dang Pitavastatin calci)

Té duge vira di 1 vién.

06 xa tim tay tré em
Boc ki hurdmg dén sir dung trurdre kil ding

Sdn it tai
CONG TY €O PHAN DUTT PHUC VINH

Ld CM4 - 6.2 KCN Thach Thét - Quéc Oal, xA Phing X&,
huyén Thach That, TP. Ha Néi. / Tel 0243 5586583

Ax Thutc k& dom

CHOFAVIROL

(dudi dang Pravastatin caicl)

GMP




