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THÀNH PHẨN: Mỗi viên nén dài bao phím chứa: CHỈ BỊNH, LIỂU LƯỢNG & CÁCH DUNG, CHONGCHỈ ĐỊNH,

- Atorvastatin calci trinydrat tuong Ung Atorvastatin 40 mg. TƯƠNG TÁC THUỐC, TÁC DUNG PHY VA NHỮNG BIỀU cAN

- Tá dược vừa dủ. LƯU Ý: Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng.

BẢO QUẦN: Nơi khô, dưới 30, tránh ánh sáng trực tiếp.

TIEU CHUAN ÁP DUNG: TCCS SÐK:................... ĐỌC KỸ

R PRESCRIPTION ONLY
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2 blisters x 10 film-coated caplets
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COMPOSITION: Each film-coated caplet contains: INDICATIONS, DOSAGE AND ADMINISTRATION,

- Atorvastatin calcium trihydrate equivalent to Atorvastatin 40 mg CONTRAINDICATIONS, INTERACTIONS, SIDE EFFECTS

- Excipients s.q.f.

STORAGE: In dry place, below 30°C, protect from direct fight,

MANUFACTURER'S SPECIFICATION REG. No................

AND OTHER PRECAUTIONS: Read the package insert.

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

READ CAREFULLY THE INSTRUCTIONS BEFORE USE
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3 vỉ x 10 viên nén dài bao phim

DOROTORẺ”
Atorvastatin 40 mg

DOMESCO

 

THÀNH PHẨN: Mỗi viên nén dài bao phim chứa: CHỈ ĐỊNH, LIEU LƯỢNG & CÁCH DÙNG, CHỐNG CHỈ ĐỊNH,
- Atorvastatin calci trihydrat tượng ứng Atorvastatin 40 mg. TƯƠNG TÁC THUỐC, TÁC DỤNG PHỤ VẢ NHỮNG ĐIỀU CAN
- Tá được vừa đủ. LƯU Ý: Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng.
BẢO QUẢN: Nơi khô, dưới 3ŒC, tránh ánh sáng trực tiếp.

ĐỂ XÃ TAM TAY CUA TRE EM
TIÊU CHUAN AP DUNG: TCCS 2) ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

DOROTOR”
Atorvastatin 40 mg

GMP-WHO

3 blisters x 10 film-coated caplets

 

DOMESCO

 

COMPOSITION: Each film-coated caplet contains: INDICATIONS, DOSAGE AND ADMINISTRATION,

- Atorvastatin calcium trihydrate equivalent to Atorvastatin 40 mg CONTRAINDICATIONS, INTERACTIONS, SIDE EFFECTS

- Excipients s.q.f. AND OTHER PRECAUTIONS: Read the package insert

STORAGE: In dry place, below 30°C, protect from direct light

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

MANUFACTURER'S SPECIFICATION REG: No? scsisinananeaig READ CAREFULLY THE INSTRUCTIONS BEFORE USE
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XUẤT NHẬP KHẨU

 

1. Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất:

a). Nhãn vỉ 10 viên nén đài bao phim.

SỐ LÔ §X: HD: | | W
 

| DOROTOR’40mg ®° DOROTOR4somg
Atorvastatin 40 mg Atorvastatin 40 mg

 
 

| Atorvastatin 40 mg Atorvastatin 40 mg

| DOROTOR' «0 me DOROTOR" «omg
Atorvastatin 40 mg Atorvastatin 40 mg

DOROTOR*4omy .DOROTOR ‘40mg 7

| Atorvastatin 40 mg Atorvastatin 40 mg

| ® ; ® 4
| DOROTOR’ 40 mg 2 DOROTOR' 4 mg 2)

| Atorvastatin 40 mg Atorvastatin 40 mg | <

| DOROTOR’40 mg ; DOROTOR 20mg |

ầ |
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC
Rx

Thuôc bán theo đơn

DOROTOR*® 40 mg

THÀNH PHÁN: Mỗi viên nén dài bao phim chứa

- Atorvastatin calci trihydrat tương ứng AfOrVASfAfIn...................scstsihhhhhhHrrrrrrrrrrrrrrrrrrriniin 40 mg

- Tá dược: Lactose, Calei hydrogen phosphat dihydrat, Povidon, Croscarmellose sodium, Magnesi stearat,

Hydroxypropy!methyl cellulose 15cP, Hydroxypropylmethy! cellulose 6cP, Polyethylen glycol 6000, Talc,

Titan dioxid.

DANG BAO CHE
Vién nén dai bao phim. ⁄“

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI be
- Hộp 2, 3 vỉ x 10 viên

CHỈ ĐỊNH
l

- Rối loạn lipid huyết: Atorvastatin được chỉ định bổ trợ cho liệu pháp ăn uống để giảm nồng độ

cholesterol toàn phan va cholesterol LDL, apolipoprotein B (apo B) va triglycerid va dé lam tang HDL-c

trong huyết tương ở người bệnh tăng cholesterol huyết tiên phát và rối loạn lipid huyết hồn hợp. tăng

cholesterol huyết có tính chất gia đình đồng hợp tử và tăng triglycerid huyết.

- Dự phòng tiên phat (cap 1) tai biến tim mạch: Ở người tăng cholesterol huyết chưa có biểu hiện lâm sàng

rõ rệt về bệnh mạch vành. chỉ định kết hợp với liệu pháp ăn uống nhằm giảm nguy cơ tai biến mạch vành

câp nặng đâu tiên (nhôi máu cơ tim, đau that ngực không ốn định, phải làm thủ thuật tái tạo mạch vành, tử

vong do mạch vành hoặc đột quy).

- Dự phòng thứ phát (cấp II) tai biến tim mạch: Ở người bệnh tăng cholesterol huyết đã có biểu hiện lâm

sàng về bệnh mạch vành, bao gồm nhồi máu cơ tim và đau thắt ngực trước đó, chỉ định bổ trợ cùng liệu

pháp ăn uống nhằm làm giảm nguy cơ tử vong toàn bộ, làm giảm tái diễn nhỏi máu cơ tim, đột quy hoặc

cơn thiếu máu cục bộ thoảng qua, phải nắm viện do suy tìm sung huyết và giảm nguy cơ phải tiến hành

thủ thuật tái tạo mạch vành.

- Dự phòng tai biến tim mach ở người bệnh đái tháo đường: Atorvastatin được sử dụng dé bé tro liệu pháp

ăn uống nhằm làm giảm nồng độ cholesterol toàn phần và LDL-cholesterol cao trong huyết thanh và giảm

nguy cơ tai biến mạch vành lần đầu hoặc tái diễn (dự phòng tiên phát hoặc thứ phát) ở người bệnh đái tháo

đường có hoặc không có bằng chứng lâm sàng mac bệnh mạch vành và tăng cholesterol huyết.

- Làm giảm tiến triên xơ vữa mạch vành: Atorvastatin được dùng để bổ trợ cho chế độ ăn ở người tăng

cholesterol huyết có biểu hiện lâm sàng bệnh mạch vành gồm có nhồi máu cơ tim trước đó, để làm chậm

quá trình tiến triển xơ vữa mạch vành.

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH ĐÙNG: Dùng uống.
Có thể uống l liều duy nhất vào bất cứ lúc nào trong ngày, vào bữa ăn hoặc lúc đói.

- Liều khởi đầu 10 mg, một lần mỗi ngày. Điều chỉnh liều 4 tuần một lần, nếu cần và nếu dung nạp được.

- Liều duy trì 10 mg — 40 mg/ngay. Nếu cần có thể tăng liều, nhưng không quá 80 mg/ngày.

- Khi dùng phối hợp với Amiodarone, không nên dùng quá 20 mg/ngay.

* Khuyến cáo bắt dau điều trị với liều thắp nhất mà thuốc có tác dụng, sau đó nếu cân thiết, có thé điều

chỉnh liều theo nhu cầu và đáp ứng của từng người bằng cách tăng liều từng đợi cách nhau không dưới 4|

tuân và phải theo dõi các phản ứng có hại cua thuốc, đặc biệt là các phản ứng có hại đối với hệ cơ.

CHÓNG CHÍ ĐỊNH
- Quá mẫn cảm với các chất ức chế HMG-CoA reduetase hoặc với bất kỳ thành phần nào của thuốc

- Bệnh gan hoặc transaminase huyết thanh tăng kéo dài mà không giải thích được.

- Thời kỳ mang thai hoặc cho con bú.

THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG
- Trước và trong khi điều trị với atorvastatin, nên kết hợp kiểm soát cholesterol huyết bằng các biện pháp

như chế độ ăn, giảm cân, tập thể dục và điều trị các bệnh có thể là nguyên nhan cua tang lipid. Phải tiền

hành định lượng lipid định kỳ và điều chỉnh liều lượng theo đáp ứng của người bệnh với thuốc. Mục tiêu

điều trị là giảm cholesterol LDL vì vậy cần sử dụng nòng độ cholesterol LDL để bắt đầu điều trị và đánh

giá đáp ứng điều trị. Chỉ khi không xét nghiệm được cholestrol LDL, mdi su dụng cholesterol toànphan

để theo dõi điều trị.

- Trong các thử nghiệm lâm sảng, một số ít người bệnh uống atorvastatin thấy tăng rõ rệt transaminase

huyết thanh (Œ> 3 lần giới hạn bình thường). Khi ngừng thuốc ở những người bệnh này, nòng độ

transaminase thường hạ từ từ trở về mức trước khi điều trị. Một vài người trong số người bệnh này trước

khi điều trị với atorvastatin đã có những kết quả xét nghiệm chức năng gan bất thường và /hoặc uống

nhiều rượu. Vì vậy cần tiền hành các xét nghiệm chức năng gan trước khi bat dau diéu trị và theo dõi định|
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
Rx

Thuốc bán theo đơn

DOROTOR® 40 mg

THÀNH PHÁN: Mỗi viên nén dài bao phim chứa

- Atorvastatin calci trihydrat tương ứng AfOTVASfAEIT.....................ị SenHưehhhhhhưhhhhhHtihe 40 mg

- Tá dược: Lactose, Calci hydrogen phosphat dihydrat, Povidon, Croscarmellose sodium, Magnesi stearat,

Hydroxypropylmethyl cellulose 15cP, Hydroxypropylmethyl cellulose 6cP, Polyethylen glycol 6000, Talc,

Titan dioxid.

DANG BAO CHE
Viên nén dài bao phim. “

QUY CACH DONG GOI Va

- Hộp2, 3 vi x 10 viên II

CHỈ ĐỊNH
- Rối loạn lipid huyết: Atorvastatin được chỉ định bổ trợ cho liệu pháp ăn uống để giảm nồng độ

cholesterol toàn phần và cholesterol LDL, apolipoprotein B (apo B) và triglycerid và dé lam tang HDL-c

trong huyết tương ở người bệnh tăng cholesterol huyết tiên phát và rôi loạn lipid huyết hỗn hợp, tăng

cholesterol huyết có tính chất gia đình đồng hợp tử và tăng triglycerid huyết.

- Dự phòng tiên phát (cap 1) tai biến tim mạch: Ở người tăng cholesterol huyết chưa có biểu hiện lâm sàng

rõ rệt về bệnh mạch vành, chỉ định kết hợp với liệu pháp ăn uống nhằm giảm nguy cơ tai biến mạch vành

cấp nặng đầu tiên (nhồi máu cơ tim, đau thắt ngực khôngổôn định, phải làm thủ thuật tái tạo mạch vành, tử

vong do mạch vành hoặc đột quy).

- Dự phòng thứ phát (cap II) tại biến tim mạch: Ở người bệnh tăng cholesterol huyết đã có biểu hiện lâm

sàng về bệnh mạch vành, bao gồm nhồi mau co tim va dau thắt ngực trước đó, chỉ định bồ trợ cùng liệu

pháp ăn uống nhằm làm giảm nguy cơ tử vong toàn bộ, làm giảm tái diễn nhồi máu cơ tim, đột quy hoặc

cơn thiếu máu cục bộ thoảng qua, phải nằm viện do suy tim sung huyết và giảm nguy cơ phải tiễn hành

thủ thuật tái tạo mạch vành.

- Dựphòng tai biến tim mạch ở người bệnh đái tháo đường: Atorvastatin được sử dụng để bỗ trợ liệu pháp

ăn uống nhằm làm giảm nồng độ cholesterol toàn phần và LDL-cholesterol cao trong huyết thanh và giảm

nguy cơ tai biến mạch vành lan đầu hoặc tái diễn (dự phòng tiên phát hoặc thứ phát) ở người bệnh đái tháo

đường có hoặc không có bằng chứng lâm sàng mắc bệnh mạch vành và tăng cholesterol huyết.

- Làm giảm tiến triển xơ vữa mạch vành: Atorvastatin được dùng để bổ trợ cho chế độ ăn ở người tăng

cholesterol huyết có biểu hiện lâm sàng bệnh mạch vành gồm có nhồi máu cơ tim trước đó, để làm chậm

quá trình tiễn triển xơ vữa mạch vành.
LIEU LUQNG VA CACH DUNG: Ding udng.
Co thé udng | liéu duy nhất vào bất cứ lúc nào trong ngày, vào bữaăn hoặc lúc đói.

- Liều dùng cho người lớn: Khởi đầu 10 mg, một lần mỗi ngày. Điều chỉnh liều 4 tuần một lần, nếu cần và

nếu dung nạp được. Liều duy trì 10 mg— 40 mg/ngày. Nếu cần có thể tăng liều, nhưng không quá 80

mg/ngày.

Lưu ý bệnh nhân khi dùng atorvasfatin phối hợp với các thuốc sau:

- Khi dùng phối hợp với Amiodarone, không nên dùng quá 20 mg/ngay.

- Khi dùng phối hop ciclosporin, liều t6i da 10 mg, | lan/ngay.

- Khi ding phối hợp clarithromyein, khởi đầu 10 mg. 1lần/ngày và tôi đa là 20 mg, liần/ngày.

- Khi dùng phối hợp itraconazole, khởi đầu 10 mg, llần/ngày và tôi đa 40 mg, 1lần/ngày.

- Thận trọng khi dùng phối hợp với (ritonavir + lopinavir) với liều trên 20 mg, 1lần/ngày.

- Không dùng quá 20 mg atorvastatin/ngay khi sw dung dong thoi voi (darunavir + ritonavir);

fosamprenavir; (fosamprenavir + ritonavir); (saquinavir + ritonavir).

- Không dùng quá40 mg atorvastatin/ngày khi sử dụng với nelfinavir.

* Khuyén cdo bat đâu điều trị với liễu thấp nhất mà thuốc có tác dụng, sau đó nếu cân thiết, có thé điều

chính liều theo nhu cầu và đáp ứng của từng người bằng cách tăng liêu từng đợi cách nhau không dưới 4

tuân và phải theo dõi các phan ứng có hại của thuốc, đặc biệt là các phản ứng có hại đối với hệ cơ.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
- Quá mẫn cảm với các chất ức chế HMG-CoA reduetase hoặc với bắt kỳ thành phần nào của thuốc

- Bệnh gan hoặc transaminase huyết thanh tăng kéo dài mà không giải thích được.

- Thời kỳ mang thai hoặc cho con bú.

THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG
- Trước và trong khi điều trị với atorvastatin, nên kết hợp kiểm soát cholesterol huyết bằng các biện pháp

như chế độ ăn, giảm cân, tập thể dục và điều trị các bệnh có thể là nguyên nhân của tăng lipid. Phải tiên
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hành định lượng lipid định kỳ và điều chỉnh liều lượng theo đáp ứng của người bệnh với thuốc. Mục tiêu

điều trị là giam cholesterol LDL vi vậy cần sử dụng nông độ cholesterol LDL để bắt đầu điều trị và đánh

giá đáp ứng điều trị. Chỉ khi không xét nghiệm được cholestrol LDL, mới sử dụng cholesterol toàn phần

dé theo dõi điều trị.
- Trong các thử nghiệm lâm sàng, một số ít người bệnh uống atorvastatin thấy tăng rõ rệt transaminase

huyết thanh (> 3 lần giới hạn bình thường). Khi ngừng thuốc ở những người bệnh này, nồng độ

transaminase thường hạ từ từ trở về mức trước khi điều trị. Một vài người trong số người bệnh này trước

khi điều trị với atorvastatin đã có những kết quả xét nghiệm chức năng ganbat thường và /hoặc uống

nhiều rượu. Khuyến cdo lam xét nghiệm enzym gan trước khi bắt đầu điều trị bằng Statin và trong

trường hợp chỉ định lâm sàng yêu câu xét nghiệm sau đó. Cần sử dụng thuốc thận trọng ở người bệnh

uống nhiều rượu và /hoặc có tiễn sử bệnh gan.

- Phải tạm ngừng hoặc ngừng hãn sửdụng atorvastatin ở bất cứ người bệnh nảo có biểu hiện bị bệnh cơ

cấp và.nặng hoặc có yếu tố nguy cơ dễ bị suy thận cấp do tiêu cơ vân như nhiễm khuân cấp nặng, hạ huyết
áp, phẫu thuật và chắn thương lớn, bất thường về chuyển hóa, nội tiết, điện giải hoặc co giật không kiểm
soát được. TL

- Cân nhắc theo dõi creatin kinase (CK) trong trườnghop: ⁄
Trước khi điều trị, xét nghiệm CK nên đượctiền hành trong những trường hợp: Suy giảm

chức năng thận, nhược giáp, tiên sử bản thân hoặctiền sử gia đình mặc bệnh cơ di truyền, tiên sử
bị bệnh cơ do sử dụng sfatin hoặc fibrat trước đó, tiền sử bệnh gan và/hoặc uống nhiều rượu,
bệnh nhân cao tuôi (> 70 tuổi) có những yếu to nguy co bj tiéu cơ van, kha năng Xây ra tương tác
thuốc và một số đối tượng bệnh nhân đặc biệt. Trong những trường hợp này nên cân nhắc tợi
ich/nguy |cơ và theo dõi bệnh nhân trên lâm sàng khi điều trị bằng statin. Nếu kết quả xét nghiệm
CÑ > 5 lần giới hạn trên của mức bình thường, không nên bắt đầu điều trị bằng statin.

Trong quá trình điều trị bằng statin, bệnh nhân cần thông báo khi có các biểu hiện vỀ cơ như
dau co, cing co, yếu cơ... Khi có các biểu hiện này, bệnh nhân can lam xét nghiém CK để có các

biện pháp can thiệp phù hap.
- Chi ding atorvastatin cho phụ nữ ở độ tuổi sinh đẻ khi họ chắc chắn không mang thai và chỉ trong trường
hợp điều trị tăng cholesterol huyết rất cao mà không đáp ứng với các thuốc khác.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
- Vi atorvastatin làm giảm tổng hop cholesterol va cé thể cả nhiều chất khác có hoạt tính sinh học dẫn xuất

từ cholesterol, nên thuốc có thểgây hại cho thai nhi nếu dùng cho người mang thai. Vì vậy chống chỉ định
dung atorvastatin trong thoi ky mang thai.

- Atorvastatin phân bố vào sữa. Do tiềm năng có tác dụng không mong muốn nghiêm trọng cho trẻ nhỏ |

đang bú sữa mẹ, nên chồng chỉ định dùng ở người cho con bú.

ẢNH HƯỞNG LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC
Cần thận trọng khi lái xe và vận hành máy móc do tác dụng phụ của thuốc gây đau đầu, chóng mặt, nhìn

mờ, mắt ngủ, suy nhược. Nếu có các triệu chứng đau đầu, chóng mặt, nhìn mờ, mắt ngủ, suy nhược thì
không nên lái xe và vận hành máy móc.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUỐC KHÁC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC
- Atorvastatin có thể làm tăng tác dụng của warfarin. Phải xác định thời gian prothrombin trước khi bắt

đầu dùng atorvastatin và theo dõi thường xuyên trong giai đoạn đầu điều trị để đảm bảo không có thay đối
nhiều về thời gian prothrombin.

- Các nhựa gắn acid mật có thể làm giảm rõ rệt kha nang sinh hoc cua atorvastatin khi uống cùng. Vì vay|
thời gian dùng 2 thuốc này phải cách xa nhau.

- Diltiazem: Làm tăng nông độ atorvastatin trong huyết tương, có nguy cơ tiêu sợi cơ, suy thận.

- Rifampicin làm giảm nông độ atorvastatin khi phối hợp với nhau.

- Tăng nguy cơ bệnh cơ và tiêu cơ ở người bệnh điều trị phối hợp atorvastatin với cyclosporin,

erythromycin, itraconazol, ketoconazol (do ức chế cytochrom CYP3 A4). Khi dùng phối hợp với
amiodarone, không nên dùng quá 20 mg/ngày vì làm tăng nguy cơ gây ra chứng tiêu cơ vân. Đối với

những bệnh nhân phải dùng liều trên 20 mg/ngày mới có hiệu quả điều trị, Bác sĩ có thể lựa chọn thuốc
statin khác.

- Tăng ngay cơ tôn thương cơ khi sử dụng statin đẳng thời với các thuốc gemfibrozil, các thuốc hạ

cholesterol máu nhómƒIbrat khúc, niacin liễu cao (>1 g/ngay), colchicin.

* Tránh sử dụng đồng thời và giới hạn liều dùng atorvastatin khi sử dụng đồng thời với các thuốc

điều trị HIV và viêm gan siêu vỉ € (HCV) vi co thé lam tang nguy co’ gay ton thuong co, nghiém

trong nhất là tiêu cơ vân, thận hư dẫn đến suy thận và có thểgáy tứ vong:

+ Tránh sử dụng đẳng thời atorvastatin voi telaprevir va dangphoi hop (tipranavir + ritonavir).

+ $ử dụng thận trọng và nếu cần thiết nên dùng liéu atorvastatin thấp nhất khi sử dụng phối

|hop voi(lopinavir+ ritonavir).  —   
tomy,
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+ Không dùng quá 20 mg dtorvastatin/ngày khi sử dụng đồng thời với (darunavir + ritonavir);
fosamprenavir; (fosamprenavyir + ritonavir); (saquinavir + ritonavir).
+ Khong ding qua 40 mg atorvastatin/ngay khi sw dung voi nelfinavir.

- Khi dùng phối hợp ciclosporin, liều tối đa 10 mg/lần/ngày.

- Khi dùng phối hợp clarithromycin, khởi đầu 10 mg/lan/ngay va téi da 14 20 mg/lan/ngay. we

- Khi dùng phối hợp itraconazole, khdi dau 10 mg/lan/ngay va téi da 40 mg/lan/ngay.

- Thận trọng khi dùng phối hợp với (ritonavir + lopinavir) với liều trên 20 mg/lần/ngày.
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN
- Thường gặp: Tiêu chảy, táo bón, đây hơi, đau bụng và buồn nôn, đau đầu, chóng mặt, nhìn mờ, mất ngủ,
suy nhược, đau cơ, đau khớp. Các kết quả thử nghiệm chức năng gan tăng hơn 3 lần giới hạn trên của bình

thường, nhưng phần lớn là không có triệu chứng và phục hồi khi ngừng thuốc.
- Ít gặp: Bệnh cơ (kết hợp yếu cơ và tăng hàm lượng creatin phosphokinase huyết tương), ban da, viêm

mũi, viêm xoang, viêm họng, ho.
- Hiểm gặp: Viêm cơ. tiêu cơ vân, dẫn đến suy thận thứcap thứ phát do myoglobin niệu.

- Tác dụng phụ khác: Suy giúm nhận thức (như mắt trí nhớ, lú lẫn...), tăng đường huyết, tăng

HDAIc.
Thông báo cho Bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

QUÁ LIEU VA CÁCH XỬ TRÍ
Nếu xảy ra quá liều, cần điều trị triệu chứng và hễ trợ khi cần thiết. Do thuốc gắn mạnh với protein huyết

tương, thâm tách máu không hy vọng làm tăng đáng ké thanh thai atorvastatin.

DUOC LUC HOC
- Atorvastatin thudc nhóm thuốc điều hòa lipid huyét. Atorvastatin 1a chat tre chế cạnh tranh với
hydroxymethylglutaryl coenzym (HMG — CoA) reductase, la enzym xúc tác chuyên đổi HMG — CoA

thanh acid mevalonic, tién chat ctia cholesterol.
- Atorvastatin tre ché HMG-CoA reductase lam giảm tổng hợp cholesterol trong gan và làm giảm nông |

độ cholesterol trong tế bào. Điều này kích thích làm tăng các thụ thể LDL-cholesterol trên màng tế bào |

gan, do đó làm tăng thanh thải LDL ra khỏi tuần hoản. Atorvastatin làm giảm nồng độ cholesterol toàn bộ,
LDL-c va VLDL-c trong huyết tương. Thuốc cũng có khuynh hướng làm giảm nông độ triglycerid và làm

tăng HDL-c trong huyết tương.
- Ngoài ra, atorvastatin còn có tác dụng chống xơ vữa động mạch. Đa số đã chứng tỏ làm chậm quá trình

tiến triển và/hoặc làm thoái lui xơ vữa động mạch vành và/hoặc động mạch cảnh. Cơ chế tác dụng hiện

nay chưa biết đầy đủ, nhưng tác dụng này có thé độc lập đối với tác dụng điều hòa lipid huyết.
- Tác dụng mạch máu: Atorvastatin làm giảm huyết áp ở người tăng. huyết áp và tăng cholesterol huyết

tiên phát. Tác dụng giám huyết áp có thể liên quan đến phục hồi rối loạn chức năng nội mô do

atorvastatin, hoạt hóa oxid nitric synthase nội mô và làm giảm nông độ aldosteron huyết tương.

- Tác dụng chống viêm: Ở người tăng cholesterol huyết, kèm hoặc không kèm bệnh động mạch vành cho

thấy atorvastatin có thể có hoạt tính chống viêm. Liệu pháp statin ở những bệnh nhân này làm giảm nông

độ huyết tuong CRP (C-reactive protein). Nong dé CRP cũng giảm ở người bệnh có cholesterol huyết bình

thường có nồng độ CRP cao trước khiđiều trị. Tác dụng đối với nông độ CRP không tương quan với thay

đổi nồng độ LDL~c. Các nghiên cứu gần đây cho thấy làm giảm nồng độ CRP có thể làm giảm nguy cơ

nhồi máu cơ tim tái phát hoặc tử vong do nguyên nhân mạch vành.

- Tác dụng đối với xương: Atorvastatin có thẻ làm tăng mật độ xương.
- Tác dụng điều hòa lipid huyết tương quan với liều lượng hơn là với nồng độ thuốc trong huyết tương.

DƯỢC DONG HOC
- Hap thu: Sau khi uống, atorvastatin hap thu nhanh va chuyển hóa mạnh bước đầu ở gan. Sinh khả dụng

tuyệt đối của atorvastatin 4%. Thời gian đạt nồng độ đỉnh 1 — 2 giờ.

Thức ăn làm thay đổi sinh khả dụng toàn thân của atorvastatin sau khi uống. Thứcăn làm giảm tốc

độ và/hoặc mức độ hấp thu, nhưng do giảm ít nên không làm thay đổi quan trọng về lâm sàng tác dụng

điều hòa lipid huyết. Nông độ thuốc trong huyết tương có thể liên quan đến nhịp ngày đêm, uống

atorvastatin vao buổi chiều tối làm nồng độ đỉnh thuốc trong huyết tương và diện tích dưới đườngcong

nồng độ - thờigian (AUC) giảm 30- 60%. Mặc dù sinh khả dụng giảm, tác dụng điều hòa lipid huyết của

atorvastatin uống lúcbuổi chiềutối không thay đổi và hơi cao hơn so với uống vào buổi sáng.

Đối với người cao tuổi, từ 65 tuôi trở lên, nồng độ trong huyết tương của atorvastatin có thể cao hơn so

VỚI người trẻ tuổi nhưng không làm thay đổi tác dụng điều hòa lipid huyết.
Đối với người suy thận nhẹ (hệ số thanh thải creatinin 61 - 90 ml/phút): Dược động học của atorvastatin

không thay đổi nhiều.
Ở người suy gan, atorvastatin co thé tich lũy trong huyết tương.

- Phân bố: Atorvastatin được phân bố chủ yếu vào gan, | phần. vào các mô (lách, thận, tuyến thượng thận).
Atorvastatin liên kết 88- 99% với protein huyết tương, chủ yếu là albumin. Atorvastatin có thể qua nhau

thai và phân bố vào sữa mẹ._  
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- Đào thải: Atorvastatin chuyên hóa mạnh ở gan do hệ enzym microsom cytochrom P„so(CYP), chủ yêu

do isoenzym 3A4 (CYP 3A4). Thời gian bán thai atorvastatin 14 giờ. Mặc dù vậy, không có mối tương

quan giữa thông số được động học với thời gian tác dụng điều trị (ít nhất 24 giờ). Thời gian bán thải trong

huyết tương dài, atorvastatin có thể tích lũy trong huyết tương. Atorvastatin được đào thải qua nước tiểu (2

- 20% liều) và phân (60 - 90% liều).
BAO QUAN: Noi khé, dudi 30C, tránh ánh sáng trực tiếp.
HẠN DÙNG: 48 tháng kể từ ngày sản xuất ⁄
THUÓC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SĨ
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SI
DE XA TAM TAY TRE EM
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