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PITAVASTAT]N 2 MG/4MG

Pitavastatin

CONG THUC

Pitavastatin 2 mg:

Thanh phan diege chdt:  Pitavastatin (duéi dang pitavastatin calcium)..........ccoovvrnneens 2 mg
Thanh phdn ta duwoc: Sodium Carbonate Anhydrous, Silica Colloidal Anhydrous, Prosolv®
Easy Tab SP LM (Cellulose Microcrystalline: Silica Colloidal
Anhydrous: Sodium Starch Glycolate: Sodium Stearyl Fumarate),
Opadry® AMB 11 88A180040 White (Polyvinyl alcohol: Talc:
Titanium dioxide (E171): Glycerol monocaprylocaprate Type 1:
Sodinnt oyl SUHBtEL .mummisass i s vd 01 vién

Pitavastatin 4 mg:

Thanh phan dwoc chdr:  Pitavastatin (dudi dang pitavastatin caleium)..........ccovevenenns 4 mg

Thanh phan ta diegce: Sodium Carbonate Anhydrous, Silica Colloidal Anhydrous, Prosolv®
EFasy Tab SP LM (Cellulose Microcrystalline: Silica Colloidal
Anhydrous: Sodium Starch Glycolate: Sodium Stearyl Fumarate),
Opadry® AMB 11 88A180040 White (Polyvinyl alcohol: Talc:
Titanium dioxide (EI171): Glycerol monocaprylocaprate Type 1:
Sodinm Byl SUABEY. oo vmmissumssssasmas s sais vd 01 vién

DANG BAO CHE

Pitavastatin 2 mg: Vién nén bao phim hinh tron mau tring, duong kinh 8 mm, mot mit khic sé
\Lz"'l

Pitavastatin 4 mg: Vién nén bao phim hinh tron mau trang, duong kinh 10 mm.

CHI PINH

Thudc duge chi dinh dé giam cholesterol toan phdn (TC), cholesterol ty trong thép (LDL-C) &
nguoi 16n, thanh thiéu nién va tré em tir 6 tudi tr&r 1én bj ting cholesterol mau nguyén phét, bao
gdm tang cholesterol méau gia dinh di hop tir (HeFH) va rdi loan lipid mau hén hop, khi ché do
an kiéng va bién phap khong ding thude khéc dap img khong du.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu ding

Bénh nhan nén thyc hién ché do an giam cholesterol trudc va trong qué trinh didu tri.

Liéu khoi dau thong thudng 1a 1 mg mot 1dn mdi ngay, viée diéu chinh liéu nén duge thuc hién
sau 4 tudn diéu tri. N

Ligu lugng nén dugc ca thé hoa cho timg bénh nhan tiy thuge ndng do LDL-C, muc tiéu diéu tri
va dép (ng cta bénh nhén.

Liéu khuyén co t8i da 1a 4 mg mot lin mi ngay.

Nguwoi gia

Khéng can hiéu chinh liéu & bénh nhén trén 70 tudi.
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Tré em

Tré em va thanh thiéu nién tir 6 tuéi e lén:

Viée sir dung thudc & tré em chi nén duoc thuc hién bai cde béc si cé kinh nghi¢m trong diéu trj
tang lipid mau va nén duoc theo ddi thudng xuyén.

O tré em va thanh thiéu nién bj ting cholesterol méu co tinh chét gia dinh di hop tu, litu khoi
ddu thong thuomg 13 | mg mét 1an mdi ngay. Viéc hi¢u chinh liéu nén duge thuc hién trong
khoang thdyi gian tir 4 tun tras 1én. Lidu lugng nén duge c4 thé hoéa cho timg bénh nhén tay thugc
ndng do LDL-C, muc tiéu diéu tri va dap (rng cua bénh nhan. O tré em tir 6 dén 9 tudi, liéu tdi da
hang ngdy 12 2 mg. O tré em tir 10 tudi tro Ién, liu tSi da hang ngay 1a 4 mg.

Tré em dudi 6 tuoi:

Tinh an toan va hiéu qua cua pitavastatin & tré em dudi 6 tudi chua duge biét va khong ¢é san dit
ligu.

Bénh nhén suy thin

Khéng can hiéu chinh litu & bénh nhén suy than nhe nhung nén thdn trong khi sir dung
pitavastatin. Dir liéu véi liéu 4 mg con han ché & tit ca cdc mirc d§ suy giam chirc nang thén.

Do do, chi nén sir dung liéu 4 mg vdi su theo ddi chit ché.

O nhirng ngudi bi suy than nang, liéu 4 mg khéng duge khuyén cdo.

Bénh nhin suy giam chiec nang gan nhe dén trung binh

Liéu 4 mg khéng dugce khuyen c40 O nhitng bénh nhén bi suy giam chirc nang gan nhe dén trung
binh. C6 thé ding liéu t5i da hang ngay 1 2 mg vdi su theo doi chit ché.

Céch ding

Thudc ding dudng udng va nén nuét ca vién. Sir dung thude 1 1dn mdi ngay cung hodc khong
ctng thirc &n vao cting mdt thoi diem mdi ngay

Liéu phép statin thudng hiéu qua hon vao budi téi do nhip sinh hoc ctia qua trinh chuyén héa
lipid.

Néu tré em hodc thanh thiéu nién khdng thé nudt, cé thé hoa tan thude trong mét ce nude va
udng ngay. Dé dam bao liu luong chinh xdc, nén dung mat cbe nuée thir hai dé trang lai va
ubng ngay. Vién nén khéng dugce phan tén trong nudc trdi ¢y c6 tinh acid hodc sira.

CHONG CHI DINH

Qué mén voi pitavastatin hodc bét ky thanh phin ndo ciia thube hoiic cae thude nhom statin khéc.
Bénh nhén suy gan ning, bénh gan tién trién hofic tang nong d6 transaminase gan kéo dai khong
& nguyén nhan (vuot qua 3 lan gi6i han trén cua mirc binh thudng)

Bénh nhan bi bénh co

Str dung déng thoi cyclosporin.

Phu nir c6 thai, phy nir dang cho con bd va phy nir dang trong do tudi sinh san nhung khong
ding bién phép tranh thai thich hop.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Bénh co va tiéu co vin

Pitavastatin c thé gdy bénh co (dau co, cimng co hodc yéu co lién quan dén tang creatin kinase
(CK)) va tiéu co van. Suy thén cap thit phét do myoglobin niéu va trudng hop tir vong hiém gip
da xay ra do ti€u van ¢ nhiing bénh nhan duoc diéu tri bing statin, bao gdm pitavastatin.

Cdc yéu 1o nguy co doi véi bénh co

o
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Céc yéu tb nguy co ciia bénh co bao gdm tir 65 tudi trd 1én, thiéu nang tuyén giap khong duge
kiém sodt, suy than, sir dung déng thoi mot sé loai thude (bao gdm céc liéu phdp ha lipid mdu
khdc) va ding Pitavastatin & mirc liéu cao hon. Trong céc nghién c(ru lam sang trudc khi dua ra
thi trudng, viéc dung Pitavastatin & miic lidu cao hon 4mg mot 14n méi ngay c6 lién quan dén su
gia tAng nguy co' méc bénh co nghiém trong. Lidu khuyén cdo t6i da ciia Pitavastatin 1 4mg mi
ngay mét lan.

Cdc bude dé ngan ngira hodic giam nguy co mdc bénh co va tiéu co van

Pitavastatin dugc chdng chi dinh & nhimg bénh nhan ding cyclosporine va khéng duge khuyén
cdo & nhimg bénh nhan ding Gemfibrozil. C6 giGi han vé lidu lugng Pitavastatin doi v6i bénh
nhén dung Erythromycin hojc Rifampin. Cac loai thudc sau ddy khi sir dyng ddng t&i voi
Pitavastatin ciing c6 thé lam ting nguy co mic bénh co va tiéu co van: Niacin & liéu diéu chinh
lipid (>1gam/ngay, fibrat va colchicin).

Ngimg dung Pitavastatin khi ndng d6 CK tang déng ké, khi c6 nghi ngd hoac da chan doan bénh
co. Céc triéu chiing co va ting CK c6 thé hét khi ngimg ding Pitavastatin Ngimg diéu trj tam
thoi v6i Pitavastatin & nhitng bénh nhdn dang trong tinh trang céap tinh hogc nghiém trong goi y
nguy co cao bj suy than thir phat do tiéu co van (chang han nhu nhim trung huyét sbc; giam thé
tich tudn hoan ning; dai phiu; chdn thuong; rdi loan chuyén héa, néi tiét hogc r6i loan dién giai
nghiém trong; hodc dong kinh khong kiém soat duge).

Théng béo cho bénh nhdn vé nguy co méc bénh oo va tiéu co vn khi bét dau diéu tri hogc ting
liéu Pitavastatin. Hudng dan bénh nhén thong bao ngay céc con dau co, cling co hodc yéu co
khong rd nguyén nhan, dic biét néu cé kém theo khé chiu hogc sbt.

Can nhic theo ddi Creatin Kinase (CK) trong trudng hop:

+ Trude khi didu tri, xét nghiém CK nén duoc tién hanh trong nhiing truong hop: Suy giam
chiic nang than. nhuoc gidp, tién st ban thin hodc tién sir gia dinh mic bénh co di truyén, tién
st bi bénh co do st dung statin hodc fibrat trude do, tién sir bénh gan va/hodc udng nhidu
ruou, bénh nhan cao tudi (> 70 twdi) ¢6 nhing yéu té nguy co bi tiéu co van, kha ning xay ra
tuong tac thudc va mét s6 ddi twong bénh nhan dac biét. Trong nhitng trudng hop ndy nén can
nhic loi ich/nguy co va theo d3i bénh nhan trén 1am sang khi didu tri bing statin. Néu két qua
xét nghiém CK > 5 ldn gi6i han trén cta mic binh thudng, khéng nén bét dau didu tri bing
statin.

+ Trong qué trinh diéu tri bang statin, bénh nhén cén thong bdo khi ¢ cdc biéu hién vé co nhu
dau co, cimg co, yéu co ... Khi ¢ cdc biéu hién nay, bénh nhan can lam xét nghiém CK dé c6
céc bién phép can thi¢p phi hop.

Bénh co hoai tir qua trung gian mién dich

Di c¢o nhiing bao cdo hiém gip vé& bénh co hoai ttr qua trung gian mién dich (immune-mediated
necrotizing myopathy (IMNM)), mdt bénh co ty mién, ¢6 lién quan dén viéc sir dung statin, bao
gdbm céc bdo cdo vé tai phat khi st dung cling loai hodc mt loai statin khac. Bénh co hoat tir qua
trung gian mi&n dich duge dic trung boi: yéu cic co sb chi (proximal muscle) va ting creatin
kinase dai ding ngay ca khi d4 ngiing diéu trj statin; khang thé anti-HMG CoA reductase duong
tinh; sinh tiét co cho thdy co hoai tir va c6 cdi cai thién néu ding cdc thube trc ché mién dich, C6
thé can lam thém xét nghiém than kinh co va huyét thanh hoc va diéu trj béng thude tc ché mién
dich khi can thiét. Ngimg diing Pitavastatin néu nghi ngd bénh viém co hoai tir qua trung gian
mién dich.

N
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Roi loan chirc ning gan

Téng transaminase huyet thanh da dugc béo cdo vdi Pitavastatin. Trong hiu hét cdc trudng hop.
nhing thay doi nay xuét hi¢n ngay sau khi bat diu diéu tri, thodng qua, khong kém theo céc tri¢u
chimg va tré lai gia tri ban diu hodc cai thién khi tlep tuc diéu tri hodc sau mét thoi gian ngit

quang diéu tri. Hiém c6 béo céo sau khi lru hanh vé suy gan gy tir vong hodc khdng giy tir
vong & b¢nh nhan ding statin, bao gdm ca Pitavastatin.

Bénh nhén ubng nhiéu rugu va/hodic ¢6 tidn sir bénh gan c6 thé ting nguy co tén thuong gan.

Khuyén cdo lam xét nghiém enzyme gan trude khi bt diu diéu tri bﬁng Pitavastatm va trong
trudng hop chi dmh ldm sang yéu cau xét nghiém dd. Pitavastatin chong chi dinh & nhung bénh
nhan bi suy gan c4p tinh hodc xo gan mat bii. Ngimg diéu tri bing Pitavastatin ngay néu co ton

thuong gan nghiém trong véi cdc déu higu 14m sang va/hodc téng bilirubin méu hodc vang da
Xay ra.

Ting HbAlc va ndng dj glucose trong huyét thanh lic d6i s |

Ting HbAlc va néng do glucose trong huyét thanh ltic d6i d4 duge bdo céo vdi statin, bao gdm

cd Pitavastatin. Diéu chinh 18i séng, bao gom tép thé duc thudng xuyén, duy tri trong luong co
thé khoe manh va lya chon thyc phim lanh manh.

Sir dung cho tré em

Tinh an toan va hi¢n qua cua Pitavastatin khi duoc si dung nhu mét liéu phép hd trg ché do an
kiéng giam Cholesterol ty trong thip (LDL-C) ¢ tré em tir 8 tudi trd 1én méc bénh ting
Cholesterol mau gia dinh dj hop tir (HeFH) da dugc thiét 1ap. Viée sir dung Pitavastatin cho chi
dinh nay duge chimg minh bai mt thir nghiém co dbi chirng gia dugc, mu doi, kéo dai 12 tuin
trén 82 tré em tir 8 dén 16 tudi mic bénh HeFH va thir nghiém nhan mé kéo dai 52 tudn & 85 tré
em méc HeFH. Tinh an todn va hiéu qua cua Pitavastatin chua dugc thiét 1ap & tré em dudi 8 tudi
mic bénh HeFH hoic tré em mic céc loai tang lipid mau khac (khéng phai bénh HeFH).
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Sir dung cho ngudi cao tudi

Trong céc nghién ciru 1am sang c6 doi chimg, 1.209 (43%) bénh nhan tr 65 tudi trér 1én. Khéng
¢6 su khac biét tong thé vé tinh an toan hay hiéu qua giira ddi tirong bénh nhan nay va bénh nhan
tré tudi.

Tudi cao (265 tudi) 1a mot yéu to nguy co ddi voi bénh co va tiéu co vén lién quan dén
Pitavastatin. Can than trong khi lya chon liéu cho bénh nhan cao tudi, nhan biét tin suft suy

giam chirc nang gan, thin hodc tim cao hon. Theo ddi su gia ting nguy co méc bénh co & bénh
nhén cao tudi ding Pitavastatin.

Suy thén

Suy than la mdt yéu t6 nguy co ciia bénh co va tiéu co van. Theo ddi sy phat trién cia bénh co
trén tét ca bénh nhan suy than. Do nguy co méc bénh co, khuyén cao diéu chinh lidu Pitavastatin
cho bénh nhan suy than vira va ning (tdc do loc cdu than wée tinh 1an 1a 30-59 mL/phut/1,73m?
va 15-29mL/phat/1,73m?), ciing nhu bénh nhén bi bénh than giai doan cudi dang tham phéan
médu.

Suy gan

Pitavastatin chéng chi dinh & nhitng bénh nhan bj suy gan tién trién hogic xo gan mét bi.
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Thude chira ti dwoe lactose monohydrate

Bénh nhan c6 van dé di truyén hiém gap vé khong dung nap galactose, thiéu hut lactase toan
phin hodic kém hip thu glucose-galactose khong nén ding thudc nay.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU
Théi ky mang thai

Téng quan vé nguy co

Viéc ngimg didu trj bing pitavastatin khi mang thai da dugc cong nhén. Ngoai ra, can xem xét
nhu cau diéu trj lién tyc ciia timg bénh nhén,

Pitavastatin giam tng hop cholesterol va c6 thé ca céc hoat chét sinh hge khac cé ngudn gde tir
cholesterol; do dé, pitavastatin c6 thé gdy hai cho thai nhi khi diing cho phy nir ¢6 thai dva trén
co ché hoat dong. Ngodi ra, viéc didu trj tang lipid mau néi chung khong can thiét trong thoi ky
mang thai. Xo vira déng mach 12 mdt qua trinh man tinh va viéc nging thudc ha lipid méu trong
thoi ky mang thai s€ it anh huong dén két qua diéu tri 1au dai cia bénh ting lipid mau nguyén
phét & hiu hét bénh nhan.

Dir lidu c6 san tir loat ca bénh va cac nghién ciu thuan tdp quan sat tién ctru va hoi clru trong
nhiu thip ky sir dung statin & phy nir mang thai da khong xdc dinh dugc nguy co gdy di tat bim
sinh nghiém trong lién quan dén thude. Dir lidu duge cong bo tir cac nghién clu thuan tdp quan
sat tién ctu va hdi ciiu véi viée str dung statin & phu nir mang thai 1a khong dii dé xdc dinh liéu
¢6 nguy co say thai lién quan dén thudc hay khong (xem phan Dir liéu bén dudi).

Trong cac nghién ciru vé sinh san & dong vat, khong quan st thiy doc tinh trén phdi thai hodc di
tit bdm sinh & chudt cdng va tho mang thai ding Pitavastatin qua dudng ubng trong gian doan
hinh thanh cdc co quan voi lidu lan luot 1a gdp 22 lan va 4 1dn mac phoi nhidm 6 nguoi & lidu
khuyén céo téi da cho ngudi (MRHD) la 4mg, dya trén AUC (xem phén Df ligu bén dudi).

Nguy co co ban udc tinh vé di tat bam sinh nghiém trong va say thai ddi véi ddi tuong dugc chi
dinh 1a khong rd. Phan tng cd hai trong thai ky xay ra bat ké tinh trang strc khoe ctia ngudi me
hodc viée st dung thude. Trong dan s6 Hoa Ky nai chung, nguy co co ban udc tinh vé cac dij tat
bam sinh nghiém trong va say thai trong thai ky da duge ghi nhén trén lam sang tuong ng la 2-
4% va 15-20%.

Dt liéu
Dir liéu trén nguoi

Mat nghién ctu lién két doan hé Medicaid trén 1152 phu nit mang thai phoi nhiém vai statin so
vGi 886.996 dbi chung khéng cho thay tac dung gy quai thai nghiém trong tir viéc ngudi me st
dung statin trong ba thang dau cua thai ky, sau khi diéu chinh céc yéu 6 gay nhiém tiém an —
bao gdm tudi ciia ngudi me, di thio dudng, tang huyét ap, béo phi, sir dung rugu va thude 14 —
sir dung céc phuong phép dénh gid dua trén diém xu huéng. Nguy co twong ddi vé di tat bam
sinh gita nhém st dung statin va nhom khong sir dung statin trong ba théng déu tién la 1,07
(khoang tin c4y 95%: 0,85 dén 1.87) sau khi kiém soét cdc yéu t6 gy nhitu, dic biét 1a bénh dai
thdo dudng da c6 tir trude. Khdng cd sy gia ting dang ké vé& mat thong ké trong bat ky di tat cu
thé ndo cua co quan duge danh gid sau khi tinh dén cac yéu to gy nhiéu. Trong phan 16n céc
trudmg hop mang thai, viée didu tri biing statin dugc bt ddu trude khi mang thai va dimg lai vao
mét thoi diém nao d6 trong ba thang dau khi xac dinh ¢6 thai. Céc han ché clia nghiém ciiu bao
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gdm viéc phy thuéc vao ma héa ciia bac si dé xac dinh sy hién dién cua di tat, thiéu kiém soat
doi véi mt s6 yéu td gy nhiu nhu chi s6 khdi co thé, sir dung don thuée dé xdc minh vige sir
dung statin va thiéu théng tin vé ca sinh non. :

Dit liéu trén dong vt

Cic nghién ctru vé su phat trién cia phéi thai-thai nhi dd dugc tién hanh trén chudt cdng mang
thai dung Pitavastatin vai liéu 3, 10, 30 mg/kg/ngdy dua thing qua dudng miéng vao da day,
trong thoi ky hinh thanh cde co quan (ngdy mang thai thir 7-17). Khéng quan sat thiy phan tmg
cé hai nao & liéu 3 mg/kg/ngay, lidu cao gép 22 I4n mirc phoi nhiém toan than & ngudi la 4
mg/kg/ngay dua trén AUC.

Céc nghién ctu vé sy phét trién cta phoi thai-thai nhi da duoc tién hanh trén th mang thai diing
Pitavastatin v&i lidu 0,1; 0,3; 1 mg/kg/ngdy dua thing qua dudng miéng vao da day trong thdi ky
hinh thanh cic co quan (ngay mang thai thir 6-18). Pc tinh trén thé me bao gom giam trong
lugng co thé va say thai da dugc quan st thy ¢ tit ca céc lidu duoc thir nghiém (lidu cao gép 4
lan mic phoi nhiém toan than & ngudi 1a 4 mg/kg/ngay dua trén AUC).

Trong cdc nghién ciu chu sinh/sau khi sinh & chudt céng mang thai dugc cho udng pitavastatin
voi ligu 0,15 0.3; 1; 3; 10; 30 mg/kg/ngay tir khi hinh thanh céc co quan cho dén khi cai sita
(ngdy mang thai tht 17 dén ngay cho con bi thir 21), ddc tinh trén chudt me bao gbm tir vong &
litu > 0.3 mg/kg/ngay va gidm tiét sita & tét ca cdc mirc liéu din dén giam ty 1¢ sdng sot clia
chudt so sinh & tat ca cac nhom lidu (0,1 mg/kg/ngay tuong duong véi khoang 1 ldn mic phoi
nhiém toan than o nguoi 13 4 mg/kg/ngay dua trén AUC).

Cac nghién ciru vé doc tinh sinh san da chi ra riing Pitavastatin di qua nhau thai & chudt cbng va
dugc tim thiy trong cédc mé cua thai nhi voi nong do < 36% trong huyét tuong ciia chudt me sau
khi ding mét liéu duy nhdt | mg/kg/ngay trong thoi ky mang thai (& giai doan cuéi ctia qué trinh
hinh thanh co quan).

Thai ky cho con b
Tong quan vé nguy co

Khong co san thong tin vé su hién dién coa Pitavastatin trong siia ngudi hodc dong vét, anh
huéng cua thude dbi véi trée bi me hodc anh hurong ctia thude ddi voi viéc san xuat sita, Tuy
nhién, ngum ta da ching minh Iang mot loai thudc khac trong nhom nay di vao sira me. Céc
statin, bao gdm Pitavastatin, lam giam tong hop cholesterol va ¢ thé lam giam téng hop céc hoat
chit sinh hoc khac c6 ngudn gdc tir cholesterol va ¢ thé gdy hai cho tré bu me.

Do c6 kha ning xay ra cac phan (g c6 hai nghiém trong & tré bi me, dya trén co ché hoat dong,
khuyén bénh nhan khéng nén cho con bu trong khi diéu trj bang pitavastatin,

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

Khong c6 phan (ing ¢4 hai ndo cho thdy bénh nhin diing pitavastatin s& bj suy giam kha ning 14i
xe va khi sur dung may méc nguy hiém, nhung cdn luu ¥ ring d3 c6 bdo cdo vé chéng mat va
budn ngu khi diéu trj véi pitavastatin.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Bang 1 bao gdm danh sach cdc loai thudc lam ting nguy co mic bénh co va tidu co van khi ding
ddng thoi voi Pitavastatin va huéng din phong ngira hodc quin Iy twong tde thudc.
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Bang 1: Twong tic thude lam ting nguy co mic bénh co va tidu co van véi Pitavastatin

Cyclosporin

Anh hueong lam sang:

Cyclosporin lam ting dédng ké phoi nhiem voi pitavastatin va
lam ting nguy co méc bénh co va tiéu co vén.

Can thiép:

Chéng chi dinh sir dung dong thdi cyclosporin vai
pitavastatin

__(_}emﬁbrozil

Can thiép:

Anh hurong lim sang:

| Tranh st dung dong thoi gemfibrozil véi pitavastatin.

Tdng nguy co ton thuong co: Gemfibrozil cé thé gdy bénh
co khi ding don dc. Nguy co mac bénh co va tiéu co van
tang Ién khi sir dung ddng thoi gemfibrozil véi statin, ké ca
pitavastatin.

| Erythromvein

Anh hveong lam sang:

Erythromycin lam tang dang ké phoi nhiém vai Pitavastatin
va lam ting nguy co méc bénh co va tiéu co van.

Can thiép:

O nhitng bénh nhan ding Erythromycin, khéng ding qué |
Img Pitavastatin mot ldn mdi ngay.

Rifam pin _

- Anh hmi';;rg ldm sang:

T I_{ﬁiﬁih_la_m Lén_g déng ké ndng d6 dinh cia Pitavastatin va

. | tdng nguy co mic bénh co va tidu co van. |

Cant h;é;

I
| Fibrates

O nhiing bénh nhén dung Rifampin, khong dung qua 2mg
J_Pndvaslaim, mdt lan mdi ngay

Anh hicong lam sang:

: Tang nguy co tén‘ thuong co: céc thude ha Cholesterol mau
' nhom fibrat ¢é thé gdy bénh co khi dung don déc. Nguy co

mAc bénh co va tiéu co vén ting Ién khi sa dung drfing thai
' cdc fibrat véi cc statin, ké ca Pitavastatin.

=

Can thiép:

Cén nhan xem loi ich cua viée st dung fibrate d(‘?mg thoi véi
Pitavastatin vé I6n hon nguy co gia ting bénh co va tiéu co
van hay khéng.

" Niacin

" Anh huéng ldm sang:

Tang nguy co 16n thuong co: nguy co mac bénh co va tiéu
co van ¢6 thé tang 1én khi sit dung ddng thoi Pitavastatin voi
| Niacin (=1g/ngay) dé diéu chinh lipid

| Can thiép:

| Can nhic xem loi ich cua viée su dung Pitavastatin df‘mg
thoi vai Niacin (>1g/ngay) dé diéu chinh lipid ¢6 cao hon |
nguy co gia tang bénh co va tiéu co van hay khéng

Colchicine

Anh huomg ldm sang:

Tang nguy co ton thuong co: cac truong hop méac bénh co va
titu co van di dugc bdo cdo khi sir dung ddng thoi
colchicine vél statin, bao gdm voi Pitavastatin.

; Can thiép:

Can nhéc nguy co/lgi ich cla viéc st dung dong thoi
Colchicin voi Pitavastatin.

Twong tic khac:

o)
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Vige sir dung ddng thoi céc thude ha lipid méu nhém statin véi cac thude didu tri HIV va viém
gan siéu vi C (HCV) ¢6 thé lam tdng nguy co gdy ton thuong co, nghiém trong nhét I3 tidu co
van, thin hu dan dén suy than va c6 thé gdy tir vong,.

Khuyén cdo vé tueong tdc thude gitea Pitavastatin véi cdc chdt ire ché Protease ciia HIV va HCV:

Statin Cic chit iic ché protease c6 tuong tic Khuyén cdo ké don
Pitavastatin | Atazanavir Khéng han ché vé ligu ding
| Atazanavir + Ritonavir

' Darunavir + Ritonavir
Lopinavir + Ritonavir

Twong ky ciia thude: Do khéng c6 nghién ciru vé tinh tuong ky cua thudc, khéng trdn lan thude
nay véi céce thude khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Trong céac thir nghiém lam sang c6 doi ching, & liéu khuyén cdo, dudi 4% bf;nh nhan diéu tri
béng pitavastatin phai ngung thude do téc dung phu. Téc dung khéng mong mudn lién quan dén
pitavastatin duoc bdo cdo pho bién nhat trong cac thtr nghiém lam sang cé déi chirng la dau co.

Céc tdc dung khéng mong mudn va tin sudt quan sat dugc trong cdc thir nghi¢ém lam sang c6 déi

ching trén toan thé gio1 va cac nghién ciu mo. & lidu khuyén cao, dugc liét ké dudi day theo hé
co quan.

Tén suét duoc dinh nghta la: rat phé bién (>1/10), phd bién (>IKIOO dén <1/10), khéng phd bién

(=1/1.000 dén <1/100), hiém gap (=1/10.000 dén <1 /1. 000), rit hiém gip (<1/10.000) va khéng
duoc biét dén.

Réi loan méu va hé bach huyét

it gap: thidu mau

Réi loan chuyén héa va dinh dudng

it gédp: chan an
Réi loan tdm thén

it gap: mét ngu

R&i loan than kinh

Thudng gép: nhic dau

it gap: chéng mit, loan vi gidc, budn ngu
Tén suat khong r5: Bénh nhuoc co

Réi loan mét

Hiém gdp: giam thi luc

Tén sudt khdng rd: Nhuoe co mit

Réi loan tai va tai trong

Khéong phé bién: U tai

Rbi loan tiéu hoa

Thudng gap: Tdo bon, Tiéu chay, Khé tiéu, Budn nén

.y
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it gap: Pau bung, khé miéng, nén mira

Hiém gip: Chimg dau ludi, viém tuy cip

Réi loan gan mat

it gap: tang transaminase (aspartate aminotransferase, alanine aminotransferase)
Hiém gip: Vang da & mat

Réi loan da va mé dudi da

it gdp: Ngira, phét ban

Hiém gap: may day, ban do

Khéng rd tin sudt: Phi mach

R6i loan co xuwong, mé lién két va xuong
Thudng gdp: Dau co, Dau khdp

it gap: Co thit co

Chura rd tan suat: Bénh co hoai tir qua trung gian mién dich, hoi chimg gidng Lupus
Rdi loan thén va tiét niéu

it gap: Pollaki niéu
Khéng phd bién: tiéu rat

Cic r6i loan chung va tinh trang tai chd dimg thudc

It gap: Suy nhugc, kho chiu, mét moi, phi ngoai vi

Tang creatinine kinase trong mau >3 lan giGi han trén ciia mac binh thuong (ULN) xay ra & 49
trén 2800 (1,8%) bénh nhédn dung pitavastatin trong cac thur nghiém lam sang c6 dbi chimng. Mic
>10 1an ULN v&i cac tr i€éu chimg co dong thoi la rat hiém va chi duge quan sat thﬁy 0 mot bénh
nhén trong s 2406 bénh nhan duoc diéu tri bang 4 mg pitavastatin (0,04%) trong qua trinh thir
nghi¢m lam sang.

Tré em

Co so dir liéu vé an toan lam sang bao gdm dir liéu v& an toan caa 142 bénh nhi duoc diéu tri
pitavastatin trong d6 c6 87 bénh nhén ¢ dd tudi tir 6 dén 11 va 55 bénh nhén & d6 tudi tir 12 dén
17. Tong cong c6 91 bénh nhan ding pitavastatin trong | ndm v&i 12 bénh nhén nhén
pitavastatin trong 2.5 ndm va 2 bénh nhén trong 3 nim.

it hon 3% bénh nhan dugc diéu tri bing pitavastatin phai ngun;, thude do tac dung phu. Céc phéan
g bét loi lién quan dén pitavastatin duoc bao cao phu bién nhit trong nghién ciu [Am sang la 4
dau dau (4,9%), dau co (2,1%) va dau bung (4,9%). Dua trén dir ligu c6 sin, tan sudt, loai va

mirc d6 nghiém trong cta cdc phan tng bt lgi dugc cho 1a gidng nhau & tré em va thanh thiéu
nién so vai nguoi lon.

Dir li¢u sau khi thude duwge lwu hanh ra thi truong

Mot nghién ctru kéo dai hai ndm da duge tién hanh trén gan 20.000 bénh nhén & Nhat Ban, Phin
I6m trong 56 20.000 bénh nhan trong nghién ctu duoc diéu tri bing pitavastatin | mg hodc 2 mg
chir khdng phai 4 mg. 10,4% bénh nhédn bao cdo céc tac dung phu khong thé loai trir mbi quan hé
nhdn qua véi pitavastatin va 7,4% bénh nhan ngimg diéu trj do céc téc dung phu. Ty I€ dau co la
1,08%. Phan 16n céc tac dung bét loi 14 nhe. Ty 1€ tdc dung phu cao hon & nhiing bénh nhéan cé
tién sir di (g thudc (20,4%) hoiic bénh gan hodc than (13,5%).

Céc tac dung khéng mong mudn dugce ligt ké dudi day theo hé co quan:
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RGi loan gan maét
Hiém gap: Chiic nang gan bét thuong, réi loan chirc ning gan

ROi loan co xuong, mé lién két

Hiém gip: Bénh co, tiéu co van
C6 hai bao cdo vé tiéu co van cin nhap vién (0,01% bénh nhan).

Ngoai ra, c¢é nhiing bdo cdo ty nguyén sau khi dua thudc ra thi trudng vé céc téc déng lén co
xuong bao gdm dau co va bénh co & nhiing bénh nhén duge didu tri bing pitavastatin & tit ca cac
liéu khuyén céo. Céc bdo cdo vé tiéu co vén, ¢6 va khong c6 suy than cép, bao gdm ca tiéu co
van gay tr vong cling da dugc ghi nhan. Cac bdo cdo sau day ciing da duoc ghi nhan (tAn suat
dyra trén tan suét quan sat dugc trong cdc nghién ciru sau luu hanh thuée):

R6i loan hé thin kinh

it gap: giam cam gidc.

Ri loan tiéu hoa

Hiém gap: kho chiu bung,

Rdéi loan da va md dudi da

Khéng rd tan sut: Phit mach

L M A v e .
Réi loan co xuong va mé lién két va xXiuong

Khong ro tan suit: Hoi chimg gidng Lupus

RGi loan hé sinh san va v

Vi to ¢ nam gidi

Anh hud'ng ciia nhém statin

Cac tac dung phu sau ddy da duoc bao cao vai mat sb statin:

* Réi loan gide ngu. ké ca dec mong

» Mat tri nh¢

* Réi loan chirc nang tinh duc

* TrAm cam

» Céc truong hop didc biét cua bénh phdi k&, dic biét 1a khi didu tri lau dai.

* Dai thdo duong: Tan sult s& phu thude vao céc yéu (6 nguy co (dusng huyét lic déi > 5.6
mmol/L., BMI >30 kg/m2, ting triglycerid, tién sir ting huyét ap)

Ngoai ra cé mét sb tac dung khong mong mubn sau:
» Suy giam nhan thirc (nhu mét tri nhd, 1a 13n...)

» Tang dudong huyét

* Tang HbAlc

Thong bdo ngay cho bic sy hogc dwgc sp nhitng tic dung khéng mong mudn gdp phdi khi si
dung thubc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Khong c6 thude diéu tri dic hiéu qué lidu pitavastatin. Trong trudng hop qué lidy, bénh nhan cin
duoc diéu trj tridu chirng va ap dung diéu trj h trg thich hop. Thdm phan méau khéng ¢ tic dung
do &i lyc cao clia pitavastatin vao protein. Can kiém soat chit ché chirc ning gan va mirc CK,.
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PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duge Iy: Thude ha lipid mau - Nhém trc ché HMG-CoA reductase.
Ma ATC: C10AA08

Co ché tac dung

Pitavastatin la chat (rc ché dac hiéu men khir 3-hydroxy-3-methylglutaryl-coenzyme A (HMG-
CoA) reductase, enzyme xtic tac phan (ng chuyén HMG-CoA thanh mevalonat la budc dau tién
trong sinh téng hop cholesterol. Bing céch (rc ché men HMG-CoA reductase, pitavastatin lam
giam ndng dg cholesterol ty trong thip (LDL-C), cholesterol toan phén (TC), va triglycerid (TG)
trong huyét tuong

Durge lue hoe

Thude lam giam LDL-C, cholesterol toan phén va triglycerid va ting HDL-cholesterol (HDL-C).
Thude lam giam Apo-B va tao ra sur gia ting bién di trong Apo-Al. N6 ciing lam giam non-
HDL-C va ting ty ¢ TC/HDL-C, va Apo-B/Apo-Al.

L.

i ldm san

Trong cac nghién clru lam sang c6 d6i ching trén 1687 bénh nhin bj tang cholesterol mau
nguyén phat va réi loan lipid mau hén hop, bao gdm 1239 bénh nhén dugc dung thubc & liéu
diu trj (LDL-C trung binh ban dau khoang 4,8 mmol/L), pitavastatin lam giam ndng d LDL-C,
TC, cholesterol khéng HDL, TG va Apo-B va ting nong d6 HDL-C va Apo-Al. Ty I&¢ TC/HDL-
C va Apo-B/Apo-Al da giam. Ty I¢ TC/HDL-C va Apo-B/Apo-Al giam.

LDL-C giam tir 38 dén 39% khi sir dung pitavastatin 2 mg va giam tir 44 dén 45% khi sir dung
pitavastatin 4 mg.

Phin 16n bénh nhan ding lidu 2 mg dé dat duoc muc tiéu diéu trj cia Higp hdi Xo vira dong
mach Chéu Au (EAS) véi LDL-C (<3 mmol/L).

Trong m@t thir nghiém lam sang c6 dbi ching & 942 bénh nhan >65 tudi (434 bénh nhin dugc
didu tri bing pitavastatin 1 mg, 2 mg hodc 4 mg) bj tang cholesterol mau nguyén phat va rbi loan
lipid méu hén hop (LDL-C ban dau trung binh khoang 4,2 mmol/L), céc gia tri LDL-C la giam
lan luot 31%, 39,0% va 44,3% va khoang 90% bénh nhén dat myc tiéu diéu trj EAS. Hon 80%
bénh nhan dang diing thudc ddng thdi, nhung ty 1§ téc dung phy twong ty nhau & tdt ca céc nhom
diéu trj va it hon 5% bénh nhén rit khéi nghién ciru do téc dung phy. Két qua vé tinh an toan va
hiéu qué tuong ty nhau & nhitng bénh nhén thudc céc phan nhom tudi khdc nhau (65-69, 70-74
va 275 tudi).

Trong céc thir nghiém lam sang cé dbi chimg trén téng cong 761 bénh nhan (507 ngudi duge
didu tri biing pitavastatin 4 mg) bj ting cholesterol mdu nguyén phdt hodc rbi loan lipid mau hén
hop, ¢6 tir 2 yéu té nguy co tim mach tr& 1én (LDL-C trung binh ban dhu khoang 4,1 mmol/L),
hodc rbi loan lipid mau hén hop, vadi bénh tiéu dudng typ 2 (LDL-C ban dﬁu trung binh khoang
3,6 mmol/L), khoang 80% dat dugc muc tiéu EAS (3 hodc 2,5 mmol/L, tiy thudc vao rii ro).
LDL-C giam ldn lugt 12 44% va 41% & cac nhom bénh nhin.

Trong céc nghién ctu dai han kéo dai t&i 60 tudn vé bénh ting cholesterol mau nguyén phat va
réi loan lipid mau hdn hop, viéc dat duge muc tiéu EAS da duge duy tri bing cach giam LDL-C
lién tuc va on dinh, ddng thdi ndng do HDL-C tiép tyc tang.
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Trong mdt nghién ciru trén 1346 bénh nhan da hoan thanh 12 tuén diéu trj bing statin (giam
LDL-C 42,3%, dat muc tiéu EAS 69%, ting HDL-C 5,6%), sau 52 tudn dicu tri tiép theo vdi
pitavastatin 4mg LDL-C giam 42,9%, dat muc tiéu EAS 74%, ting HDL-C 14,3%.

Trong nghién ciru gidm sat kéo dai hai nam dugc thyc hién tai Nhit Ban, 6582 bénh nl:nﬁn bi tang
cholesterol méu da dugc diéu tri biing pitavastatin 1, 2 hodc 4 mg trong 2 nam, dugc tiép tuc diéu
trj thém 3 ndm nira (téng cdng S ndm diéu tri). Trong nghién ciru 5 ndm nay, muic giam LDL-C
(-30,5%) duge duy tri tir 3 thang trong sudt thoi gian nghién ciru, gid tri HDL-C ting 1,7% sau 3
thang 1én 5,7% sau 5 ndm, HDL-C tiing & nhimg bénh nhén c¢6 gid tri HDL-C ban dAu thip hon
(<40 mg/dL).

Xo vira dong mach

Nghién ciru JAPAN-ACS da so sdnh hi¢u qua khi sir dung pitavastatin 4 mg hodc atorvastatin 20
mg v6i khoang thoi gian diéu tri tir 8 dén 12 thang déi v6i thé tich mang bam mach vanh & 251
bénh nhén dugc can thiép mach vanh. Nghién ciru ndy da chimg minh giam khoang 17% thé tich
méng bém cho ca hai phuong phép diéu trj (-16,9 + 13,9% v&i pitavastatin.va -18,1 + 14,2% voi
atorvastatin).

Dii thao duing

Trong mét nghién ciru tién ciru nhan mé ¢6 ddi chimg trén 1269 bénh nhan Nhit Ban bi rdi loan
dung nap glucose dugc chon ngiu nhién dé thay déi 16i sdng c6 hodic khdng sit dung pitavastatin
| mg ho3c 2 mg mdi ngdy, 45,7% bénh nhén trong nhém ching mic béoh tiéu dudng so voi
39,9% bénh nhan trong nhém pitavastatin trong khoang théi gian 2,8 nam, ty 18 rui ro 0,82 [95%
Cl 0,68-0,99].

Mot phan tich tong hop trén 4815 bénh nhédn khong mic bénh tidu dudng dugc dua vao céc
nghién ciru mit d6i ngdu nhién c6 dbi ching trong thoi gian it nhét 12 tudin (thdi gian theo dai
trung binh 14 17,3 tudn [SD 17,7 tudn]) d4 chimg minh tdc dung trung l&p cua pitavastatin d6i véi
nguy co mic bénh tiéu duomg mai khai phat (0,98% bénh nhén dbi chimg va 0,50% bénh nhin
ding pitavastatin mic bénh tiéu duémg, nguy co tuong déi 0,70 [95% CI 0,30-1,61]) trong khi
6.5% (103/1579) bénh nhan déi chimg duge diéu tri bing gia dugc; sé con lai duge diéu trj bing
statin bao gbm atorvastatin, pravastatin va simvastatin.

Tréem

Trong mdt nghién ciru mi déi nglu nhién ¢6 déi chimg véi gia dugc NK-104- 4.01EU (n=106:
48 nam va 58 nir) bénh nhén tré em va thanh thiéu nién (6 tudi va <17 tudi) bj ting lipid mau ¢6
nguy co cao (ndng do LDL-C huyét twong lic di >160 mg/dL (4,1 mmol/L) ho3ic LDL-C >130
mg/dL (3,4 mmol/L) ciing véi cdc yéu t§ nguy co khic) da dung pitavastatin 1 mg, 2 mg, 4 mg
hodc gia duge hang ngay trong 12 tudn. Khi tham gia nghién ciru, phdn I6n bénh nhan duge chén
doan mic chimg tang cholesterol mau gia dinh di hop tir, khoang 41% bénh nhén tir 6 dén <10
tudi va khodng 20%, 9%, 12% va 9% bénh nhén theo thang do Tanner II, III, IV va V tuong
img. LDL-C trung binh da giam lin luot 1a 23,5%, 30,1% va 39,3% khi dung pitavastatin 1, 2 va
4 mg, so va&i 1,0% khi ding giad dugc.

Trong mdt nghién clu an toan vd md rong nhdn mé kéo dai 52 tudn NK-104-4.02EU (n=113,
bao gdm 87 bénh nhan tir nghién ciru c6 ddi ching véi gia duoc trong 12 tudn; 55 nam va 58 nir)
bénh nhén tré em va thanh thiéu nién (>6 tudi) twéi va <17 tudi) bj tang lipid mdu c6 nguy co cao
da ding pitavastatin trong 52 tuan. Tét ca cdc bénh nhan bét dau didu trj vdi pitavastatin | mg
m&i ngay, va liéu pitavastatin c6 thé da duge tang lidu 1én 2 mg va 4 mg dé dat duge myc tiéu
diéu trj LDL-C i wu la <110 mg/dL (2,8 mmol/L) dya trén gid trj LDL- C & Tuén 4 va Tudn 8.
Khi tham gia nghién ciru, khodng 37% bénh nhan tir 6 dén <10 tudi va khodng 22%, 11%, 12%
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va 13% bénh nhén theo thang do Tanner II, III, IV va V, twong tmg. Phén I6n bénh nhén
(nf_10§; duge tang lidu 1én 4 mg pitavastatin mdi ngdy. LDL-C trung binh d& giam 37,8% vao
thoi diém cudi tuan 52. Téng cong, 47 bénh nhén (42,0%) dat duge myc tigu LDL-C t6i thiéu
ctia AHA la <130 mg/dL va 23 bénh nhan (20,5%) dat dugc muc tiéu LDL-C 1y tudng cla AHA
la <110 mg/dL & tuén 52. Mirc giam trong LDL-C trung binh & thoi diém cudi tudn 52 12 40,2%
doi véi bénh nhén 26 dén <10 tudi (n=42), 36,7% dbi véi bénh nhan 210 dén <16 tudi (n=61) va
34,5% cho bénh nhan >16 dén <17 tudi (n=9). Gidi tinh cia bénh nhan khéng ¢6 anh hudng dén
téc dung cua thudc.

Bénh nhén nhiém HIV

Hi¢u qua cua pitavastatin va cdc statin khic trong viéc giam LDL-C & bénh nhén ting cholesterol
méu nhiém HIV bj gidm so v&i bénh nhan ting cholesterol mau nguyén phat va réi loan lipid
méu hdn hgp khong nhiém HIV.

Trong thir nghi¢m INTREPID, téng céng 252 bénh nhén nhiém HIV mic ching réi loan lipid
méu (n=126 mdi nhom) budc vao giai doan bit ddu an kiéng trong 4 tudn, sau d6 duge chon
nglu nhién dé ding pitavastatin 4 mg mot lAn mdi ngay hodc pravastatin 40 mg trong 52 tuan,
Hiéu qua ctia thudc duoc danh gid & tuln didu tri thir 12.

LDL-C huyét thanh lisc d6i giam 1dn luot 12 31% va 30% & nhém didu trj bing pitavastatin va
21% va 20% & nhom diéu tri bing pravastatin trong 12 va 52 tuan.

PAC TINH DUQC PONG HOC
Hip thu

Pitavastatin dugc hdp thu nhanh chéng & dudng tiéu héa trén va ndng do dinh trong huyét twong
dat duoc trong vong mét gid sau khi ubng. Su hap thy khéng bi anh hudng bai thire én. Thudc
khong bj bién ddi trai qua vong tudn hoan gan rudt va duoc hdp thu tét tir hdng trang va hoi
trang. Sinh kha dung tuyét déi cua pitavastatin [a 51%.

Phéin bb |
Pitavastatin lién két 99% vdi protein huyét tuong, chii yéu la albumin va alpha l-acid
glycoprotein, thé tich phan b trung binh la khoang 133L. Pitavastatin dugc vén chuyén tich cuc
vao té bao gan, vi tri tic dung va chuyén hoa, boi nhiéu chit vin chuyén ¢ gan bao gdm
OATPIBI va OATPIB3. AUC huyét twong c6 thé thay dbi vi pham vi xéip xi 4 lan gitta gid tri
cao nht va thép nhit. Nghién ciru véi SLCOIBI (gen mi héa OATPIBI) cho théy tinh da hinh
ciia gen ndy c6 thé giai thich phan Ion sy thay ddi vé AUC. Pitavastatin khong phai la co chat

cho p-glycoprotein.

Chuyén héa

Pitavastatin khong bi bién déi 1a thanh phin chiém chi yéu trong huyét twong. Cée chét chuyén
héa chinh 1a lactone khéng hoat dong dugc hinh thanh théng qua lién hop pitavastatin
glucuronide loai ester boi UDP glucuronosyltransferase (UGTIA3 va 2B7). Céc nghién cffu
invitro, sir dung 13 ddng phan cytochrome P450 (CYP) & ngudi, chi ra ring qué trinh chuyén
héa cia pitavastatin boi CYP la téi thiéu; CYP2C9 (va ¢ muc d§ thép hon la CYP2C8) chiu
tréich nhiém vé chuyén héa pitavastatin thanh céc chat chuyén héa nho.

Thai trir
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Pitavastatin dang khdng bién déi nhanh chong duge dao thai qua gan vao mat, nhung trai qua
qud trinh tai tudn hoan gan rut, gbp phin kéo dai thoi gian tic dung cia thude. it hon 5%
pitavastatin dugc bai tiét qua nude tiéu. Thoi gian ban thai trong huyét twong nam trong khoang
tr 5,7 gid (liéu don) dén 8,9 gior (trang théi dn dinh) va dd thanh thai duémg udng trung binh biéu
kién 12 43,4 L/gi¢r sau khi ding liéu don.

Anh hwéng ciia thire &n:

Néang do toi da trong huyét fuong cua pitavastatin gidm 43% khi diing ciing véi bira 4n nhiéu
chét béo. nhung AUC khéng thay déi.

POI TUQNG BENH NHAN PAC BIET

Nguwoi gia

Trong céc nghién ctru 14m sang c6 kiém sodt, 1209 (43%) bénh nhan tir 65 tudi tré 1én. Khéng c6
sy khac biét dang ké vé hi¢u qua holc @9 an toan giita bénh nhén cao tudi va bénh nhén tré tudi.
Tgéi cao (65 tudi) 1a yéu td nguy co déi véi bénh co va tidu co van, N6i chung, viéc lya chon
liéu cho bénh nhén cao tudi nén than trong, phan 4nh tin sut suy giam chirc ning gan, thin hodc
tim cao hon, bénh dong thai hodc diéu trj bang thude khac va nguy co cao hon bénh co.

Gidi tinh _

Trong mdt nghién ctu duge dong hoc so sanh tinh nguyén vién nam va nit khoe manh, AUC cia
pita'vastatin ting 1,6 lan & phu nir. Didu nay khong anh hudng dén tinh an toan hodc hi¢u qua cua
thude & phu nir trong céc thir nghiém Iam sang.

Chiing toc

Khong c6 su khac biét vé dic tinh dugc ddng hoc cua pitavastatin giira nhirng ngu¢i tinh nguyén
khoe manh Nhét Ban va ngudi da tring khi tinh dén tudi tic va trong luong co thé.

Tréem

Tinh an toan va hiéu qua cua thudc chua duge thiét ldp & bénh nhi dudi 8 tudi mic bénh HeFH
hodc céc bénh nhi méc cac loai tang lipid mau khac (khéng phai bénh HeFH).

Bénh nhin suy thin

Suy thén la yéu té nguy co gay bénh co va tiéu co van. Do nguy co mic bénh co, khuyén cdo
diéu chinh liu pitavastatin cho bénh nhdn suy thén vira va niing (tbe d6 loc clu thén udc tinh lin
luot 1a 30 =59 mL/phat/1,73 m® va 15 -29 mL/phut/1,73 mz), ciing nhu bénh nhan suy thin giai
doan cudi, bénh dang chay thdn nhén tao.

Suy gan

Chéng chi dinh sir dung pitavastatin & nhitng bénh nhan méc bénh gan tién trién, bao gém ca tinh
trang ting ndng d§ transaminase gan kéo dai khong rd nguyén nhén.

Liéu 4 mg khong duge khuyén céo & nhitng bénh nhén bj suy giam chitc ning gan nhe dén trung
binh. C6 thé dung lidu téi da hang ngay 1a 2 mg v6i sy theo ddi chiit ché.

QUY CACH PONG GOI:

Pitavastatin 2 mg:

Hop 02 vi x 14 vién, kém t& huéng dan st dung thudc.

Pitavastatin 4 mg:

Hop 04 vi x 07 vién kém tos hudng dén st dung thudc.

BAO QUAN: Noi khé, mét, nhiét do du6i 30°C, tranh dnh sing.
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https://trungtamthuoc.com/
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xudt.
TIEU CHUAN: TCCS,
NHA SAN XUAT
Atlantic Pharma — Produgdes Farmacéuticas, S.A (Fab. Abrunheira)
Pia chi: Rua da Tapada Grande, n°2, 2710-089 Sintra, Portugal.




