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Each film-coated tablet contains:
Simvastatin Ph. Eur. 40 mg

Prescription medicine only

Keep out of the reach of children.

Route of administration: Oral.

Do not store above 30°C.

Indications, Dosage & Contraindications:
Refer the pack insert (please read the
accompanying instructions before use)
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. Product Name Component Item Code Date & Time

? Kardak 40 Carton (100’s) P10----- 06.08.2012 & 4.30 pm

AUROBINDO Country Version No. Reason of Issue Reviewed / Approved by

Packaging Development Vietnam 00 Mock up

Team Leader Hari Srinu Dimensions Colours:
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Artist Vision Graphic
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Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Nếu cần thêm thông in, xin hỏiý kiến bác sĩ
Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ

(Viên nén simvastatin)

Simvastatin là một chất ức chế men HMG CoA reductase được dùng để điều trị bệnh rối loạn lipid huyết. Đây là một thuốc
làm giảm lipid huyết.

THÀNH PHẦN
Hoại chất: Mỗi viên bao phim chia: simvastatin 40mg

Tá duoc: acid ascorbic, lactose monohydrat, microcrystallin cellulose, tinh bot tién gelatin hod, butylated hydroxy anisol,
acid citric monohydrat, magnesi stearat, opadry vd.

DUGC LUC HOC:
Simvastatin là chất ức chế cạnh tranh cla 3-hydroxy-3-methylglutaryl coenzym A (IIMG CoA) reductase, enzym quyét dinh
mức độ tổng hợp cholesterol. Nó cũng có tác dụng giảm cholesterol huyết do kích thích sự tăng các receptor LDL trên màng
tế bào gan, nhờ đó làm tăng sự thanh thải LL khỏi vòng tuần hoàn.
Các bệnh nhân dùng simvastatin từ 10 đến 4Ömg/ngày đã được báo cáo có cholesterol trong huyết thanh giảm so với mức
ban đầu khoảng 20-40%, lipoprotein tý trọng thấp (LDL)- cholesterol giảm 35-45% và triplycerid giảm 10-20%. Mức
lipoprotein tỷ trọng cao (IIDL)- cholesterol cũng được biết là tăng nhẹ khoảng 5-15%.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Simvastatin được hấp thụ qua đường dạ dày-ruột và được thuỷ phân thành dạng hoạt động beta-hydroxy acid. Các chất
chuyển hoá khác có hoạt tính đã được phát hiện và một số chất chuyển hoá bất hoạt cũng dược tạo thành. Simvastatin được
chuyển hoá ở gan bởi CYP3A4. Dưới 5% liều uống dược báo cáo là đi vào tuần hoàn máu ở dạng chất chuyển hoá có hoạt
tính. Cả simvastatin lẫn chất chuyển hoá beta-hydroxy acid gắn với protein huyết tương khoảng 95%. Thuốc qua được hàng
rào máu não. Simvastatin bài tiết chủ yếu theo phân qua mật ở dạng các chất chuyển hoá. Khoảng 10-15% liều dùng được
phát hiện trong nước tiểu, chủ yếu ở dạng bất hoạt. Thời gian bán huỷ của chất chuyển hoá có hoạt tính là 1,9 giờ.

CHI ĐỊNH
Bệnh tăng cholesterol huyết:

Điều trị bệnh tăng cholesterol huyết hay rối loạn lipid huyết phức lớp để hỗ trợ cho chế độ ăn kiêng khi việc ăn kiêng và các
trị liệu không dùng thuốc khác (ví dụ tập thể dục, giảm cân) không có đáp ứng tốt.

Điều trị bệnh tăng cholesterol huyết đồng hợp tử gia đình để hỗ trợ cho chế độ ăn kiêng khi việc ăn kiêng và các trị liệu hạ
lipid huyết khác không có đáp ứng tốt.
Du phong bénh tim mach:

Dung simvastatin để hỗ trợ cho các liệu pháp bảo vệ tim mạch khác để giảm tỷ lệ tử vong do bệnh tìm mạch cho các bệnh

nhân bị bệnh tim mạch do xơ vữa động mạch hay đái tháo đường, với nồng độ cholesterol huyết có thể bình thường hoặc
tang

 

LIEU LUGNG VA CACH DUNG
Liều cho người lớn:

Khoảng liều của simvastatin là 5-80mg/ngày, uống làm một lần vào buổi tối. Có thể điều chỉnh liều nếu cần sau các khoảng
thời gian không dưới 4 tuần cho đến khi đạt được đáp ứng mong muốn hoặc đến liều tối đa 80mp/ngày. Liều 80 mg chỉ dùng
cho các bệnh nhân bị tăng cholesterol huyết nặng và có nguy cơ cao biến chứng tìm mạch.
Bệnh tăng cholesterol huyết:

Bệnh nhân phải dùng chế độ ăn kiêng ít cholesterol tiêu chuẩn và tiếp tục ăn kiêng trong khi điều trị bằng simvastatin. Liều
bát đầu thông thường là 10-20mg/ngày, uống làm một lần vào buổi tối. Bệnh nhân cần giảm nhiều LDL-C (hơn 45%) có thể
bắt đầu bằng liều 20-40mg/ngày uống làm một lần vào buổi tối. Điều chỉnh liều, nếu cần, phải cách ít nhất mỗi 4 tuần
Bệnh tăng cholesterol huyết đồng hợp tử gia đình:

Liều khuyên dùng là 40mg/ngày, uống làm một lần vào buổi tối hay 80mg/ngày, chia làm 3 lần: 2 lần mỗi lần 20 mg vào
buổi sáng và trưa và một lần 40 mg vào buối tối để hỗ trợ cho chế độ ăn kiêng khi việc ăn kiêng và các trị liệu hạ lipid huyết
khác không có đáp ứng tốt.
Dựphòng bệnh tìm mạch:

Liều thường dùng là 20 đến 40mg/ngày, uống làm một lần vào buổi tối cho các bệnh nhân có nguy cơ cao bị bệnh mach
vành tìm, có hay không có rối loạn lipid huyết. Nên dùng thuốc đồng thời với việc tập thể dục và ăn kiêng.
Các trị liệu đồng thời:

Simvastatin có hiệu quả khi dùng dơn độc hoặc dùng cùng với các dân chất acid mật. Nên dùng simvastatin cách thời điểm
dùng dẫn chất acid mật trước 2 giờ hoặc sau 4 giờ.
Không dùng quá 10mg simvastatin/ngaty khi sur dungphốiDo)với: verapamil,diltiazem, con doon,fibr at (ngon) trừ

lượng simvastatin >=20mg).
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Không dùng quá 20mg simvastatin/ngày khi sử dụng phối hợp với amiodaron, amlodipin, ranolazin.
Tránh dùng lượng lớn nước bưởi ép (>I lít/ngày).
Cho bệnh nhân suy thận:

Liều khởi đầu 5mg/ngày. Có thể điều chỉnh liều nếu cần sau các khoảng thời gian không dưới 4 tuần cho đến khi đạt được
dấp ứng mong muốn. Tuy nhiên, ở bệnh nhân bị suy thận nặng (creatinin <30 ml/phút), nên rất thận trọng với các liều trên
10mg/ngay.
Dùng cho người cao tuổi:

Không cần điều chỉnh liều cho người cao tuổi.
Đăng cho trẻ em và trẻ vị thành niên:

Không dùng simvastatin cho trẻ em.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH
- Quá mẫn cảm đối với thuốc. ;
- Bệnh nhân bị bệnh gan cấp tính hoac cé su gia tang transaminase trong huyết thanh dai dăng không rõ lý do. Bệnh nhân bị
bệnh porphyria, bệnh về cơ.
- Phụ nữ có thai và cho con bú: thuốc có thể có hại cho thai nhi và trẻ nhỏ.
- Chống chỉ định dùng simvastatin phối hợp với các thuốc ức chế CYP3A4 mạnh như: itraconazol, ketoconazol,

erythromycin, clarithromycin, telithromycin, thuốc ức chế protease của HIV, boceprevir, telaprevir, nefazodon,
posaconazol, gemfibrozil, ciclosporin, danazol (xem thêm Tương tác thuốc).

¬ we
TUONG TAC THUOC ; ¬ ;
Tăng nguy cơ tôn thương cơ khi sử dụng statin đông thời với các thuôc sau: gemfibrozil, cdc thuôc ha cholesterol máu
nhóm fibrat khác, niacin liều cao (>1g/ngay), colchicin.

Việc sử dụng déng thoi các thuốc ha lipid máu nhóm statin với các thuốc điều trị HIV và viêm gan siêu vi C (HCV) cé thé

lam tang nguy co gay tồn thương cơ, nghiêm trọng nhất là tiêu cơ vân, thận hư dẫn đến suy thận và có thể gây tử vong.

Amiodaron: làm tăng nông độ đính simvastatin trong huyết tương vàẨAUC, tăng nguy cơ bệnh cơ và/hoặc tiêu cơ vân. Nếu
dùng đồng thời với simvastatin, không dùng quá 20mg simvastatin mỗi ngày.

Thuốc chồng nắm nhóm azol: itraconazol, ketoconazol, hoặc posaconazol: Ức chế quá trình chuyền hóa simvastatin bởi

CYP3A4, dan dén tang dang ké néng dé dinh simvastatin trong huyết tương và / hoặc AUC và tăng nguy cơ bệnh cơ và /
hoặc tiêu cơ vân, do dó chống chỉ dịnh dùng phối hợp.

Antileukotrien (ví dụ zileuton): có thế ức chế CYP3A4, do đó nên thận trọng hoặc tránh dùng đồng thời.

Thuốc chẹn kênh calci (amlodipin, diliazem, verapamil): làm tăng nông độ đỉnh simvastatin trong huyết tương và AỤC,
tăng nguy cơ bệnh cơ và/hoặc tiêu cơ vân. Nếu dùng đồng thời với simvastatin, không dùng quá 20mg simvastatin méi
ngày với amlodipin, và quá 10mg simvastatin mỗi ngày với diltiazem hoặc verapamil.

Colchicin: tăng nguy cơ bệnh cơ, bao gồm cả tiêu cơ vân, nên cần thận trọng khi dùng đồng thòi

Ciclosporin: tăng AUC, tăng nguy cơ bệnh cơ và/hoặc tiêu cơ vân. Chồng chỉ định dùng đồng thời.
Danazol: tăng nguy cơ bệnh cơ và/hoặc tiêu cơ vân. Chéng chi định dùng đồng thời.

Digoxin: có thê có tăng nồng độ digoxin huyết tương khi dùng đồng thời. Cần theo dõi chặt chẽ bệnh nhân khi bắt dầu dùng
simvastatin

Dẫn xuất fibrat: tăng nguy cơ bệnh cơ và/hoặc tiêu cơ vân. Chống chi định dùng đồng thời gemfibrozil với simvastatin.
Dùng thận trọng với các fibrat khác.

Fluvoxamin: có thế ức chế CYP3A4, do đó nên thận trọng khi dùng hoặc tránh dùng đồng thời.
Glyburid: simvastatin co thé tang sinh kha dung cua glyburid.

Nuot budi ép: Uc ché chuyén héa CYP3A4, két quả là tăng AUC và nồng độ trong huyết tương của simvastatin và gia tăng
nguy cơ bệnh cơ và/hoặc tiêu cơ vân, do đó nên tránh sử dụng dồng thời, và không được dùng số lượng lớn (>1 lít/ngày).

Các chất ức chế LICV protcasc (boccprcvir, telaprevir) và ức ché HIV protease (nclfinavir,.. .): Ức chế CYP3A4, dẫn dến
tăng đáng kê nông độ đỉnh simvastatin trong huyết tương và/hoặc AUC và tăng nguy cơ bệnh cơ và/hoặc tiêu cơ vân, do đó
chống chỉ định dùng phối hợp.

Macrolid (clarithromycin, erythromycin, tclithromycin): Ức chế CYP3A4, dẫn đến tăng nồng độ simvastatin trong huyết

tương và tang nguy cơ bệnh cơ và/hoặc tiêu cơ vân, do đó chống chí định dùng phối hợp.
Mectronidazol: có thế ức chế CYP3A4, do đó nên thận trọng khi dùng hoặc tránh dùng dồng thời.

Nefazodon: Ức chế CYP3A4, dẫn đến tăng nồng độ simvastatin trong huyết tương và tăng nguy cơ bệnh cơ và/hoặc tiêu cơ
vân, do đó chồng chỉ định dùngø phối hợp.

Ranolazin: làm tăng nồng độ đỉnh simvastatin trong huyết tương và AUC, tăng nguy cơ bệnh cơ và/hoặc tiêu cơ vân. Nếu
dùng đông thòi với simvastatin, không dùng quá 20mg simvastatin mỗi ngày

Troleandomycin: có thê ức chế CYP3A4, do đó nên thận trọng khi dùng hoặc tránh dùng dồng thời.

Warfarin: có thé làm tăng thời gian prothrombin. Can giám sát chặt chẽ thời gian prothrombin nếu bắt dau ding simvastatin
hoặc điều chỉnh liều lượng.
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TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN
Tac dung khong mong muốn phổ biến nhất khi điều trị bằng simvastatin và các chất ức chế HMG CoA reductase là rối loạn
tiêu hoá (táo bón, tiêu chảy, khó tiêu, đầy hơi và buồn nôn). Các tác dụng không mong muốn khác dã dược báo cáo là đau
đầu, nổi ban da, chóng mặt, nhìn mờ, rối loạn giấc ngủ và loạn vị giác. Có thể có tăng nồng độ của aminotransferase trong
huyết thanh có hồi phục. Bệnh lý cơ, đặc trưng bởi đau cơ, yếu cơ và di kèm với tăng nồng độ creatin phosphokinase đã
được báo cáo. Hiếm khi xuất hiện cơ niệu kịch phát với suy thận cấp. Trong những nghiên cứu thực nghiệm, chó dùng liều
cao các chất ức chế HMG- CoA reductase đã xuất hiện chứng dục nhân mắt.
Đã có báo cáo về suy giảm nhận thức (như mất trí nhớ, lú lẫn...), tăng đường huyết, tăng HbA1c.

THÂN TRỌNG
I.. Để giảm thiểu đến mức thấp nhất nguy cơ tổn hại gan cần phải tránh dùng thuốc cho bệnh nhân bị hoặc nghi ngờ có tổn

thương gan (tiền sử nghiện rượu, có bệnh gan trước đây, nồng độ transaminase cao trong máu.
2... Cần làm xét nghiệm enzym gan trước khi bát đầu diều trị, mỗi 6 tuần trong 3 tháng đầu, mỗi 8 tuần trong thời gian còn

lại của năm đầu và sau đó nửa năm phải kiểm tra một lần.
3... Bệnh nhân cần tuân thủ các biện pháp điều trị không dùng thuốc như ăn kiêng, tập thể dục trong thời gian điều trị với

simvastatin. Cần ngưng thuốc nếu AST, ALT tăng 3 lần so với giới hạn trên của mức bình thường.
4... Không nên dùng hoặc cần ngưng tạm thời simvastatin khi có nguy cơ suy thận thứ phát sau chứng cơ-niệu và bệnh lý cơ

(nhiễm trùng cấp nặng, huyết áp thấp, sau đại phẫu thuật, chấn thương, rối loạn chuyển hoá nặng).
5. Simvastatin cé thể gây tăng creatin phosphokinase và transaminase trong huyết thanh, điều này phải được xét đến trong

chấn đoán phân biệt cơn đau ngực ở bệnh nhân dang được điều tri bang simvastatin.

6. Cân nhắc theo dõi creatin phosphokinase trong trường hợp:
-Trước khi điều trị: xét nghiệm creatin phosphokinase cho các trường hợp: suy giảm chức nãng thận, nhược giáp, tiên sử
bản thân hoặc tiền sử gia dình mắc bệnh cơ di truyền, tiền sử bị bệnh cơ do sử dụng statin hoặc fibrat trước đó, tiền sử
bệnh gan và/hoặc uống nhiều rượu, bệnh nhân cao tuổi (>70 tuổi) có những yếu tố nguy cơ bị tiêu cơ vân, khả năng xảy
ra tương tác thuốc và một số dối tượng bệnh nhân dặc biệt. Trong những trường hợp này nên cân nhắc lợi ích/nguy cơ
và theo dõi bệnh nhân trên lâm sàng khi điều trị bằng statin. Nếu kết quả xét nghiệm creatin phosphokinase >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 phải thông báo khi có các biểu hiện về cơ như đau cơ, cứng cơ, yếu
cơ....Khi có các biểu hiện này, bệnh nhân cần làm xét nghiệm creatin phosphokinase để có các biện pháp can thiệp phù
hợp. Á

QUA LIEU
Một vài trường hợp dùng quá liều simvastatin đã dược báo cáo. Khổấg có triệu chứng dặc hiệu nào của việc dùng quá liều
và tất cả các bệnh nhân đều hồi phục mà không có di chứng. Liều tối da đã dùng là 450mg. Khi dùng quá liều, cần áp dụng
các trị liệu hỗ trợ thông thường. Do simvastauin gắn protein huyết tương cao nên thẩm tách máu không hy vọng làm tăng
đáng kể thanh thải statin.

THONG BAO CHO BAC SiNHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI TRONG SUDUNG THUOC
Bao quan: ở nhiệt độ dudi 30°C.

Dong goi: Vi 10 vién, hop 10 vi

Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
Tiêu chuẩn: Nhà sản xuất
Không dùng thuốc quá hạn sử dụng. Để ngoài tầm tay trẻ em.

Sản xuất bởi

AUROBINDO PHARMA LIMITED

Unit-II Survey No. 313(P), Bachupally Vill
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PHÓ CỤC TRƯỜNG

Neouyin Van Chant
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https://trungtamthuoc.com/
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