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Cic ddu higu lru y va khuyén cdo khi dimg thude:
«  Doc ky hudng ddn st dung trieée khi ding.
«  Pé xa tam tay tré em.

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC:
Méi vién chura:
Thanh phan hoat chdt: Pitavastatin 2mg
. (Dudi dang Pitavastatin calci 2,09 mg)
Thanh phan td dwge: Lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé 102, bdt talc, natri starch
glycolat, colloidal silicon dioxyd, magnesi stearat, hypromellose, macrogol 6000, titan
dioxyd, oxyd sat do.

2. DANG BAO CHE: .
Vién nén tron bao phim mau hong.

3. CHI PINH:

Newoi lén: bb trg cling li¢u phap in udng trong:

— Réi loan lipid huyét_(’r nguoi ting cholesterol méau tién phat va loan lipid mau hdn hop,
ting cholesterol huyét co tinh chét gia dinh dong hop tir va tang triglycerid huyét.

— Du phong tién phat tai bién tim mach & ngudi ting cholesterol huyét chua cé biéu hién
1am sang rd rét vé bénh mach vanh, nhim giam nguy co tai bién mach vanh cp ning dau
tién (vd: nhdi mau co tim, dau thit nguc khéng on dinh, phai 1am tha thudt tai tao mach
vanh, tir vong do mach vanh hodc dét quy).

— Du phong thir phat tai bién tim mach & ngudi bénh tang cholesterol mau da co biéu hién
]am sang vé bénh mach vanh (nhdi mau co tim, dau thit ngue trude do...) nhim giam
nguy co tir vong, lam giam tai dién nhdi méu co tim, dot quy hoac con thiéu méu cuc b
thodng qua, phai ndm vién do suy tim sung huyét, va gidm nguy co phai tién hanh thu
thuat tai tao mach vanh.

— Du phong tai bién tim mach & ngudi bénh déi théo dudng cé hogc khéng co bang ching
lam sang méc bénh mach vanh va tang cholesterol méu nhim lam giam nong do
cholesterol toan phan va LDL cholesterol cao trong huyét thanh va giam nguy co tai bién
mach vanh lan dau hodc tai dién (du phong tién phat hodc thir phat).

— Lam giam tién trién xo vira mach vanh & ngudi ting cholesterol huyét co biéu hién lam
sang bénh mach vanh gdm ¢6 nhdi mau co tim truée do. ‘
Tré em > 8 tudi: tang cholesterol méau gia dinh di hop tr dé giam cholesterol toan phan,

cholesterol LDL va apolipoprotein B (apo B).

4. LIEU DUNG, CACH DUNG:
Liéu dung:
Neuoi l6m va tré em > 8 tubi:
—Lidu khoi dAu: 2 mg/ ngay mot lan,
—Lidu tdi da: 4 mg/ ngay mot lan.
Bénh nhéan suy than:
—Bénh nhan suy thén vira (¢GFR: 30-59 mL/phat/1,73 m?): lidu khoi d4u 1 mg/ngay.
—Bénh nhan suy than niang (eGFR: 15-29 mL/phut/1,73 m?): lidu khoi ddu 1 mg/ngay.
—Bénh nhéan méc bénh thén giai doan cubi phai chay thdn nhan tao: lidu khai dau | mg/ngay.
Lidu t&i da cho nhitng bénh nhan nay 1a 2 mg/ ngay mot lan.
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;‘2;3-\ —ﬁé Hﬁm g{h;” ih nhéan dung erythromyecin: khong vuot qua 1 mg/ ngay mét ln.
, \\,\,_]f{%%@k agBenh nhan ding rifampin: khong vugt qua 2 mg/ ngay mot 14n.

y co ton thwong co khi sir dung statin ddng thei véi cde thudc sau:

— Gemfibrozil

— Cée thude ha cholesterol mau nhom fibrat khac

— Niacin liéu cao (> 1 g/ngay)

Viée sir dung dong thdi céc thude ha lipid mdu nhém statin véi cac thubc diéu tri HIV va
viém gan siéu vi C (HCV) c6 thé lam tdng nguy co gay tén thuong co, nghiém trong nhat 1a
tiéu co véan, than hu dén dén suy than va co thé gay tir vong.

Két hop cé tuwong tic cia pitavastatin véi cac chit (ic ché protease ciia HIV va HCV:
Pitavastatin+ Atazanavir : Khéng han ché vé liéu ding

Pitavastatin +Atazanavir + Ritonavir : Khong han ché vé liéu ding

Pitavastatin + Darunavir + Ritonavir: Khéng han ché vé liéu ding

Pitavastatin + Lopinavir + Ritonavir: Khong han ché vé liéu dung

Cach dung:

Ding duong ubng méi ngay mot 1an, luc no hodc d6i, ciing mot thoi diém mdi ngay. Su tong
hop cholesterol & gan xdy ra chu yéu vao ban dém, ding thude vao budi tbi s& lam tang hi¢u
luc thuoc.

Cé nhan hoa lidu ding theo dic diém cua timg bénh nhan, myc tiéu dicu tri va dap tng.

Sau khi bat dAu ding thudc, theo ddi ndng @ lipid huyét sau 4 tuan va diéu chinh liéu luong
phu hop.

5, CHONG CHI PINH: ,
Qué min cam voi pitavastatin hosc bat ky thanh phin nao cia thude.
Sur dung ddng thdi cyclosporin.
Bénh gan dang tién trién hofic transaminase huyét thanh ting dai ding khong giai thich duge.
Thoi ky mang thai hodc cho con bu.
Tang nguy co tén thuong co khi sir dung statin dbng théi voi cac thude sau:
- Gemfibrozil
- Cée thudc ha cholesterol mau nhom fibrat khéc
- Niacin liéu cao (> 1 g/ngay). , .
Viée sir dung ddng thoi céc thudc ha lipid méu nhom statin véi cée thude diéu tri HIV va
viém gan siéu vi C (HCV) c6 thé 1am ting nguy co gy tdn thuong co, nghiém trong nhét la
tiéu co van, than hu dén dén suy than va cé thé giy tir vong.
Két hop c6 tuong tac cua pitavastatin voi cac chét trc ché protease cia HIV va HCV:
- Pitavastatin+ Atazanavir : Khong han ché vé lidu ding
- Pitavastatin +Atazanavir + Ritonavir : Khong han ché vé lidu ding
- Pitavastatin + Darunavir + Ritonavir: Khong han ché vé lidu dung
- Pitavastatin + Lopinavir + Ritonavir: Khong han ché vé liéu ding

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Truéc va trong khi diéu tri véi nhém statin, nén két hop kiém soét cholesterol méu bing cic

bién phap thay déi 16i séng nhw ché d6 an, gidm cén, tip thé duc, va diéu tri cc bénh c6 the
12 nguyén nhén cia ting lipid. Phai tién hanh dinh luong lipid dinh ky va di¢u chinh licu
Jugng theo dp tmg clia nguoi bénh véi thude. 1
Muc tiéu diéu tri 1a giam cholesterol LDL vi vay can sit dung nong dd cholesterol LDL dé
bit ddu didu tri va danh gia dap ung didu tri. Chi khi khéng xét nghiém dugc cholestrol
LDL, méi sir dung cholesterol toan phén dé theo doi diéu tri.

Bénh co va tiéu co van _
Tiéu co van ning hodc giy tir vong dé xay ra voi cde statin tuy hiém. Nén dinh lugng nong

4 A

d6 CK (creatin kinase) huyét thanh trude khi bat déu lidu phép statin, dic biét d61 vai nguﬁr‘i//-"'
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.,-;"-,‘ mftgﬁnh%poa"}l _K' cor cao nhidm doc co xwong (ngudi cao tudi, ngudi da den, nguoi ding phéi
\i\{ifﬁ-\ hop' véi thugc doc cho co, suy giam chire nang thin, suy gidp) dé gitp chén dodn bénh co &
\z;ngug;;bé sau péy cé tac dung phy; tuy nhién, khong khuyen cdo giam sat thuomg quy
n CK huyet thanh khi khong c6 biéu hién 1am sang.
Liu khuyén céo t5i da cuia pitavastatin 12 4 mg moi ngdy.
Pitavastatin chong chi dinh & nhimg bgnh nhén ding cyclosporin va khong duge khuyén cdo
& nhimg bénh nhéan dung gemfibrozil. Liéu dung pitavastatin gi6¢i han cho bé¢nh nhan ding
erythromycin hodc rifampin. St dung dong thoi niacin (> 1 gram/ngay), fibrat va colchicin
véi pitavastatin cling c6 thé lam ting nguy co bénh co va tiéu co van.
Ngimg st dung thude néu nong dp CK ting cao rd rét hodc duge chén doan hodc nghi ngd
bénh co (dau co, dau hodc yéu voi CK trén mudi 14n gidi han trén). Néu dau co ma khong
tang hodc tang vira phai CK huyét thanh (3 - 10 lin gidi han trén), phéi gidm sat ngudi bénh
hang tuan, cho t&i khi ce triu chimg do, néu x4u di, phai ngimg thudc.
Tam thdi ngimg thube hoic ngimg han & bat clt nguoi bénh nao cb biéu hién bi bénh co cip
va ning hoiic co yéu t6 nguy co dé bj suy thin cAp do tiéu co van, nhu nhiém khun cap
néing, ha huyét dp, phiu thudt va chén thuong 16m, bét thuéng vé chuyen héa, ndi tiét, dién
giai hodc co giat khong kiém soét dugec.
Théng bao cho bénh nhén vé nguy co bénh co va tiéu co van khi bit dau ding thude hodic
ting lidu. Huéng din bénh nhén bdo céo kip thoi bit ky dau co, dau co lan toa, yéu co
khéng giai thich duge dic biét néu di kém véi khé chiu hode sdt.
Réi loan chire ndng gan
| Mot sb it ngudi bénh udng statin thdy tang rd rét transaminase huyét thanh (> 3 lan giéi han
| binh thuong). Khi ngimg thubc & nhimg ngudi bénh nay, nong do transaminase thudng ha tir
tir trer vé mure trude didu tri. Mot vai ngudi trong sb ngudi bénh nay trude Khi diéu tri voi
statin di c6 nhimg két qua xét nghiém chirc ning gan bat thudmg va/hodc udng nhiéu ruou.
Vi vay cin tién hanh céc xét nghiém chire nang gan truoe khi bat dAu diu trj va sau do chi
lam lai khi 14m sang ¢6 chi dinh (nhu c6 céc biéu hién goi ¥ ¢6 ton thuwong gan). Cén sir
dung than trong thudc nay & ngudi bénh udng nhieu rugu va/hodc cé tién st bénh gan.
Tang HbAlc va néng dé glucose huyét thanh lic doi

Tang HbAlc va nong do glucose huyét thanh lic d6i d3 dugc bio cdo vdi pitavastatin. Tbi
wu héa cic bién phép thay dbi 16i séng, bao gom tap thé duc thudmg xuyén, duy tri trong
luong co thé khoe manh, lura chon thuc phém sach va tot cho sirc khoe.

Lién quan ta dugc lactose

Bénh nhan méc céc réi loan di truyén hiém gip vé dung nap galactose, chimg thiéu hyt
lactase Lapp hay rbi loan hap thu glucose - galactose khong nén st dung thudc nay do thanh
phén thudc c6 chia lactose. ,
Téng nguy co ton thiong co khi ste dung statin dong thoi voi cde thude sau:
- Gemfibrozil
- Céc thude ha cholesterol mau nhom fibrat khéc
- Niacin lidu cao (> 1 g/ngay) ‘
Viée sir dung ddng thoi cac thube ha lipid méu nhém statin véi cdc thube diéu tri HIV va
viém gan siéu vi C (HCV) ¢6 thé lam ting nguy co giy ton thuong co, nghiém trong nhat la
tiéu co van, than hu din dén suy thén va co thé gly tir vong.
Két hop c6 twong tdc ciia pitavastatin vdi cdc chat tre ché protease cua HIV va HCV:
- Pitavastatin+ Atazanavir : Khong han ché vé liéu ding
- Pitavastatin +Atazanavir + Ritonavir : Khéng han ché vé liéu dung
| - Pitavastatin + Darunavir + Ritonavir: Khong han ché vé liéu dung
- Pitavastatin + Lopinavir + Ritonavir: Khong han ché vé liéu dung
Nén 1am xét nghiém enzym gan trude khi bat dau diéu tri biing statin va trong truong hop
chi dinh lam sang yéu cau xét nghiém sau do.
Can nh#c theo doi creatin kinase (CK) trong trudmg hop: o i
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u tri, xét nghiém CK nén dugc tién hanh trong nhimg trudng hop: Suy giam
thin, nhuoc gidp, tien sir ban thén hogc tidn sir gia dinh méc bénh co di truyén,
S co do sur dung statin hodc fibrat trudce df), t@én sit bénh gan va/hodc uéng
woll, bénh nhan cao tudi (>70 tudi) co nhimg yéu td nguy co bi tiéu co vén, kha
n ay ra tuong tdc thudc va mot so doi tugng bénh nhéan dac biét. Trong nhitng trudong
hop nay nén can nhac loi ich/nguy co va theo doi bénh nhén trén 1am sang khi diéu tri bang
statin. NEu ket qua xét nghiém CK > 5 lan gii han trén ctia mic binh thuong, khéng nén
bit dau dieu tri bang statin.
- Trong qu4 trinh diu tri bing statin, bénh nhan cAn thong bao khi ¢6 cac biéu hién vé co
nhu dau co, cimg co, yéu co ... Khi cé céc biéu hién nay, bénh nhén can lam xét nghiém
CK dé co cac bién phap can thiép phu hop.

7. $UDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:
Sir dung thudc cho phu nit cé thai:
Céc chét tre ché HMG-CoA reductase 1am giam téng hop cholesterol va co thé ca nhiéu chit
¢6 hoat tinh sinh hoc khac co ngudn gbc tir cholesterol, nén thudc co thé gay hai cho thai nhi
khi dung cho phy nit ¢ thai. Vi vy chéng chi dinh sir dung cho phu nir c6 thai. Khi phat
hién c6 thai phai ngung thudc ngay 1ap tic.
S dung thuéc cho phu nit cho con bii:
Nhiéu thuée thudc nhém statin phén bd vio sita me. Khong cé théng tin ¢o san vé tic dung
ctia pitavastatin cho tré bi me hogc anh huong dén sur tiét stra. Vi vy thudc c6 kha nang gy
tdc dung khong mong mubn cho tré b me, nén chéng chi dinh ding thudc nay & phuy nit cho
con bu.

8. ANHHUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Liru ¥ ring dau ddu, chéng mit c6 thé xay ra trong thoi gian dung thube. Thén trong khi lai
xe, van hanh may moc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
Hay gap viém co va tiéu co van hon ¢ nguoi bénh didu tri phdi hop pitavastatin v6i
cyclosporin, erythromycin, gemfibrozil, hodc véi niacin & liéu ha lipid (> 1 g/ngay), cdc dan
chét acid fibric khac ngoai gemfibrozil (nhu fenofibrat), colehicin: ‘
Cyclosporin: chéng chi dinh ding chung véi pitavastatin vi lam tang déng k& phoi nhiém
pitavastatin va ting nguy co tiéu co van.
Gemfibrozil: gemfibrozil cd thé gay ra bénh co khi dung mét minh. Nguy co bénh co va tiéu
co van tang 1én khi dung ddng thoi gemfibrozil véi pitavastatin. Tranh sur dung dong thoi hai
thube nay.
Erythromycin: erythromycin lam téng dang ké phoi nhiém pitavastatin va lam tang nguy co
bénh co va tiéu co van. ( bénh nhitng nhan dung erythromycin, li¢u dung khong vuot qua 1
mg/ngay mot lan.
Rifampin: rifampin 1am téng dang ké phoi nhiém pitavastatin va lam tang nguy co bénh co
va tiéu co van. O nhing bénh nhan dung rifampin, licu ding khéng vugt qua 2 mg/ngay mjt
lan.
Fibrat: Fibrat c6 thé gy ra bénh co khi ding mét minh. Nguy co bénh co va tiéu co van
ting khi str dung ddng thoi fibrat voi pitavastatin. Cén nhac gitra lgi ich cta vigc dung fibrat
ddng thoi véi pitavastatin véi nguy co gia ting bénh co va tiéu co van.
Niacin: Nguy co bénh co va tiéu co van co thé ting 1én khi ding dong théi niacin (= 1g/
ngay) voi pitavastatin. Cén nhéc gita lgi ich cia viée dung niacin (= 1g/ ngay) dong thoi voi
pitavastatin v6i nguy co gia ting bénh co va tiéu co van. )
Colchicin: Céc truomg hop bénh co va tiéu co van di duge bao céo khi dimg dong thoi
colchicin véi pitavastatin. Can nhéc giira loi ich cia vige ding colchicin dong thoi véi -~
pitavastatin voi nguy co gia ting b¢nh co va tiéu co van. d
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N2\ p@‘tﬁi‘gm%; e khi bit dau dung statin va theo ddi thudng xuyén trong giai doan dau didu
\xﬂ\i;nggb,ggd* f khong cé thay doi nhiéu vé thoi gian prothrombin.

é gan acid mét c6 thé lam giam rd rét kha dung sinh hoc cta thudc nhom statin khi
uong cung, vi vay thoi gian diing 2 thude nay phai cach xa nhau.
Ting nguy co ton thuong co khi sir dung statin déng thoi véi cac thude sau:
- Gemfibrozil
- Céc thudc ha cholesterol mau nhom fibrat khac
- Niacin lidu cao (> 1 g/ngdy)
Viée sir dung ddng thoi cdc thude ha lipid mau nhém statin véi cée thudc didu trj HIV va
viém gan siéu vi C (HCV) c6 thé lam ting nguy co gay tén thuong co, nghiém trong nhét la
tiéu co van, than hu din dén suy than va cé thé gy tir vong.
Két hop c6 tuong tdc cia pitavastatin voi cdc chdt irc ché protease ciia HIV va HCV:
Pitavastatin+ Atazanavir : Khong han ché vé liéu dung
Pitavastatin +Atazanavir + Ritonavir : Khéng han ché vé liéu ding
Pitavastatin + Darunavir + Ritonavir: Khéng han ché vé liéu ding
Pitavastatin + Lopinavir + Ritonavir: Khéng han ché vé liéu dung

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:
N6i chung statin dung nap tot, ty 1é phai ngimg thudc thép hon so voi céc thudc ha lipid
‘ khéc. Tan s ADR & moi statin twong tu nhu nhau:
Thuong gdp, ADR > 1/100
Tiéu hoa: Tiéu chay, tio bén, diy hoi, dau bung va budn nén, gap & khoang S % bénh nhén.
Thén kinh trung vong: Dau déu (4 - 9 %), chéng mit (3 - 5 %), nhin mo (1 - 2 %), mét ngi,
suy nhugec.
Thén kinh - co va xuong: Pau co, dau khop.
Gan: Céc két qua thir nghiém chirc ning gan ting hon 3 ldn gidi han trén, & 2 % ngudi bénh,
nhung phan 16n 12 khong c6 triéu chimg va hdi phuc khi ngimg thudc.
It géip, 1/1 000 < ADR < 1/100
Thén kinh - co va xuong: Bénh co (két hop yéu co va ting ham luong creatin phosphokinase
huyét tuong (CPK).
Da: Ban da. H6 hip: Viém mii, viém xoang, viém hong, ho.
Hiém gdp, ADR < 1/1 000
TKTW: Suy giam nhén thirc (nhu mat tri nhé, 1o 1an).
Than kinh - co va xwong: Viém co, tiéu co vin, din dén suy than cép thit phat do myoglobin
ni¢u.
Noi tiét: Tiang HbAlc va ndng do glucose huyét thanh luc doéi. C6 thé tang nguy co phat
trién déi thdo dudng.
Suy giam nhan thirc (nhu mét trf nhé, 14 1an....)
Tang duong huyét
Tang HbAlc
' Huéng din cach xir tri ADR o
Céc thay dbi ndng d6 enzym gan trong huyét thanh thudng xdy ra & nhiing thang dau diéu tri
bang statin. Ngudi bénh nao ¢6 ndng d6 transaminase huyét thanh cao phai theo doi xét
nghiém chire néng gan 1an th{ hai dé xéc nhan két qua va theo ddi diéu tri cho t6i khi cac bat
thudmg tr& vé binh thuong, Néu néng do transaminase huyet thanh AST hodc ALT (GOT
hodc GPT) dai ding 1én qua 3 lan giGi han trén, thi phai ngimg diéu tri bing statin.
Bénh nhéan phai béo céo ngay khi ¢6 bat ky biéu hién nao nhu dau co khéng r6 1y do, nhay
cam dau va yéu co, dic biét néu kém theo khé chiu hoic sbt. .
Ngimg dung thubc néu ndng do CPK ting rd rét, cao hon 10 lan gidi han trén va néu chén
doan hodc nghi ngo la bénh co. W’
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\ E@ﬁ){éy{/i’%ﬁ]ué liéu, c&iin diéu tri triéu chimg va hé trg khi cén thiét. Do gin két manh véi
: in‘huyet tuong, tham tach mau khong hy vong lam ting déng ké thanh thai pitavastatin.

Pic tinh duge lue hoe:

Nhém duoc 1y: Thubc chéng tang lipid huyét (nhém chét e ché HMG-CoA
reductase, nhoém statin).

Mid ATC: C10AAQS.

Co ché tac dong

Pitavastatin 12 chét e ché 3-hydroxy-3-methylglutaryl-coenzym A reductase (HMG-CoA
reductase), 12 enzym xuc tac chuyén dbi HMG-CoA thanh acid mevalonic, mot tién thin
som cuia cholesterol.

Tac dong duoc lie

(Tc ché HMG-CoA reductase 1am giam téng hgp cholesterol trong gan va lam giam néng do
cholesterol trong té bao. Diéu nay kich thich 1am tang cdc thu thé LDC-cholesterol trén
mang té bio gan, do d6 lam ting thanh thai LDL ra khoi tun hoan, lam giam nong do
cholesterol toan by, LDC-C va VLDC-C trong huyét tuong. Thube ciing c6 khuynh hudng
lam giam néng dé triglycerid va lam ting HDL-C trong huyét tuong.

Ngoai ra, thudc con co tac dung chéng xo vita déng mach, lam chdm qua trinh tién trién
va/hoiic lam thodi lui xo vira ddng mach vanh va/hodc dong mach canh. Co ché tic dung
hign nay chua biét ddy dii, nhung téc dung nay c6 thé ddc 1ap ddi voi tae dung diéu hoa lipid
huyeét.

Téc dung giam huyét 4p: nhom statin lam giam huyét dp & ngudi ting huyét 4p va tang
cholesterol huyét tién phat. Tac dung giam huyét &p c6 thé lién quan dén phyc hoi loan ning
ndéi md do statin, hoat héa oxyd nitric synthase ndi md va lam giam nong do aldosteron
huyét tuong.

Tac dung chéng viém: O ngudi ting cholesterol huyét, kém hodic khong kém bénh dong
mach vanh cho thdy nhom statin c6 thé c6 hoat tinh chong viém. Liéu phép statin ¢ nhimg
bénh nhan nay lam giam ndng d6 huyét tuong CRP (C-reactive protein). Nong do CRP ciing
giam & ngudi bénh cé cholesterol huyét binh thuémng cd nong do CRP cao truée khi dieu tri.
Tac dung dbi véi ndong do CRP khong twong quan voi thay d6i néng do LDL-C. Cac nghién
clru gin day cho théy 1am giam ndng do CRP cé thé lam giam nguy co nhdi mau co tim tai
phat hodc tir vong do nguyén nhan mach vanh.

Pic tinh dwge djng hoc:

Hép thu .
Pitavastatin dugc hdp thu nhanh qua dudng tiéu hoa, néng db dinh trong huyét tuong cia
pitavastatin dat dugc khoang 1 gid sau khi udng. Sinh kha dung tuyét déi cua dung dich
udng pitavastatin 1a 51%. Cax va AUC clia pitavastatin khong khéc nhau sau khi ding thude
budi ti hodc budi sang. '

& nhimg nguoi khoe manh ding 4 mg pitavastatin, sau khi ding lidu budi tdi su thay dbi
LDL-C so véi mite co ban hoi 16n hon sau khi ding thudc vao budi sang.

Pitavastatin duoc hip thu & rudt non nhung rét it trong rudt keét.

Dung pitavastatin voi bita &n nhiéu chdt béo (ham lugng chat béo 50%) lam giam Crax clia
pitavastatin 43% nhung khong giam dang ké AUC cua pitavastatin.

Phdn bé _

Pitavastatin lién két v6i protein huyét tuong hon 99%, chi yéu la albumin va acid alpha-1
glycoprotein, thé tich phan bb trung binh xép xi 148 L.

Chuyén héa

Pitavastatin chuyén hoa chinh qua con duong glucuronid tao thanh pitavastatin lacton, dugc
hinh thanh thong qua mot lién hop pitavastatin glucuronid loai ester bdi UGTs (UGTIA3 vi/ Pl
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UGT2B?7). Pitavastatin chuyén hoa it qua hé Cytochrom P450. Pitavastatin chuyén héa nhe
boi CYP2C9 va & mitc @b thip hon boi CYP2CS.

Thai trie

Thoi gian ban huy trung binh trong huyet twong 1a khoang 12 gio. Khoang 15% liéu ding
duoc bai tiét qua nudc tiéu, con lai dugc bai tiét qua phan.

PON VI PONG GOI NHO NHAT, QUY CACH PONG GOI:
Hop 2 vi x 7 vién; Hop 4 vi x 7 vién.
Hdp 3 vi x 10 vién; Hop 6 vi x 10 vién; Hop 10 vi x 10 vién.

HAN DUNG CUA THUOC:
36 thang ké tir ngay san xuat

PIEU KIEN BAO QUAN, TIEU CHUAN CHAT LUQGNG CUA THUOC:
Diéu ki¢n bao quan: O nhiét d6 khéng qua 30°C, noi kho réo, tranh 4nh sang.
Tiéu chuan chat luvong: TCCS

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM 2/9

DT: (028) 3868 7347

930C4, duong C, khu céng nghiép Cat Lai, cum 2, phudng Thanh My Loi, quén 2, TP. HO
Chi Minh.
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