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MAU DANG KY
TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
OR-PITAVASTATIN 1mg

Rx-Thude nay chi ding theo don thube

OR-PITAVASTATIN 1mg

Pé xa tdm tay tré em

Doc ki huéng dan sic dyng trude khi dimg
Thanh phﬁn cong thli'c thude: AMGi vién chika:
- Thénh phan dwge chdt:

Pitavastatin (duéi dang Pitavastatin calei) Img
- Thanh phan 4 diege:

Lactose  monohydrat, = Microcrystallin
cellulose 101, Magnesi oxyd, PVP K30, Natri
starch glycolat, HPMC 606, HPMC 615,
PEG 6000, Titan dioxyd, Talc, Colloidal
anhydrous silica, Magnesi stearat.

Dang bao ché:

- Vién nén bao phim.

- Vién nén nhoé hinh tron, hai mat trom, bao
phim mau tring, bén trong méau tréing hoiic gan
nhu tréing hoic hoi vang.

Chi dinh:

Pitavastatin duoc chi dinh d& giam
cholesterol toan phan (TC), cholesterol ty trong
thap (LDL-C) & nguei Iém, thanh thiéu nién va
tré em tir 6 tudi trér 1én bi tang cholesterol mau
nguyén phat, bao gdm ting cholesterol mau gia
dinh di hop tir va ri loan lipid méu hdn hep,
khi ma ch¢ d¢ an kiéng va cic phuong phip
diéu tri khong dung thude khac khong dap img
du.

Cich ding, li¢u dang:
* Liéu dimg:

Bénh nhén nén thye hién che dd dn giam
cholesterol truge khJ diéu tri. Piéu quan trong
1a bénh nhin can tiép tue kiém sodt ché dé &n
uong trong qua trinh diéu tri.

Liéu khai dau thong thuong 1a 1 mg
pitavastatin, mdi ngdy mét lan. Viée diéu chinh
hcu nén thuc hién trong khoang thoi gian 4
tuan hodc hon. Liéu luong nén duoc diéu chinh
theo tirng ca nhan theo mic LDL-C, muyc tiéu
didu tri va ddp img cia bénh nhin. Lidu tdi da
hang ngay la 4 mg.

- Newdi cao tuoi:

Khéng cén diéu chinh liéu & bénh nhan

trén 70 tudi.

- Tre em:

Tré em va thanh thidu nién tir 6 tudi trér
fén: Chi dinh thude & tré em chi nén duge thyc
hién bdi béc sT co kinh nghiém trong diéu tri
tang hgd méu vi cin theo ddi thuong xuyén.

tré em va thanh thiéu nién ting
cholesterol mau gia dinh dj hop tir, li¢u khai
diu thong thuomg 1a 1 mg, mdi ngay mot lan.
Viéc diéu chinh liéu nén dugce thyuc hién trong
khoang thoi gian 4 tudn hodic hon. Liéu lugng
nén duge diéu chinh theo timg cd nhédn theo
mirc LDL-C, muc tiéu diéu tri va dap ng cua
bénh nhan. O tré em tir 6 dén 9 tudi, lidu toi da
hang ngay 14 2 mg. O tré em tir 10 tudi trés lén,
liéu t6i da hang ngay la 4 mg.

1ré em dwcn 6 tuoi: Tinh an toan va hiéu
qua cta pitavastatin & tré em dudi 6 tudi chua
dugc xac dinh va khong co dir ligu.

- Bénh nhdn suy giam chikc ndng thdn:

Khéng can dicu chinh li¢u & bénh nhin suy
than n]w nhung nén thén trong khi sir dung. Dir
lidu vé lidu 4 mg con han ché & tit ca cac muic
d¢ suy giam chicc ning thin. Do dé chi nén sir
dung liéu 4 mg vai sy theo ddi chit ché sau khi
di xéc dinh dwoc ligu theo mic do bénh, O
nhitng nguoi bi suy thian ning, khong nén ding
lidu 4 mg.

- Bénh nhén suy gan nhe dén truing binih:

Liéu 4 mg khéng dwroc khuyén cdo & bénh
nhén suy gan nhe dén trung binh. C6 thé ding
lidu ti da hang ngay 1a 2 mg voi sy theo ddi
chat ché.

* Cach dimg:

Dung duémg ubng va nén nudt nguyén vién,
Thuée co thé udng bat cir luc nio trong ngay,
cung hodc khéng cing vaéi thie dn. Bénh nhin
nén uéng thudc vao cling mdt thoi didm mdi
ngay. Li¢u phap statin thuomng hiéu qua hon vao
buoi tdi do nhip sinh hoc ctia qua trinh chuyén
hoé lipid.

Neu tré em hoﬁc thanh thleu nién khong thé
nuot vién thude, néu cin thiét, c6 thé phin tan
thudc trong mot coc nude va ubng ngay. Dé
dam bao liéu lugng chinh xac, nén dung nudc
dé trang ly va udng ngay. Khong phan tin
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thudc trong nudc ép trai cdy co tinh acid hodc
stra.

Chong chi dinh:

- Qué man véi pitavastatin hay bat ky thanh
phan nao cua thube.

- Suy gan néng, bénh gan dang tién trién
hodc nong do transaminase huyét thanh vuot
qua 3 ldn gi6i han trén cia mic binh thuong
(ULN).

- Bi bénh co.

- Bénh nhan dang dung ciclosporin.

- Phu nir co thai, phu nit dang cho con b,
hay phu nif trong do tudi sinh san ma khong sir
dung cdc bién phap tranh thai diy du.

Canh béo va than trgng khi ding thude:
* Anh hwomg lén co:

- Tuong tw nhu céc chit (c ché HMG-CoA
reductase (statin) khac, c6 kha ning giy dau
ca, yéu co va hiém khi gay ra tiéu co vin. Bénh
nhan cin bao cdo ngay néu co bat ky triéu
chimg nao vé co. Nong do creatin kinase (CK)
nén duoc do & bt ky bénh nhin nio bdo cdo
dau co, nhay cam dau hodc yéu co, dic biét néu
kém theo tinh trang mét méi hoac sot.

- Khéng nén do creatin kinase sau khi tap
thé duc hoic khi cé bat Icy nguyén nhan khac
lam tang CK co thé lam sai két qua chin doan.
Khi ndng d¢ CK ting cao (> 5 x ULN), cén
thuc hién xét nghiém xdc nhin trong vong 5
dén 7 ngay

- D& ¢6 nhimg béo cdo rat hiém vé bénh co
hoai tir do trung gian mién dich (IMNM) trong
hoic sau khi diéu tri bing mot so statin. IMNM
¢ dic diém lam sang la yéu co da1 ding va
tang creatin kinase huyet thanh van ton tai méc
du nglrng diéu tri bing statin.

- Pitavastatin khong duoc ding dong thoi
vo1 acid fusidic toan thian hodc trong vong 7
ngay sau khi ngimg acid fusidic. O nhimg bénh
nhan can thiét phai ding acid fusidic toan than,
nén ngiung statin trong sudt thoi gian diéu tn
ndy. DA cd béo cdo ve tiéu co van (bao gbm
mot s6 trucmg hop tir vong) ¢ nhirng bénh nhén
dung két hop acld fusidic va statin. Bénh nhén
can duoc tu vin y té ngay néu gap bat ky triéu
ching nao cua yeu co, dau hodc cing co. Ligu
phap statin ¢6 thé dugc sir dung lai sau 7 ngay
ké tir lidu acid fusidic cum _cung. Trong nhitng
truomg hop dic biét, néu can ding acid fusidic
kéo dai, nhu trong diéu tri nhiém khuidn ning,
viéc dung dong thoi pitavastatin va acid fusidic

chi nén dugc xem xét trong timg trudong hop cu
thé va phai theo dbi giam sat cht ché.
* Anh heomg dén gan:

- Cing nhu céc statin khac, nén ding
pitavastatin than trong & bénh nhén c6 tién sur
bi bénh gan, hodc nguoi lam dung rurou. Can
lam xét nghiém enzym gan true khi bat dau
diéu tri bang pitavastatin va khi ¢0 chi dinh 1dm
sang yéu cau xét nghiém sau d6. Nén ngung
pitavastatin & bénh nhan ¢6 ALT hay AST ting
cao hon 3 lan mirc gi01 han trén cua mic binh
thudéng mét cach dai ding.
¥ (dn_nhdc theo dbi creatinin kinase (CK)
frong trucong hop:

- Truéc khi diéu tri, xét nghiém CK nén
dugc tién hanh trong nhimg trudmg hop: Suy
giam chirc nﬁng than, nhugc giap, tien sir ban
than hoac tién sir gia dinh mic bénh co di
truyén, tién sir bi bénh co do sir dung statin
hoac fibrat trwedc do, tién sir bénh gan va’hodc
uong nhiéu ruoy, benh nhidn cao tudi (> 70
tudi) co nhimng yéu t6 nguy co bi tiéu co van
kha ning xdy ra tuong tac thudc va mot s6 ddi
tuong bénh nhan déc biét. Trong nhimg truong
hop ndy nén can nhic loi ich/nguy co va theo
déi bénh nhan trén lam sang khi diéu tri bing
statin. Néu két qua xét nghiém CK > 5 lan giéi
han trén clia mirc binh thudng, khéng nén bat
dau dicu tri bang statin.

- Trong qua trinh diéu tri bﬁng statin, bénh
nhan can thong bao khi cé cac biéu hién vé co
nhu dau co, cimg co, yeu co. Khi ¢é céc biéu
hién nay, bénh nhin can lam xét nghiém CK dé
€0 cac bién phap can thiép phi hop.

* Anh huong dén than:

- Pitavastatin nén duoc sir dung thén trong &
bénh nhan suy than vira hodc nang. Chi ting
liéu khi duge giam sat chit ché. O nhimg nguoi
bi suy than ning, khong nén ding liéu 4 mg.

* Ddi thdao d‘mmﬂ

- Mot s0 bang chimg cho thdy nhom statin
c6 thé lam tang duong huyet va & mot s bénh
nhan c6 nguy co cao vé dai thao duong trong
twong lai, c6 thé giy ting duong huyét & mirc
dd can dugc cham soc. Tuy nhién, nguy co nay
khong nhit thiét phai ngimg diéu tri voi statin.
Bénh nhan co nguy co tang dudng huyét
(duomg huyét luc doi tir 5,6 den 6,9 mmol/L
BMI > 30kg/m’, tnglyccrld tang, huyet ap cao)
cdn duge theo ddi ca vé 1dm sang va sinh hoa.

* Bénh phoi ké:
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- Trudmg hop dic biét méc bénh phdi k& da
duge bao cao khi ding mét s6 statin, dic biét
khi diéu tri 1au dai. Céc tridu chung co thé gip
la kho tho, ho khan va suy giam sirc khoe (mét
moéi, sut cn va sé.t) Néu ngh1 ngo bénh nhan
da méc bénh phoi k&, nén ngimg diéu trj bing
statin.

* Tré em:

- Dir liéu vé viéc anh huong lau dai 1én su
tang trudng va sy phat trién gidi tinh & nhﬁ'ng
bénh nhi 6 tudi trér 1&n ding pltavastatm con rat
han ché. Bé gai vi thanh nién cdn duoc tu vin
vé bién phap tranh thai thich hop trong khi diéu
tri voi pitavastatin.

* Cac tdce dung khic:

- Khuyen cdo tam ngung pitavastatin trong
thori gian diéu trj bang erythromycin, céc khang
sinh nhom macrolid khac hodc acid fusidic.
Théan trong khi sir dung pitavastatin & nhimng
bénh nhén dang diung thudc duoc biét la gay
bénh co (nhu fibrat hodc niacin).

* Than trong voi td diwoc cua thudc:

- Thube ¢6 chira lactose, do d6 khong nén sir
dung cho nhirng bénh nhan c6 van dé di truyén
vé khong dung nap galactose, thiéu hut Lapp
lactase, roi loan hap thu glucose-galactose.

Sir dyng thuéc cho phu nir ¢6 thai va cho
con bu:
- Phu nie co thai:

Chong chi dinh ding pitavastatin trong
thol ky mang thai. Phu nir trong dd tudi sinh
san phai sir dung bién phap tranh thai hiéu qua
trong qué trinh diéu tri bfmg pitavastatin. Vi
cholesterol va cac san pharn sinh tong hop
cholesterol khéc rat can thiét cho sur phat trién
cia thai nhi nén nguy co rc ché HMG-CoA
reductase lém hon loi ich cua viée diéu trj trong
khi mang thai.

Cac nghién ciru trén dong vat da cho thdy
b&ng chirng vé doc tinh sinh san, nhung khong
gy quai thai. Néu bénh nhén du dinh c6 thai,
nén ngimg thudc it nhit mét thang trudc khi
thu thai. Néu mét bénh nhan co thai trong khi
dang ding thudc, phai ngimg diéu tri ngay lap
tire.

- Phu nir cho con bu:

Chong chi dinh ding pitavastatin trong
thoi gian cho con ba. Pitavastatin dugc bai tiet
vao sira chudt. Chua 1o li¢u pitavastatin/chat
chuyén héa cé duoc bai tiét vao sira me hay
khong.

Anh hwéng cia thudc 1én khii niing 14i xe,
van hanh mdy méc:

Thude khéng anh hudng dén kha ning 14i xe
va st dung may moc. Tuy nhién, can luu y di
co cac bao cao choéng mit va budn ngu trong
khi diéu tri bang pitavastatin.

Twong tic, ttrmlg ky, ciia thudbe:
* Twong tde thudc:

Tang nguy co ton thuong co khi sir dung
pitavastatin dong thoi voi gemfibrozil, céc
thudc ha cholesterol mau nhém fibrat khac,
niacin liéu cao (> 1 g/ngay).

Viée sit dung dong thoi cac thudc ha lipid
méu nhém statin v6i cée thudc diéu tri HIV va
viém gan situ vi C (HCV) (Atazanavir,
Atazanavir k&t hop Ritonavir, Darunavir két
hop Ritonavir, Lopinavir két hop Ritonavir) cé
thé lam tang nguy co gy ton thuong co,
nghlem trong nhét 14 tidu co van, than hu din
den suy than va co the gy tir vong.

Pitavastatin duoc van chuyén tich cuc vao té
bao gan ngudi bang nhiéu chét van chuyén &
gan (bao gom ca polypeptide vén chuyen
amino hitu co, OATP] chat nay cé thé lién
quan dén mot s6 tuong tac sau day.

- Ciclosporin: Ding dong thoi mt ligu
c;closporm vo1i pitavastatin & trang thai 6n dinh
ddn dén AUC cua pitavastatin ting 4.6 lan.
Pitavastatin chong chi dinh & nhimg bénh nhan
dang diéu tri bing mclosponn

- Fry!hmmycm Dung dong thoi lam ting
2.8 1an AUC cua pitavastatin. Khuyen cao tam
nglmg pitavastatin trong thoi gian didu tri bing
erythromycin hodc cac khang sinh macrolid
khac.

- Gemfibrozil va cac fibrat khdac: Pon tri
liéu fibrat d6i khi gdy bénh co. Sir dung dong
thoi fibrat voi statin ¢6 lién quan dén nguy co
ting bénh co va tiéu co van. Than trong khi sir
dung dong thoi pitavastatin v6i fibrat. Trong
nghién ciru duoc dong hoc, sir dung dong thoi
pitavastatin vo1 gemfibrozil ddn dén ting 14
lin AUC cua pitavastatin, voi fenofibrat ting
1,2 1an AUC.

- Niacin: Cac nghién clru vé tuong tac gilta
pitavastatin va nmiacin chua dugc tién hanh.
Viéc sir dung niacin mot minh c6 lién quan dén
bénh co va ti€éu co van khi st dung nhur mét
liéu phap don tri liéu. Vi vdy, nén thin trong
khi dung pitavastatin dong thoi véi niacin.

- Acid fusidic: Nguy co bénh co bao gdm
tiéu co van co thé ting khi sir dung ddng thoi
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acid fusidic toan than véi statin. b ¢d bado cao
vé tiéu co van (bao gdm mot sb trrong ho‘p tir
vong) & bénh nhan dung két hop nay. Néu can
thiét didu tri bang acid fusidic toan than, nén
nglmg pitavastatin trong sudt thoi gian diéu tri
bang acid fusidic.

- Glecaprevir va pzbremmwr Sir dung dong
thoi thude e ché HMG-COA reductase va
glecaprevir/pibrentasvir co thg: lam ting ndng
d6 trong huyét twong cia thude e ché HMG-
COA reductase. Pitavastatin chua duoge nghién
ctru nhung c6 kha ning la tuong tac twong tr sé
xdy ra. Nén ding liéu pitavastatin thip nhit khi
bat ddu diéu tri bing glecaprevir/pibrentasvir
va theo doi 1am sang ¢ nhimg bénh nhén ding
phdi hop nay.

- Rifampicin:  Dung dong thoi  véi
pltavastatm dén dén ting AUC cia pitavastatin
gap 1,3 lan do glarn hap thu & gan.

- Thude trc ché pretease va thuoe e ché
men sao chép nguoe khong nucleosid: Dung
dong thoi lopinavir/ritonavir, darunavir/ritonavir,
atazanavir hodc efavirenz voi pitavastatin co
thé dan dén nhimg thay ddi nho vé AUC cua
pltavastann

“zetimibe va chdt chuyén hoa glucuronid
ctia né: Uc ché sur hip thu cholesterol qua thire
an va duong mat. Dung déng théri pitavastatin,
khong anh huong dén ezetimibe trong huyét
twong hoic néng do chit chuvén hoa
glucuronid va ezetimibe khong anh hudng dén
nong do pitavastatin trong huyét tuong.

- Cdc chdt ire ché CYP3A44: Nghién ciru
tmmg tac gilta itraconazol va nudc €p budi,
chat Gc ché CYP3A4 da biét, khéng c6 tac
dung dang ké vé mat 1am sang ddi véi ndng do
trong huyét tuong ciia pitavastatin,

- Digoxin: Digoxin dugc biét nhu mét chat
nén P-gp, khong tuong tic vai pitavastatin.
Trong qua trinh dimg déng thoi, khong thdy c6
thay doi dang ké vé nong do pitavastatin hodic
digoxin.

- Warfarin: Duoc déng hoc va duge luc hoc
& trang thai on dinh (INR va PT) ctia warfarin
¢ nhimg nguoi tinh nguyén khée manh khéng
bi anh hwong khi st dung déng thoi
pitavastatin 4 mg mdi ngay. Tuy nhién, ciing
nhu cac statin khac, bénh nhin ding warfarin
can theo ddi thoi gian dong méu prothrombin
hoac INR khi thém pitavastatin vao liéu phap
tri liéu.

- Tre em: Cac nghién cu vé& tuong tac chi
duge thye hién & nguoi lon. Mirc dj tuong tac
& tré em chua duoc biét.
=1 wong ky cua thude: Do khong cd cac nghlén
ctru vé tinh turong ky coa thudc, khong trén 13n
thude nay véi cac thude khac,

Tac dyng khong mong muén ciia thude:
* Tém tit hé so an toan:

Trong céc thi nghlem 1dm sang c6 kiém
soat, it hon 4% bénh nhdn duoc dieu tri bing
prtavastatm & lidu khuyén cdo phai ngung
thudc do céc tac dung khdng mong muén. Céc
téc dyng khong mong muon thudng gap nhat
lién quan dén pitavastatin la dau co.

* Tom tit cic tdc dung khong mong muéﬂ

Cac tac dung khong mong mudn va tan suat
quan sat dugc trong cac thir nghiém lam sang
c6 kiém sodt va cac nghién ciru m& rong, voi
licu khuyén c.io duoc liét ké dudi day theo hé
ca quan va tan sudt, sir dyung cac quy udc sau
ddy: Rat thuong gip (ADR > 1/10); Thuong
gip (1/100 < ADR < 1/10); it gap (1/1.000 <
ADR < 1/100); Hiém gip (1/10.000 < ADR <
1/1.000), Rt hiém gap (ADR < 1/10.000);
Chua biét (khong thé wéc tinh tir dir lidu co
san).

* Thuong gap (1100 < ADR < . 10) ;

- Réi loan hé than kinh: Nhirc dau.

- Réi loan tiéu héa: Téo bén, tiéu chay, kho
tiéu, budn non.

- Réi loan co xwong va mé lién kéi: Pau co,
dau khép.

*fr gdp (1/1.000 <ADR < I/ !00)

- Réi logn mau va hé thong hach fizg!ét.'
Thiéu mau.

- Réi loan chuyén héa va dinh duong: Chén
an.

- Roi logn tém than: Mat ngu.

- Réi loan hé than kinh: Chéng mit, réi loan
vi gidc, budn ngu.

- Réi loan thinh gige: U tai.

- Roi logn tiéu héa: Pau bung, khd miéng,
ndn mira.

- Réi loan gan mdt: Tang Transaminase
(aspartat aminotransferase, alanin
aminotransferase).

- Réi logn da va mé dwdi da: Ngia, phat
ban.

- Rdi loan co xwong va mé lién két: Co thit
co.

- Roi loan than va tiét ni¢u: Tiéu bubt.




https://trungtamthuoc.com/

- Roi logn chung vé tinh trang tai chi ding
thuée: Suy nhuoc, mét moi, phu ngoai bién.
* Hiém 1 gap (1/10.000 < ADR < 1/1.000):

- Réi logn thi gidc: Thi luc g1am

- Réi loan tiéu hoa: Pau ludi, viem tuy cap.

- Réi loan gan mdt: Vang da r mat.

- Roi logn da va mé dudi da: May day, ban
do.

* Chuea biét (khong thé wde tinh tir dit liéu cé
.5'50):

- Réi loan hé than kinh: Bénh nhugc co.

- Réi loan thi gide: Nhuoc co mét.

- Réi loan cor xteomg va mo lién két: Bénh co
hoai tir qua trung gian mién dich.

Creatinin kinase trong mau ting > 3 lan
gi61 han trén cua mac binh thuong (ULN) xay
ra ¢ 49 trén 2.800 (1,8%) bénh nhdn dung
pltavastatm trong cac thir nghiém [am sang cé
doi chimg. Mirc > 10 1an ULN kém theo céc
triéu chimng co rat hiém va chi dugc quan sat
thay & mot trong s6 2.406 bénh nhan duoc diéu
tri bing pitavastatin 4 mg (0,04%) tron g nghién
clru 1dm sang.

1Ire em:

Céc tac dung khong mong muon lién quan
dén pitavastatin trong nghién ciru ldm sang la
dau diu (4,9%), dau co (2,1%) xa dau bung
(4,9%). Dua trén dir liéu sin co, tAn suét, loai
va muc d0 nghiém trong cia cdc tic dung
khéng mong muon dugc cho la tuong tu & tré
em va thanh thiéu nién, ngudi lon.

Cdc tdc dung khéng mong muén da duce bdo
cdo vdi mot s statin:

+ Suy giam nhén thire (nhur mét tri nha, G
an,..).

+ Tﬁng HbAlec.

+ Ron loan giac ngii, bao gdm ca 4c mong.

+ Mat tri nhd.

+ Réi loan chirc ning tinh duc.

+ Tram cam.

+ Céc truomg hop dic biét cia bénh phoi k&,
déc biét khi diéu tri 1au dai.

+ Dai thao duong: Tan suat s¢ phu thuge
vao viéc c6 hay khong co yéu to nguy co
(dudng huyet lac doi > 5.6 mmoL‘L BMI >
30 kg/m’, tang trlgiycerld, tién st ting huyet
ap).

Théng bao ngay cho bde st hode dirge 57 nhitng
phan vmg cd hai gap phai khi sue dung thuoc

Qui liéu va edch xir tri:
Khong ¢6 diéu tri dic hiéu trong trudng
hop qua liéu pitavastatin. Bénh nhén can dwoc

diéu trj triéu ching va 4p dung cac bién phap
ho tro thich hop. Can theo ddi chirc ning gan
va ndng d6 CK. Chay thin nhan tao khong
mang lai loi ich.

DPic tinh duge lye hoe:

Nhom duoc Iy: Nhom e ché HMG-CoA
reductase, nhom statin.

Ma ATC: C10AA08.

Co ché hoat déng:

- Pitavastatin ¢ ché canh tranh HMG-
CoA reductase, mot enzym quyét dinh mirc do
trong qua trinh tong hop cholesterol ¢ gan. Két
qua la lam tang céac thy thé LDL & gan, thic
day sy hap thu LDL luu théng tir mau, lam
giam néng do cholesterol toan phan (TC) va
LDL-cholesterol (LDL ¢) trong mau.

- Su irc ché tcmg hop cholesterol ¢ gan kéo
dai lam giam tié VLDL vao mau, lam giam
ndng do triglyeerid (TG) trong huyét trong.

Tac dung duoc lue:

- Pitavastatin lam giam LDL-c, cholesterol
toan phdn, triglycerides va lam ting HDL
cholesterol (HDL-c). Pitavastatin lam giam
Apo-B va tao ra cic bién ting trong Apo-Al
(xem bang 1). N ciing lam giam non-HDL-C
va giam cac ti 1¢ cholesterol/HDL-C, Apo-
B/Apo-Al).

Bang 1: Bdp vng liéu & bénh nhin tang
cholesterol mau nguyén phat
(Thay dbi phan trdm trung bink da didu chinh
s0 Vi mire o ban trong 12 tudn)

| Lidn | ¥ | wotc | Too | mLc | 76 | ApoB 74
;: g:'r ‘ 5 40 a3 25 2 03 12
1 [ | %3 | 5% b4 | s | 21 | 88
Hg | 4 -18.2 26,1 a0 -174 3.4 5.6
dmg | 30 -46.5 323 83 212 [ 361 17

*khong diéu chinh.

Pic tmh dwgc dong hoc:

- Hdp thu: Pitavastatin duoc hip thu nhanh
qua dudng ti€u hoa trén, nong do dinh trong
huyét tuong dat duge trong vong mot gio sau
khi uéng, Su hap thu khong bi anh hwéng boi
thitc &n, Thubc khéng bi bién déi théng qua
vong tuan hoan gan rudt va duge hap thu t6t tir
hdng trang va hoi trang. Sinh kha dung tuyét
ddi cla pitavastatin 1a 51%

- Phan bi: Pitavastatin lién k&t hon 99%
protein trong huyet tuong ngudi, cha véu vei
albumin va alpha 1-acid glycoprotein va thé
tich phan bd trung binh la khoang 133 L.
Pitavastatin duoc van chuyén tich cuc vao té
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bao gan, noi tic dung va chuyén hoa, béi nhiéu
chét vén chuyén & gan bao gdm OATPIBI vi
OATPIB3. Pitavastatin khong phai la chat nén
cho p-glycoprotein.

- Chuyén héa: Pitavastatin chii yéu ¢ dang
khéng doi trong huyét tuong. Chét chuyén héa
chinh la lacton khéng hoat dong, dugc hinh
thanh thong qua mét lién hop pitavastatin
glucuronid dang este bat UDP
glucuronosyltransferase (UGT1A3 va 2B7).
Trong cac nghién ciru in vifro, sit dung 13 déng
phdn cytochrome P450 (CYP) & ngudi, chi ra
rang sir chuyén héa pitavastatin bai CYP 1a t6i
thicu; CYP2C9 (va & mic d6 thip hon la
CYP2C8) chiu trach nhiém chuyén hoa
pitavastatin thanh céc chét chuyén hoa nho.

- Thai trir: Pitavastatin dang khong doi
nhanh chong duge thai trir qua gan vao mat,
nhung phai trdi qua qua trinh tudn hoan gan
rudt, gop phan kéo dai thoi gian tic dung cua
thude. Dudi 5% pitavastatin duoc bai tiét qua
nude tiéu. Thei gian ban thai trong huyét twong
dao dong tir 5.7 gi (lidu don) dén 89 giv
(trang thai én dinh) va d6 thanh thai qua dudng
udng trung binh la 43,4 L/gio sau liéu duy
nht.

- Anh lurémg cua thice an: Néng 49 t6i da
cua pitavastatin trong huyét tuong giam 43%
khi ding cing bita dn nhiéu chit béo nhung
AUC khéng thay ddi.

* Nhom bénh nhdn dic biéi:

- Ngwoi cao tuoi: Trong mét nghién ciru
duoce ddng hoc so sanh gilra ngudi tinh nguyén
tré va gia (> 65 tudi) khée manh, AUC ciia
pitavastatin cao hon 1,3 lan & nguoi cao tudi.
Diéu nay khéng anh huémg dén tinh an toan
hodc hi¢u qua cha pitavastatin & bénh nhén cao
tudi trong céc thir nghiém ldm sang.

- Giagi tinh: Trong mot nghién ciru duoc
dong hoc so sanh gilta céc tinh nguyén vién
nam va nir khoe manh, AUC cua pitavastatin

tang 1,6 lan & phy nir. Diéu nay khéng anh
huong dén sw an toan hoac hiéu qua cua
pitavastatin & phu nir trong cac thir nghiém Iam
sang.

- Chung téc: Khdng co sy khac biét vé dac
tinh dugc dong hoc ciia pitavastatin giita cac
tinh nguyén vién khoe manh nguoi Nhat va
nguoi da tring khi tinh dén tudi va trong luong
co thé.

- Iré em: Dir liéu dugc dong hoc con han
ché & tré em va thanh thiéu nién.

- Suy thdn: D61 véi bénh nhin mic bénh
thdn mirc d¢ trung binh va bénh nhéan chay than
nhén tao, AUC cua pitavastatin ting lan lrot la
1,8 lan va 1,7 lan.

- Suy gan: D6i véi bénh nhin suy gan nhe
(Child-Pugh A), AUC gép 1,6 lin & nhimg
ngudi khoe manh, trong khi bénh nhan suy gan
trung binh thi AUC cao hon 3.9 lan. Khuyén
c4o han ché liéu & bénh nhén suy gan nhe va
trung binh. Pitavastatin chéng chi dinh ¢ bénh
nhén suy gan nidng.

Qui cdch déng gobi:
-Hop 01 vi x 10 vién nén bao phim.
- Hop 03 vi x 10 vién nén bao phim.
- Hop 01 chai 30 vién nén bao phim.

Diép kién bdo quin ciia thube: Bao quan
thuéce noi khé, nhiét d§ khong qua 30°C, tranh
anh sang.
Han ding ciia thube: 36 thang ké tir ngay san
Xuat.
Tiéu chuin chit lugng ciia thude: TCCS,

- - - - 2 b ‘
Tén, dja chi ciia co s& san xuit thude:
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