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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx Thubc nay chi ding theo don th ube

PITABASTA Vién nén bao phim

Pitavastatin 2 mg

Poc kj hwéng din siv dung trude khi ding.
Dé xa tim tay tré em.

Néu cin thém thong tin, xin hoi p kién bdc si

THANH PHAN CONG THU'C THUOC

Thanh phin hoat chit

Méi vién nén bao phim chita: Pitavastatin (dudi dang Pitavastatin calei) 2 mg

Thanh phf‘m ta dwge: Magnesi aluminometasilicat, Flowlac 100, Low-substituted hydroxypropyl
cellulose, Magnesi stearat, Opadry white OY-C-7000A (IIPMC 2910, Titan dioxyd, Ethylcellulose 10
cP, Diethyl phthalat).

DANG BAO CHE

Vién nén bao phim.

Vién nén bao phim hinh trén, mau trang, hai mat tron.

CHI PINH

PITABASTA duoc chi dinh nhur ligu phap hé tre cho ché d6 an kiéng trong:

- Bénh nhéin ngudi 16n ¢6 tang lipid mau nguyen phat hoéc 11 loan lipid médu hdn hop dé giam mic
tang cholesterol toan phan (TC), cholesterol lipoprotein ty trong thdp (LDL-C), apolipoprotein B
(Apo B), triglycerid (TG) va lam tang cholesterol lipoprotein ty trong cao (HDL-C).

- Bénh nhi tir 8 twdi tré 1én bi ting cholesterol mau c6 tinh gia dinh thé di hop tir (IIeFII) dé giam
1C, LDL-C va Apo B.

Han ché trong st dung: Hiéu qua cia thudc trén ty 1& mac bénh va tir vong do tim mach chua dugc xéc

dinh.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Théng tin chung vé cach ding, liéu lrong

Ubng thube 1 14n mdi ngay vao cling mot thoi diém, c6 thé ding ciing hodic khéng cung thirc in déu
duoc.

Ca nhén hoa liéu ding cuia pitavastatin dya trén ddc diém ciia bénh nhén, muyc tidu didu tri va dap tmg.

Sau lidu khéi dau, cin phén tich ndng dé lipid mau sau 4 tudn diéu tri dé diéu chinh liéu cho phit hop.
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Liéu khuyén cdo cho ngudi 1ém va tré em tiv 8 tudi trd 1én

Liéu khoi ddu duoge khuyén nghi 1 2 mg mét 1an m&i ngay.

Lidu tdi da duoc khuyén cdo 13 4 mg mot lan mdi ngay.

Liéu khuyén cdo cho bénh nhin suy giam chirc niing thin

Lidu khéi dAu khuyén cédo cho bénh nhén suy giam chire ning thdn mitc do tir trung binh dén ning (d6
loc ciu thin wée tinh eGFR tuong tmg lan luot 1a 30-59 ml/phat/1,73 m® va 15-29 ml/phit/1,73 m®) va
bénh nhén suy thdn giai doan cudi phai thdm phén mau 12 1 mg/ngay. PITABASTA khéng c6 mic
lidu 1 mg, nén sir dung dang thude thay thé khac cé chtia pitavastatin khi can dung lidu 1 mg.

Liéu ti da str dung cho céc d6i trong nay 1 2 mg/ngay.

Diéu chinh liéu pitavastatin khi xiy ra twong tac thube

(3 bénh nhén dang ding erythromycin: Liéu khong vuot qué 1 mg/ngay. PITABASTA khéng co mire
lidu 1 mg, nén st dung dang thudc thay thé khéc c6 chita pitavastatin khi cAn diing lidu 1 meg.

(3 bénh nhén dang dung rifampin: [idu khdng vuot qui 2 mg/ngay.

CHONG CHI PINH

Bénh nhan qua mén voi pitavastatin hogic voi bat ki thanh phin ta duge nio cia thubc. Cac phan ting
qud mén bao gdm phét ban, ngita, miy day da dugc bdo cdo voi pitavastatin.

Str dung ddng thoi voi cyclosporin.

Bénh gan tién trién, bao gdm tang ndng b transaminase gan dai ding khong giai thich dwoc.

Phu nit ¢o thai.

Phy nit cho con bi. Hién chua biét lidu pitavastatin ¢6 trong sita me hay khong, tuy nhién mot loai
thubc khac trong nhém nay di vao sita me¢. Vi cac chét trc ché HMG-CoA reductase c6 kha ning géy

ra cdc phan tng c6 hai nghiém trong & tré so sinh bu sita me, khong nén cho (ré bi sita me khi ngudi
me cin diéu tri bf‘ing pitavastatin.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Bénh co va tiéu co van

Pitavastatin c6 thé gay bénh co (dau co, nhay cam hodc yéu co kém theo ting creatin kinase (CK) > 10
l4n gi6i han trén ctia mic binh thudng) va tiéu co van (cé hodc khdng c¢6 suy thén chp thir phat do
myoglobin nig¢u). Céc trudong hop tir vong hiém gap da xay ra do tiéu co van khi sir dung statin, bao
gdm ca pitavastatin.

Céc véu td nguy co ddi vo&i bénh co

Céc yéu t& nguy co cta bénh co bao gbm tir 65 tudi tré 1én, suy gidp khong kiém soat, suy thin, sir
dung déng thdi véi mdt so loai thude va ding pitavastatin lidu cao. Khi ding pitavastatin lidu cao hon
4 mg mdt 1An mdi ngdy c6 lién quan dén tang nguy co méc bénh co trong cac nghién ciru 1dm sang
triege khi dua thude ra thi trudng. Lidu ding t6i da clia pitavastain dugc khuyén cdo la 4 mg moét lan

moi ngay.
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Céc bude dé ngin netra hodic giam nguy co méc bénh co va tiéu co van

Pitavastatin duoc chéng chi dinh & bénh nhin ding cyclosporin va khong dugce khuyén cdo & bénh
nhin dang ding gemlfibrozil. Cé nhimg han ché vé liéu luong pitavastatin cho bénh mhén ding
erythromycin hodc rifampin.

Ting nguy co ton thuong co khi stt dung pitavastatin ddng thoi voi cac thude sau:

- Gemlfibrozil

- Céc thube ha cholesterol mau nhom fibrat khéc

- Niacin liéu cao (> 1 g/ngay)

- Colchicin

Viée st dyng déng thoi pitavastatin véi cc thudc diéu tri HIV va viém gan siéu vi C (nhu atazanavir

hoiic atanavir két hop ritonavir, darunavir két hop ritonavir, lopinavir két hop ritonavir) co thé lam

ting nguy co giy ton thuong co, nghiém trong nhét 1a tiéu co van, than hu din dén suy than va cé thé
pay tur vong.

Cén nhéc theo ddi creatin kinase (CK) trong trudmg hop:

- Truée khi didu tri, xét nghiém CK nén duoc tién hanh trong nhitng trudong hop: Suy giam chirc
ning thén, nhuge giap, tién sit ban than hoic tién str gia dinh mac bénh co di truyén, tién sir bi
bénh co do stt dung statin hoac fibrat trude do, tién str bénh gan v/hoic ubng nhiéu rrou, bénh
nhan cao tudi (> 70 tudi) c6 nhitmg véu t& nguy co bi tiéu co van, kha ning xay ra tuong tic thube
va mot s6 dbi twong bénh nhan dic biét. Trong nhimg trudmg hop nay nén cén nhéc loi ich/nguy co
va theo d5i bénh nhan trén ldm sing khi diéu tri bing statin. Néu két qua xét nghiém CK > 5 lan
gioi han trén cua mitce binh thudng, khong nén bét dau didu trj bing statin.

- Trong qua trinh didu tri bang statin, bénh nhan cén théng béo khi cé cac biéu hién vé co nhu dau
co, clmg co, yéu co ... Khi ¢é cdc biéu hién nay, bénh nhén can lam xét nghiém CK dé c6 cac bidn
phép can thiép phu hop.

Nén ngung dung pitavastatin néu ndng d6 CK ting ding ké, khi c¢6 nghi ngr hodc di duoc chin dodn
bi bénh co. Céc tri¢u chimg vé& co va ting CK c6 thé hét néu ngimg sit dung pitavastatin. Tam thoi
ngimg pitavastatin & nhitng bénh nhin gip tinh trang ¢dp tinh hodc nghiém trong cho thiy c6 thé cé
yéu t6 nguy co tién trién bénh tiéu co van dan dén suy than cip thi phit (vi du nhuw nhiém tring huyét;
sde; giam thé tich tudn hoan nghiém trong; dai phau; chin thuong; rdi loan chuyén héa, réi loan noi
tiét hoac dién giai nghiém trong; hodc co giat khéng kiém soat dugce).

Thong bdo cho bénh nhin vé& nguy co mic bénh co va ti€u co van khi bt ddu hodc tang lidu

pitavastatin. Hudng dan bénh nhéan thong bdo ngay cho bdc si khi c¢6 bét ky con dau co, nhay cam

hozic yéu co khdng rd nguyén nhén, dic biét néu kém theo tinh trang khé chiu hodc sbt.

Bénh co hoai tir qua trung gian mién dich

MOt vai trudmg hop hiém gip 1a bénh co hoai tir qua trung gian mién dich (IMNM), mot loai bénh cor

ti mién, lién quan dén viée str dung statin. IMNM duge déc trung boi: yéu co dui, co canh tay va ting

creatin kinase huyét thanh mic du dd ngimg didu tri bang statin; sinh thiét co cho thiy bénh co hoai tir
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nhung khong viém déng ké; va cai thién véi cic thc nhén tc ché mién dich. Cé thé can thém xét
nghiém thin kinh co va huyét thanh. C6 thé phai didu tri bang cac thude e ché mién dich.

R6i loan chire ning gan

Céc truomg hop tang transaminase huyét thanh da duge béo cdo khi sir dung pitavastatin. Hiu hét cac
truomg hop chi ting nhét thoi, va duge giai quyét hodic cai thién khi tiép tuc diéu tri hodc sau khi
ngung diéu tri mot thi gian ngin. DA thiy bdo cdo mot s6 trudmg hop hiém gip vé suy gan géy tir
vong va khong tir vong & nhimg bénh nhéan dung statin, bao gdm ca pitavastatin.

Nhimg bénh nhan udng nhiéu rirou va/ hodc cb tién st bénh gan c6 thé ting nguy co bi tén thwong
gan.

Cin 1am xét nghiém men gan trude khi bit dau diéu tri bang pitavastatin va trong truomg hop ¢6 chi
dinh 1am sang yéu cau xét nghiém sau do. Chéng chi dinh str dung pitavastatin cho cdc bénh nhan c6
bénh gan tién trién bao gdm ting transaminase dai ding khéng giai thich dugce. Néu tén thuong gan
nghiém trong véi cdc triéu chimg 14m sang v&/ hodc tang bilirubin mau hodc vang da xdy ra, phai
ngimg pitavastatin ngay lap tirc.

Ting HbAlc va ndng dé dwimg huyét lic déi

Ting HbAlc va ndng d6 dudng huyét luc d6i da duge bdo cdo khi dung statin, bao gém ca
pitavastatin. Tdi wu hoa cac bién phép 16i séng, bao gdm tép thé duc thudmg xuyén, duy tri trong lugng
co thé khoe manh va lya chon thue pham lanh manh.

Théng tin vé cdc td duge

Do thubc ¢6 chira lactose, nén bénh nhan c¢é cic vin d& di truyén hiém gip nhu khoéng dung nap
palactose, thiéu hut men Lapp lactase hodc kém hép thu glucosc-galactose khéng nén diing thudc nay.
SU DUNG THUOC G PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit ¢6 thai

Chéng chi dinh pitavastatin cho phu nit ¢6 thai vi tinh an toan trén d6i tuong nay chua dwoc thiét lap
va khéng c6 loi ich 13 rang khi didu tri bang pitavastatin trong thai ky. Do cdc chét rc ché HMG-CoA
reductase 1am giam tdng hop cholesterol va ¢6 thé gy giam tong hop cac hoat chét sinh hoc khic ¢6
ngudn gde tir cholesterol, nén khi ding cho phu nit co thai thi pitavastatin c6 thé gy hai cho thai nhi.
Ngung dung pitavastatin ngay khi phat hién co thai. D liéu cong b vé viée sir dung pitavastatin con
han ché, khéng du dé x4c dinh nguy co di tat bAm sinh nang hodc sdy thai lién quan dén thude. Trong
cdc nghién cru vé sinh san trén ddng vit, quan sat thiy khong c6 doc tinh ddi vai phai thai hodc di tat
bdm sinh trong qud trinh hinh thanh co quan khi cho chudt va tho mang thai ubng pitavastatin & ndng
db tuong Gng 12 22 va 4 13n lidu t8i da khuyén cao cho ngudi (MRHD).

Hién chua rd nguy co co ban udce tinh cua cac di tét bam sinh 16n va sy thai @i véi dan s6 dugc chi
dinh. Két qua bit loi trong thai ky xay ra bat k& strc khoe clia ngudi me hodc viée st dung thude.
Trong dan s6 Hoa Ky, nguy co co bin wéce tinh cta céc di tat bAm sinh 16n va séy thai trong thai ky

duoe cong nhan 14m sang lan lugt 14 2-4% va 15-20%.
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Phu nir cho con bi

Chdng chi dinh pitavastatin cho phu nit cho con bu. Chua co théng tin nao vé tac dung cua thude dbi
véi tré bu me hodc anh huéng cua thubc ddi véi san xuét stra. Tuy nhién, da c6 ching minh r:?mg mot
loai thudc khéc trong nhém nay di vao sita me. Do kha ning xay ra cac phan g c6 hai nghiém trong
& tré so sinh bu sita me, khuyén céo bénh nhin rang khdng nén cho con b trong khi diéu (i biang
pitavastatin.

TAC PONG CUA THUOC PEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Chua thdy thong béo vé anh huéng cla pitavastatin dén kha ning 14 xe hodic van hanh may méc. Tuy
nhién, cin luu ¥ ring di cé bdo cdo tac dung khéng mong mudn chéng mat va budn ngi khi diéu tri
bing pitavastatin. Do &6, ngudi ding thude nay can thén trong khi l4i xc hofic van hanh méy méc.
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tac cita thube

Twong tic thubc véi pitavastatin lJam ting nguy co bénh co va tiéu co van.

Danh séch céc loai thude 1am tang nguy co mic bénh co va tiéu co van khi ding dong thoi voi
pitavastatin:

Cyclosporin lam ting déng ké ndng do pitavastatin va 1am tang nguy co mac bénh co v tiéu co van.
Chéng chi dinh sir dung ddng thoi cyclosporin vai pitavastatin,

Gemfibrozil co thé giy ra bénh co khi ding mét minh. Nguy co méc bénh co va tiéu co van ting lén
khi str dung ddng thoi gemfibrozil voi statin, k& ca pitavastatin. Tranh sir dung dong thoi gemfibrozil
Vi pitavastatin.

Erythromycin lam tang dang ké ndng do pitavastatin va lam ting nguy co mic bénh co va tidu co
van. O nhitng bénh nhan dang ding erythromycin, lidu ding ciia pitavastatin khong duge vugt qud 1
mg x 1 1in / ngay

Rifampin lam ting dang ké ndng d¢ dinh pitavastatin va lam ting nguy co méc bénh co va tidu co
van. O nhitng bénh nhin dang dung rifampin, liéu ding ctia pitavastatin khéng dwoc vuot qua 2 mg x
1 14n / ngay.

Cic thube nhom fibrat cé thé gdy ra bénh co khi ding mét minh. Nguy co méc bénh co va tiéu co
van ting lén khi str dung céc thude nhém fibrat ddng thoi véi statin, bao gdm ca pitavastatin, Can nhic
gitta loi ich cta viée str dung fibrat dbng thdi voi pitavastatin ¢o 16n hon nguy co méc bénh co va tidu
co vin hay khong.

Niacin: Nguy co mic bénh co va tiéu co van cé thé ting 1én khi st dung ddng thai 1idu didu chinh
lipid (> 1 g/ngay) cia niacin véi pitavastatin, Cin nhéc giita lgi ich ctia viée st dung liéu diéu chinh
lipid (> 1 g/ngay) cua niacin ddng thdi v6i pitavastatin ¢6 1én hon nguy co méc bénh co va tiéu co vin
hay khong.

Colchicin: C4c truéng hop bénh co va tiéu co van di duge bao cdo khi sir dung déng thoi colchicin
v6i statin, ké ca pitavastatin. Can nhéc nguy co/ loi ich cta vide st dung déng thai colchicin véi
pitavastatin.

Cac thube diéu tri HTV va vidm gan siéu vi C (nhw atazanavir hodc atanavir két hop ritonavir,
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darunavir két hgp ritonavir, lopinayir két hop ritonavir): Viéc sit dung dong thoi pitavasstatin véi
c4c thubce nay c6 thé 1am ting nguy co gy tén thuong co, nghiém trong nhét 13 tiéu co vén, than hu
dAn dén suy than va cé thé gy tir vong.

Twong ky ciia thube

Do khéng c6 cdc nghién ctru vé tinh twong ky cta thudc, khong tron 14n thude nay vai cac thude khéc.
TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)

Trong mét thir nghiém 1am sang mé, c6 @i chimg cho thiy ty 1 bénh nhén phai ngimg diéu tri bang
pitavastatin do tdc dung khong mong mudn khoang 3,9% (liéu 1 mg), 3,3% (liéu 2 mg) va 3,7% (lidu 4
mg). Cac tac dung khéng mong mudn thuémg gap nhét din dén ngimg ding thude 13 ting creatin
phosphokinase (0,6% lidu 4 mg) va dau co (0,5% liéu 4 mg).

Tac dung khéng mong muén duge ghi nhan > 2% sb cac bénh nhin trong cdc nghién ctiu 14m sang c6
d6i chimg va & ty 18 cao hon hoic bing nhom placebo & bang dudi day. Céc nghién ctru nay co thoi

gian diéu tri [én dén 12 tuan.

ADR Placebo | Pitavastatin 1 mg | Pitavastatin 2 mg | Pitavastatin 4 mg
(n=208) (n=309) (n=951) (n=1540)

Dau lung 2.9% 3,9% 1,8% 1,4%

Téo bon 1,9% 3,6% 1,5% 2,2%

Tiéu chay 1,9% 2,6% 1,5% 1,9%

Pau co 1,4% 1,9% 2,8% 3,1%

Dau dau chi 1,9% 2,3% 0,6% 0,9%

Mbt s6 tac dung khéng mong mudn khéc da duge ghi nhan (i cic thir nghiém 1dm sang nhu dau khop,
dau déu, cim va viém miii hong.

Cé4c phan tmg qua man & duoc ghi nhin véi pitavastatin nhu ndi ban, nglra va ndi may day.

Di ghi nhin cdc xét nghiém bét thuong nhu ting creatin phosphokinase, transaminase gan, alkalin
phosphatase, bilirubin va glucose.

Céc téc dung khong mong mudn sau day di duge xéc dinh trong qua trinh sir dung pitavastatin. Cac
tac dung khdng mong mubn ndy duoc bdo cdo mot cach tu nguyén tir mot qu'fm thé ¢6 quy mé khéng
chic chin, do d6 khong phai lic nao ciing ¢6 thé wdc tinh tan sudt mot cach dang tin cdy hodc thiét lap
méi quan hé nhan qua véi viée phoi nhiém thude.

Roi loan tiéu hoa: Kho chiu & bung, dau bung, kho liéu, budn non.

Réi loan chung: Suy nhuoce, mét méi, khé chiu, chéng mit.

Réi loan gan mdt: Viém gan, vang da, suy gan gdy tr vong va khong tir vong,.

Réi loan hé théng mién dich: Phii mach, bénh co hoai tir qua trung gian mién dich lién quan dén sir
dung statin.

Réi loan chuyén héa va dinh dudng: Ting HbAlc, ting ndng do dudng huyét luc doi.
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Réi loan co xweong va mo lién két: Co thit co, bénh co, tiéu co vin.

Réi loan hé than kinh: Giam nhay cam véi kich thich, bénh 1y than kinh ngoai vi.

Réi loan tdm than: Mét ngi, trim cam. Cac bao cdo hiém gip v& suy gidm nhan thitc (vi du mét trf
nhé, chimg hay quén, quén, suy giam tri nhé, 1a 1dn) lién quan dén viée st dung statin. Suy gidm nhén
thitc thudmg khéng nghiém trong va cé thé hdi phuc khi ngimg sir dung statin, véi thoi gian khai phét
triéu chimg dao dong (1 ngay dén nhiéu nim) va hét tridu chimg (trung binh 13 3 tudn).

Réi loan hé sinh san va ngree: Réi loan cuong duong.

Roi logn hé hdp, 1ong ngue vét trung thit: Bénh phdi k8.

Thong bdo ngay cho bac si hodc dwge si khi gap cac tac dung khong mong mudn nhw trén khi siv
dung thube hodc bdo cdo cdc phan vmg cé hai ciia thudce vé Trung tim Théng tin thuiéc va Theo
doi phan vng co hai clia thube (ADR) Qm’):c Gia.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Khong 6 khuyén cdo didu tri dic hidu trong trudmg hop qué lidu. Bénh nhan cin duge didu tri triéu
chirmg va tién hanh céc bién phap hd trg theo yéu cdu. Can theo dbi chirc ning gan va néng dé CK.
Thim téch mau khong mang lai 1oi ich trong didu tri qua lidu.

DAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duoe ly: Chét ire ché HMG-CoA reductase.

Ma ATC: C10AAQS.

Co ché tdc dong

Pitavastatin la mdt chét (rc ché 3-hydroxy-3-methylglutaryl-coenzym A (HMG-CoA) reductase, mot
cnzym xic tc chuyén hoéa HMG-CoA thanh mevalonat, mdt budc han ché tbe do trong qué trinh sinh
tdng hop cholesterol. Két qua thé hién sy hp thu rét nhanh cac lipoprotein ty trong thdp (LDL) tir mau
vao gan & cac thu thé LDL, sau do 1a giam lugng cholesterol toan phan (TC) huyét twrong. Tiép theo
6, su tic ché tdng hop cholesterol kéo dai & gan lam giam ndng &6 lipoprotein ty trong rét thép
(VLDL).

Duwye Iwe hoc

Dién sinh 1y tim: Trong mdt nghién ctru ngdu nhién, mu d6i, dbi chimg véi gia duge, song song 4
chidu, ¢ di chimg v6i moxifloxacin & 174 ngudi khoe manh, pitavastatin khdng lién quan dén viée
kéo dai khoang QTc hodic nhip tim c6 ¥ nghia ldm sang khi ding mirc lidu hang ngay lén dén 16 mg
(g4p 4 lan lidu ti da duoc khuyén nghi 1a 4 mg mdi ngay).

PAC TINH DUQC PONG HQC

Hip thu

Nbng db dinh trong huyét twong cua pitavastatin dat duge khoang 1 gié sau khi ubng. Ca Cpe va

AUC iy déu ting ty 18 theo lidu khi dung liéu don hang ngay trong khoang tir 1 mg dén 24 mg mét lan
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mdi ngdy. Sinh kha dung tuyét déi dat khoang 51% khi uéng dang dung dich. Cpa va AUC cia
pitavastatin khéng khac nhau sau khi diing thudc buédi téi hozic budi sang. O nhimg ngudi tinh nguyén
khoe manh dung liu pitavastatin 4 mg, phan trim thay ddi LDL-C so v6i miic co ban khi udng thude
budi t6i hoi cao hon so voi khi udng budi sang. Pitavastatin dugc hdp thu & rudt non nhung rit it &
rudt két.

Anh huong cua thite din

Udng pitavastatin sau bita an nhiéu chét béo (ham lwong chét béo 50%) lam gidm Cray clia pitavastatin
toi 43% nhung AUC gidm khong dang ké.

Phin b

Pitavastatin lién két hon 99% véi protein trong huyét twong ngudi, chit yéu véi albumin va alpha 1-
acid glycoprotein, thé tich phan b trung binh khoang 148 Lit. Su két hop cta pitavastatin v&/ hodc céc
chat chuyén héa clia nd véi té bao méu 14 rét it.

Chuyén héa

Con duomg chuyén héa chinh cla pitavastatin 13 glucuronid héa théng qua uridine 5'-diphosphate
glucuronosyltransferase (UGT) & gan, dé sau d6 tao thanh pitavastatin lacton. Chi mot phin nhé su
trao ddi chit x4y ra bai hé thdng cytochrom P450. Pitavastatin duoc chuyén hoa giéi han bai CYP2CY
va & mitc do thap hon bai CYP2CS. Chat chuyén hoéa chinh trong huyét tuong ngudi 1a lacton, duge
hinh thanh thong qua lién hop glucuronid véi pitavastatin loai este béi cac UGT (UGT1A3 va
UGTZ2RB7).

Thai trir

Sau khi uéng liéu don 32 mg pitavastatin c6 gén *C, trung binh khoang 15% lidu ¢6 danh du phéng
xa duoc bai tiét qua nuée tidu, con trung binh 79% lidu dung duoc bai tiét qua phén trong vong 7
ngay. Thoi gian ban thai trung binh trong huyét tuong khoang 12 gid.

Céc nhém ddi twong dic bidt

Bénh nhdn nam va nir

Trong mot nghién ctru duge dong hoc so sanh tinh nguyén vién nam va nit khoe manh, C,o va AUC
cua pitavastatin ¢ ntr cao hon lan lugt 1a 60% va 54%.

Nguoi cao tui

Trong mét nghién ctru duge dong hoc so sanh tinh nguyén vién tré khoe manh va ngudi cao tudi (> 65
tudi), Cpax vd AUC cuia pitavastatin & nguoi cao tudi cao hon lan luot 1a 10% va 30%.

Tré em

Mot nghién ctru kéo dai 12 tudn & bénh nhi tir 8 dén 16 tudi duge didu tri bing pitavastatin 1 mg, 2 mg
va 4 mg, ding mdt 1an mdi ngay, cho thiy ndng @b pitavastatin trong huyét tuong ting phu thude vao
licu ¢ liéu ddy (doi voi lieu 2 mg va 4 mg) va lieu sau 1 gio. Quan sét thdy su gia ting nong do
pitavastatin lacton trong huyct tirong phu thudc vao liéu lugng & lieu day va sau 1 gio.

Bénh nhan suy thdn

O nhirng bénh nhén suy thin trung binh (d6 loc cau thin wde tinh 1a 30 - 59 ml/ phat/ 1,73 m?) va bénh
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than giai doan cudi dang duge thim tach mau, AUCq.i,; clia pitavastatin cao hon 14n lwot 13 102% va
86% so voi nhitng ngudi tinh nguyén khoe manh. Cyax cla pitavastatin lan luot cao hon 60% va 40%
so v&i nhitng ngudi tinh nguyén khoe manh. Bénh nhan duoc thim tich mau ngay trude khi ding
pitavastatin va khong thim tdch mau trong qua trinh nghién ctru duge dong hoc. Bénh nhan tham tach
mau ¢b ty 1€ pitavastatin khong lién két trung binh ting twomg tmg 33% va 36% so v6i ngudi tinh
nguy¢n khoe manh va bénh nhén suy thin trung binh.

Trong mdt nghién ctru duge dong hoe khac, nhimg bénh nhan suy thin ning (d6 loc cAu than uéce tinh
15 - 29 ml/ phat/ 1,73 m*) khéng thim tdch mau duge ding mt lidu duy nhél cia pitavastatin 4 mg.
AUC.int VA Cumax 1n luot cao hon 36% va 18% so v&i nhitng ngudi tinh nguyén khée manh. D&i véi
c¢d bénh nhan suy than ning va ngudi tinh nguyén khoe manh, ty 1€ trung binh pitavastatin khong lién
két v6i protein la khoang 0,6%.

Anh hudng cta suy than nhe khi phoi nhiém véi pitavastatin chua duoc nghién ciru.

Bénh nhdn suy gan

Viée str dung pitavastatin duge so sanh & nhitng ngudi tinh nguyén khée manh va nhiing bénh nhan bi
suy gan & cac mirc dd khic nhau. Cpayx va& AUCys cUa pitavastatin ¢ bénh nhén suy gan trung binh
(Child-Pugh B) cao hon lan lwot 2,7 1an va 3,8 14n so vé&i ngudi tinh nguyén khoe manh. O bénh nhan
suy gan nhe (Child-Pugh A), Cpax va AUCigs clia pitavastatin cao hon 30% va 60% so voi ngudi tinh
nguyén khoe manh. Thoi gian ban thai trung binh cia pitavastatin d6i v6i nguoi suy gan trung binh,
suy gan nhe va ngudi tinh nguyén khée manh lan luot 14 15 gio, 10 gitr va 8 gio.

QUY CACH PONG GOl )
10 Vién nén bao phim/ Vi x 3 Vi/ Tai nhom/ I1¢p.

DPIEU KIEN BAO QUAN

Trong bao bi kin, trdnh 4nh sang. O nhiét @6 phong khdng qué 30°C.

HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xuit.

Khong ditng thubc qud han dimg ghi trén hop.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG
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TEN VA PIA CHI CO SO SAN XUAT THUOC
Duoc san xuét tai
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