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VALO 1/PITAVALO 2/PITAVALO 4

én nén bao phim Pitavastatin 1 mg/2 mg/4 mg
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Dé xa tam tay tré em
Théng bao ngay cho bdc st hodc dugc st nhiing tac dung khéng mong muon gdp phai khi sie dung thuoc

THANH PHAN VA HAM LUONG

Mbi vién nén bao phim c6 chira:

Hoat chiit:

Vién nén bao phim Pitavastatin 1 mg:

Pitavastatin calcium trong duong Pitavastatin..................... I mg

Vién nén bao phim Pitavastatin 2 mg:

Pitavastatin calcium twong duong Pitavastatin..................... 2 mg

Vién nén bao phim Pitavastatin 4 mg:

Pitavastatin calcium twong duong Pitavastatin.....................4 mg

Tda dwge vira du: Lactose monohydrat 200, lactose khan, povidon K30, natri
croscarmellose, magnesi oxid, magnesi stearat, t4 dugc bao phim Vivacoat PA-1P-000
(thanh phan: hypromellose 6, titan dioxid, polydextrose, talc va polyethylene glycol 3350).
DANG BAO CHE

Vién nén bao phim Pitavastatin 1 mg: Vién nén bao phim mau tring, bong lang, khong
bong hay dinh chit, hinh tron, hai mit khum, mgt mat dugce ddp chim chir “HBP™, mdt miit
tron lang, canh va thanh vién lanh ldn.

Vién nén bao phim Pitavastatin 2 mg: Vién nén bao phim mau tring, bong ling, khéng
bong hay dinh chit, hinh tron, hai mdt khum, mgt mat dugc dép chim chir “HBP”, mdt mit
tron lang, canh va thanh vién lanh lan.

Vién nén bao phim Pitavastatin 4 mg: Vién nén bao phim mau tring, bong ling, khong
bong hay dinh chit, hinh tron, hai mit khum, mét mjt duge dap chim chir “HERA™, mot
mdt ¢6 vach ngang, canh va thanh vién lanh lin.

CHI DINH

Pitavastatin dugc chi dinh dé giam cholesterol toan phén va LDL cholesterol ting cao &
ngudi l6m, thanh thiéu nién va tré em tu 6 tudi trgr 1én bi tang cholesterol mau nguyen phat,
bao gom tang cholesterol mau di truycn di hop tr va rdi loan lipid mau két hop (hon hop)
khi dap tmg khong day du vai ché do an kiéng va cac bién phap khong dung thude khac.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu lwong:

Bénh nhén nén thuc hién ché d6 an kiéng giam cholesterol trude khi diéu tri. Quan trong la
tat ca bénh nhan tiép tuc kiém soat ché do an udng trong qua trinh diéu tri.

Liéu khai dau théng thuong la 1 mg x 1 lin/ngay. Nén diéu chinh liéu trong khoang thoi
gian tir 4 tuan tror 1én. Liéu luong nén duoce ca nhin hoa theo mac LDL cholesterol, muc
tiéu diéu tri va ddp tng ctia bénh nhan. Liéu tdi da hang ngay 14 4 mg.
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Ngurdi cao tudi

Khéng can diéu chinh liéu & bénh nhan trén 70 tubi.

Tre em

Tré em va thanh thiéu nién tir 6 tudi tr& 1én:

Sir dung pitavastatin ¢ tré em chi nén thuc hién béi cac bac si ¢6 kinh nghiém trong diéu tri
tang lipid mau va phai thuong xuyén xem xct dién tién.

O tré em va thanh thiéu nién bi tang cholesterol mau di truyén di hop tit, liéu khoi ddu thong
thuong 1a 1 mg x 1 lan/ngay. Nén diéu chinh liéu trong khoang thoi gian tir 4 tudn trd 1én.
Liéu luong nén duge ci nhian hoa theo mirc LDL cholesterol, muc tiéu diéu tri va dap tng
ctia bénh nhan. O tré em tir 6 dén 9 tudi, liéu t6i da hang ngay 14 2 mg. O tré em tir 10 tudi
trar 1én, liéu t6i da hang ngay la 4 mg.

Tré em dudi 6 tudi:

Chua xdc dinh tinh an toan va hiéu qua cua pitavastatin ¢ tré em dudi 6 tudi. Khéng c6 sin
dir liéu.

Suy giam chirc ndng than

Khéng can diéu chinh liu & bénh nhan suy thdn nhe nhung nén than trong khi dung
pitavastatin. Dir liu giGi han vai liéu 4 mg & tit ca cic mire do suy thin. Do do chi nén st
dung liéu 4 mg v&i su theo ddi chit ché sau khi diéu chinh liéu theo timg cip dé. Khong
khuyen cao dung lidu 4 mg ¢ nhitng nguoi suy thin ning.

Suy gidm chitc ndng gan nhe dén vira

Khong khuyén cdo liéu 4 mg & nhitng bénh nhan bi suy gan nhe dén vira. C6 thé dung liéu
ti da hang ngay 1a 2 mg vdi su theo ddi chit ché.

Cach diing:

Chi dung dudng udng va udng nguyén vién. Pitavastatin ¢o thé udng bit ky lic nao trong
ngay, cung hodc khéng cung thirc dn. Bénh nhin nén udng thude vao cliing mot thoi diém
mdi ngay. Diéu tri véi statin thudng hiéu qua hon vao budi tdi do nhip sinh hoc ciia qua
trinh chuyén héa lipid.

Néu tré em hodc thanh thiéu nién khong thé udng nguyén vién, ¢ thé phan tan vién thude
trong mot cde nude va udng ngay 1ap tire néu can. Dé dam bao liéu Irgng chinh xéc, nén
dung thém mét lugng nude dé trang cde va ubng ngay lap tire. Khong duoc phén tan vién
thude trong nuée trii cdy c6 tinh acid hoic sira.

CHONG CHI PINH

- Qué min cam véi hoat chit hodc véi bit ky ta duge ndo ¢ trong thanh phin cuia thude

hodc cac statin khac.

- Suy gan ning, dang mic bénh gan hogc khong xéc dinh.

- Tang transaminase huyét thanh lién tuc (vuot qua 3 ldn gi¢i han trén ctia mire binh thudng
[ULN]).

- Bénh co.

- Diing ddng thoi ciclosporin trong théi ky mang thai, trong khi cho con bii va & phy nir ¢6
kha néing sinh con khong thyc hi¢n céc bi¢n phép tranh thai thich hop.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Anh hiréng lén co

Tuwong tu véi cac chit e ché HMG-CoA reductase khéc (statin), kha ning dau co, bénh co
va hiém khi tiéu co van phat trién. Bénh nhan nén dugc yéu cdu bdo cdo bit ky triéu ching
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nao trén co. Nén do ndn g do creatinin kinase (CK) ¢ bat ky bénh nhéin nao bao cao dau co,
cang hodc yéu co, dic biét néu di kém véi tinh trang kho chiju hoic sOt.

Khong nén do creatinin kinase sau khi tap thé duc ging strc hodc khi ¢ bat ky nguyén nhin
chinh déng nao khéac gdy tang CK, diéu nay co thé lam rdi loan viée giai thich két qua. Khi
ghi nhin nfing do CK tang cao (> 5XULN), nén thyc hién mot xét nghiém khing dinh trong
vong 5 dén 7 ngay.

R4t hiém c6 bao cdo vé bénh co hoai tir qua trung gian mién dich (IMNM) trong hodc sau
khi diéu tri bang mat s6 statin. IMNM c6 dic diém lam sang la yéu ¢ dau gan co dai ding
va tang creatinin kinase huyét thanh van ton tai mic du di ngimg diéu tri bing statin.
Pitavastatin khong dugc dung dong thoi véi cac acid fusidic dudmg toan than hodc trong
vong 7 ngay sau khi ngimg diéu trj bing acid fusidic. O nhitng bénh nhén can thiét phai sir
dung acid fusidic duong toan than, nén ngung diéu tri statin trong thoi glan diéu tri acid
fusidic. Da ¢6 bao cio vé tiéu co van (bao gdm mét sb truong hop tir vong) & nhirng bénh
nhan ding phéi hop acid fusidic va cic statin. Bénh nhan nén dén gip bac si ngay lap tirc
néu ho gip bét ky triéu chirng nao nhu yéu, dau hoéc mém ca. Li¢u phap statin cé thé ap
dung lai sau 7 ngay ké tir khi ding lidu acid fusidic cudi cing. Trong nhirng truong hop
ngoai 1, khi can dung acid fusidic dudng toan than kéo dai, vi du diéu trj cac bénh nhiém
trung ning, chi nén can nhic sir dung dong thoi pitavastatin va acid fusidic theo tirng truong
hop va dudi sy giam sat y té chit ché.

Trude khi didu tri

Tuong tu nhu céc statin khac, cén thin trong khi ké don pitavastatin ¢ nhirng bénh nhéan co
cdc yéu tb gdy tiéu co vén trude dé. Nén do mic creatinin kinase dé thiét ldp dudng co so
tham chiéu trong céc truong hop sau:

- Suy théin

- Suy giap

- Tién sir ca nhin hodc gia dinh bi rdi loan co di truyén

- Tién str bénh & co do dung fibrate hodc céc statin khac

- Tién sir bénh gan hodic lam dung ruou

- Bénh nhén cao tudi (trén 70 tudi) véi cdc yéu td nguy co khdc gy bénh tiéu co vén.
Trong nhiing tinh hudng nhu vay, nén theo doi 1dm sang va nén cin nhic rui ro cla viée
diéu tri so vai lgi ich ¢6 thé ¢6. Khong nén bit diu diéu tri bing pitavastatin néu gid tri CK
> 5xULN.

Trong qud trinh diéu tri

Phai khuyén khich bénh nhén béo céo tinh trang dau co, yéu co hogic chuét rit ngay lap tie.
Nén do ndng dd creatinin kinase va ngimg diéu tri néu nong d6 CK tang cao (> SxULN).
Nén xem xét ngimng didu tri néu céc triéu chimg trén co nghiém trong ngay ca khi mirc CK
< 5XULN. Néu céc triéu ching thuyén giam va ndng d6 CK tré lai binh thuong thi c6 thé
cén nhéc sir dung lai pitavastatin v&i lidu | mg va ¢6 su theo ddi chiit ché.

Anh hiréng lén gan

Twong trr nhu céc statin khac, nén suir dung thén trong pitavastatin cho nhitng bénh nhén cé
tién sir bénh gan hodc nhirng ngudi thuong xuyén udng qué nhiéu ruou. Nén thue hién cac
xét nghiém chirc niang gan trude khi bit dau diéu tri pitavastatin va sau d6 dinh ky trong
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qué trinh diéu tri. Nén ngimg diéu tri bing pitavastin & nhitng bénh nhan ¢6 su tang lién tuc
transaminase huyét thanh (ALT va AST) vugt qua 3 lin ULN.

Anh hrong lén than

Nén str dung pitavastatin than trong cho bénh nhan suy than vira hodc nang. Chi nén ting
liéu khi ¢6 sy giam sat chit ché. Khong nén dung liéu 4 mg & nhimg ngudi suy thin ning.
Ddi thao dwong

Mot sb b?:ing chung cho thfly céc statin nhu mét loai thude 1am tang luong duong trong mau
va & mot sé bénh nhan c6 nguy co cao méc bénh dai thio dudng trong twong lai co thé ap
dung ché do cham séc bénh dai thao dudng vi tao ra mire ting dudng huyét phi hgp. Tuy
nhién, nguy co nay vugt trdi hon giam nguy co mach méau bing cac statin va do dé khong
phai 1a ly do dé ngimg diéu tri cdc statin. Cén theo doi bénh nhin c6 nguy co ting dudng
huyét (glucose lac déi 5,6 — 6,9 mmol/L, BMI > 30 kg/m?, triglycerid ting, ting huyét ap)
vé ca ldm sang va sinh hoa theo huéng dan quée gia. Tuy nhién, chwa c6 théng tin xac nhin
nao vé nguy co dai thdo duong ddi véi pitavastatin trong cdc nghién ciru gidm sit an toan
sau khi thude luu hanh hoic trong cac nghién ciru tién ciru.

Bénh phc';i ké

Céc truong hop ngoai 1€ cua bénh phf)i k& da duoc bdo cao vai mot so statin, dac biét khi
diéu trj lau dai. Cac diac diém biéu hién ¢ thé bao gom kho thé, ho khong co dom va sire
khoe chung suy giam (mét moi, sut can va sot). Néu nghi ngdr bénh nhan da phat trién bénh
phoi k& nén ngimg diéu tri bing cac statin.

Tre em

Dir liéu han ché vé anh huéng lau dai dén ting trudng va truong thanh gidi tinh & tré em 6
tudi troy 1én ding pitavastatin, Nén tu van cho nir giéi tudi vi thanh nién cdc bién phép tranh
thai thich hop trong qué trinh diéu tri pitavastatin.

Anh hirong khdc

Khuyén céo tam ngimg pitavastatin trong thoi gian diéu tri erythromycin, cac khéng sinh
macrolide khac hoac acid fusidic. Nén sur dung pitavastatin than trong cho nhitng bénh nhin
dang ding cac loai thude dugc biét gay bénh co, vi du cac fibrate hodic niacin.

T droc

San pham nay ¢6 chira lactose, bénh nhan ¢6 van dé di truyén hiém gap khéng dung nap
galactose, khiém khuyét lactase Lapp hay kém hép thu glucose-galactose khong nén ding
thude nay.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Thoi ky mang thai

Chdng chi dinh pitavastatin trong thoi ky mang thai. Phu nir ¢6 kha ning sinh con phai sir
dung bién phap tranh thai hiéu qua trong khi diéu tri pitavastatin, Vi cholesterol va cdc san
pham khéc ctia qua trinh sinh téng hop cholesterol cén thiét cho sur phét trién cua thai nhi,
nguy co tiém an dbi véi tre ché HMG-CoA reductase 16n hon loi ich ciia viée diéu tri trong
thoi ky mang thai. Cac nghién clru trén dong vit di cho thdy bing chimg vé doc tinh sinh
san nhung khong ¢6 khi ning gy quai thai. Néu bénh nhan du dinh ¢6 thai, nén ngimg
diéu tri it nhit 1 thang trudc khi thu thai. Néu bénh nhan c6 thai trong khi sir dung
pitavastatin, phai ngimg diéu trj ngay lap tirc.
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Phu nit cho con bu

Chdng chi dinh dung pitavastatin trong thoi ky cho con bu. Pitavastatin bai tiét qua sira
chudt. Chua rd liéu pitavastatin/cac chit chuyén hoa co bai tiét vao sita me hay khong.
Kha nang sinh san

Hién tai chua c6 dir liéu.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Khéng ¢6 dang tac dung phu nao cho thiy bénh nhéin ding pitavastatin sé c6 bét ky anh
huong nao dén kha nang lai xe va vén hanh may moc, nhung can luu y rﬁng da co bao cao
vé chéng mit va budn ngu trong khi diéu tri vé6i pitavastatin.

TUONG TAC THUOC

Pitavastatin dugc van chuyén tich cure vao té bao gan ngudi bai nhiéu chit vén chuyén qua
gan (bao gdm polypeptide van chuyén anion hiru co, OATP) c6 thé tham gia vao mot sd
trong tac sau:

Ciclosporin

Dung dong thoi mét liéu ciclosporin véi pitavastatin & trang thai én dinh lam tang AUC
clia pitavastatin 1én 4.6 lan. Chua biét anh hudng cua ciclosporin & trang thai 6n dinh doi
vOi pitavastatin & trang thdi on dinh. Pitavastatin chong chi dinh & nhitng bénh nhén dang
diéu tri ciclosporin.

Erythromycin

Dung chung véi pitavastatin lam ting 2.8 lin AUC cuia pitavastatin. Nén tam ngimg dung
pitavastatin trong thoi gian diéu tri bang erythromycin hodc cic khéang sinh macrolide khac.
Gemfibrozil va cadc fibrate khdc:

Sir dung riéng céc fibrate doi khi lién quan dén bénh co. Sir dung dong thoi fibrate vai statin
lién quan dén ting bénh co va tiéu co van. Cin thén trong khi dung pitavastatin dong thoi
voi cac fibrate. Trong cidc nghién ctru duge dong hoc, sir dung déng thoi pitavastatin va
gemlibrozil lam tang 1.4 lin AUC cta pitavastatin va 1,2 1an AUC cua fenofibrate.
Niacin

Chua thyce hién nghi€n clru twong tac gitra pitavastatin va niacin, Dung riéng niacin nhu
mot li¢u phap don tri liéu lién quan dén bénh co va tiéu co van. Do do6. nén thin trong khi
dung pitavastatin dong thdi vai niacin.

Acid fusidic

Nguy co mic bénh co bao gém tiéu co van ¢ thé ting 1én khi ding ddng thai acid fusidic
dudng toan thian véi cac statin. Van chua biét co ché cta trong tdc ndy (duge lyc hoe hay
duge dong hoc, hoiic ¢a hai). Di cd bao cdo vé tiéu co van (bao gom mot so truong hep tir
vong) ¢ nhitng bénh nhan ding phdi hop thude nay. Néu cén diéu tri acid fusidic duong
toan than, nén ngirg diéu tri pitavastatin trong subt thoi gian diéu trj bing acid fusidic.
Glecaprevir va pibrentasvir

Dung déng thoi chit tre ché HMG-CoA reductase va glecaprevir/pibrentasvir ¢6 thé lam
ting néng do trong huyét twong cia chit tc ché HMG-CoA reductase. Pitavastatin chua
duge nghién ctru nhung ¢6 kha ning xdy ra tuong tic tuong tr. Khuyén cio ding liéu
pitavastatin thap nhét khi bit diu diéu tri voi glecaprevir/pibrentasvir va theo doi 1am sing
nhiing bénh nhin dung phdi hgp nay.
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Rifampicin

Dung dong thoi voi pitavastatin lam tang 1,3 1an AUC ctia pitavastatin do giam hap thu &
gan.

Chat 1ke ché protease va chdt irc ché men sao chép ngiroe khéng nucleoside

Dung dong thoi lopinavir/ritonavir, darunavir/ritonavir, atazanavir hodc efavirenz voi
pitavastatin ¢6 thé dan dén nhirng thay d6i nhé vé AUC cua pitavastatin.

Ezetimibe

Ezetimibe va chét chuyén hoa glucuronid ciia né tre ché sy hap thu cholesterol trong ché do
an udng va mat. Sir dung dong thoi pitavastatin khong anh hudéng dén nong o ezetimibe
trong huyét twong hodc ndng do clia chit chuyén hoa glucuronid va ezetimibe khang anh
huong dén ndng do pitavastatin trong huyét trong.

Cdc chdt irc ché CYP3A44

Cac nghién clru twong tac voi itraconazole va nude buoi, cic chét rc ché CYP3A4 da biét,
khong c6 anh huong dang ké vé mit lam sang lén nong do trong huyét twong cia
pitavastatin.

Digoxin

Digoxin, co chit P-gp da biét, khéng tuong tac véi pitavastatin. Trong khi dung dong thoi,
khong c6 su thay doi dang ké nao vé ndng do cua pitavastatin hodc digoxin.

Warfarin

Dugc dong hoidc va duge luc hoc ¢ trang thai 6n dinh (INR va PT) cta warfarin & nhirng
ngudi tinh nguyén khoe manh khong bi anh hudng khi dung chung pitavastatin 4 mg mdi
ngay. Tuy nhién, ddi vai cac statin khac, bénh nhan ding warfarin phai duge theo dai thoi
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gian prothrombin hodc INR khi thém pitavastatin vao liéu phap cia ho.

1.I

Tre em

Nghién ctru trong tac chi thue hién & nguoi 1on. Chua biét mire do tuong tic & tré em.
TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tac dung khong mong mudn duge danh gia dya theo cic tin suit sau:

Rét thuong giap (ADR = 1/10), thuong gip (1/100 = ADR < 1/10), it giap (1/1000 < ADR <
1/100), hiém gap (1/10000 < ADR < 1/1000). rat hiém gip (ADR < 1/10000) va chua rd
tin sul.

Thurong gap

Hé théan kinh: Dau dau.

Hé tiéu hoa: Tao bon, tiéu chay, kho tiéu, buon nén.

Co xuong khop va mo lién két: Dau co, dau khop.

It géip

Mau va hé bach huyét: Thiéu mau.

Dinh dudng va chuyén hoa: Chan an.

Tam than: Mt nga.

Hé than kinh: Chéng mat, loan vi giac, budn ngu.

Tai va mé dao: U tai.

Hg¢ tiéu héa: Dau byung, khé miéng, ndén mura.

Gan mét: Transaminase (aspartate aminotransferase, alanine aminotransierase) ting.
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Da va mo dudi da: Ngtra, phat ban.

Co xuong khop va mo lién két: Co cimg co.

Than va tiét niéu: Tiéu rat.

Toan than va tai chd: Suy nhuge, kho chiu, mét moi, phi ngoai vi.
Hiém gap

Mit: Giam thi luec.

Hé tiéu hoa: Chirng dau ludi, viém tuy cip. <

Gan mdt: Vang da &r mat.

Da va mo dudi da: May day, ban do.

Chura rd tan sudt

Co xuong khép va md lién két: Bénh co hoai tir qua trung gian mién dich.
QUA LIEU VA CACH XU TRi

Khong ¢6 diéu tri dic hi¢u trong truong hop qué lidu. Bénh nhén can dwoc diéu tri triéu

chtmg va thue hién céc bién phép hd trg theo yéu cAu. Céin theo ddi chire ning gan va nong

do CK. Chay thin nhén tao duong nhu khong cd loi.

DUQC LUC HQC

Nhém diroce Iy: Chit irc ché HMG-CoA reductase.

Ma ATC: C10AA08.

Co ché tac dung

Pitavastatin (rc ché canh tranh HMG-CoA reductase, enzym giéi han toc dé sinh téng hop

cholesterol va trc ché tong hop cholesterol ¢ gan. Két qua 1a cac thu thé LDL trong gan ting

1én, thtic ddy su hdp thu LDL tudn hoan tir mau, lam giam ndng dé cholesterol toan phén

(TC) va LDL-cholesterol (LDL-C) trong mau. Su trc ché lién tuc déi véi su tong hop

cholesterol & gan lam giam bai tiét VLDL vao mau, lam giam néng do triglyceride (TG)

trong huyét tuong,

Duroe lire hoe

Pitavastatin lam giam LDL-C, cholesterol toan phin va triglyceride va ting HDL-

cholesterol (HDL-C). No lam giam Apo-B va tao ra su gia tang bién dbi & Apo-Al (xem

bang 1). N6 cling lam giam non-HDL-C, ty 1¢ TC/HDL-C ting cao va Apo-B/Apo-Al.
Bang 1. Dap ung liéu & bénh nhan ting cholesterol mau nguyén phat (Phén trim trung

binh ¢6 diéu chinh thay d6i so véi ban ddu trong 12 tuén)

Liéu N LDL-C | TC* |HDL-C | TG Apo-B | Apo-Al
Gia dugc 51 -4.0 -1.3 2,5 2.1 0,3 3.2
I mg 52 333 | 228 9.4 -14,8 2241 8.5
2 mg 49 -38.2 -26.1 9,0 174 -30.4 5.6
4 mg 50 -46,5 -32,5 8.3 212 -36,1 4,7
*khéng diéu chinh

DUQC DONG HQC

Hdp thu

Pitavastatin dugc hip thu nhanh chong qua dudng tiéu héa trén va néng do dinh trong huyét
twong dat duge trong vong 1 gid sau khi ubng. Su hdp thu khéng bi anh huéng béi thire an.
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Thude dang khong dbi trai qua vong tudn hoan gan ruét va duoc hap thu 16t tir hdng trang
va hdi trang. Sinh kha dung tuyét ddi cia pitavastatin 1a 51%.

Phdn bé

Hon 99% pitavastatin lién két véi protein trong huyét twong ngudi va thé tich phén b6 trung
binh khoang 133 L. Pitavastatin du¢c van chuyén tich cuc vao té bao gan, vi tri hoat dong
va chuyén hoa, bing nhiéu chit van chuyén trong gan gdm OATP1B1 va OATP1B3. AUC
huyét twong c6 thé thay doi véi pham vi xép xi 4 lan giira gid tri cao nhét va thép nhét. Cac
nghién ciru voi SLCOIBI1 (gen ma héa OATP1B1) cho thdy ring tinh da hinh clia gen nay
c6 thé giai thich phan lén su bién déi cia AUC. Pitavastatin khéng phai 1a co chét cho P-
glycoprotein.

Chuyén héa

Pitavastatin dang khong doi 1a thude chiém wu thé mot nira trong huyét twong. Chéit chuyén
héa chinh 14 lacton khong hoat tinh dugc hinh thanh théng qua lién hgp pitavastatin
glucuronid loai este bdi UDP glucuronosyltransferase (UGT1A3 va 2B7). Cac nghién ctru
in vitro su dung 13 dong dang cytochrom P450 (CYP) & ngudi chi ra rang su chuyén hoa
clia pitavastatin theo CYP 1a tdi thiéu, CYP2C9 (va ¢ mirc dé thip hon la CYP2C8) chiu
trach nghiém chuyén hoa pitavastatin thanh céac chit chuyén hoa nho hon.

Thai trir

Pitavastatin dang khong déi duge dao thai nhanh chéng khoi gan qua mét, nhung trai qua
tudn hoan gan rudt, gép phan kéo dai thoi gian tac dung cia nd. Dudi 5% lugng pitavastatin
duge bai tiét qua nude tiéu. Thoi gian béan thai trong huyét trong tir 5,7 gitr (lidu duy nhit)
dén 8,9 gior (trang thai 6n dinh) va d§ thanh thai dudmg udng trung binh biéu kién 1a 43,4
L/gior sau khi ding liéu duy nhit,

Anh hirong cia thite an

Nong do tdi da trong huyét tuong ciia pitavastatin gidm 43% khi dung ciing véi bita in giau
chit béo nhung AUC khéng thay doi.

Daéi tuwgng diic bigt

Nguoi cao tuoi

Trong mdt nghién ciru duge dong hoc so sanh tinh nguyén vién tré va cao tudi (= 65 tudi)
khoe manh, AUC cua pitavastatin cao hon 1,3 1an & ngudi cao twdi. Diéu nay khéng anh
huéng dén tinh an toan hodc hiéu qua clia pitavastatin & bénh nhén cao tudi trong cic thir
nghiém ladm sang.

Gidi tinh

Trong mét nghién ciru duge dong hoc so sanh tinh nguyén vién nam va nit khoe manh,
AUC cua pitavastatin da tang 1.6 lin & phu nit. Diéu ndy khong anh huong dén tinh an toan
hodc hiéu qua cta pitavastatin ¢ phu nit trong cac thir nghiém ldm sang.

Chung téc

Khong ¢6 su khac biét vé dic diém duge dong hoc cua pitavastatin gitta nhitng nguoi tinh
nguyén khoe manh Nhat Ban va da tréng khi tinh dén tudi va trong lugng co thé.

Tre em

Co rat it dir liéu vé duge dong hoc ¢ tré em va thanh thiéu nién. Trong nghién ciru NK-104-
4.01EU iy mau thua thét cho thdy nong do pitavastatin trong huyét twong sau 1 git diing
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thudc phu thude vao lidu lugng. Ciing ¢6 déu hiéu cho thdy ndng do sau | gi¢ ding thube
lién quan dén cin nang va co thé cao hon & tré em so voi ngudi lom.

Suy than

Péi v6i nhitng bénh nhan bj bénh thdn mirc do vira va nhirng nguoi dang chay thén nhin
tao, gié tri AUC tang lan luot 1a 1,8 lan va 1,7 lan.

Suy gan

P&i voi bénh nhan suy gan nhe (phan loai Child-Pugh nhém A), AUC cao hon 1.6 lin &
ngudi khoe manh, trong khi & bénh nhan suy gan vira (phén loai Child-Pugh nhém B), AUC
cao hon 3,9 1in. Khuyén cdo ding liéu han ché ¢ bénh nhén suy gan nhe va vira. Pitavastatin
chdng chi dinh & bénh nhén suy gan ning.

QUY CACH DONG GOI

Hop 3 vi x 10 vién.

BAO QUAN

Bdo quan trong bao bi kin, noi kho rao, nhiét d§ dudi 30°C.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Nha san xuét.

HAN DUNG

36 thang ké tir ngdy san XUAt.

Sé 16 san xudt (Batch No.), ngay san xudt (Mfg. date), han dimg (Exp. date): xin xem (rén nhd
bao bi. A

San xudt lai:
Céong ty TNHH Sinh duge phAim HERA
Lé A17 Khu cong nghiép Tir Ha, thi xd Huwong Tra, tinh Thiva Thién Hué, Viét Nam.

Trang 9/9




