
Rx - Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

Pitavastatin SOHA 4 mg 

Pitavastatin SOHA 2 mg 

Pitavastatin SOHA 1 mg 

Để xa tâm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phản 
ứng có hại gặp phải ki sử dụng thuốc 

1. THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUỎC 

Mỗi viên nén bao phím chúa: 

Thành phần hoạt chất Thành phần tá dược 

Pitavastatin | Pitavastatin calcium 4,18 mg 
Lactose monohydrate, low- 

SOHA 4 mg | tương đương với Pitavastatin 4 m
g substituted hydroxypropyÏ 

cellulose, croscarmellose sodium, 

Pitavastatin | Pitavastatin calcium 2,09 mg magnesium aluminometasilicate, 

SOHA 2 mg | tương đương với Pitavastatin 2 mẹ 
hypromellose 6cps, sodium lauryl 

sulfate, sodium stearyl [umarate, 

. | tearate, h II 

Pitavastatin | Pitavastatin caleium 1,0
45 mg magnesium sfearate, Hy Pr0rA9 959 

15cps, polyethylene glycol 6000, 

SOHA 1 mg | tương đương với Pitavastatin l m
g x HE 

tianium đioxide. 

2. DẠNG BÀO CHẺ 

Viên nén bao phim. 

Pitavastatin SOHA 4 mg 

Mô tả: Viên nén bao phim màu trắng, hì
nh tròn, hai mặt nhẫn, thành và cạnh viê

n lành lặn. 

Pitavastatin SOHA 2 mg 

Mô tả: Viên nén bao phim màu trắng, hình 
tròn, hai mặt nhẫn, thành và cạnh viên lành

 lặn. 

Pitavastatin SOHA 1 mg 

Mô tả: Viên nén bao phim màu trắng, h
ình tròn, hai mặt nhẫn, thành và cạnh v

iên lành lặn. 

3. CHỈ ĐỊNH 

Pitavastatin dược chỉ định để giảm choleste
rol toàn phần (1C) và LDL~-C tăng cao ở n

gười 

lớn, thanh thiếu niên và trẻ em từ 6 tuổi trở l
ên bị tăng cholesterol máu nguyên phát, bao

 gồm 

tăng cholesterol máu có tính chất gia đình dị h
ợp tử và rỗi loạn lipid máu hỗn hợp (kết hợp), 

khi không đáp ứng với chế độ ăn kiêng và không phù
 hợp với các biện pháp không dùng thuốc 

khác. 
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. CÁCH DÙNG, LIÈU DÙNG 

cố P Bầ nên thực hiện chế độ ăn kiêng giảm cholesterol trước khi điều trị và nên tiếp tục 

DƯỢC P iễm soái| chế độ ăn uống trong thời gian điều trị. 

Các dối tượng bệnh nhân đặc biệt 

Người cao tuổi 

Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân trên 70 tuổi. 

Bênh nhân suy giảm chức năng thân 

Không cần điều chỉnh liều ở người suy thận n
hẹ nhưng nên dùng thận trọng. Dữ liệu với li

ều 

4 mg là hạn chế ở tất cả các mức độ suy thận. Do 
đó chỉ nên chỉ định liều 4 mg kèm với theo 

dõi chặt chẽ sau khi điều chỉnh liều theo từng mức độ
. Ở người bị suy thận nặng, không nên 

dùng liều 4 mg. 

Bênh nhân bị suy giảm chức năng gan nhe 
đến trung bình 

Liều 4 mg không được khuyến cáo ở bệnh nhân suy
 gan nhẹ đến trung bình. Liều tôi đa hàng 

ngày là 2 mg có thể được khuyến cáo với sự gi
ám sát chặt chẽ. 

Trẻ em 

Trẻ em từ 6 tuổi trở lên: 

Sử dụng pitavastatin ở trẻ em nên được chỉ
 định bởi các bác sĩ có kinh nghiệm trong 

điều trị 

về tăng lipid máu và thường xuyên đánh gi
á tiến triển tình trạng bệnh. 

Ở trẻ em và thanh thiếu niên bị tăng cho
lesterol máu có tính chất gia đình dị hợ

p tử, liều khởi 

đầu thường là l mg x l lần/ngày. Điều chỉnh l
iều nên được thực hiện trong khoảng thời gian 

từ 4 tuần trở lên. Liều dùng điều chỉnh theo n
ồng độ LDL-C tùy từng bệnh nhân, theo mục 

tiêu của liệu pháp và đáp ứng của bệnh nhân. Ở
 trẻ em từ 6 đến 9 tuổi, liều tối đa hàng ngày 

là 2 mg . Ở trẻ em từ 10 tuổi trở lên, liều tối đa hàng ng
ày là 4 mg. 

Trẻ em dưới 6 tuổi: 

Tính an toàn và hiệu quả ở trẻ em dưới 6 tu
ổi chưa được xác định và không có sẵn dữ 

liệu. 

Cách dùng 

- Thuốc này chỉ sử dụng đường uống và nê
n nuốt toàn bộ viên thuốc. Thuốc có thể dư

ợc uống 

ở bất kỳ thời điểm nào trong ngày, cùng hoặc k
hông cùng thức ăn. Nên uống thuốc vào cùng 

một thời điểm mỗi ngày. Điều trị bằng nh
óm statin thường hiệu quả hơn vào buổi tố

i do nhịp 

sinh học của quá trình chuyển hoá lipid. 

- Đối với bệnh nhân không thể nuốt to
àn bộ viên thuốc, có thể phân tán viên 

thuốc trong một 

cốc nước và uống ngay sau đó. Đề đảm b
ảo liều dùng chính xác, cần tráng cốc lại 

bằng nước 

và uống ngay sau đó. Không nên phân tán
 thuốc trong nước ép hoa quả hoặc sữa có

 tính acid. 
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. CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

GÔNG TY Àé 
GỖ PHẨN, 

DƯỢC PIẻÂBềnhjnhân suy gan nặng, bệnh gan đang tiến tri
ển hoặc nồng độ transaminasc huyết thanh 

ăng/Cao kéo đài không rõ nguyên nhân (vượt quá 3 lần giới hạ
n trên của mức bình thường 

e« Bệnh nhân bị bệnh cơ. 

e Bệnh nhân dùng đồng thời ciclosporin. 

© Phụ nữ có thai, cho con bú và phụ nữ có khả năng man
g thai không dùng các biện pháp 

tránh thai thích hợp. 

6. CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÓC 

Tác dụng trên cơ 

Tương tự như các thuốc ức chế HMG-CoA r
eductase khác (statin), pitavastatin có khả năn

g 

gây đau cơ, bệnh cơ và hiếm hơn là tiêu cơ v
ân. Bệnh nhân phải báo cáo nếu có bất kỳ tri

ệu 

chứng về cơ nào. Cần xét nghiệm nồng độ creatine kin
ase (CK) ở bất kỳ bệnh nhân nào bị 

đau cơ, căng cơ hoặc yếu cơ, đặc biệt nếu đi 
kèm với tình trạng khó chịu hoặc sốt. 

Không nên xét nghiệm nồng độ creatine kin
ase (CK) sau khi vận động gắng sức hoặc k

hi có 

một nguyên nhân nào đó có thể làm tăng CK v
ì điều này có thể làm sai lệch kết quả. Nếu 

nồng độ CK tăng cao (> 5 x ULN), nên xét ng
hiệm để xác định lại trong vòng 5-7 ngày. 

Đã có những báo cáo hiếm gặp về bệnh c
ơ hoại tử qua trung gian miễn dịch (IMNM

) trong 

hoặc sau khi điều trị với một số statin. I
MNM có đặc điểm lâm sàng là yêu cơ dai

 dẳng và 

tăng creatine kinase huyết thanh, các triệ
u chứng này vẫn tôn tại mặc dù ngừng đi

ều trị bằng 

statin. 

Pitavastatin không được dùng đồng thời với 
các chế phẩm có chứa acid fusidic tác dụng t

oàn 

thân hoặc trong vòng 7 ngày sau khi ngừ
ng sử dụng acid fusidic. Ở những bệnh n

hân cần phải 

dùng acid fusidic toàn thân, ngừng statin 
trong suốt thời gian điều trị bằng acid fusi

dic. Đã có 

báo cáo về tiêu cơ vân (bao gồm một số 
trường hợp tử vong) ở những bệnh nhân 

dùng phối 

hợp statin với acid fusidic. Bệnh nhân nê
n đến gặp bác sĩ ngay nếu có bất kỳ triệu 

chứng nào 

như yếu cơ, đau hoặc mềm cơ. 

Điều trị bằng siatin có thể bắt đầu lại sau
 7 ngày kể từ khi ngừng acid fusidic. Tro

ng trường 

hợp cần dùng acid fusidic toàn thân kéo dài
, như để điều trị các nhiễm khuân nặng, ch

ỉ nên 

xem xét nhu cầu sử đụng đồng thời pitavasta
tin và acid fusidie theo từng trường hợp và 

dưới 

sự giám sát y tế chặt chẽ. 

Trước khi điều trị 

Tương tự như các statin khác, cần thận
 trọng khi chỉ định pitavastatin ở nhữn

g bệnh nhân có 

các nguy cơ dễ gây tiêu cơ vân. Xét nghi
ệm CK nên dược tiến hành trong những t

rường hợp: 

Suy giảm chức năng thận, nhược giáp.
 tiền sử bản thân hoặc tiền sử gia đình

 mắc bệnh cơ di 

truyền, tiền sử bị bệnh cơ do sử dụn
g statin hoặc fibrat trước dó, tiền sử 

bệnh gan và/hoặc 
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uông nhiều rượu, bệnh nhân cao tuổi (> 70 tuổi) có những yếu tô nguy c
ơ bị tiêu cơ vân, khả 

Z59910zaNãng xảy ra tương tác thuốc và một số đối tượng bệnh nhâ
n đặc biệt. Trong những trường hợp 

` P. nà NT ƯƠN : R Ũ " _ 2 Ông X ` ` 

_ T BME lầm đ®% cân nhắc lợi ích/nguy cơ và theo dõi bệnh nh
ân trên lâm sàng khi điều trị băng statin. 

cổ pHÄnNêu kết quả xét nghiệm CK > 5 lần giới hạn trên củ
a mức bình thường, không nên bắt đầu 

DƯỢG Toyn, băng statn. S /+ 

quá trình điều tri Q1 %& 

ong quá trình điều trị bằng statin, bệnh nhân cần 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 CK. đê 

có các biện pháp can thiệp phù hợp. Ngừng điều trị 
bằng statin nếu nồng độ CK tăng cao (> 

5xULN). Cân nhắc ngừng điều trị nếu các triệu chứng 
cơ nghiêm trọng, mặc dù nồng độ CK 

<5xULN. 

Khi hết triệu chứng và nồng độ CK trở lại bình thường 
có thể xem xét sử dụng lại pitavasiatin 

với liều 1 mg và cần theo đõi y tế chặt chẽ. 

Việc sử dụng dồng thời các thuốc hạ lipid máu nhóm 
statin với các thuốc điều trị HIV và viêm 

gan siêu vi C ICV) có thể làm tăng nguy cơ gây tổn thương cơ, nghiêm 
trọng nhất là tiêu cơ 

vân, thận hư dẫn đến suy thận và có thể gây tử vong 
(xem thêm mục TƯƠNG TÁC, TƯƠNG 

KY CỦA THUÓC). 

Tác dung trên gan 

Tương tự như các statin khác, cần thận trọ
ng khi dùng pitavastatin ở bệnh nhân nghiệ

n rượu 

nặng hoặc có tiền sử bệnh gan. Khuyến cá
o làm xét nghiệm enzym gan trước khi bắt

 đầu điều 

trị bằng sfatin vả trong trường hợp chỉ định lâ
m sàng yêu cầu xét nghiệm sau đó. Nên ngừng

 

pitavastatin nếu nông độ transaminase huy
ết thanh (ALT và AST) gấp 3 lần giới hạ

n trên của 

mức bình thường. 

Tác dung trên thận 

Pitavastatin nên được sử dụng thận trọng
 cho bệnh nhân suy thận trung bình hoặc

 nặng. Chỉ 

tăng liều khi có sự giám sát chặt chẽ. Ở bện
h nhân suy thận nặng, không khuyến cáo d

ùng 

liều 4 mg. 

Đái tháo đường 

Một số bằng chứng cho thấy các statin l
àm tăng ølucose máu và ở một số bệnh n

hân có nguy 

cơ cao mắc đái tháo đường, có thể làm
 tăng glucose máu tới mức cần chế độ c

hăm sóc đặc 

biệt cho người mắc đái tháo đường. Tuy nh
iên, không nên ngừng statin vì lợi ích làm

 giảm 

nguy cơ tim mạch khi dùng statin mang
 lại lớn hơn nguy cơ tăng ølucose máu. B

ệnh nhân có 

các yếu tố nguy cơ tăng øÌucose máu (g
lucose máu lúc đói 5,6-6,9 mmol/I, BMI

 > 30 kg/m7, 

tăng triglycerid, tăng huyết áp) nên đư
ợc theo dõi lâm sàng và sinh hóa theo

 hướng dẫn của 

phác đổ điều trị. Tuy nhiên, chưa có d
ấu hiệu xác nhận nào về nguy cơ đái t

háo đường đối 

với pitavastatin trong các nghiên cứu gi
ám sát an toàn sau khi thuốc lưu hành ho

ặc trong các 

nghiên cứu tiên cứu. 
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á4 Cấð Òường hợp ngoại lệ của bệnh phôi kẽ đã được báo cáo v
ới một sô sfatin, đặc biệt khi điều 

!®%/ cổpH ã” kéo Wlài. Các triệu chứng có thể gồm khó thở, ho không có đờm và suy nhược
 cơ thể (mệt 

\ Dược HỘI, Jst { cân và sốt). Nếu nghi ngờ bệnh nhân mắc bệnh phổi kẽ, cần ngừn
g điều trị bằng 

Dữ liệu về ảnh hưởng lâu đài đến sự tăng trưởng và phát triển giới tính ở b
ệnh nhỉ từ 6 tuổi 

trở lên dùng pitavastatin còn hạn chế. Các bé gái vị thành n
iên nên được tư vẫn về các biện 

pháp tránh thai thích hợp trong quá trình điều trị bằng pi
tavastatin. 

Các cảnh báo, thận trong khác 

Nên tạm thời ngừng pitavastatin trong khi điều trị bằng crythromycin, các kháng sinh 

macrolid khác hoặc acid fusidic. Pitavastatin n
ên được sử dụng thận trọng cho bệnh nhân 

dang dùng các thuốc có thể gây bệnh cơ (như các fibrat ho
ặc niacin) (xem thêm mục TƯƠNG 

TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUÓC). 

Bênh nhược cơ/Nhược cơ ở mắt 

Trong một số ít trường hợp, statin đã được báo cá
o là gây ra bệnh nhược cơ/nhược cơ ở mắt 

hoặc làm nặng thêm bệnh nhược cơ/nhược cơ ở mắ
t đã có từ trước. Nên ngừng sử dụng thuốc 

trong trường hợp các triệu chứng bệnh nặng hơn. 
Các trường hợp tái phát khi sử dụng lại loại 

statin điều trị trước đó hoặc loại khác đã được b
áo cáo. 

Tá dược 

Thuốc này có chứa lactose. Bệnh nhân có vấn 
đề di truyền hiếm gặp về không dung nạp 

galactosc, thiếu hụt lactase hoặc kém hấp thu 
ølucosc-galactosc không nên dùng thuốc này. 

Thuốc này chứa ít hơn ] mmol Natri (23 mg) 
trên mỗi viên, nghĩa là về cơ bản là “không 

có 

NatrT”. 

7. SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ 
CHO CON BÚ 

Phu nữ có thai 

Pitavastatin bị chống chỉ định ở phụ nữ có thai.
 Phụ nữ có khả năng mang thai nên sử dụng 

các biện pháp tránh thai thích hợp trong khi điều
 trị bằng pitavastatin. Vì cholesterol và các 

sản phẩm khác của quá trình sinh tổng hợp 
cholesterol cần thiết cho sự phát triển bào t

hai, 

nguy cơ tiềm ẩn đo ức chế HMG-CoA red
uctase sẽ lớn hơn lợi ích của việc điều trị 

bằng 

pitavastatin trong suốt thời kỳ mang thai. Các n
ghiên cứu trên động vật cho thấy có những 

bằng chứng hạn chế về độc tính trên hệ sinh s
ản, nhưng không có khả năng gây quái thai. N

ếu 

bệnh nhân dự định mang thai, nên ngừng đi
ều trị ít nhất 1 tháng trước khi thụ thai. Nếu bệnh 

nhân có thai trong khi điều trị bằng pitavastat
in, nên ngừng thuốc ngay lập tức. 

Phu nữ cho con bú 

Pitavastatin bị chống chỉ định trong thờ
i kỳ cho con bú. Pitavastatin được bài 

tiết qua sữa của 

chuột. Chưa biết pitavastatin hoặc các chất ch
uyển hóa có bài tiết vào sữa mẹ hay không. 
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liệu ở người. Pitavastatin được ghỉ nhận không có tác dụng không mong muốn 

ả tăng hoặc mức độ sinh sản trong các nghiên cứu trên động vật. 

ƯỞNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 30HA Vf£Ê 
Cờ MU beÓ tác dụng không mong muốn nào được báo cáo cho thấy bệnh nhân dùng 

pifavastatin 

='br5uy giảm khả năng lái xe và vận hành máy móc nguy hiểm, 
nhưng cần lưu ý rằng đã có báo 

cáo về chóng mặt và buôn ngủ trong khi điều trị bằng pitavastatin. 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC 

9.1. Tương tác của thuốc 

Pitavastatin được vận chuyên tích cực vào tế bào gan ng
ười bởi nhiều chất vận chuyên qua 

gan (bao gôm polypeptid vận chuyên anion hữu cơ, OA TP), 
có thê tham gia vào một số tương 

tác sau đây. 

Ciclosporin: Dùng đồng thời một liều đơn ciclosp
orin với pitavastaun làm tăng AUC của 

pitavastatin ở trạng thái ồn định lên 4,6 lần. Chưa bi
ết ảnh hưởng của cielosporin ở trạng thái 

ồn định đến pitavastatin ở trạng thái ổn định. Pitava
statin bị chống chỉ định ở bệnh nhân dang 

điều trị bằng ciclosporin. 

Erythromycin: Dùng đồng thời với pitavastatin l
àm tăng 2,8 lần AUC của pitavastatin. Nên 

tạm ngừng pitavastatin trong khi điều trị bằng e
rythromycin hoặc các kháng sinh macrolid 

khác. 

Gemfibrozil và các ƒibrat khác: Tăng nguy cơ tổn t
hương cơ khi sử dụng statin đồng thời với 

Gemfiibrozil và các thuốc hạ cholesterol máu 
nhóm fibrat khác . Việc dùng các fibrat đơn độc 

đôi khi có liên quan đến bệnh cơ. Sử dụng đồng t
hời fibrat với statin có thể làm tăng nguy cơ 

mắc bệnh cơ và tiêu cơ vân. Cần thận trọng kh
i dùng pitavastatin đồng thời với các fibrat. 

Trong các nghiên cứu được động học, AUC 
của pitavastatin tăng 1,4 lần khi dùng đồng t

hời 

với gemfibrozil và tăng 1,2 lần khi dùng đồng thời với fen
ofibrat. 

Niacin: Tăng nguy CƠ tổn thương cơ khi s
ử dụng statin dỗng thời với niacin liều cao 

(> 1 

gø/ngày). Các nghiên cứu về tương tác giữa 
pitavastatin và niacin chưa được thực hiện. 

Việc 

sử dụng niacin đơn độc có liên quan dến bệ
nh cơ và tiêu cơ vân. Vì vậy, nên thận trọn

g khi 

dùng pitavasfatin đồng thời với niacin. 

Acid ƒusidie: Nguy cơ mắc bệnh cơ, bao g
ồm tiêu cơ vân, có thể tăng lên khi dùng đồ

ng thời 

aeid fusidic toàn thân với các statin. Cơ chế
 của tương tác này (dù là tương tác dược lự

c học 

hay dược động học, hoặc cả hai) vẫn chưa 
được biết. Dã có báo cáo về tiêu cơ vân (b

ao gồm 

một số trường hợp tử vong) ở những bệnh
 nhân dùng phối hợp này. Nếu cần điều tr

ị băng 

acid fusidic toàn thân, nên ngừng pitavastatin 
trong suốt thời gian điều trị băng acid fusidic. 

RỮampicin: Dùng đồng thời với pitavastati
n làm tăng 1.3 lần AUC của pitavastatin d

o giảm 

hấp thu ở gan. 

Thuốc ức chế protease: Dùng đồng thời v
ới pitavastatin có thể dẫn đến những thay

 đổi nhỏ 

về AUC của pitavastatin. 
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Esetimib và chất chuyển hóa gÌucuronid của nó: ứC chế hấp thu cholest
erol trong chế độ ăn 

mật. Sử dụng đông thời pitavastatin không ảnh hưởng dến nồng độ
 ezctimib trong huyết 

hoặc nông dộ chât chuyên hóa glucuronid và ezetimib khôn
g ảnh hưởng đến nông độ Ar099198 602 

S2. Ỡ 
⁄ GÔNG TY \< 

cổ PHẨN""t 
DƯỢC PHẨ&¿ z„iuốc ức chế CYP3A4: Các nghiên cứu tương tác với các thuốc 

ức chế CYP3A4 đã biết 

aconazol và nước ép bưởi chùm không ghi nhận ảnh hưởng 
có ý nghĩa lâm sàng lên 

§ độ pitavastatin trong huyết tương. 

kở 

Digoxin, một cơ chất của P-gp, không tương tác v
ới pitavastatin. Trong thời gian dùng đồng 

thời, không có sự thay đổi có ý nghĩa nào về nồn
g độ của pitavastatin hoặc đigoxm. 

Jarfarin: Dược động học và dược lực học ở t
rạng thái ổn định (INR và PT) của warfarIn ở 

người tình nguyện khỏe mạnh không bị ảnh h
ưởng khi dùng cùng với pitavastauin 4 mg mỗ

i 

ngày. Tuy nhiên, đối với các statin khác, bệnh 
nhân dùng warfarin phải được theo dõi thời 

gian prothrombin hoặc INR khi pitavastatin 
được bổ sung vào liệu pháp đang dùng. 

Glecaprevir_ và pibrenfasvir: Sử dụng đồng thời các chất ức chế HMG-COA: và 

glecaprevir/pibrentasvir có thể làm tăng nồng 
độ trong huyết tương của chất ức chế HMG- 

COA. Pitavastain chưa được nghiên cứu nh
ưng có khả năng sẽ xảy ra tương tác. Liều 

pitavastatin thấp nhất được khuyến nghị khi b
ắt đầu điều trị bằng glecaprevir/pibrentasvir v

à 

nên theo đõi lâm sàng những bệnh nhân sử d
ụng phối hợp này. 

Các thuốc ức chế protease của II 
và viêm gan siêu vỉ C (HC) 

Việc sử dụng đồng thời các thuốc hạ lipid máu nh
óm statin với các thuốc điều trị HIV và viêm 

gan siêu vi C (HCV) có thể làm tăng n
guy cơ gây tổn thương cơ, nghiêm trọ

ng nhât là tiêu cơ 

vân, thận hư dẫn đến suy thận và có thể
 gây tử vong. 

Khuyến cáo về tương tác thuốc giữa 
các statin với các chất ức chế proteas

e của HIV và HCV 

TU. H c7 ca ca b2 SNg: 

Statin Các chất ức chế protease có 
Khuyến cáo kê đơn 

| tương tác 

Không hạn chế về liều 
Pitavastatin - — AfazanavIr 

- — Atazanavir + Ritonavir 

- — Darunavir + Ritonavir 

-  Lopinavir + Ritonavr 

Trẻ em 

Các nghiên cứu về tương tác thuốc - 
thuốc chỉ được thực hiện ở người trưởng 

thành. Chưa 

biết mức độ tương tác thuốc ở trẻ em. 

9.2. Tương ky của thuốc 

Do không có các nghiên cứu về tính 
tương ky của thuốc, không trộn lẫn 

thuốc này với các 

thuôc khác. 
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10. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUÓC 

/ CÔNG To x Sổ PHẾML ngồác nghiên cứu lâm sảng có đôi chứng, dưới 4% bệnh
 nhân điều trị băng pitavastatin ở 

„| DƯỢ cP lê kh yên cáo phải ngừng KHHÉ đo tác dụng không mong muốn. 
Tác dụng không mong 

liền quan đến pitavastatin được báo cáo phô biến nhất trong các thử 
nghiệm lâm sàng 

z ` x À 
x{tăt hồ sơ an toàn 

LÁ 

LŠ 

$0HA VitBXÔ 
: €C 

Â+* 

Tần suất của các tác dụng không mong muốn được phân loại nh
ư sau: rất thường gặp Œ 1/10), 

thường gặp Œ 1/100 đến < 1/10), ít gặp (> 1/1.000 đến < 1/100), hiếm gặp C 1⁄10.000 đến < 

1/1.000), không biết (không thề ước tính từ dữ liệu sẵn có). 

Rối loạn máu và hệ bạch huyết 

Ít gặp: Thiếu máu. 

Rối loạn chuyển hóa và dinh dưỡng 

Ít gặp: Chán ăn. 

Nối loạn tâm thân 

Ít gặp: Mất ngủ. 

Rối loạn hệ thân kinh 

Thường gặp: Dau dâu. 

Ít gặp: Chóng mặt, rối loạn vị giác, buôn ngủ
. 

Không biết: Bệnh nhược cơ 

Rối loạn thị giác 

Hiểm gặp: Giảm thị lực. 

Không biết: Bệnh nhược cơ ở mắt 

Rối loạn tai và ốc tai 

Ít gặp: Ù tai. 

Rối loạn tiêu hóa 

Thường gặp: Táo bón, tiêu chảy, khó tiêu, buồn nôn. 

Ít gặp: Dau bụng, khô miệng, nôn. 

Hiểm gặp: Dau luỡi, viêm tụy cấp. 

Nối loạn gan-mật 

Ít gặp: Tăng transaminase (aspartat€ aminotr
ansferase, alanine aminotransferase). 

Hiểm gặp: Vàng da ứ mật. 

Rối loạn đa và mô dưới da 
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lÚ sặp: Ngứa, phát ban. 

Rối loạn thận và tiết niệu 

Ít gặp: Tiểu rắt 

Rối loạn hệ sinh sản và tuyễn vú 

Hiếm gặp: Chứng vú to ở nam giới 

Rồi loạn toàn thân và tại chỗ 

Ít gặp: Suy nhược, khó chịu, mệt mỏi, phù 
ngoại VỊ. 

Tăng creatinine kinase trong máu > 3 lần gi
ới hạn trên của mức bình thường (ULN) xảy

 ra ở 

49 trong số 2800 (1,8%) bệnh nhân dùng p
itavastatin trong các thử nghiệm lâm sảng 

có đối 

chứng. Mức tăng > 10 lần ULN kèm các t
riệu chứng trên cơ là rất hiếm và chỉ được 

ghi nhận 

ở 1 bệnh nhân trong số 2406 bệnh nhâ
n được điều trị bằng 4mg pitavastatin 

(0,04%) trong 

thử nghiệm lâm sàng. 

Trẻ em 

Cơ sở dữ liệu về tính an toàn trên lâm sàng ba
o gồm dữ liệu trên 142 bệnh nhỉ được dùng 

pitavastatin, trong đó 87 bệnh nhân từ 6 đến 11 tuổi,
 và 55 bệnh nhân từ 12 đến 17 tuổi. Tổng 

cộng, 91 bệnh nhân được dùng pitavastatin 
trong Ì năm, 12 bệnh nhân dùng pitavastatin 

trong 

2.5 năm và 2 bệnh nhân trong 3 năm. Dướ
i 3% bệnh nhân điều trị bằng pitavastatin 

phải 

ngừng thuốc do các tác dụng không mo
ng muốn. Các tác dụng không mong m

uốn liên quan 

đến pitavastatin thường gặp nhất trong thử 
nghiệm lâm sàng là dau đầu (4.9%), đau cơ

 (2,1) 

và đau bụng (4,9%). Dựa trên dữ liệu s
ẵn có, tần suất, loại và mức độ nghiêm 

trọng của các 

tác dụng không mong muốn được cho 
là tương tự ở trẻ em và người lớn. 

Dữ liêu sau khi thuốc lưu hành 

Một nghiên cứu giám sát sau khi thuố
c lưu hành kéo đài 2 năm đã được th

ực hiện trên gần 

20.000 bệnh nhân ở Nhật Bản. Phân lớn trong s
ố 20.000 bệnh nhân trong nghiên cứu được 

điều trị bằng 1 mg hoặc 2 mg pitavastatin chứ khôn
g phải 4 mg. 10,44 bệnh nhân báo cá

o 

các tác dụng không mong muốn mà kh
ông thể loại trừ mối liên quan với pita

vastatin và 7,4% 

bệnh nhân phải ngừng dùng thuốc do các 
tác dụng không mong muốn. Tỷ lệ dau cơ

 là 1,08%. 

Phần lớn các tác dụng không mong muố
n là nhẹ. Tỷ lệ tác dụng không mong mu

ốn cao hơn 

trong vòng 2 năm gặp phải ở những 
bệnh nhân có tiền sử dị ứng thuốc (

20.4%), hoặc mắc 

bệnh gan hoặc thận (13,5%). 
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ắc (ác dụng không mong muốn và tần suất quan sát được liệt kê dưới đây là tro
ng nghiên 

“ý đầm sát sau khi thuốc lưu hành nhưng không phải trong các thử nghiệm lâm sàng c
ó đối 

Hiểm gặp: Bệnh cơ, tiêu cơ vân 

Trong nghiên cứu giám sát sau lưu hành, có 2 báo cáo
 về tiêu cơ vân phải nhập viện (0,01% 

bệnh nhân). 

Ngoài ra, có các bảo cáo sau khi thuốc lưu hành về ả
nh hưởng trên cơ xương bao gồm đau cơ 

và bệnh cơ ở những bệnh nhân được điêu trị bằng pit
avastatin ở tất cả các liều khuyến cáo. 

Đã ghi nhận các báo cáo về tiêu cơ vân, kèm và khôn
g kèm suy thận cấp, kể cả tiêu cơ vân 

gây tử vong. Cũng có các báo cáo về các tác dụ
ng không mong muốn sau (tần suất dựa trên 

tần suất được quan sát trong các nghiên cứu sau 
khi thuốc lưu hành): 

Rối loạn thân kinh 

Ít gặp: Giảm cảm giác. 

Rối loạn tiêu hóa 

Hiểm gặp: Khó chịu ở bụng. 

Tác dung không mong muốn của nhóm
 sfatin 

Các tác dụng không mong muốn sau đây đã đ
ược báo cáo ở một số statin: 

-_ Rối loạn giấc ngủ, bao gồm cả ác mộng. 

-_ Suy giảm nhận thức (như mất trí nhớ, lú lẫn...)
. 

-_ Rối loạn chức năng tình dục. 

- Trầm cảm. 

- Một vài trường hợp mắc bệnh phổi mô kẽ, đặc biệt khi
 điều trị kéo dài. 

- Tăng đường huyết: 

Đái tháo đường: T ằần suất xảy ra phụ thu
ộc vào việc có hay không các yêu tố ngu

y cơ 

(glucosc máu lúc đói > 5,6 mmol/l, BMI >
 30 kg/m7, tăng triglycerid, tiền sử tăng hu

yết 

áp). 

- Tăng HbAIc. 

Báo cáo các tác dụng không mong muố
n 

Cần thông báo cho bác sỹ, dược sỹ đối vớ
i các phản ứng có hại có thể gặp phải khi

 sử dụng 

thuốc hoặc báo cáo các phản ứng có hại c
ủa thuốc về Trung tâm Thông tin thuôc v

à Theo đối 

phản ứng có hại của thuốc. 
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( cổ PH4W, QŨ 
DƯỢC PHẦ 

4 C : 

LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

5 phương pháp điều trị đặc hiệu khi dùng thuốc quá liều. Bệnh nhân cần được
 điều 

chứng và áp dụng các biện pháp hỗ trợ khi cần thiết. Nên theo dõi c
hức năng gan và 

11, QU 
M Ja 

š004 \ilkhông 

THÍ © TA TA Ä ^ h h Ậ ^ . an. _- 

1“.rWwế độ CK. Việc thâm phân máu có thê không có tác dụng khi xử trí q
uá liều. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Thuốc điều trị rối loạn lipid máu, Thuốc ức ch
ế HMG-CoA reductase. 

Mã ATC: C10AA08 

Cơ chế tác dụng 

Pitavastatin là một chất ức chế cạnh tranh với HMG-C
oA reductasc, làm hạn chế tốc độ của 

enzym trong quá trình sinh tổng hợp cholesterol, và
 ức chế tổng hợp cholesterol ở gan. Kết 

quả là số lượng thụ thể LDL trên bề mặt tế bào gan t
ăng lên, thúc dây sự hấp thu LDL từ máu, 

làm giảm nồng độ cholesterol toàn phần (TC) và LD
L-cholesterol (LDL-C) trong máu. Sự ức 

chế liên tục của pitavasfatin đối với sự tổng hợp 
cholesterol ở gan làm giảm bài tiết VUDL 

vào máu, làm giảm nông độ triglycerid (TG) tron
g huyết tương. 

Tác dunø dược lực học 

Pitavastatin làm giảm sự tăng nồng độ LDL-C,
 cholesterol toàn phần và triglycerid và làm 

tăng HDL-cholesterol (HDL-~€). Thuốc cũng làm
 giảm Apo-B và làm tăng Apo-Al (xem 

Bảng 1). Pitavastatin cũng làm giảm non-HDL-C, và t
ăng các tỷ lệ TC/HDL-C và Apo- 

B/Apo-A1. 

Bảng 1: Đáp ứng theo liều ở bệnh nhân tăn
g cholesterol máu nguyên phát (mức thay đ

ỗi 

hiệu chỉnh trung bình (4) trong 12 tuần so
 với trước khi điều trị) 

§ Liều | Số bệnh nhân | LDL-C | TC* |, HDLC | TG Apo-B | Apo-Al 

kẻ 51 0 | -Lâ 2,5 Km 03 32 

Img 52 -33,3 -22,8 94 -14,8 -24,1 8,5 

2mg 49 -38,2 -26,1 9,0 -17,4 -30,4 5,6 

4mg 50 -46,5 -32,5 8,3 } 212 | 361 4/7 

* Không hiệu chỉnh 

Hiệu quả lâm sàng 

Trong các nghiên cứu lâm sàng có đối c
hứng gồm tổng cộng 1.687 bệnh nhân b

ị tăng 

cholesterol máu nguyên phát và rối loạn lipid
 máu hỗn hợp, bao sồm 1.239 bệnh nhân đượ

c 

điều trị ở liều điều trị (.DL-C ban đầu tru
ng bình khoảng 4.8 mmol/)), pitavastatin l

àm giảm 

liên tục nồng độ LDL-C, TC, non-HDL-C, TG v
à Apo-B và làm tăng nồng độ HDL-~C và 
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ng độ Apo-A 1. Tỷ lệ 1C/HDL~C và Apo-B/Apo-A1 giảm. LDL-C giảm từ 38 đến 39% v
ới 

ĐÔNG Tê itavastatin 2 mg và 44 đến 45% với liều pitavastaun 4 mg. Phần lớ
n bệnh nhân dùng 

` cố PL N- ø đã đạt được mục tiêu điều trị của Hiệp hội Xơ vữa động mạch Châu Âu
 ŒAS) đối 

pưgœ£HffđI LÌ L-C (< 3 mmol/). 

$0HA VIÊlyáng/một thử nghiệm lâm sàng có đối chứng ở 942 bệnh nhân > 65 tuổi (434 bệnh
 nhân 

ở Pịa ;ø được diều trị bằng pitavastatin 1 mg, 2 mg hoặc 4 mg) bị tăng cholesterol máu nguyên phát 

===““ýà rối loạn lipid máu hỗn hợp LDÐL-C ban đâu trung bình kh
oảng 4,2 mmol/l). giá trị LDL- 

C giảm lần lượt là 31%, 39,0% và 44,3% và khoảng 90% bệnh nhân
 đạt được mục tiêu điều 

trị EAS. Hơn 80% bệnh nhân dang dùng thuốc đồng thời, nhưn
g tỷ lệ tác không mong muốn 

là tương tự ở tất cả các nhóm điều trị và đưới 5% bệnh nhân 
ngừng sử dụng do tác dụng không 

mong muốn. Các kết quả về tính an toàn và hiệu quả là tương 
tự ở bệnh nhân ở các nhóm tuổi 

khác nhau (65-69, 70-74 và > 75 tuôi). 

Trong các thử nghiệm lâm sàng có đối chứng gồm tổn
g cộng 761 bệnh nhân (S07 bệnh nhân 

được điều trị bằng pitavastatin 4 mg) bị tăng cholester
ol máu nguyên phát hoặc rồi loạn lipid 

máu hỗn hợp, có từ 2 yếu tố nguy cơ tim mạch trở lê
n (LDL-C ban đầu trung bình khoảng 4,I 

mmol/l), hoặc rồi loạn lipid máu hỗn hợp với bệnh đái
 tháo đường tuýp 2 (LDL-C ban đầu 

trung bình khoảng 3,6 mmol/I), khoảng 80% dạt đ
ược mục tiêu EAS liên quan (3 hoặc 2,5 

mmol/I, tùy theo nguy cơ). LDL-C đã giảm lần lượt là 4
4% và 41% ở các nhóm bệnh nhân. 

Trong các nghiên cứu kéo dài tới 60 tuần đối với ch
ứng tăng cholesterol máu nguyên phát và 

rối loạn lipid máu hỗn hợp, việc đạt được mục tiêu EAS
 đã được duy trì bằng cách giảm LDL- 

C liên tục và ồn định, đồng thời nỗng độ HDL-C
 tiếp tục tăng. Trong một nghiên cứu trên 

1.346 bệnh nhân đã hoàn thành 12 tuần điều trị bằng statin
 (giảm LDL-C 42.3%, đạt mục tiêu 

EAS 69%, tăng HDL-C 5,6%), các giá trị sau 5
2 tuần điều trị tiếp theo với pitavastatin 4 mg 

là LDL-C giảm 42,9 %, đạt mục tiêu EAS 74 %, tăng
 HDL-C 14,3 %. 

Trong phần mở rộng của nghiên cứu giám sá
t kéo dài hai năm được thực hiện ở Nhật Bả

n 

(LIVES-01), 6.582 bệnh nhân tăng chole
sterol máu đã được điều trị bằng pitavas

tatin 1, 2 

hoặc 4 mg trong 2 nám, được tiếp tục điều t
rị thêm 3 năm nữa (tổng cộng 5 năm điều tr

ị). 

Trong nghiên cứu kéo dài 5 năm này, mức giảm
 LDL-C (-30,5%) được duy trì từ 3 tháng 

trong suốt thời gian nghiên cứu, giá trị HDL-
C tăng 1,7% sau 3 tháng lên 5,7% sau 5 năm

, 

với mức HDL~C tăng cao hơn ở những bệnh nhâ
n có giá trị HDL-C ban đầu thấp hơn (< 40 

mg/dl), ví dụ: nỗng độ trong máu tăng 11,9 sau
 3 tháng lên 28,9% sau 5 năm. 

Xơ vữa động mạch 

Nghiên cứu JAPAN-ACS đã so sánh h
iệu quả của việc điều trị từ 8 dến 12 tháng với 

pitavastatin 4 mg hoặc atorvastatin 20 mg đối
 với thể tích mảng xơ vữa mạch vành ở 251 

bệnh nhân bị Hội chứng mạch vành cấp tính đư
ợc can thiệp mạch vành qua đa, và được hướng

 

dẫn bằng siêu âm nội mạch. Nghiên cứu này 
chứng minh thể tích mảng xơ vữa mạch vành

 

giảm khoảng 17% cho cả hai hoạt chất (-
16,9 + 13,9% với pitavastatin và -18,1 + 

14,2% với 

atorvastatin). Sự tương dương đã được chứng
 minh giữa pitavastatin và atorvastatin. Tron

g 

cả hai trường hợp, thể tích mảng xơ vữa mạc
h vành giảm có liên quan dến việc tái cầu tr

úc 

mạch âm tính (113,0 đến 105,4 mm”). Khô
ng có mỗi tương quan đáng kể giữa việc g

iảm 
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ø lác động có lợi đối với tỷ lệ tử vong và bệnh tật vẫn chưa được đán
h giá. 

Efönđ một nghiên cứu tiến cứu nhãn mở có đối chứng ở 1.269
 bệnh nhân ở Nhật Bản bị suy 

-øïãm dung nạp glucose được chọn ngẫu nhiên để điều chỉnh lối 
sống có hoặc không sử dụng 

pitavastatin 1 mg hoặc 2 mg mỗi ngày, có 45,7% bệnh nhân trong 
nhóm dối chứng mắc bệnh 

đái tháo đường so với 39,9% bệnh nhân ở nhóm dùng pitavasta
tin trong khoảng thời gian 2,8 

năm, tỷ lệ nguy cơ 0,82 [Khoảng tin cậy 95% 0,68-0,99]. 

Một phân tích tổng hợp trên 4.8 15 bệnh nhân không mắc
 bệnh đái tháo đường được dưa vào 

các nghiên cứu mù đôi ngẫu nhiên có đối chứng trong t
hời gian ít nhất 12 tuần (trung bình có 

trọng số theo dõi 17,3 tuần [SD 17,7 tuần]) đã cho th
ấy pitavastatin không có ảnh hưởng rõ 

rệt về nguy cơ mắc bệnh đái tháo dường mới khởi phát (
0.98% bệnh nhân nhóm đối chứng 

và 0,50% bệnh nhân sử dụng pitavastatin bị mắc bệnh đái
 tháo đường, nguy cơ tương đối 0,70 

[Khoảng tin cậy 95% 0.30-1,61]) trong khi 6,5% (103/1 .579) bện
h nhân đối chứng được điều 

trỊ bằng giả dược; số còn lại được điều trị b
ằng statin bao sồm atorvastatin, pravasfatin 

và 

simvastatin. 

Trẻ em 

Trong một nghiên cứu mù dôi, ngẫu nhiên, đa tru
ng tâm, có dối chứng giả dược NK-104- 

4.01EU (n= 106: gồm 48 nam và 58 nữ) trên b
ệnh nhân trẻ em và vị thành niên Œ 6 tuôi và 

< 17 tuổi) bị tăng lipid máu có nguy cơ cao (nồng độ
 LDL-C huyết tương lúc đói > 160 mg/dl 

(4,1 mmol/1), hoặc LDL-C > 130 mg/dl (3.
4 mmol/l) và có bệnh mắc kèm) được dùng

 

pitavastatin l mg, 2 mg, 4 mg hoặc giả dược hàng ngày 
trong 12 tuần. Khi bắt đầu nghiên 

cứu, phần lớn bệnh nhân được chẩn đoán mắ
c chứng tăng cholesterol máu gia đình có tí

nh 

chất dị hợp tử, khoảng 41% bệnh nhân từ 6 đến < 10 tuổ
i và khoảng 20%, 9%, 12% và 9% 

tương ứng với Tanner giai đoạn II, IH, IV và V. Nồng đ
ộ LDL~-C trung bình giảm lần lượt là 

23,5%, 30,1% và 39,3% khi dùng pitavas
tatin l, 2 và 4 mg so với 1,0% của giả dư

ợc. 

Trong nghiên cứu mở rộng và an toàn nhãn
 mở kéo dài 52 tuần NK-104-4.02EU (n = 

113, 

bao gồm 87 bệnh nhân từ nghiên cứu đối ch
ứng giả được kéo đài 12 tuần; gồm 55 nam 

và 58 

nữ) trên bệnh nhân trẻ em và vị thành niên 
œ 6 tuổi và < 17 tuổi) bị tăng lipid máu có 

nguy 

cơ cao đã dùng pitavastatin trong 52 tuần. Tấ
t cả các bệnh nhân bắt đầu điều trị bằng 

pitavastatin Ì mg/ngày và có thể tăng liều pitavastatin lên 2 m
g và 4 mg mỗi ngày để đạt được 

mục tiêu điều trị nồng độ LDL+~C tối ưu là < 110 mg/dÌ (
2,8 mmol/)) dựa trên nồng độ LDL- 

C ở tuần thứ 4 và tuần thứ 8. Khi bắt đầu nghiên cứu
, khoảng 37% bệnh nhân từ 6 đến < 10 

tuổi và khoảng 22%, 11%, 12% và 13% tương ứng v
ới Tanncr giai đoạn II, IH, IV và V. Phần 

lớn bệnh nhân (n = 103) được tăng liều lên 4
 mg pitavastatin mỗi ngày. LDL-C trung bì

nh đã 

giảm 37,8% ở điểm cuối tuần thứ 52. T
ổng cộng, 47 bệnh nhân (42,0%) đạt d

ược mục tiêu 

nồng độ LDL-C lý tưởng của AHA là < 130
 mg/dl và 23 bệnh nhân (20.5%) dạt được m

ục 

tiêu nồng độ LDL~C lý tưởng của AHA là < 110 mg/
dl ở tuần thứ 52. Mức giảm LDL-C trung 

bình ở điểm cuối tuần thứ 52 là 40,2% đối với bệnh
 nhân > 6 đến < 10 tuổi (n = 42), 36,7% 

đối với bệnh nhân > 10 đến < 16 tuổi (n = 61) và 3
4,5% cho bệnh nhân > 16 đến < 17 tuổi 
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=0). Giới tính của bệnh nhân không ảnh hưởng đến hiệu quả điều trị. Ngoài
 ra, TC trung 

bừa giảm 29,5 % và TG trung bình đã giảm 1.6 % tại điểm cuối tuần thứ 52
. 

C9/ GÔNG TY NẠI n , ` 
cổ PHẨNY bàñ hi khoa của Cơ quan Dược phẩm Châu Âu không yêu cầu nộp kết qu

ả nghiên cứu 

DƯỢC Pivởi/gản phẩm thuốc tham chiếu có chứa pitavastatin ở trẻ em dưới 6 tuổi trong điều trị đ
ối với 

Š0HA VIe. 

% 4ý. d3 

Hấp thu 

ở mọi lứa tuổi mắc chứng tăng cholesterol máu gia đình có t
ính chất dòng hợp tử. 

ÁC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Pitavastatin được hấp thu nhanh ở đường tiêu hóa trên và
 nồng độ dinh trong huyết tương đạt 

được trong vòng 1 giờ sau khi uống. Sự hấp thu khôn
g bị ảnh hưởng bởi thức ăn. Thuốc không 

bị biến đổi trải qua tuần hoàn ruột gan và được hâp
 thu tốt từ hỗng tràng và hồi tràng. Sinh 

khả dụng tuyệt đôi của pitavastatin là 51%. 

Phân bố 

Hơn 99% pitavastatin liên kết với protein trong
 huyết tương ở người, chủ yêu với albumin và 

alpha 1-acid ølycoprotein, và thể tích phân bố trung
 bình là khoảng 133 L. Pitavastatin được 

vận chuyên tích cực vào tế bào gan, là vị trí 
tác dụng và chuyển hóa, bằng nhiều chất vận

 

chuyển trong gan bao gồm OATPIBI và OATP
1B3. AUC huyết tương có thể thay đỗi trong 

phạm vi gần 4 lần giữa giá trị cao nhất và thấ
p nhất. Các nghiên cứu với SLCOIBI (gen m

ã 

hóa OATP1BI) cho thấy tính đa hình của gcn
 này có thể giải thích phần lớn sự biến đổi củ

a 

AUC. Pitavastatin không phải là cơ chất của p-g
lycoprotcin. 

Chuyên hóa 

Pitavastatin ở dạng không dồi chiếm ưu thế
 trong huyết tương. Chất chuyên hóa chính

 là dạng 

lacton không có hoạt tính được hình thành th
ông qua liên hợp pitavastatin glucuronid kiểu

 

ester bởi UDP glucuronosyltransfcrase (U
GT1A3 và 2B7). Các nghiên cứu in vi/ro, 

sử dụng 

13 đồng dạng cytochrom P450 (CYP) ở ng
ười, chỉ ra rằng sự chuyên hóa của pitavast

atin bởi 

CYP là ít nhất; CYP2C9 (và ở mức độ thấp hơn 
là CYP2C8) chịu trách nhiệm chuyên hóa 

một phần nhỏ pitavastatin thành các chất chuy
ển hóa. 

Thải trừ 

Pitavastatin ở dạng không đổi được đào 
thải nhanh từ gan vào mật, nhưng trải qu

a chu trình 

ruột gan, góp phần kéo dài thời gian tác 
dụng của thuốc. Dưới 5% lượng pitavasta

tin được 

bài tiết qua nước tiểu. Thời gian bán thải 
trong huyết tương từ 5,7 giờ (đơn liều) đế

n 8,9 giờ 

(trạng thái ôn định) và độ thanh thải đường uống
 trung bình là 43,4 L/giờ sau khi dùng một 

liều đơn. 

Ảnh hưởng của thức ăn 

Nồng độ tối đa trong huyết tương của p
itavastatin giảm 43% khi dùng cùng vớ

i bữa ăn giàu 

chất béo, nhưng AUC không thay dồi. 

Các đối tượng đặc biệt 

Người cao ruồi: Trong một nghiên cứu
 dược động học so sánh người tình ngu

yện trẻ tuôi và 

cao tuổi khỏe mạnh (> 65 tuổi), AUC c
ủa pitavastatin cao hơn 1,3 lần ở người

 cao tuôi. Điêu 
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“dị: d8) tr 4 

cô Hới 7h} Trong một nghiên cứu dược động học so sánh tình nguyện viên nam 
và nữ khỏe 

„;\ DƯỢC Phàhh,j AJUC của pitavastatin tăng 1,6 lân ở nữ. Điều này không 
ảnh hưởng đến tính an toàn 

3 iếú quả của pitavastatin ở nữ giới trong các thử nghiệm lâm sàng. 

6 tộc: Không có sự khác biệt về đặc điểm dược động học của pit
avastatin giữa những 

người tình nguyện khỏe mạnh Nhật Bản và người da trắng t
ính theo tuổi và cân nặng. 

Trẻ em: Có rất ít dữ liệu về dược động học ở trẻ em và tha
nh thiếu niên. Trong nghiên cứu 

NK-104-4.01EU lấy mẫu đơn lẻ cho thấy ảnh hưởng trên nôn
g độ pitavastatin trong huyết 

tương phụ thuộc liều sau 1 giờ dùng thuốc. Cũng có dấu 
hiệu cho thây nồng độ sau 1 giờ dùng 

thuốc (tỷ lệ nghịch) liên quan đến cân nặng và có thể cao
 hơn ở trẻ em so với người lớn. 

Suy thận: Dối với bệnh nhân mắc bệnh thận ở mức độ trung 
bình bệnh nhân đang thâm phân 

máu, giá trị AUC tăng lần lượt là 1,8 lần và 1,7 lần. 

Suy gan: Đối với bệnh nhân suy gan nhẹ (Child-Pu
gh A), AUC cao hơn 1,6 lần so với người 

khỏe mạnh, trong khi ở bệnh nhân suy gan trung bì
nh (Child-Pugh B) AUC cao hơn 3,9 lần. 

Mức liều giới hạn được khuyến cáo ở bệnh nhân 
suy gan nhẹ và trung bình. Pitavastatin bị 

chống chỉ định ở bệnh nhân suy gan nặng. 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 3 vi x 10 viên nén bao phim. 

Hộp 10 vỉ x 10 viên nén bao phim. 

15. ĐIỂU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN ĐÙNG, TIÊU CH
UẢN CHÁT LƯỢNG THUỐC 

Diều kiện bảo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ không
 quá 30°C, tránh ánh sáng. 

Hạn dùng: 30 tháng kể từ ngày sản xuẤt. 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 

16. TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT THUỐC
 

Tên cơ sở sản xuất: CÔNG TY CÔ PHẢN DƯỢC PH
ẨM SOHA VIMEX 

Địa chỉ: Đường NI-Khu công nghiệp Yên
 Mỹ HH, Thị trấn Yên Mỹ, Huyện Yên Mỹ,

 Tỉnh 

Hưng Yên, Việt Nam. 
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