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Rx - Thuéc nay chi dimg theo don thudc

ROVAZ-10

(Vién nén bao phim Rosuvastatin 10 mg)

CAC DAU HILU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC:

Dé xa tdm tay tré em

Poc k hedng dan sie dung trieée khi dimg

Théng bao ngay cho bac sy hodce dwoc st nhitng tdac dung khéng mong muén gdp phdi khi siv
dung thuée

THANH PHAN CONG THUC THUOC:
M>Bi vién nén bao phim c¢6 chira:
Thénh phdn hoat chdt: Rosuvastatin calci tuong duong v6i

ROSUVASTALIN 1veevereerieies veereeneeneneaseneinensineneerenseneineanennns 10 mg
Thanh phcfn ta dweoe:: cellulose vi tinh thé, lactose, magnesi hydroxid, nagnesi stearat, talc tinh
ché, natri cross carmellose, silic dioxid keo khan, ta duoc bao phim: Film coated Red oxide of
iron*, Film coated Titanium dioxide®*,

* Thanh phan: Hydroxyl propyl methyl cellulose 15 cps, Hydroxyl propyl methyl cellulose 5 cps,
Polyethylen glycol 6000, Titan dioxid, Talc tinh ché, Polyethylen glycol 400, Oxid sit do.

** Thanh phdn: Hydroxyl propyl methyl cellulose 15 cps, Hydroxyl propyl methyl cellulose 5 eps,
Polyethylen glycol 6000, Titan dioxid, Talc tinh ché, Polyethylen glycol 400.

DANG BAO CHE: ‘ ‘
Vién nén bao phim mau hong nhat, hinh tron, 161 hai mat.

CHI PINH:

Piéu tri ting cholesterol mau

Ngudi 16m, thanh thiéu nién va tré em tir 6 tum tr¢ 1én c6 tang cholesterol mau nguyén phat
(loai Ila bao gdm ting cholesterol mau di tluyen gia dinh kiéu di hop tir) hodc rbi loan lipid
mau hén hop (type 1Ib) & mot liéu phap hd tro cho ché do an kiéng khi bénh nhén khong dép
g day di vai ché do an kiéng va céc lidu phap khong ding thude khac (nhu tap thé duc, giam
cén).

Ngudi trudng thanh, thanh thiéu nién va tré em tir 6 tudi trd 1én co tang cholesterol mau gia
dinh kidu ddng hop ti: ding hd tro cho ché do #n kiéng va cac bién phap diéu tri giam lipid
khac (nhu ly trich LDL méu) hodc khi cac liéu phap nay khéng thich hop.

Phong ngira triéu chitng tim mach

Phong ngira cac bién c¢b tim mach & bénh nhan wéc tinh c6 nguy co tim mach cao, nhu mot sy
diéu tri b6 sung dé diéu chinh céc yéu t6 nguy co khéc.

CACH DUNG, LIEU DUNG:

Liéu ding: :

Trude khi bt ddu diéu tri, bénh nhan nén tiép tac ché d 4n giam cholesterol trong qué trinh
didu tri. Lidu luong phai duge ca nhan hoa theo myc tiéu ctia liéu phap va dép tmg cla bénh
nhan, sir dung cac huéng dan hién tai.

Rosuvastatin cd thé sir dung vao bat ky thai gian nao trong ngay, ¢ hodc khong cé thie in.

Piéu tri ting cholesterol mau
Licu khai dau khuyén cdo 1a rosuvastatin 5 mg hodc 10 mg duong uong, 1 lan/ngay & ca ngudi
chua sir dung statin trude day va nguoi da dicu tri bang chat ic ché HMG CoA reductase. Vice
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lua chon liéu khéi dau nén tinh d&&n murc cholesterol cta timg c4 nhan va nguy co tim mach ¢6
thé xay ra cling nhu nguy co tiém nang déi véi cac phan Gng phy.

C6 the diu chinh liéu dén mrc lidu tiép theo sau 4 tudn néu cin. Theo mic ting ty 1& cdc phin
(mg phu véi lidu 40 mg so voi lidu thap hon, do viy nén cin nhic liéu t&i da 40 mg & nhitng
bénh nhén ting cholesterol mau nang véi nguy co tim mach cao (déc biét la nhitng nguoi c6
ting cholestelol maéu di truyen) nhiing ngum khong dat duoc muc tiéu didu tri vai lidu 20 mg.
Theo dai y té nén duoge khuyén céo khi bit diu lidu 40 mg.

Phong ngira cic bién cé tim mach
Trong nghién ctru giam nguy co tim mach, liéu ding 12 20 mg mdi ngay.

Tré em

Tré em va thanh thiéu nién tir 6 — 17 tudi (Tanner Stage <II-V
Tang cholesterol mau di truyén gia dinh kiéu di hop t

O tré em va thanh thiéu nién c6 ting cholesterol mau di truyén gia dinh kiéu di hop i, liéu khai
dau thong thuong la rosuvastatin 5 mg mdi ngay.

O tré em tir 6 dén 9 tudi cb ting cholesterol mau di truyén gia dinh kiéu di hop ti, liéu thong
thuong 1a 5-10 mg rosuvastatin duong uong, 1 lam’ngay An toan va hiéu qua cia cac liéu lén
hon 10 mg chua dugc nghién ciu trong quén thé nay.

O tré em tir 10 dén 17 tudi 6 tang cholesterol mau di truyén gia dinh kiéu di hofp tir, liéu théng
thuong la 5-20 mg rosuvastatin dudng uéng, | lan/ngdy. An toan va hiéu qua cia lidu 1én hon
20 mg chua dugc nghién ctru trong quén thé ndy.

Viéc didu chinh liéu phai duoc tién hanh theo dap ting va kha ning dung nap cla timg bénh
nhén tré em theo khuyén céo lidu lwong cho bénh nhan tré em. Tré em 1a vi thanh nién nén ap
dung ché do #n it cholesterol truéc khi bit dau diéu tri véi rosuvastatin. Ché do an ubng nay
nén duge tiép tuc duy tri trong qué trinh diéu tri bing rosuvastatin.

Tang cholesterol méu di truyén gia dinh kiéu dong hop tir

O tré em ti 6 dén 17 tudi c6 ting cholesterol mau di truyén gia dinh kiéu dong hop ti, lidu toi
da dugc khuyén cdo 12 20 mg, 1 lan/ngay.

Nén bét diu liéu 5-10 mg, 1 lémfngay tly theo tudi, cin niing va vin dé da st dung statin trudc
day chua. Viée ké don 20 mg | lam’ngay nén dugc p dung theo dép (ing va kha ning dung nap
clia tirmg bénh nhén tré em theo khuyén cdo ciia liéu lwong cho tré em. Tré em va vi thanh nién
nén dugce ap dung ché dd @n it cholesterol trude khi bt bit dau diéu tri voi rosuvastatin. Ché do
in ubng nay nén duge tiép tuc duy tri trong qua trinh didu tri bang rosuvastatin.

C6 it kinh nghiém véi céc lidu khéc véi liéu 20 mg trong quan thé nay.

Rosuvastatin v&i lidu 40 mg khong phit hop dé sir dung & bénh nhan tré em.

Tré em dudi 6 tudi

Tinh an toan va hiéu qua st dung & tré em dudi 6 tudi chua duge nghién ciu. Do d6, khéng
khuyén cdo ding Rosuvastatin cho dbi tugng nay.

Bénh nhén cao tudi

Liéu bit ddu 12 5 mg & bénh nhan > 70 tudi. Khéng can diu chinh liéu véi déi tugng nay.

Bénh nhén suy thén

Khong cin diéu chinh liéu & bénh nhén suy thén nhe dén trung binh. Liéu khoi dau duoc
khuyén céo 1a 5 mg & bénh nhin suy thin trung binh (d0 thanh thai creatinin < 60 ml/phat).
Liéu rosuvastatin 40 mg 1a chdng chi dinh & bénh nhén suy thin trung binh. Viéc st dung
rosuvastatin & bénh nhén suy than trung binh. Viéc st dung rosuvastatin & bénh nhén suy thén
néng la chdng chi dinh cho tat ca cac lidu.

Bénh nhén suy gan

Khong c6 sy gia tang phm nhiém ctia rosuvastatin & céc dbi twong voi diém Child-Pugh 13 tr 7
tré xudng. Tuy nhién, gia ting phoi nhlem dugc quan sat thdy & ddi twong voi didm Child- Pugh
2 tir 8 dén 9. O nhitng bénh nhan niy cin xem xét chirc ning than. Chua c6 kinh nghiém didu
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tri v6i d6i twong ¢6 diém Child-Pugh 16n hon 9. Rosuvastatin 1a chéng chi dinh véi cdc bénh
nhan bi bénh gan & giai doan hoat ddng.

Chung toc

C6 su gia ting phoi nhi€ém v6i rosuvastatin & bénh nhén chéu A. V6i dbi tuong bénh nhan nay,
lidu khéi ddu khuyén cdo 1a 5 mg. Lidu 40 mg Ia chdng chi dinh.

Da hinh di truyén

Cac loai hinh da hinh déc biét duogc biét 1a c6 thé gdy ra sy gia ting phoi nhiém rosuvastatin.
D&i v6i nhitng bénh nhan duoc biét 1a ¢o cac dang da hinh nhu vay, nén ding liéu rosuvastatin
thap hon.

Liéu dung & bénh nhan ¢6 céc yéu t6 nguy co ctia bénh co

Liéu khai ddu duoc khuyén cdo 12 5 mg & nhiing bénh nhan ¢6 cac yéu td nguy co dbi voi
chiing dau co.

Liéu 40 mg dugc chdng chi dinh & cdc bénh nhén nay.

Diéu tri ddng thoi

Rosuvastatin & co chét cua cac protein vén chuyén khéc nhau (vi du OATP1IBI1 va BCRP).
Nguy co bénh co (bao gbm ca globin co niéu kich phat) tang khi dung rosuvastatin cung voi
mot sb thube cé thé 1am ting nong do rosuvastatin tlong huyét tuong do twong tac v6i cdc
protein van chuyén (vi du ciclosporin va mot s& chit trc ché protease bao gdm két hop ritonavir
vdi atazanavir, lopinavir, va/hodc tipranavir). Bat cir khi ndo ¢4 thé, can xem xét cac loai thude
thay thé, va néu cén nén xem xét tam ngung sir dung li€u phap rosuvastatin. Trong truong hop
khong thé tranh khoi vide sir dung phdi hgp cing v&i rosuvastatin, loi ich va nguy co diéu tri
ddng thoi va didu chinh liéu rosuvastatin cn duge xem xét k§ ludng.

Cach dung:
Thudc dung dudng ubng.

Lueu y: véi cde chi dinh dimg liéu thap hom 20mg, chuyén sang ding vién nén rosuvastatin cé
ham lwong thdp hon.

CHONG CHI PINH:

Rosuvastatin 12 chdng chi dinh v&i cac truong hop sau:

- O bénh nhin min cam véi rosuvastatin hofic véi I::at ky ta duge nao trong thanh phan

" 0] nhitng bénh nhan bi bénh gan hoat dong bao gbm ting men transaminase huyét thanh
va bit ky mirc do transaminase huyét thanh ndo vuot quéa 3 ldn gidi han trén ctia binh
thuong (ULN).

" & bénh nhan suy than ning (d6 thanh thai creatinin <30 ml/phat).

. & bénh nhén bi bénh co.

. O bénh nhéan dung dong thai ciclosporin.

Trong thoi ky mang thai va cho con bl va & phu nif c6 kha néng sinh dé khong sir dung
céc bién phép trénh thai thich hop.

Liéu 40 mg la chdng chi dinh & nhiing bénh nhan cd tlen str nguy co clia cac yéu t gay bénh
co/ globin co niéu kich phat. Nhitng yéu t6 nhu vdy bao gdm:

" Suy than trung binh (d9 thanh thai creatinin <60 ml/pht)
» Giam nang tuyen giap
u Tién sir cé nhan hodc gia dinh rdi loan co di truyen

Tién st rbi loan co & trude day vai mot chét ire ché hmg-coa reductase hogc fibrat
Lam dung ruou

Nhiing trudng hop b thé ting ndng do trong huyét tuong

Bénh nhan chau A

K Str dung ddng thoi céc fibrat.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Canh bao chung:
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- Khuyén cdo lam xét nghiém enzym gan truée khi bit dAu diéu tri bing statin va trong trudng
hop chi dinh lam sang yéu cdu xét nghiém sau do.

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

+ Trude khi didu tri, xét nghiém CK nén dugc tién hanh trong nhitng truong hop: Suy giam
chirc nang than, nhuoc gidp, tién sir ban than hoic tien sir gia dinh mac bénh co di tluyen tién
str bi bénh co do st dung statin hodc fibrat trude do, tién str bénh gan va/hodc udng nhidu rugu,
bénh nhan cao tudi =10 tudi) c6 nhitng yéu té nguy co bi tiéu co vén, kha nang xay ra twong
tac thubc va mot sé dbi tuong bénh nhén dic biét. Trong nhitng truong hop nay nén can nhéc
lgi ich/nguy co va theo ddi bénh nhan trén lam sang khi diéu tri bang statin. Néu két qua xét
nghiém CK > 5 lan gidi han trén cia mic binh thudmg, khong nén bit dau diéu tri bang statin.

+ Trong qué trinh dleu tri bang statin, bénh nhéan can thong bao khl c6 cac biéu hién vé co nhu
dau co, citng o, yéu co ... Khi ¢ cc biéu hién niy, bénh nhan cin 1am xét nghiém CK d co
céc bién phép can thiép phu hop.

Anh hwéng trén thin

Protein nigu, duge phat hién béng que thir va cé ngufm gbc chinh tir éng thén, dd dugc ghi nhén
& nhitng bénh nhén diéu tri bing rosuvastatin lidu cao,dic biét & lidu 40 mg, phén 16n tinh
trang nady thodng qua hoac thinh thoang xay ra. Protein niéu khoéng phai la déu hiéu béo trude
cta tinh trang bénh thén cép hoic tién tridn. Cén danh gia chirc ndng than trong thai gian theo
dsi cac bénh nhan da duoc diéu tri lidu 40 mg.

Anh hwéng trén co Xuwong
Glong nhu céc chit e ché men HMG-CoA 1eductase khac, cac tac dong trén co xwong nhu giy
ra dau co va bénh co khéng cé bién ching va rit hiém trudmg hop tiéu co van ma ddi khi ¢6

litn quan dén su tdn thwong chirc ning than da duge ghi nhan & nhitng bénh nhan duge diéu tri
bing rosuvastatin.

Po ndng dd Creatine Kinase (CK)

Khong nén do 11ong dé CK sau khi van dong ging sirc hogc khi ¢6 sy hién dién clia mot nguyén
nhén nao do c6 thé lam ting CK, vi didu nay c6 thé lam sai léch két qua. Néu nong d9 CK tang
cao dang k& truge khi didu tri (> 5 x ULN) thi nén thye hién mot xét nghiém dé xac dinh lai
trong vong 5-7 ngay. Néu xét nghlem ldp lai xac dinh ndng d6 CK truée khi diéu tri vin 16n
hon 5 x ULN thi khong nén bét dau diéu tri bang rosuvastatin.

Trude khi diéu tri

Gibng nhu céc chit Gc ché men HMG-CoA reductase khac, can than trong khi dung
rosuvastatin & bénh nhan c6 cac yéu td c6 thé din dén tiéu co van nhu:

u Suy thén

. Nhuoe gidp

. Tién sir ban than hodc gia dinh ¢6 bénh di truyén vé co

. Tién sir gdy doc tinh trén co do céc chét (rc ché men HMG-CoA reductase khéc hodc
fibrat

" Nghién rugu

. Trén 70 tudi

= Céc tinh trang c6 thé gay ra téng ndng do thube trong huyét twong

O nhitng bénh nhén nay nén cén nhic gitta nguy co va lgi ich cta viée didu trj va phai theo dai
lam sang. Néu ndng do CK ting cao déng ké so véi trude khi diéu tri (>5 x ULN) thi khong nén
bat ddu didu tri bang rosuvastatin.

Trong khi diéu tri

Nén yéu cdu bénh nhén bdo cdo ngay céc hién tugng dau co, yéu co hodc vop bé khong giai
thich dugc, dic biét néu cé kém mét méi hodc sét. Nén do néng do CK & nhitng bénh nhan nay.
Neén nging rosuvastatin néu ndng d¢ CK ting cao dang ké (>5 x ULN) hoic céc tri¢u chirng vé
co trim trong va gy khé chiu hang ngay (ngay ca khi noéng do CK < SULN). Néu céc triéu
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chirng nay khéng con nira va nong do CK tré lai mirc binh thudng nén xem xét dén viée ding
lai rosuvastatin hodc ding mdt chat tc ché men HMG-CoA reductase khac & liéu thdp nhat va
theo doi chit ché.
Viéc theo doi dinh k¥ ndng d6 CK ¢ céc bénh nhan khéng co triéu chimg khong dam bao phat
hién bénh co.
Trong céc thir nghiém 1am sang, khong nhan thay gia tang anh hudng trén co xuong & mot s it
bénh nhan dung rosuvastatin dong thoi véi cée thube khiac. ‘Tuy nhién, ty 1¢ méc bénh viém co
va bénh co gia ting di duogc thay & bénh nhan dung cac chit e ché men HMG-CoA reductase
khéc ddng thai voi cac dn xudt ciia acid fibric ké ca gemfibrozil, cyclosporin, acid nicotinic,
thubc khang ndm nhém azol, cac chat tc ché men protease va khang sinh nhom macrolid,
gemfibrozil [am tang nguy co bénh co khi dung dcmg thoi voi vai chét tre ché men HMG-CoA
reductase. Do vdy, su phdi hop giita Rosuvastatin va gemfibrozil khéng dugc khuyén cao Viéc
sir dung két hop rosuvastatin voi fibrat hogc niacin dé dat dugc sy thay déi hon nira ndng do
lipid, nén cén nhéc k¥ gitra lgi ich va nguy co co thé xay ra do nhiing két hgyp nay.
Khong nén ding rosuvastatin cho bénh nhan c6 tinh trang nghiém trong cﬁp tinh, nghi ng¢ do
bénh co hoic co thé dan dén suy thén thir phat bi ti€u co van (nhu nhiém khuén huyét, tut huyét
4p, dai phu, chin thuong, ri loan dién giai, noi tiét va chuyén hoa niing, hoic co giat khong
kiém so4t dugc).

N
Anh hwéng trén gan N
Gibng nhu cde chit Gc ché men HMG-CoA reductase khéc, cdn than trong khi ding 'f},\
rosuvastatin & bénh nhan nghi¢n ruou ning va/hodc c6 tién str bénh gan. =

EN| T
Céc thtr nghiém chie nang gan dugc khuyén céo thuc hién trude khi diéu trj va 3 thang sau khi i }
/

bt ddu dicu tri bang rosuvastatin. Nén ngirng hodc giam liéu rosuvastatin néu ndng dd £
transami-nase huyét thanh gép 3 14n gidi han trén cia mirc binh thuong. .\\3‘/

O nhiing bénh nhan ting cholesterol thir phat do thiéu nang tuyén gidp hoic hdi chiing than hu,  ~
thi nhitng bénh nhan nay phai dugc diéu trj trude khi bat dau ding rosuvastatin.

Chiing toc

Céc nghién clru duge dong hoc cho thdy c6 su gia tang mirc do tiép xiic voi thude tinh theo
ndng dd va thoi gian & bénh nhan Nhat Ban va Trung Qude so vai ngudi da tring phuong Tay.

Cic chét ire ché protease:

Ding dbng thoi rosuvastatin voi mot s6 thuoc trc ché protease phdi hop vai ritonavir s& co tac
dong khac nhau lén nong d6 va thdi gian tiép xdc clia rosuvastatin. Can cin nhic vé lgi ich cia
viéc ha lipid mau bing rosuvastatin trén bénh nhan HIV dang dung chét trc ché protease va kha
ning ting nong dd rosuvastatin huyét tuong khi bit dau va ting liéu rosuvastatin & céc nhén
nhan ndy. Viée st dung ddng thai vai cac chit tc ché protease nhit dinh khéng dugce khuyén
céo trir khi liu rosuvastatin duoc diéu chinh

Khdng dung nap lactose:
Bénh nhan c¢6 van dé vé di truyén hiém gip khong dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactase
hodc kém hap thu glucose-galactose khong nén ding thude nay.

Bénh phm ke

Cac trudng hop dic biét cia bénh phm k& da dugc bao cao vai mot s6 c4c statin, ddc biét 1 voi
diéu tri 1au ngay. Céc dic diém c6 thé bao gom tha déc, ho khong hidu qua va suy giam sirc
khoé néi chung (mét moi, gidm céan va s6t). Néu nghi ngo bénh nhén da phét trién bénh phdi k&,
nén ngung dung statin.

P4i thio dudng
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Mot sb bang chiing cho thdy céc statin 1a mot tac nhén lam tang glucose mau va & mot sé bénh
nhén, gdy nguy co cao mac bénh tiéu dudng vé sau, c6 thé gy ra mic ting dudng huyét, noi
cham soc bénh tiéu dudng chinh thire 13 thich hgp. Tuy nhién, nguy co nay duge danh gia cao
boi sy giam nguy co mach mau do statin va do d6 khong nén la ly do dé dirng diéu tri statin.
Nhirng bénh nhén cé nguy co cao (glucose 5,6 dén 6,9 mmol/l, BMI> 30 kg/m- tang
triglycerid, cao huyét 4p) nén duoc theo doi ca vé 1am sang va sinh héa theo huéng dan cua
qudc gia.

Trong nghién ctru JUPITER, tin sudt bénh dai thdo dudng & nhém bénh nhan ding rosuvastatin
14 2,8% cao hon c6 y nghia th(")ng ké so v6i nhom bénh nhan ding gia duoc 2,3%, chi yéu &
nhitng bénh nhan c6é dudng huyét lic doi 1a 5,6 dén 6,9 mmol/l.

St dung trén bénh nhén tré em

Vige dénh gia dya trén sy phat tr ién tuyén tinh (chiéu cao), cén néng, BMI, va dic diém phu
ctia sy trudng thanh vé gi6i tinh cia Tanner & bénh nhan nhi & d6 tudi tir 6 dén 17 khi ding
rosuvastatin dugc gidi han trong khoang thoi gian hai ndm. Sau hai ndm diéu tri nghién ctru,
khong thiy anh huéng ndo Ién sy phat trién, can nidng, BMI hay day thi.

Trong mét thir nghiém 14m sang tré em va thanh thiéu nién ding rosuvastatin trong 52 tudn,
tang CK> 10 x ULN va céc triéu chiing co sau khi tép luyén hodc ting hoat dong thé chét dugc
quan sat thudng xuyén hon so véi cac quan sat trong cdc thir nghi¢m [am sang & ngudi lon.

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

Rosuvastatin chéng chi dinh cho phuy nit ¢6 thai va cho con bu.

Phu nit c6 thé mang thai nén sir dung céc bién phap ngira thai thich hop. Vi cholesterol va céc
san phdm sinh t6ng hop cholesterol khac 1a can thiét cho sy phat trién bao thai, nén nguy co
tiém tang do tc ché men HMG -CoA reductase s& chiém wu thé hon loi ich ctia viéc dleu tri
bang rosuvastatin trong subt thoi gian mang thai. Cac nghién ctru trén dong vat cho thdy c6
nhing bing ching gidi han vé doc tinh trén hé sinh san. Néu bénh nhan c6 thai trong khi diéu
trij bing rosuvastatin thi nén ngung thude ngay lap tic.

O chudt, rosuvastatin bai tiét qua sita. Khong c6 dir liéu tuong tmg v& sy bai tiét sira & ngudi.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:

Céc nghién ciu dé xac dinh anh hudng cla rosuvastatin trén kha nang lai xe va vén hang may
moc chua duge thye hién. Tuy nhién, dya trén nhitng ddc tinh duge lye thi rosuvastatin khong
thé anh hudng trén cdc kha nang nay. Khi lai xe hodc vén hanh may méc nén luu y ring chong
mit c6 thé xay ra trong thoi gian diéu tri, do vy cén cha ¥ cin than.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Chat ire ché protein vdn chuyén:

Rosuvastatin 1a chdt nén cho mot sb protein van chuyén nhét dinh bao gdbm chét vin chuyén hap
thu gan OATP1BI va chit van chuyén chit thai BCRP. Phdi hop rosuvastatin vgi cac san phdm
thude 1a chit e ché cac protein van chuyén ndy c6 thé [am ting ndng do rosuvastatin trong
huyét twong va ting nguy co bénh co

Cyclosporin:

Trong qué trinh didu tri dong thoi rosuvastatin v&i cyclosporin, gia trf AUC ciia rosuvastatin
trung binh cao hon 7 14n so voi & ngudi tinh nguyén khoe manh. Rosuvastatin dugce chéng chi
dinh ¢ nhitng bénh nhan dang dung cyclosporin. Diing dong thoi khong anh huéng dén ndng dd
trong huyét twong cuia cyclosporin.

Thuéc i ché protease:

Mic du co ché tuong tac chinh xéc chua dugc biét, nhung sir dung chat tic ché protease dong
thdi 1am tang manh su tiep xtc rosuvastatin (xem Bang 1). Vi duy, trong mét nghién ciu vé
duge dong hoc, dung phm hop rosuvastatin 10 mg va mdt san pham két hop cua hai chét tic ché
protease (300 mg atazanavir / 100 mg ritonavir) & nhitng nguoi tinh nguyén khoe manh ¢ lién
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quan dén ting rosuvastatin glp ba lin AUC va bay lan Cmax. Vi€e sur dung dong thoi
rosuvastatin va mot sb két hop céc chét Ge ché protease c6 thé duge xem xét sau khi khao sat
cAn than cac didu chinh liéu Crestor dya trén sy gia ting nguy co rosuvastatin du kién
Gemfibrozil va cdc san pham ha lipid khdc:

Str dung dong thoi rosuvastatin va gemfibrozil lam ting gp d6i Cmax v AUC clia rosuvastatin
Dua trén dir liéu tr cdc nghién ciru tuong tac cu thé, khéng c6 twong tdc duge dgng hoc voi
fenofibrat, tuy nhién sy twong téc dugc dong hoc c6 thé xay ra. Gemfibrozil, fenofibrat, cac
fibrat khac va lidu ha lipid mau (I6n hon hodc twong duong lg / ngdy) niacin (nicotinic acid)
lam téng nguy co bénh co khi diang ddng thoi véi cac chét tc ché men HMG-CoA reductase,
didu nay co thé xay ra vi chung c6 kha ndng gdy bénh co khi dugc cho ding don doc. Chong

chi dinh dung liéu 40 mg khi dung fibrat déng thdi. Nhiing bénh nhén nay cling nén bit dau véi
lidu 5 mg.

Ezetimib:

Str dung ddng thai 10 mg rosuvastatin va 10 mg ezetimib din dén gia ting gip 1,2 gié tri AUC
clia rosuvastatin & bénh nhén tang cholesterol mau. Khong thé loai trir twong tac duge luc, vé
miit tdc dung ngoai v, giffa rosuvastatin va ezetimib.

Thude khdng acid.

Ding dong thoi rosuvastatin vai hon dich khéng acid c6 chira nhom va magnesi hydroxyd dan
dén giam nong d0 rosuvastatin trong huyét tuong khoang 50%. Téac dong nay da duoc giam nhe
khi cdc thude khang acid duge dung sau khi uong rosuvastatin khoang 2 gio. Sy lién quan lam
sdng cua tuong tac nay chua duge nghién ciru.

Erythromycin:

Str dung ddng thdi rosuvastatin va erythromycin dan dén giam 20% gla tri AUC va giam 30%
gi4 tri Cmax clia rosuvastatin. Nguyén nhén cla su twong tac nay co thé do su gia ting nhu déng
rudt gy ra boi erythromyein.

Thudc chuycn hoa qua enzym cytochrom P450: Két qua tir cdc nghién ctu in vitro vain
vivo cho thiy rosuvastatin khong phai 12 mot chét tc ché hay chét cam (mg enzym cytochrom
P450.

Ngoai ra, rosuvastatin la mot co chét yeu cho cac lsoenzym nay.

Do dé, du kién khong c6 twong tac thudc do chuyén hoa trung gian qua cytochrom P450. Ciing
khong ghi nhan c6 tuong tac lién quan trén l4m sang giita rosuvastatin voi fluconazol (chét e
ché CYP2C9 va CYP3A4) hoiic véi ketoconazol (chit trc ché CYP2A6 va CYP3A4).

Twong téc cAn didu chinh lidu ciia rosuvastatin:

Khi phdi hop rosuvastatin vGi cac san pham thube khac ¢d nguy co gia ting sy tiép xic cia
rosuvastatin thi cn diéu

chinh liéu rosuvastatin. Bat dau Vo1 liéu 5 mg 1 lAn/ngay néu ting su tiép xtc du kién (AUC)
1én gdp d6i hodic cao hon. Liéu t8i da hing ngdy cua rosuvastatin nén duge didu chinh dé tranh
su tiép xic cua rosuvastatin dy kién s& khong vuot qué lidu rosuvastatin 40 mg ma khéng c6
twong tdc voi thude khéc, vi du liéu rosuvastatin 20 mg v6i gemfibrozil (tang gép 1,9 lan) va 10
mg rosuvastatin két hop vdi ritonavir/atazanavir (ting gap 3,1 1an).

Anh hudéng cua céc thube ddng phdi hop khéc trén sy tlep xuc cua rosuvastatin (AUC; theo
thir tw giam dén) tir cAc thir nghiém 1dm sang dd cong bd
A
Lidu lirgng ciia thude twong tic Liéu lwgng rosuvastatin Thay doi AI.JC
rosuvastatin
Ciclosporin 75 mg BID dén 200 ; A
s BID, 6 théng 10 mg OD, 10 ngay 17,1 lan
Atazanavir 300 mg/ritonavir 100 .2 A
mg OD, 8 ngdy 10 mg, lidu don T3l Ia‘m
Simeprevir 150 mg OD, 7 ngay 10 mg, liéu don 12,8 lan
Lopinavir 400 mg/ritonavir 100 \ A
mg BID, 17 ngdy 20 mg OD, 7 ngay 12,1 lan
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Clopidogrel 300 mg liéu tdn cbéng, A N

sau 46 12 lidu 75 mgg sau 24 giy : 20 mg, indon T2
Gemfibrozil 600 mg BID, 7 ngdy 80 mg, liu don 1 1,9 lan
Eltrombopag 75 mg OD, 5 ngay 10 mg, liéu don 1 1,6 lan
E:EES:IE? ,16;5_(; mg/ritonavir 100 {0 mpOD, T rghy t1,5 lan
;lnga?Sfllrl i(;gymg!rltonavu L 10 mg, liéu don 1 1.4 lan
Dronedaron 400 mg BID Khong co dir liéu 1 1,4 lan
Itraconazol 200 mg OD, 5 ngay 10 mg, lidu don 1 1,4 lan
Ezetimib 10 mg OD, 14 ngdy 10 mg, OD, 14 ngay 11,2 lan
Fosamprenavir 700 mg/ritonavir 10 mg, lidu don s

100 mg BID, 8 ngay ]

Aleglitazar 0,3 mg, 7 ngay 40 mg, 7 ngay >

Silymarin 140 mg TID, 5 ngay 10 mg, liéu don >

Fenofibrat 67 mg TID, 7 ngay 10 mg, 7 ngay >

Rifampin 450 mg OD, 7 ngay 20 mg, lidu don —
Ketoconazol 200 mg BID, 7 ngay 80 mg, liéu don «
Fluconazol 200 mg OD, 11 ngay 80 mg, lidu don <
Erythromycin 500 mg QID, 7 ngdy 80 mg, liéu don | 20%

Baicalin 50 mg TID, 14 ngay 20 mg, liu don 147%

*Dir liéu dudi dang “x [An” 14 thé hién sy thay doi ty 18 gitra viéc sur dung dong pho: hgp va
sir dung don doc rosuvastatin. D{t liéu dugc dua ra dudi dang % thay ddi dé thé hién sy khac
bi¢t so vdi sir dung rosuvastatin don ddc.

Téng duge biéu thi bing “1”, khong thay dbi 1a “e” glam la“]”.

** Mot s& nghién ctru tuong tac da dugce thye hién & llcu rosuvastatin khéc nhau, dir 1iéu ¢ trén
cho théy ty I8 ¢6 ¥ nghia nhit

OD = mdt 1an mdi ngay; BID = hai lan mdi ngay; TID = ba 14n mdi ngay; QID = bén 1an mdi
ngay

Anh hwéng ciia rosuvastatin dbi véi cdc thude dong phéi hop

Cde chat doi khang vitamin K:

Cfing nhu c4c chit e ché HMG-CoA reductase khéc, vige bét dau didu tri hoic ting lidu clia
rosuvastatin trén céc bénh nhan duge didu tri cling véi chit dbi khang vitamin K (vi du _nhu
warfarin hodic chit chéng déng mau coumarin khac) c6 thé 1am ting ti 1& chudn héa quéc té
(INR). Ngimg hodc giam lidu ciia rosuvastatin ¢d thé lam giam INR. Trong nhiing trudng hop
nay, cén theo d01 dé kiém soat INR.

Thude vién uong ngiva thai/liéu phdp thay thé hormon (HRT):

Ding ddng thoi rosuvastatin voi thudc vién ubng ngua thai lam tcmg 26% AUC cua ethinyl
estradiol va 34% AUC cua norgestrel. Nén luu y dén muc ting ndng do cac chit nay trong
huyét twong khi chon thube udng ngtra thai. Chua ¢6 dir ligu duge ddng hoc trén nhiing bénh
nhéan dung dong thoi rosuvastatin va HRT va vi vy khéng thé loai trlr kha niing c6 téc dong
tuong tu. Tuy nhién, sy ket hop di dugce st dung rong rdi & phu nif trong cdc thir nghiém lam
sang va da duoc dung nap tot.

Cac thube khic

Digoxin:

Dua trén dif liéu tir cdc nghién clu twong tic cu thé, khong c6 twong téc 1dm sang voi digoxin,
Fusidic acid.

Nghién clru twong tac cia rosuvastatin va acid fusidic chua duge tién hanh. Nguy co bénh vé
co, bao gdm globin co niéu kich phét co thé tang I8n khi ding dong thoi ac;d fusidic vdi statin.
Co ché twong tac nay (du 1a duge dong hoc hay duge luc hoc, hodc ca hai) vén chua duge biét.
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D ¢6 béo céo vé globin co niéu kich phat (bao gbm mdt sé trudng hop tir vong) & bénh nhén
khi sir dung két hop nay.

‘ Néu didu trj bang acid fusidic toan than la cén thiét, nén ngimg ding rosuvastatin trong subt
thoi gian diéu tri cla acid fusidic.

Ting nguy co ton thwong co khi siv dung statin dong thoi véi cdc thude sau:
- Gemfibrozil
: - Cac thude ha cholesterol mau nhom fibrat khac

- Niacin liéu cao ( > 1 g/ngay)

- Colchicin

Viée sir dung ddng thdi céc thude ha lipid mau nhém statin vGi cae thube didu tri HIV va viém
‘ gan siéu vi C (HCV) ¢6 thé lam ting nguy co gay tdn thuong co, nghiém trong nhét [a tiéu co
van, than hu dén dén suy than va c6 thé géy tir vong:

St Céc chit tic ché e ¢ Bl
‘ A1 ac cha cheprofeecy Khuyén cédo k& don
twong tac
Rosuvastatin - Atazanavir

Giéi han liéu rosuvastatin toi

Atazanavir + Rifonavii da 10 mg mét ln/ngay#

- Lopinavir + Ritonavir
# véi cdc liéu duoi 10mg, chuyén sang ding vién nén rosuvastatin ¢6 ham lwgng thdp hon.

Tré em:
Nghién ctiu twong tac chi duge thye hién & ngudi Ién. Mire dé tuong tac trong quén thé tré em
chua dugc thiét lap.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Céc phan ng khdng mong mudn cia rosuvastatin thudng nhe va thoang qua. Trong cac thor
nghlem [am sang c6 kiém sodt, it hon 4% bénh nhan duge didu tri bang rosuvastatin da chim
dart diéu tri do su tac dong cha tae dung phu.

Bdng li¢t ké cdc phan iing c6 hai

Céc tan s6 duge quy ude:

Thutng gap (>1/100 dén <1/10); Khéng thudng gép (=1/1,000 den <1/100); Hiém gip
(>1/10,000 dén <1/1000); Rét hiém gip (<1/10,000); Khong rd tin suét (khong thé wéce tinh tir
cac dir liéu 1am sang hién co).

= A
Hé co’ quan Thgt;lb'png thﬂgngép Hiém giip Ré;;:m Khéng rd tin suit
, RAi loan mau va Giam tiéu cau
' bach huyét
| R6i logn h¢ Phan (g qud
| thong mién dich mAn bao gém
phtt mach
R&i loan ndi tiét | Dai thao
dudng'
R&i loan tdm Phién mudn
‘ than
: R&i loan hé than | Pau diu Bénh da Bénh 1y than kinh
| kinh Chéng mit than kinh | ngoai bién
Maét tri nhg | Réi loan gide nga
(bao gbm mét ngii
va ac mong)
R6i loan ho hfip, Ho
1dng nguc va Kho tho
trung thét
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R6i loan tiéu | Téo bon Viém tuy Bénh tiéu chay
hoa Budn non
Dau bung
R&1 loan mat Tang men Vang da
transaminase ¢ | Viém gan
gan
RSi loan md da Ngira Hoi chimg Stevens-
va mo dudi da Phat ban Johnson
May day
R&6i  loan co | Dauco Bénh co (bao Dbau khép R6i loan day ching,
xuong va mé gdm viém co) d6i khi la dat
lién két Globin co niéu Hoai tir co do mién
kich phat dich
R&i loan than va Tiéu méu
tiét nidu
ROi  loan hé Vito &
théng sinh san nam
va vl
R6i loan chung | Suy nhuge Phu
va tai chd diéu
tri

1 Tén suét s& tiy thude vao sy hién dién hodc vang mat cua cac ycu td nguy co (duong huyet lac doi

> 5,6 mmol/L, BMI > 30 kg/m tang triglycerid, tién sir cao huyet ap

Gibng nhu c4c chat tic ché men HMG-CoA reductase khac, tAn suat xay ra phan ing ngoai ¥ 6
khuynh huéng phy thude lidu.

Tac dong trén than:

Protein ni¢u, duge phat hién bang que thir va cé ngudn gﬁc chinh tir éng thén, dd duge ghi nhan
¢ nhitng bénh nhan diéu trj bing rosuvastatin. Su thay doi lwgng protein nigu tir khong cé hodc
chi ¢ vét dén duong tinh ++ hoic cao hon da dugc nhén thAy & <1% bénh nhan khi didu tri
bing rosuvastatin 10 mg va 20 mg va khoang 3% bénh nhén khi diéu tri bing rosuvastatin 40
mg. Lugng protein ni¢u tang nhe tir khéng c6 hodic ¢6 vét dén duong tinh + duge ghi nhén &
litu 20 mg. Trong hau hét cac trudng hop, protein ni¢u gidm hogc ty blen mat khi tiép tuc didu
tri va khong phai 1a ddu hiéu bao trude ciia bénh than cAp tinh hay tién trién.

Tac dong trén hé co- xuong:

Giéng nhu céac chét e ché men HMG- CoA reductase khéac, tac ddng trén hé co-xuong nhu dau
co va benh co khong co bién chimg va rat hiém trudng hop tiéu co vn ma déi khi co lién quan
dén sy tdn thuong chirc ning than da dugc ghi nhén ¢ nhiing bénh nhan dugc diéu tri bing
rosuvastatln

Tang ndng do CK theo lidu ding duoc quan sit thiy & mot sO it bénh nhan dung rosuvastatin;
phan 16n cac trudng hop la nhe, khong co tr iéu ching va thodng qua. Néu ndng do CK ting (> 5
x ULN), viéc diéu tri nén ngung tam thoi.

Tac dong trén gan:

Cling giong nhu céc chat irc ché men HMG-CoA reductase khac, ting transaminase theo liéu dé
dugc ghi nhian & mot s6 it bénh nhan ding rosuvastatin; phan lén truomg hop déu nhe, khong ¢6
bién chimg va thoang qua.

Céc phin (ng phu sau diy da dwge bdo cdo voi mit s6 statin:

Réi loan chire néing tinh dyc.

Céc trudong hop ngoai 1& ciia bénh phdi k&, diic biét v6i lidu trinh dai ngay.

Ty 1& bao cdo cho globin co niéu kich phat, c4c tinh trang nghién trong trén than va gan (chu
yéu la tang transaminase gan) 1a cao & liéu 40 mg,
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Cic tac dung khong mong mudn khéc:

- Suy giam nhén thirc (nhu mét tri nhé, 10 1&n...)
- Tang dudmg huyét

. Téng HbAlc

Tré em:

Téang creatine kinase > 10 x ULN va céc tridu chimg co sau tap thé dyc hoén, téng hoat dong thé
chét dugc quan sat thudong xuyén hon trong mot thir nghiém lam sang 52 tudn d6i v6i tré em va
thanh thiéu nién so v&i nguoi 16n. Tinh an toan cla rosuvastatin la tuong tu & tré em va thanh
thiéu nién so véi ngudi 16n.

QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Khéng c6 didu tri dic hiéu trong truong hop ding qua | lidu. Trong trudng hgp qua lidu, bénh
nhén cin dugc diéu trj triéu chimg va cac bién phap hé trg theo ding yéu ciu. Nén gidm sat
chirc ndng gan va mue CK. ThAm phan mau khong cé higu qua trong trudng hop nay.

PAC TINH DUQC LUC HOC:
Nhém dwge Iy: Thude tic ché men chuyén HMG-CoA,
Mia ATC: C10A A07

Rosuvastatin 12 mot chit trc ché chon loc va canh tranh trén men HMG-CoA reductase, la men
xic téc qué trinh chuyén déi 3-hydroxy-3-methylglutaryl coenzyme A thanh mevalonat, mot
tién chat cia cholesterol. Vi trf tdc dong chinh ciia rosuvastatin la gan, co quan dich 13 [am giam
cholesterol.

Rosuvastatin lam giam sb lwong thy thé LDL trén bé mit té bao & gan, do vay lam tang hip thu

va di héa LDL va irc ché sy tng hgp VLDL & gan, vi vy lam giam cac thanh phan VLDL va
LD

Téc dung dwge ly

Rosuvastatin lam giam nong dd LDL-cholesterol, cholesterol toan phén va triglyceride va lam
taing HDL-cholesterol. Thube ciing 1am giam ApoB, non HDL-C, VLDL-C, VLDL-TG va lam
tang ApoA-l. Rosuvastatin ciing lam giam céc ty 1¢ LDL-C/HDL-C, C toan phﬁnr’HDI, -C, non
HDL-C/HDL-C va ApoB/ApoA-I.

Hi¢u qua lim sang

Rosuvastatin duge chiing minh ¢6 hi¢u qua & nhém bénh nhan ngudi 16n tang cholesterol mau,
c6 hay khong c6 ting triglycerid mdu, bat ky chung tdc, gidi tinh hay tudi tic va & nhitng nhom
bénh nhén dic biét nhu tiéu dudng hoic bénh nhén tang cholesterol méu gia dinh. Tl cac dir
lidu nghién ctru pha 111, rosuvastatin chiing té ¢6 hi¢u qua trong didu tri & hdu hét cac bénh nhén
tang cholesterol mau loai Ila va Ilb (LDL-C trung binh trude khi didu tri khoang 4,8mmol/l)
theo cac muc tiéu diéu tri cia Hoi Xo Vita Mach Mau Chéu Au (European Atherosclerosis
Society- EAS; 1998); khoang 80% bénh nhan dugc didu tri bing Rosuvastatin 10mg di dat
duge cdc muyc tiéu diéu tri ciia EAS vé ndng d6 LDL- C (< Smmol/l) Trong 1 nghién cttu lon,
435 bénh nhén tang cholesterol mau di tluyen gia dinh kiéu di hop tir da duge cho dung
Rosuvastatin tir 20-80mg theo thiét ké didu chinh ting liéu. Nguoi ta thiy 12 tit ca cdc lidu
Rosuvastatin déu c6 tac dong c6 loi trén céc thong s6 lipid va dat duge cac muc tidu diéu tri.
Sau khi chinh dén lidu héng ngdy 40mg (12 tuén diéu tri), LDL-C giam 53%. 33% bénh nhan
dat dugc cdc muc tiéu cia EAS vé nong d6 LDL-C (< 3mmol/l). Trong mdt nghién cliru ma,
didu chinh_ liéu ting dan, 42 bénh nhan ting cholesterol mau di truyén kiéu dong hop tir duoc
danh gia vé dap ting dicu tri véi lidu rosuvastatin 20-40mg. Tt ca bénh nhén nghién cliu déu co
do g1am trung binh LDL-C 1a 22%. Trong céc nghién ctru 1dm sdng v&i mdt s6 lugng bénh nhan
nhét dinh, rosuvastatin ching to c6 hiéu qua phu trg trong viéc lam gidm triglycerid khi dugce
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str dung phdi hop véi fenofibrat va lam ting nong dd HDL-C khi sir dung phdi hgp véi niacin.
Rosuvastatin chua duge chirng minh [a cé thé ngan chin cac bién chimg cé lién quan dén sy bét
thudng vé lipid nhu bénh mach vanh vi cac nghién ciu vé giam ty 1é tir vong va giam ty 1€ bénh
Iy khi diing rosuvastatin dang dugc thuc hién.

bbi trong tré em
Céc nghién ctru st dung rosuvastatin trén dbi twong tré em, dd cho thdy khong ¢6 anh hudng

dén su tang trudng, trong lugng, BMI hay su trudng thanh vé gidi tinh ctia ddi tugng bénh nhan
la tré em.

DPAC TINH DUQC PONG HOC:
Hap thu:

Néng d6 dinh trong huyét tuong cta rosuvastatin dat duge khoang S gio sau khi ubng. PO sinh
kha dung tuyét dbi khoang 20%.

Phén bo:
Rosuvastatin phén bé rong rai & gan 1a noi chi yéu téng hop cholesterol va thanh thai LDL-C.

Thé tich phan b clia rosuvastatin khoang 134 L. Khodng 90% rosuvastatin két hop véi protein
huyét tuong, chi yéu 12 véi albumin.

Chuyen hé6a:

Rosuvastatin it bi chuyén hoé (khoang 10%). Cac nghién citu in vitro ve chuyén hod ¢6 sir dung
céc té bao gan cia ngudi xac dinh rang rosuvastatin la mot chit nén yéu cho su chuyén hod qua
cytochrome P450. CYP2C9 Ia chét déng enzyme chinh tham gia vao qua trinh chuyén ho4,
2C19, 3A4 va 2D6 tham gia & muc d6 thap hon. Chét chuyén hoa chmh duge xéc dinh 1a N-
desmethyl va lactone. Chit chuyén hod N-desmethyl c6 hoat tinh yéu hon khoang 50% so vGi
rosuvastatin trong khi dang lactone khong c6 hoat tinh vé mit 14m sang. Rosuvastatin chiém
hon 90% hoat tinh trc ché HMG-CoA reductase trong tudn hoan.

Thai tri:

Khoang 90% lidqu rosuvastatin duge thai trir & dang khong doi qua phén (bao gdm hoat chit
duge hip thu va khong dwoc hip thu) va phan con lai duge bai tiét ra nude tidu. Khoang 5%
duge bai tiét ra nude tiéu dudi dang khong d6i. Thoi gian ban thai trong huyét tuong khoang 19
gitr. Thoi gian bén thai khong téng khi dung lifu cao hon. D9 thanh thai trong huyét tuong
trung binh khoang 50 lit/gio (hé sb bién thién la 21,7%). Giéng nhu céc chét trc ché men HMG-
CoA reductase khac, sy dao thai rosuvastatin ra khoi gan c6 lién quan dén chit van chuyén qua
mang OATP-C. Chét vin chuyén nay quan trong trong viéc déo thai rosuvastatin khéi gan.

Tuyén tinh:

Mirc dd llep xlic cua rosuvastatin tmh theo ndng d6 va thoi gian tang ti 1& véi lidu dung. Khong
¢6 su thay d6i nao vé céc thong s6 dugc dong hoc sau nhiéu liéu diing hing ngay.

Nhém ddi twong dic biét:

Tuoi tdc va gioi tinh:

Téc ddng ctia tudi tic hodic gidi tinh trén duge dong hoc ctia rosuvastatin khong déng ké vé& mat
lam sang.

Chiing toc:

Céc nghién ctru duge dong hoc cho thiy AUC tang khoang 2 1an & ngudi Nhat sbng & Nhat va
ngudi Hoa sdng & Singapore so véi ngudi da tréng phuong Tiy. Anh hudng clia cdc yéu 6 di
truyén va moi trudng d6i vai su thay doi nay chua xac dinh duge. Mot phan tich dugce dong hoc
theo quin thé dan cu cho thiy khong c6 su khéc biét ¢d y nghia 1am sang vé duge dong hoc &
céc nhom ngudi da tring va ngudi da den.
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Suy thdn:

Trong nghién ctu trén ngudi suy thén & nhiéu mtc do khac nhau cho thay ring bénh thin tr
nhe dén vira khong anh huéng dén ndng do rosuvastatin hodc chit chuyen hoé N-desmethyl
trong, huyét twong. Bénh nhén suy than ndng (d6 thanh thai creatinine huyét tuong < 30m1fpuhut)
c6 ndng d6 thudc trong huyet tLrorng ting cao gdp 3 lan va ndng do chit chuyén hoa N-
desmethyl tang cao glp 9 lan 80 vGi ngudi tinh nguyén khoé manh. Néng do cia rosuvastatin
trong huyet tuong & trang thai én dinh & nhiing bénh nhan dang thidm phéan mau cao hon khoang
50% so véi nguoi tinh nguyén khde manh.

Suy gan:

Trong nghién CL[’U trén ngudi ton thuong gan & nhtéu murc d6 khac nhau, khéng c6 biang chimg
vé tang mic tiép xtic cua rosuvastatin tinh theo nong do va thoi gian ¢ nhitng bénh nhan c6
dlem s6 Child-Pugh < 7. Tuy nhién, 2 bénh nhan véi diém s& Child- Pugh la 8 va 9 ¢c6 mic do
tiép xtc cua rosuvastatin tinh theo ndng d6 va thoi gian tang Ién t&i thidu gép 2 lan so v6i nguoi
c6 diém sb Child-Pugh thap hon. Khong ¢6 kinh nghiém & nhitng bénh nhan véi diém s Child-
Pugh > 9,

Cdc da hinh di truyén:

Su phén bd cia cac chit itc ché HMGCoA reductase, bao gdm rosuvastatin, lién quan dén céc
protein van chuyén OATP1BI va BCRP. O nhitng bénh nhan c6 da hinh di truyén SLCOI1BI
(OATP1B1) va/hodc ABCG2 (BCRP) cb nguy co gia ting sy tiép xic véi rosuvastatin. Cac
dang da hinh riéng 1é cia LCO1B1 ¢.521CC va ABCG2 c.421AA ¢06 lién quan véi mirc d§ tiép
xic rosuvastatin cao hon (AUC) so v6i cac kiéu gen cia SLCOI1B1 ¢.521TT hodc ABCG2
c.421CC. Cac kiéu gen cu thé nay khéng dugc thiét 14p trong thuc hanh 1am sang, nhung dbi
vGi nhitng bénh nhan dugc biét 1a c6 cac dang da hinh ndy, nén ding liéu rosuvastatin thdp hon.

Tré em:

Hai nghién ctru vé du'orc dong hoc v6i rosuvastatin (dang vién nén) & bénh nhén tré em tang
cholesterol méau di truyen gia dinh kiéu di hop tir tir 10-17 hoéc 6-17 tudi (tbng cong 214 bénh

nhan) chimg minh ring sy tiép xiic clia thudc & tré em la twong duong hoic thap hon so véi
ngudi 16n.

QUY CACH PONG GOI:
Hop 03 vi x 10 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN:
B4o quéan noi khd mét, duéi 30°C. Tranh anh séng.

HAN DUNG: ,
24 thang ke tir ngay san xuat.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG:
BP

TEN, PIA CHI CO SO SAN XUAT THUOC:

Sén xudt tai An D béi:
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City: Chachrawadi Vasna, Dist. Ahmedabad, Gujarat State, India



