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Rx Thuốc bán theo đơn 

Siimr0†esS í 0 ‹:- 
Simvastatin 10 mg 
Hộp 03 vỉ x 10 viên nén bao phim 
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Sản xuất theo nhượng quyển cua MIBE GMBH ARZNEIMITTEL - CHLB ĐỨC 
Tại CÔNG TY TNHH LIÊN DOANH HASAN - DERMAPHARM 
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Simvastatin................ +... IƠ mg _ tác, Tác dụng phụ, Thận trọng và các thông tin khác: Xin 
Tá dược vđlviên đọchướngdẫnsửdụng 

Bảo quản nơi khô, đưới 30°C Tránh ánh sáng ĐÉXATÄMTAYTRẺEM - 
Tiêu chuẩn cơ sở. ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG! 
SĐK - Reg. No.: 

Rx  Prescription only 

Simr0t†Es ¡0 ::- 
Simvastatin l0 mg 

03 blisters x 10 film-coated tablets 

(HASAN, 
Manufactured under-licenee rom MIBE GMBH ARZNEIMITTEL-GERMANY ®%——————_2 

Ai HASAN - DERMAPHARM JOINT YENTURE CƠ.. LTD. 
Lot B, Road No. 2, Dong An Industrial Park, Bình [Duong, Vietnam 

Composition Indications, Contraindications, Dosage and 
Simvastatin.... ............ lỦTng. Administration, Interactions, Side effects, Preeautions and 
Excipients qs Itablet  otherinformation: Read carefully the enclosed leaffet. 

Store ina dry place, below 30°C KEEPOUTOEF REACH OF CHILDREN 
Protect from light. READCAREFULLY THE DIRECTIONS BEFORE USE! 
Manufacturer”s specification. 
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Simvastatin.... Administration, Interactions, Side effects, 
Excipients....... Precautions and other information: Read carefully 

the enclosed leaflet 

Store in a dry place, below 30°C. KEEPOUTOFREACH OFCHILDREN 
Protect from light. READ CAREFULLY THE DIRECTIONS 
Manufacturer`s specification. BEFORE USE! 
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ồi
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c 

bi
ên
 
c
h
ứ
n
g
 
tì

m 
m
ạ
c
h
 
m
à
 
k
h
ô
n
g
 

đạ
t 
đ
ư
ợ
c
 
m
ụ
c
 

ti
êu
 
đi

ều
 
t
r
ị
 vị
 ới
 

li
ều

 

th
ấp

 
hơ

n 
và
 
kh
i 

lợ
i 

íc
h 
v
ư
ợ
t
h
ơ
n
.
 
h
ẳ
n
 c
ác
 
n
g
u
y
 
c
ơ
c
ó
 
th

ể 
xâ
y 

ra
. 

Đi
ều
 

tr
ị 
tă
ng
 
ch
ol

es
te

ro
l 

má
u:

 
Li

ều
 
kh
ởi
 
đầ
u 
t
h
ư
ờ
n
g
 

là
 
10

—2
0 

mg
/n

gà
y,

 

uố
ng
 
mộ

t 
lầ

n 
du

y 
nh
ất
 
và

o 
bu
ổi
 

tố
i.
 
Bệ
nh
 
nh
ân
 
nê

n 
tu
ân
 
th
eo
 
ch

ê 
độ

 
ăn

 
ki
ên
g 

ch
uẩ

n 
V
é
 

ch
ol
es
te
ro
l 

và
 
du
y 

trì
 
tr
on
g 

su
ốt
 
qu
á 

tr
ìn
h 

đi
ều
 ụ t
rị
 

vớ
i 

si
mv
as
ta
ti
n.
 

Ở 
bệ
nh
 
nh

ân
 

cầ
n 

gi
ảm

 
mạ

nh
 
LD
L-
e 

Œ 
45

%)
 

nê
n 

kh
ởi
 
đầ
u 

vớ
i 

li
ều

 2
0
-
4
0
 
mg

/n
gà

y,
 
uố

ng
 
mộ
t 

lầ
n 

du
y 

nh
ất

 
và

o 
bu
ổi
 

tố
i.
 
Đ
i
ề
u
 

ch
ỉn

h 

li
ều

 n
ếu

 
cầ

n 
th
iế
t.
 

~_ 
Đi

ều
 

trị
 
tă
ng
 
ch
ol
es
te
ro
l 

có
 
tí
nh
 
ch
ất
 
gi

a 
đì

nh
 
đẳ

ng
 
hợ
p 

tử
: 
N
h
i
ê
n
 s
.
n
 

qu
ả 

củ
a 

mộ
t 

ng
hi

ên
 
cứ

u 
lâ
m 

sà
ng

 
có
 
ki

ểm
 

so
át

, 
li
ều
 
kh
ởi
 
đầ
u 

kh
uy

ến
 

cá
o 

củ
a 

si
mv

as
ta

ti
n 

là
40

 
mg

/n
gà

y 
và
o 
bu
ổi
 tối

. 
Dự
, 
ph

òn
g 

bi
ển

 
cố
 t

ím
 
mạ

ch
: 

Li
ều

 
th
ườ
ng
 
dù

ng
 

là
 2

0—
 

40
 
mg

/n
gà

y,
 y,
 
uố
ng
 

mộ
t 

lầ
n 

du
y 

nh
ất
 
và
o 

bu
ổi
 

tối ở
 n
hữ
ng
 
bệ

nh
 
nh

ân
 

có
 
ng

uy
 
cơ

 
ca

o 
mắ

c 
bệ
nh
 
mạ

ch
 

và
nh
 

(s
uy
 
tì

m 
su

ng
, 

hu
yế
t,
 
kè
m 

ho
ặc
 
kh
ôn
g 

kè
m 

th
eo
 

tă
ng

, 
li

pi
d 

hu
yế
t)
. 

Nê
n 

sử
 
dụ
ng
 

th
uố
c 

đồ
ng

 
th
ời
 
vớ

i 
cả
i 

th
iệ

n 
ch
ế 

độ
 
ăn

 
và
 

tậ
p 

th
ể 

dụ
c.
 
Đi
ều
 
ch
ỉn
h 
l
i
ề
u
 

nề
u 

cầ
n 

th
iế
t.
 

Tr
ườ
ng
 
hợ

p 
ph
ối
 
hợ
p 

th
uố
c:
 

Kh
ôn

g 
sử
 
dụ
ng
 
si

mv
as

ta
ti

n 
li
ều
 

> 
10
 
mg

/n
gà

y 
kh
i 

ph
ối
 
hợ

p 
vớ

i 
cá

c 
nh

óm
 

fi
br

at
 
kh

ác
 
ng
oà
i 

øe
mf

ib
ro

zi
l 

ha
y 

fe
no
fi
br
at
, 
đr
on
cd
ar
on
 

+ 
Kh
ôn
g 

sử
 

dụ
ng
 

si
mv

as
ta

ti
n 

li
ều
 

> 
20
 

mg
/n

gà
y 

kh
i 

ph
ối
 

hợ
p 

vớ
i 

am
io
da
ro
n,
 
am
lo
di
pi
n,
 
ve
ra
pa
mi
l,
 
di
lt
ia
ze
m,
 
ra

no
la

zi
n.

 
+ 

Tr
on
g 

tr
ườ
ng
 
hợ
p 

sử
 
dụ
ng
 
đồ

ng
 

th
ời
 

vớ
i 

cá
c 

th
uố
c 

nh
óm

 
gắ
n 

kế
t ết 

ac
id

 
mậ
t,
 

nê
n 

uố
ng
 
si

mv
as

ta
ti

n 
tr
ướ
c 

2 
gi
ờ 

ho
ặc

 
sa

u 
4 

gi
ờ 

kh
i 
u
ố
n
g
 t
hu
ốc
 

n
h
ó
m
 

gắ
n 

kế
t 

ac
id

 
mậ
t,
 

Li
ều
 
dù

ng
 

ở 
mộ
t 

số
 đ

ỗi
 t

ượ
ng
 
lâ
m 

sà
ng

 
đặ
c 

bi
ệt
: 

Bệ
nh

 
nh
ân
 
su

y 
th

ận
: 

Kh
ôn

g,
 

cầ
n 

đi
ều
 
ch
ỉn
h 

li
ều

 
ở 

bệ
nh

 
nh
ân
 

su
y 

th
ận

 

tr
un
g 

bì
nh
. 
,Ỡ
 
bệ
nh
 
nh
ân
 

su
y 

th
ận
 
nặ

ng
 

(đ
ộ 

th
an
h 

th
ải

 
cr
ea
ti
ni
n 

< 
30
 

ml
/p

hú
t)

, 
cầ
n 

cậ
n 

nh
ắc

 
cẩ
n 

th
ận
 
kh
i 

sử
 
dụ

ng
 
si

mv
as

ta
ti

n 
li
ều
 
ca
o 

hơ
n 

10
 

mg
/n
gà
y,
 
nế

u 
bắ
t 

bu
ộc
 
ph
ải
 
sử
 d

ụn
g,
 
cầ
n 

cự
c 

kỳ
 
th
ận
 
tr
ọn
g.
 

-_ 
Ng

ườ
i 

ca
o 

tu
ổi

: 
K
h
ô
n
g
 
cầ
n 

đi
ều
 
ch
ỉn
h 

liề
u. 

Tr
ẻ 

em
 

và
 
th
an

h 
th

iế
u 

ni
ên
 
(1
0—
 
17
 
tu

ổi
):

 

Đố
i 

vớ
i 
tr
ườ
ng
 
hợ

p 
tă
ng
 
ch

ol
es

te
ro

l 
má
u 

có
 
tí
nh
 
ch
ất
 
gi

a 
đì

nh
 

dị
 
hợ

p 
tử

, 

li
ều
 k

hở
i 

đầ
u 

kh
uy
ến
 
cá

o 
là 

10
 m

g/
ng

ày
, 

uố
ng
, 
mộ

t 
lầ

n 
du
y 
n
h
ấ
t
 và
o k 

Dà
i 

tố
i.
 
Nê
n 

tu
ân
 
th
ủ 

th
eo
 
ch

ế 
độ
 
ăn
 
ki

ên
g,

 
ch
uẩ
n 

gi
ảm

 
ch

ol
es

te
ro

l 
tr

ư 
tr

ướ
c 

kh
i 

th
uố
c 

+ + 

bắ
t 

đầ
u 

sử
 
đụ
ng
 

si
mv

as
ta

ti
n 

và
 
du

y 
trì

 c
hế
 
độ

 
ăn
 
nà

y 
tr

on
g 

su
ốt

 
qu
á 

tr
ìn
h 

⁄
2
—
~
-
 

8 
y 

đi
ều
 

trị
. 

+ 
Kh
oả
ng
 

li
ều
 k

hu
yế
n 

cá
o 

là
 
1
0
-
4
0
 
mg
/n
gà
y,
 
l
i
ề
u
 tố
i 

đa
 

là 
40
 
mg
/n
gà
y.
 

Li
ều
 
dù
ng
 

nê
n 

đư
ợc
 

cụ
 
th
ể 

hó
a 

tr
ên
 

từ
ng
, 
bệ
nh
 

r n
hâ
n 

tù
y 

th
eo
 

mụ
t 

c 
ti
êu
 

đi
ều
 t

rị.
 T
ro
ng
 
tr
ườ
ng
 
hợ
p 

cầ
n 

th
iế
t,
 đ

iề
u 

ch
ỉn
h 

li
ều
 s

au
ft
 n

hấ
t 

4 
tu
ần
. 

+ 
K
i
n
h
n
g
h
i
ệ
m
 sử
 d

ụn
g 

ở 
tr
ẻ 
em
 
tr
ướ
c 

dậ
y 

th
ì 

cò
n 

hạ
n 

ch
ế.
 

+ 
Ch
ưa
 

có
 
dữ
 
li
ệu
 n

gh
iê
n 

cứ
u 

sử
 
dụ
ng
 
si
mv
as
ta
ti
n 

ở 
tr
ẻ 

em
 
< 

10
 t

uổ
i.
 

Cá
ch
 
dù
ng
 

Dù
ng
 
đư
ờn
g 

uố
ng
, 

sử
 d

ụn
g 

li
ều
 d

uy
 
nh
ất
 m

ỗi
 
ng
ày
 v

ào
 b

uổ
i 

tôi
. 

C
H
Ó
N
G
 
CH
Ỉ 

ĐỊ
NH
 

- 
Q
u
á
m
ẫ
n
 

vớ
i 

si
mv

as
ta

ti
n 

ho
ặc

 
bắ

t 
kỳ
 
th
àn
h 

ph
ần

; 
nà
o 

củ
a 

th
uố
c.
 

-_ 
Bệ
nh
 
ga
n 

ti
ến
 
tr

iể
n 

ho
ặc
 
tă
ng
 
tr
an
sa
mi
na
se
 
hu
yế
t 

th
an
h 

ké
o 

dà
i 

kh
ô:
 

ng
uy
ên
 
nh
ân
. 

~._ 
Ph
ụ 

nữ
 
ma
ng
 

th
ai
 
ho
ặc
 
ch
o 

co
n 

bú
. 

(x
em
 
mụ

c 
Sử
 
dụ
ng
 

ch
o 

ph
ụ 

nữ
 
ma
ng
 

th
ai
 
và

 
ch
o 

co
n 

bú
) 

Sử
 
dụ
ng
 
đồ
ng
 
th
ời
 
vớ
i 

cá
c 
th

uố
c 
ức
 
ch

ế 
C
Y
P
3
A
4
 
mạ
nh
 
nh
ư 

it
ra
co
na
zo
l,
 

ke
to
co
na
zo
l,
 
er
yt
hr
om
yc
in
, 

cl
ar

it
hr

om
yc

in
, 

te
li
th
ro
my
ci
n,
 
th

uố
c 

ức
 
ch

ế 
pr

ot
ea

se
 

củ
a 

HI
V,
 

bo
ce
pr
ev
ir
, 

te
la

pr
ev

ir
, 

ne
fa

zo
do

n,
 

Po
sa

co
na

zo
l,

 

ge
mf
ib
ro
zi
l,
 
cy
cl
os
po
ri
n,
 

da
na
zo
l.
 

(x
em
 
mụ
c 

Tư
ơn

g 
tá

c 
củ

a 
th
uố
c 

vớ
i 

cá
c 

th
uố

c 
kh
ác
 
và
 
cá
c 

lo
ại
 
tư

ơn
g 

tá
c 

kh
ác
) 

- 
_ 

Ph
ối

 
hợ
p 

cá
c 

th
uố
c 

ve
ra
pa
mi
l,
 

di
lt
ia
ze
m,
 
dr

on
ed

ar
on

 
vớ
i 
c
h
ế
 
ph
ẩm
 

có
 

hà
m 

lư
ợn

g 
si
mv
as
ta
ti
n 

*2
0 
mg

. 

T
H
Ậ
N
 
T
R
Ọ
N
G
 

VÀ
 
C
Ả
N
H
 
B
Á
O
 

- 

- 
- 
B
ệ
n
l
Ñ
c
ơ
 

tị 
cơ
 

vậ
n,

 
S
i
m
v
a
s
t
a
t
i
n
 

và
 
cá

c 
th
uố
c 

n
h
ó
m
 

st
at

in
 
kh

ác
, 

có
 ó 
th

ê 

lỢ
C 

iê
u 

hi
ện
 

bở
i 

tr
í 

ứn
g 

đa
u 

cơ
, 

yế
u 

cơ
 
v
ớ
i
 n
ồn
g 

độ
 

ng
 

rõ
 

cr
ea

ti
n 

ki
na
se
 
(C

K)
 
ca
o 

gấ
p 

10
 

lần
 

Bệ
nh

 
cơ
 
th

ỉn
h 

th
oả

ng
 

ở ở 
d
ạ
n
g
 tỉ
 Bộ
t 

cơ 
v
â
n
 kị
 

th
ận
 
th

ứ 
ph
át
 
cậ
p 

tí
nh
 
ch
o 

đế
n 

mặ
c 

dù
 

rấ
t 

hi
ếm
. 

Ng
uy

 
c
ơ
 m
 

tí
nh
 
củ
a 

st
at

in
 
tr
on
g 

hu
yế
t 

tư
ơn
, 

si
mv
as
ta
ti
n 

80
 
mg
 

kh
i 

so
 
vớ

i 
m 

gi
ảm

 
LD
L-
c.
 

Vì
 
vậ
y,
 

ch
ỉ 

nê
n 

sử
 
n
ô
n
g
 

bệ
nh
 
nh
ân
 

tă
ng
 
ch

ol
es

te
ro

l m
. 

ch
ứn
g 

tr
ên
 
ti

m 
mạ
ch
 
mà
 
kh

ôn
; 

th
ấp
 
hơ

n 
và 
kh
i 

lợ
i 

íc
h 

vư
ợt

 
hơ

n 
dụ

ng
 
si

mv
as

ta
ti

n 
li
ều
 
80
 

mg
. 
Mi
en
) 

tá
c 

kh
ác
, 

có
 
th
ể 

sử
 
dụ
ng
 

| l
iề
u 
t
h
ấ
p
 h. 

có
 
tư

ơn
g 

tá
c 
t
h
u
ố
c
 — 
th

uố
c 

ít 
he

n 
C
á
n
n
h
ắ
c
 
th
eo
 
đõ

i 
cr
ea
ti
n 

ki
na

: 
Tr

ướ
c 

kh
i 

đi
ều

 
trị

, 
xé
t 

ng
hi

ệm
 

nh
ữn
g.
 t

rư
ờn

g 
hợ
p:
 
su
y 
g
i
ả
m
 ch
 

ho
ặc
 
ti
ền
 
sử
 g

ia
 
đì
nh
 
mắ
c 

st
at
in
 
ho
ặc
 
fi

br
at

 t
rư

ớc
 

đó
, 

ti
 

bệ
nh

 
nh
ân
 
ca
o 

tu
ổi
 
(>

 
65
 
tu
ổi
 

' + 

nă
ng
 

xả
y 

ra 
tư

ơn
g 

tá
c 

Ha
 

lê
n v
à 

Tr
on

g 
nh
ữn
g 

tr
ườ

ng
 
hợ
p 

hr
iế

n¿
 

bệ
nh
 
nh
ân
 
tr
ên
 
lâ

m 
sả

ng
 
k
h
i
 đi
 

cr
ea

ti
n 
k
i
n
a
s
e
 > 

5 
lầ
n 

gi
ới
 
hạ
n 

tr
ên

 
đầ
u 
đ
i
ề
u
 tr
ị 
bằ
ng
 
Si
mv
as
ta
ti
n.
. 

+ 

Tr
on

g 
qu

á 
tr
ìn
h 

( đi
ều
 

trị
 b
ằ
n
g
 s 

cá
c 

bi
ểu
 
hi

ện
 
về
 c

ơ 
nh
ư 
tr

o”
 

nà
y,
 
bệ

nh
 
nh
ân
 
cầ
n 

là
m 

xé
tn
 

th
iệ

p 
ph

ù 
hợ
p.
 

ˆ 
La
vs
re
t-
sr
r 

se
c 

/n
4-
cr
ln
pr
uv
ee
 

E>
s-
 
r
e
n
 

tự
 

ta
y 

n
e
n
 

-_ 
Bệ

nh
 
nh

ân
 
đá
i 

th
áo
 đ
ườ
ng
: 

C 
tă
ng
 
nồ

ng
 
độ
 
đư

ờn
g 

hu
yế
t 

ởm
 

ng
uy

 
cơ

 
tr
ên
 
mạ
ch
 
má

u 
củ

a 
đư
ờn
g 

hu
yế
t,
 

vì 
vậ

y 
l
a
n
 B
ê
n
 

nh
ân
 
có
 
ng

uy
 
cơ
 
(đ
ườ
ng
 

h 
tr

ig
ly

ce
ri

d 
ca
o,
 
tă

ng
 
hu

yế
td

p Đ
ọ
n
 

Bệ
nh

 p
hố

i 
kẽ
: 

Mộ
t 

và
i 

tr
ườ
n,
 

dụ
ng

 
sta

tin
, 

ba
o 

gồ
m 

si
mv

as
 as
ta
tn

, 

qu
át
 
(m
ệt
 
mỏ

i,
 
sụ

t 
câ

n,
 

nh
ân
 
mắ
c 

bệ
nh

 p
hô
i 

kế
 

do 
th
 

Tr
ẻ 

€m
: 

An
 
to
àn
 
và
 h

iệ
u 

qu
ả 

17
 

tu
ổi
 t

ăn
g 

ch
ol

es
te

ro
l 

má
t 

bé
 

gá
i 

cl ch
ưa
 

bắ
t 
đ
ầ
u
 có
 
k
i
n
h
 ng

uy
ệt
. 

Ch
ê 

ph
ẩm

 
Si

mr
ot

cs
 

‹ c
ó 

ch
ứa
 
la
ct
os

: 
cá

c 
rồ
i 

lo
ạn
 

đỉ
 t

ru
yề

n 
hi
ếm
 
gặ
p 

về
 

La
pp

 
la

ct
as

e 
ho
ặc
 

rồ
i 

lo
ạn
 
hậ
p 

SỬ
 
D
Ụ
N
G
 
C
H
O
 
PH
Ụ 

NỮ
 
M
A
N
G
 

Ph
ụ 

nữ
 
ma
ng
 

th
ai

 
C
h
ố
n
g
 

ch
ỉ 

đị
nh
 
sử

 
d
ụ
n
g
 
si
mv
as
ta
ti
n 

ở 
ph
ụ 

- 
An

 
to
àn
 ở

 
ph
ụ 

nữ
 
ma
ng
 

th
ai
 
ư
ớ
t
 

đ 
cứ

 
về

 
cá

c 
đị

 
tậ

t 
b
ằ
m
 
s
i
n
h
 ở 

tr
ẻ 

sơ
 

th
uố
c 

ứ ức
 
ch
ế 
H
M
G
-
C
o
A
,
 
Hi

ện
? 

nồ
ng

 
độ
 m

ev
al
on
at
~ 

mộ
t 

ti
ền
 

-_ 
Xơ
 
vữ

a 
độ

ng
 
mạ
ch
 

là
 
mộ
t 

qu
á 

th
uố
c 

là
m 

gi
ảm

 
lip

id 
hu
yế
t 

tr
on

 
nh
ỏ 

đế
n 

ng
uy

 
cơ
 l

âu
 đ

ài
 v

ới
 
bệ
nh
 
tă

ng
 

ch:
 

'V
ì 

vậ
y,
 
kh
ôn
g 

nê
n 

sử
 d
ụn
g 

si
mv
: 

ma
ng

 
th
ai
 
ho

ặc
 
ng

hĩ
 r

ăn
g 
mì
nh
 
đ
a
n
g
 m 

Ph
ụ 

nữ
 

ch
o 

co
n 

bú
 

Kh
ôn

g 
xá
c 

đị
nh
 
đư

ợc
 

si
mv

a:
 

sữ
a 

mẹ
 
ha
y 

kh
ôn
g.
 
Bở

i 
vì
 
n
h
 êu
 

t 

cá
c 

tá
c 

dụ
ng

 
kh
ôn
g 
m
o
n
g
 m 

si
mv

as
ta

ti
n 

kh
ôn
g 

đư
ợc

 
c
h
o
 c:
 

ẢN
H 

H
Ư
Ớ
N
G
 
CỦ
A 

TH
UỐ

C 
tô
 

vớ
i 
CÔ

NG
 

Si
mv

as
ta

ti
n 

kh
ôn
g 

tá
c 

độ
ng

 
đá
ng
 

k‹ 
mó
c,
 

là
m 

vi
ệc

 
tr
ên
 
ca

o 
ho

ặc
 

cá
c 

th
ận

 
tr

ọn
g 

vì 
đ
ã
 có 

bá
o 

cá
o 

vẻ
 t

ác
 đ

ộn
 

TƯ
ƠN
G 

TÁ
C 

CỦ
A 

TH
UỐ

C 
VỚ

I 
L
O
Ạ
I
 
T
Ư
Ơ
N
G
 
T
Á
C
 
K
H
Á
C
 

- 
Sử
 

d
ụ
n
g
 

đ
ồ
n
g
 

th
ời
 

si
mv

as
ta

i 

ke
to

co
na

zo
l,

 
er

yt
hr

om
yc

in
, 

cl
ar
i 

pr
ot

ea
se

 
củ
a 

HI
V,
 

bo
ce
pr
ev
ir
, 

ơ 
og
lo
i 

h
e
n
 Ng

uy
 

nộ
t 

số 
sa
i 

gi
ới
 
t
ư
 

tr
ên

 
củ
a 

mứ
c 

bì
nh
 
th

ườ
ng

. 
m 

ho
ặc
 - 
kh

ôn
g 

kè
m 

th
eo
 
su
y 

in
 
m
a
 

và
 
có
 
th

ể 
dâ
n 

đế
n 

tử
 
vo
ng
, 

Đ
Ệ
P
 t

ăn
g 

th
eo

 
nồ
ng
 

độ
 
dạ
ng
 

ho
ạt

 
ca
o 
h
ơ
n
 ở 

bệ
nh
 
nh
ân
 

sử
 
dụ
ng
 

n 
kh

ác
 

vớ
i 

cù
ng
 
hi

ệu
 
qu
ả 

là
m 

si
mv
as
ta
ti
n 

li
ều
 
§0

 
mg
 

ở 
' n
hữ

ng
 

LÀ
 v
à 

có
 
ng

uy
 
CƠ

 
ca
o 

mắ
c 

cá
c 

bi
ến

 

-
 

Hà
 

mụ
c 

ti
êu

 
đi
ều
 

trị
 k

hi
 
sử
 
dụ
ng
 

li
ều
 

uy
 

cơ.
 

Ở 
nh
ữn
g 

bệ
nh

 
nh
ân
 

đa
ng
 

sử
 

x
r
n
g
 
t
h
ê
m
 mộ
t 

th
uố
c 

gâ
y 

tư
ơn

g 
th
ay
 

th
ế 

bằ
ng
 
mộ

t 
st
at
in
 k

há
c 

t
4
 

M/
ái
 

inase 
n
ê
n
 

đư
ợc
 

ti
ến
 
hà
nh
 

tr
on
g,
 

ân
 

nh
ượ

c 
gi

áp
, 

ti
ễn

 
sử

 
bả

n 
th
ân
 

ả
n
h
 t

iề
n 

sử
 b

ị 
bệ
nh
 
cơ
 d

o 
sử

 d
ựn

g 
me

 
Ôn

 
an

 
và

/ 
ho

ặc
 
uố
ng
 
nh

iề
u 

rư
ợu
, 

tố
 
ng
uy
 
cơ
 

bị 
ti
êu
 
cơ
 
vâ

n,
 
kh

ả 
À 

độ
 
tư

ợn
g 

bệ
nh
 
nh
ân
 

đặ
c 

bi
ệt
. 

r
*
ử
 

íc
h/
 

ng
 

ng
uy
 

cơ
 
và
 
th
eo
 

dõ
i 

trị
 
b
ằ
n
g
 st
at
in
. 
Nế
u 

kế
t 

qu
ả 

xé
t 
ng

hi
ệm

 

c
ả
n
g
 

cỡ
 

củ
a 

mứ
c 

bì
nh
 
th

ườ
ng

, 
kh

ôn
g 

nê
n 

bắ
t 

m,
 

bệ
n|

 h
 
n
h
â
n
 

cầ
n 
t
h
ô
n
g
 
b
á
o
 
k
h
i
c
ó
 

Ầ y
ế 

u 
cơ
..
. 

K
h
i
 

có
 
cá
c 

bi
ểu

 
hi

ện
 

lệ
m 

cr
ea
ti
n 

ki
na
se
 
để
 
có
 
cá

c 
bi

ện
 
ph
áp
 
ca
n 

hì 
bắ

t 
đầ
u 

đi
ề 

u 
trị

 b
ằn

g 
si

mv
as

ta
ti

n 
và
 

êu 
cầ
u 
xé

t n
ị ng
hi
ệm
 m 
sa
u 

đó
. 

cứ 
ch

o 
thâ

y n
h
ó
m
 
s
t
a
t
i
n
 

có 
th

ẻ 
là

m 
c
ả
t
h
u
h
a
n
 

Tu
 Vy
 

hi
ên

 
lợ

i 
Íc

h 
về

 
gi
in
n 

H
e
 

đ
ư
ợ
c
 

ợt
 
hơ

n 
hă
n 

ng
uy

 
cơ
 

tă
ng
 

g 
đi
ều
 

t Mi
 
vớ
i 

st
at
in
. 

N
h
ữ
n
g
 

bệ
nh
 

-6
, 
V
S
E
B
C
 í

t, 
B
M
I
>
 

30
 
kg

/m
Ỷ,

 

c
ư
 

tr
ên
” 

th
ận

. 
kẽ 

đã 
đư

ợc
 
bá

o 
cá
o 

do
 

sử
 

đặ
c 

rứ
a:
 k
hi

 
đi
ều
 

trị
 
lâ
u 

đà
i.

 
Mộ

t 
số
 

tr
iệ
u 

ch
ứn
g 

có
 
th
ê 

th
ấy
 n
hư

 
A
n
 t
y
"
 
T
i
 h
ôn
g 

đờ
m,

 
gi
ảm
 

sứ
c 

kh
ỏe
 
tô

ng
 

u 
trị

 v
ới
 

st
at
in
 n

ếu
 
ng
hỉ
 
ng

ờ 
bệ

nh
 

ủa
si

mv
as

td
in

e 
hi
 
đư
ợc
 
đ
á
n
h
 

gi
á 

ở 
tr

ẻ 
1
0
 — 

4 
tí
nh
 
ch

ât
 
gi
a 

đì
nh
 
đị
 

hợ
p 

tử
. 

Ch
ưa
 

có
 

ng
hi
ên
 
cứ

u 
kh
i 

sử
 
dụ
ng
 
šb
i 
s
o
i
 

ở 

e, 
kh
ôn
g 

về
 

kh
ôi
 

u
g
l
u
c
o
s
e
 — 

TH
AI
 
VÀ
 
C
H
O
C
O
N
 

BÚ
 

lư
ợc
 

f 
¡n
h 

có
 

À 
về 

êt
 

t
r
ì
n
h
 m 

h 
su
ốt
 

as
ta

ti
n 

gs
m:

 

H
Ạ
T
 

Và
 

C: 
uố
c 

n
g
h
i
ê
n
 

tr
ọn
g,
 

n¡ 

ê 
đế
n 

kh:
 

tr
ườ

ng
 
hợ

p 
kh

: 
lg 
gâ

y 
ch
ón
g 

mặ
t.

 

BE
 
em
 

< 
I0
 t

uô
i,

 
ch

ưa
 

dậ
y 

thì
 
ho
ặc
 

sử 
dụ

ng
 ở

 b
ện

h 
nh
ân
 m

ắc
 

„d
un
g 

nạ
p 

ga
la

ct
os

e,
 

th
iê

u 
hụ

t 
E
0
a
E
s
f
e
 

nữ
 h
a
y
 

th
ai
. 

p. 
Mặ
c 

dù
 
kh

ôn
g 

có
 
ch
ứn
g 

sử
 
dụ

ng
 
si

mv
as

ta
ti

n 
ho
ặc
 
cá

c 

hệ
 

tr
ị 

vớ
i 

si
mv
as
ta
ti
n 

có
 t

hể
 
gi
ảm
 

th
iế

t 

ó
m
:
 u ng
 
hợ

p 
ch

ol
es

te
ro

l 
tr
on
g 

bả
o 

th
ai
. 

ạn
 

tí
nh
, 

vi
ệc
 
ng
ừn
g 

sử
 
dụ
ng
 

cá
c 

qu
á 

tí
 

tr
ìn

h 
ma

ng
 

th
ai
 
ch
ỉ 

ản
h 

hư
ởn
g,
 

lo
le

st
er

ol
 

máu
 

ti
ên

 
ph
át
. 

ở 
ph

ụ 
nữ
 
ma

ng
 

th
ai
, 

có
 
kế

 h
oạ

ch
 

la
ng
 t

ha
i.
 

ch
ất

 
ch

uy
ển

 
hó
a 

có
 
qu

a 
đư
ợc
 

có
 

th
ể lề 

qu
a 
đ
ư
ợ
c
 sữ

a 
mẹ
 

và
 

gâ
y 

ra
 

„ 
n
g
ư
ờ
i
 mẹ
 
đa

ng
 

sử
 
đụ
ng
, 

VI
ỆC

 
ả 
nă

ng
 

lái
 
xe
, 

vậ
n 

hà
nh
 
má
y 

ác.
 
Tu
y 

nh
iê

n,
 
vẫ
n 

nê
n 

CÁ
C 

TH
UỐ
C 

KH
ÁC

 
VÀ

 
CÁ

C 

1t
hr
om
yc
 

pr
ev

ir
, 

ne
fa
zo
do
n,
 

po
sa
co
na
zo
l,
 

te
la

 

vớ
i 

cá
c 

th
uố
c:
 

It
ra

co
na

zo
l,

 
in
, 

te
li

th
ro

my
ci

n,
 
th
uô
c 

ức
 
ch
ê 

—
 

ge
mf

ib
ro

zi
l,

 
cy

cl
os

po
ri

n,
 
da

na
zo

l,
 
ve
ra
pa
mi
l,
 
am

io
da

ro
n,

 
di

lt
ia

ze
nT

tf
n 

tă
ng

 
ng
uy
 

cơ
 

bị
 b

ện
h 

cơ
 

và
 
ti
êu
 
cơ
. 

E
;
 

'W
ar
fa
ri
n:
 
Tă

ng
 

tá
c 
dụ
ng
 
củ

a 
wa
rf
ar
in
. 

Tă
ng
 
ng

uy
 

cơ
 
tô
n 

th
ươ

ng
 

cơ
 k

hi
 

sử
 
dụ
ng
 
si
mv
as
ta
ti
n 

đồ
ng
 

th
ời
 

vớ
 
Ø
 

th
uộ
c 

sa
u:

 
ge

mf
ib

ro
zi

l,
 

cá
c 

th
uố

c 
hạ
 
ch
ol
es
te
ro
l 

má
u 

nh
óm
 

fi
br
at
 Đ
ề
 

u 
ca
o 
€1

 
g/

ng
ày

),
 
co
lc
hi
ci
n 

Sử
 
dụ
ng
 
đồ
ng
 

th
ời
 
si
mv
as
ta
ti
n 

vớ
i 

cá
c 

th
uố

c 
đi
ều
 

trị
 
HI
V 

và
 
vi
êm
 
Gầ

n 
si
êu
 

vỉ
 
C 

(
H
€
V
)
 

có
 

th
ể 

là
m 

tă
ng
 
ng
uy
 

cơ
 
gâ
y 

tố
n 

th
ươ
ng
 

' c
ơ,

 
ng
if
Øn
 

tr
ọn
g 

nh
ất
 

là
 t

iê
u 

cơ
 
vâ
n,
 
th
ận
 
hư

 
dẫ

n 
đế
n 

su
y 

th
ận
 

và
 
có

 
th
ẻ 

gâ
y 

tử
 `
.
 

Tr
án
h 

đù
ng
 
lư
ợn
g 

lớ
n 

nư
ớc

 
b
ư
ở
i
 é
p 

© 
1 

lí
tn

gà
y)

. 

TÁ
C 

DỤ
NG

 
K
H
Ô
N
G
 
M
O
N
G
 
M
U
Ó
N
 

8
 

Cá
c 

ng
hi

ên
 
cứ
u 

tư
ơn

g 
tá

c 
th
uố
c 

ch
ỉ 

đư
ợc
 
th
ực
 
hi
ện
 
ở 
ng

ườ
i 

l‹ lớ
n.
 

3
 

Tá
c 

dụ
ng
 
kh
ôn
g 

mo
ng

 
mu

ốn
 
đư
ợc
 
ph
ân
 
nh

óm
 

th
eo

 
tâ

n 
su
ất
: 

rấ
t 

th
 

gặ
p 
(
A
D
R
 >

 
1/
10
),
 
th
ườ
ng
 
gặ
p 

(1
/1
00
 

< 
A
D
R
 

< 
1/
10
),
 

ít 
.B
Ặp
 
(1

10
 

A
D
R
 

< 
1/
10
0)
, 

hi
ếm
 

gặ
p 

(
1
/
1
0
0
0
0
 < 
A
D
R
 

< 
1/

10
00

) 
và
 

rấ
t 

hi
ếm
 

(A
DR

< 
1/

10
00

).
 

M
á
u
 

và
 
hệ
 
bạ
ch
 
hu
yế
t:
 
Th

iế
u 

má
u 

(h
iế

m 
gấ
p)
. 

O
 

Rồ
i 
lo
ạn
 
tâ
m 

th
ân
: 
M
ắ
t
n
g
ù
 

tr
ất
 h
iể
m 

gặ
p)
. 

Tr
ầm

 
cả

m 
(k
hô
n 

g 
rõ

 t
ần
 
h
v
 < p 

Th
ân
 
ki
nh
 
tr
un
g 

ươ
ng
: 

Đa
u 

đầ
u,

 
dị

 
cả
m 

„ c
hó
ng
 
mặ
t,
 
bệ

nh
 
th
ân
 
ki
nh
 

n, 
bi
ên
 
(h
iể
m 

gặ
p)
. 

. S
uy
 
gi
ảm
 

trí
 n

hớ
: 
(r

ất
hi

ễm
 
gẤ
P)
. 

-_ 
Ph

ối
 

và
 
hệ
 
hô
 
hấ

p:
 
Bệ

nh
 
ph
ôi
 
kẽ
 : 
(k
hô
ng
 

rõ
 t

ân
 
su

ất
) 

3
 

Ti
êu

 
hó

a:
 
Tá
o 

bó
n,
 
đa
u 

bụ
ng
, 

đầ
y 

hơ
i,
 
kh
ó 

ti
êu

, 
ti
êu
 
ch
ảy
, 

bu
ồn
 
n
ô
n
,
 Tờ
n 

mử
a,
 
vi
êm
 
tụ

y 
(h
iế
m 

Đặ
p)

. 
Ga

n 
mậ
t:
 
Vi

êm
 

ga
m 

\ v
àn

g 
da
 
(h
iể
m 

gặ
p)
. 

Su
y 

ga
n 

dẫ
n 

đế
n 

tử
 
vo
ng
 
ho

ặc
 

kh
ôn
g 

tử
 '
vo

ng
 
(r

ất
 h

iể
m 

gặ
p)
. 

Da
và

 
mô
 
dư

ới
 
da

: 
Ba
n 

da
, 

ng
ứa

, 
rụ

ng
 
tó
c 
(h
iế
m 

gă
p)

. 
Cơ
, 

xư
ơn
g 

và
 
mô
 

li
ên
 

kế
::

 
Bệ
nh
 
cơ
 (

ba
o 

gề
m 

vi
êm
 

cơ
),
 

ti
êu

 
cơ

 
vâ

n 
kè

m 
ho

ặc
 
kh
ôn
g 

kè
m 

th
eo
 
su
y 

th
ận
 

cấ
p,
 
đa
u 

cơ
, 

ch
uộ

t 
rú
t 

(h
iế
m 

gä
ăp
).
 
Bệ

nh
 

gâ
n,

 
th

ỉn
h 

th
oả

ng
 t

rầ
m 

tr
ọn

g 
hơ
n 

bở
i 

đứ
t 

gâ
n,
 
bệ

nh
 

cơ 
ho

ại
 
tử
 t

ru
ng

 
gi
an
 

mi
ễn

 
dị
ch
 (

kh
ôn

g 
rõ 

tầ
n 

su
ất
).
 

Si
nh

 
sả
n:
 
Rố
i 

lo
ạn
 
cư

ơn
g,

 
dư
ơn
g 

(k
hô

ng
 

rõ
 t

ần
 
su

ất
).

 
Tá
c 

dụ
ng

 
kh

ôn
g 

mo
ng

 
mu
ốn
 

từ
 n

gh
iê

n 
cứ

u:
 

Tă
ng
 

tr
an
sa
mi
na
se
 

hu
yế
t 

th
an
h 

(a
la

ni
n 

am
in

ot
ra

ns
fe

ra
se

, 
As

pA
rf

at
 

am
in
ot
ra
ns
fe
ra
se
, 

y-
gl
ut
am
yl
 

tr
an

sp
ep

ti
da

se
, 

tă
ng

 
ph

os
ph

at
as

e 
ki

ềm
, 

tă
ng
 
nồ
ng
 
độ
 
cr
ea
ti
n 

ki
na
se
 
hu
yế
t 

th
an

h 
(h
iế
m 

gặ
p)
).
 

+ 
Tă

ng
 
Hb
AI
c.
 

Tă
ng

 
đư

ờn
g 

hu
yế

t.
 

+ 
Su
y 

gi
ảm

 
nh
ận
 

th
ức
 
(n
hư
 

mấ
t 

trí
 
nh

ớ,
 

ha
y 

qu
ên
, 

su
y 

gi
ảm
 

trí
 
nh

ớ,
 

lú
 

lẫ
n.
..
).
 

Cá
c 

lá
c 
dụ
ng
 
kh

ôn
g.

 
mo

ng
 
mu

ốn
 
kh
ác
 
đã

 
đư
ợc
 
bả
o 

cá
o 

vớ
i 

st
at
in
: 

Rố
i 

lo
ạn

 
gi
ấc
 
ng
ủ,
 
ba

o 
gồ

m 
ác
 
mộ
ng
; 

su
y 

gi
ảm
. 

tì
nh
 
dụ
c;
 

đá
i 

th
áo
 
đư
ờn
g 

(t
ần
 

su
ất

 
ph
ụ 

th
uộ
c 

và
o 

sự
 
hi

ện
 
di
ện
 

củ
a 

cá
c 

yế
u 

tố
 
ng

uy
 

cơ
 
nh

ư 
nô
ng
 

độ
 

đư
ờn
g 

hu
yế
t 

đó
i 

> 
5,
6 

mm
ol
/l
ít
, 

BM
I 

> 
30
 
kg
/m
Ỷ,
 
tr

ig
ly

ce
ri

d 
ca
o,
 
có
 
ti
ền
 

sử
 
tă

ng
 
hu

yế
t 

áp
).

 
Tr
ẻ 

em
 

1(
0~
 

17
 
tu
ổi
: 

Tá
c 

độ
ng
 

lâ
u 

dà
i 

tr
ên
 
th
ể 

ch
ắt
, 

trí
 t

uệ
 
và
 
sự
 
ph
át
 
tr

iể
n 

gi
ới
 
tí
nh
 
ch
ưa
 
đư
ợc
 
xá
c 

đị
nh
. 

QU
Á 

LI
ÊU
 V

À 
CÁ

CH
 

XỬ
 
TR

Í 
-_ 

Tr
iệ

u 
ch
ứn
g:
 
Đã
 

có
 
bá
o 

cá
o 

về
 
mộ

t 
và

 
G
3
5
2
5
 

x
6
)
 

Is(
a 

đa
 

là 
3,

6 
g. 

ó 
bệ
nh
 

nh
ân
 

nà
o 

hồ
i 

ph
ục
 
kh

ôn
; 

¡đ
i 

-_ 
Cá

ch
 

xử
tr
í:
 

# + 

CÔNG TY 
TNHH 

LIÊN DOANH 

BẢ
O 

QU
ẢN

 
Nơ
i 

kh
ô,
 
dư
ới
30
 

HẠ
N 

D
Ù
N
G
 

36
 t

há
ng
 
(k
ể 

'T
IÊ

U 
CH
UẢ
I 

Ti
êu
 
ch
uâ
n 

cơ
 
sở
. 

N
G
À
Y
 
X
E
M
 
XÉ
T 

SỬ
A 

ĐÓ
I,
 
CẬ

P 
N
H
Ậ
T
 

LẠ
I 

NỘ
I 

D
U
N
G
 
H
Ư
Ớ
N
G
 

DẪ
N 

SỬ
 
DỤ

NG
 
T
H
U
Ố
C
 

N
A
 
E
E
N
N
K
m
m
—
 

H
A
S
A
N
 

—
_
—
—
.
 

Sả
n 

xu
ất
 
th

eo
 
nh

ượ
ng

 
qu

yề
n 

củ
a 

M
I
B
E
 
G
M
B
H
 
A
R
Z
N
E
I
M
I
T
T
E
L
 

- 
C
H
L
B
 
Đ
Ứ
C
 

Tạ
i 
C
Ô
N
G
 
TY

 
T
N
H
H
 

LI
ÊN

 
D
O
A
N
H
 
H
A
S
A
N
 

- 
D
E
R
M
A
P
H
A
R
M
 

Lô
 

B, 
Dư

ờn
g 

số
 

2, 
Kh

u 
cô
ng
 
ng

hi
ệp

 
Đồ
ng
 
An
, 

Bì
nh
 
Dư
ơn
g,
 

Vi
ệt

 
Na

m 



Thông 
tin 

thuốc 
đành 

cho 
bệnh 

nhân 

S
i
m
n
"
0
1
e
s
 

Tiểu uốc 
này 

chỉ 
dùng 

theo 
đơn 

của 
bác 

sĩ. 
Để 

xa 
tầm 

tay 
trẻ 

em. 
Đọc 

kỹ 
hướng 

dẫn 
sử 

dụng 
trước 

khi 
dùng. 

T
h
ô
n
g
 

báo 
ngay 

cho 
bác 

sĩ 
hoặc 

dược 
sĩ 

n
h
ữ
n
g
 

tác 
dụng 

không 
m
o
n
g
 
m
u
ố
n
 
gặp 

phải 
khi 

sử 
dụng 

thuốc. 

'THÀNH 
P
H
À
N
,
H
À
M
 
L
Ư
Ợ
N
G
 

CỦA 
THUỐÓC 

-_ 
Đ
ư
ợ
c
 

chất: 
'Simrofes 

10 mg: 
Simvastatin 

10 
mg. 

;Simrofes 
20 mg: 

Simvastatin 
20 

mg. 

~ 
Tá 

được: 
Lactose 

khan, 
cellulose 

vi 
tỉnh 

thể, 
tinh 

bột 
ngô 

tiền 
pelatin 

hóa, 
butylhydroxyanisol, 

magnesi 
stearat, 

talc, 
hyprolose, 

hypromellose, 
titan 

đioxyd 
(E171). 

MÔ 
TẢ 

SẢN 
P
H
Á
M
 

~_ 
Sirmrofes 

10 
mg: 

Viên 
nén 

dạng 
caplet, 

hình 
số 

8, 
bao 

phim 

màu 
trắng, 

hai 
mặt 

lỗi, 
một 

mặt 
có 

khắc 
rãnh 

ngang 
hình 

chữ 

V, 
mặt 

đối 
diện 

trơn, 
hai 

mặt 
bên 

có 
khắc 

rãnh 
ngang 

hình 
chữ 

V, cạnh 
và 

thành 
viên 

lành 
lặn. 

Simrotes 
20 

mẹ: 
Viên 

nén 
dạng 

caplet, 
hình 

số 
8, 

bao 
phim 

màu 
trắng, 

hai 
mặt 

lồi, 
một 

mặt 
có 

khắc 
rãnh 

ngang 
hình 

chữ 

V, 
mặt 

đổi 
diện 

trơn, 
hai 

mặt 
bên 

có 
khắc 

rãnh 
ngang 

hình 
chữ 

'V, cạnh 
và 

thành 
viên 

lành 
lặn. 

QUY 
CÁCH 

ĐÓNG 
GÓI 

Hộp 
03 

vi 
x 

I0 
viên 

nén 
bao 

phim. 
Vi 

P
V
C
/
P
E
/
P
V
D
C
 

trắng đục. 
Hộp 

I0 
vỉ 

x 
I0 

viên 
nén 

bao 
phim. 

Vi 

P
V
C
/
P
E
/
P
V
D
C
 

trắng 
đục. 

T
H
U
Ó
C
 
DÙNG 

CHO 
BỆNH 

GÌ 
Bác 

sĩ 
có 

thể 
cho 

bạn 
sử 

dụng 
Simrotes 

để 
bể 

trợ 
cho 

biện 
pháp 

ăn 
kiêng 

trong 
các 

trường 
hợp 

sau: 
- 

Bạn 
có 

nổng 
độ 

cholesterol 
trong 

máu 
cao 

(bệnh 
tăng 

cholesterol 
máu) 

hoặc 
nông 

độ 
triglycerid 

cao 
(bệnh 

rồi 
loạn 

lipid 
huyết) 

mà 
không 

cải 
thiện 

được 
băng 

chế 
độ 

ăn 
kiêng, 

giảm 
cân 

hay tập 
thể 

dục. 

B
ạ
n
 
đ
ư
ợ
c
 
chẩn 

đoán 
m
ắ
c
 
bệnh 

di t
r
u
y
ề
n
 
“tăng 

cholesterol 
có 

tính 
chất 

gia 
đình 

đồng 
hợp 

tử” 
(một 

bệnh 
hiếm 

trong 
gia 

đình 

gây 
tăng 

cholesterol 
trong 

máu). 
- 

Bạn 
đang 

mắc 
bệnh 

mạch 
vành 

hoặc 
có 

nguy 
cơ 

bị 
bệnh 

mạch 

vành 
dù 

cho 
nồng 

độ 
cholesterol 

trong 
máu 

của 
bạn 

bình 

thường 
(như 

đái 
tháo đường, 

đã 
từng 

bị 
đột 

quy 
hoặc 

đang 

mắc 
các 

bệnh 
khác 

về 
mạch 

máu). 
Simvastatin 

có 
thể 

giảm 

nguy 
cơ 

mắc 
bệnh 

tim 
mạch 

bằng 
cách 

giữ 
cho 

mạch 
máu 

của 

h
a
n
 
thông 

suốt. 
fEtong 

suốt 
quá 

trình 
sử 

dụng 
Simrotes, 

bạn 
cần 

tuân 
theo 

các 
đ
y
ớ
n
g
 
dẫn 

của 
bác sĩ 

về chế 
độ 

ăn 
ít chất 

béo 
và 

các 
biện 

pháp 
(
h
ô
n
g
 
dùng 

thuốc 
để 

làm 
giảm 

nông 
độ 

cholesterol 
trong 

máu. 

NÊÄ 
D
Ù
N
G
 
T
H
U
Ố
C
 
NÀY 

NHƯ 
THÉ 

NÀO 
lùng 

thuốc 
theo 

đúng 
hướng 

dẫn 
của 

bác 
sĩ 

hoặc 
dược 

sĩ. 

¡êm 
tra 

lại 
với 

bác 
sĩ hoặc 

dược 
sĩ nếu 

bạn 
không 

chắc 
chắn 

cách 
dùng 

thuốc. 
ên 

tuân 
theo 

chế 
độ 

ăn 
kiêng 

giảm 
cholesterol 

trong 
khi 

sử 
ng, Simvastatin 

- 
ời lớn: 

Liều thường 
dùng 

là 
S— —80 

mg/ngày, 
uống 

một 
lần 

ly nhất 
vào 

buổi 
tối. 

Bác 
sĩ sẽ 

quyết 
định 

liễu 
dùng 

theo 
mức 

bệnh 
của 

bạn. 
Liều 

80 
mg 

chỉ 
được 

khuyến 
cáo 

ở người 
lớn 

Œó 
nông 

đ độ 
cholesterol 

trong 
máu 

cao 
và 

có 
nguy 

cơ 
mắc 

các 

S n
h
 

về tim 
mạch. 

- x
é
 

em 
10~ 

17 
tuổi: 

Liều 
sử 

dụng 
khởi 

đầu 
là 

10 
mg, 

uống 

độot 
lần 

mỗi 
ngày 

vào 
buỗi 

tối. 
Liều 

tôi 
đa 

là 40 
mg/ngày. 

-
_
 

_—_— 

bám 
AI 

bấm 
AI 

.
C
—
—
—
—
—
—
—
—
—
—
—
—
 

- 

tt + + 

Nếu 
bạn 

đang 
sử 

dụng 
đẳng 

thời 
với 

các 
thuốc 

khác: 
K
h
ô
n
g
 

sử 
dụng 

simvastatin 
liều 

> 
10 

mg/ngày 
khi 

phối 
hợp 

với 
các 

thuốc 
nhóm 

fibrat 
khác 

ngoài 
gemfibrozil 

hay 
fenofibrat, 

dronedaron. 
Không 

sử 
dụng 

simvastatin 
liều > 

20 
mg/ngày 

khi 
phối 

hợp 
với 

amiodaron, 
amlodipin, 

verapamil, 
diltiazem, 

ranolazin.. 
Trong 

trường 
hợp 

sử 
dụng 

đông 
thời 

với 
các 

thuôc 
nhóm 

găn 
kêt 

acid 
mật 

(
n
h
ó
m
 

thuộc 
điều 

trị 
giảm 

cholesterol 
có 

chứa 
các 

dược 
chất 

như 
cholestyramin, 

colesevelam, 
,colestipo]), 

nên 
uông 

simvastatin 
trước 

2 
giờ 

hoặc 
sau 

4 
giờ 

khi 
uống 

thuốc 
nhóm 

gắn 
kết 

acid 
mật 

Bệnh 
nhân 

suy 
thận: 

Bác 
sĩ 

có 
thể 

giảm 
liều 

dùng 
nếu 

bạn 
đang 

có 
các 

bệnh 
về 

thận. 

K
H
I
N
À
O
 
K
H
Ô
N
G
 
N
Ê
N
 
D
Ù
N
G
 
T
H
U
Ó
C
 
N
À
Y
 

+++dt+r+ 

TÁC 
DỤNG 

K
H
Ô
N
G
 

MƠNG 
ỒN 

D
ị
 ứng 

với 
simvastatin 

hoặc 
bắt 

kỳ 
thành 

phần 
nào 

của 
thuốc. 

Có 
các 

bệnh 
về 

gan. 
Phụ 

nữ 
đang 

mang 
thai, 

có 
kế 

hoạch 
mang 

thai 
hoặc 

cho 
con 

bú. 
Đang 

sử dụng một số thuốc: 
Thuộc 

kháng 
nâm 

chứa 
itraconazol, 

kdotangrii 
hoặc 

posaconazol. 
Kháng 

sinh 
chứa 

crythromycin, 
clarithromycin 

hoặc 
tclithromycin. 
Thuốc 

đ
i
ề
u
 

trị 
viêm 

gan 
siêu 

vu& 
Thuốc 

điều 
trị trầm 

cảm 
chứ: 

Thuốc 
điều 

trị tăng 
choles 

Thuốc 
điều 

trị viêm 
hoặc 

Danazol. 

Giống 
như 

các 
thuốc 

khá 
S
m
m
r
ô
c
s
 

thể 
ở 

dụng 
không 

mong 
m
u
ố
n
 

rhặc 
d 

'phả 

cũng 
gặp 

phải. 
Ngưng 

sử dụng 
thuốc 

và thôn) 
trong 

trường 
ltợp: 

Nếu 
bạn 

cảm 
thây 

đau 
cơ, yêu cơ, 

cứng 
cơ, 

mệt 
mỏi 

hoặc 
thân 

nhiệt 
cao. 

Simvastatin 
có 

thể 
gây 

viêm 
và 

mặc 
dù 

rất 
hiếm, 

bệnh 
cơ 

có 
thẻ 

tiến 
k
t
 

TỊ 
dọa 

tính 
mạng 

(
t
i
ê
u
 cơ 

vân). 
Nêu 

bạn 
gặp 

phải 
các 

phản 
ứng 

dị 
ứn; 

khè, 
khó 

thở, 
sưng 

phù 
mí 

mắt, 
môi, 

đau 
khớp, 

viêm 
khớp 

hoặc 
mạch 

máu, 
sưng 

phù, 
nôi 

mày 
đay, 

nhạy 
cảm 

với 
ánh sáng, 

sôt, 
đỏ 

bừng. 
Thông 

báo 
cho 

bác 
sĩ 
o
ặ
c
 
đ
ư
ợ
c
 
sĩ nếu 

các 
tác đụng 

Ì kh
ô
n
g
 

t
o
n
g
 
m
u
ố
n
 
dưới 

đây 
trở 

nên 
nặng 

hơn 
hoặc 

bạn 
gặp 

phải 
bất 

kỳ 
một 

tác 
dụng 

không 
m
o
n
g
 
muiỗn 

nào 
khác: 

Hiểm 
gặp 

(tần 
suất 

xuất 
hiện 

ở 
người 

từ 
1/10000 

đến 
1⁄1000): 

Viêm 
tụy; 

bệnh 
gan 

(có 
các 

biểu 
hiện 

như 
vàng 

da, 
ngứa, 

nước 
tiêu 

có 
màu 

đen, 
phân 

có 
màu 

xám); 
kích 

ứng 
tiêu 

hóa 
(mệt 

mỏi, táo 
bón, 

tiêu 
chảy, 

đầy 
hơi, 

khó 
tiêu, 

đau 
bụng); 

yếu; 
đau 

đầu; 
chóng 

mặt; 
rụng 

tóc; 
ban; 

ngứa; 
tê 

cóng 
hoặc 

giảm 
cảm 

giác ở 
tay 

và 
chân; 

dị 
cảm 

(ngứa 
ran 

hoặc 
có 

cảm 
giác 

kiến 
bỏ 

trên 
da), 

thiếu 
máu. 

Rất 
hiếm 

gặp 
(tần 

suất 
xuất 

hiện 
ở 

người 
< 

110000): 
Suy 

gan. 
Một 

số 
tác 

dụng 
không 

t
o
n
g
 
m
u
ố
n
 

khác 
cũng 

được 
báo 

cáo 
khi sử 

dụng 
n
h
ó
m
 
thuốc 

sfatin: 
Kết 

quả 
xét 

nghiệm 
chức 

năng 
gan 

(transaminase) 
hoặc 

creatin 
kinase 

tăng. 
- 

Rôi 
loạn 

giâc 
ngủ 

(mắt 
ngủ, 

ác 
mộng). 

Trầm 
cảm. 

Có 
các 

vấn 
đề về tình 

dục. 
Có 

các 
vấn 

đề 
về 

đường 
thở 

bao 
gồm 

ho 
dai 

dẫng 
và/ 

hoặc 
thở 

dốc 
hoặc 

sốt. 

Suy 
giảm 

nhận 
thức 

(mắt 
trí 

nhớ, 
lú 

lẫn). 
Đái 

tháo 
đường 

(xét 
nghiệm 

cho 
thấy 

tăng 
nỗng 

độ 
đường, 

huyết 
hoặc 

tăng 
HbA1e). 

Nguy 
cơ 

này 
cao 

hơn 
nếu 

bạn 
có 

nông 
độ 

đường 
trong 

máu 
cao, 

tăng 
mỡ 

máu, 
thừa 

cân 
hoặc 

tăng 
huyết 

áp. 

NÊN 
T
R
Á
N
H
 
ằ
N
H
Ữ
N
G
 
T
H
U
Ó
C
 
H
O
Ặ
C
 
T
H
Ự
C
 
P
H
Á
M
 

GÌ 
KHI 

Đ
A
N
G
 
SỬ 

D
Ụ
N
G
 
T
H
U
Ố
C
 
N
À
Y
 

Thông 
báo 

cho 
bác 

sĩ 
hoặc 

dược 
sĩ 

những 
thuốc 

bạn 
đang 

hoặc 
vừa 

sử 
dụng 

gần 
đây, 

bao 
gôm 

thuốc 
không 

kê 
đơn 

và 
thuốc 

từ 
dược 

liệu, 
vì 

Simrotes 
có 

thể 
ảnh 

hưởng, đến 
tác 

dụng 
của 

thuốc 
khác 

và 
ngược 

lại 
nêu 

sử 
dụng 

đồng 
thời. 

-_ 
Một 

số 
thuốc 

tuyệt 
đôi 

không 
được 

sử 
dụng, 

đồng 
thời 

với 
Simrotes 

(đã 
được 

liệt 
kê 

cụ 
thể 

ở 
mục 

“
K
i
 
nào 

không 
nên 

đừng 
thuốc 

này 
"). 

„ 
- 

_ Thông 
báo 

cho 
bác 

sĩnều 
bạn 

đang 
sử 

dụng 
thuốc 

chống 
đông 

máu(warfarin). 
-_ 

Tăng 
nguy 

cơ 
tôn 

thương 
cơ 

khi 
sử 

dụng 
Simrotes 

đẳng 
thời 

với 
các 

thuốc 
điều 

trị 
tăng cholesterol 

khác 
( emfibrozil, 

các 
thuốc 

hạ 
cholesterol 

máu 
nhóm 

fibrat 
khác, 

niacin 
liều 

cao 
hơn 

I g/ngày), 
thuốc 

điêu 
trị bệnh 

gút 
(colchic 

n). 
- 

Sử 
dụng 

đông 
thời 

Simrotes 
với 

các 
thuốc 

điều 
trị 

HIV 
và 

viêm 
gan 

siêu 
vi 

C 
(
H
C
V
)
 

có 
thể 

làm 
tăng 

nguy 
cơ 

gây 
tốn 

thương 
cơ, 

nghiêm 
trọng 

nhất 
là tiêu 

cơ 
vân, 

thận 
hư 

dẫn 
đến 

suy thận và có thể gây tử vong. 
- - Nước 

ép 
bưởi 

có 
thể 

chứa 
các 

chất 
làm 

thay 
đổi 

tác 
động 

của 
Simrotes. 

Tránh 
dùng 

lượng 
lớn 

nước 
bưởi 

ép 
(> 

I 
lít 

ngày). 
CÀN 

LÀM 
GÌ KHI 

MỘT 
LÀN 

QUÊN 
DÙNG 

THUÓC 
-- 

Nếu 
quên 

dùng 
thuốc, 

uống 
ngay 

sau 
khi 

nhớ 
ra. 

Nếu 
thời 

gian 
nhớ 

ra 
gân 

với 
thời 

gian 
uống 

liều 
tiếp 

theo, 
hãy 

bỏ 
qua 

liêu 
đã 

quên 
và \tiếp tục 

uồng 
liêu tiệp theo 

như 
thường 

lệ. 
- _ 

Không 
uống 

liều gấp 
đôi 

để 
bù 

cho 
liều đã 

quên. 

CÀN 
BẢO 

QUẢN 
T
H
U
Ó
C
 
NÀY 

NHƯ 
T
H
Ê
N
À
O
 

- - Bảo quản thuốc ởnơi 
khô, dưới 

30°C, tránh ánh sáng. 
Ư
O
W
¿
 

sử 
dụng 

thuốc 
sau 

khi 
hết 

hạn 
sử 

dụng 
được 

ghi 
trên 

lui 
S4 

tạ 
ạ 

CPUỂN 
mỌN 

ât 
Mểng 

bạn 
ddy 

† 
N
H
Ữ
N
G
 

D
Á
U
 

H
I
Ệ
U
 

V
À
 
T
R
I
Ệ
U
 
C
H
Ứ
N
G
 

K
H
I
 
D
Ù
N
G
 

óc 
hay 

vỉ 
thuốc. 

g 
nên 

vứt 
bỏ 

thuốc 
vào 

nước 
thải 

hay 
rác 

sinh 
hoạt. 

Hỏi 
dư 

c 
sĩ cách 

bỏ 
thuốc 

không 
sử 

dụng 
nữa. 

Những 
biện 

giúp 
bảo 

vệ 
môi 

trường. 

THUỐC 
QUÁ 

LIỀU 
Quá 

liều 
simvastatin 

thường, 
không. 

gây 
ra 

triệu 
chứng 

đặc 
biệt, 

người 
dùng 

thuốc 
thường 

hỗi 
phục 

không 
để 

lại 
di 

chứng. 

CÀN 
PHẢI 

LÀM 
GÌ 

KHI 
DÙNG 

THUỐC 
QUÁ 

LIÊU 
KHUYÉN 

CÁO 
Không 

dùng 
thuốc 

quá 
liều 

khuyến 
cáo. 

Trong trường 
hợp. Sử 

dụng 
quá 

liêu, 
liên 

hệ 
với 

bác 
sĩ ï 

hoặc 
được 

sĩ và 
đến 

bệnh 
viện 

gân 
nhất 

trong 
thời 

gian 
sớm 

nhất 
có 

thể. 
M
a
n
g
 

theo 
hộp 

thuốc 
hoặc 

bát 
kỳ 

vỉ 
thuốc 

nảo 
còn 

sót 
lại. 

N
H
Ữ
N
G
 
ĐIÊU 

CÀN 
THẬN 

T
R
Ọ
N
G
 
KHI 

DÙNG 
T
H
U
Ố
C
 

N
A
Y
 

-_ 
Simrotes 

có 
thể 

gia 
tăng 

nguy 
cơ 

mắc 
bệnh 

cơ 
ở 
một 

số 
bệnh 

nhân, 
gây đau 

cơ, 
yêu 

hoặc 
cứng 

cơ. 
Bác 

sĩ 
có 

thể 
kiểm 

tra 
máu 

để 
kiểm 

tra 
các 

vấn 
đề 

ở 
cơ 

trước 
và 

sau 
khi 

bạn 
điều 

trị 
với 

Simrotes. 
Thông 

báo 
cho 

bác 
sĩ 

trước 
khi 

sử 
dụng 

thuổ 
nếu 

bạn 
đang 

mặc 
phải 

các 
y
ế
u
 tố làm tăng 

nguy 
cơ 

bệnh 
cơ: 

Đang 
mắc 

các 
bệnh 

về thận 
hoặc 

tuyến 
giáp 

(nhược 
giáp). 

+_ 
Bản 

thân 
bạn 

hoặc 
bất 

kỳ 
thành 

viên 
nào 

trong 
gia 

đình 
đã 

từng 
mắc 

bệnh 
cơ 

di truyên. 
+ 

Đã 
từng 

bị bệnh 
cơ 

do 
sử dụng 

các 
thuốc 

nhóm 
statin 

(như 

+ 

atorvastatin, 
lovastatin, 

pravastatin) 
hoặc 

fibrat 
(như 

bezafibrat 
hoặc 

gemfibrozil) 
trước 

đó. 
Uống 

nhiều 
rượu 

hoặc 
bạn 

đã 
từng 

mắc 
các 

bệnh 
về 

gan. 
Người 

cao 
tuổi (> 

65 
tuổi) 

có 
những 

yếu 
tố nguy 

cơ 
bị tiêu cơ 

vân 
Trong 

quá 
trình 

điều 
trị 

với 
Simrotes, 

bạn 
cần 

thông 
báo 

khi 
có 

các 
biểu 

hiện 
về 

cơ 
như 

đau 
cơ, 

cứng 
cơ, 

yêu 
cơ... 

B
á
c
 

sĩ 
có 

thể 
yêu 

câu 
bạn 

thực 
hiện 

xét 
nghiệm 

creatin 
kinase 

để 
có 

biện 
pháp 

điều 
trị phù 

hợp. 
Làm 

xét 
nghiệm 

enzym 
gan 

trước 
khi 

bắt 
đầu 

điều 
trị 

bằng, 
simvastatin 

và 
trong 

một 
số 

trường 
hợp 

yêu 
cầu 

xét 
nghiệm 

sau 
đó. 

Trong 
quá 

trình 
điều 

trị 
với 

Simrotes, 
bác 

sĩ cân 
theo 

dõi 
bạn 

thường 
xuyên 

nếu 
bạn 

đang 
mắc 

bệnh 
đái 

tháo 
đường 

hoặc có 
nguy 

cơ 
mặc 

bệnh 
đái tháo 

đường. 
Các 

nguy 
cơ 

này 
bao 

gôm 
bạn 

thừa 
cân, 

tăng 
huyết áp, 

có 
nông 

độ 
đường 

trong 
máu 

cao 
hoặc 

tăng 
mỡ 

máu. 
- 

Một 
vài 

trường 
hợp 

bệnh 
phôi 

kế 
đã 

được 
báo 

cáo 
do 

sử 
dụng 

thuốc 
nhóm 

statin, 
bao 

gôm 
simvastatin, 

đặc 
biệt 

khi 
điều 

trị 
lâu 

đài. 
Một 

số 
triệu 

chứng 
có 

thể thầy 
như 

khó 
thở, 

ho 
không 

đờm, 
giảm 

sức 
khỏe 

tông 
quát 

(mệt 
mỏi, 

sụt 
cân, 

sốt). 
Thông 

báo 
cho 

bác 
sĩ 

hoặc 
dược 

sĩ bát 
kỳ 

triệu 
chứng 

bắt 
thường 

nào 
trong 

quá 
trình 

sử dụng 
thuốc. 

-_ 
Trẻ 

em: 
An 

toàn 
và 

hiệu 
quả 

của 
simvastatin 

chỉ 
được 

đánh 
giá 

ở bé 
nam 

10~— 
17 

tuổi 
và ở bé 

nữ 
đã 

bắt 
đầu 

chu 
kỳ 

kinh 
nguyệt 

trước 
ít 

nhất 
một 

năm. 
C
h
ư
a
 

có 
nghiên 

cứu 
sử 

dụng, 
Simvastatin 

ở trẻ em 
đưới 

10 
tuổi. 

- 
Chế 

phẩm 
Simrotes 

có 
chứa 

lactose, 
cân 

thông 
báo 

cho 
bác 

sĩ 
nêu 

bạn 
đang 

mắc 
các 

bệnh 
về 

dung 
nạp 

một 
sô 

loại 
đường, 

(glucose, 
galactose, 

lactose,.... 
) 

-_ 
Phụ 

nữ 
m
a
n
g
 

thai: 
Không 

sử 
dụng 

Simrotes 
nếu 

bạn 
đang 

mang 
thai, 

có 
kế 

hoạch 
mang 

thai 
hoặc 

nghĩ 
rằng. mình 

đang 
mang 

thai. 
Nếu 

bạn 
phát 

hiện 
có 

thai 
trong 

thời 
gian 

sử 
dụng 

thuốc, n
g
ừ
n
g
 

sử dụng 
ngay 

lập 
tức 

và 
thông 

báo 
cho 

bác 
sĩ. 

Phụ 
nữ 

cho 
con 

bú: 
Không 

xác 
định 

được 
simvastatin 

có 
qua 

được 
sữa 

mẹ hay 
không. 

Bởi 
vì 

nhiều 
thuốc 

có 
thể 

qua 
được 

sữa 
mẹ 

và 
gây 

ra 
các 

tác 
dụng 

không 
mong 

muốn 
nghiêm 

trọng, 
người 

mẹ 
đang 

sử 
dụng 

simvastatin 
không 

được 
cho 

con 
bú. 

-_ 
Ảnh 

h
ư
ở
n
g
 

của 
thuốc 

đối 
với 

công 
VIỆC: 

Simrotes 
có 

thể 
gây 

chóng 
mặt, 

mặc 
dù 

không 
phải 

ai cũng 
có 

thể 
gặp 

phải 
Nêu 

xảy 
ra với 

bạn, 
không 

nên 
lái xe, 

vận 
hành 

máy 
móc, 

làm 
việc 

trên 
cao 

hoặc 
các 

công 
việc 

khác. 

K
H
I
N
À
O
 
CÀN 

T
H
A
M
 
VÁN 

BÁC 
SĨ,DƯỢC 

SĨ 
Thông 

báo 
cho 

bác 
sĩ hoặc 

được 
sĩ trước 

khi 
sử 

dụng 
thuốc 

trong 
trường 

hợp: 
-_ 

Suy 
hô 

hấp 
nặng. 

- 
Bệnh 

gan, 
thận, 

tim 
mạch, 

đái 
tháo 

đường. 
-_ 

Phụ 
nữ 

mang 
thai, 

có 
kế 

hoạch 
mang 

thai. 
Phụ 

nữ 
đang 

cho 
con 

bú. 
Nếu 

cần thêm 
t
h
ô
n
g
 

tin xin 
h
ỏ
i
 

ý kiến 
bác sĩ hoặc 

dược 
sĩ. 

HẠN 
DÙNG 

_ 
36 tháng 

(kê 
từ ngày 

sản 
xuất). 

NGÀY 
XEM 

XÉT 
SỬA 

ĐÔI, 
CẬP 

NHẬT 
LẠI 

NỘI 
D
U
N
G
 

H
Ư
Ớ
N
G
 
DÁN 

SỬ 
DỤNG 

T
H
U
Ố
C
 

=
—
—
"
 

H
A
S
A
N
 

Đ
ễ
ẳ
ằ
Ặ
c
P
 

Sản 
xuất 

theo 
nhượng 

quyền 
của 

MIBE 
GMBH 

A
R
Z
N
E
I
M
I
T
T
E
L
 - CHLB 

ĐỨC 
Tại 

C
Ô
N
G
 

TY 
TNHH 

LIÊN 
D
O
A
N
H
 
HASAN 

- D
E
R
M
A
P
H
A
R
M
 

Lô 
B, 

Đường 
số 

2, 
Khu 

công 
nghiệp 

Đồng 
An, 

Bình 
Dương, 

Việt 
b
 

++ 


