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Thông tin thuốc dành cho cán bộ y tế

Rx Thuốc bán theo đơn

imrotes
Vién nén

THANH PHAN
Được chất:
Simrotes 10 mg: Simvastatin 10 mg.

Simrotes 20mg: Simvastatin 20 mg.

hoa,
hypromellose.

butylhydroxyanisol,

titan dioxyd.
magnesi stearat,

DƯỢC LỰC HỌC
Phân loại dược lý „

Thuốc điều trị tăng lipid huyết (nhóm thuốc

reductase).

MãATC: C10AA0I.
Cơchế tác dụng

Simvastatin thuộc nhóm statin điều hòa lipid hu

thuốc ức chế hydroxy-methylglutaryl coenzym (HM

vì t thuốc ức chế cạnh tranh với HMG-CoA reduc

chuyên đổi HMG--CoA thành acid mevalonic,m

cholesterol. Ức chế HMG-CoA reductase làm giảm
ở gan và làm giảm nồng độ cholesterol trong tế bào

làm tăng các thụ thể LDL-cholesterol trén mang tế

tăng thanh thải LDL ra khỏi tuần hoàn. Statin

cholesterol toàn phần, LDL-cva VLDL-ctrong huy

có khuynh hướng làm giảm nông độ triglycerid và

huyếttư:ong.
Statin còn có tác dụng chong xơ vữa động mạch.

chậmquá trình tiền triên và/ hoặc làm thoái lui xơ

và/ hoặc động mạch cảnh. Cơ chế tác dụnghiện nị

nhưngtác dụng này có thể độc lập đối với tác dụngđiều

Tác dụnggiảm huyết áp: Statin làm giảmhuyết ááp

và tăng cholesterol huyết tiênphát. Tác dụng 10 huy:

quan đến phụchồi loạn năng nội mô dostatin, hoạ

nội mô và làm giảm nông độ aldosteron huyết tươn

Tác dụng chóng viêm: Ö người tăng cholesterolh

kèm bệnh động mạch vành cho thầy statin có thể có

Liệu pháp statin ở những bệnh nhân này làm ti

CRP (C-reactive protein).Nong độ CRP cũng giảm

c,
Tá được: Lactose khan, cellulose vi tinh thể, tinh bột ngô tỉ

chế

t. Statin còn
Mộ=oA)

gan, do

bao

ông hợp choi
Bie

am

hoa

cholesterol huyết bình thường có nông độ CRP cao trướckị

dụng đối với nồng, độ CRP không tương quan vớithay đôi

c. Các nghiên cứu gan day cho thấy làm giảm nỗng độ CRP
vong đo nịgiảm nguy cơ nhồi máu cơ tim tái phát hoặctử

mạch vành.

ét ap
6a nitric syn!

Tác dụng đối với xương: Statin có thẻ làm tăng mật độ xương

asDONG HOC
Hap thu: Simvastatin hap thu nhanh. Sinh ki

simvastatin đưới 5%. Nồng độ định của amie la

đạt khoảng 1 - 2 giờ sau khi uông. Thức ăn không

trìnhhâiapthu.

dụng tuy:

Phan b6: Simvastatin va chất chuyên hóa có hoạtt=

vớiprotein huyếttương. Simvastatin co thé qua nl

sita me va qua hang rao mau nao.
Chuyén héa: Sau khi udng, simvastatinchuyén h

chủ yếu đo isoenzym 3A4 (CYP3A4). Chấtc

simvastatin hiện diện trong huyết tương là beta-h

chuyên hóa có hoạt tính khác.
Thai trừ: Simvastatin đào thải 13% qua nước tiể

trong vòng 96 giờ.

QUYCÁCH ĐÓNG GÓI
Hộp 03 vi x 10 viên nén bao phim. Vi bámAl—PV'

Hộp 10 vi x 10 viên nén bao phim. Vỉ bấmAl—PV

CHỈ ĐỊNH
Điều tri tang cholesterolhuyết:

+ Điềutrị tăng cholesterol huyết tiên pháthoặcrô

hợp, bỗ trợ cho liệupháp cải thiện chế độ ăn hoặc:các

trị không dùng thuốc khác (tập thể dục, giảmc

hiệu quả.

anh bu

gan. Sỉimvastatin chuyên hóa do hệ enzym microsomxeV040)
chính của

60% qui

huộc cũng

mạn chống

loan lipid huyé
eens

à không mang lại =

én gelatin

có thê liên

có thể làm

uyên nhân

ệt đối của
uyệt tương,

+ Điều trị tăng cholesterol huyết có tính chất gia đình đồng hợp tử bỗ trợ

cho liệu pháp cải thiện chế độ ăn và các phương pháp điều trị giảm lipid

khác (phương pháp trích lọc LDL) hoặc sử dụng trong trường hợp các

phươngpháp điều trị trên không hiệu quả.
-_ Phòng ngừa bệnh tim mạch: Giảm nguy cơ tiến triển bệnh và tử vong ở

bệnh nhân có nồng độ cholesterol huyết bình thường hoặc cao mà đang

mắc bệnh tim mạch do xơ vữa có triệu chứng hoặc đái tháo đường, sử

dụng như là liệu phápbd trg cho cac phuong phap bao vé tim mach khac

và đề giảm thiêu các yêu tô nguy cơ.

LIEU LƯỢNG VÀ CÁCH ĐÙNG
Liều lượng

Liêu thường dùng là 5 - 80 mg/ngày, uống một lần duy nhất vào buổi tôi

Trong trường hợp cầnthiết, điêu chỉnh liều sau ít nhất 4tuầncho đến liều

toi da 1a 80 mg/ngày, uống một lần duy nhất vào buổi tối. Liều 80 mg chỉ

được khuyến, cáo ở bệnh nhân tăng cholesterol huyết nặng, cónguy Cơ

Cao về các biến chứng tìm mạch màkhông đạt được mục tiêu điều trị với

liều thấp hơn và khi lợi ích vượt hơnhan Các nguycơ có thể xảy ra.

- Piéu trị tang cholesterolhuyết: Liêu khởi đầu thường là 10 - 20

mg/ngày, uông một lần duy nhất vào buổi tối. Bệnh nhân nên tuân theo

chế độ ăn kiêng chuẩn giảm cholesterol và duy trì trong suốt quá trình

điều trị với simvastatin. Ở bệnh nhân cần giảm mạnh LDL-c (> 45%) nên

khởi đầu với liều20—40 mg/ngay, uống một lần duy nhất vào buổitối.

Điều chỉnh liều nếu cần thiết. - ` -

- Diéu tri tang cholesterol cé tinh chat gia dinh dong hợp tứ: Dựa vào kết

quả của một nghiên cứu lâm sảng cókiểm soát, liêu khởi đâu khuyên cáo

của simvastatin là 40 mg/ngày vào buổi tối.

- Phong ngita bénh tim mach: Liều thường dùng là 20- 40 mg/ngày, uống

một lần duy nhất vào buôi tối ở những bệnh nhân có nguy cơ cao mắc

bệnh mạch vành (suy tim sung huyết, kèm hoặc không kèm theo tăng

lipid huyết). Nên sử dụng, thuốc đồng thời với cải thiện chế độ ăn và tập

Lo trong thé duc. Diéu chinh liéu néu can thiét.
-_ Trườnghợpphối hợp thuốc:

Không sử dụng simvastatin liều > 10 mg/ngày khi phối hợp với các thuốc

nhóm fibrat khac ngoai gemfibrozil hay fenofibrat, dronedaron.

+ Không sử dụng simvastatin liêu > 20 mg/ngay khi phối hợp với

amiodaron,amlodipin, verapamil, diltiazem, ranolazin.

Trong trường hợp sử dụng đồng thời với các thuốc nhóm gắn kết acid

mật, nên uông simvastatin trước 2 giờ hoặc sau 4 giờ khi uông thuốc

nhóm gắn kết acid mật,
Liều dùngởmột số đối tượng lâm sàng đặc biệt:

-_ Bệnh nhân suy thận: Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân suy thận

trung bình. Ở bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatinin < 30

ml/phút), cần cân nhắc cần thận khi sử dụng simvastatin liều cao hơn 10

mg/ngày, nếu bắt buộcphải sửdụng, cầncực kỳ thận trọng.

-_ Người cao iuôi: Không cân điều chỉnh liều.

-_ Trẻem và thanh thiểu niên (10— 17 tuổi):

+ Đối với trường hợp.tăng cholesterol huyết có tính chất gia đình đị hợp tử,

liều khởi đầu khuyến cáo là 10 mg/ngày, uống một lần duy nhất vào buôi

4ý *tối. Nên tuân thủ theo chế độ ăn kiêng chuẩn giảm cholesterol trước khi
bat đầu sử dụng simvastatin và duy trì chế độ ăn này trong suốt quá trình

điềutrị.

+ Khoảng liều khuyến cáo là 10- 40 mg/ngày, liều tối đa là 40 mg/ngày.

Liều ding nén được cụ thể hóa trên từng bệnh nhân tùy theo mục tiêu

điều trị. Trong trường hợp cần thiết, điều chỉnh liều sauít nhất 4 tuần.

+ Kinhnghiệm sử dụng ở trẻ em trước dậy thì còn hạn chế.

+ Chưa có đữ liệu nghiên cứu sử dụng simvastatin ởtrẻ em < 10 tuổi.

Cách dùng
Dùng đường uống, sử dụng liều duy nhất mỗi ngày vào buổi tối.

CHÓNG CHÍ ĐỊNH
-_ Quámãẫn với simvastatin hoặc bắt kỳ thànhphân:nào của thuốc.

-_ Bệnh gan tiến triển hoặc tăng transaminase huyết thanh kéo dài không rõ

nguyên nhân.
-_ Phụ nữ mang thai hoặc cho con bú. (xem mục Sứ dụng chophụ nữ mang

thai và cho con bú)
-_ Sử dụng đông thời với các thuốc ức chế CYP3A4 mạnh như itraconazol,

ketoconazol, erythromycin, clarithromycin, telithromycin, thuốcức che

protease cia HIV, boceprevir, telaprevir, nefazodon, posaconazol,

gemfibrozil,cyclosporin, đanazol. (xem mục Tương tác của thuôc với

các hudc khác và các loại tương tác khác,:

phim
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Bệnh cơ Tiểu co van: Simvastatin và các thuốc nhómstatinkhác,có thể

gây bệnh cơ được biêu hiện bởi triệu chứng đau cơ, yêu cơ với nông độ

creatin kinase (CK) cao gap 10 lầngiới hạn trên của mức bình thường.
Bệnh cơ thỉnh thoảng ở đạng tiêu cơ vân kèm hoặc: khong kém theo suy
thận thứ phát cap tính cho dén myoglobin niéu va có thêdân đến tử vong,
mặc dù rất hiếm. Nguy cơ mắc bệnh cơ gia tăng theo nồng độ dang hoat
tinh cua statin trong huyết tương. Nguy cơ cao hơnở bệnh nhân sử dụng
simvastatin 80 mg khi so với một sô statin khác với cùng hiệu quả làm
giảm LDL-c. Vì vậy, chỉ nên sử dụng simvastatin liều 80 mg Ởnhững
bệnh nhân tăng cholesterol huyết nặng và có nguy cơ cao mắc các biến
chứng trên tim mạch màkhông đạt đượcmục tiêuđiều trị khi sử dụng liều
tháp hơn và khi lợi ích vượt hơnhan nguy co. Ởnhững bệnh nhân đang sử
dụng simvastatin liều 80 mg ma can sir dung thém một thuốcgây tương
tác khác, có thê sử dung|liều thấp hơn hoặc thay thế bằng một statin khác
cótương tác thuốc- thuốcít hơn.
Cân nhắc theo dõi creatin kinase trong trường hợp:
Trước khi điều trị, xét nghiệm creatin kinase nên đượctiến hành trong
nhữngtrường.hợp: suy giảm chức năng thận, nhược giáp, tiền sử bản thân
hoặc tiên sử gia đình mắcbệnh cơ di truyền, tiền sử bị bệnh cơ do sử dụng,
statin hoặc fibrat trước đó, tiền sử bệnh gan.và/ hoặc uông, nhiều rượu,
bệnh nhân cao tuôi (> 65tuổi) có nhữngyeu tô nguy cơ bị tiêu cơ vân, khả
năng xảy ra tương tác thuốc và một số đôi tượng bệnh nhân đặc biệt.
Trong những trường hợp này nên cân nhắc lợi ích/ nguy cơ và theo dõi
bệnh nhân trên lâmsảng khi điêu trị băng statin. Nêu kêt quả xét nghiệm
creatin kinase > 5 lầngiới hạn trên của mức bình thường, không nên bắt
đầu điều trị bằng simvastatin. 3

Trongquá trìnhđiều tri bang simvastatin,bệnhnhân cân thông báo khi có
các biểu hiện về cơ như đau cơ, cứng cơ, yêu cơ ... Khi có các biêu hiện
này, bệnh nhân cân làm xét nghiệm creatin kinase đê có các biện pháp can
thiệp phù hợp.
Làm xét nghiệm enzym gan trước khibắt,đầu điều trị bằng simvastatin và
trong trường hợp chỉ định lâm sàng yêu cầuxét nnghiệm sau đó.
Bệnh nhân đái tháo đường: Có chứng cứ cho thây nhóm statin cóthể làm
tăng nồng độ đường huyết ở một số bệnh nhân. Tuy nhiên, lợi ích về giảm
nguy cơ trên mạch máu của simvastatin vugt hon han nguy cơ tăng
đường huyết, vì vậy không nên ngừng điều trị với statin. Những bệnh
nhân có nguy cơ (đường huyết đói từ 5,6— 6,9 mmol/lit, BMI>30kg/m’,
triglycerid cao, tanghuyet áp) nên được theo dõi cần thận.
Bệnh phôi kẽ: Một vài trường hợp bệnh phổi kẽ đã được báo cáo do su
dung statin, bao gom simvastatin, dac biệt khi điều trị lâu đài.Một số
triệu chứng có thêthây như khó thở, ho khôiông đờm, giảm sức khỏe tông
quát (mệt mỏi, sụtcân,sốt). Ngừng điều trị với statin nêu nghỉ ngờ bệnh
nhân măc bệnhphôi kẽ do thuốc.
Trẻ em: An toàn và hiệu quả của simvastatin chỉ được đánh giá ở trẻ 10 —
17 tuổi tăng cholesterol huyết có tính chấtgia đình dị hợp tử. Chưa có
nghiên cứu khi sử dụng simvastatin ở trẻ em < 10 tuổi, chưa đậy thì hoặc
bé gáichưa bắt đầu có kinh nguyệt.
Chêpham Simrotescó chứa lactose, khong nên sử dụngở bệnh nhân mắc
các rôi loạn ditruyền hiếm pap về không dung nạp gaÌactose, thiếu hụt
Lapp lactase hoặc rôi loạn hâp thu glucose—galactose.

SỬDỤNG CHO PHỤ NỮ MANG THAI VÀ CHO CON BÚ
Phụ nữmang thai

Chống chỉ định sử dụng simvastatin ở phụ nữ mangthai.
An toàn ở phụ nữ mang thai chưa được thiết lập. Mặc dù không có chứng
cứ về các di tat bam sinhởtrẻ sơ sinh có mẹ sử dụng simvastatin hoac các

thuốc úức chế HMG-CoA, tuy nhiên, điều trị với simvastatin có thê giảm
nồng độ mevalonat~ một tiền chát để tông hợpcholesterol trong bào thai.

Xo vira dong mạch là một quá trình mạntính, việc ngừng sử dụng các
thuốc làm giảm lipid huyết trong suốt quá trình mangthai chỉ ảnh hưởng
nhỏ đến nguycơlâu dài với bệnh tăng cholesterol huyết tiênphát.
Vì vậy, không nên sửdụng simvastatin ở phụ nữ mang thai, có kế hoạch
mang thai hoặc nghĩ răng mình đang mang thai.

Phụ nữcho con bú
Không xác định được simvastatin và cácchất chuyên hóa 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.

ANH HUONGCUA THUOC DOI VOI CONG VIEC
Simvastatin khong tác động đáng kẻ đến khảnăng lái xe, vận hành máy
móc, làm việc trên cao hoặc các trường hợp khác. Tuy nhiên, vẫn nên
thận trọng vì đã có báo cáo về tác động gây chóng mặt.

TƯƠNG TÁC CỦA THUOC VỚI CÁC THUÓC KHÁC VA CÁC
LOẠI TƯƠNG TÁC KHÁC

Sử dụng đồng thời simvastatin cùng với các thuốc: itraconazol,
ketoconazol, erythromycin, clarithromycin, telithromycin, thudc irc ché
protease cia HIV, boceprevir, telaprevir, nefazodon, posaconazol,

gemfibrozil, cyclosporin, danazol, verapamil, amiodaron, diltiazem lam
tăng nguy cơ bị bệnh cơ và tiêu cơ.
Warfarin: Tang tac dung của warfarin.
Tang nguy co ton thuong co khi sử dụng simvastatin đồng thời với các
thuôc sau: gemfibrozil, các thuốc hạ cholesterol máu nhóm fibrat khác,
niacin liều cao (> 1 g/ngày), colchicin.
Sử dụng đồng thời simvastatin với các thuốc điều trị HIV và viêm gan
siéu vi C (HCV) co thé lam tang nguy co gay ton thương.cơ, nghiêm
trọng nhất là tiêu cơ vân, thận hư dẫn đền suy thận và có thể gây tử vong.
Tránh dùng lượng lớn nước bưởiép (> I lít/ngày).

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN
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Các nghiên cứu tương tác thuốc chỉ được thực hiện ởngườiÌlớn.
Tác dụng không mong muốn được phân nhóm theo tân suất: rất thường
gặp (ADR> 1/10), thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), ít Bap (1/1000<
ADR < 1/100), hiém gap (1/10000<ADR < 1/1000) va rat hiém gap
(ADR< 1/10000).
Máu và hệ bạch huyết: Thiếu máu (hiếm gap).
Roiloan tam than: Mat nga(rat hiém gap). Tram cam (không rõ tần suất).
Than kinh trung wong: Dau đầu, dị cam, chong mat, bénh than kinh ngoai
biên (hiểm gặp). Suy giảm trí nhớ (rất hiềm gap).
Phôi và hệ hô hấp: Bệnh phôi kẽ: (không rõ tân suất).
Tiêu hóa: Táo bón, đau bụng, đầy hơi, khó tiêu, tiêu chảy, buồn nôn, nôn
mửa, viêm tụy (hiểm gặp).
an mật: Viêm gan/ vàng da (hiếm gặp). Suy gan dẫn đến tử vong hoặc
không tử vong (rât hiểm gặp).
Da và mô dưới da: Ban da, ngứa, rụng tóc (hiếm gap).
Cơ, xương và mô liên kết: Bệnh cơ (bao gồm viêm cơ), tiêu cơ vân kèm
hoặc không kèm theo suy thận cấp, đau cơ, chuột rút (hiếm gặp). Bệnh
gan, thỉnh thoảng tram trong hơn bởi đứt gân, bệnh cơ hoại tử trung gian
miễn dịch (không rõ tần suất).
Sinh sản: Rối loạn cương dương (không rõ tần suất).
Tác dụng khôngmongmuôn từ nghiên cứu:
Tăng transaminase huyết thanh (alanin aminotransferase, aspartat
aminotransferase, y-glutamyl transpeptidase, tang phosphatasekiém,
tăng nồng độ creatin kinase huyết thanh (hiém gap)).
Tang HbA Ic.
Tăng đường huyết.
Suy giảm nhận thức (như mat trí nhớ, hay quên, suy giảm trí nhớ, lú
lần... ).
Các tác dụng không mong muốn khác đã được báo cáo với statin: Rối
loạn giâc ngủ, baogôm ác mộng; suy giảm tình dục; đái tháo đường (tần
suất phụ thuộc vào sự hiện điện của các yếu tô nguy cơ như nông độ
đường huyết đói> 5,6 mmol/lít, BMI > 30 kg/m’, triglycerid cao, có tiền
sử tăng huyết áp). -
Tré em 10~ 17 tudi: Tác động lâu đài trên thê chất, trí tuệ và sự phát triển
giới tính chưa được xác định.
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Triệu chứng: Đã có báo cáo về một vài ca quá liéu simvastatin, liều tối
đa là 3,6 g. Không có bệnh nhân nào cótệ chứng đặc ict va tat ca đều
hồi phục không đê lại đi chứng. Ÿ a0
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“Thôngtinthuốcdànhchobệnhnhân

Simrotes
Thuốcnàychídùngtheođơncủabácsĩ.
ĐểxatẦmtaytrẻem.
Đọckỹhướngdẫnsửdụngtrướckhidùng.
Thôngbáongay,chobácsĩhoặcđượcsĩnhữngtácdụng

khôngmongmuôngặpphảikhisửdụngthuốc.

THÀNHPHAN,HAMLUQNGCUATHUOC
Đượcchật:
Simrotes10mg:Simvastatin10mg.

Simrotes20mg:Simvastatin20mg.
Táđược:Lactosekhan,cellulosevitỉnhthể,tinhbộtngôtiền

gelatinhóa,butylhydroxyanisol,magnesistearat,talc,

hyprolose,hypromeliose,titandioxyd.

MOTASANPHAM
Simrotes10mg:Viénnéndangcaplet,hinhs68,baophim

mautrang,haimặtlỗi,mộtmặtcókhắcrãnhnganghìnhchữ

V,mặtđốidiệntrơn,haimặtbêncókhắcrãnhnganghìnhchữ

V,cạnhvàthànhviênlànhlặn.

Simrotes20mg:Viénnéndangcaplet,hinhsố8,baophim

mautrang,haimặtlỗi,mộtmặtcókhắcrãnhnganghìnhchữ

V,mặtđôiđiệntrơn,haimặtbêncókhắcrãnhnganghìnhchữ

V,cạnhvàthànhviênlànhlặn.

QUYCÁCHĐÓNGGÓI
Hộp03vỉx10viênnénbaophim.VibamAl-

PVC/PE/PVDCtrangduc.
Hộp10vix10viénnénbaophim.VibamAl—

PVC/PE/PVDCtrangduc.

THUOCDUNGCHOBENHGi
BácsĩcóthêchobạnsửdụngSimrotesđềbổtrợchobiện

phápănkiêngtrongcáctrườnghợpsau:
Bạncónôngđộcholesteroltrongmáucao(bệnhtăng
cholesterolhuyết)hoặcnôngđộtriglyceridcao(bệnhrôiloạn

lipidhuyét)makhôngcảithiệnđượcbằngchếđộănkiêng,
giảmcânhaytapthédục.-
Bạnđượcchânđoánmắcbệnhditruyền“tangcholesterolco
tínhchatgiađìnhđồnghợptử”(mộtbệnhhiểmtronggiađình

gâytăngcholesteroltrongmáu).
Bạnđangmắcbệnhmạchvànhhoặccónguycơbịbệnhmạch

vànhdùchonôngđộcholesteroltrongmáucủabạnbình
thường(nhưđáitháođường,đãtừngbịđộtquyhoặcđang
mắccácbệnhkhácvềmạchmáu).Simvastatincóthêgiảm

nguycơmắcbệnhtimmạchbăngcáchgiữchomạchmáucủa
bạnthôngsuốt.
TrongsuôtquátrìnhsửdụngSimrotes,bạncầntuântheocác

hướngdẫncủabácsĩvềchêđộănítchấtbéovàcácbiệnpháp
khôngdùngthuốcđểlàmgiảmnôngđộcholesteroltrong
máu.

NÊNDÙNGTHUOCNAYNHUTHENÀO
Dungthuốctheođúnghướngdẫncủabácsĩhoặcdượcsĩ.
Kiểmtralạivớibácsĩhoặcđượcsĩnếubạnkhôngchắcchắn
vềcáchdùngthuốc.
Nêntuântheochếđộănkiênggiảmcholesteroltrongkhisử
dungsimvastatin.
Ngườilớn:Liềuthườngdùnglà5—80mg/ngày,uốngmộtlần
duynhấtvàobuổitối.Bácsĩsẽquyếtđịnhliêudùngtheomức
độbệnhcủabạn.Liều80mgchỉđượckhuyếncáoởngườilớn

cónồngđộcholesteroltrongmáucaovàcónguycơmắccác
bệnhvềtimmạch.
Trẻem10—17tuổi:Liềusửdụngkhởiđầulà10mg,uống
mộtlầnmỗingàyvàobuổitối.Liềutốiđalà40mg/ngay.

Nếubạnđangsửdụngđồngthờivớicácthuốckhác:
Khôngsửdụngsimvastatinliều>10mg/ngàykhiphốihợp
vớicácthuốcnhómfibratkhácngoàigemfibrozilhay
fenofibrat,dronedaron.;
Khôngsửdụngsimvastatinliều>20mg/ngaykhiphốihợp
vớiamiodaron,amlodipin,verapamil,diltiazem,ranolazin.
Trongtrườnghợpsửdụngđồngthờivớicácthuốcnhómgắn
kếtacidmật(nhómthuốcđiềutrịgiảmcholesterolcóchứa
cácdượcchấtnhưcholestyramin,colesevelam,colestipol),

nénudngsimvastatintrudc2giờhoặcsau4giờkhiuông
thuốcnhómgắnkếtacidmật.
Bệnhnhânsuythận:Bácsĩcóthểgiảmliềudùngnếubạn
đangcócácbệnhvềthận.

KHINÀOKHÔNGNÊNDÙNGTHUÓCNÀY
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Ditmgvoisimvastatinhoacbắtkỳthànhphầnnàocủathuốc.
Cócácbệnhvềgan.

Phụnữđangmangthai,cókếhoạchmangthaihoặcchocon
bú.
Đangsửdụngmộtsốthuốc:

Thuộckhángnâmchứaitraconazol,

posaconazol.
Khángsinhchứaerythromycin,clarithromycinhoặc
telithromycin.
ThuộcđiêutriviémgansiéuviCnhuboceprevir,telaprevir.
Thuốcđiềutrịtrầmcảmchứanefazodon.
Thudcdiéutritangcholesterolchtragemfibrozil.
Thuốcđiềutrịviêmhoặcchốngthảighépchứacyclosporin.
Danazol.

ketoconazolhoặc

TÁCĐỤNGKHÔNGMONGMUÓN
Giốngnhưcácthuốckhác,Simrotescóthêgâyramộtsốtác
dụngkhôngmongmuốnmặcdùkhôngphảibệnhnhânnào
cũnggặpphải.
Ngưngsửdụngthuốcvàthôngbáochobácsĩngaylậptức
trongtrườnghợp:
Nếubạncảmthâyđaucơ,yếucơ,cứngcơ,mệtmỏihoặcthân
nhiệtcao.Simvastatincóthêgâyviêmcơhoặchủyhoạicơ
vàmặcdùrấthiếm,bệnhcơcóthểtiềntriênnghiêmtrọngđe
đọatínhmạng(tiêucơvân).

Nếubạngặpphảicácphânứngdịứngnhưđộtngộtthởkhò
khè,khóthở,sưngphùmímặt,môi,mặt,phátbanhoặcngứa,
đaukhớp,viêmkhớphoặcmạchmáu,đaubatthudng,banda,
sungphù,nỗimàyđay,nhạycảmvớiánhsang,sot,đỏbừng.
Thôngbáochobácsĩhoặcdượcsĩnếucáctácdụngkhông
mongmuốndướiđâytrởnênnặnghơnhoặcbạngặpphải
bắtkỳmộttácdụngkhôngmongmuốnnàokhác:
Hiếmgặp(tầnsuấtxuấthiệnởởngườitừ1/10000đến
1⁄1000):Viêmtụy;bệnhgan(cócácbiéuhiệnnhưvàngda,
ngứa,nướctiêucómàuđen,phâncómàuxám);kíchứngtiêu

hóa(mệtmỏi,táobón,tiêuchảy,dayhơi,khótiêu,đaubụng);
yêu;đauđâu;chóngmặt;rụngtóc;ban;ngứa;têcónghoặc

giảmcảmgiácởtayvàchân;dịcảm(ngứaranhoặccócảm

giáckiếnbòtrênda);thiêumáu.
Rấthiếmgặp(tansuấtxuấthiệnởngười<1/10000):Suy
gan.
Mộtsốtácdụngkhôngmongmuốnkháccũngđượcbáo
cáokhisửdụngnhómthuốcstatin:
Kếtquảxétnghiệmchứcnănggan(transaminase)hoặc
creatinKinasetang._
Rôiloạngiâcngủ(mậtngủ,ácmộng).
Trầmcảm.
Cócácvấnđềvềtìnhdục.
Cócácvấnđềvềđườngthởbaogồmhodaidangvà/hoặcthở
dốchoặcsốt.

Suygiảmnhậnthức(mắttrínhớ,lúlẫn).
Đáitháođường(xétnghiệmchothấytăngnồngđộđường
huyếthoặctăngHbA[c).Nguycơnàycaohơnnếubạncó
nôngđộđườngtrongmáucao,tăngmỡmáu,thừacânhoặc
tănghuyếtáp.

NÊNTRÁNHNHỮNGTHUÓCHOACTHUCPHAMGi
KHIDANGSUDUNGTHUOCNAY

Thôngbáochobácsĩhoặcdượcsĩnhữngthuốcbạnđang

hoặcvừasửdụnggânđây,baogồmthuốckhôngkêđơnvà
thuốctừđượcliệu,vìSimrotescothéanhhuongdéntacdung
củathuốckhácvàngượclạinếusửdụngđồngthời.
Mộtsốthuốctuyệtđốikhôngđượcsửdụngđồngthờivới
Simrotes(đãđượcliệtkêcụthểởmục“K#nàokhôngnên

dùngthuốcnày`)..
Thôngbáochobácsĩnềubạnđangsửdụngthuốcchốngđông
máu(warfarin).
TăngnguycơtồnthươngcơkhisửdụngSimrotesđồngthời
vớicácthuốcđiềutrịtăngcholesterolkhác(gemfibrozil,cac
thuốchạcholesterolmáunhómfibratkhác,niacinliềucao
hon|g/ngay),thuốcđiềutrịbệnhgút(colchicin).
SửdụngđồngthờiSimrotesvớicácthuộcđiêutriHIVva
viémgansiéuviC(HCV)cóthélàmtangnguycogayton
thươngcơ,nghiêmtrọngnhấtlàtiêucơvân,thậnhưdẫnđến
suythậnvàcóthểgâytửvong.
Nướcépbưởicóthểchứacácchấtlàmthayđổitácđộngcủa
Simrotes.Tránhdùnglượnglớnnướcbưởiép(>1
lit/ngay).

CANLAMGIKHIMOTLANQUENDUNGTHUOC
Néuquéndungthuốc,uốngngaysaukhinhớra.Nếuthời
giannhớragânvớithờigianuôngliềutiếptheo,hãybỏqua
liềuđãquênvàtiếptụcuôngliềutiếptheonhưthườnglệ.
Khônguốngliềugấpđôiđểbùcholiềuđãquên.

CÀNBẢOQUẢNTHUÓCNÀYNHƯTHẺNÀ
Bảoquảnthuốcởnơikhô,dưới30,tránhánhsáng.m
Khôngsửdụngthuốcsaukhihếthạnsửdụngđượcghitrên
hộpthuốchayvithuốc.
Khôngnênvứtbỏthuốcvàonướcthảihayrácsinhhoạt.Hỏi
ýkiêndượcsĩcáchbỏthuôckhôngsửdụngnữa.Nhữngbiện

phápnàysẽgiúpbảovệmôitrường.

NHUNGDAUHIỆUVÀTRIỆUCHUNGKHIDUNG
THUOCQUALIEU

Qualiéusimvastatinthườngkhônggâyratriệuchứngđặc
biệt,ngườidùngthuốcthườnghỗiphụckhôngđểlạidi
chứng.

CANPHAILAMGiKHIDUNGTHUOCQUALIEU
KHUYENCAO
Khôngdùngthuốcquáliềukhuyếncáo.Trongtrườnghợp.sử
dụngquáliêu,liênhệvớibácsĩhoặcdượcsĩvàđếnbệnhviện
gân.nhấttrongthờigiansớmnhấtcóthể.Mangtheohệp
thuốchoặcbấtkyvithuốcnàocònsótlại.

NHỮNGDIEUCANTHANTRONGKHIDUNGTHUOC
NAY

Simrotescóthểgiatăngnguycơmắcbệnhcơởmộtsốbệnh
nhân,gâyđaucơ,yêuhoặccứngcơ.Bácsĩcóthêkiểmtra
máuđểkiểmtracácvấnđềởcơtrướcvàsaukhibạnđiềutrị
vớiSimrotes.Thôngbáochobácsĩtrướckhisửdụngthuốc
nếubạnđangmặcphảicácyêutôlàmtăngnguycơbệnhcơ:

+Dangmaccácbệnhvềthậnhoặctuyếngiáp(nhượcgiáp).
+Bảnthânbạnhoặcbấtkỳthànhviênnàotronggiađìnhđã

từngmắcbệnhcơditruyền.
+Đãtừngbịbệnhcơdosửdụngcácthuốcnhómstatin(như
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atorvastatin,lovastatin,pravastatin)ho&cfibrat(nhu
bezafibrathoacgemfibrozil)trướcđó.

+Uốngnhiềurượuhoặcbạnđãtừngmắccácbệnhvềgan.
+Ngườicaotuôi(>65tuổi)cónhữngyếutônguycơbịtiêucơ

vân.
TrongquátrìnhđiềutrivoiSimrotes,bancầnthôngbáokhi
cócácbiêuhiệnvềcơnhưđaucơ,cứngcơ,yếucơ...Bácsĩ
cóthểyêucâubạnthựchiệnxétnghiệmcreatinkinaseđểcó
biệnphápđiềutrịphùhợp.

-_Làmxétnghiệmenzymgantrướckhibắtđầuđiềutrịbằng
Simvastatinvàtrongmộtsôtrườnghợpyêucầuxétnghiệm
sauđó.

-_TrongquátrìnhđiềutrịvớiSimrotes,bácsĩcầntheodõibạn
thườngxuyênnếubạnđangmắcbệnhđáitháođườnghoặccó
nguycơmặcbệnhđáitháođường.Cácnguycơnàybaogồm
bạnthừacân,tănghuyếtáp,cónôngđộđườngtrongmáucao
hoặctăngmỡmáu.

-Mộtvàitrườnghợpbệnhphôikếđãđượcbáocáodosửdụng
thuốcnhómstatin,baogômsimvastatin,đặcbiệtkhiđiềutrị
lâudài.Mộtsốtriệuchứngcóthéthaynhưkhóthở,hokhông
đờm,giảmsứckhỏetôngquát(mệtmỏi,sụtcân,sốt).Thông
báochobácsĩhoặcdượcsĩbắtkỳtriệuchứngbatthườngnào
trongquátrìnhsửdụngthuốc.

-Tréem:Antoanvàhiệuquảcủasimvastatinchỉđượcđánh
giáởbénam10~17tuổivàởbénữđãbắtđầuchukỳkinh
nguyệttrướcítnhấtmộtnăm.“Chưacónghiêncứusửdụng
simvastatin6tréemdưới10tuôi.

-ChéphamSimrotescóchứalactose,cầnthôngbáochobácsĩ
nếubạnđangmắccácbệnhvềdungnạpmộtsốloạiđường
(glucose,galactose,lactose,....).

-Phụnữmangthai:KhôngstrdungSimrotesnéubandang
mangthai,cókếhoạchmangthaihoặcnghĩrằngmìnhđang
mangthai.Nếubạnpháthiệncóthaitrongthờigiansửdụng
thuốc,ngừngsửdụngngaylậptứcvàthôngbáochobácsĩ.

-Phụnữchoconbú:Khôngxácđịnhđượcsimvastatincóqua
đượcsữamẹhaykhông.Bởivìnhiềuthuốccóthểquađược
sữamẹvàgâyracáctácdụngkhôngmongmuốnnghiêm
trọng,ngườimẹđangsửdụngsimvastatinkhôngđượccho
conbú.

-_Ảnhhướngcủathuốcđốivớicôngviệc:Simrotescóthê
gâychóngmặt,mặcdùkhôngphảiaicũngcóthểgặpphải.
Nêuxảyravớibạn,khôngnênláixe,vậnhànhmáymóc,làm
việctrêncaohoặccáccôngviệckhác.

KHINÀOCÀNTHAMVÁNBÁCSĨ,DƯỢCSĨ
Thôngbáochobácsĩhoặcdượcsĩtrướckhisửdụngthuốc
trongtrườnghợp:

-Suyhéhapnang.
-Bénhgan,than,timmach,daithaodudng.
-Phunitmangthai,c6kéhoachmangthai.eynữdangcho

conbu.
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