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Nồng độ, hàm lượng:
-Rosuvastatin 10 mg

Loại thuốc đăng ký: Thuốc hoá dược.    
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THUỐC BẢN THROĐƠN. Tiêu chuẩn:TCCS

THANH PHAN:
Rosuvastatin 10mg

Tá được: Cellactose 80, natri starch glycolat, magnesi stearat, titan dioxyd, talc, HPMC

606, HPMC 615, PEG 8000 vừađủ † viên.

DẠNG BẢO CHẾ: Viên nán bao phím.

DƯỢC LỰC HỌC:

Rosuvaslatr là một chất ức chế chọn lọc vá cạnh tranh men HMG-CoA reductas, tà

men xúc tac quá trình chuyển đối 3-hydroxy-3-methylglutaryl coenzyme A thành
mevalonate, một tién chất của cholesterol. Vị trí tác động chính ca rosuvastatin là gan, cơ

quan đích làm giảm cholesterol. Rosuvastatin làm tăng số lượng thụ thể LDL trên bể mặi tế
bào ở gan, do vậy làm tăng hấp thu và dị hoá LDL va Uc chésự tổng hợp VLDL ở gan, vì vậy

làm giảm các thành phần VLDL và LŨL.

DƯỢC BỘNG HỌC:
Rosuyastatin được hấp thu không hoán toàn qua đường ruột, với sinh khả dụng khoảng

20%, đạt nồng độ đỉnh trong huyết tương khoảng 5 giờ sau khi uống. Rosuvastatin được

chuyển hóa ở gan, chủ yếu bởi cylochrom P450 isoenzym CYP2C9. Khoảng 90%

rosuvastatin kết hợp với protein huyết tướng. Thời gian bán thải trong huyết tương khoảng
19 giả. Khoảng 90% §ểu uống của rosuvastain được thải trừ ở dạng không đổi qua phản
(bao gồm hoạtchấtđược hấp thu và không hấp thy) và phần còn lại được bài tiết ra nước tiểu.
Khoảng 5% được bài tiếtra nước tiểu dưới dạng không đổi.

CHỈĐNNH:
Tang lipid mau bao gdm ting cholesterol mau nguyén phat (loai Ita), r6i loan lipid hon

hợp (loại Ilb) và lăng trínlycarid máu (loại IV). Tăng cholesterol máu gia đình đồng hợp tử.

LIỂU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG:
Bệnh nhân nên thực hiện chế độ ăn kiêng chuẩn ít cholasterol trước khi dùng

rosuvastatin va nên tiếp tục chế độ ăn này trong suốtthời gian dùngthuốc.

-Người lớn: Khởi đầu 5 - 10 mg/1 lần/ngày. Sau khoảng 4 tuần, nếu cần thiết,cóthể
tăng liều lên 20 mụ/{ lần/ngày. Việc tăng liều lên 40 mg chí nên sử dụng cho các bệnh nhân

ting cholesterol mau nang co nguy cơ cao vẻ bệnh tim mạch (đặc biệtlà các bệnh nhân tăng

cholesterol mau gia đình) mà không đạt đượcmục liêu điều trị ð iều 20 mg và các bệnh nhân

này cần phải được theo doi thường xuyên.
-Người có yếu lố nguycd dẫn đốn tổn thương cơ: bắt đầu với liều 5 mg/1 lắn#ngàyvà

chỉ tăng lên 20 mg nếuthấycần thiết sau 4 tuần. Cẩn theo dõi chặt chẽ đổi với những trường
hợp dùng liều 40 mg.

-Người cao tuổi, người châu ä: 5 mạ/1 lắn/ngày. Không sử dụng liều 40 mg cho
những bệnh nhân này và những người đangsử dụngcác thuốc nhóm fibrat, ciclosporin.

-Trẻ em không nên dùng.

CHONG CHIBINH:
-Bộnh nhân quá mẫn với rosuvastatin hoặc bấtkỳthành phần nảo của thuốc.
-Bệnh nhân có bệnh gan tiến triển bao gồm tăng transaminase huyết thanh kéo dải mà

không rõ nguyên nhân và tăng transaminase huyết thanh hơn 3 lần giới hạn trên của mức
bình thường (ULN).

-Bệnh nhân suy†hận nặng (độ thanh thai creatinine < 30ml/phut).

-Bệnh nhân có bệnhlývề cơ.

-Bệnh nhân đang dùng cyclosporin.

-Phụ nữcó thai và cho con bú, phụ nữ có thểcothai mà không dùng các biện pháp tránh

thai thích hợp.

THẬN TRỌNG:
-Nên thực hiện các xét nghiệm enzym gan trước khi bắt đầu điều tri bang statinvà trang

trưởng hợp chỉ định lâmsàngyêu cầu xét nghiệm sau đó,

-ân nhắc theo dõi creatin kiase (GK]trong trường hợp:
+Trước khi điều trị, xét nghiệm CK nên được liến hành trong những trường hợp: Suy

giảm chức năng thận, nhược giáp, tiển sử bản thân hoặc tiền sử gia đình mắc bệnh cơ đi

truyền, tiền sử bị bệnh cơ do sử đụng siatin hoặc fibral trước đó, tiền sử bệnh gan và/hoặc.

tống nhiều nidu, bệnh nhâncaotuổi (> 70 tuổi) có những yếu tố nguy cơ bị iêu cơ vân, khả

năng xây ra tương tác thuốc và một số đối tượng bệnh nhân đặc biệt. Trong những trường  

statin. Nếu kết quả xétnghiệm CK >8lần giới hạn trân của mức bình thường, không nén bắt
đâu điều trị bang statin.

+Trong quả trình điều trị bằng siaBin, bệnh nhân cần thông báo khi có các biểu hiện
vềcơnhư đau cđ, cửngcơ,yếu cơ _Khicócác biểuhiện này,bệnhnhân cần làmxót
CKđểcócác biện phápcan thiệp phủ hợp.
TRƯỜNG HỢPCÓTHAI VÀ CHOCON BÚ:

-Rosuvastatin chéng chl định trên phụ nữcóthai và chocon bú. Phụ nữ có thể mar# thai

nên sử dụng các biện pháp ngừa thai thích hợp. Vì cholesterol và các sản phẩm sinh tổng
hợp cholesterol khác là cần thiết chosựphát triển bảo thai, nênnguycơiểm năng do Ức chế
men HMG-CoA reductase sé chiém uu thé han igi (ch cla việc điều trị bằng rosuvastalin

trơng suối thởi gian mang thai. Các nghiên cửu trên động vật cho thấy có những bằng chứng
giới hạn về độc tính trên hệ sinh sản. Nếu bệnh nhân có thai trong khi điều trị bằng
rosuvaslatin thì nên ngưngthuốc ngaylậptức.

-Ö chuột, rosuvastath bàitiết qua sữa. Không códữliệu tương ứng về sy bai tiết qua sữa
ð người. Nên cản nhắc tắm quan trọng của thuốc đối với người mẹ và quyết định ngưng cho
bú mẹ hoặc ngưng thuốc.

TRƯỜNG HỢP LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC:
Người lái xø hay vận hành máy móc cản thận trọngkhisử dụng thuốc vì thuốc có thể gây

chóng mặt, nhức đầu.

TÁC DỰNG KHÔNGHƠNG MUỐN:
¬Nhức đầu, chóng mặt, buồn nôn, đau bụng, dau ca, suy nhược.

-§uygiảm nhận thúc (như mấttrinhỏ, lú lẫn_)
-Tăng đường huyết.
~Tăng HbA1c

-Hiếm gặp: quá mẫn kể cả phù mạch, bệnh cơ, tiêu cơ vân, dau khớp, tăng men gan,
bệnh đadâythần kinh.

Thôngbáochobác sĩcáctácdụngkhôngmongmuốngặpphảikhi sửdụng thuốc.
TƯƠNGTÁCTHUỐC:

-Tăng nguy cơ tổn thương cơ khi sử dụng đồng thời với các thuốc sau: gemfibrozil, cdc
thuốc hạ cholesterol máu nhóm Rbrat khác, niacin liều cao (> 1 gingay), colchicin.

-Cé thé làm lắng nguy cơ gây tổn thương củ, nghiêm trọng nhất là tiêu cơ vàn, thận bư
dẫn đếnsuythận vàcóthể gây tử vong khí sử dụng đồng thời với các thuốc ức chế protease
điều trị HIV và viêm gan siêu vi C (HCV) như:

Atazanavir, alazanavir+ rilonavir, lopinavir+ rilonavir: CTn giỏi hạn liều rosuvasiatin tối

đa 10mg mội lắn/ngày
-Thuốc kháng acid: Dùng đồng thời vôi hỗn dịch thuốc kháng acid chửa nhôm và

mmagnesi hydroxyd làm giảm nắng độ rasuvastatin trong huyết tưdng. Nên uống các thuốc
kháng acid cách 2giờ sau khi dùng rosuvaslafin.

-Dyclosporn làm tầng nồng độ đỉnh trong huyết tương và AUC của rosuvastatin. Nếu
dùng đồng thời, liều rosuvasiatin không nênvượtquá 5 mg! ngày.

-Warlam: Dùng đồng thời warlarin (25mg) với rosuvastatin (40mg) không làm thay đổi

nồng độ warlarin trong huyếHương nhưng làm tăng INE (Interational Normalize Rafio).

-Thuốc uống ngừa thai: Dùng đồng thởi thuốc ngừa thai (có chứa athinyl eslradiol và
norgestrel} với rosuvastatin làm tăng nồng độ ethinyl estradiol và norgeslrel trong huyết

tương.
-Erythromycin làm giảm nồng độ của rosuvastatin. Flueonazol, fraconazol làm tăng

nổng độ rosuvastain. Tuy nhiên những tướng tác này không đáng kể về mặt lâm sàng.

QUÁ LIỂU VÀ CÁCH XỨTRÍ:
Không có phướng pháp điều trị đặc hiệu khi đùng thuốc quá liều. Khi quá liều, bệnh nhân

nàn được điều trị triệu chứng vàáp dụng các biện pháp hỗ trợkhi cẩn thiết. Nân theo dõi chức
năng gan và nổng độ creatina kdnase. Việc thẩm phân máu có thể không có lợi.

HAN DUNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
BẢOQUẢN: Nơi khô, nhiệtđộkhôngquá3ữC, tránh ánh sáng.
QUi CÁCHĐÓNG GỐI: Hộp03vỉx10viênnónbaophim.
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬDỤNGTRƯỚC KHI DÙNG.
NẾU CẨN THÊM THÔNG TIN XIN HỎIÝ KIÊN BÁC BĨ.
THUỐCNÀY CHỈ DÙNG THEOBON CUA BAC Si.
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