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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
¥ién nén bao phim
VASLOR-10
Vién nén bao phim
VASLOR-20

Vién nén bao phim

VASLOR-40

Thu-f»e bén theo don
Pé xa tim tay cua tré em
Pgc ki hwémg din sir dung trde khi dim
Thung béo ngay cho bic s§ nhimng tic dqng khéng mon, mugn l:ln sir dyng thubc
Té thing tin san phiim nay bao gém huedng dén sic dang cho thude cé nhidu him legng khde nhau,

PHAN 1. HUGNG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI BENH

1. Thanh phén, ham lwgng ciia thubc:

M3i vién nén bao phim VASLOR-10 chira:

Atorvastatin (dudi dang Atorvastatin calei trihydrat).... i L 10mg

Té duge: Lactose monohydrat, crospovidon, ce.’.l'm‘osc Vi tinh !.‘u croscarmellose natri,
magnesi stearat, hydroxypropylmethyleellulose, copovidon, tale, titan dioxyd, polyethylen
glycol 6000, polysorbart 80.

M&i vién nén bao phim VASLOR-20 chira:

Atorvastatin (dudi dang Atorvastatin calei trihydrat).... ; 20 mg

Ta duge: Lactose monohydratl, crospovidon, ce.".l'ufose vi rmh :he croscarmellose natri,
magnesi stearat, hydroxypropylmethylcellulose, copovidon, tale, titan dioxyd, polyethylen
glycol 6000, polysorbat 80,

M&i vién nén bao phim VASLOR-40 chira:

Atorvastatin (dudi dang Atorvastatin calei trihydrat).... .40 mg

Té duge: Flowlac 100, cellulose vi tinh thé Mi12, crospowdom croscarmellose natri,
magnesi stearat, HPMC EG6, titan dioxyd, tale, PEG 4000, polysorbat 80, ddu théu dén.

2. M@ ti sin phim:
YVASLOR-10: Vién nén dai bao phim mau tring, hai mit tron.
VASLOR-20: Vién nén dii bao phim méu tréing, hai mat tron.
VASLOR-40: Vién nén dai bao phim méu tring, hai mat tron,

3. Quy cich déng géi:
VASLOR-10: Hop 4 vi x 7 vién/ Hop 10 vi x 10 vién.
VASLOR-20: Hop 4 vi x 7 vién/ Hop 10 vi x 10 vién.
VASLOR-40: Hép 6 vi x 10 vién,

4. Thube ding cho bénh gi?
Thude chira thanh phin chinh c6 tic dung duge 1 14 Atorvastatin, thuje nhom thubc goi la
céc Statin, ding dé dléu hoa hpld huyét.
Thudc ¢6 tae dung diéu trj hd trg cdc tinh trang sau:

Trang 1/16




https://trungtamthuoc.com/

Atorvastatin dugc diing dé lam gidm cholesterol va triglycerid trong méu khi ché d5 an han
ché chiit béo va thay doi 16i sbng khong ¢6 hiéu qua. Néu ban bj ting nguy co bénh tim,
atorvastatin ciing co thé duge dimg d¢ lam gidm cdc nguy co ndy ngay cd khi mic
cholesterol cta ban binh thuémg. Ban nén duy tri ché d§ an giam cholesterol chudn trong
subt qud trinh diéu tr.

Nén diing thube nay nhw thé nio va lidu lugng?

Ludn ding thude chinh xdc nhu huémg diin clia bic s hodic duge s§. Néu ban chua rd, hiy
héi lai cho chic chiin.

Chi ding thudc ndy theo s ké don ciia thiy thuée.

Truée khi bit ddu diéu trj, bée s s& cho ban sir dyng ché d¢ an giam cholesterol, ban cdn
tiép tuc duy tri trong sudt qua trinh diéu trj véi atorvastatin,

Licu diing: .

Liéu khai dAu théng thuimg 1a 10 mg/ ngity & ngudi 1ém va teé em tir 10 tudi try 1én. Bac sy
¢6 thé cho ban tang liu cho dén khi dat duge higu qui mong mudn. Bic s§ c6 thé chinh
lidu sau mdi 4 tuin hodic di hon. Liéu atorvastatin t5i da 14 80 mg x 1 lin/ ngay.

Cich dung:

Thubc ding durémg uéng. Nudt nguyén vién thude véi nuéc. Ban c6 thé udng thube vao bit
ky liic no trong ngdy, cing hode khong clng bira an. Tuy nhién, nén udng thude vao cing
mét thiri diém trong ngay.

Bic s§ s& xdc djnh thoi gian ding thube thich hop cho ban. Tham khéo y kién bac s néu
ban cam thiy tac dung ciia thubc qua manh hode qué yéu.

Khi nao khéng nén ding thube niy?

Khéng nén diing thude nay néu ban:

~ Qua man vdi atorvastatin hofic véi bt ky thanh phéin nao cta thude.

Bang hofic di timg bj bénh anh hudng d&n gan.

Xét nghiém chite néing gan bt thuémg ma khéng rd nguyén nhén.

Co6 khé niing dang mang thai va khdng ding bién phép tranh thai dang tin cgy.

Pang mang thai hofic ¢o giing mang thai.

- Dang cho con bu. )

Khéng ding thudc néu ban gap phai bat ki trudng hop nao & trén. Tham khio § kién cua
béc s§ néu ban chua chic chin.

Tic dyung khéng mong mubn

Nhir céc thubc khic, Atorvastatin ¢6 thé gdy tic dung khéng mong muén, nhung khong
phai ai cling gip phai.

Ngung dimng thuée vé lién hé trung tdm v (& gdn nhdt néu ban gap cde phan timg sau;

Hiém gdip, c6 thé tde ding dén | trong 1.000 ngueoi: ;

~ Phén img di tmg nghiém trong gdy phi mit, ludi va heng, ¢b the gy kho thi.

- Bénh nghiém trong véi sumg va troc da ndng, phong rép da, miéng, mat, b¢ phin sinh
duc v sot, Ban da véi cac ndt do hong, dic biét 14 & long ban tay hodic 1ong bin chan, cb
thé ¢6 phéng rop.

— Yéu co, nhay cam dau hofic dau va dic biét la cing lic d6, ban cm théy khong khoe
hotic sbt, tic dung ny ¢6 thé 1 do s hiy cor (tiéu co vin). Sw hity co bt thuémg thuimg
khong khoi ngay ci khi ngung ubng atorvastatin, ¢6 thé giy tr vong va diin dén céc vén
dé vé than, ) )

Réit hiém gdip, 6 thé rdc dgng dén 1 trong 10.000 ngiedi

~ Néu ban gip phii céc van dé nhu chiy méu hogc bam tim khéng rd nguyén nhén, ddy c6

thé 14 biéu hién khi ban c6 vén dé vé gan. Tham khdo ¥ kién bdc s§ cang sém cang tot.

Céc tdc dung khéng mong mudn khde: /
¥
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Thuémg gap, cd thé tdc dong dén 1 irong 10 ngwéi

Viém miii hong.

Phin {mg di ing.

Téng duémg huyet (tlep tyc theo déi duémg huyét cén thin néu ban bj dai thao duidmg).
Nhire déu,

Pau thit vom hong, chay méu cam.

Téo bon, day hoi, khé tiéu, budn nén, tiéu chay.

Pau co, dau khap, dau diu chi, co thit co, sung khp, dau ln.rng,

Xét nghi¢m chire néing gan bét thudmg, ting creatin kinase huyét.

Tt gdip, c6 thé rde dgng dén I trong 100 ngicei

Ha duémg huyét (theo dai chit ché dudmg huyét néu ban bj déi thio duémg), ting cén, chin
an.

Ac méng, mét ngu.

Chéng mdt, cdm gide nglra rim ran, t€ bin chén, tay (di cim}), gidm cdm gidc, loan vi gide,
mét nga.

Nhin md.

U tai.

Nén, dau bung trén va dudi, ¢ hoi, viém tyy.

Viém gan.

May day, ban da, ngira, rung toc.

Pau cb, méi co.

Mét moi, suy nhuge, dau ngue, phi ngoai bién, mét, st

Bach chu niéu duong tinh.

Hiém gdip, ¢6 thé tde dong dén I trong 1.000 nguci

Chéy méu holic bdm tim khéng rd nguyén nhan.

Bénh thén kinh ngogi bién.

Réi loan thi gide.

U mat (vang da hoc phin trﬁng ciia mét).

Bénh co, viém co, tiéu co vén, chén thuong gan, déi khi ¢é bién chimg do dit mach mau,

0%

ot

Rar hiém gdp, cé thé tdic déng dén 1 trong 10.000 nguoi

Séc phan vé.

Giam thinh lyc.

Suy gan.

Nit héa tuyén vi.

Chuea ré tdn sudit

Hoai tir co qua trung gian m1§n dich.

Téic dung khéng mong muén dicge béo cdo vdi mét sé statin (th ing loai
Roi loan tinh dye.

Trém cam.

Khé thé, bao gdm ho dai diing va/ hodic kho thé hodic st.

Dii thdo dudmg. D§ gap phai néu ban c6 luong dudmg hoic chit béo trong méu cao, thira
ciin hofic ting huyét dp. Béc s§ ¢6 thé cin theo di ban khi ding thude.

Thudc ¢6 thé gdy ra cdc tdc dung khéng mong mudn khde, théng bdo ngay cho bic sp néu
£dp phai nhimg tdc dung khong mong muon sau khi sir dung thuée.

8. Nén tranh ding nhimg thude hojic thye pluim gi khi dang sit dung thude nay?
Thong bao cho bic s¥ hoiic dugc sy cta ban vé tit ca cdc loai thude ma ban dang sir dung
hoic sir dung gén ddy, bao gdm ca cic thude ké don hofic khong ké don, cde vitamin hofic
thude tir duge lidu.

Mot sb thuac ¢6 thé thay ddi tac dung ciia atorvastatin hofic nguge lai. Loai tuong tic ndy
¢6 thé khién mdt trong hai hogc cd hai thude giam ﬁé}dung Ngodi ra, twong tac con c6 thé
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lam ting nguy co hofic lam ning thém cdc tic dung khéng mong muén, bao gom tinh trang
tiéu co vén,
Thing bdo cho bdc si hode diwge s néu ban dang sic dung ede thuic sau:

- Thudc ding d_é thay déi hoat dong ciia hé mién dich nhu ciclosporin.

— Mgt sb thube khing sinh hojc khing ndm, nhu erythromycin, clarithromycin,
telithromycin, ketoconazol, itraconazol, voriconazol, fluconazol, posaconazol, rifampin,
acid fusidic.

~ Céc thude khéc ding dé diéu hoa lipid miau nhu gemfibrozil, cac fibrat khac, colestipol.

— Mit sb thude phong bé kénh calci di¢u trj dau thit ngwc hojc tang huyét 4p nhu
amlodmm diltiazem; thude diéu héa nhip tim nhu digoxin, verapamil, amiodaron.

- Thudc didu tri HIV nhur ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir, phm hop
tipranavir/ ritonavir,...

- Mt sé thunc diéu tri viém gan C nhur telaprevir,

— Cie thude khic tuemg tic voi atorvastatin bao gﬁm ezetimib (thude ha cholcsterol'),
warfarin (thubc chnng déng mau), thude tranh thai du-.’mg ubng, stiripentol (thude chéng
co gidt trong diu tri ding kinh), cimetidin (digu tri o néng vé loét dg. diy), phenazon
(thudc giam dau), colchicin (':huoc diéu tri gat), antacid {chira magnesi hydroxyd hofic
nhom hydroxyd) va boceprew.r (digu tn bénh gan nhur viém gan C).

— Cde ché pham cta cd St. John.

— Néu ban ¢in ubng acid fusidic d& didu trj nhidm khuén, ban s& céin tam thoi ngimg thude
ndy. Béc s¥ clia ban s& bo ban khi ndo thi an toan dé bit diu dung atorvastatin trér lai.
Utng atorvastatin cang voi acid fusidic ¢6 thé hiém khi dan dén yéu co, nhay cam dau
hodic dau (tiéu co vin).

Néu ban gép bét ky trucimg hop néo & trén (hode ban khing chilc chin), hdy thao ludn vai
bdc s triede khi wong thuoc.

Sit dung atorvastatin vdi thire dn - 5 udng

Nute buci chivm: Khng udng nhiéu hon 1 dén 2 cée nhd nuée buéi chim mdi ngay vi
lugrng 16m nurdre budi chim 6 thé thay doi tdc dyng cla atorvastatin.

Ruegu: Tranh uéng qua nhiéu rugu khi dang ung thude niy.

Cén lim gi khi mit lin quén khong ding thude?

Néu ban quén khéng ding 1 lidu, udng lidu tiép theo nhu lich trinh ¢i. Khéng uéng gép déi
lidu.

Néu ban mubn ngirng thude

Tiép tuc sir dung thube cho dén khi béc s§ bao ban ngimg. Khdng duge tyr ¥ ngimg thude.
Ludn lam theo chi dén cia bic s§.

Néu ban c6 thic mic gi khi sir dung thude ndy, hiy lidn hé véi bic s hojic duge s¥.

Chn béo quin thude nay nhur thé nio?

Giir thubc trong bao bi ge cla nha sin xudt, diy kin,

Pé thubc noi khé rdo, trinh dnh sing, nhigt dd khong qud 30°C, v ngodi tam véi cia tré
em.

Khéng sir dung thude sau ngay hét han in trén bao bi (hdp va vi thude).

Nhirng déiu higu vi trigu ching khi ding thude qui litu

Diing thube chinh xde nhu huéng din ciia bic 5. Néu ban ding qud lidu hodic tré em nudt
phai thudc, lién hé ngay véi bic sy va trung tim y & gin nhat.

Cin phii lim gi khi ding thue qui liéu khuyén cdo ]J'l/
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Egung dt'lng thudc va lién lac ngay véi béc sy hodc trung tim y té gjzin nhit. Khéng tu l4i xe
den bénh vién, hdy nho ai d6 dua ban di hoac goi ngay cho xe cap ciu. Mang theo vién
thude cling véi bao bi dé bdc s7 biét ban da udng thude gi va ¢6 bién phap xir Iy kip théi.

Nhirng didu ciin thin trong khi ding thubc nay
Trudc khi dimg thude nay, thong bdo cho béc 5§ néu ban dang cé cdic van dé vé siec khoe
sau ddy:

= Ban bj suy hé hﬁp niing.

- Néu ban dang udng hoiic lhng udng trong vong 7 ngay gan day mit loai thubc goi 14 acid
fusidic (lhuoc diéu tri nhiém triing), uéng hodc tiém. Diing phdi hgp atorvastatin va acid
fusidic ¢6 thé lam ning thém céic van dé vé co (tidu co vén).

— Néu ban trude d6 bj dot quy kém chay mdu vdo nio, hodic ¢ cde tii dich nho trong niio
do dét quy trude d6.

— Ban co cic véin dé vé& thin.

— Néu ban bj suy gidp.

= Neu Jban b dau co hofic dau l3p lai vi khéng rd nguyén nhén, gia dinh ¢c6 tién sir ¢6 van
de vé co.

— Néu ban timg c6 cic vén dé vé co trong khi didu tri véi céc thude ha lipid khée (nhu
statin khdc hofic fibrat).

= Ban thuémg udng nhiéu rugu,

— Ban cd tién st bénh gan.

- Ban trén 70 tubi.
Néu ban giip phi céc trudng hop & trén, bic sy sé ciin tién hinh mt xét nghiém méu truge
khi va ¢6 thé trong khi ban sir clp,ng atorvastatin dé dodn trude cic nguy co gip phai cc tic
dun;, khéng mong muén vé co clia ban. Neguy co gdp phii céc tde dung khong mong mudn
vé co, nhur tliu co van, c-:& thé téng 1én khi ding mdt 50 loai lhuoc nhit dinh ciing mét lic.
Théng bédo cho béc s? néu ban b yéu co khéng khdi. Ban co thé cén duge thye hién thém
mét s xét nghigm va thubc dé chin dodn va didu trj tde déng ndy.

Néu ban dang ding thudc nay, bac sy s& theo ddi ban chiit ch@ neu ban bi ddi théo dudmg

haac 6 nguy co cao bi dii thio dudmg. Ban dé bj déi théo duong néu ban ¢é lugng dngfvaf
chét béo trong mau cao, thira ¢in v ting huyét ép

Thuée c6 chira lactose. Théng bdo cho béc s§ néu ban timg dugc cho biét ban khéng c6 khi

ning dung nap mét loai dudng néo.

Thude ¢b chira polysorbat 80 ¢6 thé gdy di img.

VASLOR-10/ VASLOR-40 6 chira diu thiu du c6 thé giy dau bung, tiéu chay.

Néw ban gip phdi cde trudng hap trén (hodic néu ban khing chic chin), hay thao lugn véi
béc sy cita ban triede khi diing thudc.

Phu nit mang thai hode che con bi

Khéng ding thuo-: neu ban dang mang thai hodic cb gang mang thai.

Khéng ding thude néu ban c6 kha ning mang thai ma khéng ding bién phép trénh th
déng tin cdy, ’
Khéng uong thude neu ban dang cho con bi

An todn cia thubc dbi véi phy nir mang thai va cho con bl chua duge chimg minh. Th
khio ¥ kién béc s§ trudée khl dung thube.

Ldi xe va vdan hanh mdy m

Thudc th\rb'ng khong co ho(ic ¢d rdit it 4nh huémg d6i véi kha nang l4i xe hoje vén hanh
mdy méc clia ban. Tuy nhién, khéng néu i xe hojc vin hanh mdy mée néu thube nay dnh

huémg dén ban.

Khi nio ciin tham véin bde sy, duge s§.
Cin lién lac ngay véi béc s hodic trung tdm y té gén nhét khi ding thude qud lidu chi dinh.

i
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Théng thuémg, bao gitr ciing phai héi y kién béc s§ hodc duge s§ trude lic ding bat ky
thude nio khi mang thai hoic cho con bi. )

Théng bdo ngay cho bic s hodic duge s§ nhimg tde dung khéng mong mubn gip phai khi
sir dung thuoc.

Néu cin thém théng tin xin héi ¥ kién béc s§ hosic duge s3.

16. Han diing ciia thude: 36 théng ké tir ngay san xuat.

ALY

LN AN

P i i
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PHAN 2. HUGNG DAN SU DUNG THUOC CHO CANBO Y TE

1. DAC TINH DUQC LUC HQC:
Nhém duge ly: Thude (e ché HMG-CoA reductase.
Ma ATC: CI0AAQS.

Atorvastatin 14 mot chét ha lipid tong hop, Ia cht irc ché enzym khir 3-hydroxy-3-
methylglutaryl-coenzym A (HMG-CoA). Enzym nay xiic tic sir bién déi HMG-CoA thanh
mevalonat, la mét giai doan soém va giGi han téc dé cia sinh tong hop cholesterol. (3 che
bénh nhén bi cao cholesterol méu do di truyén déng hop tir hay di hop tir, céc dang cao
cholesterol méu khong do di truyén va rbi loan lipid mau hdn hop, atorvastatin lam gidm
lugng cholesterol toan phin, lipoprotein cholesterol trong lugng phén tir thip (LDL-C) va
apolipoprotein B (apo B). Atorvastatin cling lam giam lipoprotein cholesterol ¢6 trong
lwgng phén tir rat thap (VLDL-C) va triglycerid (TG) va lam tang lipoprotein cholesterol ¢

trong lugng phén tir cao (HDL-C).

2.  PAC TiNH DUQC PONG HQC:
I
Hap thu

Atorvastatin hap thu nhanh chéng sau khi uéng, dat néng dd dinh (Crma) trong huyét tuomg
trong vong | dén 2 gid. Mite dd hip thu tang ty 1¢ thufn véi liéu ding. Sau khi udng,
atorvastatin dang vién nén bao phim ¢6 sinh kha dung khoéng 95 - 99% so véi dang dung
djch udng. Sinh kha dung tuyét d6i cia atorvastatin xap xi 12% véa kha dung toan thin cia
hoat tinh trc ché HMG-CoA reductase 14 khoang 30%. Kha dung toan thén thip l4 do thanh

thai lnré;t: tufin hodn & niém mac dudng tiéu héa v/ hodic chuyén hoa lin du qua gan.
Phiin bo

Thé tich phén b trung binh ciia atorvastatin xip xi 381 L. Atorvastatin lién két protein

huyét tuong trén 98%. Atorvastatin thin diu nén di qua dirge hing rio méu nio.
Chuyén héa

Atorvastatin duge chuyén héa béi cytocrom P450 3A4 thinh din xudt o- va p-hydroxyl héa
va nhiéu san phiam beta oxy hoa khac nhau. Ngodi nhimg con dudng khéc, nhimg sin phim
ndy tiép tyc duge chuyén hoa bing glucuronid hoa. In vitro, sy e ché HMG-CoA
reductase boi cdc chét chuyén hda o- v p-hydroxyl héa twrong duong vai atorvastatin.
Khoing 70% hoat tinh ire ché HMG-CoA reductase trong tuin hoan la do cic chit chuyén

hda ¢6 hoat tinh.
Thai trir

Atorvastatin chit yéu duge thi trir qua mét sau khi chuyén héa boi gan vi/ hofic ngoai gan.
Tuy nhién, atorvastatin trai qua chu trinh gan rudt khéng déng ké. Théi gian ban thai trung
binh trong huyét tuong clia atorvastatin & ngudi khodng 14 gié. Nira doi hoat tinh cia tdc
dung frc ché HMG-CoA reductase khoang 20 dén 30 gi& do sy dong gop cia cée chat

chuyén hoa cé hoat tinh.
Duge djng hoc trén cie dbi twgng dc bigt
Nguedi cao tudi

Nong do atorvastatin va cde chit chuyén hoa cia né trong huyét twong & ngudi cao tubi
khoe manh cao hon so véi ngudi 16m tré wéi, nhung tic dung trén lipid tuong duong véi

bénh nhan tré oi.
Tré em

Mot sb nghién ctru trén wé em cho thiy, do thanh thai bidu kién dudng uéng cta
atorvastatin & tré em twong ty nhir & ngudi 1om, tinh theo can n@ng. Sy giam LDE_-C va
cholesterol todn phin tuong (mg di dwge quan sét thiy trong cde khoing nong dd

atorvastatin va o-hydroxyatorvastatin.
Gidi tinh

Néng di atorvastatin v céc chét chuyén héa clia né & phu nir khc véi nam gi6i (phy nit:
Cuax cao hon khodng 20% va AUC théip hon khoang 10%). Nhimg khac biét ndy khéng cé
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¥ nghia 1am séng, do do, khdng cd khde biét ¢6 ¥ nghta 1am sang vé tic dung trén lipid gitia
phu nir va nam gidi.

Suy thin W .

Bénh thin khéng anh huémg dén nong d6 va téc dung trén lipid cla atorvastatin va céc chat
chuyén héba ¢6 hoat tinh ctia né.

Suy gan

Néng 9 atorvastatin va cde chdt chuyén héa c6 hoat tinh cila né trong huyét twong ting
dang ké (tang Cmax gip khodng 16 1in va AUC khoang 11 1dn) & bénh nhan bénh gan man
tinh do rugu (Child-Pugh B).

Da hinh SLOCIBI ) )

Hip thu tai gan cia cdc chét (e ché HMG-CoA reductase, ké ca atorvastatin, lién quan dén
vige van chuyén OATPIBI. O ngudi da hinh SLCOIBI cé nguy co ting ndng 4o
atorvastatin, c6 thé lam ting nguy co gdp phdi tiéu co van. Da hinh gen ma héa OATPIBI
(SLCOIBI ¢.521CC) ¢6 lién quan dén sy tang nong d¢ atorvastatin gap 2,4 lan (AUC) so
véi ngurdri khong o bidn thé kidu gen ndy (C.521TT). Hip thu tai gan giam do gen ciing ¢
thé xdy ra & nhimg bénh nhén nay. Chua rd hiu qua cia tic dung nay.

CHI DINH: ) )

Atorvastatin duge chi dinh ding hd tre vdi ché d &n kiéng dé lam gidm cholesterol todn
phin, LDL-cholesterol, apolipoprotein B va lrigl{ccrid & cdc bénh nhan cao cholesterol
mau nguyén phit, cao cholesterol méu do di truyen déng hop tir hedic cao lipid mau hén

op. z 3

Atorvastatin dugc chi dinh ding hd trg ché 43 &n kiéng dé diéu trj nhig bénh nhén bj cao
triglycerid huy&t thanh. - .

Atorvastatin duge chi dinh de dicu tri cdc bénh nhén bi rdi loan betalipoprotein mau
nguyén phat ma khdng ¢6 dap (mg day di véi che di in kiéng. .
Due phéng bénh tim mach: Lam giam nguy co nhoi méu co tim & ngudi lén bj cao huyét dp
khéng ¢6 bénh dong mach vanh lim sing, nhumg c6 t6i thidu 3 nguy co cla bénh ding
mach vanh nhr tdi trén 55, dan éng, hat thudc |4, déi théo dudmg typ 2, phi dai tht trdi, cd

céic bit thuémg dic hidu wén dién tim d6, protein niéu, 1¥ I¢ cta cholesterol toan phin trong :
huyét twong so véi cholesterol ¢6 trong lugng phin tir cao > 6, hofic gia dinh ¢6 tién sir bj .

bénh ddng mach vanh truée tudi truéng thanh.

Bénh nhi (10 - 17 tudi): Ding hd trg vai ché df an kiéng dé lam giam cholesterol toan phén,

cholesterol trong lugng phén tir thip va gidm mite do apo. B & cée tré trai vi gdi di ¢6 kinh
lén dhu, 10 - 17 wdi, cé bénh cao cholesterol miu di truyén di hop tr, néu sau khi da thir
nghiém diy du diéu trj bing ché dj an kiéng ma két qua xét nghiém nhu sau: LDL-C duy
tri > 190 mg/ dL; hofic LDL-C duy tri > 160 mg/ dL vé tién sir gia dinh bi bénh tim mach
trude tudi trrémg thinh, hode 6 it nhat 2 yéu td nguy co bénh tim mach ¢ bénh nhi.

LIEU DUNG - CACH DUNG:

Chi ding thude niy theo si ké don cita thiy thube,

Litu ding: o .

Téng quét: Trude khi diéu tri bing atorvastatin, nén cb ging kiém sodt tinh trang cao
cholesterol mau biing ché dé @n thich hop, tdp thé duc va gidm cdn & bénh nhin béo phi va
didu tri cdc véin dé vé sire khoe. Bénh nhan nén tiép tuc theo mét ché dg an kiéng chuin ha
thdp cholesterol trong khi diéu trj biing atorvastatin, Liéu ding khéi dau khuyén nghi 1a 10
hofic 20 mg, ung 1 l4n/ ngdy. Bénh nhan cin giam LDL-C nhiéu (> 45%) c6 thé bét ddu
ding 40 mg, udng 1 lin/ ngay. Khoang li¢u ding tir 10 dén 80 mg, udng 1 lan/ ngdy. C6
the ding atorvastatin | lan/ ngay vio bat cir théi gian ndo trong ngdy, lic no hofic lic déi,
Nén diéu chinh liu ding theo timg bénh nhén tiy theo mirc d¢ LDL-C co ban, myc dich
clia viée didu uj va dép tmg cia bénh nhan. Sau khi da bat diu v/ hodie digu chinh licu
diing cia atorvastatin, nén xét nghi{:rylipid trong vong 2 - 4 win va diéu chinh litu

Trang 8/16

T

f e




https://trungtamthuoc.com/

diing theo db. Phai theo d&i céc the dung khéng mong mudn ciia thude, dic biét 14 cic phin
tmg o6 hai déi voi hé co.

Dy phong bénh tim mach: Lidu dung khuyén nghj: 10 mg, ubng 1 lan/ ngay.

Bénh cao cholesterol mdu nguyén phdt va cao lipid mdu hon hop; Da 50 bénh nhan duge
kjén_z sodl & lieu 10 mg atorvastatin, ué-ng I lan/ ngdy. Dap img diéu trj rd ring trong vong
2 tudn va dap img t5i da thuomg dat duge trong vong 4 tuin, Dap img ndy duge duy tri khi
diéu trj dai han, -

Cao cholesterol mdu do di truyén dong hop ni: Trong mdt nghién ciu & céc bénh nhén bj
cao cholesterol mau do di truyén dong hop 1, da 56 bénh nhén dép img & liéu 80 mg
atorvastatin: giam trén 15% lugmg cholesterol trong hwgmg phin tir thap (18 - 45%),

Céc bénh nhi bi cao cholesterol méu do di truyén di hap tir (10 - 17 tu6i): Liéu ding khoi
diu khuyén nghi: 10 mg/ ngay; lidu dong t5i da khuyén nghi 14 20 mg/ ngiy (liéu diing trén
20 mg chua duge nghién ci & cdc bénh nhin loai nay). Liéu diing nén duge diéu chinh thy
theo mye dich dicu trj. Mén diéu chinh lieu dung & khodng cach > 4 tuin.

Cich ding:
C6 thé ubng liéu duy nhét vao bt eir lic ndo trong ngay, vo bira in hodc lic déi.

Ditng thude trén cdc dai twgng diic bigt:

Tré em: Kinh nghiém diéu tri cho bénh nhi dwge gi6i han & lidu atorvastatin én dén 80 mg/
ngdy. Khing cd béo cdo vé cde bat thudmg sinh héa hay trén 1dm sing & nhimg bénh nhén
nay.

Ngudi cao tudi: Khing c6 khic bt vé tinh an toén, hi¢u qué & cic bénh nhén cao tudi so
v toan the bénh nhan, - -

Bénh nhdn bi suy gan: Xem phan Chong chi dinh va Thén trong. )

Bénh nhdn bi suy than: Bénh thin khéng ¢ anh huéng den nong dd huyet tuong hodc tic
dyng giam cholesterol trong lugmg phin ur thdp cia atorvastatin. Vi thé khong cén phai
diéu chinh liéu ding.

Phéi hgp véi Amiodaron; khong nén ding qua 20 mg/ ngay

Diing chung véi ede thude diéu tri HIV, viém gan siéu vi C:

Céc chét trc ché protease c6 tirong téc Khuyén céo ké don
: Tnpranavllr + Ritonavir Trinih 5 dung atorvastatin
- Telaprevir

Sir dung thin trong va néu cin thiét nén ding

+ Lopinavir + Ritonavir lidu atorvastatin thip nhét

+ Darunavir + Ritonavir

+ Fosamprenavir

- Fosamprenavir + Ritonavir
- Saguinavir + Rilonavir

- Nelfinavir Khong qud 40 mg atorvastatin/ ngay

CHONG CHI PINH: _

Bénh nhan mén cam véi bit ky thanh phin nao cla thube.

Bénh nhin c6 bénh gan hoat dgng hofic bi ting kéo dai cic enzym transaminase trong huyét
thanh trén 3 Jan mirc giGi han binh thudmg trén ma khing rd nguyén nhin,

Bénh nhén c6 thai, dang nudi con bling sita me hodc céc phy nir cé kha ning ¢ thai ma
khong sir dyng cic bién phip ngira thai.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Tiic dung irén gan .

Nén tién hinh kiém tra chitc niing gan truée khi khéi du diéu tri va dinh ky sau d6. Bénh
nhén cén duge tién hanh kiém tra chitc nang gan khi ¢6 bét ky ddu hi¢u hoc tri¢u chimg
nio ggi ¥ tén thuong gan. Bénh nhin ting nong d transaminase can dugce theo dai cho dén

)

Khong qua 20 mg atorvastatin/ ngay
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khi gidi quyét duge cdc bat thuomg. Néu transaminase tng cao gép 3 lan so véi giéi han
trén binh thutmg (ULN) kéo dai, nén giam liéu hodic ngung diéu trj véi alorvastatin,
Thén trong khi ding atorvastatin & bénh nhan uﬁng nhiéu rugu va/ hodic ¢b tién sir bénh
gan,
Dy phong dit quy bing cdch gidm ngnh nong dd cholesterol (SPARCL)
Trong mét phén tich hiu kiém trén phén nhém dgt quy & nhimg bénh nhin khéng ¢6 b¢nh
tim mach vanh (CHD) bj d6t quy hofic con thiéu mau cyc bd ndo thoang qua (TIC) gin diy,
nguy ca dét quy do xuat huyét & bénh nhin khoi diu diéu tri véi atorvastatin 80 mg cao
hom so véi gia duge. Nguy co ting lén nhiéu hon & bf.nh nhan timg b dét quy xuét huyét
true 46 hodc nhdi méu 1§ khuyét trong nghién ciru ban diu, B5i vdi bénh nhan timg bj dét
quy xuat huyét trute dé hodc nhoi mau 15 khuyét, s\ cﬁn béing giita nguy co v Ic;rx ich cua
atorvastatin 80 mg chua chic chiin, va nén cin nhiic ¢in thin nguy co dft quy xudt huyét
trude khi khéd diu diéu tri.
Tic djng trén cor - xuong
Nhu cde thube e ché HMG-CoA reductase khdc, atorvastatin dbi khi co thé anh huéng
dén co xuong va gy dau co, viém co va bénh co, ¢ thé tién trién dén tiéu co van, mdt tinh
trang c6 thé gdy wr vong, dic trung bdi sur ﬂng ding ké creatin kinase (CK) (> 10 lin ULN),
myoglobin huyel vi myoglobin nigu, c6 thé dén dén suy than.
Pi ¢6 bdo cdo rit hiém gip bénh co hogi tir qua trung gian mién dich (IMNM) trong hodc
sau khi diéu trj véi mt so statin. IMNM dic trung trt:ll lim sang boi yéu co bip dui kéo
dai va ting nEmg dd creatin kinase huyét thanh, khong hét khi ngung diéu trj véi statin,
Trecre khi didu tri
Thén trong khi ding atorvastatin cho bénh nhin c6 sin cde yéu tH nguy co tidu co vin. Po
néng d¢ crearin kinase trudc khi bit diu didu wrj cho nhimg bénh nhén ¢6 cac tinh trang sau:
- Suy thén.

- Suy g:ﬂp
- Cé tién sir ¢4 nhan holic gia dinh c6 cée rbi loan di truyén vé co,
-Ch 1|én sir nhigm déc co véi stahn hoic fibrat trude d6.
- Cé tién sir bénh gan va/ hojc uéng nhiéu rugu,

- O ngudri cao tudi (>70 tudi), nén cén nhic sy chin thidt cia viée ddnh gid nhu trén, thy
thue vao céc yéu tb nguy co gy lleu cor vin siin ¢6 khéc,
- Nhimg tinh trang ¢ thé giy ting ndng dd thudc trong huyét twomg, nhir céc tuong tic va
trén céc dbi twong dic bigt.
o] nhl}ng tinh trang ndy, cdc nguy co nén duge xem xét trong moi quan hé véi lgi ich didu
tri, va khuyén céo theo déi trén 1im sing,
Néu ndng di creatin kinase ting ddng ké (> 5 1an ULN) liic ban dau thi khong nén bit diu
diéu tr.
Theo ddi creatin kinase
Khéng nén do creatin kinase sau khi tip thé dye eudmg d5 cao hofic khi cd bt ky nguyén
nhiin khdc ddng tin ciy gy tang creatin kinase vi ¢ thé gy anh hudmg dén xét nghiém.
Néu néng dé creatin kinase ting ddng ké so vai ban du (> 5 lin ULN), nén tién hanh do
lai trong vong § dén 7 ngay sau dé x4c nhan lai két qua.
Trong khi diéu tr
Yéu céu bénh nhén thong béo kip théi cho béc s7 néu c6 dau co, chudt rit hogic yéu 61, dic
biét 14 khi ¢6 kém tinh trang khé chju hodc s0t,
Néu cde trigu chimg nay xué: hign trong khi b¢nh nhin dang diéu tri véi atorvastatin, bénh
nhin cin duge danh gia lai néng dd creatin kinase, néu creatin kinase ting 1én dang ké(>5
lan ULN), nén ngung diéu tri.
Néu céc tridu chimg vé co nang va gy kho chiu hang ngdy, ngay ca khi ncng d6 creatin
kinase ting < 5 lin ULN, nén cén nhiic ngung diéu tri.

v

Trang 10/16

= Vol

bay o &




https://trungtamthuoc.com/

Néu céde trigu chimg duge gidi quyét vi mirc creatin kinase tr lai binh thudmg, thi vige
dung lai atorvastatin hodic diing mét statin thay thé c6 thé duge ¢én nhic & liéu thip nhit va
durdri sy gidm sdt chiit ché.

Ngung didu trj v&i atorvastatin néu creatin kinase ting 1&n dang ké wén lim sang (> 10'x
ULN) hogic néu chin dodn hodc nghi ngér tiéu co vin.

Biéu tri dong thei vii cde thude khic

Nguy co tiéu co van ting 1én khi ding dbng théi atorvastatin ciing mit sb thude 6 thé 1dm
tang ndng dd atorvastatin huyét twong nhu cdc thude irc ché manh CYP3A4 hoiic cdc
protein vin chuyén (nhu ciclosporin, telithromycin, clarithromycin, delavirdin, stiripentol,
ketoconazol, voriconazol, itraconazol, posaconazol va cic thuoe re ché HIV protease bao
gdm ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir,...). Nguy co bénh vé co ciing cé
thé ting lén khi diing déng théi gemfibrozil va cic din xudt acid fibric khic, boceprevir,
erythromycin, niacin, ezetimib, telaprevir, hofc voi phdi hop tipranavir/ ritonavir. Néu ¢é
thé, nén cén nhic cdc ligu phdp thay thé (khéng trong tic) thay cho cic thude trén,

Néu vige ding déng thii nhimg thube trén vdi atorvastatin la cfin thiét, nén cin nhic cin
thin lgi ich v nguy co cia viée diéu trj dong thii. Bénh nhin ding déng théi cde thude
lam ting néng dj atorvastatin, khuyén cdo giam lidu atorvastatin dén lidu [hﬁ'p nhit ¢é hidu
qua. Ngodi ra, cin nhic gidm litu khéi diu cia atorvastatin va theo ddi lim séng thich hop
& bénh nhan dang diing céc thue tre ché manh CYP3A4,

Atorvastatin khong duge dimg dong thoi voi cic ché phim acid fusidic téc dung toan thin
hodic trong vong 7 ngay sau khi ngumg didu tri véi acid fusidie. Néu vide sir dung acid
fusidic tde dung toan thin l4 that sy cin thiét, nén ngung didu trj véi atorvastatin trong sudt
thri gian diéu trj véi acid fusidic. DA ¢6 bio cdo tiéu co vin (bao gom mot sb trudmg hop
tir vong) & bénh nhén ding phdi hop acid fusidic va cde statin. Khuyén cdo bénh nhin tim
kiém [13 trg y té ngay néu co cdc triéu chimg yéu co, dau hodc nhay cam dau.

€ thé tiép e ding lai cdc statin sau 7 ngdy ngung ding acid fusidic.

Trong mgt s6 truémg hop dic bit, cin thiét ding acid fusidic kéo dai, nhw trong diéu trj
nhiém tring niing, can cin nhic ding phoi hep atorvastatin va acid fusidic theo timg truémg
hop cu thé va dudi sy gidm st y té chit che,

Tréem .

Khéng e6 tac dong ¢b ¥ nghia lim sing trén sy phat trién va sy tnrdng thanh vé gidi tinh
trong mét nghién ciru kéo dai 3 niim duge dua trén dénh gid tong the vé sy phat trién va
trirémg thanh, danh gid giai doan Tanner, do chiéu cao va cin niing.

Bénh phéi ké )

P cd bdo cdo bénh Fhﬁi ke khi ding mit st statin trong mit st trudmg hop, dic biét 14 khi
diéu tri kéo dai. Biéu hién ¢d the bao géom thér dée, ho khan va suy giam sirc khoe néi
chung (mét méi, st cén va sbt). Ngumg ding thubc néu cé nghi ngtr bénh nhan b viém
phéi ke.

Bdi thdo dwing ’ .

Mot s6 biing chimg cho thdy cdc statin ¢6 thé lim ting glucose huyét vi & mot s6 bénh
nhén, ¢ nguy co cao bj ddi thio dudmg trong trong lai, ¢6 thé lam ting glucose huyét gy
ddi thao duong. Tuy nhién, li ich cua vige giam nguy co tim mach nhir statin vuot tr§i hon
s0 vai nguy co ting dutmg huyét, do dé, khong nén ngung diéu trj vdi statin. Bénh nhin ¢6
nguy co cao (glucose huyét lic déi la 5,6 dén 6,9 mmol/ L, BMI > 30 kg/ m’, ting
triglycerid, ting huyét 4p) cén duge theo dai chit chi ca vé mat lim sang vé sinh héa,

Cdnle bdo va thin trong lién quan td dwge o

Ché phim ¢6 chira lactose, bénh nhin bj bénh di truyén hiém gip kém dung nap galactose,
thiéu hut Lapp lactase hofic ri logn hilp thu glucose-galactose khong nén sir dung.

Ché phim c6 chira polysorbat 80 c6 the gy dj img.

VASLOR-10/ VASLOR-40 c6 chira diu thiiu diu c6 thé giy dau byng, tiéu chiy.

Pé xa thm tay tré em, &/
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SU DUYNG CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU:

Phy nit ¢6 kha ndng mang thai

Phu nir ¢6 kha ning mang thai nén sir dung cdc bign phdp tranh thai thich hop trong subt
quad trinh diéu i,

Phy niz mang thai

Chong chi dinh ding atorvastatin trong thoi ky mang thai. An toan ciia thuﬂ—:: trén phu nir
mang thai chua duge chimg minh. Chua c6 nghién ctru lam sang cé kiém snét nio duge
thuc hién vé vige dung atorvastatin cho phy nir mang thai. B3 c6 bio céo hiém gap dj tt
bam sinh sau khi dung cde thude e ché HMG-CoA reductase. Nghién ciru trén ddng vat
cho thdy dgc tinh sinh san.

Piéu trj bing alarvastahn cho phy nit mang thai ¢ thé lam giam nong d§ trong bao thai
clia mevalonat, mét tién chit sinh tong hgp cholesterol. Xo vita dong mach 14 mgt qué trinh
man linh va viéc ngung, sir dung céc thube ha lipid huyét trong théi gian mang thai thudng
¢6 rit it anh hudmg dén nguy co ldu dai lién quan l'ﬁrlg cholesterol nguyén phat.

Vi nhing 1y do néy, atorvastatin khong nén ding & phu nir mang thai, ¢6 ging mang thai
hodc nghi ngi: mang thai. Nén tam ngung diéu trj véi atorvastatin trong thoi gian mang thai
hoiic cho dén khi x4c dinh duge bénh nhin khdng mang thai.

Phu nit cho con bu

Chua rd alonrastaun holic céc chét chuy&n héa ¢6 hoat tinh cia né ¢6 di vao sia me hay
khidng. & chudt, ndng d6 atorvastatin vi céic chit chuyén héa ¢6 hogt tinh ciia né trong
huyét tuong tuong W nhu trong sita me. Pé tranh cdec nguy co giip phm cdc tde dung khﬁng
mong mudn cho tré, khuyén cdo khong nén cho tré bl trong thii gian ding thude. Chéng
chi djnh ding thude & phu nir cho con bil.

Kha néng sinh san

Nghién ciru trén dong vat cho thiy atorvastatin khéng énh huémg dén kha néng sinh san
cua cd con cdl va con dye.

TAC DPONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Atorvastatin 4nh huémg khéng dang ké dén kha ning I4i xe va vin hanh mdy méc. Tuy
nhién cén thin trong.

TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG
TAC KHAC:

Tic dung cia cde thube ding dbng théi ddi véi statin

Alorvastatin dugc chuyén héa béi cytocrom P450 3A4 (CYP3A4) vi 12 mét eo chét cla
protein vén chuyén nhu protein vin chuyén OATP1B1. Ding déng thoi véi céc thube i
ché CYP3A4 hofic protein vin chuyen ¢6 thé lam ting ndng d§ atorvastatin huyét tuong va
ting nguy co gip phai bénh vé co. Nguy oo cung 6 thé ting 1&n khi df.mg déng thoi
atorvastatin véi cde thude khic ciing co thé piy bénh vé co nhu dan xuft acid fibric va
ezetimib,

Céc .‘huér: ite ché CYP3A4

Céc thudc (e ché manh CYP3A4 ¢6 thé lam ting ddng ké nbng d atorvastatin. Néu cb the,
nén tranh diing ddng thoi cae thube tre ché manh CYP3A4 (nhu ciclosporin, telithromycin,
clarithromyein, dela-.r:rdm stiripentol, ketoconazol, voriconazol, itraconazol, posaconazol
v cac thube e ché HIV protease bao gém ritonavir, lopinavir, atazanavir, mdmsmr,
darunavir,...). Néu cin thiét phai ding déng tho, nén cén nhiic giam lidu khoi dau va lidu
16i da clia atorvastatin vi bnh nhin cgn dugc theo ddi lam sang thich hop.

Chc thubc e ::he trung binh CYP3A4 (nhu erythmmycm diltiazem, verapamil va
fluconazol) c6 thé lam ting ndng d6 atorvastatin huyét tuong. Téng nguy co bénh vé co di
duge béo cdo khi ding déng thisi emhmmycm véi cée statin. Chua c6 nghién ciru tuong
tic thubc danh gi4 tic déng cia amiodaron va verapamil dbi véi atorvastatin, Ca amiodaron
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trong vong 4 ngay diu vi tré lai mic binh thuémg trong vong 15 ngay didu tri voi
atorvastatin, Mac dii chi rat hiém cic truémg hop trong tée voi cde thuée khang dong <6 y
nghia lim sing duge bdo cdo, nén tién hanh xdc dinh thoi gian prothrombin trude khi bét
dau atorvastatin & bénh nhén dang ding céc thube khing déng coumarin vé thudng xuyén
trong thoi gian ddu diéu tri ¢ dim bao khéng ¢6 sir thay doi ding ké nio vi thoi gian
prothrombin xdy ra. Khi thési gian prothrombin on dinh, théi gian prothrombin ¢6 thé dugc
theo d&i sau mdi khodng théi gian duge khuyén -::&0 cho bénh nhén dung cic thube khang
déng coumarin. Néu ngimg diéu trj hotic thay déi lidu atorvastatin, nén thyc hi¢n lip lai
wong ty. Atorvastatin khéng lign quan tic dyng chiy mdu hodc thay ddi théi gian
prothrombin & bénh nhén khéng ding thude khing déng.
Tréem .
Tuong tée thudc - thube chi méi duge thuc hién trén ngudi 16m. Tuong tic thuﬁc o tré em
chira r3. Céc tuong tée thude va canh bio lién quan atorvastatin & ngudi 1ém cin duge xem
X6t dbi voi tré em.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Thieimg gdp, 1/100 <ADR < 1/10

Nhiém tring va ky sinh trdng: Viém mii hong.

Mién dich: Phén img dj img.

Chuyén hoa va dinh dudng: Tang glucose huyét.

Thén kinh: Nhire du.

Hd hap, 16ng ngue va trung thit: Pau lhat vom hong, chay mdu cam.

Tiéu héa: Tao bén, diy hoi, khé tidu, bubn nén, tidu chay .

Co - xuong va md lién két: Pau co, dau khép, dau diu chi, co thit co, sung khép, dau g,
Xét nghiém: Xét nghiém chirc nding gan bat thudng, ting creatin kinase huyét.

It gdp, 1/1.000 <ADR < 1/100 ;

Chuyen héa va dinh duéing: Ha glucose huyet, tiing cin, chin én.

Téam than: Ac mdng, mat ngl. ,

Th’én kinh: Chéng mit, dj cam, giam cém gide, loan vi gide, mat ngu.

Mat: Nhin mdér.

Tai va mé 1§: U tai.

Tiéu hoa: Non, dau bung trén va dudi, ¢ hoi, viém tuy.

Gan - mat: Viém gan.

Da va mé dudi da: May day, ban da, ngira, rung tée.

Cor - xwong va mb lién két: Dau cb, mél co.

Toan thin va tinh trang noi ding thude: Mét mai, suy nhuge, dau ngye, phi ngoai bién,
mét, sot

Xét nghig¢m: Bach céiu niéu dueng tinh.

Hiém gap, 1/10.000 2ADR < 1/1.000

Méu va hé bach huyét: Giam tidu clu.

Thén kinh; Bénh thén kinh ngoai bién.

Miit: Réi ann thi gide.

Gan - mit: U mét. ) .

Da vi md dudi da: Phit mach thén kinh, viém da bong murde bao gom hong ban da dang, héi
chimg Stevens-Johnson va hoai tir biéu bi nhiém dac.

Co - xwong va mé lién két: Bénh o, viém co, tiéu co vin, chdn thuong gén, d6i khi ¢é bién
chimg do dirt mach mau.

Réit hiém gap, ADR <1/10.000

Mién dich: SGe phan vé.

Tai va mé 1§: Giam thinh lwc.

Gan - mdt: Suy gan. )
Sinh sin vi tuyén vi: N héa tuyén v v
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Chiea rd tdn sudt

Cor - xuong vi mé lién két: Hoai tir co qua trung gian mién dich.

Nhu cde thude ére ché HMG-CoA reductase khic, d2 c6 bo céo ting transaminase huyét

thanh & bénh nhén ding atorvastatin. Nhimg, thay doi nay thuémg nhe, thodng qua va khang
ngung diéu tri. Téng transaminase huyet thanh c6 ¥ nghia lam sing (> 3 1in giéi han

trén binh thuéng) gip phai & 0,8% bénh nhén ding atorvastatin. Sy ting Ién nay lién quan

dén lidu va c6 hgi phyc & tdt ca bénh nhén,

Téng creatin kinase (CK) huyét thanh trén 3 lan binh thuimg xéy ra & 2,5% bénh nhén ding

atorvastatin, twong tyr v6i cée thube irc ché HMG-CoA khéc trong céc thir nghiém 14m sang.

Néng d9 trén 10 lin khoang trén binh thuimg gdip phai & 0,4% bénh nhan didu trj véi
atorvastatin.

Tréem :

Bénh nhén tré em 10 - 17 tudi duge diéu trj véi atorvastatin ¢6 cic tac dung khdng mogn
muon twong tyr nhu bénh nhdn diéu tr véi gia duge, tic dung khéng mong mudn thudmg
gdip nhiit d3 dugc bdo cdo & ca hai nhom bénh nhén, bit ké danh gis quan hé nhan qua, Ia
nhiém triing. Khéng c6 tdc dung c6 § nghia ldm sang trén sy phdt trién va trudng thanh vé
gi6i tinh dé duoc bdo cdo trong 3 nghién eiru kéo dai 3 ndm dua trén sy dénh gia thng thé
sy trudmg thanh va phat trién, danh gid giai doan Tanner, va do chifu cao va ¢n ning.
Théng tin an toan va kha nang dung nap & bénh nhin tré em twong tyr nhu & ngudi 1én. Co
s di ligu an toan trén lim sing bao gom théng tin an ton trén 520 tré em didu trj véi
atorvastatin, trong d6 7 bénh nhén <6 twdi, 121 bénh nhén 6 - 9 twdi, va 392 bénh nhin 10 -
17 woi. Dya trén cde dir ligu hién c6, tin sudt, loai va mic d§ nghiém trong cia céc téc
dyng khéng mong mudn & tré em twong ty nhur & ngudi 1om.

Cdc tde dung khong mong muin sau duwpe bdo cdo khi ding statin:

Réi loan sinh dye.

Trim cim. .

Céc truong hop dic biét bi viém phédi k&, dic biét 12 khi diéu tr kéo dai.

P4i thio dudmg: Tn suét phu thuje vio s c6 hodic khong ¢ céie yéu t6 nguy co (glucose
huyet lie déi > 5,6 mmol/ L, BMI > 30 kg/ m?, ting triglycerid huyét, tién sir ting huyét
ap).

Thube ¢6 thé gdy ra cdc tdc dung khing mong mudn khde. Cén theo di chit ché va khuyén
cdo bénh nhdn théng bdo cho bdc 57 nhing tdc dung khéng mong muon gp phai khi ste
dyng thude.

QUA LIEU VA XU TRi:

Khéng ¢6 thude diéu trj dic hidu cho qué lidu atorvastatin. Khi bj qu4 lidu, bénh nhén efin
duoe didu trj triéu chimg va c4c bién phap hd trg cdn thiét. Nén xét nghiém chirc néing gan
va theo ddi CPK huyét thanh. Do atorvastatin lién két véi protein huyét twong nhiéu, tham
tach mau ¢b thé s& khong lam ting thanh thai atorvastatin dang ké.

CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO:
Khéng ding thue qué liéu chi dinh.

Ditu kién bio quin: Noi khé réo, trdnh anh sang, nhiét dd khong qué 30°C.
Han diing ciia thude: 36 thing ké tir ngay san xuat,

W
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va verapamil li céc cht irc ché CYP3A4 va ding dong thoi atorvastatin c6 thé lam ting
nong d atorvastatin, Do d6, ¢an nhac ding licu toi thiéu atorvastatin va theo dai 1am sing
thich hop khi ding dong théi véi cdc thuoc re ché trung binh atorvastatin, Khuyén cdo theo
ddi 14m sing thich hgp sau khi khéi diu vi khi chinh lidu cde ire ché CYP3A4 trén,

Cée thuée cam vung CYP3IA4 .

Ding déng thai atorvastatin véi cdc thube cam img CYP3A4 (nhu efavirenz, rifampin, ¢6
St. John) c6 thé lam giam ndng d§ atorvastatin huyét wong. Do co ché wong tic kép cla
rifampin (trc ché CYP3A4 va protein vin chuyén OATP1B1), diing déng thai atorvastatin
va rifampin duge khuyén cdo, vi viée tri hodn sir dung atorvastatin sau khi ding rifampin
¢ lién quan dén vige gidm ndng d3 atorvastatin huyét tuong déng ké. Tuy nhién, tic djng
cua rifampin ddi véi nong d§ atorvastatin tai gan chua rd, néu vigc diing dong this 1a khang
thé tranh khoi, bénh nhéin cin duge theo ddi céin thin hiéu qua diéu trj.

Céc thube tke ché protein v@n chuyén

Cic thubc e ché protein vin chuyén (nhw ciclosporin) ¢6 thé lam ting ndng do
atorvastatin. Téc djng cua sy ire ché van chuyén vio gan (_16'1 vér néng dj atorvastatin tai
gan chua rd. Néu cén thiét phai ding phdi hop, nén gidm liéu atorvastatin va theo dai higu
qui diéu rj trén lim sing.

Gemfibrozil/ ede dédn xudt acid fibric .

Chi diing cde fibrat ddi khi c6 lién quan dén céc bién cb vé co, bao gbm tigu co vin. Nguy
co glip phéi cic bién ¢6 nay cé thé ting 1én khi ding déng théi cde din xuat acid fibric véi
atorvastatin. Néu cin thiét phai ding phdi hop atorvastatin véi cdc diin xudt acid fibric, nén
ding lidu atorvastatin thip nhat c¢6 hiéu qua v theo dai bénh nhin thich hep.

Ezetimibe : - oo :

Chi ding ezetimibe déi khi ¢6 lign quan dén cde bién co ve co, bao gom tigu co vin. Nguy
co ndy c6 thé ting 1én khi ding déng thiri ezetimibe vai atorvastatin, Khuyén céo theo doi
lim sang thich hop d6i véi nhimg bénh nhin nay.

Colestipol

Néng d6 atorvastatin va cic chit chuyén héa cé hoat tinh ciia né trong huyét tuong (néng
d atorvastatin phong xa: 0,74) khi ding déng thiri colestipol véi atorvastatin, Tuy nhién,
tac dyng trén lipid khi ding dong thad atorvastatin véd colestipol cao hon so wéi khi chi
ding mit trong hai thue.

Acid fusidic

Nguy co bénh vé co, bao gbm tiéu co vin cb thé ting 1én khi ding ddng théi acid fusidic
dudmg toan thin vii cde statin. Co ché cia twomg tde nay chua rd. DA ¢b bdo cdo tidu co
vin (bao gdm mot sb truémg hop tir vong) & bénh nhin ding déng thoi acid fusidic va
statin.

Néu didu trj voi acid fusidic la thit sy cdn thiét, nén ngung diéu tri véi atorvastatin trong
thévi gian diéu tri vdi acid fusidic.

Colchicin

Mac dit cdc nghién ciru tuong tie gilta atorvastatin vi colchicin chua duge thye hign, dd cé
bdo cfio bénh co khi ding dong théi atorvastatin véi colchicin, Thén trgng khi ding dong
thisi atorvastatin vdi colehicin,

Tdc ding ciia atorvastatin lén cic thubc ding dong théi

Digoxin & ;

Khi ding ddng thixi liéu lip lai digoxin va 10 mg atorvastatin, nong d¢ digoxin trang thai
4n dinh ting nhe. Céin theo déi thich hgp cho b¢nh nhén dang sir dung digoxin.

Thudc trdnh thai dwcmg uéng - - .

Ding déng thdi atorvastatin véi thuée trinh thai duémg udng c6 thé lam ting nong 45
norethindron vi ethinyl oestradiol huyét tuong.

Warfarin .

Trong m{t nghién cim lim sing trén bénh nhan ding warfarin kéo dai, ding dong théi
atorvastatin 80 mg hang ngay véi warfarin lam tang khodng 1,7 gidy théi gian prothrombin
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