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TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC
Rx — Thudc ké don
BILTASIS 10 MG
BILTASIS 20 MG

(vién nén bao phim rosuvastatin)

* Thuéc nay chi ding theo don thude
* Pé xa tim tay tré em
* Doc ki hudng din sir dung trude khi ding

THANH PHAN CONG THUC THUOC:

Thanh phan hoat chat:

BILTASIS 10 MG: Mi vién chita 10mg rosuvastatin (dudi dang rosuvastatin calci 10,4 mg).
BILTASIS 20 MG: Mdi vién chira 20mg rosuvastatin (dudi dang rosuvastatin calci 20,8 mg).
Thamh phén té dirgc: Lactose monohydrat, celulose vi tinh thé PH 102, dinatri phosphat dihydrat,
crospovidon tuyp I, magnesi stearat, Opadry 1l 85 F 34232 hong [bao gom bt macrogol
(polyethyleneglycol) 3350, talc, polyvinyl alcohol, titan dioxyd, oxyd sit do, oxyd sdt vang].

DANG BAO CHE: vién nén bao phim.

M6 ta:

BILTASIS 10 MG: vién nén bao phim mau hdng hogic phét hdng, tron, hai mat 16, mot mat ghi “107.
BILTASIS 20 MG: vién nén bao phim mau hdng hodic phét hong, tron, hai mét 16i, mot mat ghi “207.

CHI PINH

Diéu tri ting cholesterol mau

Ngudi 16n, thanh thiéu nién va tré em tir 6 tudi trd 1én bi ting cholesterol mau nguyén phat (loai lla
bao gdm ting cholesterol méau gia dinh kiéu di hop tir) hoge rdi loan lipid méau hdn hop (logi IIb): nhu
la mot liéu phép hd trg cho ché do n kiéng khi bénh nhan khong dap img déy du véi ché do an kiéng
va céc liéu phap khéng ding thude khac (nhu tép thé duc, giam can).

Ngudi [6n, thanh thiéu nién va tré em tir 6 tuoi trd 1én bi ting cholesterol mdu gia dinh kiéu dong hop
tir: nhu 1a mot lidu phép hd tro cho ché do n kiéng va cac phuong phép diéu tri ha lipid khac (nhu
ly trich LDL mau) hoic khi céc liéu phap nay khong thich hop.

Phong ngira cac bién ¢6 tim mach:

Negiin ngira cée bién cé tim mach 16n & nhimg bénh nhan c6 nguy co cao bi bién c6 tim mach tién
phat: nhu 12 mot lidu phap hd tro d& didu chinh cde yéu 16 nguy co khéc.
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CACH DUNG, LIEU DUNG

Truée khi bit ddu didu tri, bénh nhan phai theo ché dd &n kiéng chudn giam cholesterol va tiép tuc
duy tri ché do nay trong sudt thoi gian diéu tri. Sir dung céc hudng d4n dong thuan hién nay dé dieu
chinh lidu dua trén muc tiéu diéu tri va dap (mg cta timg bénh nhan.

Thube nay c6 thé diung bét cir lic nao trong ngdy, trong hogc xa bita an.

Piéu tri ting cholesterol mau

Liéu khoi ddu khuyén cdo 1a 5 mg hodc 10 mg, ubng ngay 1 1an cho ca bgnh nhén chua timg ding
thubc nhém statin va bénh nhan chuyén tir diing thude trc ché HMG CoA reductase khéc sang ding
rosuvastatin. Viéc chon lua liéu khai ddu nén luu y dén murc cholesterol ctia timg bénh nhén, nguy
co tim mach sau ndy ciing nhu kha ning xay ra céc tac dung khong mong mudn. Higu chinh lidu dén
lidu ké tiép c6 thé thuc hién sau 4 tudn néu cin thiét. Vi tan sudt tic dung khong mong muodn ting khi
dung lidu 40 mg so véi cac lidu thap hon, viée chuén lidu 1in cudi dén 40 mg chi nén duge xem xét
cho céc bénh nhan ting cholesterol mau néng c6 nguy co cao vé bénh tim mach (dic biét 12 cac bénh
nhan ting cholesterol mau gia dinh), ma khong dat duge muc tiéu didu trj & liéu 20 mg va cac bénh
nhan nay can phai dugc theo doi thudong xuyén. Can ¢é sy theo ddi chiit ch& ctia bic sy chuyén khoa
khi bt dau ding liéu 40 mg.

Dy phong bién ¢6 tim mach
Trong céc nghién ciru giam nguy co méc bién ¢d tim mach, liéu ding 1a 20 mg mdi ngay.

Tré em
Chi str dung thudc nay cho tré em khi c6 hudng dén cua béc s chuyén khoa.

Tré em va thanh thiéu nién tiv 6 dén 17 tuoi (Giai dogn Tanner <II-V)

Tang cholesterol méu gia dinh kiéu di hop tir

O tré em va thanh thiéu nién méac ching tiang cholesterol mau gia dinh dj hop tir, lidu khoi dau thong
thuong 12 5 mg méi ngay.

» O tré em tir 6 dén 9 tudi bi tang cholesterol mau gia dinh dj hop tir, khoang liéu thong thuong la 5-
10 mg ubng m3i ngdy mot lan. D§ an toan va higu qua chua duge nghién ctru dbi vai liéu 16n hon 10
mg.

» O tré em tir 10 dén 17 tudi bi tang cholesterol mau gia dinh dj hgp tir, khoang liéu théng thudng la
5-20 mg ubng mdi ngay mot lan. DY an toan va hiéu qua chua dugc nghién ciru ddi véi liéu 16n hon
20 mg.

Nén didu chinh lidu theo dap (mg cé nhan va kha ning dung nap & timg bénh nhén nhi, theo khuyén
nghi cia cdc khuyén nghi diéu tri nhi khoa (xem phén Cdnh bdo va thdn trong khi ding thuoc). Tré
em va thanh thiéu nién nén tudn tha ché do in kiéng giam cholesterol tiéu chuan trudc khi bat dau
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didu trj bing rosuvastatin; ché do an kiéng nay nén dugc tiép tuc trong qua trinh diéu tri bing
rosuvastatin.

Tiing cholesterol méu gia dinh ki¢u dong hop tir

O tré em tir 6 dén 17 tudi bi ting cholesterol mau gia dinh ddng hop tir, lidu tdi da duge d& nghi 1a 20

mg mdi ngay mot lan.

Nén bat du diing lidu khéi ddu 5 dén 10 mg m&i ngay tly theo tudi, can néng va vige sir dung statin
truée do. Co thé ting licu téi da [én 20 mg tuy theo dap (mg va sy dung nap ¢ tirng bénh nhén nhén,
theo khuyén nghi ctia cac khuyén nghi didu tri nhi khoa (xem phan Canh bdo va thén trong khi ding
thudc). Tré em va thanh thiéu nién nén tuan thi ché dé @n kiéng chudn giam cholesterol trude khi bét
dAu diéu tri bing rosuvastatin; ché d6 4n kiéng nay nén dugc tiép tuc trong qué trinh diéu trj bing
rosuvastatin.

Hién kinh nghiém sir dung con han ché véi céc lidu khac liéu 20 mg & nhém bénh nhan nay.

Vién 40 mg khong phit hop @ st dung cho bénh nhan nhi.

Tré em dudi 6 tudi

Sur an toan va hiéu qua cta viée sir dung & tré¢ em dudi 6 tudi chua duoe nghién ciru. Do do, khong
duge khuyén cdo sir dung thude nay cho tré dudi 6 tudi.

Nguoi cao tudi

Nén bét diu véi lidu 5 mg & ngudi hon 70 tudi. Khong can diéu chinh liéu do tubi tac.

Bénh nhén suy thin

Khong cin didu chinh liéu & cac bénh nhan suy than tir nhe dén trung binh. Nén bt dau véi liéu 5
mg & bénh nhan suy than trung binh (d0 thanh thi creatinin <60 ml/phit). Chdng chi dinh ding liéu
40mg cho bénh nhan suy than trung binh. Chéng chi dinh diing thude ny & tét ca cac mic liéu cho
bénh nhan suy than ning (xem Chéng chi dinh va Dugc dong hoc).

Bénh nhén suy gan

Néng do thubc rosuvastatin trong méu va thoi gian khong ting & nhing bénh nhan ¢6 diém s Child-
Pugh <7. Tuy nhién, ndng d¢ thudc trong mau téng 1én da dugc ghi nhan & nhitng bénh nhan c6 diém
s6 Child-Pugh 8 va 9 (xem phan Duge dong hoc). O nhiing bénh nhén nay, can xem xét danh gid
chirc nang than (xem phan Canh bdo va thin trong khi ding thuoc). Khong c6 kinh nghiém sir dung
cho céc bénh nhan c6 diém sé Child-Pugh trén 9. Chéng chi dinh dung thu6e ndy & nhitng bénh nhén
mic bénh gan tién trién (xem phan Chong chi dinh).

Chiing tje
Lidu khoi dAu duge khuyén cdo 13 5 mg cho bénh nhan cé ngudn gbe chau A. Chéng chi dinh su
dung liéu 40mg & nhitng bénh nhan nay.

Pa hinh di truyén
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Céc loai da hinh di truyén cu thé dugc biét 12 c6 thé din dén ting ndng d§ rosuvastatin trong mau.
Trong trudng hop ndy, nén sir dung lidu hang ngay thap hon.
Bénh nhén cé cdc yéu té anh hwdng dén bénh co
Lidu khoi ddu duge khuyén cdo 13 5 mg & nhirng bénh nhén ¢6 yéu tb anh huong dén bénh co (xem
phdn Cdnh bdo va than trong khi ding thudc). Ching chi dinh st dung liéu 40mg & nhing bgnh nhéan
ndy (xem phin Chong chi dinh).
Diéu tri dong thoi
Rosuvastatin 12 chat nén cuia cac protein van chuyén khéc nhau (vi du: OATP1B1 va BCRP). Nguy
co méc bénh co (bao gdm tiéu co vén) ting 1én khi diing rosuvastatin déng thoi véi cac thube c6 thé
lam ting ndng do rosuvastatin trong huyét tuong do twong tac vdi céc protein van chuyén nay (vi du
nhur ciclosporin va mét s6 thude (ic ché protease nhét dinh bao gdm ca két hop ritonavir véi atazanavir,
lopinavir va/hodc tipranavir; xem phin Cdnh bdo va thdn trong khi diing thudc va Tuong tdc, tuong
ky ciia thudc). Bét i khi ndo c6 thé, nén xem xét sir dung céc loai thude thay thé va néu cén thiét,
xem xét tam thoi ngimg didu tri bing rosuvastatin. Trong trudng hgp khong thé tranh khoi viéc sir
dung ddng thoi cac thube nay vai rosuvastatin, nén can nhéc lgi ich — nguy co va diéu chinh liéu cua
rosuvastatin (xem phin Twong tdc, twong ky cuia thuoc).
Viée sir dung ddng thoi cac thude ha lipid mau nhom statin vai cac thude diéu tri HIV va viém gan
siéu vi C (HCV) c6 thé 1am tang nguy co gy tén thuong co, nghiém trong nhét la tiéu co vén, than
hu din dén suy than va c6 thé gay tir vong. Dudi ddy 1a khuyén cdo vé tuong tac thude giira cac statin

véi cac chét trc ché protease ctia HIV va HCV:

Statin Cac chit irc ché protease co twong tic Khuyén cdo ké don

- Atazanavir - " i B
Gidi han liéu rosuvastatin toi da

Rosuvastatin - Atazanavir + Ritonavir

10 mg mot 1an/nga
- Lopinavir + Ritonavir g m{t lan/ngay

CHONG CHI PINH

Chéng chi dinh dung rosuvastatin:

- Nhimg bénh nhan qua min v&i rosuvastatin hogc voi bat ky té duge nao.

- Nhitng bénh nhan mic bénh gan tién trién ké ca tang transaminase huyét thanh kéo dai va khong rd
nguyén nhén, va khi néng do transaminase huyét thanh tang hon 3 lan gi6i han trén ctia mirc binh
thuong (ULN).

- Bénh nhén suy than nang (d¢ thanh thai creatinin <30 ml/phat).

- Bénh nhén bi bénh co.

- Nhirng bénh nhan dang dung ciclosporin.
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- Trong khi mang thai va cho con bii; va & phu nit c6 kha nang sinh con khong sir dung céc bién phép
tranh thai thich hop.

Chdng chi dinh dung lidu 40 mg & nhimg bénh nhén ¢6 cac yéu td nguy co méc bénh co hoic tidu co
vén. Céc yéu td nay bao gom:

- Suy thdn vira (d6 thanh thai creatinin <60 ml/phut)

- Suy gidp

- Tién sir ca nhén hoac gia dinh bij rdi loan co di truyén

- Tién sir ton thuong co trude day gdy ra bai mot chit (e ché HMG-CoA reductase hoic fibrat.

- Lam dyng ruqu

- Céc tinh trang lam ting ndng d¢ thubc trong huyét tuong

- Bénh nhén chau A

- Str dung ddng thri vdi fibrat.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Anh hudng trén thin
Protein niéu (dugc phat hién bang que thir va co ngudn géc chinh tir 6ng than) da duoc ghi nhan &

nhimg bénh nhan diéu tri bing rosuvastatin lidu cao, dic biét & lidu 40 mg, phan Ién tinh trang nay
thoang qua hodc thinh thoang xay ra. Protein niéu khong phai 1a ddu hidu bao trudc cua tinh trang
bénh than cap hodc tién trién (xem Tdc dung khong mong muon ciia thuéc). Trong qua trinh lwu hanh,
ty 1¢ bdo cdo cua cac bénh ly tai thin nghiém trong & liéu 40 mg cao hon. Cén danh gia chirc ning
than trong thdi gian theo ddi cdc bénh nhéan da dugc diéu trj vai lidu 40 mg.

—

Anh hudng trén co xuong

Cac tac dong trén co xuong nhu dau co, bénh co va mot s6 hiém truong hop tiéu co van da duge ghi
nhan & nhitng bénh nhan duge diéu tri b@“mg rosuvastatin & tat ca céc lidu va dac biét & lidu >20 mg.
Rét hiém trudng hop tiéu co van dd duge bdo cdo khi sir dung ezetimib két hop véi cac thude irc ché
HMG-CoA reductase. Khong thé loai trir twong téc dugc luc hoe (xem phin Twong tdc, tuong ky cua
thuéc) vanén than trong khi str dung két hop chiing. Ciing nhu cac thude e ché HMG-CoA reductase
khac, trong qué trinh luu hanh, ty 1€ bdo céo tinh trang tiéu co van lién quan dén rosuvastatin & liéu
40 mg cao hon.

Do néng d¢ creatin kinase (CK)

Khong nén do nong do creatin kinase (CK) sau khi van dong géng sirc hogc khi ¢6 sy hién dién cia
mot nguyén nhéan nao d6 c6 thé lam ting CK vi diéu nay c6 thé lam sai léch két qua. Néu ndng do
CK tang cao ddng ké trude khi diéu tri (>3 14n gidi han trén cia mirc binh thuong - ULN) thi nén
thue hién mot xét nghiém dé xac dinh lai trong vong 5-7 ngay. Néu két qua xét nghiém ladp lai nay
van > 5XULN thi khéng nén diéu trj bing rosuvastatin.

Cén nhéc theo ddi creatin kinase (CK) trong trudng hop:
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Truée khi diéu tri
Khuyén céo lam xét nghiém enzym gan truéc khi bit ddu didu tri bing statin va trong trudng hop chi
dinh 1am sang yéu ciu xét nghiém sau do.

Trude khi didu tri, xét nghiém CK nén duge tién hanh trong nhig trudng hop: suy gidm chirc nang
than, nhugc gidp, tién sir ban than hodic tién sir gia dinh mic bénh co di truyén, tién sir bi bénh co do
str dung statin hodc fibrat truéc do, tién sir bénh gan va/hodc udng nhiéu rugu, bénh nhén cao tudi (>
70 tubi) c6 nhitng yéu td nguy co bi tidu co van, kha nang xay ra twong tac thude va mot sb doi tuong
bénh nhan dic biét. Trong nhirng trudong hop nay nén cin nhic loi ich/nguy co va theo ddi bénh nhén
trén 14m sang khi diéu trj bang statin. Néu két qua xét nghiém CK > 5 l4n gidi han trén ctia mac binh
thudmg (ULN), khong nén bit diu diéu tri bing statin.

Trong khi diéu tri:
Bénh nhén cin thong bao khi cd cac biéu hién vé& co nhu dau co, cling co, yéu co ... Khi ¢6 cic biéu

hién nay, bénh nhan cAn lam xét nghiém CK dé c6 cée bién phap can thiép phi hop.

Nén ngung dung rosuvastatin néu nong do CK ting cao dang ké (> 5XULN) hodc céc triéu chimg vé
co tram trong va gay kho chju hang ngay (ngay ca khi nong dd CK < 5xULN). Néu céc triéu chimg
nay khong con nita va ndng 46 CK tré lai mire binh thudng nén xem xét dén viéc ding lai rosuvastatin
hogc ding mot chit ire ché HMG-CoA reductase khéc & lidu thép nht va theo ddi chit ché. C6 rét
hiém céc bao cdo vé bénh co hoai tir qua trung gian mién dich (IMNM) trong hodc sau qué trinh diéu
tri véi nhém statin, ké ca rosuvastatin. Dac diém 1am sang cia IMNM la yéu céc co gan véi dudng
giira co thé (proximal muscle) va ting creatin Kinase huyét thanh, nhitng tri¢u chimg nay van tiép
dién mac du da ngimg dung statin.

Trong cac thir nghiém 1am sang, khong c6 bing chimg vé sy gia ting cac tac dong lén hé co xwong
& mot sb it bénh nhén diéu tri bang liéu phdp rosuvastatin va diéu trj dong thoi. Tuy nhién, su gia
tang ty 1& méc bénh viém co va bénh co ctia bénh nhan da duoc nhan thiy & nhimg bénh nhan dung
céc chét e ché HMG - CoA reductase khéac ciing v6i cac din chit cua acid fibric nhu gemfibrozil,
cyclosporin, acid nicotinic, thudc chéng ndm azol, thude ic ché protease va khang sinh macrolid.
Gemfibrozil lam ting nguy co méc cc bénh vé co khi dung ddng thari véi mot s chét tre ché HMG
- CoA reductase. Do d6 khong nén sir dung ddng thoi rosuvastatin va gemfibrozil. Cin cn nhéc lai
lgi ich va nguy co khi str dung phéi hop rosuvastatin va fibrat hodc niacin. Chéng chi dinh sir dung
rosuvastatin liéu 40 mg chung véi fibrat.

Khong str dung ddng thoi rosuvastatin va acid fusidic dudng toan thén hofic trong vong 7 ngay ké tir
khi ngung diéu tri acid fusidic. Trong truong hgp b¢nh nhan can st dung acid fusidic toan than, nén
ngung dung statin trong sudt thoi gian diéu trj acid fusidic. Pa c6 béo céo vé tinh trang tiéu co vén
(bao gdm mot sb trudng hop tir vong) & bénh nhén dung acid fusidic va statin két hop. Bénh nhan
cAn duoc tu vAn dé tim 101 khuyén y té néu ho ¢6 bit ky tridu chimg yéu co, dau hogc an dau thuc
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thé. Lidu phap statin ¢6 thé duge téi st dung 7 ngdy sau khi ding li¢u acid fusidic cudi cting. Trong
nhitng truémg hop dic biét, néu sir dung acid fusidic kéo dai (nhur dé diéu trj cdc bénh nhim khuan
ndng), vi¢c sir dung dong thoi rosuvastatin va acid fusidic can phai duge xem xét trén co s ting
trudng hop cu thé va dudi sy gidm sat y khoa chit che.

Khong nén dung rosuvastatin cho b¢nh nhén ¢6 tinh trang nghiém trong cép tinh nghi ngd do bénh
co hoiic ¢6 thé din dén suy than thit phat do tidu co van (nhu nhiém khudn huyét, tut huyet 4p, dai
phAu, chdn thuong, rdi loan dién giai, ndi tiét va chuyén héa ning; hodc co gidt khong kiém soét
duoc).

Anh hudng trén gan:
Gidng nhu cac chét irc ché HMG-CoA reductase khéc, can than trong khi ding rosuvastatin & bénh
nhan nghién rugu ning va/ hogc ¢6 tién st bénh gan.

Bénh nhan nén dugc lam xét nghiém enzym gan trude khi bit ddu didu tri va trong mot sb trudng
hop ¢6 chi dinh 1am sang yéu cAu xét nghiém sau khi bét ddu diéu tri. Nén ngung hodc giam lidu
rosuvastatin néu ndng d¢ transaminase huyét thanh gdp 3 1an gidi han trén cia mic binh thuong. Cac
dit liéu sau khi luu hanh cho thdy li¢u 40 mg lam ting nguy co tac dung ¢d hai trén gan (bao gbm chu
yéu la tang transaminase).

O nhitng bénh nhén ting cholesterol mau thir phat do suy giap hodc hdi ching thén hu, thi nhiing
bénh nay phai duge didu tri trude khi bat dAu diing rosuvastatin.

Chiing tje:
Cac nghién ciru duoc déng hoc cho thiy sy gia ting ndng d6 thudc trong méu & cac ddi tugng chu
A s0 véi ngudi da tring.

Cic chit e ché protease:

D4 quan sét thdy su gia ting ndng do thudc trong mau toan than ¢ nhiing bénh nhén dung ddng thoi
rosuvastatin ciing v&i cée chét ire ché protease khac nhau két hop véi ritonavir. Can can nhéc vé lgi
ich ctia viée ha lipid bing rosuvastatin & nhitng bénh nhan HIV ¢6 sir dung chét tic ché protease va
nguy co ting ndng dd rosuvastatin trong huyét twong khi bt diu diéu trj va chinh liéu rosuvastatin ¢
nhitng bénh nhan c6 st dung chét irc ché protease. Khong khuyén céo sir dung dong thoi véi ce chat
tre ché protease trir khi da chinh lidu rosuvastatin.

Bénh phoi ké:

Cac truong hop dic biét cia bénh phdi ké da dugc ghi nhan khi diéu tr bing mot so statin, dic biét
khi didu tri dai han. Céc triéu chimg cé thé bao gdm khé thé, ho khan va suy giam sirc khoe (mét moi,
sut can va sdt). Néu nghi ngd bénh nhan da phat trién bénh phdi k&, nén ngung ding statin.

Dai thio duong:
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Mot sb bing chimg cho thy ring statin c6 thé gdy ting glucose mau va & mot s6 bénh nhan, ¢6 nguy
co cao méc bénh tiéu dudmg trong twong lai, ¢6 thé gdy ra murc tang dudng huyét va can dugc chim
soc can than. Tuy nhién, nguy co nay khong déng ké so véi hiéu qua giam nguy co vé mach cta statin
va do dé khong nén ngung diéu trj statin. Nhirng bénh nhén ¢6 nguy co cao (duong huyét lac d6i tir
5,6 dén 6,9 mmol/L, BMI > 30 kg/m?, ting triglycerid, ting huyét ap) nén dugc theo doi ca vé lam
sang va sinh héa theo hudng din cia quée gia.

Sir dung ¢ tré em:

Viée dénh gid chidu cao, can ning, BMI va dic diém thir cép cta sy truong thanh vé gi6i tinh cla
Tanner & bénh nhén tir 6 - 17 tudi khi dung rosuvastatin duge gici han trong khoang thoi gian hai
nam. Sau hai ndm diéu tri nghién ctru, khong thdy anh huéng dén sinh trudng, can ning, BMI hay sy
truéng thanh vé gi6i tinh.

Trong mot thir nghiém lam sang, tré em va thanh thiéu nién dung rosuvastatin trong 52 tuan cho thy
thuong gdp phai tinh trang ting CK > 10xULN va céc tri¢u ching co sau khi tdp luyén hodc tang
hoat dong thé chat hon so véi & ngudi 16n.

Lién quan dén ta dwoc:

M&bi vién BILTALIS 10 MG va BILTALIS 20 MG c¢6 chta 18,18 mg va 36,36 mg lactose
monohydrat tuong mg. Bénh nhan c6 cic vén dé di truyén hiém gap vé khong dung nap galactose,
thiéu men Lapp lactase hodc kém hip thu glucose-galactose khéng nén dung thubc nay.

M3di vién thudc chira dudi Immol (23 mg) natri nén khong c6 kha ning xay ra bt ky tac dung phu
nao do natri.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU’ CO THAI VA CHO CON BU

Thudc chdng chi dinh cho phy nir ¢6 thai va dang cho con bu.

Phu nir ¢6 kha ning mang thai can sir dung céc bién phap tranh thai thich hop.

Vi cholesterol va céc san phdm sinh tong hop cholesterol khic rét quan trong cho sy phat trién clia
thai nhi, nguy co tiém én tir sur irc ché HMG-CoA reductase cao hon so véi lgi ich mang lai trong
thai ky. Cac nghién ciru trén dong vat cung cp han ché cac bang chiing vé doc tinh sinh san. Néu
mot bénh nhan 6 thai trong qué trinh sir dung san phim nay, nén ngung didu tri ngay lap tuc.
Rosuvastatin dugc bai tiét trong sita chudt. Khong c6 dir lidu vé sur bai tiét trong sita & ngudi.

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

Céc nghién citu dé x4c dinh anh hudng cua rosuvastatin 1én kha nang lai xe va van hanh may chua
dugc thue hién. Tuy nhién, dua trén nhitng dic tinh dugc luc thi rosuvastatin duong nhu khong anh
hudng trén cac kha niang nay. Khi lai xe hodc van hanh may nén luu y ring chong mét c6 thé xay ra
trong thoi gian diéu tri.
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TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Anh huéng cuia cac thube ding ddng thdi di véi rosuvastatin

Chat ire ché protein vén chuyén: Rosuvastatin 12 chit nén cua cdc protein van chuyén khac nhau bao
gom protein vén chuyén vao té bao gan OATPIBI1 va protein vén chuyén ra BCRP. Sir dung dénng
thori rosuvastatin va cée chét te ché cac protein van chuyén néi trén s& lam tang nong dg rosuvastatin
trong huyét tuong va ting nguy co méc céc bénh vé co.

Cyclosporin: Trong qua trinh didu tri ddng thoi rosuvastatin véi cyclosporin, gid tri AUC cua
rosuvastatin trung binh cao hon 7 14n so v6i & ngudi tinh nguyén khoe manh. Rosuvastatin duge
chdng chi dinh & nhitng bénh nhan dang ding cyclosporin. Ding dong thdi khong anh huéng dén
néng do trong huyét twong ciia cyclosporin.

Thudc tre ché protease: Mic dui chua biét rd co ché tuong téc, ding déng thdi rosuvastatin véi mot
s6 thude tre ché protease s& lam ting ndng do thudc trong mau cua rosuvastatin (xem Bdng I bén
dudi) . Vi du trong mot nghién ciru duoc dong hoc, sir dung dong thai 10 mg rosuvastatin va mot
thudc phbi hogp 2 chét rc ché protease (300 mg atazanavir/100 mg ritonavir) & ngudi tinh nguyén
khoe manh c6 lién quan dén viéc ting gip 3 1dn AUC va 7 l4n Crax clia rosuvastatin. Viée sir dung
chung rosuvastatin va céc thudc tre ché protease ¢ thé dugc cin nhic sau khi da diéu chinh liéu
rosuvastatin phu hop.

Viée sir dung ddng thoi cac thude ha lipid mau nhém statin vé6i cac thude diéu tri HIV va viém gan
sidu vi C (HCV) c6 thé 1am ting nguy co gdy tén thuong co, nghiém trong nht 1a tiéu co van, than
hu dan dén suy thén va cé thé gdy tir vong. Dudi ddy la khuyén cdo vé trong tée thude gitra cac statin
véi céc chat tre ché protease ctia HIV va HCV:

Statin Cic chiit irc ché protease ¢6 twong tic Khuyén cio ké don

- Atazanavir - A -
) . i . Gidi han liéu rosuvastatin toi da
Rosuvastatin - Atazanavir + Ritonavir e vk i
10 mg mdt lan/ngay

- Lopinavir + Ritonavir

Gemfibrozil, cdc thuoc ha lipid mdu khde: St dung ddng thoi cac thude niy voi rosuvastatin sé lam
tang gip doi Cmax va AUC ciia rosuvastatin.

Dura trén dir liéu tir cac nghién ciru tuong tac cu thé, khong 6 tuong tac duge dong hoc vdi fenofibrat;
tuy nhién c6 thé xay ra tuong tac dugc luc hoc. Gemfibrozil, fenofibrat, cac thude ha cholesterol méu
nhom fibrat khac va niacin lidu cao (> 1 g/ngay) lam ting nguy co ton thuong co khi ding dong thoi
véi cac chat irc ché HMG - CoA reductase nhu rosuvastatin; c6 thé vi cac thude nay c6 kha nang gy
bénh co khi ding don 1é. Chéng chi dinh ding liéu 40 mg khi sir dung dong thoi véi fibrat. O nhitng
bénh nhén nay, nén khdi dau diéu trj v6i lidu 5 mg.

Tdang nguy co ton thong co khi sir dung statin dong thoi véi cae thudc sau:
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- Gemfibrozil

- Céc thudce ha cholesterol mau nhém fibrat khac
- Niacin liéu cao (> 1 g/ngay)

- Colchicin

Ezetimib: Str dung dong thdi 10 mg rosuvastatin va 10 mg ezetimib lam ting gép 1,2 13n gié tri AUC
clia rosuvastatin & bénh nhan ting cholesterol mau. Khong thé loai trir tuong tac dugce luc, vé mit tac
dung khdng mong mubn giira rosuvastatin va ezetimib.

Thuéc khdng acid: Dung dong thoi rosuvastatin véi hdn dich khang acid c6 chira nhom va magnesi
hydroxyd lam giam ndng d6 rosuvastatin trong huyét tuong khoang 50%. Tac ddng nay giam nhe khi
c4c thude khang acid duoc ding sau khi ubng rosuvastatin khoang 2 gi¢r. Su lién quan lam sang cla
tuong tac nay chua dugc nghién ciru.

Erythromycin: Str dung ddng thdi rosuvastatin va erythromycin dén dén giam 20% gia tri AUC va
giam 30% gia tri Cmax cua rosuvastatin. Nguyén nhan cia sy tuong tac nay cé thé do su gia ting nhu
ddng rudt gy ra boi erythromycin.

Thudc chuyén héa qua enzym cytochrom P450: Két qua tir cac nghién clu in vitro va in vivo cho thiy
rosuvastatin khong phai 13 mét chét (e ché hay cht cam (mg enzym cytochrom P450. Ngoai ra,
rosuvastatin 13 mét co chét yéu cho céc isoenzym nay. Do d6, du doan khong c6 twong tac thude do
chuyén héa trung gian qua cytochrom P450. Ciing khong ghi nhén ¢ tuong tac lién quan trén lam
sang giifa rosuvastatin véi fluconazol (chit e ché CYP2C9 va CYP3A4) hoiic véi ketoconazol (chét
irc ché CYP2A6 va CYP3A4).

Cdc tirong tde can phai chinh liéu rosuvastatin (xem Bang 1): Trong cac trudng hop can sir dung
chung rosuvastatin va céc thude lam ting nong do thudc trong méu cia rosuvastatin, can phai didu
chinh lidu rosuvastatin, Bét dau vai lidu 5 mg/ngay néu kha ning tang AUC gip dbi (hoiic hon). Nén
diéu chinh liéu t6i da hang ngay cua rosuvastatin dé ndng d9 thubc trong mau cua rosuvastatin khong
cao hon khi diing liéu 40 mg/ngay ma khong ¢6 tuong tic v6i céc thude khac. Vi du nhu 20 mg
rosuvastatin v&i gemfibrozil (tang 1,9 1an) va 10 mg rosuvastatin v4i ritonavir/atazanavir (ting 3,1
lan).

Bing 1. Tac dong cia cic thude ding chung Ién nong do thudc trong mau ciia rosuvastatin
(AUC; theo thir ty gizm din cuong d9) tir cic nghién ctru 1am sang da cong b

Thay ddi vé AUC*

A an q:i 5 A - KX an psa - .
Che d§ lieu eua thuoe twong tac Ché dd liéu ciia rosuvastatin | | )
cua rosuvastatin

Ciclosporin 75 mg dén 200 mg X2 ién;’ngéy 10mgx 1 lénfﬁg_zij', 10 ngay |tang 7,1

trong 6 thang

Regorafenib 160 mg x 1 lan/ngay, 14 ngay |5 mg, lidu duy nhat tang 3,8 lan
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Bing 1. Tac dong cia cic thube diing chung I&n ndng df thube trong mau cia rosuvastatin
(AUC; theo thi ty gidm din cwomg df) tir cic nghién ciru lim sang da cong bd
) Thay dbi vé AUC*

Ché do liéu ciia thude twong tic Ché d§ ligu ciia rosuvastatin | ,
ctia rosuvastatin

Atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg x 1 'la-mg, liéu duy nhat tang 3,1 1an

lan/ngdy, 8 ngdy

Velpatasvir 100 mg x 1 lan/ngay 10 mg, liéu duy nhét tang 2,7 lan

Ombitasvir 25 mg/paritaprevir‘ 150r_n_g/ 5 mg, liéu duy nhét i .{éng 2,6 lan

Ritonavir 100 mg x 1 lin/ngay / dasabuvir
400 mg x 2 lan/ngay, 14 ngdy

Grazoprevir 200 mg/elbasvir 50 mg x 1/10 mg, li¢u duy nhét ting 2,3 lan
lan/ngay, 11 ngay

Glecaprewr 400 mg/pibrentasvir 120 mg x5 mg x | lénf’nég);;?_ngéy ting 2,2 lan
| 1an/ngdy, 7 ngdy

Lopinavir 400 mg/ritonavir 100 mgm; Eiﬁmgxl lan/ngay, 7 ngay tang 2,1 lan
lan/ngay, 17 ngay

Clopidogrel 300 mg liéu nap, 75 mg sau 2420 mg, liéﬁﬁduy nhat tang 2 1in
gio

Gemfibrozil 60w0mg X2 lanfngay?ngay ————— 80 mg, lidu duy nht tang 1,9 lan
Eltrombopag 75 mg x 1 lan/ngay, 5 ngay |10 mg, liéu dL;y nhat tang 1,6 lan

Darunavir 600 'mgfrltonawr 100 mg x 2{10 mg x | lan/ngay, 7 ngay tang 1,5 1an
lan/ngay, 7 ngay

Tipranavir 500 mgr’ri_t_c;r_l;vir 200 mg x 2/10 mg, li¢u duy nhét ting ‘ll;;i_iﬁn
lan/ngay, 11 ngay

Dronedaron 400 mg x 2 lan/ngay Chua cé - tang 1,4 lan
Itraconazol 200 mg x | Ianfngay, & ngay 10 mg, liéu duy nhat ** ting 1,4 1an )

Ezetimib 10 mg x 1 lan/ngay, 14 ngay 10 mg x 1 lin/ngdy, 14 ngdy  |** ting 1,2 lan

Fosamprenavir 700 mg/ritonavir 100 mg x|10 mg, lidu duy nhét khong thay doi

2 lin/ngay, 8 ngay

Aleglitazar 0,3 mg, 7 ngay 40 mg, 7néay khdng thay dbi
:Q.;lhl")_z_rﬁarin- I40mg_)_< 3 lf:‘mfngay,i ngay 10 mg, liéu duy nhét o khoﬁg{hay doi
Fenofibrat 67 mg x 3 ldn/ngdy, 7 ngdy T mg, 7 n;’;aiy__ - khong thay dbi Ii
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Bing 1. Téc ddng ciia cic thude dungc_hunglén .lilf)ng dd thudc trong mau cia rosuvastatin
(AUC; theo thir ty gidam din cudng d) tir cic nghién ciru 1im sang di cong bd

Ché d§ lidu cia thudc twong tic Ché 44 liéu ciia rosuvastatin | " ative AUEs
cia rosuvastatin
Rifampin 450 mg x 1 lan/ngay, 7 ngdy 20 mg, liéu duy nhét khong thay dbi
Ketoconazol 200 mg x 2 lan/ngdy, 7 ngay (80 mg, li¢u duy nhat khong thay doi
Fluconazol 200 mg x | lan/ngay, 11 ngay |80 mg, liéu duy nhét khéng thay ddi
Erythromycin 500 mg x 4 [in/ngay, 7 ngdy |80 mg, liéu duy nhét Giam 20%
Baicalin 50 mg x 3 lan/ngay, 14 ngay 20 mg, liéu duy nhit Giam 47%

Anh huing ciia rosuvastatin 1én cac thude ding chung:

Thuéc doi khdng vitamin K: Gibng vai cac thude irc ché HMG - CoA reductase khac, khoi diu didu
tri hodc ting/ giam lidu rosuvastatin khi diing dong thoi voi thuée khang vitamin K (nhu warfarin
hay céc thude chéng dong coumarin khac) co thé 1am ting chi sé INR. Cin ngung hogc diéu chinh
lidu dé giam TNR va trong céc truong hop ny can theo dai can than chi sé ny.

Liéu phdp thay thé hormon (HRT)/thudc tranh thai dang uéng: Sir dung dong thoi rosuvastatin va
thuc tranh thai dang uéng dén dén su gia ting AUC cua ethinyl estradiol va norgestrel twong tng la
26% v 34%. Nén xem xét su ting ndng do thude trong huyét twong khi lya chon lidu thudc tranh

4 MEN

thai dang udng. Khong c6 sin dir li¢u duge dong hoc & céc d6i tuong ding dng thoi rosuvastatin va
HRT va do d6 khéng thé loai trir tac dung tuong tu. Tuy nhién, sy két hop da dugc sir dyng rong réi
& phu nir trong céc thir nghiém 1dm sang va duge dung nap t6t.

Cde thube khéc:
Digoxin: Chua ghi nhan tuong téc giira digoxin va rosuvastatin.

Acid fusidic: Nghién ciru vé tuong tac giira rosuvastatin va acid fusidic chwa dugc tién hanh. Nguy
co bénh co bao gdm ca tiéu co van c6 thé ting Ién khi ding ddng thoi acid fusidic va statin. Co ché
tuong tic (duge dong hoc, duoc luc hoe hodc ca hai) van chua dugc biét rd. P co béo cdo vé cic
truong hop tiéu co van (bao gbdm mot sé trudmg hop tir vong) & bénh nhan sir dung chung 2 thude
nay.

Néu cin thiét phai diéu trj bing acid fusidic, cAn ngung dung rosuvastatin trong sudt thoi gian diéu
tri bing acid fusidic.

Tré em: Cac tuong tac chi dugc nghién ciru trén ngudi 16n. Mie dg turong tac trong nhém bénh nhéan

; WK
tré em chua duoc biét ro.
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TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc tac dung khong mong mudn duge ghi nhan khi ding rosuvastatin thudng nhe va thoang qua.
Trong céc nghién ciru 14m sang ¢6 dbi chimg, ¢6 dudi 4% bénh nhan diéu tri bing rosuvastatin rat
khéi nghién ctru do tac dung khéng mong muén.

Tan suit cia céc bién cb khong mong mudn nhur sau: thudng gip (>1/100, <1/10), {t gdp (>1/1000,
<1/100), hiém gap (>1/10000, <1/1000), rét hiém gip (<1/10000). Khong rd (khong thé ude tinh tir

dir liéu co sin).

) L L = o Rit hiém
Heg co quan Thudng gap It gap Hiém gap " Khong rd
g4p
R&i loan méu va Giam tidy 3
iam tiéu cau
hé bach huyét
. . Phan ¢ 4
R&i loan hé mi&n SR
) man ke ca phu
dich
mach
Réi loan hé ngi | D4i théo
tiét duong'
ROi loan tdm than Tram cam
Bénh ly than kinh
N . Bénh daday | o o
R6i loan hé than |Nhirc dau, thdn kinh ngoai bién, roi loan
) an kinh, , ) 5
kinh chéng mat . |gidc ngh (bao gdm
giamtrinh¢ |~ , 4
mat ngu, 4&¢ mong)
Roi loan ho hap,
long nguc va Ho, khé thd
trung that
R6i loan hé tiéu  |Téo bén, budn ) ,
} - Viém tuy Tiéu chay
hoa non, dau bung
Téan
Réi loan hé gan & . Viém gan,
. transaminase .
maét vang da
gan
Réi loan da vamd Ngtra, phét Hoi chimg Steven-
dudi da ban, mé day Johnsons
Bénh co (bao Roi loan gan (d6i
z gdm ca viém khi phrc tap do vd),
Roi loan co xuong o . ; : Ao
N i Pau co €0), tiéu co van, [Dau khép  [bénh ly hoai tur co
va mo lién ket Ar s .z . .x
h$i chirmg giong qua trung gian mién
Lupus, v& co dich
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Rat hiém
Hécoquan | Thuwonggip | Itgip Hiém gip 3 Khong ré
gap

A ~ \
R6i loan than va .2 .
Ti€éu mau

hé niéu

R6i loan vé nguc )
Vi to & nam

va hé sinh sén

R6i loan chung va
tai chd ding

I Tan suat sé phu thuge vao sy hién dién hay vang mdt clia cac yéu 16 nguy co (dwong huyét lic doi
> 5.6 mmol/L, BMI> 30 kg/n?’, ting triglycerid, tién sit tang huyét ap).

Suy nhuoc Phil né

Gibng nhu cac cht irc ché HMG-CoA reductase khéc, tan sudt xay ra tic dung khong mong mudn
lién quan dén thudc ¢6 khuynh huéng phu thude liéu sir dung.
Tac djng trén thin: Protein nigu, dugce phat hi¢n bing que thir va c6 ngudn gbc chinh tir dng than,
da dugce ghi nhdn & nhitng bénh nhén diéu tri bing rosuvastatin. Sy thay dbi luong protein niu tir
khong c6 hodc chi c6 vét dén duong tinh ++ hogc cao hon di duge nhdn thiy & < 1% bénh nhan khi
diéu tri bing rosuvastatin 10 mg va 20 mg va khoang 3% bénh nhan khi diéu tri bang rosuvastatin 40
mg. Luong protein niéu tang nhe tir khdng cé hogic ¢6 vét dén duong tinh + duge ghi nhan & lidu 20
mg. Trong hdu hét cac trudng hop, protein nigu gidm hodc ty bién mét khi tiép tuc didu tri. Cho dén
nay, danh gia dit liéu tir cée thir nghiém 1am sang va kinh nghiém sau khi Iuru hanh vén chua xéc dinh
duoc méi lién quan nhan qua gitra protein ni¢u va bénh than cdp tinh hogc tién trién.
Tiéu mau da duoc quan sit thdy & nhimg bénh nhén dugc diéu tri bang rosuvastatin va dit liéu thir
nghiém lam sang cho thdy ty 1¢ xay ra thép.
Téc ddng trén hé co xwong: D3 ghi nhan tic dong trén h¢ co xwong nhu dau co, bénh co (bao gbm
ca viém co) va hiém khi tiéu co van c6 hodc khong kem theo suy thén cdp & nhitng b¢nh nhan dugc
didu tri bing rosuvastatin & tAt ca céc lidu va dic biét & 1iéu > 20 mg.
Tang ndng do CK theo lidu ding duge quan sat thdy & bénh nhan ding rosuvastatin, phén 16n cac
truomg hgp nhe, khong cé trigu chimg va thoang qua. Néu ndéng do CK tiang (> 5XULN), nén ngimg
didu tri (xem phan Cdanh bdo va thdn trong khi ding thuoc).
Tiic ddng trén gan: Ciing giéng nhu céc chat (e ché HMG-CoA reductase khéc, ting transaminase
theo lidu da dugc ghi nhan & mot s6 it bénh nhan ding rosuvastatin, phan 16n céc truong hop la nhe,
khong c6 tridu ching va thoang qua.
Céc tac dung khéng mong mudn sau ddy di dugc ghi nhén khi sir dung statin bao gbm:
- Réi loan chirc nang tinh duc
- Bénh phéi k& (dic biét khi diéu tri 1au dai)
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- Ty 18 béo cdo cho tiéu co van, bién ¢b than nghiém trong va bién cb gan nghiém trong (bao gom
chii yéu la ting transaminase gan) cao hon & liéu 40 mg.

Pbi voi tré em: Trong mdt nghién ciru 1am sang kéo dai 52 tuan, thuong gip phai cac trudong hop cd
creatin kinase ting > 10 1an ULN va tang cdc triéu ching dau co sau khi tdp thé duc hoc hoat dong
thé chit & tré nho va thanh thiéu nién hon so véi ngudi truéng thanh. Trong mot s6 nghién ciru khac
lai cho thdy do an toan ctia rosuvastatin trén tré em va thanh thiéu nién thi tuong duong so v6i ngudi
lén.

Trong mdt thir nghiém ldm sang & tré em va thanh thiéu nién kéo dai 52 tudn, nhém bénh nhan nay
thudng gap phai trudng hop ting creatine kinase >10xULN va cc tri¢u chimg vé co sau khi tap thé
duc hodc tang hoat dong thé chét thudmg xuyén hon so voi ngudi lén (xem phan Canh bdo va thgn
trong khi ding thuéc). Mt khéc, d an toan clia rosuvastatin trén tré em va thanh thiéu nién thi trong
duong so v&i ngudi lon.

Mot sb tac dung khong mong mudn khac:

- Suy giam nhan thire (nhu mat tri nhd, 16 1an...)
- Tang duang huyét

- Tang HbAlc

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Khong ¢6 phuong phap didu tri diic hidu khi ding thude qua liéu. Khi qu4 liéu, bénh nhan nén duge
diéu tri triéu chimg va ap dung cic bién phép hd trg khi can thiét. Nén theo ddi chirc ning gan va
ndng do CK. Viéc thim phan mau cé thé khong c6 lgi.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Phan nhém dwoe Iy: Thude e ché HMG-CoA reductase

Mi ATC: C10A A07

Co ché tac dung

Rosuvastatin 1a mat chét tc ché chon loc va canh tranh véi HMG-CoA reductase, lam ngén can qua
trinh chuyén déi 3-hydroxy-3-methylglutaryl coenzym A thanh mevalonat (mot tién chit cua
cholesterol). Vi tri tac dong chinh cta rosuvastatin la gan, co quan dich dé 1am giam cholesterol.
Rosuvastatin l1am ting s6 lugng thy thé LDL trén bé mat té bao & gan, do vay lam tang hap thu va di
héa LDL va trc ché su tong hgp VLDL & gan, vi vdy lam giam cdc thanh phin VLDL va LDL.
Rosuvastatin lam giam sy tdng nong do LDL-cholesterol, cholesterol toan phan va triglycerid va lam
tang HDL-cholesterol. Thudc ciing lam giam ApoB, non HDL-C, VLDL-C, VLDL-TG va lam ting
ApoA-I (xem bang 1 va 2). Rosuvastatin ciing lam giam céc ty 1¢ LDL-C/HDL-C, C toan phan/HDL-
C, non HDL-C/HDL-C va ApoB/ApoA-IL.
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Hiéu qua trj liéu dat dugc trong vong 1 tudn sau khi bit dau diéu tri va 90% dap img t&i vu dat duoc
trong 2 tudn. Pép tmg t6i wu thudmg dat duoc vao khoang 4 tudn va duoc duy tri sau do.

PAC TINH DUQC PONG HQC

Hip thu: Néng do dinh trong huyét trong ctia rosuvastatin dat duge khoang 5 gio sau khi ubng. P
sinh kha dung tuyét d6i khoang 20%.

Phan b: Rosuvastatin phan b rong rii & gan 1a noi chi yéu tdng hop cholesterol va thanh thai LDL-
C. Thé tich phdn b ctia rosuvastatin khoang 134 L. Khoang 90% rosuvastatin két hop vdi protein
huyét twong, chu yéu la vai albumin.

Chuyén héa: Rosuvastatin it b chuyén hoé (khoang 10%). Céc nghién ciru in vitro vé chuyén hoa
c6 sir dung céc té bao gan ciia ngudi xac dinh ring rosuvastatin 1a mdt chat nén yéu cho sy chuyén
ho4 qua cytochrom P450. CYP2C9 la isoenzym chinh tham gia vao qua trinh chuyén hoa, 2C19, 3A4
va 2D6 tham gia & mirc d¢ thap hon. Chét chuyén hod chinh dugc x4c dinh 2 N-desmethyl va lacton.
Chét chuyén ho4 N-desmethyl c6 hoat tinh yéu hon khoang 50% so vdi rosuvastatin trong khi dang
lacton khong c6 hoat tinh vé mat lam sang. Rosuvastatin chiém hon 90% hoat tinh {rc ché HMG-CoA
reductase trong tudn hoan.

Thai trir: Khoang 90% liéu rosuvastatin dugc thai trir & dang khong ddi qua phén (bao gdbm hoat
chit dugc hip thu va khéng dugce hdp thu) va phén con lai duge bai tiét ra nude tiéu. Khoang 5%
dugc bai tiét ra nude tiéu dudi dang khong déi. Thoi gian ban thai trong huyét tuong khoang 19 gio.
Thoi gian ban thai khong ting khi dung liéu cao hon. P thanh thai trong huyét tuong trung binh
khoang 50 1it/gior (hé s bién thién 13 21,7%). Giéng nhu cac chit (rc ché HMG-CoA reductase khac,
su van chuyén rosuvastatin qua gan can dén chit van chuyén qua mang OATP-C. Chét van chuyén
nady quan trong trong viéc dao thai rosuvastatin qua gan.

Tinh tuyén tinh: Nong do thude trong mau toan than cua rosuvastatin tang ti 1& véi liéu diung. Khéng

c6 sy thay ddi nao v& cac thong sé duge dong hoc sau nhiéu liéu dung hing ngay.

Cac nhom bénh nhan dic biét:

Tuéi tde va gidi tinh: Trén mat lam sang, khong c6 tac dong lién quan giira tudi tac hodc gidi tinh ddi
v6i duge dong hoc clia rosuvastatin & ngudi trudng thanh. Nong do thude trong mau & tré em va
thanh thiéu nién bj ting cholesterol mau gia dinh kiéu dj hop tir dudng nhu twong dwong hodic thap
hon & nhig bénh nhéan truéng thianh mac chimg réi loan lipid méu.

Chiing téc: Céc nghién ctru duge dong hoc cho thdy AUC va Cmax ting khoang gép 2 1an & ngudi
Chéau A (Nhat Ban, Trung Qudc, Philippines, Viét Nam va Han Quéc) so véi ngudi da tring; ngudi
An Do gbe A cho thiy sy tang xAp xi 1,3 1dn AUC va Cmax trung binh. Mgt phén tich dugc dong
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hoc theo quén thé dan cur cho thdy khéng c6 si khac bidt c6 y nghfa 1dm sang vé dugc dong hoc &
céc nhoém ngudi da tring va nguoi da den.

Suy thgn: Trong nghién ciru trén ngudi suy thin & nhiéu méc do khac nhau, bénh than tir nhe dén
vira khong anh huéng dén nong df rosuvastatin hoc chit chuyén héa N-desmethy! trong huyét tuong.
Bénh nhén suy thén nang (d¢ thanh thai creatinin < 30mL/pht) ¢6 nong do thude trong huyét tuong
tang cao gap 3 lan va ndng dd chit chuyén ho N-desmethyl ting cao gép 9 I3n so v6i ngudi tinh
nguyén khoe manh. Nf”mg dd cua rosuvastatin trong huyét twong & trang thai 6n dinh & nhitng bénh
nhan dang thim phin méau cao hon khoang 50% so v&i ngudi tinh nguyén khoe manh.
Suy gan: Trong nghién ctru trén cac dbi tugng c6 mirc do suy gan khac nhau, khong c6 biang chimng
vé ting ndng d6 thude rosuvastatin trong méu & nhirg bénh nhan ¢6 diém sb Child-Pugh <7. Tuy
nhién, 2 bénh nhan voi diém sb Child-Pugh 12 8 va 9 ¢6 mirc do ndng do thude rosuvastatin trong
m4u toan thén tiing Ién it nhét gdp 2 1an so v&i ngudi ¢ diém sé Child-Pugh thip hon. Khong c6 kinh
nghi¢m & nhimg bénh nhén véi diém sé Child-Pugh >9.

Cdc dang da hinh di truyén: Sy phan bé céc chit irc ché HMG - CoA reductase, bao gdm rosuvastatin,
lién quan dén céc protein vén chuyén OATP1B1 va BCRP. O nhirg bénh nhan ¢6 da hinh di truyén
SLCOIBI (OATP1BI) v&/ hodc ABCG2 (BCRP) c6 nguy co ting ndng db thube rosuvastatin trong
madu. Cac hinh théi da hinh riéng I¢ ciia SLCOIBI1 ¢.521CC va ABCG2 c.421AA c6 lién quan dén
vige ting nong d¢ thudc rosuvastatin trong mau (AUC) cao hon so véi cac kidu gen cia SLCOIB]
¢.521TT hodc ABCG2 ¢.421CC. Viée dinh kiéu gen cu thé nay chua duge thiét 1ap trong lam sang,
nhung d6i véi nhitng bénh nhén mang céc dang da hinh nay nén dung lidu rosuvastatin hang ngay
thap hon.

Tré em: Hai nghién ctru vé duge dong hoc véi rosuvastatin (vién nén) & tré em bj tang cholesterol
mdu gia dinh kiéu dj hgp tir tir 10 - 17 tudi hodie 6 - 17 tudi (téng cong 214 bénh nhan) cho thiy ndng
dd thude rosuvastatin trong mdu & tré em tuong duong hoiic thip hon ngudi bénh trudng thanh.

QUY CACH DONG GOI: Hop 2 vi x 14 vién.

e

PIEU KIEN BAO QUAN: Bio quan & nhiét d phong dudi 30°C.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngdy san xuét.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuén co s&

CO SO SAN XUAT: Bilim Ilac Sanayii Ve Ticaret A.S
Dia chi: Gebze Organize Sanayi Bolgesi 1900 Sok., No:1904 Gebze-Kocaeli, Thé Nhi K3.
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