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l/7 7Ð. 
Simvastatin 20 mg 

THUỐC ĐIỀU TRỊ TĂNG LIPID MÁU 

thông tin khác, xin xem toa hướng dẫn sử dụng. 

Bảo quán ở nhiệt độ không quá 309C, 

tránh ánh sáng 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN TRƯỚC KHI SỬ DỤNG 
ĐỀ XA TẦM TAY TRE EM 

CHI ĐỊNH 

- Bệnh lý mạch vành có đi kèm tăng cholesterol máu 

- Tầng lpl6 máu ở Z ŠAN Xa Sản xuất tại: 
Liều lượng, Cách dùng, Chống chỉ định và các CÔNG TY TNHH UNITED INTERNATIONAL PHARMA 

WHO-GMP, GLP, GSP 
Số 16 VSIP II, Đường số 7, Khu Công Nghiệp Việt Nam- 
Singapore II, Phường Hoà Phú, Thành Phố Thủ Dầu Một, 

Tỉnh Bình Dương, Việt Nam 
'®Đăng ký nhãn hiệu: United Laboratories, Ínc. 

ĐT: 08-39621000 
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Mẫu hộp 1 vỉ x 10 viên 
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§Simvastatin 20 mg 

THUỐC ĐIỀU TRỊ TĂNG LIPID MÁU 

10 VIÊN NÊN 
BAO PHIM 

Chỉ định, Liều lượng, Cách dùng, Chống chỉ định và GẮNG TY TNHH tunh) Mộ Rung 

các thông tin khác, xin xem toa hướng dẫn sử dụng. 
Sẽ 1B VSIP II, Đường vâh "khử Đồn Bảo quản ở nhiệt độ không quá 309C, tránh ánh sáng Singapore ÍI, hướng Eoà Em Phủ, Thị 

ĐỌC KỶ HƯƠNG DẪN TRƯỚC KHI SỬ DỤNG Tỉnh 
ĐỀ XÃ TẮM TAY TRE EM 
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lR Thuốc bán theo đơn 

(7ð 
Simvastatin 10 mg, 20 mg 

Viên nén bao pi 
Thuốc điều trị tăng lipid máu 

THÀNH PHẦN 
Mỗi viên nén bao phim chứa: 
Simvastatin mg, 20mg 
Tá dược: Butylated Hydroxyanisole. Microcrystaline Cellulose, Hydroxypropyl cellulose, Tỉnh bột, [8ose Magnssi 
Stearal, Opadry. 
DƯỢC LỰC HỌC 
Simvastatin là một thuếc điều trị rối loạn lipid máu: 

*_ Làm giảm mức LDL-cholesterol. 
* Lâm giảm triglycerides 

Simvastatin là một gamma-laclone thu được tử sự biến đổi hóa học của lovastatin. Laclone được esterase thủy phân 
thành đinydroxy acid gọi là simvastatin acid hoặc SVA, đây là dạng có hoại tính của hợp chất. Chất chuyển hóa có hoạt 
tính này là chất ức chẽ cạnh tranh với HMG-CoA reductase, một enzyme quy định lốc độ sinh tổng hợp cholesterol, và 
xúc tác chuyển hóa HMG- CoA thành mevalonate. Cơ chế chính làm giảm cholesterol lipoprotein tỷ trọng thấp (LDL-C) 
là sau khi có sự ức chế hoạt động của HMG-CoA reductase, mật độ thụ thể LDL-C trong các tế bào gan gia tăng (cao. 
hơn bình thường) và dẫn đến gia tăng quá trình loại LDL-C khải huyết tương và làm ng đ hóa LDU C. Hơn nữa, có sự 
suy giảm sản xuất cholesterol lipoprotein tỳ trọng rất thấp (VLDL-C) và giảm tổng DL-C từ VLDL-C. SỰ ức chế 
HMG-GoA reductase không làm tíoh tụ cáo chất chuyển hóa trung gian do enzyme này tác động vào giai đoạn sớm của. 
quả trình sinh tổng hợp cholesterol. Simvastatin làm giảm cholesterol toàn phấn, LDL- G, các triglyceride, và 
hgnĂnngichein B, trong khi làm tăng HDL. Trong một nghiên cứu đối chứng so sánh simvastatin với pravaslatin trên 281 

nhãn, simvastatin cải thiện tốt hơn đối chút về cholesterol toàn phản, LDL-O và HDL-cholesterol, và các 
tigyorhe! sau 6 tuần. Cả hai loại thuốc được sử dụng ở dạng uống 10 mg mỗi ngày. Các liều cao hơn có |hể cho hiệu 

à Nên sử dụng thuốc khi đi ngủ do có ghi nhận về sự thay đổi trong tổng hợp cholesterol ở gan vào ban ngày. 
DƯỢC BỒN NG HỌC 
Simvastafin là mội tiền chất và phải qua hoạt hỏa ở gan. Độ hấp thu khoảng 85%, nhưng sinh khả dụng là 5% do bị 
chuyển hóa phần lớn trước khi vào hệ tuần hoàn. Sự hấp thu giảm không đáng kể nếu ¡uống thuốc trước bữa ăn ít chất 
béo, nhưng để lõi ưu hóa tác động của simvastatin, nên uống thuốc vào giờ đi ngủ. Nổi Ính trong huyết tương đạt 
được sau 1,3 — 2,4 giờ. Simvastatln và chất chuyển hóa có hoạt tính của nó, sintaelaf acid, đều kết hựp mạnh với các 

tương (985%). protein huyể 
Simvastatin được chuyển hóa ð gan chủ yếu bồi CYP3AA, đầy cũng là nơ tác động chính ơ 
được bài tiết qua phân và 13% qua nước tiểu. Thời gian bản hủy của simvastatin là 1,9 gỡ 
Các nghiên cứu dược động học về liều sử dụng mội và nhiều lần của simvastatin cho thấy không có sự ích lũy thuốc 
trong khi sử dụng nhiều lần. 
Không có thông tin về ảnh hưởng của bệnh lý ở gan đối với dược dòng học của simvastalin. 
Ö những bệnh nhân mang gen SLCO1BI đa. thể có nguy cg gia tăng sự phơi nhiễm với axit simvastatin, dẫn đấn tăng 
nguy cơ tiêu cơ vân. 

CHÍ ĐỊNH 

a thuốc. 60% liều uống vào 

Lâm giảm nồng độ cholasterol toàn phản, LDL-G, apolipoprotein B vả triglyoeride trong điều trị táng cholesterol máu 
nguyên phát (quan hệ gia đình dị hợp tử và không có quan hệ gia đình), tăng cholesterol máu có quan hệ gia đình đồng 
hợp tử và rối loạn li lở máu hỗn hợp. 

nh 
những bệnh nhãn với bạn W hạch vành và tăng cholesterol máu, VIDA-UP dược chỉ định nhằm: 
Giảm nguy cơ nhồi 
Giảm nguy cơ phải phẫu thuật tái tạo mạch máu nuôi cơ tim (phẫu thuật bắc cầu động mạch vành và tạo hình mạch 
vành). 

*_ Giảm nguy cơ tử vong do bệnh tim mạch. 
. tầm h chậm tiến triển của xơ vữa động mạch vành. 

biến cỗ mạch vành cấp (cơn thiếu máu và/ hoặc nhồi máu eơ tim). 
LiệU LƯỢNG VÀ CÁCH SỬ DỤNG 
Liều khuyến cáo. 
Liều dùng thông thường trong khoảng tử 5 đến 40 mg/ngày. Bệnh nhân có bệnh mạch vành hay có nguy cơ cao bệnh 
mạch vành nèn kết hợp chế độ ăn ngay khi bắt đầu điều trị với VIDA-UP®. Liều &hởi đầu khuyến cáo từ 10 đến 20 mg 
ngày một lần vào buổi tối, Với các bệnh nhãn có nguy cơ. biển cố bệnh mạch vành cao như có bệnh mạch vành đã chấn 
dán, đái thảo đường, bệnh mạch máu ngoại biên, só tiền sử đột quy hay các bệnh mạch máu não thì liều 
khuyến cáo là 40 mg/ngày. Việc diều chỉnh liều dùng nên được thực hiện sau mỗi 4 tuần. 
Người có nguy cơ cao bệnh mạch vành hoặc đang có bệnh mạch vành: 
Liễu khởi đầu thông thưởng là mỗi ngày 40 mg, uống một lần vào buổi tối ở người có nguy cơ cao bệ| 
hoặc không có táng lipid máu), như ở người tiểu đường, người có tiền sử đột quy hoặc bệnh xhác 
bệnh: mạch ngoại biên hoặc đang có bệnh mạch vành. Vẫn cần theo chế đệ dinh dưỡng và tập lu: 
thuốc 
Người có tăng lipid máu (nhưng không thuộc loại có nguy cơ nêu trên): 

rồi bệnh dinng chế độ dinh dưỡng chuẩn làm giảm cholestorol trước khi dùng VIDA-U ¬, n tuân mửYYÌ * lân cho ngu 
độ dinh dưỡng này trong suốt quá trình dùng VIDA-UP°. 
Liều khải dầu thông thường là mỗi ngày 20 mg, uống mộ: lần vào buổi tối. Người cần giảm mạn! 
khỏi đầu bằng mỗi ngày 4Ö mg, uống một lần vào buổi lối. Người chỉ có tăng cholesterol máu tử 
có thể khỏi đầu bằng liều hàng ngày 10 mg VIDA-UP°. 
Nếu cần chỉnh liều thì thực hiện như trên đã nêu. 
Người bệnh tăng cholesterol: máu có tính gia đình thể đồng Ho VỆ Ni 
NÊn dùng hỗ trợ cho các biện pháp hạ lipid khác (ví dụ: gạn tác: 
Dụa vào kết quả thu được !rang nghiên cứu lâm sàng có đối chữ lêu lượng khuyến cáo cho ngư: 
máu có tính gia đình thế đồng hợp tử là mỗi ngày 40 mg, uống một lần vào buổi tối hoặc mỗi ngày 8i 
lần, lần dầu 20 mg, lần sau 20 mẹ và buổi tối uống 40mg. 
Khỉ dùng phối hợp với lomtapid thị liều dùng simvsstati] không được quá 40mg/ngày 
Bệnh nhân tuổi từ 10 đến H tuổi tăng chölesterel máu có quan hệ huyết thống dị hợp tử 
Liễu khỏi đầu khuyến cáo là 10 mg/ngày vảo buổi lối. Giới hạn liều khuyến cao trong khoảng 10 - 40 mgíngày, liều 
đa là là 40 mgngày. Chinh liều nên dựa vào mục tiêu 'điu trị và thực hiện sau ít nhất mỗi 4 tuần. 
Giới hạn liều 
Chỉ nên dùng Tếu áo mg cho những bệnh nhân lăng cholesterol nặng, có nguy cơ tim mạch cao (đặc biệt bệnh nhân 
tăng cholesterol máu gia định), không đạt mục tiêu điều tr ở liều thấp hơn và lợi ích vượt trội hơn nguy cơ của thuốc. 
Dùng chung với các thuốc khác 
Verapamil, diliazem, dronedarone: liều VIDA-UP không quá 10 mgíngày. 
Amiodarone, amlodipine, ranolazine: liều VIDA-UP® không quá 20 mglhgày. 
Bệnh nhân suy thận 
Vì VIDA-UP® không thải trừ đáng kể qua thận nên không cần chỉnh liều đổi với những bệnh nhân suy thân nhẹ và trung 
bình, Tuy nhiên nên thận trọng vối các bệnh nhân suy thận nặng và liều khởi đầu là 5 mg cùng với chế độ theo dõi chật chẽ. 
CHÔNG CHÍ ĐỊNH 

luá mẫn cảm với simvastatin hoc bất cử thành phần nào của thuốc. 
Dùng chung với các thuốc ức chế CYP3A4 mạnh (như intraconazole, ketoconazole, posaconazole, voriconazole; 
thuốc Ức chế protease của HIV, bocsprevir, tolaprovir; erythromyoin, clarythromyoino, tolithromyoino, nof2zodono). 
Dũng chung với gemfibrozil, cyclospotine, danazol 
Sụi hợp. vải Verapamil. diltiazem,dronedaron với chế phẩm có hàm lượng simvastatin > 20mg 

ệnh gan hoạt động hoặc lượng transaminase trong huyết thanh tăng kéo dài không rõ nguyên nhân. 
Rồi loạn chuyển hóa porphyrin. 
Phụ nU mang thai và cho con hú 

»_ Phụ nữ có khả năng mang thai nếu không được bảo vệ tốt bằng biện pháp ngừa thai hiệu quả. 
THẬN TRỌNG 
Bệnh cơ / tiêu cơ vân 
Simvastatin, giống như các thuốc ức chế men HMG-CoA reductaso khác, đôi khi gây bộnh cơ biểu hiên như đau cơ, 
nhạy cảm đau hoặc yếu cơ kèm theo tăng creatine kinase (CK) quả mười lần giới hạn trần mức bình thưởng. Bệnh cơ, 
có khi biểu hiện dạng tiêu cơ vàn có hoặc không có suy thận cấp thứ phát sau myoglobin niệu và tử vong TẤt hiểm khi 
xảy ra. Nguy cơ bệnh cơ tăng khi hoạt tính enzyme HMG-CoA reductase trong huyết tương tăng lên. 
Giảm chức năng của protein vận chuyển 
Giảm chúc năng protein vận chuyển OATP tại gan có thể làm tăng sự phơi nhiễm axit simvastatin và làm tăng nguy cơ 
bệnh cơ và tiêu eø vân. Giảm chức năng protein vận chuyển có thể xảy ra do sử ức chế của các loại thuốc dùng đồng. 
thời (cyclosporine) hoặc ở những bệnh nhân mang kiểu gen SLCOIBI c.521T: 
Bệnh nhân mang gen SLCOIBI (c.521T> C) mã hóa cho protein OATP 1B1 ít haặt động gây tăng sự phơi nhiễm với axit 
simvastatin và tầng nguy cơ bệnh cd. 
Đo nồng độ Creatine Kinase 
Không nên đo nồng độ CK sau khi vận động gắng súc hoặc khi có sự hiện diện nảo đồ làm tầng CK vì điểu này có thể 
làm săi lệch kết quả. Nếu nồng độ CK tăng cao đáng kể trước khi diều trị (lổn hơn 6 lần giá trị trên mức bình thưởng) 
thì nên thực pm lại xét nghiệm để xác định lại trong vòng 5-7 ngày 
Trước khi điể 
Tất cả các bệnh nhân bắt đầu điều trị với simvastatin, hoặc có chỉ định tăng liều simvastatin, nên được thông háo Mỹ 
nguy cơ bệnh cơ và phải báo cáo kịp thời các trường hợp không ích được như đau cơ, nhạy cảm đau hay Y 
Cần thận trọng ở những bệnh nhân cá các yếu tố nguy cơ của Tiêu cơ văn, Nồng độ CK nên được đo trước khi tất L6ểu 
điều trị trong các trường hợp sau đây: 
Người cao tuổi (tuổi > 85 tuổi) 
Giới nữ 
Suy thân 

g kiểm soát được bệnh lý suy giáp 
Tiên: sử bản thân hoặc gia đình có các rối loạn về cơ do di truyền 
Tiền sử nhiễm độc cơ do statin hoặc fibrate 
Lam dụng rượu. 
Ö những bệnh nhãn này nên cân nhắc giữa nguy cơ và lợi ích đồng thời phải theo đôi sát lâm sàng. nếu nồng độ CK 
tăng cao đẳng kể trước khi điều trị (lớn hơn 6 lần giá trị bình thường) thì không nên dùng thuốc. 
Trong khi điều trị 
Nếu xảy ra đau cơ, yếu hoặc vọp bẻ khi bệnh nhân đang được điều trị với statin, nên đo nồng độ CK . Nếu nồng độ tăng 
lên đảng kể (lớn hơn S lần giá trị bình thưởng), trong trưởng hợp không vận động gắng sức thì nàn ngưng diều trị. Nấu 
các triệu chứng về bệnh cỏ nghiêm trọng và gây khó chịu hàng ngày, ngay cả HH! mức OK nhỏ hưn 5 lần giá lrị bình 
thưởng, nên xem xét ngưng điều trị, Nếu nghỉ ngờ bệnh cơ với pất kỳ lý do nào khác, nàn ngưng thuốc. 
Đã có báo cáo rất hiếm vẻ bệnh cơ hoại tỬ qua trung gian miễn dịch ÍIMNM) 'hờng hoặc sau khi điều trị statin. IMNM 
bao gầm các dặc diểm lãm sảng là yếu cơ kéo dải và creatine kinase huyết thanh tăng dai dẳng mặc dù đã ngừng điều 
trị statin. 
Nếu các triệu chúng đã được kiểm aoát HA nồng độ CK trẻ về bình thường, sau đó lại có chỉ định dùng statin thì nôn 
xem xét ở liều thấp nhất và theo dõi chặt chẽ. 
Tỷ lệ bệnh eø tăng cao hơn được quan vn ở những bệnh nhân tăng liều đến 80 mg, nên khuyến cáo đo nồng độ CK 
định kỳ. Tuy nhiên, không đảm bảo là theo dõi như vậy sẽ ngăn chặn được bệnh cơ. 
Tác dụng trên gan 
Trong các nghiên cứu lâm sảng, transaminase huyết thanh tăng dai đẳng (lớn hơn 3 lần giới hạn trên mức binh thường) 
đã xây CÀ ở một số ít bệnh nhân dùng simvastatin. Khi simvastatin bị gián đoạn hoặc ngưng, transaminase thường giảm 
dần về nềng độ ban đầu trước khi điều trị, 
Các xét nghiệm chức năng gan nên đượg thực hiện trước khi bắt đầu điều trị và sau khi có chỉ định lâm sàng. Bệnh nhân 
tăng liều đến 80 mg nên được xét nghiệm thêm trước khi điều chỉnh tăng liều, 3 tháng sau khi tăng liều lên 80 mg, và 

sau đó thử định kỳ đều đặn (ví dụ, nửa năm) trong năm dầu điều trị. Đặc biệt say 3 những bệnh nhãn có nồng độ 
transaminase huyết thanh tăng, và ở những bệnh nhân HỘ, xét nghiêm r men gan phải được lặp đi lặp lại liên tục và sau 
đó thường xuyên hơn, Nếu nồng độ transaminase tăn/ ấp 3 lần giới hạn trên mức bình thường và dai đẳng thì phải 
ngưng điều tr với simvastatin. Nếu tổn thương gan nghiêm trọng kèm thøo oáo triệu chứng lâm sàng và / hoặc tăng 
bilrubin máu hoặc vàng da xảy ra trong khi điều trị với simvastatn, nên ngựng điều trí ngay 
VIDA-UP*® nên được sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân uống quá nhiều rượu. 
Đái tháo đường. 
Một vài bằng chứng cho thấy statin gây tăng đường huyết ở một số bệnh nhân, nguy cơ cao bệnh đái tháo đường sau 
này, Tuy nhiên quan lrọng hơn là giảm nguy cơ tỉm Điệu và đây không phải là lý do ngừng điều trị statin. Bệnh nhân 
có nguy cd (đường huyết lúc đói 5,8-8,9 mmol / L, chỉ số BMI> 30 kg / m2, tăng triglycorido, tăng huyết áp) nên được 
theo dõi s Mộ làm sàng và sinh hóa theo phác đồ điều Hh 
Bệnh phổi 
Các trường. hợp bènh phổi kẽ đã được báo cáo với một số statin, bao gồm simvastalin, đặc biệt là đu trị trong thời gian 
tài, triệu chứng bao gồm khó thổ, ho khan và ảnh hưởng toàn thân (một mỏi. sụt cân và sốt). Nếu nghỉ ngờ bệnh nhân 
có bệnh phổi kẽ, nên ngưng điều trị với statin. 
Nhỉ khoa 
Trẻ em ở độ tuổi <18 tuổi, hiệu quả và an toàn của thuốc chưa được nghiên cứu trong thời iểu trị kéo dài > 48 
tuần và ảnh hưởng dài hạn đến sự phá! triển hề chất, trí tuệ, súc khỏo tình dục là chưa được biế: đến. Simvastatin chưa 
có nghiên cửu trên bệnh nhân trẻ hơn 10 tuổ 
Thuốc có chứa tá dược lactose: viên nón ' Viễa up® có chứa lactose nên khòng chỉ định thuốc này cho các bệnh nhân 
không dung nạp galactose, bệnh nhân thiếu hụt enzyme lactase hoặc bệnh nhân không dung nạp glucose-galactose 
Thời thị 
Mặc đủ chứa rõ tỷ lệ các dị tật bẩm sinh ở trẻ mới sinh từ các bà mẹ dùng simvastatin hoặc các thuốc ức chế HMG-CoA 
reductase khác trong dân sổ nói chung, nhưng mọ dùng simvastatin có thể làm giảm nông độ mevalonate của thai 
tiền chất trong sinh tổng hợp cholesterol. Xơ vữa động mạch là quá trình mạn tính, nên thỏng thường nếu ngừng thị c 
làm hạ lipid máu trong thai kỳ cũng ít có ảnh hưởng tới nguy cơ lâu dài do tăng cholsstero máu nguyên phát. Vì vậy, 
Vida up không nên dùng cho phụ nữ có thai, muốn có thai hoặc nghỉ ngờ đang mang tha 
Thời kỳ cho con bú: Chưa rõ simvastatin và các chất chuyển hóa có bài tiết qua sữa mẹ hay không. Vì có nhiều thuốc 
thải được qua sữa mẹ và có thể gây những phần ứng có hại nghiêm trọng, cho nên người mẹ không nên cho con bú 
'ong khi đang dùng simvastatin. 
nh hưởng lên khả năng lái xe và vặn hành máy móc: simvastatin không ảnh hưởng hoặc ảnh hưởng không 
đáng kế đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. Tuy nhiên, khi lái xe hoặc vận hành máy nên lưu ý là chóng mặt 
có thể xảy ra trong thời gian điều trị. 
TÁC DỤNG PHỤ 
Tần suất các tác dụng phụ được định nghĩa như sau: Hất tiệm gặp (2 1/10), Thường gặp (> 1/100, <1/10), Ít gặp (> 
1/1000, <1/100), Hiếm (> ï / 10. 000, <171000), Rất hiếm (<1 / 10.000), không thường gặp (không. thể ước tính được từ 
các dứ liệu có. sẵn). 
Rối loạn về máu và hệ bạch huyết: 

áu 
l 

Bất hiểm: mất ngủ 
Kông thường D dệp: tâm cảm 

Hiểm EOM thức đầu dì cảm, chồng mặt, đau thần kinh ngoại biên 
Hất hiểm gấp: suy giằm trí nhớ 
Rối loạn hệ hô hấp, lồng ngực và trung thất: 
Không thưởng gặp: bệnh phổi kẽ 
Rối loạn tiêu hóa: 
Hiểm gặp: tảo bón, đau bụng, đầy hơi, khó tiêu, tiêu chả 
Rối loạn gan mật: 
Hiểm gặp: viêm gan / vàng da \ 
Rất hiểm: suy gan không gây l tử vong và tử vong ) 
Rối loạn về da và mô dư 
Hiểm gặp: phát ban, ngứa, rụng lói 

loạn cd xương và mô liên 
Hiếm gặp: bệnh cơ (bao gồm viêm ca), liêu cơ văn có hoặc không có suy (hận cấp, đau cơ, chuột rút 
Không thưởng gặp: tổn thƯơng gân cơ, bệnh cơ hoại tử do miễn dịch (IMNM) 
Rối loạn hệ sinh sản và ngực: 
Không thường gặp: rối loạn cương dương 
Các rối loạn chụng: 

buồn nôn, nôn, viêm tụy 

Hội chúng quá mẫn hiếm gặp đã được báo cáo bao gồm: phù mạch, hội chứng giống lupus, dau đa cơ do thấp khỏp, 
viêm da cơ, viêm mạch máu, gân tiểu cầu, bạch cầu ưa eosin, ESR tăng, viêm khớp và đau khớp, nổi mầ đay, nhạy. 

ä áng, sốt, đó bửng, khó thở và khó chịu. 
n cứu: Khảo sát nghỉ 

tăng transaminase huyết thanh (alanine ạminotramslerasø, asparlale aminotransforase, -glulamyl 
tidas), phosphatase kiểm cao; tăng nắng độ GK huyết thani 
g độ HbA1c và đường huyết lúc đổi đã được báo cáo với sĩ: taÌn. 

áo hiếm gặp vẻ suy giảm nhận thúc (giảm trí nhỏ, hay quân, mất trí nhớ, suy giảm trí nhó, lú lẫn). Các báo. 
ông ng liễm trạng và hồi phục khi ngưng si: 

Ing sau dây đã dược báo cáo với một, Số statin: 
Bh đai nht Sôi những cơn ác mộng 

Ức năng tình dục. 
đường: Tần suất sẽ phụ thuộc vào các yếu tố nguy cơ (đường huyết lúc đói glucose z 5,6 mmol / L. 
0 Tá tăng triglyceride, tiền căn tăng huyết áp). 
CH XỬ 
quá lêu đã được báo cáo, liểu dùng tối đa là 3.6 g. Tất cả các bệnh nhân đều hồi phục mà không 
ông có điểu trị cụ thể trong trưởng hợp quả liều. Do đó, các biện pháp diểu trị triệu chứng và hỗ trợ 

larln 
đãng nhẹ tác động kháng đồng của wartarin (tay đổi thởi gian prothrombin trung bình ít hơn 2 giây) ở 

itình nguyện bình thường được cho sử dụng thuốc kháng đông liều thấp. Y nghĩa lâm sàng của những phát 
¡ với những bệnh nhãn sử dụng thuốc kháng đông dủ liều đồng thời với simvastatin trong thời gian dài thì 

) những bệnh nhân sử dụng thuốc kháng đông, thời gian prothrombin nên được xác định trước khi bắt đầu điều 
'astatin và sau đó nên tên hành kiểm tra định kỳ cho những bệnh nhân sử dụng thuốc kháng đông coumarin 

“mm nộ gan prothrombin đã ổn đị 

sử dụng đồng thời digoxin và simvastatin làm tăng nhẹ (it hơn 0,3 microgram li\) nồng độ digoxin trong huyết tương. 
Thuốc ức chế CYP3Ä4 mạnh 
§imvastatin là một cơ chất của CYP 3A4. št có tác dụng ức chế CYP 3A4 s¡ hế chuyển | hóa của các HMG lộ? 
— CA reductase inhibilor, vì thể dùng đôngh thôi se làm tăng nềng độ của simvastatin và do đỏ có thể làm gia tầng nguỳ, 
cơ bệnh tiêu cơ vân. } 
Eibrate 
Thận trọng khi dùng simvaslatin và các thuốc nhóm statn với các fiorale. Cả hai nhóm này đều được biết gây lổn ¿ › 
thương cơ và có thể dân đến tiêu cơ, myoglobin niệu và suy thận de dọa tính mạng, mặc đủ hiểm gặp. Do đó việc dùng, 
phối hợp hai nhóm thuốc được cho rằng lầm tăng nguy cơ này. 
Niacin 
Bệnh cơi tiêu cơ vân đã được ghi nhàn khi dùng simvastatin chung với các chế phẩm chửa niacin > 1 g/ ngày. Cắn 
biệt thận trọng trên bệnh nhân châu Á với liều 20 mg/ ngày simvastatin. Vì nguy cơ bệnh liên quan dến liễt 
không dùng liều 80 mụ/ ngày kết hợp với niacin cho bệnh nhân châu 
œ 
Bệnh cơ và tiêu cơ vân đã được ghi nhận khi dùng chung simvastatin với colchicine. Nên thận trọng khi kê toa hai 
này. 
Gemfibrozl 
Tăng nguy t6 tẩn thương cơ khi sử dụng đồng thời simvastatin và gemfibrozil 
Lomitapid 
Lomitapid làm tăng gấp đôi nông độ. simvastatin trong huyết tương, Khi dùng đồng thời với lomitapid, liều ihtasia0 
không được vượt quá 20mg/ngày (hoặc tối 4mg/ngày nếu trước khi dùng lomitapid bệnh nhãn đã sử dụng 8i 
simvastatin/ngày mà không có biểu hiện ngô độc cơ). 
Nước bưởi 
Nước &p quả bưởi có chứa một chất chưa biết, có tác dụng ức chế cytochrome P450 3A4 isozyme trên thành ruột. Sử 
dụng đồng thời với nướo ép quả bưởi làm tăng nồng độ đỉnh trong huyết thanh (Cmax) và và diện tích dưới đường cong 
(AUC) của simvastatin. Nên tránh sử dụng nước ép quả bưởi cho những bệnh nhân đang dùng thuốc này để tránh nguy 
sơ tích lũy thuốc và độc tính (như các bệnh về cơ và bệnh tiêu cơ vân). 
Acid fusidic 
Có thể làm tăng nguy cơ gây bệnh cơ khi dùng acid lusidie cùng với simvastatin 
Thuốc chẹn kênh calci (Ämlodipin, Diltiazem, Verapami 
Amlodipine, dillazem và verapamil ức chế mạnh CYE3A4, Dùng đồng thời các thuốc này với simvastatin làm tắng nguy 
cơ bệnh cơfiêu cơ vân do giảm chuyển hóa simvastatin, 
Không dùng quá 2mg simvastatin cùng với verapamil hoặc ditiazem hoặc amlodipins. 
Rifampiein 
Rifampicin gây cảm ứng enzym cytochrom nên làm giảm nồng đò của simvastatin trong huyết tương 
Thuốc ức chế DATP1B1 
Thuốc ức chế OATP181 làm tăng nồng độ của simvastatin trong huyế: tương 
Thuốc ức chế hấp thu cholesterol (Ezefimib) 
Phối hợp ezetirnib với simvastatirt giúp hạ LŨ ràt mạnh vì ức chỗ cả hấp thu cholesterol ở tuột lẫn tổng hợp cholesterol ở gan 
ác tương tác quan trọng khá 
Trong các nghiên cứu lâm SàHg, simvastalin đã được sử dụng cùnt 
chuyển angiotensin (AGE), thuốc lợi tiểu, và các thuốc kháng vi 
tương tác có hại đáng kể về mặt lâm sảng 
Có sự tăng nguy cơ bệnh lý cơ/ tiêu cơ vân xhỉ dùng liều cao si 
ơn #mvasisin liều trên 2Ú mg/ ngày với amiodarone trừ khi lợi 

VIDA-UI 0 mg - Hộp 10 vỉ x 10 viên nén bao phim, Hộp, 
My TH HH mg - Hộp 10 vÏ x 10 viên nén bao phim, 

Bán viện ộ nhiêt độ không quá 30C, tránh ánh sáng. 

VIDA.UPS H mg: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 
VIDA-UP* 20 mg: 24 tháng kế từ ngày sản xuất. 

Tiêm 

é rà nị 
nén bao bhim. 
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