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THUỐC ĐIỀU TRỊ TĂNG LIPID MÁU 

CHỈ ĐỊNH 
- Bệnh lý mạch vành kem theo táng cholesterol máu 

~ Tăng lipid máu - 
vai B ` 1 H 3 ng - Sản xuất lại: 

Liều lượng, Cách dủng, Chống chỉ định và các CÔNG TY TNHH UNITED INTERNATIONAL PHARMA 
thông tin khác, xin xem toa hướng dẫn sử dụng. 'WHO-GMP, GLP, GSP 

Số 16 VSIP II, Đường số 7, Khu Công Nghiệp Việt Nam - Singapore lI, 
' ¬ ' Khu liên hợp Công nghiệp - Dịch vụ - Đô thị Binh Dương, 

Bảo quản ở nhiệt độ không quá 309C, Phường Hoà Phú,Tp. Thủ Dầu Một,Tỉnh Bình Dương 

tránh ánh sáng '®Đăng ký nhãn hiệu: United Laboratories, Ing. 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẦN TRƯỚC KHI SỬ DỤNG EEEBE-B8B2 1000, 
ĐỂ XÃ TÂM TAY TRỄ EM 
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l Thuốc bán theo đơn b r ® 

(7 /ẨP”, 
Simvastatin 10 mg, 20 mg 

Viên nén bao phim 

Thuốc điều trị tăng lipid máu 
THÀNH PHẦN 
Mỗi viên nén bao phim chứa 
Simvastatin 10mg, 20mg, 
Tá được: thung Ryaroxyanisole, Mizrocrystalline Cellulose, Hydroxypropyl cellulose, Tỉnh bột, Lactose, Magnesi 

DƯỢC LỰC Hóc 
Simvastatin là một thuốc điều tr rối loạn lipid máu: 

im múc LDL-eholestorol. 
*- Làm giảm triglycerides. 

Simvastatin là một gamma-lactone thu dược từ sự biến đổi hóa học của lovastatin. Lactone được esterase thủy phân 
thành dihydroxy acid gọi là simvastatin acid hoặc SVA, đây là dạng có hoạt linh của hợp chất, Chất chuyền hóa có hoạt 
tính này là chất te chế cạnh tranh với HMG-CoA reductase, một enzyme quy định tốc độ sinh tổng hợp cholesterol, và 
xúc tác chuyển hóa HMG-CoA thành mevalonate. Cơ chế chính làm giảm cholesterol lipoprotein tỷ trọng thấp (LDI -C} 
là sau khi có sự ức chế hoạ: động của HMG-CoA. /26Uelas8, mật độ thụ thổ LDL-C trong các tế bảo gan gia lăng (cao 
hơn bình thường) và dẫn đến gia tăng quá trình loại LDI uyết biển Và là làm tăng dị hóa LDL-Ö. Hơn nữa, có sự 
suy giảm sản xuất cholesterol lipoprotein tỷ trọng rất Ltáp Nhi Ñ) và giảm tổng hợp LDL-C tử VLDL-C. Sự ức chế 
HMÔ-CoA reductase không làm tích tụ các chất chuyển hóa trung gian do enzyme này tác động vào giai đoạn sồm của 
quá trình sinh tổng hợp 0l, in làm giảm c† toàn phấn, LDL- C, các triglyosride, và 
apclipoprotein B, trong khi làm tăng HDL. Trong một nghiên cứu đối chúng so sảnh simvastatin với pravastatin trên 291 
bệnh nhân, simvastatin cải thiện tốt hơn đối chút về cholesterol toàn phần, LDL-C và HDL-choleslerdl, và các 
triglyceride sau 6 tuần. Cả hai loại thuốc được sử dụng ở dạng uống 10 mg mỗi ngày. Các liều cao hơn có thể cho hiệu 
q T20 hơn. Bến sử dụng thuốc khi đi ngủ do có ghỉ nhận về sự thay đổi trong tổng hợp cholesterol ở gan vào ban ngày. 
ƯỢC ĐỘNG HỌC 

Simugsiiin h mội tiền chất và phải qua hoạt hóa 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 tếi ưu hóa táo động của simvastatin, nên uống thuốc vào giờ đi ngủ. Nồng độ đỉnh trọng huyết tương đạt 
được sau 1,3— 2,4 giờ. Simvastatin và chất chuyển hóa có hoạt tính của nó, simvastatin acid, đều kết hợp mạnh với các 
protein huyết Nông (98%). 
Simvastatin được chuyển hóa ở gan chủ yếu bởi CYP3A4, đây cũng là nơi tác động hư tâm thuốc. 60% liều uống vào. 
được bài tiết qua phân và 13% qua nước tiểu. Thời gian bán hủy của sỉmvaslatin là 1,9 
Các nghiên cửu dược. động học về liều sử dụng một và nhiều lần của simvastatin cho ty không cỏ sự tích lũy thuốc. 
trong khi sử dụng nhiều 
Không có thông tin về ni hưởng của bệnh lý ở gan đổi với dược động học của simvastatin 

Ö những bệnh nhân mang gen SLCOIBI đa thể có nguy cơ gia lắng sự phơi nhiễm với axit sinvastatin, dẫn đến tăng 
cơ tiêu cơ văn. 

Làm giảm nông độ cholostorol toàn phần, LDL-C, apolipoprotsin B và triglycoride trong điều trị tăng cholsslero| máu 
nguyễn phat (quan hệ gia đình dị hợp tử và không có quan hệ gia đình), tầng cholesterol máu cỏ quan hệ gia đình đồng 
hợp tử và rối loạn Igid máu hồn hợp. 
R lệnh lý mạch 

những bệnh nhằm vã bênh lộ khinh vành và tăng cholesterol máu, VIDA-UP° được chỉ định nhằm: 
* Giảm nguy cơ nhồi máu cơ 
SN nguy cơ phải phẫu thuật ải tạo mạch máu nuôi cơ tim (phẫu thuật bắc cầu động mạch vành và tạo hình mạch 
vàn| 

* Giảm nguy cơ tử vong do bệnh tim mạch. 
* ch ñ chậm tiến triển của xơ vữa động mạch 

biến cố mạch vành cấp TU thiếu máu nh 'hoặc nhổi máu cơ tìm). 
LiềU LƯỢNG VÀ CÁCH SỬ DỤNG 
Liều khuyến cáo 
Liều dùng thông thưởng trong khoảng từ 5 đến 40 mg/ngày. Bệnh nhân có bệnh mạch vành hay có nguy cơ cao bệnh 
mạch vành nên kết hợp chỗ độ ăn ngay khi bắt đầu điều trị với VIDA-UP°. Liễu khởi đầu khuyến cáo tử 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 dã chẩn 
đoán, đái thảo đường, bệnh mạch máu ngoại biên, có tiến sử đột quy hay các bệnh mạch máu não thì liễu khỏi đầu 
khuyến cáo là 40 mg/ngày. Việc điều chỉnh liều dùng nên được thực hiện sau mỗi 4 tuần. 
Người có nguy cơ cao bệnh mạch vành hoặc dang có bệnh mạch vành: 
Liều khởi đầu thỏng thường là mỗi ngày é0 mg, uống một lần vào buổi tối ở người có nguy cơ cao bệnh mạch vành (có 
hoặc không có tăng lipid máu), nhu ở người tiểu đu ng, người có tiền sử đột quy hoặc bệnh khác về mạch máu n¡ 
bệnh mạch ngoại biên hoặc đang có bệnh mạch vành, Văn cần theo chế độ dinh dưỡng và tập luyện thể lực khi dùng 
thuốc. 
Người có tăng lipid máu (nhưng không thuộc loại có nguy cd nêu trên): 
Nên cho người bệnh dùng chố độ dinh dưỡng chuẩn làm giảm cholesterol trước khi dùng VIDA-UP* và cẩn luân thủ chế _....... 
độ dinh dưỡng này trong suốt quá trình dùng VIDA-UPP. 
Liều khởi dầu thông thường là mỗi ngày 20 mg, uống một lần vào buổi tối. Người cần giảm mạnh LDL-C (>4: 
khởi đầu bằng mỗi ngày 4Ö mg, uống một lần vào buổi tối. Người chỉ có tăng enolestarol máu từ mức nhẹ 
có thể khởi đầu bằng liều hàng ngày 10 mg VIDA-UP9. 
Nếu cần chỉnh liều thì thực hiện như trên đã nêu. 
Người bệnh tăng cholesterol-máu có tính gia đình thể đồng hợp tử: 
Nến dùng hỗ trợ cho các biện pháp hạ lipid khác (ví dụ: gạn tách LDL). 
Dựa vào kết quả thu được trong nghiên cúu lâm sàng có đối chứng liều lượng khuyến cáo cho ng 
máu cỗ tính gia đỉnh thế đồng hgp tử là môi ngày 40 mg, uống một lần vào buổi tối hoặc mỗi ngà 
lần, lần đầu 20 mg, lần sau 20 mg và buổi tôi uỗng 40mg. 
Khi dùng phối hợp với lomitapid thì liều dùng simvastatin \ không được quá 40mg/ngày 
Bệnh nhân tuổi từ 10 đến 17 tuổi tăng cholesterol máu có quan hệ huyết thống dị h‹ 
Liều khởi dầu khuyến cáo là 10 mg/ngày vào buổi ti. Giới hạn liều khuyến cáo trong Không 10- 
đa là 40 mg/ngày. Chỉnh liều nên dựa vào mục tiêu điều trị và thực hiện sau í† nhất môi 4 tuần. 
Giới hạn liều 80 mg 
Chỉ nên dùng liều b mg cho những bệnh nhân tăng cholesterol nặng, có nguy cơ tỉm mạch cao (đã 
tăng cholesterol máu gia định), không đạt mục tiêu điều trị ở liều thấp hơn và lợi ích vượt trội hơn nguy ề 
Dùng chung với các thuốc khác 
'Verapamil, diliazem, dronedarone: liều VIDA-UPS không quá 10 mg/ngày. 
miodarone, amlodipine, ranolazine: liều VIDA-UP® không quá 20 mg/ngày. 

Bệnh nhân suy thận 
VI VIDA-UP® không thải trừ đáng kể qua thận nên không cần chỉnh liều đối với những bệnh nhân suy thận nhẹ và trung 
bình, Tuy nhiên nên thận trọng với các bệnh nhân suy thận nặng và liều khởi đầu là 5 mg cùng với chế độ theo dõi chặt chã. 
CHỐNG CHỈ ĐỊNH 

»_ Quá mãn cảm với simvastatin hoặc bất cứ thành phần nào của thuốc. 
“ Dũng chung với các thuốc ức chế CYP3A4 mạnh (như intraconazole, ketoconazole, 

thuốc ức chế protease của HIV, boceprevir, telaprevir; erytnromyin, clarythromyoine, 

,, chia làm 

posaconazole, voriconazols; 
elithromyoine, nefazodone). 

* Dùng chung với gemfibrozil, oyclosporine, danazol. 
*_ Phối hợp với verapamil, diliazem,dronedaron vải chế nhẩm có hàm lượng simvastatin > 20mg 
+ Bệnh gan hoạt động hoặc qướng 1ransaminase trong huyết thanh tầng kéo dài không rõ nguyên nhãn. 
~_ Rồi loạn chuyển hóa porphyrin. 
* Phụ nữ mang thai và cho con bú. 
_ Phụ nữ có khả năng mang thai nếu không được bảo vộ tốt bắng biện pháp ngừa thai hiệu quả. 

THẬN TRỌNG 
Bệnh cơ / tiêu cơ vân 
Simvastatin, giống như các thuốc ức chế men HMG-GoA reduclase khá 
nhạy cảm đau hoặc yếu cơ kèm theo tăng creatine kinase (CK) quá mười lần giới hiạn trên mức bình thường. 
có khi biểu hiện dạng tiêu cơ vân có hoặc không có suy thận cấp thứ phát sau myoglobin niệu và tử vong. 
Xây ra. Nguy cơ bệnh cơ tầng khi hoạt tính hensyme HMG-CoA reductase trong huyết tương tăng lôn. 
Giảm chức năng của protein vận ehuy: 
Giảm chức năng protein vận chuyển OÁTP tại gan có thể làm tăng sự phơi nhiễm axit simvastatin và làm tăng nguy cơ 
bệnh cơ vả liêu cơ văn. Giảm chỨc năng protein vận chuyển có thể xảy ra do. $ ức chế của ác loại thuốc dùng đồng 
thời (eyclosporine) hoặc ở nhũng bệnh nhân mang kiếu gen SLCOTBI c.521 
Bệnh nhãn mang gen SLCO1B1 (c.521T> C) mã hóa cho protein OATP"1B1 ít hoại “động gây tăng sự phơi nhiễm với axit 
Simvastatin và tầng nguy cơ bệnh cơ. 
Đo nồng độ Creatine Kinase 
Không nên ớo nồng độ CK sau khi vận động gắng sức hoặc khi có sự hiện diện nào đó làm tăng CK vì điều này có thể 
làm sai lệch kết quả. Nếu nồng độ OK tăng cao đáng kế trước khi điều trị (lớn hơn § lần giá trị trên mức bình thường) 
1hì nên thực hiện lại xét nghiệm để xác định lại trong vòng 5-7 ngày 

đôi khi gây bệnh eơ biểu hiện như đau cơ, 
Bệnh cơ 
hiếm khi 

Tất cả các bệnh nhân bắt đầu điều trị với simvastatin, hoặc có chỉ định tăng liều simvastatia, nên được thông báo về 
nguy cơ bệnh cơ và phải báo cáo kịp thời các trường hợp khòng giải thích được như đau cơ, nhạy cảm đau hay yếu cơ. 
Cần thân trọng ở những bệnh nhân có các yếu t5 nguy cơ của tiêu cơ vân. Nông độ CK nên được đo trước Khi bắt đầu 
điều trị trong các trường hợp sau đây: 
Người cao tuổi (tuổi z 65 tuổi) 
Giải .) 
Suy 
Không! kiểm soát được bệnh lý suy giáp „ 
Tiền sử bản thân hoặc gia đình có các rối loạn về cơ do di truyền 
Tiền s HIẾN Pin cơ do statin hoặc fibrata 
am dụng 
những lâm: nhân này nên cân nhắc giữa nguy cơ và lợi ích đồng thời phải theo dõi sát lâm sàng. nếu nồng độ CK 

tăng cao đáng kể trước khi điều trị (lớn hơn 5 lấn giả 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 nắng độ tăng 
lên đáng kể (lớn hơn § lần giá trí bình thường), trong trường hợp. Không kử động gắng sức lhì nên ngưng điều trị, Nếu 
các triệu chưng về bệnh ed nghiêm trọng và gây khó chịu hàng n Jay cả khi mức CK nhỏ hơn 5 lần giá trị bình 
thường, nên xem xét ngưng điệu trị. Nếu nghỉ ngờ bệnh cơ với ¡ bất Ñ l lọ nào khác, nên ngưng thuốc. 
Đã có báo cáo rất hiểm và bệnh cơ hoại tử qua trung gian miễn dịch (IMNM) trong hoặc sau khi điầu trị statin. IMNM 
bao gầm các đặc điểm lâm sàng là yếu cơ kéo dài và creatine kinase huyết thanh tầng dai dằng mặc dù đã ngừng điều 
trị statin. 
Nếu các triệu chứng dã được kiểm soát và nồng độ CK trở về bình thường, sau đó lại có chỉ định dùng statin thì nên 
xem xét ở liều thấp nhất và theo dõi chặt chẽ. 
Tỷ lệ bệnh cơ tăng cao hơn được quan sát ở những bệnh nhận tăng liều đến 80 mộ. nên khuyến cáo đo nồng độ ©K 
định kỳ. Tuy nhiền, không dằm bảo là theo dõi như vậy sẽ ngắn chặn được bệnh e: 
Tác dụng trên gai 
Trong các nghiên cứu lâm sàng, transaminase huyết thanh tăng dai đẳng (lớn hơn 3 lần giới hạn :rên mức bình thường) 
đã xảy ra ở một số i bệnh nhân dùng simvastatin, Khi simvastatin bị gián duạn hoặc ngưng, transaminase thưởng giảm 
dẫn về nồng độ ban đầu trước khi điều trị 
Các xéL nghiệm chức năng gan nên được thực hiện trước khi bắt đầu điều trị và sau khi có chỉ định lâm. sảng. Bệnh nhân 
tăng liều đến B0 mg nên được xét nghiệm thêm trước khi điều chỉnh tăng liều, 3 tháng sau khi tăng liều lần 80 mạ, và 
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sau đó thử định kỹ đầu đặn (ví dụ, nửa năm) trong năm dầu điều trị. Đặc biệt chú ý ở những bệnh nhân có nồng độ 
transaminaso huyết thanh tăng. và ở những bệnh nhàn này, xót nghiêm men gan phải được lặp di lặp lại liên tục và sau 
đó thường xuyên hơn. Nếu nồng độ transaminase tăng lên gấp 3 lần giới hạn trên mức hình thường và dai dẳng thì phải 
ngưng điều trị với simvastatin. Nếu tổn thương gan nghiêm trọng kèm theo các triệu chứng lâm sảng và / hoặc tăng 
bilrubin máu hoặc vàng da xảy ra trong khi điảu trị vối simvastatin, nên ngưng điều trị ngay. 
'VIDA-UP® nãn được sử dụng thân trọng ở những bệnh nhân uõng quá nhiều rượu. 
Đái tháo đường 
Một vài bằng chứng cho thấy statin bạn tăng đường huyết ở một số bệnh nhân, nguy cơ cao bệnh đái (háo đường sau 
này, Tuy nhiên quan trọng hơn là giảm nguy cơ tìm mạch và đây không phải là lý do ngừng điều trị statin, Bệnh nhân 
có hận? cở (dường huyết lúc đói 5,6-6,8 mmol / L, chỉ số BMI> 30 kg / m2, tăng triglycsride, tăng huyết áp) nên được 
theo dõi cả về lâm sàng và sinh hóa thao phác đồ điều trị. 
Bệnh phổi ke 
Các trường hợp bệnh phổi kẽ đã được báo cáo với một số statin, bao gồm simvastatin, đặc biệt là điều trị trong thời gian 
đài, triệu chúng bao gồm khó thổ, ho khan và ảnh hưởng toàn thân (mệt mỏi, sụt cân và sốt), Nếu nghỉ ngờ bệnh nhân 
có bệnh phổi kẽ, nên ngưng điều trị với statin. 
Nhi kho: 
Trẻ em ở độ tuổi <18 tuổi, hiệu quả và an toàn của thuốc chưa được nghiễn cứu trong thờ: gian điểu trị kéo đài » 48 
tuần và ảnh hưởng dài hạn đến sự phát triển thể chất, trí tuệ, sức khỏe tình dục là chưa được biết đốn. Simvastatin chưa 
só nghiên cứu trên bệnh nhân trẻ hơn 10 tuổi. 
Thuốc có chứa tá dược l: lên nán Vida up® có chứa lactose nên không chỉ định thuốc này cho các bệnh nhân 
hông dụng nại đp di lao, chệnh nhân thiếu hụt enzyme lactase hoặc bệnh nhãn không dung nạp glucose-galactose 

Thời kỳ mang Ì tha 
Mặc dủ chưa rõ tỷ l6 các đị tật bẩm sinh ở trẻ mới sinh tử các bà mẹ dùng simvastatin hoặc các thuốc ức chế HMG-CoA 
reductase khác trong dân sổ nói chung, nhưng mẹ dùng simvastatin có thể làm giảm nông độ mevalonate của thai, 
tiền chất trong sinh lổng hợp cholesterol. Xơ vữa động mạch là quá trình mạn tính, nên thông thường nêu ngừng thuốc 
làm hạ lipid máu trong thai kỳ cũng ít có ảnh hưởng tổi nguy cơ lâu dài do tăng cholesterol máu nguyên phát. Vì vậy 
Vida up không nên dùng cho phụ nữ có thai, muốn có thai hoặc nghỉ ngờ đang mang lhai, 
Thời kỳ cho con bú: Chưa rõ simvastatin và các chất chuyển hóa có bài tiết qua sa mẹ hay không. Vì có nhiều thuốc. 
thải được qua sữa mẹ và có thể gây những phản úng có hại nghiêm trọng, cho nên người mẹ không nên cho con bú 
long Khi đang dùng simvastatin. 
nh hưởng lên khả năng Hải le và vận hành máy móc: simvastatin không ảnh hưởng hoặc ảnh hưởng không 

đáng kể đến khả n: xe và vận hành máy móc. Tuy nhiên, khi lái xe hoặc vận hành máy nên lưu ý là chóng mật 
có thể l f2 trọng thổi dan điều trị. 
TÁC DỤNG PHỤ 
Tần SuẾI các tác dụng phụ được định nghĩa như sau; Rất thường gặp (> 1/10), Thường gặp (> 1/100, <1/10), Ít gặp (> 
1/1000, <1/100), Hiểm (> 1 / 10.000, <1/1000), Rất hiếm (<1 / 10.000), không. thuờng gập (không thể ước tỉnh dược tỪ 
các dũ liệu có sẵn), 
Rối loạn về máu và hệ bạch huyết: 
Hiếm gặp: thiếu máu 
Rối loạn tâm thần: 
Bất hiểm: mất ngủ 
Không thường gặp: ăn cảm 
Rối loạn hệ thân Í 
Hiếm gặp: nhức đầu, đị cảm, chóng mặt, đau thần kinh ngoại biên / 
Bất hiểm gặp: suy. giảm trí nhớ 
Rối loạn hệ hö hấp, lồng ngực và trung thất: 
Không thường gặp: bệnh phối kế 
Rối loạn tiêu hỏ 
Hiểm gặp: láo bón, dau bụng, đây hơi, khó tiêu, tiêu chảy, buổn nôn, nôn, viêm tụy 
Rối loạn gan mật: \ 

Bối loại 
Hiếm gặp: phát ban, ngứa, rụng tốc 
Rối loạn cơ xương và mô liên kết: 
Hiếm gặp: bệnh cở (bao gầm viêm cơ), tiêu cơ vân có hoặc không có suy thận cấp, đau cồ, chuột rút 
Không thường gặp: tổn Nướng gàn 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 chung: 
Hiểm gặp: suy nhược 
Hội chứng quả mãn hiểm gặp đã được báo cáo bao gềm: phủ mạch, hội chứng giống Iupus, đau đa cơ do thấp khởp, 
viêm da cơ, viêm mạch máu, giảm tiểu cầu, bạch cầu ưa øosin, ESR tăng, viêm khớp và đau khớp, nổi mề đay, nhạy 
cảm ánh sáng, sốt, đỏ bừng, khó thở và khó chịu. 
Khảo sát nghiên cứu: 
Hiếm gặp: tăng transaminase huyết thanh (alanine aminotransfarase, aspartale aminotransferase, 
transpeptidase), phosphatase kiểm cao; tăng nồng độ CK huyết thanh 
Tăng nông độ HbA1c và đưỡng huyết lúc đói đã dược báo cáo với statin. 
Đã có báo cáo hiếm gặp về suy giám nhận thức (giảm trí nhớ, hay quôn, mất trí nhớ, suy giảm trí nhớ, lú lẫn). Các báo 
cáo thưởng Không nghiêm trọng, và hồi phục khi ngưng statin 
Các tác dụng phụ bỗ sung sau dây đã dược báo cáo với một số siatin: 

+ Hối loạn giấc ngủ, bao gồm những cơn ác mộng 
+ _ Rối loạn chức năng tình dục 
" Bản đái tháo đường: Tấn suất sẽ phụ thuộc vào. các yếu tố nguy cơ (đường huyết lúc đói gluoose > 5,6 mmol/L, 

ố BMI > 30 kg ll m2, tăng triglyceride, tiên căn tăng huyết áp). 
U VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

g hợp quá liều đã dược báo cáo, liều dùng tối da là 3,6 g. Tất cả các bệnh nhân đều hồi phục mã không 
¡ Không có điều trị cụ thể trong trường hợp quá liều. Do đó, các biện pháp điều trị triệu chứng và hỗ trợ 

Hiếm gặp: viêm D02 THƯVNNGI da 
Bất hiểm: suy gan không ng gây t tÏ vong và tử vong 

n về da và mô dị 

+-glutamyl 

k5 

imvastatin\àm tÃhg nhẹ tác động kháng đông của warlarin (thay đổi thời gian prothrombin trung bình ít hơn 2 g5 à 
yên bình thường được cho sử dụng thuốc kháng đông liều thấp. Ý nghĩa lâm sảng củ. 
ng bệnh nhân sử dụng thuốc kháng đông đủ liều đồng thời với simvastatin trong thời gin SN mi 

rõ “ểnh ng bệnh nhân sử dụng thuốc kháng đông, thời gian prothrombin nên được xác định trưởc khi bắt đầu điều 
tif-VBÍ sau đó nên tiến hành kiểm tra định kỳ cho những bệnh nhân sử dụng thuốc kháng di 

tbin đã ổn định. 

3Á. 
\ cơ chải Gùa CYP 3A4. Các chất có tác dụng úc chế CYP 3A4 sẽ ức chế chuyển | hóa aà 

e inhibitor, vì thế dùng đồng thời sẽ làm tăng nồng độ của simvastatin và do đó có thể làm 
Cơ vân, 

UM uộEeẺ " l 
“<Thản trọng khi dùng simvastalin và các thuốc nhóm statin với các (ibrate. Cả hai nhóm nảy đều được ú tổn 

thương cơ và có thể dẫn dến tiêu cd, myoglobin niệu và suy thận đe dọa tính mạng, mặc dù hiểm gặp. bài lùng 
phối hợp hai nhóm thuốc được cho rắng làm tăng nguy cơ này. 
Niacin 

Bảnh cơi lều cợ vần đã được ghí nhân khi dùng tin xeet chung với các chế phẩm chúa niacin > † 
biệt thận trọng trên bệnh nhân châu Á ý ngày smvastatn. VI ngủy od bệnh liên quan đân 
không dùng liễu 80 mg/ ngày kết hợp Với nacih cho bận) nhân châu Â, 
Colchicin 
Bệnh cơ và tiêu cơ vân đã được ghỉ nhận khi dùng chung simvastatin với colchicine. Nên thận trọng khi kê toa hai thuốc. 
này. 
Gemfibrozil 
Tăng ngu oơ tổn thương cơ khí sử dụng đồng thời simvastatin và gemlibrozil 
Lomita| 
Lomilapid 1iầm tăng gấp đôi nống đỏ. simvastatin trong huyết tương. Khi dùng đồng thời với lomitapid, liều simvaslatin 
không được vượt quá 20mginHly (hoặc t4¡ 40mg/ngây nếu trước khi dùng lomitapid bệnh nhân đã sử dụng 80mg 
simwastatin/ngày mà không có biểu hiên ngộ độc cơ). 
Nước bưởi 
Nước ép quả bưởi có chứa mội chất chưa biết, có tắc dụng ức chế cytochrome P450 3A4. isozyme trên thành ru: 
dụng dỗng thời với nước ép quả bưởi làm tầng nồng độ đỉnh trong huyết thanh (Cmax) và và diện tích dưới đường con: 
(AUÒ) của simvastatin. Nên tránh sử dụng nước ép quả bưởi cho những bệnh nhân đang dùng thuốc này để tránh nguy 

h lũy thuốc và độc tính (như các bệnh về cơ và bệnh tiều cơ vân). 
Acid ‡usidic 
Gó thể làm tãng nguy cơ gà y bệnh cơ khi dùng acid fusidic cùng với simvastatin 
Thuốc chạn kếnh calci (Ämlodipin, Diltiazem, Verapamil) 

lazem và verapamil ức chế mạnh CYP3A4. Dùng đẳng thởi các thuốc này với simvastatin làm tăng nguy. 
j đầu cơ vàn do giảm chuyển hóa sỉmvastatin. 
g quá 2mg simvastatin cùng với verapamil hoặc diltiazem hoặc amlodipine. 

Rifampicin 
Rifampicin gây cảm ứng enzym cytochrom nön làm giảm nồng độ oủa simvastatin trong huyết tương. 
Thuốc ức chế OATP1B1 
Thuốc ức chế OATP1B1 làm tăng nồng độ của simvastatin trong huyết tương 
Thuốc ức chế hấp thu cholesterol (Ezetimib 
Phối hợp ezotimib với simvastatin giúp hạ LDL rất mạnh vì ức chẽ cả hấp thu. tổng hợp cholssterol ở gan 
Các tương tác quan trọng khác - - 
“Trong các nghiên cu lâm sàng, gimwastath đã được sử dụng cùngIẾế vốicác tốc chẩn bờ các chất ức chế men 
chuyển angietensin (ACE), thuốc lại iểu, và các thuốc kháng viênế KhốNg Sferoid-NSAID g có hiểu hiện các 
tương tác có hai đáng kể về mặt lâm sảng. 
Có sự tăng nguy cơ bệnh lý cơ/ tiêu cơ vân khi dùng liều cao si tránh dùng kết 
hợp simvastatin liều trên 20 mg/ ngày với amiodarone trừ khi lợi: hâm $ 
TRÌNH BẢY. : 

lý cơ tăng lên. 

® 10 mg - Hộp 10 vi x 10 viên nén bao phim, Hộp 
0 mg - Hộp 10 vỉ x 10 viên nén bao phim, Hộp 

UAN 
tảo quận ở nhiệt độ không quá 30°0, tránh ánh sáng. 
HẠN DŨNG 
VIDA-UP® 10 mg: 36 tháng kể từ ngày sản xuất 
VIDA-UP® 20 mụ: 24 tháng kể từ ngày sản xuà 

THUỐC NÀY CHỈ: [sử DỤNG THEO Š 
ĐỂ XA TÂM TAY TR 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 
NẾU GẦN THÊM THÓNG TIN, XIN HÔI Ÿ † 

Sản xuất tại GÔNG TY TNHH UNITED INTERNATIONAIL PHARMA. 
WHO-GMP, GLP, G§P 

Số 16 VSIP II, Đường số 7, Khu Cổng Nghiệp viàt Nam - Singapore l, 
Khu liên hợp Công nghiệp - Dịch vụ - Đỏ thị Bình Dương, 
Phường Hoà Phú, Tp. hủ Dân Mộ Một, Bn LỒI, CC TRƯỞNG 

®Đăng ký nhãn hiệu: Ủnhed Laboratoia 

P. TRƯỞNG PHÒNG 
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