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X THUGC BANTHEO BON

DOROSUR® 10 mg

THANH PHAN: Méi vién nén bao phim chiia
-Rosuvastatin (dudi dang Rosuvastatin calci)......... 10mg
- Ta dugc: Lactose, Avicel, Dicalci phosphat, Povidon,
Crospovidon, Magnesi stearat, Hydroxypropylmethyl
cellulose 15cP, Hydroxypropylmethyl cellulose 6cP,
Polyethylen glycol 6000, Talc, Titan dioxyd, MauTartrazin
lake, Mau Sicovit red.

DANG BAO CHE:Vién nén bao phim.

QUICACHDONG GOI: Hop 2 vix 14 vién.

CHIiDINH:

- Tang cholesterol mau nguyén phat (loai lla ké ca ting
cholesterol méu di truyén gia dinh kiéu di hgp tt) hodc
r6iloan lipid mau hén hop (loai llb): La mét liéu phap hé
trg cho ché d6 &n kiéng khi bénh nhan khéng dap tng
day d0 vai ché dé an kiéng va céc liéu phap khéng dung
thuéckhac (nhutap thé duc, gidm can).

-Tang cholesterol mau gia dinh kiéu déng hop t: Dung
hé trg cho ché dd ankiéng va cac bién phép diéu tri giam
lipid khac (nhu ly trich LDL mau) hoac khi cac liéu phap
nay khéng thich hop.

LIEU LUGNG VA CACHDUNG: Dung udng.
-Rosuvastatin c6 thé dung trong hodc ngoai biia an.

- Trudc khi bat dau diéu tri bénh nhan phai theo ché do
&n kiéng chuan gidm cholesterol va tiép tuc duy tri ché
dé nay trong thoi gian diéu tri.

- Liéu khdi dau khuyén cdo 1a 10 mg, udng ngay 1lan va
phan 6n bénh nhan dugc kiém soat ngay & liéu khéi dau.
Néu can c6 thé tang liéu lén 20 mg sau 4 tuan. Viéc ting
liéu 1én 40 mg chi nén st dung cho cac bénh nhan tang
cholesterol mau ndng c6 nguy cd cao vé bénh tim mach
(ddc biét la cac bénh nhan tang cholesterol mau gia
dinh) ma khéng dat dugc muctiéu diéu tri §1iéu 20 mg.
-Lién quan gitta liéu dung cla rosuvastatin va ching teo
cavan can luuy:Tat ca cac bénh nhan bat dau véiliéu 10
mag/lan/ngay va chi tang Ién 20 mg néu thay can thiét
sau 4 tuan. Can theo déi chit ché déi véi nhiing trudng
hgpdungliéu40mg.

- SU dung déng thai rosuvastatin véi cac chat Uc ché
protease ctia thudc diéu tri HIV va viém gan siéu vi C
(HCV) nhu atazanavir; atazanavir + ritonavir; lopinavir +
ritonavir, khuyén céo ké don véi gidi han liéu rosuvastatin
t6ida 10mgx 11an/ngay.

- Tré em: Tinh an toan va hiéu qua & tré em chua dugc

/

thiét lap. Kinh nghiém vé viéc dung thudc & tré em chi
gidi han trén mét nhém nhd tré em (> 8 tudi) bi ting
cholesterol mau gia dinh kiéu déng hop td. Vi thé
rosuvastatin khong dugc khuyén cdo dung cho tré em
trong thai gian nay.
- Theo nghién ctu dugc dong hoc tai My trén nguai
Chau A, kha nang hap thu rosuvastatin & ngudi Chau A
tang gap 2 1an so véi ngudi da trdng, do d6 nén can nhac
liéu khai diém 5 mg d6i véi ngusi Chau A.
CHONG CHiDINH:
-Quéa mén cdm véi batky thanh phan nao ctia thude.
- Bénh nhan mic bénh gan phét trién ké ca tang
transaminase huyét thanh kéo dai va khéng c6 nguyén
nhan va khi néng dé transaminase huyét thanh tang
hon 3 1an gidi han trén ctia muc binh thudng (ULN).
- Bénh nhan suy than nang (d6 thanh thai creatinin < 30
ml/phut).
-Bénhnhan cébénhly vé ca.
-Bénh nhandang dung cyclosporin.
- Phu nir cé thai va cho con by, phu nif c6 thé cé thai ma
khong dung cacbién phap tranh thaithich hgp.
THANTRONG KHI SU' DUNG:
- Anh hudng trén than: Protein niéu da dugc ghi nhan &
nhimng bénh nhéan diéu tri bang rosuvastatin liéu cao
(40 mg), phan I6n tinh trang nay thodng qua hodc thinh
thodng xdy ra. Can dénh gia chiic nang than trong thoi
gian theo déi cdc bénh nhan da dugc diéu triliéu 40 mg.
- Anh hudng trén co xuong: Cac tac dong trén co xuong
nhu dau ca va bénh ca khéng cé bién ching va rat hiém
trudng hgp tiéu ca van ma doi khi c6 lién quan dén su
tén thuong chic nang than da dugc ghi nhan & nhiing
bénh nhan dugc diéu tri bdng rosuvastatin.
+Donéng do creatin kinase (CK):Khéng nén do néng do
CK sau khi van déng gang stic hodc khi c6 su hién dién
clia mét nguyén nhan nao d6 c6 thé lam tang CK vi diéu
nay c6 thé lam sai léch két qua. Néu néng dé CK tang cao
déang ké trugc khi diéu tri (> 5xULN) thi nén thuc hién
motxét nghiém dé xac dinh lai trong vong 5 -7 ngay.
+Can nhactheo doi creatin kinase (CK) trong trudng hop:
Trudc khi diéu tri, xét nghiém CK nén dugc tién hanh
trong nhing trudng hop: Suy gidm chiic nang than,
nhugc giap, tién st ban than hodc tién s gia dinh mac
bénh ca di truyén, tién st bi bénh ca do sir dung statin
hodc fibrat trudc do, tién sir bénh gan va/hoac uéng
nhiéu rugu, bénh nhan cao tudi (> 70 tudi) c6 nhiing yéu
t6 nguy cd bi tiéu co van, khd ndng xdy ra tuang tac
thudc va mét s8 déi tugng bénh nhan dic biét. Trong
nhiing trudng hgp nay nén can nhac lgi ich/nguy co va
theo déi bénh nhan trén lam sang khi diéu tri bang
statin. Néu két qua xét nghiém CK > 5 1an gidi han trén

clia muc binh thudng, khéng nén bat dau diéu trj bang
statin.

Trong qué trinh diéu trj bang statin, bénh nhan can
théng béo khi c6 cac biéu hién vé ca nhu dau co, cling
€0, yéu o ... Khi c6 cac biéu hién nay, bénh nhan can
lam xét nghiém CK dé c6 cac bién phap can thiép phu
hop.

+ Khéng nén dung rosuvastatin cho bénh nhén cé tinh
trang nghiém trong cdp tinh, nghi ngd do bénh co hoac
c6 thé dan dén suy than thi phét do tiéu co van (nhu
nhiém khuan huyét, tut huyét 4p, dai phau, chan
thuong, r8i loan dién gidi, ndi tiét va chuyén héa nidng
hodc co gidtkhdng kiém soat dugc).

- Anh huéng trén gan: Can than trong khi diing
rosuvastatin & bénh nhan nghién rugu néng va/hoéc c6
tién sir bénh gan. Khuyén cao lam xét nghiém enzym
gan trudc khi bat dau diéu tri bang statin va trong
trudng hgp chi dinh 1am sang yéu cau xét nghiém sau
do.

-Gnhitng bénh nhan tang cholesterol huyét thi phéat do
thiéu nang tuyén gidp hodc héi ching than hu phai
dugc diéu trj trudc khi bdt dau dung rosuvastatin.

-Tang nguy co gay tén thuong co khi st dung déng thoi
Vi cac thude gemfibrozil, cac thuéc ha cholesterol mau
nhom fibrat khac, niacin liéu cao (> 1 g/ngay), colchicin,
cac chat tic ché men protease clia HIV va viém gan siéu vi
C (HCV), cyclosporin, thuéc khang néam nhém azol,
khéang sinh nhém macrolid.

PHUNU COTHAIVA CHO CONBU:

Khéng duing cho phunicé thaiva cho con bu.

ANH HUGNG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH
MAY MOC: Than trong khi lai xe va van hanh may moc vi
chéng mat cé thé xdy ratrong thai gian diéu tri.

TUGNG TAC VG1 CAC THUGC KHAC VA CAC DANG
TUONGTACKHAC:

- Cyclosporin: Diing déng thai rosuvastatin vai cyclosporin,
céc gié tri AUC clia rosuvastatin cao hon trung binh gap 7
1an so vdi tri s6 nay & ngudi tinh nguyén khée manh.
Khéng anh hudng dén néng dé cyclosporin trong huyét
tuong.

- Cac chat doi khang vitamin K: Khi bat dau diéu tri hodc
tang liéu rosuvastatin & bénh nhan diéu tri déng thai véi
céc chdt d6i khang vitamin K (nhu warfarin) cé thé lam
tang tri s6 INR. Ngung dung hodc gidm liéu rosuvastatin
c6 thé lam gidm INR. Trong nhiing trudng hgp nay, nén
theo dditris6INR.

-Thuéc khéang acid: Dung déng thai véi hén dich thuéc
khéang acid chira nhom va magnesi hydroxyd lam giam
khoang 50% néng dd rosuvastatin trong huyét tuang.
Khi udng thudc khang acid cach 2 gi¢ sau khi dung

rosuvastatin thi néng do ctia né trong huyét tuong sé
gidm it hon. M&i tuong quan vé mat 1am sang clia tuong
tacnay chuaro.

- Erythromycin: Do erythromycin c6 thé lam tang nhu
dong rudt. Vi vay, khi ding déng thdi rosuvastatin véi
erythromycin lam gidm 20% AUC (0-t) va 30% Cmax cla
rosuvastatin.

- Dung déng thai rosuvastatin véi thudc vién udng ngiia
thailam tang 26% AUC cUa ethinyl estradiol va 34% AUC
ctianorgestrel. Nén luuy dén muc tang néng do cac chat
nay trong huyét tuong khi chon thuéc uéng nguia thai.

- Men cytochrom P, K&t qua tirth nghiém in vitro vain
vivo chiing to rang rosuvastatin khéng phai la chat tc
ché hodc cdm ung men cytochrom P,,,. Hon n(fa,
rosuvastatin 1a chat nén yéu cho cac isoenzym nay.
Dung déng thai itraconazol (chét tc ché CYP3A4) va
rosuvastatin lam tang 28% AUC cua rosuvastatin. Su
tang nay khéng dugc xem la c6 y nghia vé mat 1am sang.
Vi vdy, khéng cé tuong tac thudc do su chuyén héa qua
trung gian cytochromP,,.

- Tang nguy co tén thuong co khi st dung statin déng
thoi v6i cac thudc sau gemfibrozil, cac thudc ha
cholesterol mau nhom fibrat khac, niacin liéu cao (> 1
g/ngay), colchicin.

- Sir dung déng thdi rosuvastatin vdi cac chat Uc ché
protease cla thuéc diéu tri HIV va viém gan siéu vi C
(HCV) nhu atazanavir; atazanavir + ritonavir; lopinavir +
ritonavir, cé thé lam tang nguy co gay tén thuong co,
nghiém trong nhat la tiéu co van, than hu dan dén suy
than va c6 thé gay tdvong. Gii han liéu rosuvastatin khi
phdihogp véicacthudcnay10mgx 11an/ngay.

TAC DUNG KHONG MONG MUON: Cac phan ting ngoai
y dugc ghi nhan khi dung rosuvastatin thudng nhe va
thoang qua.

-Thudng gdp: Nhiic dau, chéng mat, nhin ma, mat nga,
suy nhugc. Tiéu chay, tdo bon, buén nén, dau bung, day
hoi. Pau co, dau khdp. Cac két qua thir nghiém chiic
nang gan tang hon 3 lan gidi han trén cda binh thusng
(& 2% ngudi bénh), nhung phan 16n la khéng c6 triéu
chiing va héi phuckhingting thudc.

- [t gdp: Bénh co (két hgp yéu co'va tang ham lugng creatin
phosphokinase huyét tuong (CPK). Nguia, phat ban, may
day.Viém mi, viém xoang, viém hong, ho.

- Hiém gap: Cac phan (ing qua man ké ca phu mach,
viém tuy.Viém co, tiéu co van, dan dén suy than cap thu
phatdo myoglobin niéu.

-Tac dung khéc: Suy gidm nhan thic (nhu mat tri nhd, 1u
1an...), tang dudng huyét, tang HbA1c.

Thong bao cho Bac si nhiing tac dung khéng mong
mudn gap phai khisttdung thudc.

Huéng dan cach xirtritacdung khéngmong muén
Céc thay d6i néng dé enzym gan trong huyét thanh
thudng xdy ra & nhitng thdng dau diéu tri bang
rosuvastatin. Ngudi bénh nao cé néng do transaminase
huyét thanh cao phai theo déi xét nghiém chuic nang
gan lan thit hai dé xac nhan két qua va theo dai diéu tri
cho t6i khi cac bat thudng tré vé binh thudng. Néu néng
do transaminase huyét thanh AST hodc ALT (GOT hodc
GPT) dai ddng lén qué 3 1an giGi han trén cla binh
thudng, thi phai ngting diéu tri béng rosuvastatin. Phai
khuyén ngudi bénh diing rosuvastatin bdo cdo ngay bat
ky biéu hién nao nhu dau co khéng rd ly do, nhay cdm
dau va yéu co, dac biét néu kém theo khé chiu hodc sét.
Phai ngling dung rosuvastatin néu néng do CPK tang ré
rét, cao han 10 1an gidi han trén cta binh thudng va néu
chén doan hodc nghingdlabénh co.

QUALIEUVA CACH XU TRi:

Khong c6 phuong phép diéu trj dac hiéu khi dung thuéc
qua liéu. Khi qua liéu, bénh nhan nén dugc diéu tri triéu
chiing va ép dung cac bién phap hé trgkhi can thiét. Nén
theo ddi chiic nang gan va néng dé CK. Viéc thadm phan
mau cé thékhong céloi.

DUGCLUCHOC:

- Rosuvastatin la mét chét tic ché chon loc va canh tranh
trén men HMG - CoA reductase, la men xuc tadc qué trinh
chuyén d8i 3-hydroxy-3-methylglutaryl coenzym A
thanh mevalonat, mét tién chat ctia cholesterol. Vi tritac
dong chinh clia rosuvastatin 1a gan, co quan dich lam
giam cholesterol.

-Rosuvastatin lam tdng s6 lugng thu thé LDL trén bé mat
t€bao &gan, dovay lamtang hap thuvadihoaLDL va tc
ché sy téng hgp VLDL & gan, vi vay lam gidm cac thanh
phanVLDLvaLDL.

- Rosuvastatin lam gidm néng dé LDL-cholesterol,
cholesterol toan phan va triglycerid va lam tang HDL-
cholesterol. Thudc cling lam gidm ApoB, non HDL-C,
VLDL-C, VLDL-TG va lam tang ApoA-I. Rosuvastatin cling
lam gidm cac ty 1& LDL-C/HDL-C, C toan phan/HDL-C,
non HDL-C/HDL-Cva ApoB/ApoA-1.

- Hiéu qué trj liéu dat dugc trong vong 1 tuan sau khi bat
dau diéu tri va 90% bénh nhan dat dugc dap (ng téi uu
trong 2 tuan. Dap Ung téi uu thudng dat dugc vao
khodng 4 tuan va dugc duy trisau dé.
DUGCHONGHOC:

- Hap thu: N6ng do dinh trong huyét tuong cua
rosuvastatin dat dugc khodng 5 gid sau khi udng, do
sinh kha dung tuyét déi khodng 20%.

-Phan bé: Rosuvastatin phan bé réng rai d gan lanoicht
yéu téng hgp cholesterol va thanh thai LDL-C. Thé tich
phén bé cla rosuvastatin khoang 134 lit. Khodng 90%

rosuvastatin két hgp véi protein huyét tuong chyéu la
albumin.

- Chuyén héa: Rosuvastatin it bi chuyén héa (khoang
10%). Cac nghién ctu in vitro vé chuyén héa cé st dung
cac té bao gan clia ngudi xac dinh rang rosuvastatin la
mot chat nén yéu cho suchuyén héa qua cytochromP,.
CYP2C9 la chat déng enzym chinh tham gia vao qua
trinh chuyén héa 2C19, 3A4 va 2D6 tham gia & muc do
thdp han. Chat chuyén héa chinh dugc xéac dinh 1a N-
desmethyl va lacton. Chat chuyén héa N-desmethyl c6
hoat tinh yéu hon khoang 50% so véi rosuvastatin, trong
khi dang lacton khéng c6 hoat tinh vé mat lam sang.
Rosuvastatin chiém hon 90% hoat tinh Gc ché HMG -
CoAreductase trong tudn hoan.

- Dao thai: Khodng 90% liéu dung dugc thai trir & dang
khéng déi qua phan (bao gém hoat chét dugc hap thu
va khéng dugc hap thu) va phan con lai dugc bai tiét ra
nudc tiéu. Khodng 5% dugc bai tiét ra nudc tiéu dudi
dang khéng déi. Thai gian ban thai trong huyét tuong
khoéang 19 gi&. Thai gian ban thai khéng tang khi dung
liéu cao hon. D6 thanh thai trong huyét tuong trung
binh khodng 50 lit/gi¢ (hé s6 bién thién la 21,7%). Giéng
nhu céc chat tc ché men HMG - CoA reductase khac, su
dao thai rosuvastatin ra khéi gan c6 lién quan dén chat
van chuyén qua mang OATP-C. Chat van chuyén nay
quantrong trong viéc dao thai rosuvastatin khoigan.
-Tinh tuyén tinh: Mic dé tiép xuc cla rosuvastatin tinh
theo néng do va thai gian tang tilé véiliéu dung. Khong
c6 su thay d6i nao vé cac thong sé dugc dong hoc sau
nhiéuliéudung hang ngay.

BAO QUAN: Noi kho, dui 30°C, tranh anh sang.
HANDUNG: 36 thang ké tirngay san xuét.

THUGCNAY CHi DUNG THEO DON CUA BAC Si.

DOCKY HUGNG DAN SUDUNG TRUGC KHIDUNG.
NEU CANTHEMTHONGTIN XINHOIY KIEN BACSI.
DEXATAMTAY TREEM.

NHA SAN XUAT VA PHAN PHOI:

CONGTY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE
DOMESCO
66 Qudc 16 30, P. My Phu, TP. Cao Lanh, Déng Thap

DOMESCO Diénthoai:0277.3851950
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