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ROSUVASTATIN 5 - US

Vién nén bao phim Rosuvastatin 5 mg

Thanh phin
Mai vién nén bao phim chira:

Rosuvastatin (duoi dang Rosuvastatin calci)............... Smg
Ta dugce: Lactose. Polyvinyl pyrrolidon K30 . Avicel pH 101,
Natri  starch  glycolat. Magnesi stearat,  Aerosil.

Hydroxypropylmethyl  cellulose 606, Hydroxypropylmethyl
cellulose 615. Titan dioxyd. Talc, Polyethylen glycol 6000,
Erythrosine lake.

Phin loai

Rosuvastatin thuge nhom thude tim mach.

Duoc lue

Rosuvastatin 1a mot chat tre ché chon loc va canh tranh trén men
HMG — CoA Reductase, la men xtc tac qua trinh chuyén doi 3-
h)jdroxy -3-methylglutaryl coenzyme A thanh mevalonate, mot
tién chat cua cholesterol.

Duoc dong hoc

Hip thu: Nong do dinh trong huyét tuong cia Rosuvastatin dat
dugc khodng 5 gio sau khi udng. D¢ sinh kha dung tuyét doi
khoang 20%.

Phin bé: Rosuvastatin phan bd rong rai ¢ gan la noi chu yéu
tong hop cholesterol va thanh thai LDL-C. Thé tich phan b cua
Rosuvastatin khoang 134 L. Khoang 90% Rosuvastatin két hop
vOi protein huyét trong. chu yéu 1a voi albumin.

(husen hoa: Rosuvdstalm it bi Lhmen hoa (I\hoanu 10%). Cac
nghién ctru in vitro vé chuyén hoa co sur dung cac te bao gan cua
nguoi xdc dinh ring Rosuvastatin 1a mét chat nén yeu cho su
chuyén hoa qua cytochrome P450. CYP2C9 la chat dong enzym
chinh tham gia vao qua trinh chuyén hoa, 2C19. 3A4 va 2D6
tham gia & mirc do thip hon. Chat chuyén hoa chinh duoc xéac
dinh 1a N-desmethyl va lactone. Chét chuyén hoa N-desmethyl ¢6
hoat tinh yéu hon khoang 50% so voi Rosuvastatin trong khi
dang lactone khong ¢6 hoat tinh vé mat ldm sang. Rosuvastatin
chiém hon 90% hoat tinh tic ché HMG-CoA reductase trong tuin
hoan.

DPao thii: Khoang 90% lleu Rosuvastatin dugc thai trir ¢ dang
khong ddi qua phan (bao gdm hoat chit dugc hap thu va khong
dugc hip thu) va phan con lai duoc bai tiét ra nudc tiéu. Khoang
5% dugc bai tiét ra nuoc tiéu dudi dang khong doi. Thoi gian ban
thai trong huyét tuong khoang 19 gio. Thoi gian ban thai khong
tang khi ding liéu cao hon. Do thanh thai trong huyét trong
trung binh l\hoang 50 livgio (hé sb bién thién 1a 21.7%). Glong
nhu cac chat (e ché HMG-CoA reductase khéc. su van chuyén
Rosuvastatin qua gan can dén chat van chuyén qua mang OATP-
C. Chit van chuyén nay quan trong trong viéc dao thai
Rosuvastatin qua gan.

Tinh tuyén tinh: Mirc dg tiép xic cua Rosuvastatin tinh theo
nong do va thot gian tang ti 1é voi liéu dung. Khong ¢ sy thay
ddi nao vé céc thong sé duge dong hoc sau nhicu licu ding hang
ngay.

Cac nhom bénh nhéan dic biét:

Tuoi tac va gioi tinh: tac dong cua tudi tac hodc gioi tinh trén
duge dong hoc cua Rosuvastatin khong lién quan vé mat lam
sang trén ngudi truong thanh. Duoc dong hoc cua Rosuvas}alin
trén tré em va thiéu nién bi tang cholesterol médu gia dinh kiéu di
hop t thi tuong tu trén ngudi tinh nguyén truong thanh.
Chung tgc: Céc nghién ctru duge dong hoc cho thiy AUC va
C iy tang khoang gap 2 Jan o nguoi Chau A 50ng o chéu A so voi
nguoi da trang song o phuong Tay. Anh huong cua cac yéu t6 di
truyén va méi truong doi voi su thay doi nay chua xac dinh duoc.
Mot phén tich dugc dong hoc theo quan thé dan cu cho thdy
khong co su khdc bi¢t c6 ¥ nghia lam sang vé duoc dong hoc &
cée nhom nguoi da tring va nguoi da den.

Suy than: Trong nghién ciu trén ngudi suy than o nhiéu mac do
khdc nhau cho thdy ring bénh than tir nhe dén vira khong anh
hudong dén ndng do Rosuvastatin hodc chit chuyén hoa N-
desmethyl trong huye( tuong. Bénh nhan suy than nang (d thanh
thai creatinin huyét twong < 30mlL/phat) co nong do thude trong
huyét tuong tang cao ap 3 lan va ndng do chat chuyén hoa N-
desmethyl tang cao gdp 9 lan so voi ngudi tinh nguyén khoe
manh. Nong do cua Rosuvastatin trong huyét tuong o trang thai

on dinh o nhimg bénh nhan dang tham phan mau cao hon khoang
50% so voi nguoi tinh nguyén khoe manh.
Suy gan: Trong nghién ciru trén nguoi ton thuong gan & nhiéu
mic do khac nhau, khong co bang ching vé tang mirc tiép xuc
cua Rosuvastatin tinh theo nong do va thoi gian o nhimg bénh
nhan co diém s Child-Pugh <7. Tuy nhién, 2 bénh nhan véi
diém s6 Child-Pugh la 8 va 9 co muc do tlep Xuc cua
Rosuvastatin tinh theo néng do va thoi gian tang Ién toi thiéu gap
2 1an so voi nguoi co diém sé Child- Pugh thap hon. Khong co
kinh nghiém o nhirg bénh nhan vai diém sd Child- -Pugh >9.
Chi dinh
Tang cholesterol mau nguyén phat (loai lla ké ca tang cholesterol
méu gia dinh kiéu di hop tr) hodc roi loan lipid mau hdn hop
(loai 1Ib): la mot liéu phép hd tro cho ché dg an kiéng khi bénh
nhén khong dap tmg day du voi ché do an kiéng va cdc liéu phap
khong dung thudc khac (nhu tap thé duc, giam can).
R&i loan béta lipoprotein méu nguyén phat (tang lipoprotein méu
typ II1): Rosuvastatin dugc chi dinh nhu la mét ligu phép bé tro
cho ché do an kiéng trong diéu tri bénh nhan c6 roi loan béta
lipoprotein mau nguyén phat (tang lipoprotein mau typ ).
Rosuvastatin dugc chi dinh nhu liéu phap diéu tri bo tro cho ché
do an kiéng o nhung bénh nhén nguoi lon ¢6 tang triglycerid.
Tang cholesterol méu gia dinh kicu dong hop tu: dang hd tro cho
ché do an kiéng va cdc bién phap diéu tri giam lipid khac (nhu
gan tach LDL mau) hogc khi cic li¢u phap nay khong thich hop.
Bénh nhi tir 10 dén 17 tudi bi tang cholesterol méau gia dinh kiéu
di hop tir (HeFH): HO tro ché do an kiéng nham lam giam lugng
cholesterol toan phin. LDI-cholesterol va ApoB trén nhirng bénh
nhan thanh thiéu nién 10 dén 17 woi bi tang cholesterol mau gia
dinh kiéu di hop tu (dm voi nir da co kinh nguyét it nhit 1 nam)
néu nhirmg yéu té sau van con ton tai sau khi diéu tri bang ché do
an kiéng: LDL-C > 190mg/dL hay > 160mg/dL va c6 tién su gia
dinh mac bénh tim mach som hodc ¢6 2 hay nhiéu hon yéu tb
nguy co vé bénh tim mach.
Rosuvastatin dugc chi dinh nhu li¢u phap diéu trj b6 trg cho ché
do an kiéng nham lam cham tién trién cua bénh xo vira dong
mach ¢ bénh nhan nguoi lon nhu la mot phﬁn ctia chién lugce diéu
tri nhdm giam cholesterol toan phin va LDL-C dé dat cac miic
muc tiéu.
Phong ngtra bénh tim mach nguyén phat:
O nhing ca thé khong c¢6 bang ching 1am sang vé bénh mach
vanh nhung c6 nguy co bénh tim mach nhu la = 50 tudi & nam
gidi, = 60 tudi o nir giéi, hsCRP > 2mg/L va c¢6 thém it nhat |
yéu td nguy co bénh tim mach nhyr la tang huyét ap. HDL-C thap,
hat thude hodc ¢ tién su gia vé bénh mach vanh som.
Rosuvastatin dugc chi dinh:
- Giam nguy co dot quy
- Giam nguy co nhdi mau co tim
- Giam nguy co  thu thudt tai ol mae mach  vanh.
Gioi han diéu tri: Rosuvastatin chua duoc nghién ciru trén bénh
nhan rdi loan lipid mau typ | va typ V theo phan loai cua
Fredrickson. o )
Doc ki hudng dan sw dung truce khi dimg. Néu can biét thém
thong tin, xin hoi y kién bac si.
Thuoc nay chi ding theo su ké don cua thiy thudc.
Liéu lugng va duong dung
Trude khi bat dau diéu tri. bénh nhan phai theo ché do an kiéng
chuan giam cholesterol va tiép tuc duy tri ché do nay trong sudt
thoi gian dlul tri. Su dung cac Huong Dan Dong Thuén hién nay
vé diéu tri réi loan lipid dé diéu chinh liéu Rosuvastatin cho timg
bénh nhan theo muc tiéu diéu tri va dap tmg cta bénh nhan.
Rosuvastatin ¢ thé ding bét cir lic nao trong ngay, trong hodc
xa bira an. )
Piéu trj ting cholesterol mau: L idu khoi dau khuyén cdo 1a 5
mg hodc 10 mg. udng ngay | lan cho ca bénh nhan chua timg
dung thude nhom statin va bénh nhan chuyén tir ding thude trc
ché HMG-CoA reductase khac sang dung Rosuvastatin. Viée
chon lua lidu khoi diu nén luu y dén muc cholesterol cua timg
bénh nhan. nguy co tim mach sau ndy cting nhu kha nang xay ra
cac tac dung khong mong muén. Hiéu chinh liéu dén lidu ké tiép




co thé thuce hién sau 4 tuan néu cn thiét. Vi tan sudt tic dung
‘khong mong mudn tang khi dung liéu 40 mg so vai cac liéu thap
hon, viéc chuan liéu lan cudi dén 40 mg chi nén duoc xem xét
cho cac bénh nhan tang cholesterol mau nang co nguy co cao vé
bénh tim mach (dac biét 1a cac bénh nhén tang cholesterol mau
gia dinh). ma khong dat dugc muc tiéu diéu tri O lidu 20 mg va
céc bénh nhan nay can phai duge theo doi thuong xuyén. Cén ¢o
su theo doi chat che cua bac sy chuyén khoa khi bat dau dung
lieu 40 mg.

Du phong bién ¢6 tim mach: Trong cac nghién ctu giam nguy
co bién ¢d tim mach, liéu dung 1a 20 mg mdi ngay.

Tre em:

Tang cholesterol maiu gia dinh kiéu di hop tir trén bénh nhi
(tir 10 dén 17 tudi): Liéu thuong su dung cua Rosuvastatin 1a 5-
20 mg/ngay. liéu khuyén cao tdi da la 20 mg/ngay (liéu 1on hon
20 mg chua dugc nghién ctu trén nhom bénh nhan nay). Liéu su
dung nén dugc dung theo timg cd nhan dua trén muc tiéu diéu tri
dugc l\huyen cdo (xem phan Chi dinh va Dugc luc hoc). Dleu
chinh lidu chi nén thuc hién sau khoang thoi gian > 4 tudn.
Tang cholesterol mau gia dinh kiéu ddng hop tu: Kinh nghiém
st dung chi giéi han trén mot nhom nho tré em (= 8 tudi).

Nguroi cao tuoi: Nén bat dau voi liéu 5 mg 1 1an 1 ngay 0 ngudi
hon 70 tudi. Khong cin diéu chinh liéu do tudi tac.
Bénh nhan suy thdn: Khong can diéu chinh lidu ¢ cac bénh nhan
suy than tir nhe dén vira.

Chéng chi dinh ding Rosuvastatin cho bénh nhén suy than nang
Bénh nhan suy gan: Muc do tiép xic voi Rosuvastatin tinh theo
ndng do va thoi gian khong tang & nhimg bénh nhén co diém s
Child-Pugh < 7. Tuy nhién mirc do tiép xuc voi thude tang lén da
duoc ghi nhan ¢ nhimg bénh nhén ¢o diém so Child-Pugh 8 va 9
(xem Dugc dong hoc). 6] nhtmg bénh nhan nay nén xem xét dén
viéc dénh gid chirc nang than (xem Than trong lic ding). Chua
¢6 kinh nghiém trén cac bénh nhan c6 diém sd Child- Pugh trén 9.
Chéng chi dinh dang Rosuvastatin cho cac bénh nhan mac bénh
gan phat trién

Bénh nhin Chau A: O bénh nhan Chéu A, can nhac khoi dau voi
Rosuvastatin 5 mc/lan/nga) do gia tang nong do Rosuvastatin
huyét tuong. Luu y dén viéc tang mirc do tiep xuc voi thube &
bénh nhan Chau A khi khong kiém soat du voi liéu trén 20
mg/ngay.

Su dung trong diéu tri phm hop thude:

Phéi hop voi  gemfibrozil: Khoi dédu voi Rosuvastatin 5
mg/lén/nvé) Liéu dung Rosuvastatin khong nén vuot qua 10
mg/lan/noay (xem Than trong lac dung va Tuong téc).

Phdi hop voi atazanavir hodc lopinavir va ritonavir hodc
atazanavir va ritonavir: Khoi  dau  véi  Rosuvastatin 5
mg/ldn/ngay. Liéu dung Rosuvastatin khong nén vuot qua 10
mg/lan/ngay.

Chéng chi dinh

Chdng chi dinh dung Rosuvastatin:

- Bénh nhan qua man voi Rosuvastatin hodc bat ky ta duge nao
ctia thudc.

- Bénh nhan méc bénh gan phat trién ké ca tang transaminase
huyét thanh kéo dai va khong ro ngmm nhan. va khi nong do
transaminase huyel thanh tang hon 3 lan gioi han trén ctia muc
binh thuong (ULN).

- Bénh nhan suy than nang (d¢ thanh thai creatinin < 30ml/phut).
- Bénh nhan c¢6 bénh ly vé co.

- Bénh nhan dang dung cyclosporin.

- Phu nir ¢6 thai va cho con bu, phy nir ¢o thé ¢6 thai ma khong
dung cdc bién phdp tranh thai thich hop.

Chéng chi dinh dung liéu 40 mg o bénh nhan cé yeu td nguy co
bénh ly co/tiéu co van. Céc yéu t6 nguy co ndy bao gom:

+ Suy than d¢ vira (dg thanh thai creatinin < 60ml/phut)

+ Suy giap

+ Tién sur gia dinh hodc ban than co bénh 1y co ¢6 tinh di truyén.
+ Tién su ton thuong co trude ddy gy ra boi thubc e HMG-
CoA reductase khac hoac fibrat.

+ Nghién ruou . )

+Cac tinh trang lam tang nong do thudc trong mau.
+ Bénh nhén la nguoi Chéu A.

+ Dung két hop fibrat.

Thén trong

Anh huong trén than: Protein niéu. dugc phat hién bang que thu
va ¢ nguon "OL chinh tir éng than. da duge ghi nhan ¢ nhimg

bénh nhén diéu trj béng Rosuvastatin liéu cao, dac biét & lidu 40
mg, phén 6 tinh trang nay thodng qua hodc thinh thoang xay ra.
Protein ni¢u khong phai la déu hiéu bdo trude cua tinh trang bénh
than cap hogc tién trién (xem Tac dung ngoai y). Can danh gia
chirc nang than trong thoi gian theo doi cac bénh nhan da duoc
diéu tri voi 1iéu 40 mg.
Anh huong trén co xuong: Cac tac dong trén co xuong nhu gay
ra dau co va bénh co va mot s6 hieém truong hop tiéu co van da
dugc  ghi nhén 0 nhimg bénh nhan  duge didu tri béng
Rosuyustalin O tat ca cac lidu va ddc biét o ligu > 20 mg.
bo nong do creatin kinase (CK): Khong nén do 11611g dd creatin
kinase (CK) sau khi van dong géng, strc hodc khi ¢6 su hién dién
cua mot nguyén nhan nao do co thé lam tang CK vi diéu nay co
thé 1am sai 1éch két qua. Néu ndng do CK tang cao dang ké truoc
khi diéu tri (> 5xULN) thi nén thuc hién mot xét nghiém dé xac
dinh lai trong vong 5-7 ngay. Neu xét nghiém lap lai xac dinh
nong do CK trude khi diéu tri van 16n hon 5xULN thi khong nén
bat dau diéu tri bang ROSUVASTATIN.
Trude khi diéu tri: Gidng nhu cac chét ue ché men HMG-CoA
reductase. Rosuvastatin ¢ nguy co gdy ra cac phan tmg co hai
dbi voi hé co nhu teo co, viém co, Lan than trong khi dung
Rosuvastatin ¢ bénh nhan c6 cdc yéu td nguy co co thé dan dén
ton thuong co, bénh 1y vé co/tiéu co véan, xét nghiém CK nén
duoc tién hanh trong nhiing truong hop:
.suy giam chirc nang thén
. nhugc giap
. lién str ban than hodc tién st gia dinh mic bénh co di truyén
: tlen st bi bénh co do sir dung statin hogc fibrat trude do
- tién st bénh gan va/hoac uono nhiéu ruou
~bénh nhan cao wodi (> 70 tudi) ¢6 nhing yéu t nguy co bi tiéu
co van
. cac tinh trang co thé gy ra tang nong do thude trong huyét
tuong (xem Duoc dong hoc)

. dung dong thoi voi cac fibrat

. kha nang xay ra tuong tac thudce va mot sb déi tuong bénh nhan
dac biét.
Trong nhimg truong hop nay nén cin nhic loi ich/nguy co va
theo dai bénh nhan trén 1am sang khi diéu tri bang statin. Néu két
qua xét nghiém CK > 5 ldn gioi han trén cua mirc binh thuong,
khong nén bat dau diéu tri bang statin.
Trong khi diéu tri: Can theo doi chat cheé cdc phan mg co hai
trong qua trinh dung thuéc. Nén yéu cdu bénh nhan bdo cdo ngay
cho bac si cac hign tuong dau co, cung co. yéu co hogc vop be
khong gidi thich duoc, dac biét néu co kéem mét moi, st. nudc
tiéu sdm mau, budn noén hogc non trong qud trinh su dung thudc.
Khi ¢6 céc biéu hién nay. bénh nhan can lam xét nghiém CK dé
¢6 cac bién phdp can thiép phu hop. Nén ngung dung
Rosuvastatin néu nong do CK tang cao dang ké (> 5xULN) hoac
cic trigu ching vé co trdm trong va gy kho chiu hano ngay
(ngay ca khi nong do CK < 5xULN). Néu cac triéu chimg nay
khong con nira va ndng do CK tr¢ lai mae binh thuong nén xem
xét dén viée dung lai ROSUVASTATIN hoac ding mot chét v
ché men HMG-CoA reductas ic 4 lidu thép nhét va theo doi
chat che.
Viée theo doi dinh ky nong do CK o cac bénh nhan khong ¢o
triéu chimg khong dam bao phat hién bénh co.
Tang nguy co ton thuong co khi str dung statin dong thoi voi cac
thude sau:
- Gemfibrozil
- Céc thude ha cholesterol médu nhom fibrat khac
- Niacin liéu cao (> 1g/ngay)
- Colchicin )

Trong cac thir nghiém 14m sang. khong ghi nhan thay su gia tang
anh huong trén co xuong o mot s6 it bénh nhan dung
Rosuvastatin dong thoi voi cac thude khac. Tuy nhién, ti I¢ mac
bénh viém co va bénh co gia tang da duoc tha) & bénh nhan dung
céc chét (e ché HMG-CoA reductase khac dong thoi voi cac dén
xuét cua acid fibric ké ca gemfibrozil, cyclosporin, acid nicotinic.
thude khang nAm nhom azole, cac chét e ché protease va khang
sinh nhém macrolid. Gemfibrozil 1am tang nguy co bénh co khi
dung dong thoi voi vai chét e ché HMG-CoA reductase. Do
vdy. su phdi hop gitra Rosuvastatin va gemfibrozil khong dugc
khuyén cdo. Viéc st dung két hop Rosuvastatin voi fibrat hodc
niacin dé dat duoc su thay doi hon nita ndng do lipid nén duoc




as' nhic ky gitra loi ich v nguy co ¢6 thé xay ra do nhimg két
‘hop nay (xem Tuong tac & Téac dung ngoai y).

Khong nén dung Rosuvastatin cho bénh nhan c¢6 tinh trang
nghiém trong cap tinh, nghi ngd do bénh co hodc ¢6 thé dan dén
suy than thir phat do tiéu co van (nhu nhiém khuén huvet tut
huyét ap. dai phiu. chin thuong. roi loan dién giai, ndi tiét va
chuyén héa nang: hodc co gidt khéng kiém soat dugc).
Anh huong trén gan: Giong nhu cac chat te ché HMG-CoA
reductase khac. can than trong khi ding Rosuvastatin o bénh
nhan nghién rugu nang va/hodc c¢o tién su bénh gan.
Cac thu nghiém chirc nang gan dugc khuyén cao thuc hién trudc
khi diéu tri va 3 thang sau khi bat dau diéu tri bang Rosuvastatin.
Nén ngung hodc giam Ilcu Rosuvastatin - néu ndng do
transaminase huyét thanh gip 3 lan gidi han trén cua murc binh
thuong.

O nhimg bénh nhén ting cholesterol thir phat do thiéu nang tuyen
gidp hodc hdi chimg than hu. thi nhing bénh nay phai dugc diéu
tri trude khi bit dau dung Rosuvastatin.
Chung toc: Cac nghién ciru duge dong hoc cho thdy c6 su gia
tang muc do tiép xuc voi thube tinh theo nong do va thoi gian ¢
bénh nhan Chau A so véi nguoi da trang (xem Liéu luong va

Céch dung & Dugc dong hoc).

Téc dong trén hé noi tiét: Tang HbA lc va nong do glucose huyét
lic doi da duge ghi nhan khi ding cac chit tc ché HMG-CoA
reductase, bao gbm ca Rosuvastatin. Dua trén dir li¢u nghién ciru
lam sang cua Rosuvastatin, trong mot s6 truong hop su gia tang
ndy co thé vuot ngudong dé xdc dinh bénh dai thao duong
(xem Téc dung ngoai ¥).

Cac chét (rc ché protease: Viéc sur dung d‘ong thoi cac thude ha
lipid mau nhom statin voi cac thude tre ché protease diéu tri HIV
va viém gan siéu vi C (HCV) ¢ thé lam tang nguy co gy ton
thuong co. nghiém trong nhét la tiéu co van. Tinh trang ton
thuong thdn 1a hdu qua cua tiéu co van. ¢o thé dan dén suy than
va gy tr vong. Khong l\hu)cn cdo dung chung voi cac chat (e
ché protease (xem phan Tuong tac)

Khéng dung nap lactose: Bénh nhan ¢6 van dé vé di truyén hiém
gap khong dung nap galactose. thiéu hut Lapp lactase hodc kém
hip thu glucose-galactose khéng nén dung thudc nay.
St dung trén bénh nhi: Tinh an toan va hiéu qua cua
Rosuvastatin trén cac bénh nhan tir 10 dén 17 tudi bi tang
cholesterol méu gia dinh kiéu di hop tu duoc danh gia trong thu
nghiém 1am sang co doi chimg kéo dai 12 tudn, mp theo la giai
doan nhan mo 40 tdn. Bénh nhan duoc diéu tri banv
Rosuvastatin Smg. 10mg va 20mg mdi ngay c6 dir lidu vé cac tac
dung ngoai y n6i chung tuong tu nhu nhém dung gia duge (xem
phédn Tac dung ngoai ¥). Mic du khong phai tit ca cac phan (mg
ngoai y quan sat dugc & nhom bénh nhan truong thanh déu dugc
ghi nhén trong céac thir nghiém 1am sang ¢ tré¢ em va thanh thiéu
nién nhung cic luu y va than trong can nhic & tré em va thanh
thiéu nién nén tuong tu nhu ¢ nguoi lon. Khong tim thy anh
huong nao ciia Rosuvastatin trén sur tang truong. thé trong, chi 56
khéi co thé hoac su hoan thién hé sinh duc (xem phan Téc dung
ngoai y) o cac bénh nhi (tr 10 dén 17 tudi). Cac bénh nhan thiéu
nién nor nén dugce su dung bi¢n phap tranh thai thich hop trong
thoi gian diéu tri bfxng Rosuvastatin (xem phﬁn Dugc dong hoc -
Cac nhom bénh nhdn dac biét). Rosuvastatin chua duoc |1g11i§11
clu trong cac thir nghiém 1am sang co doi chimg lién quan dén
cac bénh nhan chua ddy thi hodc cac bénh nhan nho hon 10 tudi.
Liéu sir dung Rosuvastatin Ion hon 20 mg chua duoc nghién ctru
0 cac bénh nhi.

Nghién ctu vé cic bénh nhi va thanh thiéu nién bi tang
cholesterol mau gia dinh kiéu déng hop tir chi giéi han trén 8
bénh nhén (> 8 tubi).

Anh huong lén kha nang lai xe va van hanh mdy: Cac nghién ctru
dé xac dinh anh huong ciia Rosuvastatin trén kha nang l4i xe va
van hanh may chua dugc thuc hién. Tuy nhién, dya trén nhiing
dic tinh duoc luc thi Rosuvastatin khong thé anh huong trén cdc
kha nang nay. Khi ldi xe hodc vén hanh may nén luu y rang
chong mat ¢o thé xay ra trong thoi gian diéu tri.

Phu nir ¢6 thai va cho con bu

Chong chi dinh dang cho phu nir ¢6 thai va cho con bi.

Tuong tic thude

Cyclosporin: Trong qua trinh diéu tri dong thoi Rosuvastatin voi
cyclosporin, gid tri AUC cua Rosuvastatin trung binh cao hon 7
lan so vai & nguoi tinh nguyén khoe manh. Rosuvastatin dugc

chong chi dinh ¢ nhirng bénh nhan dang dung cyclosporin. Dung
dong thoi khong anh huong dén néng do trong huyét tuong cua
cyclosporin.

Gemfibrozil: Gemfibrozil 1am tang dang ké ndng do va thoi gian
tiép xiic cua Rosuvastatin. Do nguy co tang bénh ly co/tiéu co
van da duoc ghi nhén, nén tranh phoi hop Rosuvastatin voi
gemfibrozil. Néu phai su dung cung lic thi liéu ding
Rosuvastatin - khong nén vugt qua 10 mg, | lan/ngay
Thuéc iic ché protease: Dung dong thoi Rosuvastatin véi mot s6
thude tre che protease phdi hop vGi ritonavir sé co tac dong khac
nhau 1én nong do va thoi gian tiép xic cua Rosuvastatin. Phéi
hop  thubec ¢ ché protease Iopmavu/ntonavnr va
atazanavir/ritonavir lam [ﬁl]é nong do va thoi gian llep Xuic cua
Rosuvastatin (AUC) ) gép 3 lan. Khi sur dung cung vai cac két hop
thude nay. liéu Rosuvastatin khong nén vuot qua 10 mg. |
lan/ngay.  Su  két hop  cua tipranavir/ritonavir hodac
fosamprenawr/l1lonav1r lam thay doi it hay khong thay déi ndng
d va thoi gian tiép xac cua Rosuvastatin. Can than trong khi
dung dong thoi Rosuvastatin véi cac thude tic ché protease dugc
dung phdi "hop véi ritonavir.

T/moc chong dong Coumarin: Rosuvastatin 1am tang dang ké chi
s6 INR & bénh nhan dung thude chong dong coumarin. Vi thé,
nén than trong khi dung dong thoi thude chong dong coumarin
dong thoi voi Rosuvastatin. O bénh nhan dung dong thoi thube
chong dong coumarin va Rosuvastatin, nén xdc dinh INR trudc
khi bat diu dang Rosuvastatin va dinh ky I\lem tra trong giai
doan som cua qud trinh diéu tri dé dam bao chi s6 INR khong bi
thay doi dang ké.

Niacin: Nguy co tac dong 1én hé co xwong co thé gia tang khi sur
dung Rosuvastatin phdi hop véi niacin o liéu thay déi lipid (=
lg/ngay): nén thian trong khi ké don voi Rosuvastatin.
Fenofibrar: Khi su dung df)ns_ thoi Rosuvastatin voi fenofibrat.
khong co ghi nhan su gia tang AUC cua Rosuvastatin hay
fenofibrat co y nghia lam sang. Vi da biét trong qué trinh diéu tri
voi chét e ché HMG-CoA reductase. nguy co bénh ly co gia
tang khi dung dong thoi voi fenofibrat. nén than trong khi ké don
fenofibrat véi Rosuvastatin.

Colchicin: Cac truong hop ton thuong co, ké ca tiéu co van, da
duogc ghi nhan khi dung cac chat e ché HMG-CoA reductase.
bao g6111 Rosuvastatin. d6ng thoi voi colchicin. nén thén trong
khi su dung Rosuvastatin vai colchicin.

Cac nhua gan acid mat co thé lam giam ro rét kha dung sinh hoc
cua statin khi uéng cung. Vi vay thoi gian dung 2 thude nay phai
cich xa nhau. Mac du khong tién hanh cac nghién ciu vé tuong
tac thude trong 1dm sang. nhung khong thiy c¢6 biéu hién tuong
tac o hai c6 y nghia lam sang khi dung statin cung véi cac chat
e ché enzym chuyen angiotensin, cdc thudc chen beta, chen
kénh calci, thudc loi tiéu va thudc chng viém khong steroid.
Ezetimib: St dung ddng thoi 10 mg Rosuvastatin va 10 mg
ezetimibe dan dén gia tang gép 1.2 gia tri AUC cia Rosuvastatin
o bénh nhan tang cholesterol mau. Khang thé loai trir tuong tac
duge luc. vé mat tac dung ngoai v. gitta Rosuvastatin va
ezetimibe.
Thuoe khang acid: Ding do Rosuvastatin voi 11611 dich
khang acid cé chira nhom va nesi hydroxyd dan dén giam
ndng do Rosuvastatin trong huy®t tuong khoang 50%. Tac dong
nay da dugc giam nhe khi cic thude khang acid dugc ding sau
khi udng Rosuvastatin khoang 2 gio. Su lién quan 1am sang cua
tuong tac nay chua dugc nghién ctru.

Ervthromycin: Su dung dong thoi Rosuvastatin va erythromycin
dan dén giam 20% gia tri AUC va giam 30% gid tri. Cppay cUA
Rosuvastatin. Nguyén nhan cua su tuong tac nay c6 thé do su gia
tang  nhu dong rugt gdy ra boi  erythromycin.
Thuoc chuyén héa qua enzym Cyvtochrom P450: Két qua tir cc
nghién cru in vitro va in vivo cho thiy Rosuvastatin khong phai
la mot chét e ché hay chit cam mg enzym cytochrom P450.
Ngoai ra, Rosuvastatin 1a mot co chét yéu cho céc isoenzym nay.
Do dé. du kién khong co tuong tac thude do chuyén hoa trung
gian qua cytochrom P450. Cting khong ghi nhén c6 tuong téc lién
quan trén 1am sang gitra Rosuvastatin voi fluconazol (chat tre ché
CYP2C9 va CYP3A4) hoac voi ketoconazol (chat uc ché
CYP2A6 va CYP3A4). ]
Liéu phap thay thé hormon/thuéc  trdnh thai dang uong
(HRT): Stt dung ddng thoi Rosuvastatin va thude tranh thai dang
ubng din dén su gia tang ethinyl estradiol va norgestrel AUC
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tuuing tmg 1a 26% va 34%*Nong do thude trong huyét trong gia
‘tang nén duoc xem xét khi lua chon lidu thude tranh thai dang
udng. Khong c6 dir liéu duge dong hoc o cac déi tuong ding
ddng thoi Rosuvastatin va HRT va do do khong thé duoc loai trur
tac dong tuong tu. Tuy nhién, su két hop da duoc su dung rong
rdi O phy nir trong cdc thu nghiém 1dm sang va dugc dung nap
tot.

Tac dung phu

Cac bién c¢d khong mong muén duoc ghi nhan khi dung
Rosuvastatin thuong nhe va thodng qua. Trong cdc nghién ciu
lam sang co doi chimg, c6 dudi 4% bénh nhan diéu tri bang
Rosuvastatin rit khoi nghmn ctru do bién co khong mong muon.
Téan sudt cia cac bién co khong mong mudn nhu sau: thuong gap
(>1/100, <1/10), it gap (>|/IOOO <1/100). hiém gap (>1/10.000,
<1/1000), rat hiém gap (<1/10.000).
Réi loan hé mién dich Hiém gap: cac phan tmg qua man ké ca
phu mach.

Réi loan hé ndi tiét Thuong gap: Tang duong huyét. tang
HbAlc )

R&i loan tim than Tan s khong ro: tram cam.

Réi loan hé than kinh Thuong gap: nhic dau, chong mat. Rat
hiém gip: bénh da day than kinh, giam tri nhé. Khong ro tan
s6: bénh 1y than kinh ngoai bién, réi loan giéc ngu (bao gbm mét
ngu, ac mong), suy giam nhdn thie (nhu mat tri nhé, 1o 1an..).
Réi loan hé hip, 1dng ngue va trung thit Tan s khong rd: ho.
kho tho.

Réi loan hé tiéu hoa Thuong gép: tao bon, budn non. dau
bung Hiém gap: viém tuy. Tén s6 khong ro: tiéu chay.

Réi loan da va md duéi da it gap: ngua. phat ban va mé
day. Tén s khong ro: hoi chimg Steven-Johnsons.

Réi loan hé co xuwong, mo lién Kkét va xuong Thuong gap: dau
co. Hiém gap: bénh co. ti€u co van. Rét hiém gap: dau khop. Tén
s6 khong rd: ton thuong gan, bénh 1y hoai tr co qua trung gian
mién dich.

Cic rbi loan téng quat Thuong gip: suy nhuoc.

Kinh nghi¢m trong qua trinh luu hanh thuoc Ngoai cac phan
(mg dé cap o trén, cac bién c¢b khong mong mudn sau cung duogc
ghi nhan trong qud trinh luu hanh thude Rosuvastatin:
R6i loan huyét hoc Tan xudt chua biét: giam tiéu céu.
Réi loan hé gan-mit Rat hiém gap: vang da, viém gan. Hiém
gap: tang men gan.

Rm loan h¢ sinh sin va tuyén vi Tan xudt chua biét: nir hod
tuyén vu.

- Tang duong huyét

- Tang HbA l¢

Thong bao cho Bdc sy nhitng tdc dung khong mong muon gap
phai khi sir dung thuéc.

Qui lidu va cich xir tri

Khong c6 phuong phap diéu tri dac hiéu khi dung thude qua lidu.
Khi qua liéu bénh nhan nén dugc diéu tri triéu chimg va ap dung
céc bién phép hd tro khi can thiét. Nén theo doi chire nang gan va
nong do CK. Viée tham phan mau co thé khong co loi.

Dang trinh bay

Hop 3 vix 10 vién nén bao phim.

Tiéu chufn

Nha san xuét.

Han dung

36 thang ké tir ngay san xuét

Bio quin

Bao quan thudc ¢ noi khd thoang, nhiét do duai 30°C, tranh anh
sang.

Pé thuée xa tam tay tre em.

Nha sin xudt

CONG TY TNHH €S PHARMA l’ ‘A
Dia chi : CONG TY TNHH US PH SA ]
bia chi: Lo B1- 10, Buong D2, Khu gluep Tay Bac Cu

Chi, Ap Bau Tre 2, Xa Tan An Hai, uyen Cu Chi, TP.H& Chi
Minh

Moi thic mic va théng tin chi tidt, xin lién hé vé sé dién thogi
08 37908860 — 08 37908861,

Fax: 08 37908856




