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THANH PHAN
Méi vién nén chira:
Ezetimib
Tadwocvirada
(Lactose monohydrat, natri/lauryl sulphat, povidon K30, croscarmellose natri,
magnesi stearat) P

MOT g
Viénnén mau trang dé&n trdng nga, hinh oval, hai matkhum, tron.

DUQCLUCHQC
Ezetimib, chat (rc ché hap thu cholesterol, [a mot tadc nhan ha lipid huyét; c6.cau
tric héa hoc va tac dung dwgrc ly khac véi cac thudc ha lipid khac hién ¢6. Sau
khih&p 'thu, thudc dinh vi tai vi nhung mao rudt non 'va ngan can st hap thu
cholesterol, 1am gidm van chuyén’cholesterol tir rudt vao gan. Dan dén giam
lwong cholesterol dy trir & gan, gan sé tang thu nhan cholesterol tir hé tuan
hoan theo co ché b trir, két quala sy tang thai cholesterol.

DUQOCBONGHOC 3
Ezetimib hap thu nhanh sau khi udng va trai qua phan (rng lién hop & rudt non
va gan thanh chét chuyén hoa glucuronid cé hoat tinh. Ca ezetimib va
glucuronid gan v&i protein huyét twong trén 90%. Ezetimib thai trir chd yéu
trong phan qua dwéng mat va trai qua chu trinh gan ruét. Sau khi udng, khoang
78% dworc bai tiét qua phan dudi dang ezetimib, khoang 11% bai tiét qua nwdc
tiéu chi, yéu duéi-dang glucuronid. Thoi gian ban thai cla ezetimib.va

lucuronid khoang 22 gio.

CHIBINH :

Tang cholesterol mdu nguyén phat.

- Don trj ligu: Didu tri hd trg véi ché dd &n kiéng & nhibng bénh nhan ting
cholesterol mau nguyén phat (di hop cé va khéng cé tinh gia dinh) khéng pha
hop hodc khéng dung nap véi thubc nhém statin. .

- Biéu tri ph6i hop véi chét (e ché men khir HMG — CoA (nhém statin): Didu tri hd
tro véi ché do &n kiéng & nhirng bénh nhan ting cholesterol mau nguyén phat (di
hop ¢ va khong c6 tinh gia dinh) khéng dwec kiém soat t6t véi don tri liéu thudc
nhém statin.

Tang cholesterol mau déng hop tir cé tinh gia dinh (HoFH).

Dung két hop véi thubc nhém statin: Diéu tri hgtrq Vv&i ché d6 an kiéng & nhirng
bénh nhan tang cholesterol mau déng hop ttr c6 tinh gia dinh.

Tang sitosterol mau déng hop tir.

Diéu tri hd tro vori ché d6 &n kiéng & nhirng bénh nhan ting sitosterol mau ddng
hop tlr c6 tinh gia dinh.

LIEU LUQNG VA CACHDUNG
Cachdung |
Sezstad 10 dwoc dung béing dwdng udng, bét ky luc nao trang ngay, cing hoic
khéng cung véithirc an.

Bénh nhan nén cé ché do an phui hop, it cht béo va tiéptucché G an nay trong
qué trinh diéu tri.

Phéi hop véi cédc thube ha lipid khdc

Ezetimib c6 thé uéng ciing véi thudc nhom statin (d6i voi bénh nhan tang lipid
huyét nguyén phat) hoac fenofibrat (d6i véi bénh nhan tang lipid huyét két hop)
dé& dathidu qua didutri caohon. {

Lidu dung hang ngay cé thé ubng ciing lic véi thubc nhém ‘statin hosic
fenofibrat theo liéu khuyén céo cuia tirng thude.

Phéihop véi thudc hip thu acid mat ‘

Nén udng ezetimib it nhét trvérc 2 gidr hodic sau 4 gior khi ding thuéc hép thu
acid mat. 3

Liéulwong

Liéu d& nghi: Mdt vién m&i ngay.

- Tréemvatré vithanh nién ttr 10 tudi tré 16n: Khdng can chinh lidu.

- Tré em du6i 10 tudi: Khdng khuyén cao diing ezetimib vi chira co ddy di théng
tin vé tinh an toan va hiéu qua ctia thuéc déi véi tré dwéi 10 tudi.

- Bénh nhéan bj suy gan hodc suy than: Khéng can chinh li&u ddi véi bénh nhan bj
suy gan nhe hodc suy than.

- Nguoicao tudi: Khong can chinh lidu.

CHONG CHIPINH

- Man cam véi ezetimib hodc bat ky thanh phan nao ctia thube.

- Diéu trj két hop ezetimib véi thubc nhém statin cho phy niv co thai va phu ni¥ cho
con bu. 3

- Diéu tri két hop ezetimib véi thubc nhém statin trén bénh nhan bibénh gan tién
trién hodc ting transaminase huyét thanh lién tuc khong ré nguyén nhan.

THAN TRONG

- Enzymgan
Tinh trang téng transaminase lién tuc (= 3 14n giéi han binh thuwdng (ULN)) da
dwoc nhan thiy & nhing bénh nhan st dung ddng thoi ezetimib véi thubc nhém
statin. Khi két hop ezetimib v&i thuéc nhom statin, cin danh gia chirc ndng gan
khi bét GAu diéu trj va tuan theo nhitng khuyén cao ciia thuéc nhém statin.

- Hécoxuwong .

D4 c6 bao cao cac trwong hop bénh co varly gidi co' van & mot s6 bénh nhan sir
dung ezetimib. Ngirng ngay ezetimib, thu6c nhom statin, hay bat ky thudc ding két
hop n&o khi bénh nhan nghi ngé méc cac bénh vé co dya trén triéu chitng & co
hay ndng dg creatinin phosphokinase cao hon 10 I4n gi¢i han binh thueng (ULN).

- Taduoc
Nhi¥ng bénh nhan méc cac bénh di truyén hiém gap nhw khéng dung nap
galactose, thiéu Lapp lactase, hodc bat thuong vé hap thu glucose-galactose thi
khéng nén str dung thudc nay.

TUONG TAC THUOC

- Cholestyramin: Diéu tri két hop v&i cholestyramin lam gidm dién tich dwéi dwdng
cong clia ezetimib toan phan (ezetimib + ezetimib glucuronidykhoang 55%: Viéc
lam giam s gia tang lipoprotein cholesterol i trong thap (LDL — C) cé thé bj suy
yéu béitwong tac gitra ezetimib va cholestyramin. !

- Nhém fibrat: Onhirng bénh nhan diéu trj bang fenofibrat va ezetimib cting lac,
béc s diéu tri nén lwu y vé nguy co' gay nén bénh séi matva viém tai-mat. Néu
nghing® b s6i mat & bénh nhan diing ezetimib va fenofibrat, can kiém tra tGi mat
va ngung diéu tri,

- Nhém statin: Chira thy c6 twong tac duge dong hoc Iam sang nghiém trong nao
xay ra khi ding chung ezetimib véi atorvastatin, simvastatin, pravastatin,
lovastatin, fluvastatin ho&c rosuvastatin.

- Ciclosporin:Ciclosporin lam ténq ndng.do trong huyét tirong clia ezetimib; bénh
nhan diing ddng thoi hai thuéc can dugc theo ddi can than. Tac dong nay cé thé
tdng & bénh nhan suy thannang:.

- Céc thubc chbng déng: Trong mét nghién ciru trén 12 nam giéi tredng thanh khoe
manh, ding két hop ezetimib (10'-mg mét Ian/ngay) véi cac thube chéng déng
khéng-anh hwéng- dang k& dén sinh kha dung clia warfarin va thoi gian
prothrombin. Tuy nhién, da cé bao céo vé viéc tang chi s6 binh thuéng héa quoc té
(INR) khi diing két ho'p ezetimib véi warfarin hogc fluindion. Can theo d6i chisé INR
néu phéi hop ezetimib véiwarfarin, cac thuéc chéng dong khac, hozic fluindion.

PHYNUCO THAIVACHO CONBU
Phu ni¥ cé thai
Ezetimib chi nén diing cho phu ni» mang thai khi that can thiét. Chua ¢6 bao cao
lam sang vé str dung ezetimib trén phy nir mang thai. Cac nghién ctru trén dong
vat cho thay duing don tri ligu ezetimib khéng c6 tac dong c6 hai trurc tiép hay gian
tiép Ién phu ntr mang thai, sy phat trién clia bao thai, tré so’ sinh hodic phu ni sau
khi sinh.

Phuni#cho con bu

Ezetimib khong nén ding cho phu ni cho con bu. Céc nghién clru trén ' chudt cho
thay ezetimib dwoc bai tiét vao siva chudt me. O’ ngwdi, chra duoc biét ezetimib
c6 bai tiét vao stra me hay khéng. t

ANH HU'ONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Chuwa c6 nghién ctru vé anh huéng cia thudc 1én kha nang lai xe va van hanh
may méc. Tuy nhién, do thubc c6 kha nang gay chéng mét nén can nhéc viéc
duing thudc khi lai xe hodc van hanh may méc.

TAC DUNG PHY
Thuong gép: Nhirc dau, dau bung, tiéu chay, phat ban, phi mach, mét méi, dau
ngwc, dau khép.

Hiém g&p: Ting men gan hodc viém gan, Viém tuy, gidm tiéu cau, séi mat va viém
tai mat.

QUALIEU
Triéu chirng
M6t s6 trirorng hop qu li8u ezetimib dlrgc ghi nhan, tuy nhién hat hét @du khdng
xay ra tac dung phy, néu cé ciing khéng nghiém trong.

Diéu trj
Trong triréng hop qua lidu, nén didu tr triéu chirng va didu tri h tro.

BAOQUAN : Trongbao bikin, noikhé. Nhiétdd khéng qua 30°C.

HANDUNG : 24thangkétlr ngay san xuét

PONGGOI : Vi10vién. Hop 1vi

Vi10vién. Hop 3vi
Vi10vién. Hop 6 vi
TIEU CHUAN AP DUNG: Tiéu chuén nha san xut

THUOC NAY CHIi DUNG THEO DON CUA BAC Si

Dé xa tam tay tré em
Khéng ding thuéc quéd thoi han st dung
Doc ky hwéng din st dung trwée khi dang
Néu can thém théng tin, xin hdi y kién bac si
Théng béo cho bdc si nhibng téc dung khéng mong muén
gap phai khi str dung thuéc

6/6

| — CTY TNHH LD STADA-VN
K63/1'Nguyén Thj Séc, Xuan Théi Déng,

STADA HM, Tp. HCM, VN

DT: (+84) 8 37181154-37182141 » Fax: (+84) 8 37182140




