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Théng tin cho can b y té

CHEMISTATIN 10mg
CHEMISTATIN 20mg

Rosuvastatin

Vien nén bao phim

Dé xa tim tay tré em

Doc ky hwéng dén st dung trwée khi dang

Théng bdo ngay cho béac sT hodc dwoc sTnhing tac dung khéng mong muén gdp phai khi s dung thude
Thudc nay chi ding theo don cia béac si

Thanh phin

Hoat chét.

CHEMISTATIN 10mg: Rosuvastatin calci twong dwong rosuvastatin 10 mg méi vién.

CHEMISTATIN 20mg: Rosuvastatin calci twong dwong rosuvastatin 20 mg mdi vién.

T4 duoc: Cellulose vi tinh thé 101, cellulose vi tinh thé 102, silic khan thé keo, crospovidon, lactose monohydrat, magnesi
stearat, Opadry Il pink 33K94423.

Mb ta dang bao ché
CHEMISTATIN 10mg: Vién nén bao phim tron mau héng, hai mét 16i, mdt mét cé khéc chir ROS va sb 10, mot mét tron.
CHEMISTATIN 20mg: Vién nén bao phim trdn mau hdng, hai mét 18i, mdt mat cé khic chir ROS va sb 20, mdt mét tron.

Qui cach déng géi
Hop chira 4 vi, mbi vi chira 7 vién nén bao phim.

Dwoc lwe hoc

Nhém dwec Iy: Thubce e ché enzym HMG-CoA reductase.

Ma ATC: C10A A07.

Co ché téc dong

Rosuvastatin 13 mdt chéat &c ché chon loc va canh tranh HMG-CoA reductase, 13 enzym xuc tac qua trinh chuyén déi 3-
hydroxy-3-methylglutaryl coenzym A thanh mevalonat, mét tién chét clia cholesterol. Vi tri tdc dong chinh cla rosuvastatin la
gan, |1a co quan dich lam gidm cholesterol.

Rosuvastatin lam t&ng sd lvgng thu thé LDL trén bé mit té bao & gan, do vay lam téng hép thu va di héa LDL va (rc ché sy
téng hop VLDL & gan, vi vy lam gidm céc thanh phéan VLDL va LDL.

Tac dong dugre luc

Rosuvastatin lam giam tinh trang LDL-cholesterol, cholesterol toan phan va triglycerid tang cao va lam tdng HDL-cholesterol,
Thubc cling 1am gidm ApoB, nonHDL-C, VLDL-C, VLDL-TG va |am ting ApoA-l. Rosuvastatin ciing lam gidm céc ti 1& LDL-
C/HDL-C, C toan phan/HDL-C, nonHDL-C/HDL-C va ApoB/ApoA-I.

Dweorc déng hoc

Hép thu

Rosuvastatin dwoc hap thu khdng hoan toan & dudng tiéu héa, véi sinh khd dung khodng 20%. Nong d6 dinh trong huyét
twong dat dwoc khodng 5 gi® sau khi ung.

Phén bé

Rosuvastatin phan bé rong rai & gan, Ia noi chl yéu tdng hop cholesterol va thanh thai LDL-C. Thé tich phan bd cia
rosuvastatin khodng 134 L. Khoang 90% rosuvastatin gin két voi protein huyét twang, chd yéu 1a véi albumin.
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Sinh chuyén héa

Rosuvastatin it bj chuyén héa (khoang 10%). Cac nghién clru in vitro v& chuyén héa cé st dung céc té bao gan clia ngudi xac
dinh rding rosuvastatin 1a mét chat nén yéu cho sw chuydn héa qua cytochrom P450. CYP2CS la chat ddng enzym chinh tham
gia vao qua trinh chuyé&n héa, 2C19, 3A4 va 2D6 tham gia & mic dd thdp hon. Chéat chuyén héa chinh dwoc x&c dinh la N-
desmethyl va lacton. Chét chuydn héa N-desmethyl ¢ hoat tinh yéu hon khodng 50% so véi rosuvastatin trong khi dang
lacton khéng c6 hoat tinh vé& mét 1am sang. Rosuvastatin chiém hon 90% hoat tinh trc ché HMG-CoA reductase trong tuan
hoan.

Thai tree

Théi gian ban thai trong huyét twong khodng 19 gie. Khodng 90% clia mét lidu uéng rosuvastatin duoc thai trir qua phan (bao
gdm hoat chét dwge hap thu va khéng dwoc hip thu) va phan con lai dwec bai tiét ra nwoc tidu. Khodng 5% clia mot liéu ding
duoc bai tiét ra nwéc tiéu dwdi dang khong doi.

Cac nhom bénh nhan dac biét

Tudi téc va gidi tinh: Tac @éng cua tudi tac hodc gidi tinh trén duoc dong hoc clia rosuvastatin khéng lién quan vé mat lam
sang trén ngwdi trrdng thanh. Dwoc dong hoc clia rosuvastatin trén tré em va thiéu nién bj téing cholesterol méau gia dinh kiéu
di hop tr thi twong tw trén nguwdi tinh nguyén treéng thanh.

Ching téc: Cac nghién ctru dwge dong hoc cho thady AUC va Cmax tang khoang gép 2 lan & nguwdi Chau A (Nhat Ban, Trung
Quéc, Phi-lip-pin, Viét Nam va Han Quéc) so véi nguoi da tring séng & phwong Tay. Mét phan tich duoc dong hoc theo quan
thé dan cu cho thay khéng cé sy khac biét c6 y nghfa lam sang vé dwgc dong hoc gitra cdc nhém ngudi da tréng va ngudi da
den.

Suy than: Trong nghién clru trén ngwdi suy than & nhigéu mirc @6 khac nhau cho théy rdng bénh than tir nhe dén vira khang
anh hwdng dén ndng do rosuvastatin hodic chat chuyén hoa N-desmethyl trong huyét twong. Bénh nhan suy than ning (36
thanh thai creatinin huyét twong < 30mL/phut) cé ndng g9 thube trong huyét twong tang cao gép 3 I1an va ndng dd chat chuyén
héa N-desmethyl tang cao gap 9 Ian so v&i nguoi tinh nguyén khde manh. Néng dd cla rosuvastatin trong huyét twong &
trang thai 6n dinh & nhitng bénh nhan dang thdm tach mau cao hon khodng 50% so vo&i ngwoi tinh nguyén khée manh.
Suy gan: Trong nghién clru trén ngwei thn thweong gan & nhidu mirc d6 khac nhau, khéng ¢ bing chieng vé tang mirc 49 tiép
xtic clia rosuvastatin tinh theo néng @6 va thoi gian & nhikng bénh nhan cd diém sé Child-Pugh <7. Tuy nhién, 2 b&nh nhan véi
diém s Child-Pugh 12 8 va 9 c6 mirc d6 tiép xuc ciia rosuvastatin tinh theo nong d4 va thei gian tang 1én tdi thidu gép 2 1an so
vGi ngudi co diém sé Child-Pugh thap hon. Khong 6 kinh nghiém & nhitng bénh nhan véi diém sb Child-Pugh >9.

St dung trén bénh nhi: Hai nghién clru dwgre dong hoc véi rosuvastatin (dang vién nén) trén cac bénh nhén tir 10 dén 17 tudi
bi ting cholesterol mau gia dinh kiu di hop tir hodc 6-17 tudi (tdng cong 214 bénh nhan) chttng minh réng mirc dd tiép xic
v6i thudc & tré em cé thé bang hodc thap hon so véi & bénh nhan trudng thanh,

Chi dinh
Didu trf tang cholesterol mau

- Tang cholesterol mau nguyén phat (loai lla k& ca ting cholesterol mau gia dinh kiéu dj hop t&) hodc réi loan lipid mau
hén hep (loai IIb): La mot liéu phap hd tre cho ché d@ &n kiéng khi dap (rng khéng @ véi ché do &n kiéng va cac ligu
phap khéng dung thudc khac (nhw tap thé duc, gidm can).

- Réi loan beta lipoprotein mau nguyén phat (téing lipoprotein mau typ Ill): Chemistatin dwoc chi dinh nhw 1a mét liéu phap
bd tro cho ché do &n kiéng trong diéu tri bénh nhan c¢6 rdi loan béta lipoprotein mau nguyén phat (tdng lipoprotein mau
typ ).

- Ting cholesterol mau gia dinh kiu déng hop t&: Ding hd tro' cho ché @8 &n kigng va cac bién phap diéu tri gidm lipid
khéc (nhw gan tach LDL méau) hodc khi cac liéu phap nay khong thich hep.

Phong ngtra bénh tim mach nguyén phat

O nhi¥ng cé thé khong co bang chirng 1am sang v& bénh mach vanh nhing cé nguy co' bénh tim mach nhu [a = 50 tudi & nam
gi&i, 2 60 tudi & nir givi, hsCRP = 2mg/L va c6 thém it nhat 1 yéu t6 nguy co bénh tim mach nhw |4 ting huyét 4p, HDL-C
thép, hut thubc hodc cé tién sir gia dinh v& bénh mach vanh sém, Chemistatin dwgc chi dinh dé:

- Gidm nguy co dot quy

- Giam nguy co nhdi mau co' tim

- Giadm nguy co thd thuat tai twdi mau mach vanh.
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Liéu lwong va cach ding

Trwére khi bat dau digu tri, bénh nhan nén theo ché dd &n chun it cholesterol va nén duy tri trong subt thevi gian didu trj. Ligu
duing nén tiy thudc vao tirng trieéng hop cy thé dwa theo muc tiéu didu tri va dap (ng clia bénh nhan.

Diéu trj ting cholesterol méu

Liéu khdi dau khuyén céo 1a 5 mg, udng ngay 1 Ian.

Néu can c6 thé ting lidu 1&n 20 mg sau 4 tuan.

Chi nén tang liéu 1&n 40 mg cho céc bénh nhan téng cholesterol mau ning cé nguy co cao vé bénh tim mach (d3c biét la cac
bénh nhan tdng cholesterol mau gia dinh) ma khéng dat dwoc muc tiéu didu tri & liéu 20 mg. Trong trréng hep nay, bénh
nhan can dwgc theo doi chat ché.

& bénh nhan dang ding thudc két hop atazanavir, atazanavir/ritonavir hodc lopinavir/ritonavir, dung liéu rosuvastatin 10 mg,
uéng ngay 1 Ian.

O bénh nhan dang ding gemfibrozil, diing liéu rosuvastatin 10 mg, udng ngay 1 lan.

Ngén ngtra céc bién cb tim mach

Lidu diing hang ngay 12 20 mg.

Duing thudc & tré em

Viéc duing thubc cho tré em nén thyc hién béi nhan vién chuyén nganh y té.

Tré em va tré vi thanh nién 10-17 tudi bj téng cholesterol gia dinh di hep ti: Liéu khéi dau théng thwéng 1a 5 mg/ngay. Khoang
lidu théng thwérng 1a 5-20 mg uéng mét 1an méi ngay. Nén hiéu chinh liéu tly vao dap &rng clia bénh nhan va kha nang dung
nap & bénh nhan nhi. & tré em va tré vi thanh nién nén dwoc cho 4n ché do &n chudn it cholesterol treeéc khi bit dau didu tri
véi rosuvastatin, nén tiép tuc ché dd an nay trong sudt thei gian diéu tri. Tinh an toan va hiéu qua cla liéu Ién hon 20 mg chua
dwgc nghién clru & nhém bénh nhan nay.

Tré em dwai 10 tudi: Kinh nghiém dung thudc cho tré em dwéi 10 tudi con han ché véi mot sb lweng it bénh nhan (tudi tir 8-
10) bi bénh téng cholesterol gia dinh déng hep ti. Vi vay, thubc nay khéng dugc chi dinh cho tré em duwéi 10 tudi.

Ding thube & ngurdyi cao tudi

N&n bt dAu véi lidu 5 mg/lAn/ngay & bénh nhan trén 70 tudi. Khéng can digu chinh liéu theo tudi.

Dung thude & bénh nhan suy than

Khong c&n diéu chinh lidu & bénh nhan suy than nhe d@én trung binh. Liéu kh&i dAu khuyén cdo Ia 5 mg & bénh nhan suy than
trung binh (d6 thanh thai creatinin < 60 mi/phdt). Liéu 40 mg chéng chi dinh cho bénh nhan suy than trung binh. Thuéc nay
chéng chi dinh cho bénh nhan suy than néng & moi murc liéu.

Ding thuéc & bénh nhén suy gan

Khong c6 sw tang phoi nhim toan than véi rosuvastatin & nhirng bénh nhan cé chi sé6 Child-Pugh <7. Tuy nhién, sy phoi
nhi&m toan than tdng & nhing bénh nhan cé chi sé Child-Pugh tir 8 d&n 9. O’ nhirng bénh nhan nay, nén can nhic danh gia
chirc néng than. Khdng cé kinh nghiém & bénh nhan ¢ chi sé Child-Pugh >9. Thubc nay chéng chi dinh & bénh nhan cé bénh
gan tién trién.

Liéu dong cho bénh nhén cé nguy co bénh co

Lidu kh&i ddu khuyén céo 5 mg.

& mét vai bénh nhan chéng chi dinh diing lidu 40 mg.

Liéu dung cho bénh nhén 14 nguoi Chau A

Can nhéc khoi dau véi rosuvastatin 5 mg/lan/ngay do gia tdng néng dd rosuvastatin huyét twong. Lwu ¥ dén viéc ting mic 4o
tiép xdc véi thudc & bénh nhan Chau A khi khéng kiém soat di vai lidu trén 20 mg/ngay. Liéu 40 mg chéng chi dinh & nhitng
bénh nhan nay.

Ligu phap phdi hop

Nguy co bénh co (k& ca globin co niéu kich phat hay con goi la tiéu co van cap) tdng khi ding rosuvastatin ciing véi mét vai
thudc c6 thé Iam ting ndng dd rosuvastatin huyét twong (nhuw ciclosporin va mét vai thuée tre ché protease bao gém phéi hop
ritonavir v&i atazanavir, lopinavir, va/hoac tipranavir). & bénh nhan dang diing thubc két hop atazanavir, atazanavir/ritonavir
hoéc lopinavirfritonavir, dung liéu rosuvastatin 10 mg, udng ngay 1 lan.

Dung chung rosuvastatin véi ciclosporin hay cac fibrat nhw gemfibrozil khéng dwec chi dinh.
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Cach dung
C6 thé udng thubc nay bt ky thei gian nao trong ngay, ciing hodc khéng ciing véi thire an.
Chéng chi dinh
CHEMISTATIN chéng chi dinh &:
- Bénh nhan qua man v&i rosuvastatin hay bat ky thanh phan nao cla thude.
- Bénh nhan méc bénh gan tién trién ké ca tang transaminase huyét thanh kéo dai va khéng ré nguyén nhan, va khi néng
d6 transaminase huyét thanh tang hon 3 1an gi&i han trén clia miec binh thwéng (ULN).
- Bénh nhan suy than ning (dd thanh thai creatinin dwdi 30 mi/pht).
- Bénh nhan cé bénh Iy vé co.
- Bénh nhan dang dung déng th&i véi ciclosporin.
- Phuy ni¥ c6 thai va cho con bu, phuy nir trong dé tudi ¢é thai ma khéng diing céc bién phap tranh thai thich hop.
- Dung qué 10 mg rosuvastatin mét lan/ngay véi atazanavir, atazanavir + ritonavir, lopinavir + ritonavir.
Liu 40 mg chéng chi dinh & nhirng bénh nhan cé cac yéu té nguy co méc bénh Iy vé& co/tiéu co van. Cac yéu té nay bao gbm:
- Suy than trung binh (dd thanh thai creatinin < 60 ml/phut).
- Thiéu nang tuyén giap.
- Tién st gia dinh hodc ban than bj céc réi loan vé co cé tinh di truyén.
- Tién st trwdc d6 bj nhidm déc co bdi mot thude (e ché HMG-CoA reductase khac hay fibrat.
- Nghién rwou.
- Cac tinh trang ma ndng @ thudc trong huyét twong cé thé ting.
- Bénh nhan Chau A.
- Dung chung véi fibrat.

Canh bao dic biét va than trong khi ding

Trude khi diing rosuvastatin, nén kiém sodt tinh trang ting cholesterol mau béng ché o &n thich hop, tap thé duc, gidm can &

bénh nhan béo phi va diéu tri nhirng bénh Iy cén ban khac.

Can can nhic khi dung rosuvastatin d6i véi nhivng bénh nhan ¢é nhitng yéu té nguy co d&n dén tén throng co. Rosuvastatin

c6 kha nang gay ra cac phan (ng cd hai d6i véi hé co nhw teo co, viém co, ddc biét ddi véi cac bénh nhan cé yéu td nguy co

nhw bénh nhan trén 65 tudi, bénh nhan bj bénh thidu ndng tuyén gidp khéng dwoc kiém soat, bénh nhan bi bénh than. Can
theo d&i chat ché cac phan tng co hai trong qua trinh diing thube.

& nhirng bénh nhan ting cholesterol thi¥ phat do thiéu ndng tuyén gidp hodc hdi chirng than huw, thi nhitng bénh nay phai

dwor didu tri trwée khi b&t dau ding rosuvastatin.

Bat thworng emzym gan cé thé xay ra. Xét nghiém emzym gan cin dugc thyc hign trede va & thei diém 12 tuan sau khi bat

dAu didu tri va sau khi tang lidu, sau dé kiém tra dinh ky.

Can nhéc theo ddi creatin kinase (CK) trong trwdng hop:

+  Trwée khi bat diu didu tri bing statin, xét nghiém CK nén dwoc tién hanh trong nhitng trwéng hop: Suy gidm chirc
nang than, nhuoc giap, tién si ban than hodc tién st gia dinh mac bénh co di truyén, tién s bj bénh co do s dung
statin hosc fibrat treére 0, tién st bénh gan va/hodc uéng nhidu rwou, bénh nhan cao tudi (> 70 tubi) c6 nhitng yéu tb
nguy co' bj tiéu co’ van, kha ning xay ra trong tac thude va mét sé ddi twong bénh nhan dic biét. Trong nhibng trweng
hop nay nén can nhic lgi ich/nguy co va theo déi bénh nhan trén lam sang khi didu tri bang statin. Néu két qua xét
nghiém CK > 5 I&n gi6i han trén clia mirc binh thweng, khang nén bat dau diéu trj bang statin.

+ Trong qua trinh didu tri bing statin, bénh nhan cin théng bao ngay khi c6 cac bidu hign vé co nhw dau co, cling co,
yéu co ... Khi c6 cac biéu hién nay, bénh nhan cin lam xét nghiém CK d& co cac bién phap can thiép phi hop.

Nguy co bénh co va tiéu co van tang |&n khi diing ddng th&i rosuvastatin véi niacin lidéu cao ( > 1 g/ngay), d&n xuét acid fibric

(gemfibrozil va cac fibrat khac).
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Viéc str dung dfmg théi cac thude ha lipid mau nhém statin véi cac thube diéu tri HIV cling nhw thube digu tri viém gan siéu vi
C (HCV) c6 thé 1am tdng nguy co gay ton thwong co, déc biét 1a tiéu cor van, than hw d&n dén suy than va cé thé gay ti vong:
khéng diing qué 10 mg rosuvastatin mét lan/ngay véi atazanavir, atazanavir + ritonavir, lopinavir + ritonavir.

Ti I& viém co va bénh Iy vé co ting & bénh nhan dang ding céc thudc trc ché HMG-CoA reductase khac ciing véi fibric va cac
din xuét bao gdm gemfibrozil, ciclosporin, acid nicotinic, thudc khang ndm nhém azol, thuéc (rc ché protease va khang sinh
nhém macrolid. Gemfibrozil lam té&ng nguy co bénh co khi ding cling véi mot vai thube (e ché HMG-CoA reductase. Do d6,
khéng dwoc phdi hop rosuvastatin véi gemfibrozil.

Khang nén dung rosuvastatin cho b&nh nhan bj bénh nghiém trong cép tinh v& co hodc c6 nguy co suy than thik phat dan dén
tiéu co van (nhw nhiém tring, ha huyét 4p, dai phdu, chén thwong, réi loan dién gidi, ndi tiét va chuyén héa niang, hoidc déng
kinh khéng kiém soét).

Théng bao ngay cho bac sT néu trong qua trinh diéu trj c6 cac ddu hiéu hay triéu chirng clia dau co, suy nhwoc, sbt, nwéc tidu

sam mau, budn nén hodc nan.

Protein niéu va huyét niéu dwoc nhan thdy & nhirng bénh nhan dung rosuvastatin lidu cao, dic biét & liéu 40 mg. Nén gidm
lidu ddi véi nhibng bénh nhan c6 tinh trang protein niéu va/hodc huyét niéu kéo dai ma khéng ré nguyén nhan trong qua trinh
thir nghiém nwéc tiéu thwérng quy.

Ching téc: Cac nghién ctvu dwoc ddng hoc cho thay co sy gia ting mirc do tiép xic véi thudc tinh theo néng dd va thoi gian &
bénh nhan Chau A so v&i ngudi da trang.

Tac dong trén hé néi tiét: Tang HbA1c va tangdwong huyét lic doi da dwoc ghi nhan khi diung cac chét (e ché HMG-CoA
reductase, bao gdbm ca rosuvastatin. Dwa trén di¥ liéu nghién clru 13m sang ciia rosuvastatin, trong mét sb trwdrng hop s gia
téng nay c6 thé vwet ngwdng dé xac dinh bénh dai thao dwéng.

Tré em: Tinh an toan va hiéu qua cla rosuvastatin trén cac bénh nhan tir 10 dén 17 tudi bj ting cholesterol mau gia dinh kiéu
di hop t& dwec danh gia trong thtr nghiém lam sang cé @bi chirng kéo dai 12 tuln, tiép theo 1a giai doan nhan mé 40 tuan.
Bénh nhan dwgc didu tri bAng rosuvastatin 5 mg, 10 mg va 20 mg méi ngay c6 di liéu v& cac tac dung ngoai ¥ néi chung
twong tw nhw nhém ding gid dwoc. Méc du khéng phai tat ca cac phan (rng ngoai ¥ quan sat dwoc & nhom bénh nhan trudng
thanh déu dugc ghi nhan trong céc thi» nghiém lam sang & tré em va thanh thiéu nién nhwng cac Iwu ¥ va than trong can nhic
& tré em va thanh thiéu nién nén twong tw nhw & ngudi Ién. Khéng tim thdy anh hwéng nao clia rosuvastatin trén s tang
trwéng, thé trong, chi sé khéi co' thé hodc sy hoan thién hé sinh duc & cac bénh nhi (tlr 10 d&n 17 tudi). Cac bénh nhan thiéu
nién ni¥ nén dwoc sk dung bign phép tranh thai thich hop trong thoi gian diéu tri bdng rosuvastatin. Chira ¢é nghién ctru trong
cac thir nghiém 1am sang c6 déi chirng lién quan dén cac bénh nhan chwa day thi hodc cac bénh nhan nhé hon 10 tudi sk
dung rosuvastatin. Lidu s dung rosuvastatin I&n hon 20 mg chwa dwec nghién ctru & cac bénh nhi. Nghién cteu vé& cac bénh
nhi va thanh thiéu nién bj ting cholesterol mau gia dinh kiéu ddng hgp t chi gi¢i han trén 8 bénh nhan (2 8 tudi).
CHEMISTATIN cé chira lactose. Bénh nhan cé van dé di truyén vé khong dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactase hodc
kém hép thu glucose-galactose khéng nén ding thudc nay.

Tham khéo y kién béc s trude khi ding trong céc trudng hop sau: suy than, nhwoc giap, tién st ban than hoic gia dinh co
bénh di truyén vé co, tién s gay doc tinh trén co do céc chét (re ché men HMG-CoA reductase khac hodc fibrat, nghién rwou
va/hodc co tién st bénh gan, trén 70 tudi, cac tinh trang c6 thé gay ra tang néng do thudc trong huyét twong, ding déng ther
vai fibrat.

Thé&i ky mang thai va cho con bl
Rosuvastatin chdng chi dinh cho phy ni¥ cé thai va cho con bu.

Phu ni¥ co thai

Phu nir trong do tudi sinh dé nén diing bién phap ngira thai thich hop.

Vi cholesterol va cac san phdm sinh tdng hop cholesterol khac Ia can thiét cho sy phat trién bao thai, nén nguy co tiém tang
do trc ché HMG-CoA reductase sé chiém wu thé hon lgi ich cla viéc diéu trj bdng rosuvastatin trong sudt théi gian mang thai.
Céac nghién clru trén dong vat cho thay ¢é it bdng chiing v& dac tinh trén hé sinh sén. Néu bénh nhan c¢d thai trong khi diéu tri

béng rosuvastatin thi nén ngung thudc ngay lap tuc.
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Phu ni¥ cho con bu
Rosuvastatin dwoc bai tiét trong stra clia chudt thir nghiém. Khéng cé di ligu vé& bai tiét vao trong siva clia ngudi,

Anh hwéng clia thubc dén kha ning lai xe va van hanh may méc
Khi l4i xe hodc van hanh may nén lwu ¥ rang chong mét cé thé xay ra trong thévi gian didu tr.

Twong tac thude

Tuong tac chéng chi dinh

Ruou: Khéng uéng rweou khi ding rosuvastatin vi riegu ¢6 thé lam tang triglycerid va lam hai gan.

Nguy co bénh co' va tiéu co van téng 1&n khi dung ddng thévi rosuvastatin véi niacin lidu cao (> 1 g/ngay), din xuét acid fibric
(gemfibrozil va céc fibrat khac). Liéu 40 mg rosuvastatin chéng chi dinh dung chung véi mét thube fibrat (nhw gemfibrozil).
Ciclosporin: Trong qua trinh digu tri ddng thei rosuvastatin véi ciclosporin, gia tri AUC cla rosuvastatin trung binh cao hon 7
I&n so véi & nguwdi tinh nguyén khée manh. Rosuvastatin bj chc"mg chi dinh & nhirng bénh nhan dang dung ciclesporin. Ding
dbng thei khéng anh hwéng dén ndng do trong huyét twong cla ciclosporin.

Chéng chi dinh diing qua 10 mg rosuvastatin mét lan/ngay véi atazanavir, atazanavir + ritonavir, lopinavir + ritonavir.

Tuong tac théan trong

Viéc str dung dbng th&i cac thube ha lipid mau nhém statin véi cac thude didu tri HIV cling nhw thubc diéu trj viém gan siéu vi
C (HCV) c6 thé 1am téng nguy cor gay tbn thuong co, dic biét 1a tigu co van, than hw din dén suy than va cé thé gay tir vong:
khéng diing qué 10 mg rosuvastatin mét lAn/ngay véi atazanavir, atazanavir + ritonavir, lopinavir + ritonavir.

Rosuvastatin lam tang dang k& INR & nhirng bénh nhan dang ding thudc chdng ddng mau coumarin. Can than trong khi ding
ddng thei thube chdng déng mau coumarin va rosuvastatin. & nhitng bénh nhan dang ding déng théi thuéc chéng déng mau
coumarin va rosuvastatin, nén xac dinh INR trwdc khi bit dau didu tri véi rosuvastatin va kidm soat thwéng xuyén trong sudt
giai doan diéu trj sém @& dam bao réing khang cé sy thay ddi INR dang ké nao xay ra.

Dung ddng thoi rosuvastatin véi hdn dich thude khang acid chira nhém va magnesi hydroxyd lam gidm khodng 50% néng do
rosuvastatin trong huyét trrong. Nén uéng thuéc khang acid cach 2 gi¢r sau khi dung rosuvastatin,

Ezetimib: S&r dung ddng thdi 10 mg rosuvastatin va 10 mg ezetimib lam gia téng gép 1,2 Ian gia tri AUC cla rosuvastatin &
bénh nhan téng cholesterol mau. Khong thé loai trir twong tac duoc lyc vé mat tc dung ngoai y gilra rosuvastatin va ezetimib.
Colchicin: Cac trérng hop ton thwong co, ké ca tiéu co van, da dwoc ghi nhan khi diing céc chét (e ché HMG-CoA reductase,
bao gE“ym rosuvastatin, dé‘mg thdi véi colchicin, nén than trong khi st dung rosuvastatin véi colchicin.

Erythromycin: St dung ddng thdi rosuvastatin va erythromycin d&n dén gidm 20% gia tri AUC va gidm 30% gid trj Cmax cla
rosuvastatin. Nguyén nhan clia sy twong tdc nay c6 thé do sy gia ting nhu déng rudt gay ra bdi erythromycin.
Thubc chuyén héa qua enzym cytochrom P450: Két qua tir céc nghién cleu jn vitro va in vivo cho thay rosuvastatin khong phai
la mét chat trc ché hay chat cdm (ng enzym cytochrom P450. Ngoai ra, rosuvastatin 1a mét co chét yéu cho cac isoenzym
nay. Do d6, dw kién khéng cé twong tac thudc do chuyén héa trung gian qua cytochrom P450. Ciing khéng ghi nhan ¢é tvong
tac lién quan trén 1am sang gilra rosuvastatin v&i fluconazol (chat (rc ché CYP2C9 va CYP3A4) hodc véi ketoconazol (chét trc
ché CYP2AB va CYP3A4).

Liéu phap thay thé hormon/thubc tranh thai diing dwéng udng (HRT): S dung déng thévi rosuvastatin va thubc tranh thai
dwong ubng din dén s gia ting AUC cla ethinyl estradiol va norgestrel twong ¢ng 1a 26% va 34%. Ndng dd thude trong
huyét twong gia ting nén dwoc xem xét khi lra chon liéu thudc tranh thai dwéng udng. Khang cé div ligu dwee déng hoc & cac
déi twong dung ddng thei rosuvastatin va HRT va do d6 khong thé loai trir tac dong twong tw. Tuy nhién, sw két hop da dwoc
s dung rong rai & phy ni trong cac th(r nghiém 1am sang va dwoc dung nap tét.

Téc dung khéng mong mudn
Tac dung khdng mong muén do rosuvastatin thwéng nhe va thoang qua.

Cac phan (rng c6 hai liét ké dwéi day dwec sép xép theo tan suét xay ra va nhém co quan trong co thé.
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Tén suét xuat hién phan (ng co hai dwec xép loai theo quy wéc sau: Thuong gip (21/100 @én <1/10); it gdp (21/1.000 dén
<1/100); Hiém gép (21/10.000 dén <1/1000); RAt hiém gap (<1/10.000); Chua biét (khéng thé wee lwong dwoc tir nhirng di
ligu s&n co).

Réi loan méu va hé bach huyét

Hiém g3p: Giam tiéu ciu

Réi loan hé mién djch

Hiém gép: Phan (ng qua man ké& ca phu mach

Réi loan néi tiét

Thudng gap: Dai thao dwdng. Téng HbA1c va tang dwdng huyét Iic déi da duee ghi nhan khi dung céc chét ke ché HMG-

CoA reductase, bao gdm ca rosuvastatin. Trong mot sé trudrng hop si gia téing nay cé thé vwet ngudng dé xac dinh bénh dai
thao dudng.

ROi loan tadm théan

Chuwa biét: Trdm cam

Réi loan hé than kinh

Thwéng gap: Nhirc dau, chéng mit

Rét hiém gép: Bénh da day than kinh, suy gidm tri nhé.
Chua biét: Réi loan gide ngl (k& cd méat ngd va ac mong), suy gidm nhan thic (nhw mét tri nhé, 16 15n...).
Réi loan hé hdp, ngue va trung that

Chuwa biét: Ho, kho thé

Réi loan tiéu héa

Thuwéng gap: Téo bédn, budn nén, dau bung

Hiém gap: Viém tuy

Chwa biét: Tigu chay

Réi loan gan - mat

Hiém gép: Téng transaminase gan

RAt hiém gap: Vang da, viém gan

Réi loan da va mé dudi da

it g&p: Ng(ra, ndi mén, may day

Chuwa biét: Hoi chirng Stevens-Johnson

Réi loan co - xuong va mé lién két

Thwéng gép: Pau co

Hiém g&p: Bénh co (k& ca viém co), tigu co van

RA&t hiém g&p: Dau khop

Chua biét: Bénh co hoai tlr qua trung gian mién dich
R6i loan than va tiét nigu

R4t hiém géip: Tiéu ra mau (huyét niéu)

Ri loan vii va hé sinh sén

R4t hiém g&p: Ching vi to & nam gigi

7/12

MEDOCHEMIE LTD

1-10 Constantinoupoleos str
CY - 3011 Limassol

¥




pi-ros-all-tabs-VN-1.0-1

R6i loan chung

Thwéng gédp: Suy nhwoc

Protein niéu da xay ra & bénh nhan diéu tri véi rosuvastatin.

Tang néng dd creatinin kinase (CK) lién quan dén liéu diing da xay ra & bénh nhan dung rosuvastatin; da sé cac trwéng hop la
nhe, khéng triéu chirng va thoang qua.

Qua lidu va x tri

Triéu chiing: Thong tin vé qua liéu con han ché.

Xt tri: Khong 6 phwong phap didu tri ddc higu khi ding thudc qua lidu. Néu cé qua lidu xay ra thl diéu tri triéu chirng va ép
dung céc bién phap hd tro 1a chi y&u. N&n theo dai chirc n3ng gan va ndng dé creatinin kinase. Viéc thdm phan mau cé thé
khong mang lai lgi ich nao.

Bao quan: Bao quan & nhiét do dwéi 30°C. Tranh anh séng.

Han diing: 36 thang ké& tir ngay san xuét.

San xuét tai;: MEDOCHEMIE LTD - CENTRAL FACTORY
Dia chi: 1 - 10 Constantinoupoleos street, 3011 Limassol, Céng hoda Sip.

Théng tin cho bénh nhan

Tén thube

CHEMISTATIN 10mg
CHEMISTATIN 20mg

Rosuvastatin
Vién nén bao phim

Thanh phén, ham lwong cia thubc

Hoat chét.

Mai vien CHEMISTATIN 10mg chiva rosuvastatin calci twong dwong rosuvastatin 10 mg.

Mai vien CHEMISTATIN 20mg chiva rosuvastatin calci twong dwong rosuvastatin 20 mg.

Ngoai ra thudc con chiva cac ta dwoc sau: Cellulose vi tinh thé 101, cellulose vi tinh thé 102, silic khan thé keo, crospovidon,
lactose monohydrat, magnesi stearat, Opadry Il pink 33K94423.

Mé ta san pham

CHEMISTATIN 10mg: Vién nén bao phim trén mau hng, hai mét 16i, mot mat cé khdc chir ROS va sd 10, mét mét tron.
CHEMISTATIN 20mg: Vién nén bao phim tron mau hdng, hai mét 18i, mot méat cé khédc chir ROS va sb 20, mét mét tron.
Qui cach déng géi

Hép chira 4 vi, méi vi chira 7 vién nén bao phim.

Thuébc diing cho bénh gi

CHEMISTATIN dwoc diing chi yéu @& didu tri tang cholesterol mau, gdm:

- Tang cholesterol mau nguyén phat (loai lla ké ca ting cholesterol mau gia dinh kidu di hop ti) hodc réi loan lipid mau
hdn hop (loai IIb): La mot liéu phap hd tre cho ché d6 &n kiéng khi dap (ng khéng di v&i ché do an kiéng va cac lidu
phap khéng dung thube khac (nhw tap thé duc, gidm can).
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- Réi loan beta lipoprotein mau nguyén phét (tang lipoprotein mau typ Ill): Chemistatin dwec chi dinh nhw 1a mdt liéu phap
bd tro cho ché dé an kiéng trong didu trj bénh nhan cé réi loan béta lipoprotein mau nguyén phat (ting lipoprotein mau
typ I1I).

- Tang cholesterol mau gia dinh kiéu ddng hop tir: Dlng hd trg' cho ché do &n kiéng va cac bién phap diéu trj giam lipid
khac (nhw gan tédch LDL mau) hodc khi cac liéu phap nay khong thich hop.

Ngoai ra, Chemistatin con dugc ding dé phong ngira bénh tim mach nguyén phat: O nhirng ca thé khéng co bang chirng 1am
sang vé bénh mach vanh nhwng cé nguy co bénh tim mach nhw 1a = 50 tudi & nam gidi, = 60 tudi & nir gi¢i, hsCRP = 2mg/L
va c6 thém it nhat 1 yéu td nguy co bénh tim mach nhw 1a tang huyét ap, HDL-C thép, hut thuéc hodc c6 tién st gia dinh vé
bénh mach vanh sém, Chemistatin dwoc chi dinh dé:

- Giam nguy co dot quy

- Gidm nguy co nhéi mau co tim

- Giam nguy co thi thuat tai twdi mau mach vanh..

Nén ding thude nay nhw thé nao va liéu lvgng

Luén ludn dung thudc theo ding chi ddn clia bac sT va ludn doc k§ hwéng din sl dung thubc trwde khi ding.

C6 thé udng thudc nay bat ky théi gian nao trong ngay, cling hodc khéng cling véi thirc &n.

Trwée khi bat dau didu tri, ban nén theo ché do &n chuan it cholesterol va nén duy tri trong sudt thei gian didu tri. Lidu dung
nén tly thugc vao tirng tredng hop cy thé dya theo myc tiéu diéu tri va dap (rng clia ban.

Dé diéu trj ting cholesterol méu

Dung liéu khdi ddu 5 mg, ngay 1 1an. Néu can bac si cd thé ting lidu I&n 20 mg sau 4 tudn.

Liéu 40 mg chi nén ding néu ban bi tdng cholesterol mau n&ing ¢é nguy co cao v& bénh tim mach (d3c biét 1a téng cholesterol
mau gia dinh) ma khang dat dwoc muc tiéu diéu tri & liéu 20 mg. Trong tréng hop nay, ban cin dwge theo dbi chit ché.

Néu ban dang dung rosuvastatin két hgp atazanavir, atazanavir/ritonavir hodc lopinavir/ritonavir, dung liéu 10 mg rosuvastatin
ngay 1 Ian,

Néu ban dang ding gemfibrozil, diing liéu rosuvastatin 10 mg ngay 1 I1an.

Dé ngan ngira céc bién ¢b tim mach

Dung 20 mg/ngay.

Dung thudc & tré em: Tré em 10-17 tudi bi ting cholesterol gia dinh di hop ti: ding lidu khdi dau 5 mg/ngay. Liéu téi da 20
mg/ngay. Tré em dwdi 10 tudi khong dwec ding thude nay.

Dung thudc & nguoi cao tudi: Nén bat dau véi liéu 5 mg/lan/ngay & bénh nhan trén 70 tudi. Khéng cin didu chinh liéu theo
tudi.

Dang thubce trong truing hop suy than: Khéng can diéu chinh liéu néu ban bj suy than nhe dén trung binh. Néu suy than trung
binh: dung lidu kh&i ddu 5 mg, khdng dwoc dung lidu 40 mg. Khéng dung thudce trong trwéng hep suy than ning & bat ky mirc
liéu nao.

Dung thudc trong trrong hop suy gan: Thudc nay chdng chi dinh & bénh nhan ¢é bénh gan tién trién.

Néu ban cé nguy co bénh co- Dung ligu khdi dau 5 mg, khéng dwegc dung lidu 40 mg.

Lidu ding cho bénh nhan Ia nguoi Chau A: Can nhic khdi dau véi rosuvastatin 5 mg/lan/ngay do gia tang néng dd
rosuvastatin huyét twong. Lidu 40 mg chéng chi dinh & nhirng bénh nhan nay.

Néu dung phéi hop véi thude khéc

Nguy co bénh co (ké ca tiéu co van cép) tang khi dung rosuvastatin cling véi mét vai thude (nhw ciclosporin va mét vai thudc
trc ché protease bao gbm phdi hop ritonavir v&i atazanavir, lopinavir, va/hodc tipranavir). Néu ban dang dung thudc két hop
atazanavir, atazanavir/ritonavir hodc lopinavir/ritonavir, dung liéu rosuvastatin 10 mg, udng ngay 1 Ian.

Khéng dwge diing chung rosuvastatin véi ciclosporin hay cac fibrat nhw gemfibrozil.

Khi n3o khéng nén ding thubc nay
Khéng ding CHEMISTATIN néu:
« Ban bj qua man v&i rosuvastatin hay bat ky thanh phén nao cla thudc.
« Ban bi méc b&nh gan tién trién k& ca ting transaminase huyét thanh kéo dai va khéng rd nguyén nhan, va khi néng do
transaminase huyét thanh tang hon 3 1&n gi&i han trén clia miec binh thuérng (ULN).
« Ban bj suy than nang (d¢ thanh thai creatinin duwéi 30 ml/phut).
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« Bancd bénh ly vé co.

« Ban dang diing ciclosporin.

« Ban dang co thai hodc dang cho con bU, khéng dling céc bién phap tranh thai thich hop.
Khdng dung qua 10 mg rosuvastatin mét Iénlngéy v&i atazanavir, atazanavir + ritonavir, lopinavir + ritonavir.
Khang dwgc ding liéu 40 mg néu ban c6 cac yéu té nguy co méc bénh Iy v& co/tiéu co van. Cac yéu té nay bao gbm:

s Suy than trung binh.

» Thiéu nang tuyén giap.

« Tién st gia dinh ho#c ban than bi cac rdi loan vé co cé tinh di truyén.

o Tién st trwéc d6 bj nhiém doc co bédi mot thube e ché HMG-CoA reductase khac hay fibrat.

+ Nghién rvou.

e Cac tinh trang ma néng do thudc trong huyét twong cé thé tang.

o NgudiChauA.

« Dung chung véi fibrat.
Tac dung khéng mong mudn
Gibng nhw tt ca cac thudc, thudc nay cé thé gay ra céc tac dung phy, tuy khong phai tit ca moi ngwei déu méc phai.
Thuong gdp: Dai thao dwéng, tang HbA1c va tang dwdng huyét lic déi, nhirc du, chéng mét, tao bén, budn nén, dau bung,
dau co, suy nhweec.
It gdp: Ngtra, ndi man, may day.
Hiém g&p: Gidm tiéu ciu, phan (Png qua man ké ca phu mach, viém tyy, ting transaminase gan, bénh co' (k& ca viém co), tiéu
co' van.
R4t hiém g&p: Bénh da day than kinh, suy gidm tri nhé, vang da, viém gan, dau khép, tiéu ra mau (huyét niéu), chieng vi to &
nam gidi.
Chura biét: Tram cam, réi loan gidc ngd (k& ca mat ngl va &c mdng), suy gidm nhan thirc (nhw mét tri nhe, 10 1an...), ho, kho
the, tiéu chay, hdi chitng Stevens-Johnson, bénh co hoai t& qua trung gian mi&n dich, protein niéu, ting néng do creatinin
kinase (CK) li&n quan dén liéu dung da xay ra & bénh nhan ding rosuvastatin; da sé cac trwdng hep |2 nhe, khoéng triéu chirng
va thoang qua.
Ngung st dung va bdo ngay véi bac si ctia ban néu: xuét hién cac phan (ng di ('ng nhuw phu mat/méiludi/hong, kho thd hay
khé nudt, ndi man da nghiém trong, d4u hiéu hay triéu chitng clia dau co, suy nhuogc, sbt, nudc tiéu sdm mau, budn non hodc
nén.

Théng béo cho béc si céc téc dung khéng mong muén gép phai khi s dung thudc.
Nén tranh diing nhirng thudc hodc thic phadm gi khi dang sir dung thubc nay
Théng bao cho bac si néu ban dang ding, vira m&i dung hosc cé thé da dung céc thudc sau:
« Niacin liéu cao (> 1 g/ngay).
« Dan xuét acid fibric (gemfibrozil va céc fibrat khac).
+ Ciclosporin.
« Colchicin.
+ Ezetimib.
« Erythromycin.
»  Thudc tranh thai diing dwéng udng.
« Thubc diéu trj HIV hay thubc diéu tri viem gan siéu vi C (HCV): Atazanavir, atazanavir + ritonavir, lopinavir + ritonavir.
o Thudc chéng ddng mau coumarin.
e Thubc khang acid dang hén dich chira nhém va magnesi hydroxyd.

Khéng ubng rou khi diing rosuvastatin vi rivgu ¢é thé 1am tang triglycerid va 1am hai gan.
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Can 1am gi khi mét 1an quén khéng dung thudc

Néu ban quén dung mat liéu, chi cin dung liéu tiép theo vao dung thei gian dinh sdn. Khdng ding gép doi liéu & lan ké tiép dé L ]
bu cho lidu da quén. 308
2

Cén bao quan thuéc nay nhw thé nao

Gitr thube & nhiét @6 dwdi 30°C. Tranh anh séng.

Nhirng d4u hiéu va triéu chirng khi diing thudc qua lidu
Cac thang tin vé& qua liéu rosuvastatin chwa dwec biét r6.

Cén phai lam gi khi diing thuéc qua lidu khuyén cao
Trong trwéng hop ban diing nhidu hon so véi liéu khuyén cdo, ngay lap ttrc thong bao cho bac si clia ban hodc dén trung tam

y té gan nhét d& duwoc huwéng dan.

Nhirng diéu cin than trong khi diing thubc nay

Trwée khi diing rosuvastatin, nén theo ché dd #n it cholesterol, tap thé duc, gidm can néu ban bj b&o phl va didu trj nhirng

bénh ly khac nhw thidu nang tuyén giap hodc hdi chirng than huw.

Xét nghiém emzym gan trwéc va & thoi diém 12 tudn sau khi b4t dau liéu phap tri bénh va sau khi téng lidu, sau dé kiém tra

dinh ky.

Can nhic theo déi creatin kinase (CK) trong trirerng hop:

+  Trwée khi bat diu didu tri bing statin, xét nghiém CK nén dwoc tién hanh trong nhirng trwéng hop: Suy gidm chirc
nang than, nhuoc giap, tién si¥ ban than hodc tién st gia dinh méc bénh co di truyén, tién s bj bénh co do st dung
statin hodc fibrat trwéc do, tién sir bénh gan va/hodc uéng nhidu rweu, bénh nhan cao tudi (> 70 tudi) cé nhirng yéu td
nguy co bj tiéu cor van, kha nang xay ra twong tac thudc va mot sé dbi twong bénh nhan d&c biét. Trong nhirng trwdng
hop nay nén can nhic lei ich/nguy co va theo dbi bénh nhan trén 1am sang khi didu tri bing statin. Néu két qua xét
nghiém CK > 5 I&n gi&i han trén clia mirc binh thweng, khéng nén bat dau diéu trj bing statin.

+  Trong qua trinh didu tri bing statin, bénh nhan cin théng bao ngay khi cé cac bidu hién vé co nhw dau co, cing co,
yéu co ... Khi co cac biéu hién nay, bénh nhan ¢an lam xét nghiém CK d& cé céc bién phap can thiép phi hop. 3

Béac sT s& cho ban ding lidu thap hon néu ban bj protein nigu va/hodc huyét niéu kéo dai ma khéng ré nguyén nhan.
O bénh nhan la nguoi Chau A, mic d6 tiép xtic véi thudce téng theo ndng dé va thei gian so véi nguwoi da tréng.
T#ng HbA1c va ting dwérng huyét IGc déi co thé xay ra khi diing rosuvastatin.

Tinh an toan va hiéu qua cla rosuvastatin trén cac bénh nhan tir 10 dén 17 tudi bj ting cholesterol mau gia dinh kiéu dj hop t& y
twong tw nhw & ngwdi Ién. Khang tim thiy anh hwdng nao cia rosuvastatin trén si ting trwdng, thé trong, chi sb khéi co thé

hosc sw hoan thién hé sinh duc & cac bénh nhi (tir 10 dén 17 tudi). Cac bénh nhan thiéu nién n& nén dugc st dung bién phap

tranh thai thich hop trong thoi gian diéu tri bing rosuvastatin. Chwa co nghién ctru trong céc thir nghiém 1am sang cé dbi

chieng lign quan dén cac bénh nhan chwa day thi hodc cac bénh nhan nhé hon 10 tudi str dung rosuvastatin. Ligu s& dung

rosuvastatin I&én hon 20 mg chwa dwec nghién clru & cac bénh nhi. Nghién clru vé cac bénh nhi va thanh thiéu nién bj tang

cholesterol mau gia dinh kiéu ddng ho'p ti chi gidi han trén 8 bénh nhan (2 8 tudi).

CHEMISTATIN cé chira lactose. Bénh nhan cé vin @& di truyén vé khong dung nap galactose, thiéu hyt Lapp lactase hoic

kém hép thu glucose-galactose khéng nén diing thuéc nay.

Nguy co bénh co va tiéu co van tang Ién khi ding ddng thai rosuvastatin véi niacin lidu cao ( > 1 g/ngay), din xuét acid fibric

(gemfibrozil va cac fibrat khac).
Khéng dung qua 10 mg rosuvastatin mdt lan/ngay véi atazanavir, atazanavir + ritonavir, lopinavir + ritonavir.

Khang dung chung rosuvastatin v&i gemfibrozil.
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kiém soat).

Ngoai ra can than trong khi diing thubc nay trong céc trwdng hop sau:
C6 nhirng yéu td nguy co dan dén tén thuong co.

Khéng dung rosuvastatin néu ban bj bénh nghiém trong cép tinh v& co hodc cé nguy co suy than thir phat dan dén tieu co van

(nhw nhiém trung, ha huyét ap, dai phau, chan thwong, réi loan dién gidi, noi tiét va chuyén hoa nang, hodc dong kinh khéng

Trén 65 tudi, bénh thidu nang tuyén giap khéng dwoc kiém soat, bénh than.

azol, thubc (rc ché protease va khang sinh nhém macrolid.

Pang dung thudc nhém fibric va cac dan xuat bao gdm gemfibrozil, ciclosporin, acid nicotinic, thuéc khang ndm nhém

Ban co thé bi chong mat khi ding thudc nay. Néu cé phan tbng nay xay ra, khong nén lai xe hay van hanh may.
Khi nao can tham vén bac si, dwoc si

Khéng ding thudc néu ban dang c6 thai hodc dang cho con bu. Néu ban cé thai trong théi gian dung thudc nén ngwng ngay
viéc diéu trj va hdi y kién bac si. Nén tranh c6 thai trong thei gian diing thubc bang cac bién phap ngira thai thich hop.

duing déng thoi véi céc fibrat, ¢é thai hodc dang cho con b.

Ban can tham khdo ¥ kién béc sT treée khi dung trong cac trwéng hop sau: suy than, nhwoc gidp, tién st ban than hodc gia
Han str dung ciia thubc

dinh cé bénh di truyén vé co, tién sir gay doc tinh trén co do céac chét &rc ché men HMG-CoA reductase khac hoic fibrat,
nghién rrgu va/hodc cé tién st bénh gan, trén 70 tudi, cac tinh trang c6 thé gay ra ting ndéng d6 thudc trong huyét twong,

Dé xa tdm tay tré em. Poc ki hudng dén st dung trude khi dang. Néu cén thém théng tin, xin héi y kién béc sT.
36 thang ké tr ngay san xuét,
Tén va dia chi co’ s& san xuét
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