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Composition: Each tablet contains:

 

 

 

 

   

~ Af0rvaS†afin.........................-cccccscecrrees 10 mg

~ Excipients................. q.§ † film-coated tablet
Indications, Contraindications, Precautions, 8l 3 5 0 7 6 0295 1 3  

 

Side-Effects, Dosage: See the enclose leaflet
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II. MẪU TOA HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG:

Mat 1

K =

Atorvastatin 10 mg
 

CONG THUC:
- Atorvastatin 10mg

~ Tá dược (Calci carbonat, Lactose, PVP, Magnesi stearat, Natri laurylsulfat, Disolcel, Avicel, HPMC,

PEG 6000, Titan Oxyd, TalC)........cececccssesseesessseesceesesseesssssenseneesereaneanernts ...Vừa đủ † viên

TRÌNH BÀY:
- Vỉ 10 viên nén bao phim — Hộp 3 vỉ.

DƯỢC LỰC:

- Atorvastatin là chất ức chế chọn lọc và cạnh tranh men khử HMG-CoA, ức chế quá trình chuyển hóa
3-hydroxy-3-methyl-glutaryl-coenzym A thành mevalonat, một tiền chất của các sterol, bao gồm cả

cholesterol. Cholesterol va triglycerid lưu thông trong dòng máu dưới dạng các phân tử lipoprotein.

Những phân tử này chia ra thành lipoprotein trọng lượng phân tử cao (HDL), lipoprotein trọng lượng
phân tử trung bình (IDL), lipoprotein trọng lượng phântử thấp (LDL) và lipoprotein trong lugng phan tu
rất thấp (VLDL). Triglycerides và cholesterol kết hợp lại thành VLDL ở gan. Từ gan chúng được giải
phóng vào huyết tương để đi tới các mô ngoại vi. LDL được hình thành từ VLDL và được thoái hóa chủ

yếu qua các receptor LDL. Cac nghiên cứu lâm sàng và bệnh học đã chỉ ra rằng tăng nồng độ
cholesterol toàn phần, LDL cholesterol và apolipoprotein B (apo B) trong máu làm tăng quá trình xơ vữa

động mạch ở người và tăng các yếu tố nguy cơ gây bệnh tim mạch, trong khi tăng HDL cholesterol làm

giảm nguy cơ mắc bệnh tim mạch.
- Atorvastatin làm giảm cholesterol toàn phần, LDL cholesterol và apoprotein B ở những bệnh nhần

tăng cholesterol máu gia đình đồng hợp tử và dị hợp tử, tăng cholesterol máu nguyên phát và tăng lipid
máu hỗn hợp. Nó cũng làm giảm VLDL cholesterol và Triglycerides và làm tăng HDL cholesterol và

apolipoprotein A-1. Atorvastatin làm giảm cholesterol toàn phẩn, LDL cholesterol, VLDL cholesterol,

apo B, Triglycerides, và những cholesterol không phải HDL và tăng HDL cholesterol ở những bệnh

nhân tăng triglycerid mau don thuần. Nó làm giảm lượng cholesterol tỉ trọng trung bình (IDL
cholesterol) ở những bệnh nhân rối loạn chuyển hóa lipoprotein máu. Hiệu quả của atorvastatin trên tỉ
lệtử vong và biến cố tim mạch vẫn chưa được thiết lập.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:

- Hấp thu: Atorvastatin hấp thu nhanh sau khi uống, nồng độ tối đa trong huyết tương đạt được sau 1
đến 2 giờ. Mức độ hấp thu atorvastatin tăng tương ứng với liểu dùng. Sinh kha dyng cia atorvastatin
(chất mẹ) khoảng 14% và sinh khả dụng toàn thân của hoạt tính ức chế men khử HMG-CoA khoảng

30%.

- Phân bố: Thể tích phân bố của atorvastatin khoảng 381 lít. Hơn 98% atorvastatin g

huyết tương. Tỉ lệ trong máu/huyết tương khoảng 0.25 cho thấy thuốc thấm vào hồng cả
những quan sát trên chuột, atorvastatin có thể thải trừ vào sữa.
- Chuyển hóa: Atorvastatin chuyển hóa chủ yếu thành dẫn xuất hydroxyl hóa tại vị
các sản phẩm oxid hoá tại vị trí beta.
- Thải trừ: Atorvastatin và chất chuyển hóa của nó được thải trừ chủ yếu vào mật số
hóa qua gan và/hoặc ngoài gan. Tuy nhiên, thuốc không đi qua chu trình gan rude

của atorvastatin ở người khoảng 14 giờ, nhưng thời gian bán thải của hoạt động ức
CoA khoang 20 đến 30 giờ do các chất chuyển hoá chính của atorvastatin. Dưới 29
vào được tìm thấy trong nước tiểu.

 

  
  

 

D » Lopinavir + Ritonavir  |Sử dụng thận trọng và nếu
CHỈ ĐỊNH: oo Xt x cấn thiết nên dùng liếu
- Giảm sự tăng I toàn phần, LOL va B ở những bentvelo.FoAZ Jatorvastatin thap nhất
cholesterol nguyên phát và rối loạn chuyển hóa lipid hỗn hợp. : 5 Darunavir + Ritonavir {Khong qua 20mg
~ Chỉ định điều trị tăng nổng độ triglycerid huyết tương. Cẩn tuân thủ chế độ ăn kiêng để đạt hiệu quả trị + Fosamprenavir latorvastatin/ngay.
liệu cao. Lớn l : - Này TUÁ Ủ . : + Fosamprenavir+Ritonavir
- Tăng cholesterol máu dạng gia đình đồng hợp tử, bằng các biện pháp hạ lipid khác khi các liệu pháp + Saquinavir + Ritonavir

nay không đáp ứng. « Nelfinavir
CHỐNGCHỈ ĐỊNH:
-Mẫn cảm với bấtkỳ thành phần nào của thuốc. Nariel pong mies Ad
- §uy tế bào gan, bệnh gan tiến triển có sự tăng nồng độ transaminase huyết thanh kéo dài Etorvastatin/ngày.
- Phu nữ có thai, phụ nữ cho con bú.

- Các thuốc chống nấm ltraconazol, Ketoconazol, nhóm thuốc fibrat.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Tác dụng không mong muốn thoáng qua (khoảng 1% bệnh nhân). Dùng Atorvastatin co thé có các

biểu hiện sau:
- Tiêu hóa: táo bón, đầy hơi, khó tiêu, đau bụng. nôn, tiêu chảy.

- Suy nhược, nhức đầu, mất ngủ.
- Rất hiếm bị đau cơ, nhược cơ, yếu sức.
- Tang men gan, tăng hàm lượng creatinin phosphokinase huyết tương.

- Suy giảm nhận thức (như mất trí nhớ, lú lẫn...)

- Tăng đường huyết.
- Tang HbAtc.

Thông báo cho bác sĩnhững tác dụng không mang muốn găp phải khi sửdụng thuốc.

THẬN TRỌNG KHI DÙNG:

- Cẩn cân nhắc khi dùng Atorvastatin đối với bệnh nhân có những yếu tố nguy cơ dẫn đến tổn thương
cơ. Atorvastatin có nguy cơ gây ra các phản ứng có hại đối với hệ cơ như teo cơ, viêm cơ, đặc biệt đối với
các bệnh nhân có yếu tố nguy cơ như bệnh nhân trên 65 tuổi, bệnh nhân bị bệnh thiểu năng tuyến giáp
không được kiểm soát, bệnh nhân bị bệnh thận. Gần theo dõi chặt chẽ các phản ứng có hại trong quá

trình dùng thuốc.
~ Trước khi điểu trị với Atorvastatin phải loại trừ các nguyên nhân gây tăng cholesterol máu do: đái tháo
đường kém kiểm soát, rối loạn protein máu, bệnh gan tắc mật, do dùng một số thuốc khác, nghiện

TƯỢU.
- Phải tiến hành định lượng cholesterol toàn phần, cholesterol LDL, cholesterol HDL và triglycerid.
- Phải tiến hành định lượng lipid định kỳ, với khoảng cách không dưới 4 tuần, và điểu chỉnh liều lượng

theo đáp ứng của người bệnh với thuốc. .
- Dần tiến hành các xét nghiệm enzym gan trước khi bắt đầu diéutr bang Atorvastatin va trong ⁄

   PHÓ CỤC TRƯỞNG

Neuyin Vin Ghanf,

  

   

 

  cổAn

(s0C PHẨM

n M46]
trường hợp chỉ định lâm sàng yêu cầu xét nghiệm sau đó.

- Gẩn cân nhắc theo dõi creatin kinase (CK) trong trường hợp:

+ Trước khi điểu trị, xét nghiệm ©K nên được tiến hành trong những trường hợp: Suy giầm

chức năng thận, nhược giáp. tiền sử bản thân hoặc tiển sử gia đình mắc bệnh cơ di truyền, tiển
sử bị bệnh cơ do sử dụng Atorvastatin hoặc fibrat trước đó, tiển sử bệnh gan và/hoặc uống nhiều
rượu, bệnh nhân cao tuổi (> 70 tuổi) có những yếu tố nguy cơ bị tiêu cơ vân, khả năng này xảy ra
tương tác thuốc và một số đối tượng bệnh nhân đặc biệt. Trong những trường hợp này nên cân
nhắc lợi ích/nguy cơ và theo dõi bệnh nhân trên lâm sàng khi điểu trị bằng Atorvastatin. Nếu kết
quả xét nghiệm CK > 5 lần giới hạn trên của mức bình thường. không nên bắt đầu điểu tri bang
Atorvastatin.

+ Trong qué trinh diéu tri bang Atorvastatin, bénh nhan cén thong báo khi có các biểu hiện
về cơ như đau cơ, cứng cơ, yếu cơ,.. Khi có các biểu hiện này, bệnh nhân cần làm xét nghiệm
£©K để có các biện pháp can thiệp phù hợp.
- Các bệnh nhân tăng transaminase ALAT hay ASAT cần được theo dõi cho đến khi giải quyết
được các bất thường, nếu nồng độ tăng lên 3 lẩn giới hạn trên mức bình thường cẩn phải ngưng

điều trị.
- Thận trọng khi dùng thuốc cho người bệnh uống nhiều rượu hoặc có tiển sử bệnh gan.
- Cẩn ngừng hoặc chấm dứt điểu trị Atorvastatin khi bệnh nhân có các triệu chứng cấp tính nặng
của bệnh cơ hay yếu tố nguy cơ dẫn tới phát triển suy thận thứ cấp thành globulin niệu kịch phát
(các bệnh nhiễm trùng cấp nặng, hạ huyết áp, đại phẫu, tổn thương, rối loạn điện giải, nội tiết và
chuyển hoá nặng. động kinh không kiểm soát được).

* Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: Không được dùng.

* Sử dụng thuốc cho người lái xe và vận hành máy móc: Dùng được cho người lái xe và vận
hành máy móc.

TƯƠNG TÁC THUỐC:
- Dùng Atorvastatin cùng với các thuốc ức chế enzym CYP3A4 có thể làm tăng nổng độ của
atorvastatin trong huyết tương dẫn đến tăng nguy cơ bệnh cơ và tiêu cơ.
- Atorvastatin khi dùng phối hợp với Amiodaron, không nên dùng quá 20mg/ngày vì làm tăng

nguy cơ gây ra chứng tiêu cơ vân. Đối với những bệnh nhân phải dùng liều trên 20mg/ngày mới
có hiệu quả điểu trị, bác sĩ có thể lựa chọn thuốc stalin khác (như Pravastatin).
~ Tăng nguy cơ tổn thương cơ khi sử dụng Atorvastatin đồng thời vổi các thuốc sau: Gemfibrozil;
các thuốc hạ cholesterol máu nhóm fibrat khác; Niacin liểu cao (> 1 g/ngay); colchicin.
- Tránh dùng đồng thời Atorvastatin với các huyển dịch antacid dùng đường uống có chứa
magnesi, alumi hydroxyd va cholestyramin do làm giảm nồng độ Atorvastatin trong huyết tương.

- Nồng độ Atorvastatin trong huyết tương sẽ tăng lên khi dùng đồng thời với digoxin,
er tophoặc.clarithromicin

 

   
   

 

   

 

Các chất ức chế protase
có tương tác

 Tipranavir + Ritonavir  jTránh sit dung atorvastatin

» TelapreVir

Khuyến cáo kê đơn
 

 

 

      
LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DUNG:
- Dùng đường uống.
- Khuyến cáo bắt đầu điểu trị với liều thấp nhất mà thuốc có tác dụng, sau đó nếu cần thiết, có
thể điểu chỉnh liều theo nhu cẩu và đáp ứng của từng người bằng cách tăng liều từng đợt cách
nhau không dưới 04 tuần và phải theo dõi các phản ứng có hại của thuốc, đặc biệt là các phan
Ung có hại đối với hệ cơ.
- Atorvastatin khi dùng phối hợp với Amiodaron: không nên dùng quá 20mg/ngày

- Cẩn tuân theo chế độ ăn kiêng giảm cholesterol.
- Liểu theo chỉ định của thẩy thuốc hoặc theo liều sau:

- Liểu khởi đầu: 10mg/ngày. Cỏ thể điểu chỉnh liều (nếu cần) sau 4 tuần điều trị.
- Liểu duy trì: 10 - 40mg/ngày. Có thể tăng liều nhưng không quá 80mg/ngày.

QUA LIEU VA XU TRI QUA LIEU:
- Không có thuốc điểu trị đặc hiệu cho bệnh nhân dùng quá liều atorvastatin. Trong trường hợp

quá liểu, bệnh nhân cẩn được điểu trị triệu chứng, và dùng các biện pháp hỗ trợ cẩn thiết khác
để duy trì các chức năng sống. Do phẩn lớn thuốc gắn với protein huyết tương nên thẩm tách
máu hầu như không làm tăng thải trừ atorvastatin ra khỏi cơ thể.
HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

TIEU CHUAN AP DUNG: TCS.
DE XATAM TAY CUA TRE EM.
BAO QUAN NOI KHO, KHONG QUA 30°C, TRANH ANH SANG.
THUỐC NÀY CHÍ DÙNG THEOSY KE DON CUA THAY THUGC,

BOC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KH! DUNG. NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN CUA BAC Si.
 

® CONG TY CỔ PHAN DƯỢC PHẨM TV.PHARM
27- Điện Biên Phủ- TP Trà Vinh- Tỉnh Trờ Vinh- Việt Nam

q<2 DT: (074) 3753121, Fax: (074) 3740239

 ~DS. HA VAN DONG
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