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I/ PHAN HUGNG DAN SU DUNG CHO BENH NHAN

BOCKYHUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG.

DE XA TAM TAY TRE EM.

THONG BAO NGAY CHO BAC Si HOAC DUQC SI NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI KHI
SU DUNG THUOC.

THUOC NAY CHI DUNG THEO PON CUA BAC SI.

THANH PHAN: Rosuvastatin (dudi dang rosuvastatin calci) 10 mg va cc ta duge gdm: Cellulose vi tinh thé, lactose
monohydrat, calci hydrophosphat khan, croscarmellose natri, magnesi stearat, silic dioxyd dang keo khan, hydroxypropyl
methylcellulose 6¢cPs, talc, polyethylen glycol 400, titan dioxyd, mau quinolin yellow lake, sit oxyd dé va mau erythrosin
lake vira dii 1 vién nén bao phim.

MO TA SAN PHAM: Thuéc duoc sén Xudt & dang vién nén bao phim (vién nén trén bao phim, mau hf")ng, mot mét co
vach ngang, m4t mit tron).

QUI CACH PONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién (vi nhém — nhém).

THUOC NAY DUNG CHO BENH Gi ?

Thuoc nay duge dung dé:

Pidu trj tang cholesterol mau & nguoi 16n, thanh thleu nién va tré em tir 6 tudi tra 1én: -

- Ting cholesterol mau nguyén phat (loai Ila bao gém tang cholesterol huyét ¢6 tinh céch gia dinh kiéu dj hop tir) hoic réi
loan lipid méu hdn hop (loai Ib): Nhur 1a mét lidu phdp hd trg cho ché d6 an kiéng khi bénh nhan khéng dép tmg dy di véi
ché d6 an kiéng va cac bién phép khéng diing thuée khéc (nhu tap thé duc, giam cén).

- Tang cholesterol méu c6 tinh cach gia dinh kiéu déng hop tir: Diing hd tro cho ché d6 &n kiéng va céc liéu phép diéu tri
giam lipid khéc (nhu gan tdch LDL mau) hoac céc liéu php nay khéng thich hop.

Phéng ngira cic bién ¢b tim mach:
- Phong ngira cac blen cb tim mach chu yéu & céc bénh nhéan dugc dy doén 1 c6 nguy co cao véi bién ¢b tim mach lan dau:
Dung h trg dé diéu chinh cac yéu té nguy co khac.

S

NEN DUNG THUOC NAY NHU THE NAO VA LIEU LUQNG?

Liéu lwgng: Dung theo sy huéng dén ciia béc st

Trude khi bit ddu diéu tri, bénh nhén phai thyc hién ché d5 an kiéng chuén va tiép tuc duy t QJO{H kiéng nay trong
sudt thoi gian diéu trj. Liéu dung cin duoc diéu chinh cho cu thé cho timg ¢4 nhan tity theo mud4iéu diéu tri va sy dép tmg
ciia bénh nhén.

Diéu tri ting cholesterol mau:

Liéu khoi dau thuong 1a 5 hogc 10 mg, uong mdt 1in méi ngay cho cac bénh nhan chua timg ding thudc hoic mai chuyén
sang ding thubc nay. Néu cén thiét bac si sé cho ban téng liéu dédn sau 4 tudn cho dén 20 mg mét ngay. Liéu 40 mg chi dung
khi ting cholesterol méau ning ¢ nguy co cao vé bénh tim mach (dic biét 1a cac bénh nhan ting cholesterol ¢ tinh cach gia
dinh) ma khéng dat dugc muc tiéu diéu trj & lifu 20 mg va bénh nhin cin dugc theo dbi chit ché.

Phong ngira cic bién cb tim mach: Dung liéu 20 mg/ngay.

Tré em: Chi dung thubc cho tré em theo si huéng ddn cia bac s chuyén khoa.

Tré em va thanh thiéu nién tir 6 dén 17 tubi

Ting cholesterol mau c6 tinh céch gia dinh kiéu di hop tir: Liéu khéi déu thuomg 1a 5 mg mdi ngay.

+ Tré em tir 6 dén 9 tudi: Lleu dung thuong 13 5 -10 mg, uong 1 14n mdi ngay
+Tré em tir 10 dén 17 tudi: Lleu dung thudng 13 5 - 20 mg, udng 1 1an mdi ngay.
Viéc chudn lidu phai duge tién hanh tiy theo su dap img va kha nang dung nap cta timg bénh nhi.

Téng cholesterol méu ¢6 tinh céch gia dinh kiéu dong hop tir: Lleu t6i da dugc khuyén céo 12 20 mg, ubng 1 1an mdi ngay.
Nén bét dau lidu tir 5 dén 10 mg mdi ngdy mot lan thy theo d6 tudi va can ning.
Viéc chudn liéu tdi da 20 mg mdi ngay mét 1an cin dwoc tién hanh theo dép Umg va kha niang dung nap cia timg bénh nhi.

Cdch dimg: Thubc ding qua dudng uéng bét cir lic nao trong ngay trong hodc ngoai bira an.
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KHINXO KHONG/

NDUNG THUOC NAY ,
- Ql,'xl'é—‘nﬁn ¢am y(iirosuvastatin hay bat ky thanh phin nao ctia thudc. .
- Bénly thé:‘}% inh hoic ting transaminase huyét thanh kéo dai vuot qué 3 lan gidi han trén mirc binh thutmg
ma khan .3
- NgLf . 0 thanh thai creatinin duéi 30 ml/ phut.

- Ngudi dang sir dung cyclosporin.
- Phu nif trong th&ri ky mang thai hoic cho con b, phu nir ¢6 thé mang thai ma khong dung cac bién phép tranh thai thich
hop.
- Chong chi dinh liéu 40 mg cho céc bénh nhan c6 sin céc yéu t4 bénh tiéu co vin, cédc yéu t6 nay gém co:
+ Suy thén vira (d6 thanh thai creatinin duéi 60 ml/ phat).
+ Nhurge giap.
+ C6 tién sir ban than hodc gia dinh bi réi loan co di truyén.
+ Tién sir réi loan co trude diy véi mot chit e ché enzym khir HMG-CoA hoic fibrat.
+ Lam dung rugu.
+ Céc tinh trang 6 thé tang mirc huyét tuong. =
+ Bénh nhén chéu A.
+ Sir dung ddng thdi véi cac thube fibrat.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

- Céc tac dung phu thudng gip: Pau déu, chéng mit, dai théo dudng, tio bén, budn non, dau bung, dau co, suy nhurge.

- Céc tdc dung phu it gip: Ngira ngay, phét ban, ndi mé day.

- Céc téc dung phy hiém gip: Giam tiéu ciu, phan img qué man bao gém phit mach. Viém tuy, ting transaminase, bénh Iy
vé co (bao gdm viém co). Tiéu co van.

- Cac téc dung phu rét hiém gdp: Viém da thin kinh, suy giam tri nhé. Vang da, viém gan, dau khép, tiéu ra mau.Tang sinh
tuyén vii & nam gigi.

- Céc tic dung phu ¢ tin suét chua r5: Trim cam, bénh than kinh ngoai bién, réi loan gic ngi bao gbém mét ngu, ac mong.
Ho, khé tha, tiéu chay. Hai chimg Steven — Johnson. Day chéng bét thuong cé khi dut. Hoai tir co lién quan mién dich.

NEN TRANH DUNG NHUNG THUOC HOAC THY'C PHAM Gi KHI DANG SU DUNG THUOC NAY?
Nén trdnh dung két hop véi cac loai thudc liét k& sau vi ¢6 thé gly tuong tac, néu ban dang ding hay méi dung nhimg thuéc
nay thi phai bdo céo véi bac si dé duge xem xét quyét dinh: Cyclosporin, cic thudc trc ché protease tri HIV + ritonavir, céc
thudc ha lipid mau khac nhu gemfibrosil, cac fibrat, niacin. Ezetimib, cic thudc ’khéng acid cht’:a.nhérn va magnesi
hydroxyd, khang sinh erythromycin, cdc thuéc khang vitamin K (warfarin, c4c thubc chong déng kiéu coumarin khac),
thudc ngira thai dudng ubng, thudc dung trong liéu phép hormon thay thé, digoxin, acid fusidic.

CAN LAM GI KHI MOT LAN QUEN KHONG DUNG THUOC ? ‘ .
Néu quén mat lan khong dung thude thi udng bu ngay mt liéu thude khi ban nh¢ ra, ngoai trir lic d6 da sdt gan thoi diém
phai udng liéu thube tiép theo. Khéng dugce uéng 2 lidu thubc cung mét lic. Céc liéu thude con lai nén udng cho ding gid.

NHUNG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG THUOC QUA LIEU.
Céc tri¢u chimg do qué liéu chua duogc biét ra.

CAN LAM Gi KHI DUNG THUOC QUA LIEU KHUYEN CAO ? ) S ol
Neu nhu 1& diing thube qua lidu cin bio cdo ngay voi bac si clia ban hay dua dén co sd y té at dé duogce xir tri thich
hop.

NHUNG PIEU CAN THAN TRONG KHI DUNG THUOC NAY
- Can béo céo véi bac st hay duge sT ctia ban truéce khi ding thude nay néu ban cé nhimg vén dé sau:

+ C6 bénh gan, suy than vira hoac niang.

+ Dau co 1ap lai nhiéu lan. ) .

+ Bénh tuyén gidp, thuémg udng nhiéu ruou.

+ Ngudi gbe chau A,

+ Pang dung thuéc HIV nhu ritonavir véi lopinavir vi/hoic atazanavir.

+ Dang ding cyclosporin (sau ghép tang).

+ Trén 70 tudi.

+ Khong dung nap lactose. ) .
- Khi dang sir dung thuéc nay, can béo cdo véi bac sinéu ban ¢6 mét trong nhimg vén dé sau: Pau ¢0o, cimng co, yéu co. Khé
thd, ho khan, mét méi, sut can, sét. .

- Ban cin quay lai khdm béc st ding hen dé duoc xem xét tang hojc giam liéu khi cén, va dugc 1am céc xét nghiém vé lipid
mdu, theo d6i chirc ning thin, xét nghiém CK v.v theo sy chi dinh cua bac si.

- Cén béo cdo véi béc st néu ban mudn ¢6 thai, dang c6 thai hodc cho con bu d& bac si cho quyét dinh bai vi:

+ Chéng chi dinh ding thubc cho phu nir mang thai hoic cho con bu.

+ Phu nir ¢6 tiém ning mang thai nén dp dung céc bién phap tréanh thai thich hop. Néu bénh nhan c6 thai trong qua trinh sit
dung san phdm nay, nén ngung dung thudc ngay l4p tic.
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+ Chua co-nghién ¢

anh huérig vé,m\é@iggc yn

¢ anh huéng clia thude 1én kha nang 14i tau xe, vin hanh my méc. Tuy thudc it ¢ kha ning
g ¢6 thé gdy chong mat & mét so ngudi ding thude nay,

KHI NAO CAN ﬁﬁl;@q FAN BAC ST 2 ‘
Khi l\:a)‘c\g di&dh nd¢/hodc can biet thém théng tin, dimg ngan ngai hoi ngay y kién cia bac sT.
P 4 g ; e &
NEU}S{NJIJEM i TIN XIN HOI'Y KIEN CUA BAC S HOAC bUOC ST,
! T R G

CAN BAO QUAN THUOC NAY NHU THE NAO ? .
Thudc ndy cin duge bao quan noi nhiét dé khéng quéa 30°C, tranh im.

HAN DUNG CUA THUOC: 48 thang ké tir ngay san xuét.

NHA SAN XUAT: CONG TY CO PHAN BV PHARMA
Dia chi: Ap 2, X4 Tan Thanh T4y, Huyén Ci Chi, TP. HCM.

NGAY XEM XET SUA DOI, CAP NHAT LAI NOI DUNG TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC: / /2017

I/ PHAN HUONG DAN SU DUNG CHO CANBO Y TE

DUQC LUC HQC: Ma ATC: C10A A07. Nhém thubc: Thude diéu hoa lipid mau nhém te ché enzym khir HMG-CoA. )
Rosuvastatin 12 mot chét trc ché canh tranh, c6 chon loc enzym khir HMG - CoA, mét enzym Gc ché qué trinh chuyén dbi
3- hydroxy-3-methylglutaryl - coenzym A thanh mevalonat, tién chit cia cic cholesterol, vi tri tic dong chinh cia
rosuvastatin la gan, co quan dich lam giam cholesterol. Rosuvastatin 1am ting sé luong thu thé LDL & gan trén bé mit té
bao dé ting su ldy di va thoéi bién LDL va irc ché si tong hgp VLDL & gan, vi vay Iim giam cac thanh phin VLDL va
LDL. Qua co ché trén rosuvastatin c6 hiéu luc 1am giam ndng dd LDL - cholesterol, cholesterol toan phén va triglycerid va
lam tang HDL- cholesterol. Thudc ciing lam giam apolipoprotein B, lam tang apolipoprotein A-1. Cai thién céc ty 16 LDL/
HDL, cholesterol toan phan / HDL va Apo B/ Apo A-1.

DUQC PONG HOQC:

Hip thu: Rosuvastatin dugc hip thu nhanh chéng sau khi udng, néng do dinh huyét tuong dat dugc khoang 5 gi&r sau khi
ubng. Sinh kha dung tuyét déi khoang 20%.

Phin bé: Thuée duge phan phdi rong rii & gan I noi chit yéu tdng hop cholesterol va thanh thii LDL —C. Thé tich phan b
trung binh ctia rosuvastatin khoang 134 lit. Gin két protein huyét tuong chu yéu 1a albumin.

Chuyén héa: Rosuvastatin duoc chuyén hoa it (khoang 10%), cdc nghién ciru in vitro cho thiy rosuvastatin 1a co chét chu
yéu cho sy chuyén hoa qua cytochrom P450 CPY2C9 la chét déng enzym chinh tham gia vao qua trinh chuyén hoa, 2C19,
3A4 va 2D6 tham gia ¢ mic d9 thép hon. Chét chuyén hod chinh dwgc xéc dinh 1a N-demethyl va lacton. Chét chuyén hod
N- demethyl c6 hoat tinh yéu hon khoang 20% so v&i rosuvastatin trong khi dang lacton khéng c6 hoat tinh. Hon 90% hoat
tinh ciia thudc 1a do rosuvastatin.

Pao thai: Khoang 90% liéu ding cia rosuvastatin dugc dao thai qua phan dudi dang khéong dbi (bao gdm phén dugc hip
thu va phan khéng duge hép thu), phin con lai dao thai qua nudc tidu, khoang 5% & dang khéng ddi. Thoi gian ban thai
trong huyét twong khoang 19 gio. Thoi gian ban thai nay khong tang khi dung lidu cao hon. D thanh thai trung binh
khoang 50 1t/ gits (hé s6 bién thién 21,7%). Gidng nhu cc chat tre ché HMG-CoA reductase khéc, s hép thu rosuvastatin &
gan lién quan dén chét vin chuyén mang OATP-C. Chéit vin chuyén nay rit quan trong trong viéc thai trlr rosuvastatin &
gan. :

Tinh tuyén tinh: Sy tiép xtc toan than rosuvastatin ting ty 1€ theo liéu ding. Khéng c6 su thayi{Mng s6 dugc dong
hoc khi diing da lidu hang ngay.

Cic d6i twgmg djic biét:

Tudi va gici tink: Khong c6 anh hudng 1dm sang lién quan dén tudi tac hodic gidi tinh trén duge dong hoc ctia rosuvastatin &
ngudi 16n. Sy phoi nhiém & tré em va thanh thiéu nién c6 ting cholesterol huyét c6 tinh cich gia dinh kiéu dj hop tir dudmg
nhur tuong ty hodc thip hon & nhimg bénh nhan méc chimg rdi loan lipid mau & ngudi 16m,

Ching tgc: Céc nghién ciru duge déng hoc cho thdy AUC trung binh va Cmax tang gap 2 14n & ngudi chiu A (Nhét, Trung
Quédec, Philipin, Viét Nam va Han Quéc) so véi ngudi da tring; Ngudi chdu A-An D¢ thi ¢6 AUC trung binh va Cmax cao
hon 1.3 Ian. Khéng c6 sy khac biét 14m sang duoc dong hoc gifra cac nhém ngudi da tring va nguoi da den.

Ngudi suy than: Trong mét nghién ciru & cac bénh nhan ¢ mirc dé suy than khéc nhau, bénh nhan suy than tir nhe dén trung
binh khéng c6 anh hudng dén néng d9 rosuvastatin trong huyét tuong hoic chét chuyén héa N-desmethyl. Déi tugng bi suy
thén ning (CrCl <30 ml / phut) ¢6 ndng do trong huyét tuong tang gép 3 l4n va ndng do chat chuyén héa N-desmethyl ting
gip 9 14n so véi ngudi tinh nguyén khde manh. Néng d rosuvastatin trong trang thai én dinh & nhitng bénh nhén thim tach
méu cao hon khoang 50% so v&i ngudi tinh nguyén khoe manh. :

Nguoi suy gan: Trong mdt nghién ciru v&i nhimg ngudi ¢6 mic dd suy gan khac nhau, khéng thiy cé gia ting rosuvastatin
& cac bénh nhén 6 Child-Pugh tir 7 diém trér xuéng. Tuy nhién, hai déi tugng c6 Child-Pugh 8 va 9 diém cho thiy c6 gia
téng sy phoi nhiém toan than it nhit gap déi so véi ngudi c6 diém sé Child-Pugh thp hon. Chua c6 kinh nghiém véi chc

dbi tugng c6 diém sé Child-Pugh trén 9.
//,/ . /"I ;
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s Sihphén bé céc chét tc ché enzym khir HMG-CoA, bao gdm rosuvastatin, c6 lién quan dén cac
protein/van/ chuyénQATP1R é BCRP. C')Nnhfmg bénh nhan c6 gen di truyén da hinh SLCO1BI1 (OATP1BI1) va/hoidc
ABCGZ (BCRP)'comigyy co tang phoi nhiém v0i rosuvastatin. Cic dang gen da hinh c4 biét SLCO1B1 ¢.521CC va
ABCG2 &42 O lid G }- mirc d§ phoi nhiém rosuvastatin cao hon (AUC) so véi cic kiéu gen SLCOI1B1 ¢.521TT
hodc AB: c4 m e kiéu gen dic biét nay chua dugc xac dinh trong thyc hanh lam sang, nhung d6i véi nhimg
¢ ge-biét 13 edcaghang gen da hinh nay, nén ding thuée véi lidu ding hing ngay thap hon.

Tré em: Hai nghiésetnrve dugce dong hoc rosuvastatin (dung dang vién nén) & bénh nhi tang cholesterol mau c¢é tinh cach
gia dinh kiéu di hop tir 10-17 hogic 6-17 tudi (téng cong 214 bénh nhan) chimg minh ring su phoi nhidm véi thude & tré em
c6 vé nhur tuong dwong hoiic tha"ip hon bénh nhan ngudi 16n. Sy phoi nhiém véi rosuvastatin cé thé dy dodn duoc ddi véi
liéu lugng va thoi gian trong khoang thdi gian 2 nam.

CHI PINH PIEU TRI:

Diéu trj ting cholesterol mau & ngudi 16m, thanh thiéu nién va tré em tir 6 tudi tro Ién:

- Téng cholesterol méau nguyén phat (loai Ila bao gdm ting cholesterol huyét c6 tinh cach gia dinh kiéu di hop tir) hoc rdi
loan lipid méu hdn hop (loai IIb): Nhu 1a mét lidu phép hd trg cho ché d6 an kiéng khi bénh nhan khéng dap img day da véi
ché do an kiéng va cac bién phap khong dung thuéc khac (nhur tap thé duc, giam cén).

- Tang cholesterol méu c6 tinh cach gia dinh kiéu dong hop tir: Dung hd trg cho ché d6 an kiéng va céc liéu phép diéu trj
giam lipid khéc (nhu gan tich LDL méu) hodc céc liéu phap nay khéng thich hop.

Phéng ngira cac bién cd tim mach e
- Phong ngira cdc bien ¢6 tim mach chi yéu & céc bénh nhan duge dy doan 12 c6 nguy co cao vdi bién cd tim mach lan dau:
Dung ho trg dé diéu chinh céc yeu t6 nguy co khéc.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG: ] . ) )

Trude khi bat dau diéu tr‘,i, bénh nhén phai th‘t_rc hién cheé d§ an kiéng chuan va tiép tuc duy tri ché do &n kiéng nay trong
sudt thoi gian dieu tri. Liéu dung can dugc diéu chinh cho cu thé timg ¢4 nhén tily theo muc tiéu diéu tri va su dép (mg cla
bégh nhén.

Liéu luong:

Bi‘éu tri ting cholesterol mau: ) L X . .
Liéu khoi dau thudmg 1a 5 hodc 10 mg, udng mét lan méi ngay cho céc bénh nhén chua timg ding thuéc hodc méi chuyén
sang dung thudc nay. Viéc lya chon liéu ding khéi dau cin dua trén mite cholesterol va nguy co bénh tim mach sau nay
ciing nhu ti€ém néng tic dung phu. ) .

Neu can thiét c6 thé tang liéu dan sau 4 tuan cho dén 20 mg mét ngay. Liéu 40 mg chi dung khi tang cholesterol méu ning
c6 nguy co cao vé bénh tim mach (dic biét 1a céc bénh nhién ting cholesterol c6 tinh cich gia dinh) ma khéng dat duge muc
tiéu diéu tri & liéu 20 mg va bénh nhén cin dugc theo déi chit che.

Phong ngira cic bién ¢d tim mach: Ding lidu 20 mg/ngay.

Tré em: Chi ding thudc cho tré em theo su hudng dan cua béc si chuyén khoa.

Tré em va thanh thiéu nién tir 6 dén 17 tudi (thang Tanner < II-V) “

Tang cholesterol mau c6 tinh cich gia dinh kiéu di hop tir: Liéu khdi diu thudng 1a 5 mg m3i ngay.

+ Tré em tir 6 dén 9 tudi: Li¢u dung thuong 13 5 -10 mg, ung 1 14n m3i ngay. Tinh an toan va hi%lw céc liéu 16n hon
10 mg chua duoc nghién ctu. ) .

+Tré em tir 10 dén 17 tudi: Liéu dung thudmg 12 5 - 20 mg, ubng 1 1in mdi ngay. Tinh an toan va hiéu qué cia liéu 1én hon
20 mg chua duge nghién ciru.

Viéc chuan liéu phai dugc tién hanh ty theo sy ddp (mg va kha ning dung nap cua timg bénh nhi.

Ting cholesterol mau c¢ tinh céch gia dinh kiéu déng hop tir: Liéu t6i da duoc khuyén cdo 1220 mg, uéng 1 an m&i ngay.
Nén bat dau liéu tir 5 dén 10 mg méi ngay mdt 1an tly theo tudi va cin ning. .
Viéc chuan lieu t6i da 20 mg mai ngdy mét 1an cin duoc tién hanh theo dap tng va kha ning dung nap ctia timg bénh nhi.

C6 rét it kinh nghiém ddi véi céc lidu khac hon 20 mg trong quan thé nay.

Tré em dudi 6 tudi

Tinh an toan va hi¢u qua sir dung & tré em duéi 6 tudi chua dugc thiét 14p. Do do, khoéng dung thudc nay cho tré em dudi 6
tuodi.

Nguwoi cao tubi

Nén bt diu ding lidu 5 mg & bénh nhan > 70 tudi. Khong cin c6 sy diéu chinh lidu nao khéc lién quan dén tudi téc.

Nguwoi suy thin

- Ngudi suy thén tir nhe dén trung binh: Khéng cin chinh lidu cho céc bénh nhan suy than nhe dén trung binh. Liéu khoi dau
cho bénh nhén suy than trung binh (c6 do thanh thai creatinin <60 ml / phiit) 1a 5 mg (chdng chi dinh ding lidu 40 mg)

- Ngudi suy thin ning: Chdng chi dinh dung thudc nay.

Ngudi suy gan . ; ., ;
Khong c6 sy gia ting phoi nhiém toan than v6i thuée & cac bénh nhan suy gan nhe (diém so Child-Pugh tir 7 trd xuong).
Tuy nhién, cd sy ting phoi nhiém toan than & nhimg ngudi suy gan vira (diém sé Child-Pugh |2 8 va 9). O nhimg bénh nhin
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an voi thudc & cac déi tugng ngudr chau A. Lidu khai dau khuyén cdo 1a § mg cho bénh
liéu 40 mg 1a & nhitng bénh nhén nay.

Da hinh di truye
Cac kiéu da hinh di truyén dic biét c6 thé din dén tang sy phoi nhiém véi rosuvastatin. i véi nhimg bénh nhan da biét 3
¢6 cac kiéu dang da hinh nhu véy, nén ding lidu thubc hang ngay thip hon.

Bénh nhin cd cdc yéu to bgenh co
Liéu khoi dau duge khuyén cdo 1a 5 mg. Lidu 40 mg 13 chéng chi dinh & mét sé nhimg bénh nhén nay.

Diéu tri két hop

Rosuvastatin 14 co chét cla cac protein van chuyén khac nhau (nhu OATP1B1 va BCRP). Nguy co bénh co (bao gdm tiéu
co vén) tang cao khi ding thubc nay cung véi mot sé thubc c6 the lam tdng nong d¢ rosuvastatin trong huyet tuong do
twong tac vai cac protein vn chuyén (nhur c1closporm va mot sb chat \rc ché protease bao- gom ritonavir két hop vai
atazanavir, lopinavir, va / hodc tipranavir). Biét luan khi nao c6 thé, cin xem xét dung thudc thay thé khac va, néu cin, xem
xét tam ngung dung thudc nay. Trong trudng hop viée dung két hop 14 khong thé tranh dugc, can cin nhic kj nguy co va
loi ich ciia s dung két hop va phai diéu chinh licu.

Cdch ditng: Thube dung qua dudmg ubng bat cir lic nao trong ngiy trong hoic ngoai bira &n.

CHONG CHI PINH:
- Qua min cam v&i rosuvastatin hay bét ky thanh phin nao cua thude.
- Bénh nhan c6 bénh gan cép tinh hodc ting transaminase huyét thanh kéo dai virgt qua 3 lan gidi han trén mic binh thudng
ma khéng rd nguyén nhén.
- Ngudi suy thin ndng cé d thanh thai creatinin dudi 30 ml/ phit.
- Ngudi cé bénh ly vé co.
- Ngudi dang sir dung cyclosporin.
- Phu nir trong th&i ky mang thai hoac cho con by, phu nir cé thé mang thai ma khéng ding cac bién phép tranh thai thich
hop.
- Chéng chi dinh lidu 40 mg cho cic bénh nhan c6 sin cic yéu td bénh tidu co van, cic yéu té nay gbm cé:
+ Suy than vira (46 thanh thai creatinin dudi 60 ml/ phut).
+ Nhugc giap.
+ C4 tién sir ban than hogc gia dinh bi rdi loan co di truyén
+ Tién sir réi loan co trudce day voi mot chit wrc ché enzym khir HMG-CoA hodc fibrat. ™
+ Lam dung rugu.
+ Céc tinh trang c6 thé ting mirc huyét tuong.
+ Bénh nhan chau A.
+ Sir dung ddng thdi vai cac thude fibrat.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG:

Tac dung trén thin

Protein niéu di dgc quan sat thiy & nhimg bénh nhan diéu trj vdi liéu cao, dac biét 1a
thoang qua hoic lién tuc. Cin theo dai danh gia chirc nang thin trong thai gian ding thuf

g, héu hét céc trudng hop la
> Voi liéu 40 mg.

Tac dung cua co xuong

Céc tac dung trén co xuong nhur dau co, bénh vé co va dbi khi tiéu co vin di duge béo cdo & cac bénh nhan diéu tri bang
thudc nay véi moi liéu dung va dic biét vai liéu > 20 mg. Rét hiém truomg hop bi tiéu co van duge bao cdo khi sir dung
ezetimib két hop v6i cac chit (rc ché enzym khir HMG-CoA. Nhung khéng thé loai trir ¢ su tuong tic dugc dong hoc va
cén than trong khi sir dung két hop. Ciing nhu céc chét ic ché enzym khir HMG-CoA khic, ti 1€ bj tiéu co van lién quan téi
thuéc cao hon & liéu 40 mg

Theo déi creatine kinase (CK)

- Can cén nhic theo ddi creatin kinase trong cac truong hop sau:

+ Trude khi diéu trj nén tlen hanh xét nghiém CK trong nhimg truong hop: Suy giam chirc nang thén, nhuoc giap, tién sir
ban than hodc gia dinh mic bénh co di truyén, tién sir bénh co do sir dung statin hofc fibrat trude do, tién sir bénh gan hoic
uong nhleu ruou, bénh nhén cao tudi (trén 70 tudi) cé nhimg yéu té nguy co bi tiéu co van, kha ning xay ra tuong tc thude
va mot sb ddi tuong bénh nhan dic biét. Trong nhimg trudmg hop nay nén cén nhic lgi ich va nguy co va theo d6i bénh
nhén trén lam sang khi diéu tri bing statin. Néu két qua xét nghiém CK > 5 1an gi¢i han trén mirc binh thuong, khéng nén
bat ddu diéu tri bing statin.

+ Trong qua trinh dleu trj bing statin, bénh nhan cin théng bao v6i bac si khi ¢6 cac biéu hién vé co nhu dau co, cimg co,
yéu co... va khi d6 cin dugc cho 1am xét nghiém CK dé c6 cac bién phap can thiép phi hop.

Tuy nhién ching ta khéng nén do creatin kinase sau khi tip thé duc vt va hodc c6 sy hién dién ciia mét nguyén nhin khéc
¢6 thé lam tang CK gdy nhiéu cho viéc doc két qua. B
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Téc dung tréff gag.— RS
Ciing nhur c'ac%uoc statin khde,

» qung thén trong cho cac bénh nhan ubng qua nhiéu ruou vi/hoic cé tién sir bénh gan.
Khuyen cao lam xébhéhi%&‘n ch ]

ing gan trude khi bit ddu diéu tri va 3 théng sau khi bit diu didu tri bing thudc nay. Can
du trasaminase huyét twong cao hon gp 3 lan gi6i han binh thudng. Ty 18 cic bién cb vé

gan cao khi um"?“{ Amg, %

Ching toél -

Cac nghién“efru y&-dur
trfing.
Chét trc ché protease

C6 sur tang phoi nhiém toan thén véi rosuvastatin da duoc phat hién ¢ nhimg bénh nhén dung cing luc véi cac chit e ché
protease két hop vdi ritonavir. Cén cén nhic vé lgi {ch cua viéc ha lipid mdu bing thudc nay & nhimg bénh nhan HIV dang
sir dung céc chat e ché protease va kha nang tang nong d6 rosuvastatin trong huyét tuong khi bat ddu didu trj va khi ting
liéu. Khéng nén sir dung ddng thi véi mdt s6 chét tre ché protease trir khi lidu diing thudc nay dugce diéu chinh.

Bénh phbi ké ]

C6 vai trudmg hop diic biét bi bénh phdi k& da dugc bao cdo véi mot sb statin, dic biét 12 khi didu tri dai han. Cac dic diém
c6 thé bao gdm thd déc, ho khan va suy giam tdng trang (mét moi, sut cin va sét). Néu nghi ngd bénh nhan di bi bénh phdi
ké thi phai ngung thubc

bii thdo dudng

Cé mét sb bz?mg chimg cho thz‘iy céc statin lam tang glucose mau va & mot sb bénh nhén, c¢6 nguy co cao mic bénh dai thao
dudng trong tuong lai, ¢6 thé giy ting mirc dudng huyét mic dau bénh dai thao dudng dd dugc diéu tri thich hop. Tuy
nhién, nguy co nay duoc danh gia cao boi sy 1am giam céc nguy co vé mach méu do statin va do d6 khéng phai la ly do dé
ngung diéu trj bing statin. Céc bénh nhan c6 nguy co cao (glucose luc déi 5,6 dén 6,9 mmol / 1, BMI> 30 kg / m’, ting
triglycerid, ting huyét ap) can duge theo ddi ca ve mét lam sang va sinh hoa.

Nghién ciru cua JUPITER cho thay, tan sudt bi dai thao dudng noi chung 1a 2,8% & rosuvastatin va 2,3% & nhom gia duoc,
chii yéu & nhimg bénh nhén c6 dudng huyét lac d6i 12 5,6 dén 6,9 mmol/l.

Courmarin va cac thuéc chéng déng:

Can than trong khi dung thudc nay ciing lic véi cac thude chéng déng vi tiém ning cac thube chéng déng kiéu coumarin c6
thé gdy kéo dai thoi gian prothrombin/ INR. Cin theo d6i INR truéc khi diéu trj bing thudc nay va thudng xuyén trong giai
doan dau diéu tri dé phét hién cac thay ddi vé INR.

Tré em

Viéc danh gid sur phat trién vé chiéu cao, cin nang, BMI, va céc dic diém cia su trudong thanh vé gidi tinh cia Tanner trén
céc bénh nhi c6 d§ tudi tir 6 dén 17 khi ding rosuvastatin chi gidi han trong mét giai doan hai nam. Sau hai ndm nghién ciru
diéu trj, khong thiy anh hudng nao 1én sy phét trién, can nang, BMI hay su phat trién vé gtm tinh.

Trong mét thir nghiém 1dm sang & tré em va thanh thiéu nién ding rosuvastatin trong 52 tuln, si ting CK > 10 Ian muc
binh thuémg va cac triéu chimg co sau khi tap thé duc hoic ting hoat dong thé chit dugc quan sat la nhiéu hon so véi céc
thir nghiém 1dm sang & ngudi 16n.

Lactose ;
Do san phdm nay c6 chira ta dugc lactose monohydrat, khéng nén dung cho nhimg bénh nhén c6 W truyén hiém gap
vé khong dung nap galactose, thiéu lactase, hodc kém hap thu glucose-galactose.

Chét mau erythrosin lake: ) . )

Do san pham c6 chira mot lugng nhé chat mau erythrosin lake ¢6 the gay phan tmg dj img hodc anh hudng dén chirc nang
tuyén giap.

TRUONG HQP CO THAI VA CHO CON BU

Chéng chi dinh diing thuéc cho phu nir mang thai hoic cho con bi.

Phu nir ¢ tiém nang mang thai nén 4p dung cac bién phap tranh thai thich hop. Néu bénh nhan c6 thai trong qué trinh sir
dung san phfzm nay, nén ngung dung thudc ngay lap tuc.

TAC DUNG POI VOI KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Chua c6 nghién ciru nao vé anh hudng cua thudc lén kha nang lai tau xe, van hanh may méc. Tuy thudc it c6 kha nang anh
huéng vé& mit duge Iy nhung cé thé giy chong mit & mot sb nguoi dung thudc nay.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC

Anh hudng ciia cée thude khéc khi ding ciing ltic véi rosuvastatin

Chit trc ché protein vin chuyén: Rosuvastatin 1a co chit clia mét s6 protein van chuyén bao gf)m chit vin chuyén hép thu
¢ gan OATPIBI1 va chét van chuyén ra BCRP. Sir dung cung lic thudc nay voi cac thudc 1a chét e ché cac protem van
chuyén c6 thé lam ting ndng do rosuvastatin trong huyét trong va tang nguy co bénh co.

- Cyclosporin: Ding két hop thude nay véi clclosporm 1am tang AUC ctia rosuvastatin gip 7 lin so véi tri so binh thudng.
Do dé thuée Ia chong chi dinh diing két hop véi ciclosporin. Viéc ding két hop nay khong anh hudng dén ndng do
ciclosporin trong huyét tuong. ~

- Chét irc ché protease: Mic di co ché twong téc chinh xac chua duge biét r5, nhumg viéc sir dung chét wrc ché protease ddng
thoi 1am ting su tiép xtc rosuvastatin. Vi du, trong mot nghién ctru vé duge dong hoc, ding két hop rosuvastatin 10 mg va
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mgt sin phim l,’(é/ he‘p cua Fm\%a rc ché protease (300 mg atazanavir / 100 mg ritonavir) & nhimg ngudi tinh nguyén khoe
manh lam ting’ AUC va Cm%x ciarosuvastatin 1an lugt gép 3 14n va 7 1an. C6 thé xem xét ding thudc nay két hop céc chit

{rc ché proteasc sau’ kht'k xet j&u|chinh liéu ding thubc nay dua trén nguy co ting phm nhidm véi rosuvastatin du kién.
n/“ T')h ‘

Gemfibrozil va cail‘sﬁgwqm fipid khac: St dung ddng thoi thube nay va gemﬁbrozﬂ Jam tang gip dbi ndng d6 Cmax

va AUC cia rosv,\!«g

Dua trén dir ligy {u\sac nghwﬁ, g tuong tac chuyén biét, cho thiy khong c6 kha nang tuong tic duge dong hoc véi
fenofibrat, tuy nhiex. nga€ duoe luc c6 thé xay ra. Gemfibrozil, fenofibrat, cac fibrat khic va niacin (nicotinic acid) &
céc lidu 1am giam lipid (= 1g / ngay) lam ting nguy co bénh co khi dung déng thoi véi cac chét tre ché enzym khir HMG-
CoA, c6 thé 1a vi nhimg chit nay c6 thé gay bénh ly vé co khi ding riéng 1é. Liéu 40 mg la chbng chi dinh khi ding cling
lic v6i fibrat. Nhimg bénh nhan nay ciing phai bit dau véi liéu 5 mg.

Ezetimib: Sir dung dong thdi 10 mg thubc nay va 10 'mg ezetimib 1am ting AUC cuia rosuvastatin 1,2 1in trong cac déi
tugng ting cholesterol. Su tuong tac duge luc hoc, vé mit thc dung phu, gitra thuéc nay va ezetimib 1a khong thé loai trir.

Thuoc khdng acid: Viéc dung dong thoi thube nay véi cac thude khang acid cé chira nhom va magnesi hydroxyd lam giam
ndng do rosuvastatin trong huyét twong khoang 50%. Tac dung nay dd dugc giam bét khi ding thudc khéng acid 2 gio sau
khi ding thubc nay. Su lién quan 14m sang ciia sy tuong tac nay chua dugc nghién ciru.

Erythromycin: Sir dung ddng thai thudc niy va erythromycin lam giam AUC cia rosuvastatin 20%. va giam Cmax 30%
Su trong tdc ndy c6 thé 1a do ting nhu ddng rudt gy bdi erythromycin.

Cac enzym cytochrom P450: Két qua tir cac nghién ciru in vitro va in vivo cho thdy rosuvastatin khong phai la chét irc ché
ciing khéng gdy cam umg céc isoenzym cytochrome P450. Ngoai ra, rosuvastatin 1a mét co chét yéu cho cac isoenzym nay.
Do d6, khong c6 kha néng gy tuong tac thude do cytochrom P450 chuyén héa. Khong c6 sy tuong tac vé ldm sang gifra
rosuvastatin va fluconazol (chit irc ché CYP2C9 va CYP3A4) hoic ketoconazol (chét (rc ché CYP2A6 va CYP3A4).

Cic twong tic cin diéu chinh lidu ding rosuvastatin: Khi can ph01 hop thube nay véi cac thudc khac c6 nguy co lam
tang su phoi nhiém véi rosuvastatin, cin diéu chinh lidu ding thuoc nay. Néu su phai nhiém (AUC) du k:en ting khoang 2
lin hoac cao hon nén bat ddu thudc nay véi lidu 5 mg, mot 1dn mbi ngay. Lleu téi da hang ngay cia thubc cin dugc didu
chinh sao cho sy tiép xtic v&i rosuvastatin du kién s& khong bi vugt qua lidu hang ngay 40 mg va khéng gy tuong tic
thuéc, vi du ding thubc nay 20 mg véi gemfibrozil (ting gép 1, 9 14n), va liéu 10 mg vai phéi hop ritonavir / atazanavir
(tang gép 3,1 lan).

Anh hucmg ciia rosuvastatin trén céc thube dung két hop

Thudbe khéng vitamin K: Ciing nhu cac thudc statin khac, viéc bt d4u diéu trj hoic tang Tiéu cua thude nay & cac bénh
nhén dang diéu tri cing véi chat khang vitamin K (vi du nhu warfarin hojic thudc chéng dong mau kiéu coumarin khic) co
thé 1am tang INR. Ngimg hoic giam liéu cia thude nay cé thé 1am giam INR. Trong nhimg tinh huéng nhu vy, INR can
dugc theo déi thich dang.

Thuoc ngira thai dwong udng/ liéu phiap hormon thay thé: Sir dung ddng thdi thudc nay va cac thuoc ngira thai dudng
uong lam ting mirc 46 AUC cua ethinyl estradiol va norgestrel 1an lugt 1&n 26% va 34%. Su ting nong dé huyet tuong nay
cin dugc xem xét khi chon ding thube ngira thai. Chua c6 dir ligu duge dong hoc & cac dbi tuong dungthube nay va liu
phap hormon thay thé va do d6 khéng thé loai trir céc anh hudng tuong ty. Tuy nhién, sy két Mdum sir dung rong
rdi & phu nif trong cédc thir nghiém lam sang va dugc dung nap tét.

Cic thubc khac: )
Digoxin: Dira trén dir liéu tir cac nghién ciru tuong tac chuyén biét, thudc khéng cé su tuong tac Iam sang vai digoxin,

Acid fusidic: Cac nghién ciu vé s tuong tdc cua rosuvastatin va acid fusidic chwa duge thyc hién. Nguy co bénh ly vé co,
bao gdm tiéu co van ¢6 thé gia tang khi diing dong thoi véi acid fusidic toan thén vdi céc statin. Co ché  tuong tc nay (la do
duge luc hoc hay duge ddng hoc, hodc ca hai) van chua duge biét. D3 c6 bao céo vé tiéu co van (bao gdbm mét s trudmg
hop tir vong) & bénh nhan ding s két hop nay.

Néu cin didu tri toan than béng acid fusidic, nén ngimg diing thudc thudc nay trong subt thoi gian diéu tri bang acid fusidic.

Tré em: Cac nghién ciru vé tuong tac thube méi chi dugc thue hién & ngudi 1én. Mic do fuong tc ¢ tré em chua duge biét.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Céc tac dung phu sap xép theo phan loai va tan suat dugc liét ké trong bang sau:

Phan loai rbi Thuong gip it gip Hiém gip Rit hiém gip Tén suit chua
loan (=21/100-<1/10) | (=1/1000-< (= 1/10000 - < (< 1/10000) ro
1/100) 1/1000)

Méu va hé bach Giam tiéu cau
huyét
Hé mién dich Phan ung quéa

min bao gém phi

mach.
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Trim cam.
Viém da thin | Bénh thin kinh
kinh, suy giam tri | ngoai bién, roi
nhd. loan giac ngu
bao goém mat
ngu, ac mong.
H6 hip, ving " Ho, khé thé.
nguc, trung that
Puong tiéu héa | Tao bén, budn Viém tuy. Tiéu chay.
noén, dau bung.
Gan - mit Tang Vang da, viém
transaminase. gan.
Da va md dudi Ngira ngay, phat Hoi chimg
da ban, ndi mé day. Steven-Johnson.
Co xuong va | Pauco Bénh ly vé co | Paukhép Diy chang bat
mo lién két (bao gbm viém thuong cé khi
co). Tiéu co van. dirt. Hoai tir co
lién quan mién
dich
Thén va dutmg Tiéu ra mau.
tiét nigu
Hg sinh san va Tang sinh tuyén
Vi vii & nam gidi.
Tbng quat Suy nhugc, Phu.
QUALIEUVA CACHXU TRI i , ‘
Céc triéu chimg qua liéu chua dugc biét ré. Khéng c6 phuong phép diéu tri déc hi¢u khi dﬁﬁl oc qua liéu. Trong trudng
hop qud liéu, bénh nhan can duge diéu trj tridu chimg va cac bién phap ho trg can thiét. Nén theo doi chifc nang gan va

néng d6 CK. Thim phan mau 12 khong c6 loi.
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