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 2. Nhãn trung gian:
- Hộp 3 vỉ x 10 viên nén bao phim.
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TO HUONG DAN SU DUNG

Rx Thuốc bán theo đơn

STATINAGI10

Thành phan: Mỗi viên nén bao phim chứa:. |
Atorvastatin CAlGh. cause vi wba ta nn wawe cen vewemrewnewner 10,34mg

(tương đương Àto†VASLMN,....... ca...Quaca cuva 10mg)

ý... nợ....ẽ. ố. ốc. .ẽ ..ố ốốố ẽ  ố ẽố ốc 1 viên.
(Croscarmellose natri, Microcrystallin cellulose 112, Crospovidon, Tablettose 80, Colloidal silicon
dioxid, Magnesi stearat, Hydroxypropyl methylcellulose, Povidon K64, Titan dioxid, Tale,
Polyethylen glycol 6000, Polysorbat 80).

Qui cách đóng gói:

Hộp 3 vỉ x 10 viên nén bao phim.

Chỉ định

Statinag1 có hiệu quả trong:

- Tăng cholesterol máu: Statinagi được chỉ định bố trợ cho liệu pháp ăn uống để giảm nồng độ
cholesterol toàn phần, cholesterol LDL ở người bệnh tăng cholesterol máu tién phat (typ Ila va
IIb) triglycerid giam it.

- Ở người tăng cholesterol máu mà không có biểu hiện lâm sàng rõ rệt về mạch vành, dùn
Statinagi nhằm làm giảm nguy cơ nhồi máu cơ tim, giảm nguy cơ phải làm các thủ thuật tái
mạch vành tim, giảm nguy cơ tử vong do bệnh tim mạch.    

  
  

- Ở bệnh nhân xơ vữa. động mạch, dùng Statinagi nhằm làm chậm tiến trình xơ vữa mạch và
giảm nguy cơ biến cố mạch vành câp.

- Statinagi cũng được chỉ định đề giảm cholesterol toàn phần và cholesterol LDL ở người bệnh
cholesterol máu gia đình đồng hợp tử, bổ trợ cho các cách điều trị hạ lipid khác.

Liều lượng và cách dùng:

- Có thể uống liều duy nhất vào bất cứ lúc nào trong ngày, vào bữa ăn hoặc lúc đói. Oy

- Liều khởi đầu: 10mg, một lần mỗi ngày. Điều chỉnh liều 4 tuần một lần, tùy theo đáp ứng. =

- Liều duy trì 10- 40mg/ ngày. Nếu cần có thể tăng liều, nhưngkhông quá 80mg/ ngày.

- Người bệnh cần theo chế độăn chuẩn, ít cholesterol, trước khi uống Statinagi và phải tiếp tục duy Ae
trì chế độ ăn này trong suốt thời gian điều trị. ea?

oe

- Cần theo dõi các phảnúứng có hại của thuốc, đặc biệt là các phản ứng có hại đối với hệ cơ. =

- Vi tong hợp cholesterol ở gan xảy ra chủ yêu ban đêm, dùng thuốc vào buổi tối sẽ làm tăng hiệu
lực thuốc

Chống chỉ định:

. Quá mẫn với Atorvastatin hoặc với bất kỳ thành phần nào của thuốc.
- Bệnh gan hoạt động hoặc transaminase huyết thanh tang dai dang ma không giải thích được.

-_ Thời kỳ mang thai hoặc cho con bú.

Thận trọng:

- Cần cân nhắc khi dùng thuốc thuộc nhóm statin đối với bệnh nhân có những yếu tố nguy co dẫn
đến tổn thương cơ. Thuốc thuộc nhóm statin có nguy cơgây ra các phản ứng có hại đối với hệ co
như teo cơ, viêm cơ, đặc biệt đối với các bệnh nhân có yêu tố nguy cơ như bệnh nhân trên 65 tuổi,
bệnh nhân bị bệnh thiêu năng tuyến giáp không được kiểm soát, bệnh nhân bị bệnh thận. Cần theo
dõi chặt chẽ các phản ứng có hại trong quá trình dùng thuốc.
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- Trước khi bắt đầu điều trị cần phải loại trừ các nguyên nhân gây tăng cholesterol máu như: Đái

tháo đường kém kiểm soát, thiểu năng giáp, hội chứng thận hư, rôi loạn protein máu, bệnh gan tắc

mật, do dùng một số thuốc khác, nghiện rượu và cân 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 điều chỉnh liều

lượng theo đáp ứng của người bệnh với thuốc.

Mục tiêu điều trị là giảm cholesterol LDL. Vì vậy phải sử dụng nồng độ cholesterol LDL để bắt

đầu điều trị và đánh giá đáp ứng điều trị. Chỉ khi không xét nghiệm được cholesterol LDL, mới sử

dụng cholesterol toàn phần để theo dõi điều trị.

- Nên cố gắng kiểm soát tăng cholesterol máu bằng chế độ ăn thích hợp, tập thể dục, giảm cân ở

bệnh nhân béo phì và điều trị những bệnh lý căn bản khác.

- Can lam xét nghiệm enzyme gan trước khi bắt đầu điều trị bằng statin và trong trường hợp chỉ

định lâm sàng yêu câu xét nghiệm sau đó.

- Can nhac theo dõi creatin kinase (CK) trong trường hợp: Ty

+ Trước khi điều trị, xét nghiệm CK nên được tiến hành trong những trường hợp: Suy giảm chức

năng thận, nhược giáp, tiền sử bản thân hoặc tiền sửgia dinh mac bénh co di truyén, tién str bi

bénh co do sir dung statin hoac fibrat trước đó, tiền sử bệnh gan và/hoặc uông nhiều rượu.

Bệnh nhân cao tuôi (> 70 tudi ) có những yêu tô nguy cơ bị tiêu cơ vân, khả năng xảy ra tương

tác thuốc và một số đối tượng bệnh nhân đặc biệt.

+ Trong những trường hợp nàynên cân nhắc lợi ích/nguy cơ và theo dõi bệnh nhân trên lâm sàng

khi điều trị bằng insulin. Nếu kết quả xét nghiệm CK > 5 lần giới hạn trên của mức bình

thường, không nên bắt đầu điều trị bằng statin.

+ Trong quá trình điều trị bằng statin, bệnh nhân cần thông 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 CK để có

các biện pháp can thiệp phù hợp.

- Chỉ dùng Atorvastatin cho phụ nữ ở độ tuổi sinh đẻ khi họ chắc chắn không mang thai và chỉ

trong trường hợp tăng cholesterol máu rất cao mà không đáp ứng với các thuốc khác.

Tương tác thuốc:

- Tránh điều trị phối hợp Atorvastatin với cyclosporin, erythromycin, gemfibrozil, itraconazol,

ketoconazol (do ức ché cytochrom CYP 3 A4), voi niacin 6 liéu ha lipid (> 1 g/ngày), với

colchicin va với các thuốc hạ cholesterol máu nhóm fibrat khác vì có thể gây viêm cơ và tiêu cơ

vân.

- Atorvastatin có thể làm tăng tác dụng của warfarin. Phải xác định thời_glan prothrombin trước khi

bắt đầu dung statin va theo dõi thường xuyên trong giai đoạn đầu điều trị để bảo đảm không có

thay đổi nhiều về thời gian prothrombin.

- Atorvastatin và nhựa gắn acid mật (cholestyramin, colestipol) có cơ chế tác dụng bổ sung cho

nhau; phối hợp các nhóm thuốc này có tác dụng cộng lực trên cholesterol LDL. Tuy nhiên nhóm

thuốc này có thể làm giảm rõ rệt khả dụng sinh học của Atorvastatin khi uống cùng, vì vậy thời

gian dùng 2 thuốc này phải cách xa nhau khoảng 2 giờ để tránh tương tác rõ rệt do thuốc gắn vào

nhựa.

- Hạn chế phối hợp Atorvastatin với các thuốc hạ lipid khác vì khả năng tăng nguy cơ bệnh cơ.

- Mặc dù không tiến hành các nghiên cứu về tương tác thuốc trong lâm sàng,nhưngkhông thấy có

biểu hiện tương tác có hại có ý nghĩa lâm sàng khi dùng Atorvastatin cùng với các chất ức chế

men chuyên angiotensin, các thuốc chen beta, chen kênh calci, thuốc lợi tiểu và thuốc chống viêm

phi steroid.

- Việc sử dụng đồng thời các thuốc hạ lipid máu nhóm statin với các thuốc điều trị HIV và viêm

gan siéu vi C (HVC) co thé lam tang nguy co gay tôn thương cơ nghiêm trọng nhất là tiêu cơ vân,

thận hư dẫn đến suy thận và có thể gây tử vong.
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Statin Các chất ức chế protease có Khuyến cáo kê đơn
tương tác

Atorvastatin -Tipranavir + Ritonavir Tranh su dung atorvastatin
-Telaprevir

-Lopinavir + Ritonavir Su dung than trong va néu can thiét
nén ding liéu atorvastatin thap
nhat.

-Darunavir + Ritonavir Khong qua 20mg atorvastatin /ngay
-Fosamprenavir
-Fosamprenavir + Ritonavir
-Saquinavir + Ritonavir
-Nelfinavir Khong qua 40mg atorvastatin/ngay    
 

Dé tranh tuong tac giữa các thuốc, thông báo cho bác sỹ hoặc dược sỹ về những thuốc đang sử
dụng.

Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú [hey
Chống chỉ định sử dụng Atorvastatin cho phụ nữ có thai và phụ nữ đang cho con bú. Phụ nữ có khả
năng mang thai nên dùng các biện pháp ngừa thai hữu hiệu. Không dùng Atorvastatin nếu nghi ngờ
mang thai.

Tác dụng của thuôc khi lái xe và vận hành máy móc

Chưa có thông tin về ảnh hưởng của atorvastatin trên khả năng lái xe và vận hành máy móc. Tuy
nhiên, khi lái xe hoặc vận hành máy nên lưu ý rằng chóng mặt có thể xảy ra trong thời gian điều trị.

     

  
  

Tác dụng không mong muốn của thuốc: »
ẹ

Atorvastatin được dung nạp tốt. Những phản ứng phụ thường nhẹ và thoáng qua: Tiêu chảy, táoÝ N2
bón, đầy hơi, đau bụng, buồn nôn; nhức đầu, chóng mặt, nhìn mờ, mất ngủ, suy nhược, đau cơ - M :
khớp; tăng men gan tạm thời và hồi phục khi ngừng thuốc.

z
2

22
2,

It gặp: Bệnh cơ (kết hợp yếu cơ và tăng hàm lượng creatin phosphokinase huyết tương); Ban dase
Viêm mũi, viêm xoang, viêm họng, ho.

Hiém gặp: Viêm cơ, tiêu cơ vân dẫn đến suy thận cấp thứ phát do myoglobin niệu.

Những tác dụng phụ kèm theo sau đây cũng đã được báo cáo:

Suy giảm nhận thức (như mắt trí nhớ, lú lẫn... .).
Tăng đường huyết.

Tang HbAIc.

Thông báo cho Bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc,

   

 

   

Các đặc tính dược lực học:

- Statinagi chita Atorvastatin là chất ức chế cạnh tranh với hydroxymethylglutaryl coenzym (HMG
- CoA) reductase, ngăn cản chuyén HMG - CoA thanhmevalonat, tiền chất của cholesterol, do đó
ức chế sinh tổng hợp cholesterol, làm giảm cholesterol trong tế bào gan, kích thích tong hop thu*
thé LDL (lipoprotein ty trong thap), va qua d6 lam tang van chuyén LDL tir mau, két qua la giam
nồng độ cholesterol trong huyết tương. Ơ liều bình thường, HMG - CoA reductase không bị ú
chế hoàn toàn, do đó vẫn có đủ acid mevalonic cho nhiéu quá trình chuyển hóa.

- TẤt cả các statin đều làm giảm nồng độ LDL rất hiệu quả, trong đó Atorvastatin làm giảm
cholesterol LDL mạnh nhất (25- 614) so với bất cứ thuốc nào dùng đơn độc, và tỏ ra có triển
vọng cho những người bệnh cân phải giảm cholesterol nhiều, mà hiện nay chỉ đạt được khi phối
hợp thuốc.

- Atorvastatin lam tang nồng độ cholesterol HDL (lipoprotein tỷ trọng cao) từ 5 - 15% và do đó làm
hạ các tỷ số LDL/HDL và cholesterol toàn phan/HDL.

- Atorvastatin cting lam giảm triglycerid huyét tương ở mức độ thấp hơn (10- 30%) bằng cách làm
tang thanh thai VLDL (lipoprotein tỷ trọng rất thấp) tồn dư nhờ thụ thể LDL.
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- Đáp ứng điều trị với Atorvastatin có thể thấy được trong vòng 1 - 2 tuần sau khi bắt đầu dùng

thuôc và thường đạt tôi đa trong vòng 4 - 6 tuân.

- Đáp ứng duy trì trong suốt quá trình điều trị lâu dài. Trong các nghiên cứu lâm sàng, bằng chứng

cho thấy Atorvastatin làm giảm rõ rệt biến cố mạch vành, mọi biến có tim mạch đã có và giảm

tổng số tử vong ở người có bệnh mạch vành (có tiền sử đau thắt ngực hoặc nhồi máu cơ tim cấp)

và người có cholesterol huyết tương 5,5 mmol/lít hoặc cao hơn.

- Atorvastatin cũng có vai trò trongdự phòng tiên phát (cấp 1) bệnh mạch vành ở người bệnh tăng

cholesterol có nguy cơ cao mặc biên cô mạch vành.

Các đặc tính dược động học: |
- Atorvastatin duge hap thu nhanh sau khi uống và không bị ảnh hưởng bởi thức ăn. Nồng độ đỉnh

trong huyết tương đạt được trong 1 - 2 gio.

- Trên 98% Atorvastatin được găn kết với protein huyết tương, sau đó được chuyển hóa chủ yêu ở

gan (> 70%) thành các chât chuyên hóa có hoặc không có hoạt tính, sau đó đào thải nhiêu ra phân.
Đào thải qua thận của Atorvastatin < 2%.

Quá liều và cách xử lý:

- Không có điều trị đặc hiệu nào. khi dùngAtorvastatin quá liều. Nếu có quá liều, tiến hành điều trị
triệu chứng và các biện pháp hồ trợ cân thiệt.

_ ĐÊXATÀM TAY TRẺ EM
ĐỌC KY HƯƠN G DÁN SƯ DỤNG TRƯỢC KHI DŨNG

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOIY KIEN BAC SY

THUOC NAY CHI DUNG THEO DON CUA BAC SY

Bảo quản: Nhiệt độ dưới 30°C, tránh âm và ánh sáng.

Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

Không dùng thuốc quá thời hạn sử dụng ghi trên nhãn.
 

 
Công ty CP Dược phẩm Agimexpharm
27 Nguyen Thai Học. P. Mỹ Bình, TP. Long Xuyên, An Giang.
Sản xuất tại: Chi nhánh Công ty CP Dược phẩm Agimexpharm -
Nhà máy sản xuất Được phẩmAgimexpharm

AGIMEXPHARM Đưởng Vũ Trọng Phụng, K. Thạnh An. P. Mỹ Thới, TP. ong Xuyên, An Giang.
GMP-WHO DT: 076.3857300 Fax: 076.3857301

 

An Giang, ngày 30 tháng 03 năm 2016
tông giám|đốc

ý Chất lượng
    

  

 

 

TU@.CỤC TRƯỞNG
P.TRƯỞNG PHÒNG

GéMinh Hung
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