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Rx THUGC BAN THEO DON 10 VỈ X 10 VIÊN NANG CỨNG| Công thức: Rx THUỐC BAN THEO DON 10 VỈ X 10 VIÊN NANG CỨNG EUTARIC
Atorvastatin (dưới dạng At tin calci Atorvastatin 10m

WHO - ©MP__| pmyam,.....................10mg WHO - GMP ,

 

Tá dược vừa đủ SDK:

EUTARIC |:-...-.-....~. EUTARIC .. 
   

định và các thông tin khác: Số lô SX:

Atorvastatin 10mg Mivetge (6 huidng ddtwal dang beer tremerhite Atorvastatin 10mg HP:
Bảo quản:

Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng.

Ba .Ð xa tầm tay của trẻ em
4)

oO
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9 Trần Thánh Tông- Q. Hai Bà Trưng - Hà Nội - VIỆT NAM

ĐT: 04.39715439 FAX: 04.38211815
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Lô 27, KCN Quang Minh - Mê Linh - Hà Nội - VIỆT NAM
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MẪU TỜ HƯỚNG ĐẪN SỬ DỤNG THUỐC
(MẶT TRƯỚC)

 

 

(Rx) THUỐC BÁN THEO DON 'WHO - GMP

DE XA TAM TAY CUA TRE EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG
THUỐC NÀY CHỈDÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SĨ
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HỎI Ý KIẾN CỦA BÁC SĨ

itn nang eting

EUTARIC
TRÌNH BÀY: Hộp 10 vỉ x 10 viên nang cứng

CÔNG THỨC :
Atorvastatin (dưới dạng Atorvastatin calci trihydrat)............... 10mg
Tá dược (Cellulose vi tinh thể, Talc, Magnesi stearat,
Silicon đloXVd KSO)coccceccnssiis640101060216038030630008gã. vừa đủ 1 viên

CÁC ĐẶC TÍNH TÁC DỤNG:
Các đặc tính dược lực học:
Atorvastatin là một chất ức chế 3-hydroxy-3-methylglutaryl coenzym A (HMG-CoA)
reductase (statin), cótác dụng giảm lipid trong máu. Atorvastatin được sử dụng để giảm

  LDL cholesterol, triglycerid, và tăng HDL-cholesterol trong điều trị rói loạn lipid máu (bao A 00 10 XS
gồm tăng LDL cholesterol (loại l), hạ HDL cholesterol (loại II), tăng triglycerid (loại II). aye Ty oe

  Atorvastatin có thể có hiệu quả điều trị hỗ trợ cho bệnh nhân tăng cholesterol máu
đình đồng hợp tử. Atorvastatin cũng được sử dụng để điều trị chinh và dự phòng
biến cố tim mạch trên những bệnh nhân có nhiều yếu tố rủi ro, bao gồm cả bện
đường.
Các đặc tính dược động học:
Atorvastatin được hấp thu nhanh qua đường tiêu hóa. Sinh khả dụng của Atorv:
thấp khoảng 12% do sự thanh lọc ở niêm mạc đường tiêu hóa và/hoặc chuyển hói qua
gan lần đầu. Atorvastatin được chuyển hóa qua gan bởi cylochrom P450 isoel>ým, \
CYP3A4 thành các chát chuyền hóa hoạt động. SN
Khoảng 98% Atorvastatin liên kết với protein huyết tương. Thời gian bán thải của 7⁄4
Atorvastatin là 14 giờ. Atorvastatin chủ yêu được thảitrừ qua phân.

CHỈ ĐỊNH: ;
- Atorvastatin được chỉ định phối hợp với chế độ ăn kiêng để làm giảm cholesterol
toàn phần, LDL-C, apolipoproetein B, triglycerid và đồng thời làm tăng HDL-C ở
những bệnh nhân tăng cholesterol máu nguyên phát có hoặc không có tính gia đình
dị hợp tử và kết hợp với rối loạn mỡ máu (nhóm la và Ilb theo phân loại của
Fredickson), tăng triglycerid mau (nhóm IV theo phân loại của Fredickson) và ở các
bệnh nhân có rồi loạn betalipoprotein máu (nhóm Ill theo phân loại của Fredickson)
mà không có đáp ứng đầy đủ với chế độ ăn.
- Atorvastatin cũng được chỉ định để làm giảm cholesterol toàn phần và LDL
cholesterol ở các bệnh nhân có tăng cholesterol máu có tinh gia đình đồng re.tử
đi chế độ ăn và các phương pháp không dùng thuốc khác không mang lại kết quả
đây đủ.

CÁCH DUNG - LIEU DUNG:
Có thể uống liều duy nhát vào bát cứ lúc nào trong ngày, vào bữa ăn hoặc lúc đói. Liều
khởi đầu 10 mg, một lần mỗi ngày. Điều chỉnh liều 4 tuần một lần, nếu cần và néu dung
nạp được. Liều duy trì 10 - 40 mg/ngày. Nếu cần có thẻ tăng liều, nhưng không quá 80
mg/ngay.
Đôi với những bệnh nhân dùng thuốc có tương tác với Atorvastatin, giảm liều khuyến
cáo nhưsau:
~ Bệnh nhân dùng Ciclosporin: liều tối đa 10 mg mỗi ngày một fan.
- Bệnh nhân dùng Clarithromycin: Liều ban đầu 10 mg mỗi ngày một lần, tối đa là 20 mg
mỗi ngày một lần.
- Bệnh nhân dùng Itraconazol: liều ban đầu 10mg mỗi ngày một lần, liều dùng hàng ngày
và tối đa 40 mg mỗi ngày một lần. -
Ở trẻ em và thanh thiếu niên trong độ tuổi 10- 17 tuổi bị tăng cholesterol hoặc kết hợp
tăng lipid máu: liều ban dau là 10 mg, mỗi ngày một lần, điều chỉnh nều cần thiết trong
khoảng thời gian ítnhất 4tuầnvới liều tối đa 20 mg mỗi ngày một lần.
CHỐNGCHỈĐỊNH:
- Mẫn cảm với bắt kì thành phần nào của thuốc.
- Chống chỉ định cho bệnh nhân mắc bệnh gan hoặc xét nghiệm chức năng gan bat
thường liên tục.
- Phụnữ có thai, phụ nữ cho con bú.

TƯƠNG TÁC THUỐC KHÁC:
- Gây bệnh cơ, tiêu cơ vân khi phối hợp với các thuốc có chứa dẫn xuất acid fibric, acid
nicotinic hoặc các thuốc ức chế enzym cytochrom P450 isoenzym CYP3A4 như
ciclosporin, itraconazol, ketoconazol, erythromycin, clarithromycin, telithromycin, hoặc
cácthuốc tre ché HIV-protease nh nefazodon, danazol, amiodaron va verapamil.

- Chay mau va tang thời gian đông máu đã được báo cáo trên bệnh nhân dùng đồng thời    
Atorvastatin với thuốc chống đông máu coumarin.

le
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MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC
(MẶT SAU)

 

 

- Tăng nguy cơ tổn thương cơ khi sử dụng statin đồng thời với các thuốc sau:
Gemfibrozil, các thuốc hạ cholesterol máu nhóm fibrat khác, Niacin liều cao (>
1g/ngày), Colchicin.
- Việc sửdụng đồng thờicácthuốc hạ lipid máu nhóm statin với các thuốc điều trị HIV và
viêm gan siêu ví C (HCV) có thể làm tăng nguy cơgây tổn thương cơ, nghiêm trọng nhất
là tiêu cơ vân, thận hư dẫn dénsuy thận và có thégâytửvong.
Bảng 1: Khuyến cáo về tương tác thuốc giữa Atorvastatin với các chất ức ché protease
của HIV và HCV.

STT|Các chất ức chê protease có tương tác Khuyến cáo kê đơn
 

 

- Tipranavir + Ritonavir
- Telaprevir

- Lopinavir + Ritonavir Sử dụng thân trọng và nếu cân thiết
nên dùng liêu atorvastatin thấp nhất

Tranh str dung atorvastatin
 

 

- Darunavir + Ritonavir
- Fosamprenavir
- Fosamprenavir + Ritonavir
- Saquinavir + Ritonavir

- Nelfinavir Không quá 40 mg atorvastatin/ngay

Không qua 20 mg atorvastatin/ngay

      
THÂN TRỌNGVÀCẢNH BÁO KHI DÙNG THUỐC:
- Nênthận trọng khi sử dụng cho người có tiền sử bệnh gan và uống rượu nhiều.
- Khuyến cáo làm xét nghiệm enzym gan trước khi bắt đầu điều trị bằng statin và trong
trường hợpchỉđịnh lâmsàngyêucầuxét nghiệm đó.
- Can nhac theo déi creatin kinase (CK) trong trường hợp:

_ + 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 sử gia đình mắc bệnh cơ di
truyền, tiên sử bị bệnh cơ do sử dụng statin hoặc fibrat trước đó, tiền 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 xảy ra tương tác thuốc và một số đối tượng bệnh nhân đặc biệt. Trong
những trường hợp này nên cân nhắc lợi ich/nguy cơ và theo dõi bệnh nhân trên lâm
sàng khi điều trị bằng statin. Nếu kết quả xét nghiệm CK > 5 lần giới hạn trên của mức {
bình thường, không nên bắt đầu điều trị bằngstatin. Lae
. + Trong quá trình điều trị bằng statin, bệnh nhân can 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.
- Nên ngưng thuốc néu nông độ transaminase máu tăng lên 3 [An giới hạn giá trị bình
thường.
- Sử dụngthận trọng cho người có nguy cơ mắc bệnh về cơ và tiêu cơ vân.
- Thận trọng khí dùng thuốc cho người mắc bệnh thiểu năng tuyến giáp không kiểm soát.
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN:
Atorvastatin nói chung được dung nạp tốt. Những tác dụng phụ thường nhẹ và thoáng
qua. Tác dụng phụhay gặp nhát là táo bón, đầy hơi, khó tiêu, đau bụng.
Ngoài ra còn gặp: suy giảm nhận thức (như mát trí nhớ, lú lẫn ...), tăng đường huyết,
tăng HbA1c.

THONG BAO CHO BAC SINHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI
KHI SỬDỤNG THUỐC.
SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
- Phụ nữ có thai: không dùng vì gây di tat bam sinh và giảm tổng hợp cholesterol có thể
ảnh hưởng tới sựpháttriển của thai nhi.
-Phụ nữ cho con bú: không dùng.

TÁC ĐỘNG CỦA THUỐC KHI LÁI XE HOẶC VẬN HÀNH MÁY MÓC: Chưa được ghi

   
  

nhận. af eens

QUÁ LIỀU VÀ XỬ TRÍ: z 0 #
- Không có biện pháp điều trị ae hiéu khi bi qua liéu atorvastatin. “ ee
- Trong trường hợp quá liều, cân điều trị triệu chứng và sử dụng các biện pháp.hỗ trợcằn'-`
thiết khác. Do thuộc gắn mạnh và protein trong huyết tương, việc thắm phẫn máu khó,có_
thểgiúp thảitrừmột lượngđángkeAtorvastatin. ñ é
BẢO QUẢN: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay sản xuất

Không dùng quá thời hạn ghi trên bao bì .     
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