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Lipistad 20

THANH PHAN

M&i vién nén bao phim chira:

Atorvastatin (duwdi dang ator in calci) cierrrenmannensss 20 MG
Tadugeviradi...... e W 1 vién

(Microcrystallin cellulose, lactose , croscarmellose natri, povidon K30,
polysorbat 80, magnesi stearat, hypromeliose, macrogol 6000, titan dioxyd, talc)

mo TA
Vién nén hinh oval, bao phim mau tréng, hal mat khum, mdt mat khic “AT20" va mot
mét tron,

DUQC LYC HQC ]
Atorvastatin ciing nhur mét sb chét chuyén hoa cla né ddu cb hoat tinh dugc Iy &
ngudi. Gan Ia vj tri dAu tidn thubc téc ddng va 1a noi chii yéu 1éng hop cholesterol va

thanh thai LDL. Sy gidm LDL-C t quan véi lidu ding cda thudc hon 1& véi ndng
85 thudc trong cor thé. Lidu ding & mdi ca thé nén dya véo dép Ung trj lidu.
DUQC BONG HOC

Atorvastatin durore hip thu nhanh qua dudmng tiéu héa. Thude cb sinh kha dung tuyét
abi thép khodng 12% do thanh thai budc dau & niém mac tidu hoa vahodc
héa 14n ddu & gan. Atorvastatin dugc chuydn héa qua cytochrom P450 iscenzym
CYP3A4 thanh mdt s& chét chuyén héa cé hoat tinh. Thubc lién két 98% vai protein
huyét trong. The gian ban thai trung binh trong huyét tuong cla atorvastatin khoang
14 giér nhung théi gian bén thai cda hoat tinh (e HMG-CoA reductase khoang 20-
30 giér do cb sy gp phén clia céc chét chuyén hda cb hoat tinh. Atorvastatin chi yéu
dlirvcbéi tiét vao mét dudi dang chét chuydn héa.

CHI BINH

- Atorvastatin durge dung ¢ gidm LDL-cholesterol, apolipoprotein B va triglycerid, 1am
tang HDL-cholesterol trong didu tri tang lipid huyét bao téng cholesterol va ting
lipid huyét hn hop (téng lipoprotein huyét typ lla hodc Iib), tang triglycerid huyét (typ
V) vé réi loan betalipoprotein huyét (typ III).

- Atorvastatin con c6 hidu qua @idu tri h& tro cho cac bénh nhan téng cholesterol huyét

c6 tinh gia dinh hop tir ma chirc ning clia mt s6 thy thé LDL vin con.
LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Céch ding

Lipistad 20 dwgc ubng ngay mat 14n, khédng phu thube vao bira an.

~Bénh nhan nén c6 mdt ché do &n kiéng chuén 1am gidm cholesterol truére khi ding
atorvastatin va nén duy trl ché b nay trong khi didu trj véi thube.

~ Thube nén duoc ding khdi dhu & liéu thip nhét cb hidu lc, sau d6 cd thé didu chinh
lidu ndu cin thiét, tiy theo nhu cAu va dap (mg cua timg ngudi blng cach tang lidu
v tirng dot cich nhau khéng dudi 4 tuln. Cac phan tmg cb hai cla thube phai dugc
theo dbi, déc biét 1a cic phan (ng co hai trén hé co.

Lidu lwgng
~Libu khéi ddu thuomg ding cla atorvastatin & ngudd Ion dé kidm sodt ting
cholesterol huyét phaét (cé tinh gia dinh dj hep tr hodic khéng cé tinh gia dinh)

va rdi loan lipid huyét hdn 14 10 mg ho#c 20 mg x 1 lAn/ngay. Nhimg nhén
cén gidm LDL-cholesterol nhigu hon 45% @& dat muc tiéu nén khdi ddu véi lidu 40 mg
r:?:rngéy, Lidu duy tri thuérng diing cla atorvastatin & nguéi 16 tir 10 - 80 mg x 1
lan/ngay.

— Lidu khéri du atorvastatin khuyén céo didu tri téng cholesterol huyét cé tinh gia dinh
dj hop tir & bé gai sau day thi va bé trai tir 10 tudi tr& 1én 12 10 mg x 1 lAningay; lidu
14i da khuyén diing 14 20 mg mdi ngay.

- Lidu thuémg ding clia atorvastatin ¢ kiém soat ting cholesterol huyét cé tinh gia
dinh ddng hop tir 14 10 - B0 mg x 1 lAningay. Thube clng duwere ding hd tre cho céc
lig¢u phép ha lipid khéc (nhw loc LDL huy& twong) hodc khi khéng dp dung dugc
nhikng ligu phap nay.

— Lidu diing clia atorvastatin nén dugc hiéu chinh tirng det cich nhau khéng dudi 4
tudin, cho dén khi dat duoc ndng dd lipoprotein mong mudn. Nén luu y gidm lidu
atowastacti:u & nhimg bénh nhan cb ndng db cholesterol huyét thanh gidm dudi gidi
han y&u cau.

— Nén giam lidu atorvastatin cho nhimg bénh nhan dang ding céc thudc cb twong tac
vii atorvastatin nhu sau:

+ V&i amiodaron: Khéng dung qué 20 mg atorvastatin/ngay.

+ Vi&i ciclosporin: Lidu 14i da 10 mg x 1 lan/ngay.

+ Vi6i clarithromycin: Lidu khéi dAu 10 mg x 1 lan/ngay, lidu téi da 20 mg x 1 lAn/ngay.

+ Vi itraconazol: Lidu khéi dbu 10 mg x 1 1an/ngdy, lidu t&i da 40 mg x 1 lAn/ngay.

+ Vi6i tipranavir + ritonavir, telaprevir: Tranh dung atorvastatin,

+ V?lé'bpinavir + ritonavir: Dung thén trong vé st dung lidu atorvastatin thdp nhét cAn
thiet.

+V&i darunavir + ritonavir, fosamprenavir, fosamprenavir + ritonavir, saquinavir +
ritonavir: Khéng ding qué 20 mg atorvastatin/ingay.

+ V&i nelfinavir: Khting dung qué 40 mg atorvastatin/ngay.

- Suy thén: Vi atorvastatin bai tiét qua than khong déang k&, nén khéng cén hiéu chinh
lidu & bénh nhan suy thén.

- Suy gan: Vi atorvastatin dugc chuyén héa chi yéu qua gan va cd kha néing tich Iy
trong huyét tirong & bénh nhan suy gan, nén ding than trong cho nhirng bénh nhan
ubng nhidu regu valhodc co tién sl bé&nh gan, nén theo dai chat ché nhimg bénh
nhén nay trong khi didu trj véi atorvastatin,

CHONG CHI BINH

- Bénh nhan man cam vé&i bat ky thanh phén ndo clia thude.

- Bénh nh&n cé bénh ly gan dang tién trién hodc téng ndng dd aminotransferase huyét
thanh kéo dai kndng gidi thich duror.

— Phu ni¥ cé thai va cho con bu,

CANH BAO VA THAN TRONG

~Truée khi dung atorvastatin nén cb gng kidm soét tang cholesterol huyét bing ché
a9 &n thich hop, tap thé duc v& gidm can cho bénh nhan béo phi va didu tri nhimg
bénh ly dang méc phai khéc.

—Nén tién hanh xét nghiém anzyrnx‘r tredre khi bt du didu trj véi statin va trong
trréng hop chi dinh 1am sang yéu cau xét nghiém sau dé,

- C&n nhéc theo dbi creatin kinase (CK):
+Truére khi didu tri, xét nghiém CK nén dugr tién hanh trong nhimg truémg hop: Suy

gidm chirc nang thén, nhwec gidp, tidn sir ban than hodc tign sir gia dinh méc bénh

co di truydn, tién st bj bénh co do sl dung statin hodc fibrat trirdre @6, tién str bénh

gan va/hodc ubng nhidu rrou, bénh nhan cao tudi (> 70 tudi) co nhimg yéu td

co bj tiéu co van, nhimg trémg hop co thé 1am tang ndng dé thudc trong huy

twong nhu trong téc thube va mét s dbi tugng bénh nhan d3c biét. Trong nhimg

hop ndy nén can nhéc Igi ichinguy co va theo déi b&nh nhan trén 1am sang

i digu tri blng statin, Néu két qua xét nghiém CK > 5 IAn gi¢i han trén cla mirc

binh thirpg,khoNY rién bt diu didu trf bang statin.

+Trong qua trinh didu tri bing statin bénh nhan can lam xét nghiém CK khi cb cac
bidu hién vé co nhu dau co, yéu co hoéc cling co.

- co tiéu co van tang I8n khi ding déng théi atorvastatin véi cac thudc lam tang

ng dé atorvastatin trong huyét trong nhir céc thubc te ché CYP3A4 manh hodic (o
ché protein chuyén chd. .

_Pibu tri atorvastatin nén tam théi ngung hodc ngirng didu tri & bét ky bgnh nhan ¢
bénh canh cAp tinh va ndng ma goi ¥ I bénh cor holic nhimg bénh nhan ¢6 yéu 16
nguy co dé tién tridn thanh suy than thir phét do tiéu co van (nhu nhidm ring cép
nang, ha huyét p, dai phAu, chn thuong, rbi loan chuyén hod, ndi tiét va dign gidi
néng, déng kinh khong dugc kiém soat). ) )

_Tinh an toan v& hiéu qué clia atorvastatin & tré em chua day thi hodc dudi 10 tudi
chua dugc dénh gid.

TUONG TAC THU! _

_Tiing nguy co tBn thuong co khi sir dung statin ddng thai véi gemfibrozil, c4c thube
ha cholesterol mau nhém fibrat khéc, niacin lidu cao (> 1 gingdy), colchicin.

— Céc thudc (e ché CYP3A4: Néu cb thé nén tranh ding dbng thei cac thube U ché
CYP3A4 manh (nhu ciclosperin, clarithromycin, itraconazol va cac thubc (e mé
protease cia HIV gdm ritonavir, lopinavir, darunavir...). Trong truémg hop ghm diing
abng thei véi céc thudc trén nén luu y gidm lidu khdi ddu va lidu 101 da cla
atorvastatin va khuyén c4o theo d6i bénh nhan trén lam sang. Cac thubc (e ché
CYP3A4 trung binh (nhu erythromycin, diltiazem, verapamil va fluconazol) cb thé lam
téng ndng 8 atorvastatin huyét trong. Ba thiy téing nguy co vé bénh co khi két hop
str dyng erythromycin v&i céc statin, Thir nghiém danh gié dnh huéng cla amiodaron

verapamil trén atorvastalin chira co két luan. C& amiodaron va verapamil déu e

CYP3A4 va viéc ding ddng thdi véi atorvastatin 1&m ting ndng @ cla
atorvastatin. Vi vay, can nhic gidm lidu ti da clia atorvastatin va céo theo déi
bénh nhén trén 1am sang khi dung ddng théi véi cac thuée Gc CYP3A4 trung
binh, Nén theo déi lam sang thich hop sau khi bt du dung hodc khi didu chinh liéu
clia thude trc ché. Viée sir dyng dbng théi cac thuc nham statin véi céc thube tre ché
protease clia HIV hodc viém gan siéu vi C (HCV) ¢ thé 1am téng nguy co ga! tén
thuong co. Nghiém trong nhét 14 tigu co van, than hu din dén suy than va cb the gy
1l vong.

_ Céc thuéc tc ché protein chuyén chér Céac thubc irc ché protein chuyén ché (nhu
ciclosporin) cé thé lam tang ndng a8 cla atorvastatin, Néu phai ding ddng théi thi can
gidm fidu va theo dai higu qua 1am sang,

— Colestipol: Khi ding d8ng théi colestipol véi atorvastatin 1am gidm khodng 25% néng
@5 atorvastatin trong twong. Tuy nhién, khi phéi hop atorvastatin va colestipol
thi gidm LDL-C cao hon khi ding hai thubc ndy riéng 1&.

— Digoxin: Khi ding da lidu atorvastatin ddng théi vé digoxin, ndng d6 huyét trong én
dinh cla digoxin ting gan 20%. Cn theo dbi mét cach thich hop & nhing bénh nhan
dang dung digoxin.

- Thudc trénh thai dirong uéng: Dung dbng thei atorvastatin véi thube trénh thai durdmg
ubng lam ting AUC cla norethindron vé ethinylestradicl. Nén xem xét sy gia téng nay
khi Iia chon thudc tranh thai dudmng ubng cho phy nir dang ding atorvastatin,

— Warfarin: Atorvastatin khéng cé anh hudng dang ké vé mét 1am sang dén thei glan
prothrombin khi ding trén bénh nhan didu tri véri warfarin lau dai.

— Nude ép budi: Kndng khuyén khich ubng ddng thér nuéc ép budi va atorvastatin vi
wphélhgpnéycéhé&\gnguywc&anh&ngtécm phuy.

PHY N CO THAI VA CHO CON BU
Phy nir c6 thai
Chéng chl dinh atorvastatin cho phy nir ¢ thai. Chi nén dung atorvastatin cho phy
dang @8 tudi sinh con khi chic chin khdng c thai. Néu bénh nhan cé thai trong
dang ding thubc thi nén ngung ding thudc vé cho bénh nhan biét vé nguy hai cb
xdy ra cho thai nhi.

Phy nir cho con ba

Chura r6 atorvastatin durgc phan bé vao sira me hay khéng. Do khé nang atorva
c6 thé gay tac dung phy nghiém trong 18n tré dang bl me nén chéng chi dinh t
cho phu nir dang cho con bl

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Atorvastatin dnh hudng khong déng ké trén kha néng 14i xe va van hanh may moc.

TAC DYNG PHY

- N6i chung atorvastatin durgc dung nap tét. Nhing tac dung phu thuéng nhe va
thoéng qua. Nhing tac dyng phy thudmg gép nhét c6 lién quan dén atorvastatin bao
gbm téo bén, ddy hoi, khé tiéu va dau bung.

~Khé néng cb tac dung phy nhin chung khéng nghiém trong va cé thé hdi
mét tri nhé, 1 13n, ting dwéng huyét, tang HbA1c. z

QUA LIEU i i "
Khong co6 dieu tj dic hiéu ndo khi dung atorvastatin qua lieu. Trong trudm: qua
lidu, tién hanh a:lu trj trigu chimg va cac bién phap hd tro cin thiét. Do mu?.crgf 15!{*
manh v&i protein huyét trrong, thdm tach m&u khéng |am tang déng ké dd thanh thai
cua atorvastatin. )

BAO QUAN : Trong bao bl kin, noi khd. Nhiét dé khéng qué 30°C. ) ;.?

HAN DUNG : 24 thang ké tir ngay san xuét. L :

DONG GOI : VI 10 vién, Hop 3 vi. R

TIEU CHUAN AP DUNG: Tiéu chuén nha san xuét. et
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Dé xa tam tay tré em
Khéng ding thudc qud théd han sir dyng

sz?huﬁngd‘n sir dyng trude khi ding
Néu can thém thong tin, xin hoi y kién béc st

Théng béo cho béc si nhamg téc dyng mng mong muén gap phéi khi sir dyng
th

Ngay duyét ngi dung toa: 20/12/2013
Nha sdn xuét:

CTY TNHH LD STADA-VIET NAM

40 Pai 1§ Ty Do, KCN Viét Nam-Singapore,
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