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Rosuvastatin STADA

THANH PHAN
Méi vién nén bao phim Rosuvastatin STADA 10 mg chira:
Rosuvastatin (dwdi dang rosuvastatin calCi)...........cccocveieriinnn. 10 mg
Méi vién nén bao phim Rosuvastatin STADA 20 mg chira:
Rosuvastatin (dwéi dang rosuvastatin calci)...........ccccceveeieennene 20 mg

(Té4 duwogc: Lactose monohydrat, microcrystallin cellulose, magnesi
stearat, crospovidon, calci hydro phosphat khan, hypromellose,
macrogol 6000, talc, titan dioxyd, oxyd st dd)

MO TA
Rosuvastatin STADA 10 mg: Vién nén hinh tron, bao phim mau
hdng, mét mat khéc vach, mét mat tron.
Rosuvastatin STADA 20 mg: Vién nén hinh tron, bao phim mau
hdng, hai mét tron.

DUQC LUC HQC

- Rosuvastatin 1a mét chat (¢ ché chon loc va canh tranh HMG-CoA

reductase, 13 enzym x(c tac qua trinh chuyén déi 3-hydroxy-3-

methylglutaryl coenzym A thanh mevalonat, mdt tién chét cla

cholesterol. Vj tri tdc dng chinh cua rosuvastatin la gan, co quan

dich lam gidm cholesterol. Rosuvastatin 1am tang sé Iwgng thy thé

LDL trén bé mat té bao gan, do vay lam tang hép thu, dj héa LDL va

(rc ché sy tbng hop VLDL & gan, vi vy lam gidm cac thanh phan

VLDL va LDL.

Rosuvastatin 1am gidm cholesterol toan phan, LDL cholesterol,

apolipoprotein B va cholesterol toan phan khdng c6 HDL cholesterol &

nhi*ng bénh nhan ting cholesterol mau cé tinh gia dinh ddng hop t&r

va dj hop ttr (FH), tang cholesterol mau khéng cé tinh gia dinh va réi

loan lipid mau hdn hop. Rosuvastatin ciing lam giam triglycerid va lam

tang HDL cholesterol.

DUQC DONG HQC
Rosuvastatin hdp thu khong hoan toan qua dwéng tiéu hdéa véi sinh
kha dung khodng 20%. Néng dd dinh trong huyét twong dat dwoc
khoang 5 gi® sau khi uéng. Dung rosuvastatin véi thirc an 1am giam
téc dd hap thu thubc Crax khodng 20%, nhung khéng anh huwéng dén
murc d§ hdp thu AUC. Thudc duoc phan bd rong rai & gan, noi vj tri
d4u tién cé tac dung, va trai qua sy chuyén hda co giéi han, chi yéu
b&i cytochrom P450 isozym CYP2C9. Thubc gén két vi protein huyét
twong khoang 90%. Thoi gian ban thai cla rosuvastatin khoang 19
gio. Khoang 90% lidu dung clia rosuvastatin dwoc thai trir trong phan,
bao gdm ca phan da hép thu va phan khéng hap thu, phan con lai
dwoc dao thai trong nuéc tiéu; khoang 5% lieu ding dwoc dao thai
dwdi dang khdng ddi trong nwéc tiéu.
Suy than: Trong nghién ctru trén ngudi suy than & nhiéu mirc dd khac
nhau cho thy bénh than tir nhe dZn vira khéng anh hwéng dén néng
do rosuvastatin hodc ch&t chuyén héa N-desmethyl trong huyét
twong. Bénh nhan suy than ndng (CrCl < 30 ml/ phit) c6 ndng do
thuéc trong huyét twong tang cao gép 3 I1an va néng dé chat chuyén
héa N-desmethyl tdng cao gép 9 lan so véi ngudi tinh nguyén khde
manh. Néng dd clia rosuvastatin trong huyét twong & trang thai én
dinh & nhi*ng bénh nhan dang thdm phan mau cao hon khoang 50%
$0 V@i nguai tinh nguyén khée manh.
Suy gan: Trong nghién clru trén nguwdi suy gan & nhiéu mirc d6 khac
nhau, khéng cé bang chirng vé tang mirc tiép xdc cla rosuvastatin &
nhiing bénh nhan cé diém sé Child-Pugh < 7. Tuy nhién, 2 bénh nhan
voi diém sb Child-Pugh 1a 8 va 9 cé mirc d§ tiép xuc clia rosuvastatin
tang Ién téi thidu gép 2 14n so véi ngudi cé diém sé Child-Pugh thap
hon. Khéng coé kinh nghiém & nhiing bénh nhan voi diém sé
Child-Pugh > 9.

CHi BINH

- Rosuvastatin dwoc dung dé lam giam LDL cholesterol, apolipoprotein
B, triglycerid va lam tang HDL cholesterol trong nhitng trwdng hop
tang lipid mau, bao gdm ting cholesterol mau nguyén phét (loai lla),
rbi loan lipid hdn hop (loai IIb) va tang triglycerid mau (loai IV).

- Rosuvastatin cing dwgcc dung cho nhirng bénh nhén tang cholesterol
mau cé tinh gia dinh déng hop tir.

- Phéng ngira cac bién cb tim mach chinh & nhitng bénh nhan dwoc
danh gia c6 nguy co cao cho bién cé tim mach tién phat nhw 1a mét
ligu phap hd trg didu chinh cac yéu té nguy co khac.

LIEU LUWQNG VA CACH DUNG
Céach dung

- Rosuvastatin duwoc dung béng dwong ubng, véi lidu don vao bét cir
lic nao trong ngay, cé hoac khong kém thirc an.

- Bénh nhan nén thyc hién ché do an kiéng chuén it cholesterol trwoc
khi dung rosuvastatin va nén tiép tuc ché do an nay trong suét thoi
gian dung thuéc.
Liéu dung c6 thé dwoc didu chinh mét cach than trong dwa vao nhu
clu va dap (ng cla tirng ngwdi bing cach tang lidu tirng dot cach
nhau khdng dwdi 04 tudn. Phan (ng cé hai clia thubc can dwoc theo
ddi chat ché, dac biét 1a cac phan trng c6 hai déi voi hé co.
Liéu lvgng
Liéu ban d4u théng thwong cla rosuvastatin 1a 5 hay 10 mg x 1
1&n/ngay, phy thudc vao ndng dé cholesterol huyét twong, cac yéu té
nguy co bénh tim mach va céc yéu tb nguy co gay tac dung phy. Néu
can thiét, c6 thé tang lidu mé&i 4 tudn 1 1an, dgn lidu t6i da thong
thwong 20 mg x 1 1an/ngdy. Lidu 40 mg x 1 Ian/ngay cé thé duoc
dung dwdi sy giam sat clia cac chuyén gia trong trwéng hop bénh
nhén cao cholesterol mau nghiém trong.

- Trong nghién clru gidm nguy co bién cé tim mach, lidu rosuvastatin
duoc str dung la 20 mg/ngay.

- Bénh nhan cao tudi, bénh nhan Chau A, va bénh nhan cé nguy co
bénh co' nén dung lidu khdi ddu 5 mg. Bénh nhan dung ciclosporin co
thé dung lidu téi da 5 mg x 1 1an/ngdy, va & nhi*ng bénh nhan dung
gemfibrozil hay phéi hop tang cwéng lopinavir bang ritonavir, lidu téi
dala 10 mg x 1 1An/ngay.

- Bénh nhan tang cholesterol mau ré rét, nhw bénh nhan tang
cholesterol mau c6 tinh gia dinh déng hop tlr, cé thé bat dau voi lidu
20 mg x 1 1an/ngay.

- Bénh nhan suy than (d6 thanh thai creatinin tir 30 dén 60 mL/phut):
Nén dung khéi d4u véi lidu 5 mg x 1 1an/ ngay va lidu dung téi da 20
mg x 1 1an/ ngay.

- Ket hop véi atazanavir, atazanavir/ritonavir va lopinavir/ritonavir: Gioi
han liéu rosuvastatin téi da 10 mg mét lan/ngay.

CHONG CHi BINH

- Bénh nhan qua man véi bét clr thanh phan nao cla thudce.

Bénh nhan cé bénh gan tién trién bao gdm ting transaminase huyét

thanh kéo dai ma khéng ré nguyén nhan va tang transaminase huyét

thanh hon 3 I4n giéi han trén ctia mic binh thuwdng (ULN).

Bénh nhan suy thdn ndng (d6 thanh thai creatinin < 30 ml/phut).

Bénh nhan cé bénh Iy vé co.

Phu nir mang thai va cho con bu, phy ni¥ cé kha nang co thai nhung

khdng dung cac bién phap tranh thai thich hop.

- Khéng dung liéu 40 mg & ngwdi Chau A.

THAN TRONG

- Can nhéc theo d6i creatin kinase (CK) trong truong hop:

+ Trwdce khi didu tri: Xét nghiém CK nén dwoc tién hanh trong nhirng

treong hop: Suy gidm chirc ndng than, nhwoc giap, tién s ban
than hodc tién st gia dinh méc bénh réi loan co di truyén, tién st bi
ddc co do st dung statin hodc fibrat truvdc do, tién st bénh gan
va/hodc ubng nhidu rwou, bénh nhan cao tudi (> 70 tudi) cé nhitng
yéu td nguy co bi tiéu co van, kha nang xay ra tuong tac thudc va
mét s6 doi twong bénh nhan dac biét.
Trong trwdng hgp nay nén can nhac loi ich/ nguy co va theo doi
bénh nhan trén 1am sang khi diéu tri bang statin. Néu két qua xét
nghiém CK > 5 [4n giéi han trén ctia mirc binh thwdng, khéng nén
diu tri bang statin.

+ Trong qua trinh diéu tri bang statin: Bénh nhan cin thong bao khi co
cac biéu hién v& co nhw dau co, cing co, yéu co,...Khi co cac biéu
hién nay, bénh nhan can lam xét nghiém CK dé c6 cac bién phap
can thiép phu hop.

Anh hudng trén co xuong: Ly giai co van thudng xay ra & bénh nhan

dung rosuvastatin voi liéu 40 mg/ngay so voi lieu thAp. Ngung dung

rosuvastatin néu ndng dé creatinin kinase huyét thanh tang dang ké
hodc néu dwoc chan doan hay nghi ng& c6 bénh co.

Do nhi*ng nguy co gay tén thwong co, can than trong khi dung nhom

statin @i véi bénh nhan trén 65 tudi, bénh nhan bj bénh thiéu nang

tuyén giap khéng dwoc kiém soat, bénh nhan bi bénh than. Cn theo

ddi chat ché nhirng phan (rng co hai ctia thudc trong qua trinh diéu tri.

Bénh nhan c&n thong bao ngay cho bac sT diéu tri cac ddu hiéu hoac

triéu chirng dau co, mét mai, sbt, nwéc tiéu sAm mau, budn nén hoac

ndn trong qua trinh st dung thudc.

Anh hudng trén gan: Lam xét nghiém enzym gan tredc khi bat dau

diéu tri bang statin va trong treéng hop chi dinh 1am sang yéu cau xét

nghiém sau dé.
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Anh huéng trén than: Protein niéu (dwong tinh voi que thir) thoang
qua va huyét niéu vi md (khdng lién quan dén tinh trang x4u di cua
chirc nang than) da dwoc bao céo & bénh nhan dung rosuvastatin.
Nén can nhéc giam lidu & bénh nhan dung 40 mg/ngay bj protein niéu
kéo dai khdng rd nguyén nhan khi xét nghiém nwéc tiéu thwong quy.
Dén Chau A: Céc nghién clru dwoc dong hoc cho thy sy gia tang
murc d9 tiép xUc véi rosuvastatin xap xi 2 1&n & bénh nhan Chau A so
véi bénh nhdn ngwoi Céap-ca. Sy gia tang nay cAn dwoc can nhic khi
quyét dinh lidu ddi véi bénh nhan Chau A.

- Khéng dung nap lactose: Khéng nén st dung thuéc nay cho bénh
nhan bj cac van d& di truyén hiém gdp nhw khong dung nap
galactose, thiéu hyt Lapp-lactase hay kém h4p thu glucose-galactose.
Viéc str dung déng thoi cac thubc ha lipid mau nhém statin véi cac
thubc diéu tri HIV va viém gan siéu vi C (HCV) cé thé 1am tang nguy
co gay tdn thuwong co, nghiém trong nhét 1a tiéu co van, than hw dn
dén suy than va cé thé gay ttr vong.

Bénh phéi ké: Trudng hop ngoai 1& clia bénh phdi k& da dwoc bao
céo voi mét sb statin, ddc biét khi didu trj 1au dai. Cac d4u hiéu bao
gdm khé thé, ho khan va suy gidm strc khde tdng quat (mét moi, giam
can va sbt). Néu nghi ngd bénh nhan tién trién bénh phédi k&, nén
ngwng liéu phap statin.

Bénh dai théo dudng: Mot sb bang chirng cho théy statin 1a nhém
thuéc 1am ting glucose huyét va & méot s bénh nhan cé nguy co cao
s& mac bénh dai thao dwong, nhom statin ¢ thé 1am tang néng do
glucose huyét, do d6 can diéu tri bénh dai thao duwéng thich hop. Tuy
nhién nguy co' nay sé cao hon bdi viéc giam nguy co tim mach béng
statin va do d6 day khéng phai la ly do ngung diéu tri statin. Nhitng
bénh nhan cé nguy co (glucose huyét Iic d6i 5,6 - 6,9 mmol/lit, chi s6
BMI > 30 kg/m?, tang triglycerid, tdng huyét 4p) nén duwoc theo doi ca
vé mat 1am sang va sinh hda theo hwdng dén quéc gia.

TUONG TAC THUOC

- Ciclosporin: Dung ddng thoi ciclosporin va rosuvastatin, AUC cla
rosuvastatin tang trung binh cao hon 7 1an nhwng ndng dd ciclosporin
trong huyét twong khdng bj anh hwéng.

Céc chét dbi khang vitamin K: Giéng nhw cac thubc e ché HMG-CoA
reductase khac, khi bt ddu diéu tri hay tang lidu rosuvastatin & bénh
nhan diéu trj ddng thoi véi cac chat déi khang vitamin K (nhw warfarin
hay cac thudc chéng déng coumarin khac) cé thé lam ting tri sé binh
thwong hoa quéc té (Interational Normalised Ratio - INR). Ngung
diing hodc giam lidu rosuvastatin cé thé 1am giam INR. Trong nhitng
trwdng hop nhu vay, nén theo ddi tri s INR.

Ezetimib: Dung déng thoi rosuvastatin va ezetimib khong 1am thay ddi
AUC va Cmax cta ca hai thuéc. Tuy nhién, twong tac duoc ly gita
rosuvastatin va ezetimib, nhw tac dung phu, khéng thé loai trir.
Gemfibrozil va céc thubc ha lipid mau khac: Dung ddng thoi
rosuvastatin voi gemfibrozil 1am tang gép 2 1an cac chi s6 Cmax va
AUC cuia rosuvastatin. Chéng chi dinh dung liéu 40 mg khi két hop véi
fibrat. Nhitng bénh nhan nay nén dung liéu khdi du 5 mg.

Tang nguy co tdn thwong co khi si¢ dung statin déng thoi véi cac
thudc gemfibrozil, cac thubc ha cholesterol mau nhém fibrat khac,
niacin liéu cao (> 1 g/ngay), colchicin.

Céc thube trc ché protease HIV: Khi phéi hop voi cac thube (e ché
protease HIV nhw atazanavir, atazanavir/ ritonavir va lopinavir/
ritonavir lam tang ndng do rosuvastatin gap 3 1an. Khi phdi hgp voi
cac thubc néu trén, gidi han lidu téi da ctia rosuvastatin la 10 mg.

Céc thube khéng acid: Dung déng thoi rosuvastatin véi hén dich thube
khang acid chira nhém hydroxyd va magnesi hydroxyd lam giam
khoang 50% ndng dé rosuvastatin trong huyét twong. Tac dong nay
s& giam khi dung thuéc khang acid sau rosuvastatin 2 gic.
Erythromycin: Dung ddng thoi rosuvastatin va erythromycin lam giam
20% AUC va 30% Cmax cla rosuvastatin.

Thudc trénh thai duong ubng/liéu phép thay thé hormon (HRT): Dung
ddng thoi rosuvastatin va thuéc tranh thai dwong ubng lam ting 26%
AUC cua ethinyl estradiol va 34% AUC clia norgestrel. Nén Iwu y dén
murc ting ndng dé cac thudc nay trong huyét twong khi lya chon
thuéc tranh thai dwong uéng. Chua cé di liéu dwoc ddng hoc trén
nhitng bénh nhan dung ddng thoi rosuvastatin va HRT, vi vay, khéng
thé loai trir kha nang c6 tac dong twong tu.

'

- Enzym cytochrom P450: Két qua tlr thtr nghiém in vitro va in vivo cho
thdy rosuvastatin khéng phai 1a chat (rc ché hodc cam (ng cytochrom
P450. Hon nira, rosuvastatin 14 chat nén yéu déi véi cac isoenzym
nay. Sy gia tang nhd nay xem nhw khéng dang k& vé mat 1am sang.

- Céc thube khéc: Chua thdy twong tac dang ké vé mat 1am sang khi
dung chung véi digoxin. .

PHY NU CO THAI VA CHO CON BU
Chéng chi dinh trén phy ni c6 thai va cho con bu.

- Vi cholesterol va cac san phdm sinh téng hop cholesterol khac can
thiét cho sy phat trién clia bao thai nén nguy co tiém tang do tc ché
HMG-CoA reductase sé& cao hon hiéu qua diéu tri khi mang thai. Khi
bénh nhan mang thai trong qua trinh dung thuéc, nén ngirng didu tri
ngay lap tle.

- Rosuvastatin bai tiét qua sira & chudt. Khéng cé di liéu vé sy bai tiét
qua si*a & nguoi.

ANH HPONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Céac nghién cliru dé& xac dinh anh hwdng cua rosuvastatin trén kha
nang lai xe va van hanh may moéc chwa dwec thyc hién. Tuy nhién
dya trén nhitng dac tinh dwoc lyc thi rosuvastatin khéng thé anh
hwdng trén kha ndng nay. Khi lai xe hodc van hanh may nén lvu y
rdng c6 thé xay ra chong mét trong thoi gian diéu tri.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Céc tac dung khéng mong muén khi dung rosuvastatin thuwéng nhe va

thoang qua.

Thuwong gap

Réi loan néi tiét: Tiéu dwdng, tang dwong huyét, tang HbA1c.

Réi loan thén kinh: Nhirc ddu, chéng mat.

Réi loan tiéu héa: Tao bon, budn nén, dau bung.

Réi loan hé co xuong, mé lién két va xuong: Pau co.

’goan than: Suy nhwoc, suy gidm nhan thirc (nhw mét tri nhé, 1U

1an,...).

it gap

RGi loan da va mé dudi da: Nglra, phat ban va mé day.

Hiém gap

Réi loan hé mién djch: Céc phan (ng qua man ké ca phu mach.

ROi loan tiéu héa: Viém tyy.

R6i loan hé co xwong, mé lién két va xuong: Bénh co (viém co), va

tiéuvanco. '

QUA LIEU VA XU’ TRIi
Cac tac dung khéng mong muédn cla thubc khi qua liéu cé thé bao
gdm bénh than kinh ngoai vi, tiéu chay, tang K*, bénh co, tiéu co van,
suy than cép, xét nghiém chirc nang gan tang, duc thay tinh thé.
Khdng c6 diéu tri dac hiéu nao khi qua liéu rosuvastatin. Trong trwong
hop qué lidu, tién hanh diéu tri triéu chirng va dung céc bién phap hd
tro_can thiét. Theo déi chirc ning gan va ndng dé creatin kinase.
Thé&m tach mau hau nhw khéng hiéu qua.

BAO QUAN : Trong bao bi kin, noi khd. Nhiét d6 khong qua 30°C.

HAN DUNG : 24 thang ké ttr ngay san xuét.

DONG GOl  : Vi 10 vién. Hop 3 vi.

TIEU CHUAN AP DUNG : Tiéu chudn nha san xuét.

THUOC NAY CHi DUNG THEO BON CUA BAC Si

Dé xa tam tay tré em
Khéng ding thuéc qué thoi han st dung
Doc ky huwéng dan st dung trwére khi ding
Néu can thém théng tin, xin héi y kién béc si
Théng béo cho béc si nhitng tic dung khéng mong muén
gdp phai khi str dung thuée

Ngay duyét ndi dung toa: 29/08/2016 :
o

Nha sén xuét:
CTY TNHH LD STADA-VIET NAM
. " K63/1 Nguy&n Thi Séc, Ap My Hoa 2,
STADA X& Xuan Th¢i béng, Huyén H6c Mén,
Tp H& Chi Minh, Viét Nam
DT: (+84) 8 37181154-37182141 e Fax: (+84) 8 37182140
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