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 Store:
 Below
30°C,
 dry
 place,
 protect
 from
 light
 —


Specifications:
 Manufacturer

KEEP
OUT
OF
REACH
OF
CHILDREN


l
 READ
CAREFULLY
INSTRUCTIONS
BEFORE
USE

Dosag
 ‘ation;
 Contra-indi
 Manufactured
by:


ee
 and
other
 informations:
 Khanh
Hoa
pharmaceutical
 joint
 stock
 company

_
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 Street,
 Vinh
 Hoa
Ward,
Nha
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city,
 Khanh
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THANH
PHAN:

Atorvastatin
 calcium..


1
 viên


  

  
  
..
 †
 viên
 nén
dài

(Tá
d  c
 g m:
 Lactose,
 Avicel
 M101,
DST,
Povidon,
Màu
vàng
Tartrazin,
 Magnesi

stearat)


DANG
TRINH
BÀY:
H p
03
v 
 x
 10
viên
 nén
dài

CHÚ
Ý:
_
-
   C
 K 
H  NG
D N
S 
D NG
TR  C
KHI
DÙNG.


-
 NEUCAN
THEM
THONG
TIN,
 XIN
H I
Ý
KI N
BÁC
S .

-
 THU C
NÀY
CHI
DUNG
THEO  N
C A
TH Y
THU C.


D  C
L C
H C:


-Atorvastatin
 là
 thu c
 h 
 lipid
 máu
t ng h p,
 v i
 thành
 ph n
 ho t
 ch t
 là

Atorvastatin
 calcium,
 có
 tác
 d ng
  c
 ch 
 c nh
 tranh
 men
kh 
 3-hydroxy-

methylglutaryl-coenzym
 A(HMG-CoA)
reductase,
 làm
 ng n
 c n
 chuy n
 HMG-


CoA
thành
mevalonat,
 ti n
 ch t
 c a
 cholesterol.
 Atorvastatin
 làm
gi m
 lipoprotein

và
cholesterol
 huy t
 t  ng
 b ng
 cách
  c
 ch 
 s 
 t ng
 h p
 cholesterol
  
 gan
và

b ng
 cách
t ng
 s 
 l  ng
 nh ng
 th 
 th 
 LDL
(Lipoprotein
 t 
 tr ng
 th p)
  
 gan
trên

b 
 m t
t 
 bào,
 t 
  ó
 t ng
 s 
 l y
  i
 và
thoái
 bi n
 LDL.

-Atorvastatin
 làm
gi m
 cholesterol
 LDL
m nh
nh t
 (25-61
 %)
so
v i
 b t
 c 
 thu c

nào
dùng
  n
   c,
 và
 t  ra
 có
 tri n
 v ng
 cho
nh ng
 ng  i
 b nh
 c n
 ph i
 gi m


cholesterol
 nhi u,
 mà
hi n
 nay
ch 
   t
    c
 khi
 ph i
 h p
 thu c.
 Atorvastatin
 làm

t ng
 n ng
   
 cholesterol
 HDL
(lipoprotein
 t 
 tr ng
 cao)
 t 
 5-15
%
và
do
 ó
 làm
h 

các
t 
 s 
 LDL/HDL
và
cholesterol
 toàn
 ph n/
 HDL.10-30
%
b ng
 cách
làm
t ng

thanh
th i
 VLDL
(lipoprotein
 t 
 tr ng
 r tth p)
 t n
 d 
 nh 
 th 
 th 
 LDL.

-Trong
 các
nghiên
c u
 lâm
sàng,
b ng
 ch ng
 cho
th y
 các
statin
 làm
gi m
 rõ
 r t

bi n
 c 
 m ch
vành,
 m i
 bi n
 c 
 tim
 m ch
 ã
 có và
gi m
 t ng
 s 
 t 
 vong
 
 ng  i
 có

b nh
m ch
vành.


D  C
  NG
H C:


-Hap
thu:
 atorvastatin
    c
 h p
 thu
 nhanh
chóng
sau
khi
 u ng,
 n ng
  
 thu c
 trong

huy t
 t  ng
 t i
  a
   t
    c
 trong
 vòng
 1
 -
 2
 gi .
 M c
  
 h p
 thu
 và
n ng
   

atorvastatin
 t ng
 t 
 l 
 v i
 li u
 l  ng
 atorvastatin.
 Atorvastatin
 d ng
 viên
 nén
có
   

kh 
 d ng
sinh
 h c
 95
~
99%
so
v i
 d ng dung
d ch.
   
 kh 
 d ng
sinh
 h c
 tuy t
   i


c a
 atorvastatin
 kho ng
14%
và
  
 kh 
 d ng
 toàn thân
 c a
 ho t
   ng
  c
 ch 
 men

kh 
 HMG
—
CoA
khoang
30%.
Tính
kh 
 d ng
toàn
 thân
 th p
 là
 do s 
 thanh
l c
  

niêm
m c
   ng
 tiêu
 hóa
và/
 ho c
 chuy n
 hóa
l n
   u
  
 gan.
 M c
dù
th c
  n
 làm

gi m
 t c
   
 và
m c
  
 c a
 s 
 h p
 thu
 kho ng
25%
khi
    c
  ánh
 giá
 b i
 Cmax
và


kho ng
9%
khi
    c
  ánh
 giá b i
 AUC,
nh ng
 s 
 gi m
 LDL
—
C
thì
 không
  i
 khi

atorvastatin
    c
 u ng
cùng
lúc
 v i
 th c
 An
hay
khong.
Néng
dé
atorvastatin
 huyét

t  ng
 sau
khi
 dùng
thu c
 bu i
 chi u
 t i
 th p
 h n
 khi
 dùng
bu i
 sáng
(kho ng
 30%

  i
 v i
 Cmax
và
AUC).


-Phân
b :
 Th 
 tích
 phân
b 
 trung
 bình
 c a
 atorvastatin
 kho ng
 381
 lít.
 Trên
98%

atorvastatin
 dugc g n
k t
 v i
 protein
 huy t
 t  ng.
 T 
 l 
 h ng
c u
 huy t
 t  ng
 x p
 x 

0,25%
cho
th y
 s 
 th m
thu c
 vào
t 
 bào
h ng
c u
 th p.

-Chuy n
 hóa:
 atorvastatin
    c
 chuy n
 hóa
ch 
 y u
 thành
d n
 xu t
 hydroxy
hóa


t i
 v 
 tri
 ortho
 va
para
va
các
s n
 ph m
oxy
hóa
t i
 v 
 trí
 beta.
 Kho ng
70%
ho t
   ng

 c
 ch 
 trong
 huy t
 t  ng
 c a
 men
kh 
 HMG
-
 CoA
là
 do
các
ch t
 chuy n
 hóa
có

ho ttính.


~Th i
 tr :
 atorvastatin
 và
các
ch t
 chuy n
hóa
c a
 nó
   c
 th i
 tr 
 ch 
 y u
 qua
m t

sau
quá
trình
 chuy n hóa
t i
 gan
và/
 ho c
 ngoài
gan.
 Tuy
nhiên
thu c
 không
 i
 qua

chu
trình
 gan
ru t.
 Th i
 gian
bán
h y
 trong
 huy t
 t  ng
 trung
 bình
cia
 atorvastatin
 6

ng  i
 kho ng
14
gi ,
 nh ng
m t
n a
 th i
 gian
 c a
 ho t
   ng
  c
 ch 
 men
kh 
 HMG

~
CoA
là
 10
20
gi 
 do
có
s 
  óng
 góp
c a
 các
ch t
 chuy n
 hóa
có
ho t
 tính.
 D  i

2%
l  ng
 atorvastatin
 u ng
vào
   c
 tìm
th y
 trong
 n  c
 ti u.

CH 
  NH:

-Trong
 các
tr  ng
 h p
 t ng
 cholesterol
 toàn
 ph n,
 t ng
 LDL
—
cholesterol,
 t ng

triglycerid.


-Làm
ch m
ti n
 tri n
 x 
 v a
m ch
vành.

-D 
 phòng
tiên
 phát
bi n
 c 
 m ch
vành
 
 ng  i
 t ng
 cholesterol
 máu:
làm
gi m

nguy
c 
 nh i
 máu
c 
 tim,
 gi m
 nguy
c 
 làm
các
th 
 thu t
 tái
 t o
 m ch
vành,
gi m

nguy
c 
 t 
 vong
do
b nh
 tim
 m ch

LI U
 DÙNG:

-Thu c
bán
theo
   n,
 dùng
theo
ch 
   nh
 c a
 th y
 thu c.

-Thu c
có
th 
 u ng
vào
b t
 k 
 th i
  i m
 nào
trong
 ngày,
 vào
b a
 n
 ho c
 lúc
  ói.

~Li u
 kh i
   u:
 20—
40
mg
x
1
 l n/ngày.
  i u
 ch nh
 li u
 4
 tu n
 1
 l n
 n u
c n.

-Li u
 duy
trì:
 20—
80mg
x
†
 l n/ngày.
 N u
c n
 có
th 
 t ng
 li u
 nh ng
không
quá

80
mg/ngày.

CH NG
CH 
  NH:

-Quá
m n
v i
 Atorvastatin
 ho c
 v i
 b t
 c 
 thành
ph n
 nào
c a
 thu c.

-B nh
 gan
ho t
   ng
 ho c
 transaminase
huy t
 thanh
t ng
 dai
 d ng
 mà
không


cholesterol
 máu
và
  nh
 l  ng
 các
ch 
 s 
 lipid
   
 xác
  nh
 li u
  i u
 tr .
 Ph i
 ti n

hành
  nh
 l  ng
 lipid
   nh
 k ,
 v i
 kho ng
cách
không
d  i
 4
tu n
 và
 i u
 ch nh
 li u

l  ng
 theo
  áp
  ng
 c a
 ng  i
 b nh
v i
 thu c.

-C n s 
 d ng
 thu c
 th n
 tr ng
  
 ng  i
 b nh
 u ng
 nhi u
 r  u
 và/ho c có
 ti n
 s 

b nh
gan.
C n
ti n
 hành
làm
xét
 nghi m
enzym
gan
tr  c
 khi
 b t
   u
  i u
 tr 
 b ng

S†atin
 và
trong
 tr  ng
 h p
 ch 
   nh
 lâm
sàng
yêu c u
xétnghi m
 sau
 ó.

-Cân
nh c
 theo
 dõi
 creatin
 kinase (CK)
 trong
 tr  ng
 h p:


+Tr  c
 khi
  i u
 tr ,
 xét
 nghi m
CK
nên
   c
 ti n
 hành
trong
 nh ng
tr  ng
 h p:
 Suy

gi m ch c
 n ng
 th n,
 nh  c
 giáp,
 ti n
 s 
 b n
 thân
 ho c
 ti n
 s 
 gia
  ình
 m c
b nh

c 
 di
 truy n,
 ti n
 s 
 b nh
 c 
 do
s 
 d ng
 statin
 ho c
 fibrat
 tr  c
  ó,
 ti n
 s 
 b nh

gan
và/ho c
 u ng
 nhi u
 r  u,
 b nh
nhân
cao
tu i
 (>
70
tu i)
 có
nh ng y u
 t 
 nguy

c 
 b 
 tiêu
 c 
 vân,
 kh 
 n ng
 x y
 ra
 t  ng
 tác
 thu c
 và
m t
 s 
   i
 t  ng
 b nh
 nhân

  c
 bi t.
 Trong
nh ng
 tr  ng
 h p
 này
nên cân
nh c
 l i
 ích/nguy
 c 
 và
theo
 dõi


b nh
nhân
trên
 lâm
sàng
khi
  i u
 tr 
 b ng
statin.
 N u
k t
 qu 
xét
 nghi m
CK
>
8
l n

gi i
 h n
 trên
 c a
 m c
bình
 th  ng,
 không
nên
b t
   u
 diéu
 tri
 bang
statin,

+Trong
quá
trình
  i u
 tr 
 b ng
 statin,
 b nh
nhân
c n
 thông
báo
khi
 có
các
bi u hi n

v 
 c 
 nh 
  au
 c ,
 c ng
 c ,
 y u
 © ..
 Khi
 có
các
bi u
 hi n
 này,
 b nh
 nhân
c n
 làm

xétnghi m
 CK
  
 có
các
bi n
 pháp
can
thi p
 phù
h p.

-Liéu
 phap
statin
 co
kha
nang
gay
viêm
c  và
 tiêu
 c 
 vân,
 do  ó
ph i
 gi m
 li u
 ho c

ng ng
 i u
 tr 
  
 các
b nh nhân
có
tình
 tr ng
 g i
 ý
  n
 viêm
c 
 ( au
 nh c
c ,
 y u
 c ,

t ng
 cretine
 phosphokinase
lên
 h n
 10
l n
 so
v i
 gi i
 h n
 trên
 c a
 m c
  
 bình

th  ng)
 ho c có
 các
y u
 t 
 nguy
c 
 d n
 t i
 phát
 tri n
 suy
 th n
 th 
 phát
 thành

myoglobulin
 ni u
 k ch
 phát.

S 
D NG
CHO
PH 
N  CÓ
THAI
VÀ
CHO
CON
BÚ:

Th i
 k 
 mang
thai:
 các
statin
 làm
gi m
 t ng
 h p
 cholesterol
 và có
th 
 c 
 nhi u

ch t
 khác
có
ho t
 tính
 sinh
 h c
 d n
xu t
 t 
 cholesterol
 nên
thu c
 có
th 
 gây
h i
 cho

thai
 nhi.
 Ch ng
ch 
   nh
 dùng
Statin
 trong
 th i
 k 
 mang
thai.

Th i
 k 
 cho con
bu:
 Statin
 phân
b 
 vào
s a
 m .
 DO
ti m
 n ng
có
tác
 d ng
 không

mong
mu n
nghiêm
tr ng
 cho
tr 
 nh 
  ang
 bú
s a
 m 
nên
ch ng
 ch 
   nh
 dùng

Statin
  
 ph 
 n 
 cho
con
bú.

TÁC
  NG
C A
THU C
KHI
LÁI
XE
VÀ
V N
HÀNH
MÁY
MÓC:

Atorvastatin
 không
 nh
 h  ng
 ho c
  nh
 h  ng
 không
 áng
 k 
 lên
 kh 
 n ng
 lái
 xe

và
v n
 hành
máy
móc,
nên
s 
 d ng
    c
 cho
ng  i
 lái
 xe và
v n
 hành
máy
móc.

T  NG
TÁC
THU C:


- i u
 tr 
 ph i
 h p
 Atorvastatin
 v i
 cyclosporin,
 erythromycin,


ketoconazol,
 làm
t ng
 nguy
c 
 b 
 viêm
c  và
tiêu
 c 
 vân.


-Atorvastatin
 làm
t ng
 nguy c 
c a
 thu c
 ch ng
 ông
warfarin.

-Thu c
 kháng
acid,
 cholestyramin
 làm
 gi m
 n ng
   
 Atorvastatin
 trong
 huy t

t  ng.


-T ng
 nguy
c 
 t n
 th  ng
 c 
 khi
 s 
 d ng
 statin
   ng
 th i
 v i
 các
 thu c
 sau:

Gemfibrozil,
 các
thu c
 h 
 cholesterol
 máu
nhóm
fibrat
 khác,
 Niacin
 li u
 cao
(>
 1

g/ngày),
 Colchicin.

-Vi c
 s 
 d ng
   ng
 th i
 các
thu c
 h 
 lipid
 máu
nhóm
statin
 v i
 các
thu c
  i u
 tr 

HIV
và
viêm
gan
siéu
 vi
 C
(HCV)
có
th 
 làm
t ng
 nguy
c 
 gây
t n
 th  ng
 c ,
 nghiêm

tr ng
 nh tlà
 tiêu
 c 
 vân,
 th n
 h 
 d n
   n
 suy
th n
 và có
th 
 gây
t 
 vong.

+Tránh s 
d ng
atorvastatin
 v i:
 Tipranavir
 +
Ritonavir,
 Telaprevir.

+S 
d ng
 th n tr ng
 và
n u c n
 thi t
 nên
dùng
li u
 atorvastatin
 th p
 nh t
 v i:

Lopinavir
+
Ritonavir.


+Không
dùng
 quá
 20
 mg
atorvastatin/
 ngày
 v i:
 Darunavir
 +
 Ritonavir,


Fosamprenavir,
 Fosamprenavir
+
Ritonavir,
 Saquinavir
 +
Ritonavir.

+
Không
dùng
quá
40
mg
atorvastatin/
 ngày
v i:
 Nelfinavir.

TÁC
D NG
KHÔNG
MONG
MU N:


-Th  ng
 g p:
 Tiêu
ch y,
 táo
 bón,
   y
 h i,
  au
 b ng,
 bu n
 nôn,
  au
   u,
 ch ng
 m t,

nhìn
mm t
ng ,
 suy
nh  c,
  au
c 
 kh p.

-Ít
 g p:
 Y u
c ,
 viêm
m i,
 viêm
xoang,
viêm
h ng.

-Hi m
g p:
 Viêm
c ,
 tiêu
 c 
 vân,
 d n
   n
 suy
th n
 c p
 th 
 phát
do
myoglobin
ni u.

-
 Ngoài
ra,
 còn
có
th 
 g p
m t
s 
 tác
 d ng
không
mong
mu n:
suy
gi m
 nh n
 th c

(nh 
 m ttrí
 nh ,
 lú
 l n..),
 t ng
    ng
 huy t,
 t ng
 HbA1c

L u
ý:
 Thông
báo
cho
bác
s 
 nh ng
tác
 d ng
không
mong
mu n
g p
ph i
 khi
 s i

d ng
thu c.

QUÁ
LI U
 VÀ
X 
TRÍ:

Không
có
 i u
 tr 
   c
 hi u
 nào
khi
 dùng
Atorvastatin
 quá
li u.
 N u
có
quá
li u
 ti n

hành
 i u
 tr 
 tri u
 ch ng
 và
các
bi n
 pháp
h 
 tr 
 c n
 thi t.
 Do
thu c
 g n
 m nh

protein
 huy t
 t  ng,
 không
có
hy
v ng
s 
 làm
t ng
 thanh
 thai
 Atorvastatin
 dang
ké


itraconazol,


 
gi i
 thích
    c.


-Thdi
 ky
 mang
thai
 ho c
 cho
con
bú.

TH N
TR NG:
  
-Tr  c
 khi
 b t
   u
  i u
 tr 
 v i
 statinc n
 xác
   nh
 nguyên
nhân
 gây
 t ng


b ng
ph  ng
 pháp
th m
 tích
 máu.


B O
QU N
-H N
DÙNG:

B o
qu n:
 Dudi
30°C,
 noi
 khô
mát,
 tránh
 ánh
sáng.
 Me


San
xuat
 tai:

CONG
TY
C 
PH N
D  C
PH M
KHANH
HOA


wHo.cwp
    ng
 2/4,
 P.V nh
 Hòa,
TP
Nha
Trang,
 T nh
Khánh
Hoà
  
 


  
 THU C
XA
T M
TAY
TR 
EM.


H n
dùng
:
 36
tháng
 k 
 t 
 ngày
s n
 xu t.


Nha
Trang,
 ngày
09
tháng
 08
n m
2013.

YCP
D  C
 PH M
KHÁNH
HOÀ


a


Tiéuchuan:TCCS.


=
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