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Each
film
 coated
tablet
 contains
 :


 


Atorvastatin
 Calcium

equivalent
 to
 Atorvastatin
 10
mg


Product
 specifications:
 Manufacturer


Indication,
 Dosage,
Contraindication,


Side
effects
 (see
 enclosed
 leaflet)


®@
 Keep
out
 of
 reach
 of
 children

@
Protect
 from
 light
 and
moisture


®
 Store
 below
30°C
in
a
 dry
 place
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Read
the
 instructions
 carefully
 before
 use.

Do
not
 exceed
prescribed
 dose.
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Rx
Thude
ban
theo
 don

Ten
thude:
 TORMEG-10

Thanh
phan: Mai
vién
 nén
bao
phim
chira
 Atorvastatin
 Caler

l  ng
 dong
v1
Alorvastatin
 10
mg.

Chì
  nh.
 cheng
ch    nh.
 li u
 dùng
&
cách
dùng
và
các

thêng
 tin
 khác:
 Xin
 vui
 lòng
 xem
te
 h  ng
 dan
su dung

  
 thu c
 xa
 tâm
tay
 tre
 em.

B o
 qu n:
 D  i
 30
€
 
 n i
 kh .
 Tránh
ánh sáng
và
 ám

  c
 k 
 h  ng
 dân
s 
 d ng
 tr  c
 khi
 dung

Tieu
 ehuán:
Nhà
s n
 xu t

ÑSX.
 S 
 lô,
 HD:
Xin
 vui
 lòng
 xem
 "Mig.
 Date,
 Balch
 No

Exp.
 Date"
 trén
 bao
bi

Qui
cach
  ng
 gói
 H p
3
vi
 x
 10
viên

Chu
s  h u
 san
ph m:
 MEGA
LIFESCIENCES
PUBLIC

COMPANY
LIMITED

San
xuât
 bor:
 PHARMATHEN
S.A.

6,
 Dervenakion
St,
 15351
-
Palin
 Altki
 Greece

SDK:

DNNK:


 
  

 

Manufactured
for
 :
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We
care


MEGA
LIFESCIENCES
(AUSTRALIA)
PTY
LTD

Victoria
 3810,
 Australia.


Manufactured
by
 :

PHARMATHEN
S.A.

6,
 Dervenakion
Street,

153
51
 Pallini,
 Attikis,
 Greace.
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Sub-label


Label
 of
 blister


 


 


Rx
Thu c
bán
theo
   n

Tên
thu c:
 TORMEG-10

Thanh
phân:
 M i
 viên
 nén
bao phim
ch a
 Atorvastatin
 Calci

t  ng
    ng
 v i
 Atorvastatin
 10
mg. 

Ch 
   nh,
 ch ng
ch 
   nh,
 liêu
 dùng
&
cách
dùng
và
các

thông
 tin
 khác:
 Xin
 vui
 lòng
 xem
t 
 h  ng
 d n
 s 
 d ng.

  
 thu c
 xa
t m
 tay
 tr 
 em.

B o
qu n:
 D  i
 30°C
 
 n i
 khô.
 Tránh
ánh
sáng
và
am.

  c
 k 
 h  ng
 d n
 s 
 d ng
 tr  c
 khi
 dùng

Tiêu
 chu n:
 Nhà
s n
 xu t.

NSX,
Sô
lô,
 HD:
Xin
 vui
 long
 xem
“Mfg.
 Date,
 Batch
 No.,

Exp.
 Date”
 trén
 bao
bi.

Qui
cách
 óng
 gói:
 H p
3
 v 
 x
 10
viên.

Ch 
s 
 h u
 s n
 phâm:
MEGA
LIFESCIENGES
PUBLIC

COMPANY
LIMITED

San
xuat
 boi:
 PHARMATHEN
S.A.

6,
 Dervenakion
 Str.,
 15351
—
Pallini
 Attiki,
 Greece
  
 


SDK:
 nous
DNNK:
 toad
S|


200%
Size

   

 


E
xp

:


 
|
L
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:
 


_



Atorvastatin
 Calcium
Tablets
 10mg


Manufactured
 for
 :

MEGA
LIFESCIENCES
(AUSTRALIA)
PTY
LTD

(ACN
076 713
392),
 Victoria
 3175,
 Australia.


We
care


 


Manufactured
by
 :

PHARMATHEN
S.A.

6,
 Dervenakion
Street,
 153
51
 Pallini,
 Attikis,
 Greece.


TORMEG-10
TORMEG-10
TORMEG-10
TORMEG-10


100%
Size
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TORMEG

Viên
nén
Atorvastatin
 Calci
 10/20
 mg


THANH
PHAN

TORMEG
10

M i
 viên
 nén
bao
phim
ch a:

Ho t
 ch t:
 Atorvastatin
 Calci
 10,34
mg
t  ng
    ng
 v i
 Atorvastatin
 10
mg


TORMEG
20

M i
viên
nén
bao
phim
ch a:

Ho t
 chát:
 Atorvastatin
 Calci
 20,68
 mg
t  ng
    ng
 v i
 Atorvastatin
 20
mg


Tá
d  c:
 Pharmasorb
Regular
 (activated
 attapulgite),
 Microcelac
 100,
 Cellulose
 vi
 tinh
 thé,
 Starch
 maize

partially
 pregelatinised
 (Starch
 1500),
 Hydroxypropyl
 cellulose
 (HPC-L),
 Magnesi
 stearate,
 Silica
 Colloidal

khan,
 Opadry
OY-LS-28908
(White
 ID.


MO
TA

Atorvastatin
 la
 chat
 ha
 lipid
 mau
t ng
 h p.
 Atorvastatin
 là
 ch t
  c
 ch 
 men
3-hydroxy-3-methylglutaryl-

coenzyme
A
(HMG-CoA)
reductase.
 Enzyme
này
xúc
 tác
 chuyên
  i
 HMG-CoA
thành
 mevalonat,
 là
 b  c
   u

và
gi i
 h n
 t 
 l 
 trong
 quá
trình
 sinh
 t ng
 h p
 cholesterol.

Atorvastatin
 calci
 là
 mu i
 c a
 acid
 [R-(R*,
 R*)-2-(4-fuorophenyl)-B,
 õ-dihydroxy-5-(I-methylethy])-3-phenyl-4-

[phenylamino)
 carbonyl)-1Hpyrrole-
 I-heptanoic
 và
calei
 (2:1).
 Công
th c
 th c
 nghi m
c a
 atorvastatin
 calci

C¿¿H;¿CaF¿N;Oio
và
tr ng
 l  ng
 phân
t 
 c a
 nó
là
 !
 155,36.
 Công
th c
 c u
 trúc
 là:


0

OH OH


xã
 pif
 m
NH
 N

—
 Ca”
 G


2


Atorvastatin
 calci
 6
dang
bét
 mau
trang
 hoac
trang
 nga.


D  C
L C
H C

Atorvastatin,
 c ng
 nh 
m t
 s 
 ch t
 chuyên hóa
c a
 nó,
 có
 ho t
 tính
    c
 lý
  
 ng  i.
 Gan
là
 n i
 ho t
   ng
 chính

và
 là
 n i
 ch 
 yêu
t ng
 h p
 cholesterol
 và
thanh
 th i
 LDL.
Li u
 l  ng
 thu c
 có
 t  ng
 quan
v i
 vi c
 làm
gi m

LDL-C
h n
 là
 n ng
   
 thu c
  
 các
c 
 quan.
 Li u
 thu c
 cho
t ng
 b nh nhân
ph i
 d a
 trên
  áp
  ng
  i u
 tr .

C 
ch 
 tác
 d ng

Atorvastatin
 là
 m t
 ch t
  c
 ch 
 c nh
 tranh
 ch n
 l c
 t i
 enzyme
HMG-CoA
reductase,
 gi i
 h n
 enzyme
chuy n

3-hydroxy-3ethylglutaryl-coenzyme
 A
 thành
 mevalonat,
 m t
 ti n
 ch t
 c a
 sterol,
 bao
 g m
 cholesterol.

Cholesterol
 và
trilglycerid
 l u
 thông
trong
 máu
nh 
 m t
 ph n
 c a
 ph c
 h p
 lipoprotein.
 B ng
ph  ng
 pháp
siêu

ly
 tam,
 cac
 phire
 hop
nay
duoc
 tach riéng
 ra
 thanh
 HDL
(lipoprotein
 ty
 trong
 cao),
 IDL
 (lipoprotein
 ty
 trong

trung
 gian),
 LDL
(lipoprotein
 ty
 trong
 th p),
 và
 VLDL
(lipoprotein
 ty
 trong
 r t
 th p.
 Triglycerid
 (TG)
 va

cholesterol
 trong
 gan
   c
 k t
 h p
 vào
VLDL
và
phóng
thích
 vào
huy t
 t  ng
   
 phân
ph i
   n
 các
mô
ngo i

vi.
 LDL
   c
 hình
 thành
 t 
 VLDL
và    c
 d 
 hóa
ch 
 y u
 thông
qua
các
 th 
 thê
 LDL
ái
 l c
 cao.
 Nghiên
c u

lâm
sàng
và
b nh
 lý
 cho
th y
 r ng
 n ng
   
 trong
 huy t
 t  ng
 cao c a
 cholesterol
 toàn
 ph n
 (C
toàn
 phân),
 LDL-

cholesterol
 (LDL-C),
 apolipoprotein
 B
(apo
 B)
 thuc
  ây
 x 
 v a   ng
 m ch
 
 ng  i
 và
 là
 y u
 t 
 nguy c 
 phát

tri n
 các
b nh
 tim
 m ch,
 trong
 khi
 t ng
 nông
  
 HDL-C
làm
gi m
 nguy c 
 b nh
 tim
 mach.

 
   ng
 v t,
 Atorvastatin
 làm
gi m
 n ng
   
 cholesterol
 và
 lipoprotein
 b ng
 cách
  c
 ch 
 enzyme
HMG-CoA

reductase
 va
qua
trình
 t ng
 h p
 cholesterol
 trong
  
 gan
và
 làm
t ng
 s 
 l  ng
 th 
 th 
 LDL
 
 các
 t 
 bào
b 
 m t

gan
  
 t ng
 tái
 h p
 thu
 và
  
 hóa
LDL;
Atorvastatin
 c ng
 làm
gi m
 s 
 s n
 sinh
 LDL
và
s 
 l  ng
 các
 h t
 LDL.

Atorvastatin
 làm
gi m
 LDL-C
 
 m t
 s 
 b nh
 nhân
có
t ng
 cholesterol
 máu
do
gia
  ình
   ng
 h p
 t 
 (FH),
 m t
 s 

ng  i
 hi m
  áp
  ng
 v i
 thu c
 ha
lipid
 khác.

M t
 lo t
 các
nghiên
c u
 lâm
sàng  ã
ch ng
minh
r ng
 t ng
 n ng
   
 c a
 C-toàn
ph n.
 LDL-
C,
 apo
B
(m t
 ph c

h p
 màng
t 
 bào
LDL-C)
thúc
  ây
 x 
 v a
   ng
 m ch
 
 ng  i.
 T  ng
 t 
 nh 
 v y,
 gi m
 n ng
   
 HDL-C
(và

ph c
 h p
 v n
 chuy n
 nó,
 apo
A)
có
 liên
 quan
v i
 s 
 phát
 tri n
 x 
 v a
   ng
 m ch.
  i u
 tra
 d ch
 t 
 h c
  ã
 thi t
 


le
?



4
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l p
 tý
 l 
 m c
b nh
 và
 t 
 l 
 t 
 vong
c a
 b nh
 tim
 m ch
 nh
 h  ng
 tr c
 ti p
 t i
 n ng
   
 C-toàn
ph n
 va
LDL-C,

và
ng  c
 l i
 v i
 n ng
 dé
cua
HDL-C.

Atorvastatin
 lam
giam
C-toan
 phan.
 LDL-C
và
apo
B
 
 nh ng
b nh
 nhân
có
 t ng
 cholesterol
 máu
do
gia
  ình

(FH)
   ng
 h p
 t 
 và
d 
 h p
 t ,
 t ng
 cholesterol
 máu
không
di
 truy n
 và
r i
 lo n
 lipid
 máu
h n
 h p.
 Atorvastalin

cting
 lam
giam
VLDL-C
va
TG
va
 tang
 san
 sinh
 HDL-C
va
apolipoprotein
 A-l.
 Atorvastatin
 làm
gi m
 C-toàn

phan,
 LDL-C,
VLDL-C,
&
apo
 B,
 TG,
 va
 cdc
 lipid
 khéng
HDL-C
va
 tang
 HDL-C
 
 b nh
 nhân
ch 
 t ng

triglyceride
 mau
don
thuan.
 Atorvastatin
 lam
giam
lipoprotein
 ty
 trong
 trung
 binh
 cholesterol
 (LDL-C)
6
nhitng

b nh nhan
bi
 tich
 tu
 cac
B-lipoprotein
 trong
 mau.

Gi ng
 nh 
 LDL,
các
 lipoprotein
 giàu
 cholesterol
 giau
 triglyceride,
 bao
gém
ca
VLDL,
lipoprotein
 ty
 trong
 trung

bình
 (IDL),
 va
cac
 lipid
 khác,
 c ng
 có
 th 
 thúc
   y
 x 
 v a
   ng
 m ch.
Triglycerid
 huy t
 t  ng
 cao
th  ng
    c

tim
 th y
 trong
 m t
 b 
 ba
g m
t 
 l 
 HDL~-C
 th p
 và
các
h t
 LDL
nh 
 khi
 k t
 h p
 v i
 các
y u
 t 
 nguy
c 
 chuy n

hóa
không
lipid
   i
 v i
 b nh
 tìm
 m ch
vành.
 Nh 
v y,
 TG
toàn
 ph n
 trong
 huy t
 t  ng
 không
nh t
 thi t
    c

th 
 hi n
 là
 m t
 y u
 t 
 nguy
c 
   c
 l p
 trong
 b nh
 tim
 m ch
vành.
 H n
n a,
 v n
 ch a
    c
 xác
   nh
    c
 tác

  ng
   c
 l p
 c a
 vi c
 t ng
 HDL
ho c h 
 th p
 TG
  i
 v i
 nguy
c 
 m c
và
t 
 vong
c a
 b nh
 m ch
vành
và
b nh

tim
 m ch.


D  C
  NG
H C

H p
thu:
 Atorvastatin
    c
 h p
 thu
 nhanh
sau
khi
 u ng,
 n ng
   
 huy t
 t  ng
 tôi
  a
   t
    c
 trong
 vòng
1
   n

2
 gi .
 M c
  
 h p
 thu
 t ng
 t 
 l 
 thu n
 v i
 li u
 atorvastatin.
 Viên
 nén
atorvastatin
 có
 t  ng
    ng
 sinh
 h c
 v i

d ng
 dung
d ch.
 Sinh
 kh 
 d ng
 tuy t
   i
 c a
 atorvastatin
 là
 kho ng
 12%
và
sinh
 kh 
 d ng
 c a
 tác
   ng
  c ch 

enzyme
HMG-CoA
reductase
 là
 kho ng
 30%.
Sinh
 kh 
 d ng
 th p
    c
 cho
 là
   
 thanh
 th i
 toàn
 phân
trong

niêm
m c
   ng
 tiêu
 hóa
và
/
 ho c
 chuy n
 hóa
l n
   u
 
 gan.

Phan
bo:
 Thé
tich
 phan
bé
cua
atorvastatin
 khoang
381
 L.98%.
Atorvastatin
 lién
 k t
 v i
 protein
 huy t
 t  ng.

Chuy n
hóa:
 Atorvastatin
    c
 chuyên
hóa
 b i
 cytochrome
 P450
3A4
thành
 các
 d n
 xu t
 ortho
 và
 para

hydroxyl
 héa
va
cdc san
pham
khác c a
 quá
trình
 beta
oxy
hóa.
 In
 vitro,
 s   c
 ch 
 HMG-CoA
reductase
 b i
 các

ch t
 chuy n
 hóa
ortho
 và
 para
 hydroxyl
 hóa
 t  ng
    ng
 v i
 kh 
 n ng
  c
 ch 
 HMG-CoA
reductase
 c a

atorvastatin.
 Khoang
70%
hoat
 dong
tre
 ché
HMG-CoA
reductase
 la
 do
các
ch t
 chuy n
 hóa
ho t
   ng.

Thai
 tri:
 Atorvastatin
 va
cac
ch t
 chuy n
 hóa
c a
 atorvastatin
 là
 co
ch t
 c a
 P-
glycoprotein.
 Atorvastatin
    c

 ào
 th i
 ch 
 y u
 trong
 m t
 sau
quá
trình
 chuyên hóa
 
 gan và
/
 ho c
 ngoài
 gan.
 Tuy
nhiên,
 thu c
 tr i
 qua
chu

trình
 gan
ru t
 không
 áng
 k .
 Th i
 gian
 bán
th i
 trung
 bình
 c a
 atorvastatin
 trong
 huy t
 t  ng
 ng  i
 kho ng
 14

gi .
 Th i
 gian
 bán
th i
 c a
 ho t
   ng
  c ch 
 HMGCoA
reductase
 kho ng
20
  n
 30
gi 
 do s 
  óng
 góp
c a
 ch t

chuyên
hóa
có
 ho t
 tính.
 %


CÁC
 ÓI
 T  NG
  C
 BI T

Ng  i
 cao
tu i:
 N ng
  
 atorvastatin
 trong
 huy t
 t  ng
  
 ng  i
 cao
tu i
 kh e
 m nh
cao
h n
 so
v i
  
 ng  i
 tr 

tuôi
 trong
 khi
  nh
 h  ng
 trên
 lipid
 có
th 
 so
sánh
   c
 v i
 nh ng
ng  i
 nh ng
  i
 t  ng
 kh e
 m nh.

Tr 
 em:
ch a
 có
d 
 li u
  
 tr 
 em.

Gi i
 tính:
 N ng
  
 Atorvastatin
 trong
 huy t
 t  ng
  
 ph 
 n 
 khác
v i
 nam
gi i
 (Cmax
cao
h n
 kho ng
 20%
và

AUC
th p
 h n
 10%);
 tuy
 nhiên,
 không
có
s  khác
 bi t
 có
ý
ngh a
 lâm
sàng
trong
 tác
 d ng
 làm
gi m
 LDL-C
c a

Atorvastatin
 gi a
 nam
và
n .

Suy
th n:
 b nh
 th n
 không
có
  nh
 h  ng
   n
 n ng,
   
 trong
 huy t
 t  ng
 ho c
 tác
 d ng
 làm
gi m
 LDL-C
c a

Atorvastatin;
 do
 ó,
  i u
 ch nh
 li u
  
 b nh
 nhân
có
 r i
 lo n
 ch c
 n ng
 th n
 là
 không
c n
 thi t.

Ch y
th n
 nhân
t o:
 trong
 khi
 các
nghiên
c u
  ã
 không
   c
 th c
 hi n
  
 nh ng
b nh
 nhân
m c
b nh
 th n
 giai

 o n
 cu i,
 th m
 tách
 máu
không
d 
 ki n
 s 
 t ng
  áng
 k 
   
 thanh
 th i
 c a
 atorvastatin
 do
 thu c
    c
 g n
 k t

m nh
v i
 protein
 huy t
 t  ng.

Suy
gan:
  
 nh ng
b nh
 nhân
b 
 b nh
 gan
m n
tính
 do
r  u,
 n ng
   
 trong
 huy t
 t  ng
 c a
 atorvastatin
 t ng

 áng
 k .
 Cmax
và
AUC
t ng
 cao
h n
 4
 l n
  
 nh ng
b nh nhân
có
b nh
 Childs-Pugh
A.
 Cmax
và
AUC
t ng
 cao

h n
 kho ng
 16
 l n
 và
11
 l n,
 t  ng
  ng,
  
 nh ng
b nh
 nhân
có
b nh
 Childs-Pugh
B.


CH 
  NH

 i u
 tr 
 v i
 các
thu c
 làm
thay
   i
 lipid
 ch 
 nên
có
m t
 ph n
 c a
 nhi u
 y u
 t 
 nguy
c 
 tham
gia
  
 nh ng
ng  i

c 
 nguy
c 
 t ng
 lên
  áng
 k 
 b nh
 x  v a
   ng
 m ch
do
t ng
 cholesterol
 máu.
Li u
 pháp
tr 
 li u
    c
 khuy n

cáo
nh 
 m t
 thu c
 h 
 tr 
 cho
ch 
   
  n
 u ng
h n
 ch 
 ch t
 béo
bão hòa
và
cholesterol
 và
các
 ph  ng
 pháp
 i u

tr 
 không
dùng
thu c
 khác
mà
ch a
  áp
  ng
    c
 yêu
c u.
  
 nh ng
b nh
nhân
b 
 b nh
 m ch
vành
ho c
 có
nhi u

yêu
t 
 nguy c 
   i
 v i
 b nh
 m ch
vành,
 atorvastatin
 có
 th 
    c
 b t
   u
   ng
 th i
 v i
 ch 
   
  n
 u ng.
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Ng n
ng a
 b nh
 tim
 m ch

 
 nh ng
 b nh nhân
không
có
dau
hi u
 lâm
sàng
rõ
 ràng
c a
 b nh
 tim
 m ch
vành,
 nh ng
có
nhi u
 y u
 t 
 nguy
c 

cho
b nh
 tim
 m ch
vành
nh 
 tu i,
 hút
 thu c,
 t ng
 huy t
 áp,
 HDL~-C
 th p,
 ho c
 có
 ti n
 s 
 gia
  ình
 có
 b nh
 tim

m ch
vành,
 atorvastatin
    c
 ch 
   nh
   :

-
 Làm
gi m
 nguy
c 
 nh i
 máu
c 
 tim

-
 Làm
gi m
 nguy c 
   t
 qu 

-
 Lam
giam
 nguy
c 
 cho
ph  ng
 pháp
tái
 thông
m ch
vành
ho c
  au
 th t
 ng c

  i
 v i
 “b nh
 nhân
ti u
    ng
 type
 2,
 và
không
có
d u
 hi u
 lâm
sàng
rõ
 ràng
c a
 b nh
 tìm
 m ch
vành,
 nh ng
có

nhi u
 y u
 t 
 nguy
c 
 cho
b nh
 tim
 m ch
vành
nh 
 b nh
võng
m c,
 albumin
ni u,
 hút
 thu c,
 ho c
 t ng
 huy t
 áp.

atorvastatin
    c
 ch 
   nh
   :

-
_
Làm
gi m
 nguy
co
nhéi
 mau
co
tim

-
 Lam
gi m nguy
 c 
   t
 qui

  i
 v i
 b nh
 nhân
có
d u
 hi u
 lâm
sang
rõ
 ràng
c a
 b nh
 t m
 m ch
vành,
 atorvastatin
    c
 ch 
   nh
 dé:

-
 __
Gi m
nguy
c 
 nh i
 máu
c 
 tim
 không
gây
t 
 vong

-
 _
Gi m
nguy
c 
 gây
t 
 vong
do
  t
 quy
và
  t
 quy
không
gây
t 
 vong

-
 __
Gi m
nguy
c 
 cho
ph  ng
 pháp
tái
 thông
m ch
máu

-
 _
Gi m
nguy
c 
 nh p
 vi n
 vì
 suy
tim

-
 _
Gi m
nguy
c 
  au
 th t
 ng c

T ng
m 
máu

Atorvastatin
    c
 ch 
   nh:

-
__
H 
 tr 
 cho
ch 
   
  n
 u ng
gi m
 C-toàn
 ph n,
 LDL-C,
apoB,
và
TG
và
 làm
t ng
 HDL-C
 
 b nh nhân
 t ng


cholesterol
 máu
chính
 (gia
  ình
 d 
 h p
 t 
 và
  ng
 h p
 t )
 và
r i
 lo n
 lipid
 máu
h n
 h p
 (Fredrickson
 lo i
 la

and
IIb).


-
_
Là
thu c
 h 
 tr 
 cho
ch 
   
 n
 u ng
 trong
 ‹
 i u
 tr 
  
 b nh
 nhân
tang
 TG
thanh
 (Fredrickson
 loai
 IV)

-
   i
 v i
 vi c
  i u
 tr 
 cho
b nh nhân
có
 r i
 lo n
 betalipoprotein
 máu
chính
 (Fredrickson
 Lo i
 III)
 mà
không


 áp
  ng
 v i
 ch 
   
 n
 u ng.

-
 Lam
gi m
 C-toàn
ph n
 và
LDL-C
 
 b nh
 nhân
t ng
 cholesterol
 do
di
 truy n
 gia
  ình
   ng h p
 t 
 nh  m t


thu c
 h 
 tr 
  i u
 tr 
 h 
 lipid
 khác
(ví
 d ,
 tách
 LDL)
ho c
 n u
 vi c
  i u
 tr 
 không
  t
    c
 hi u
 qu .

-
_
Là
m t
 thu c
 h 
 tr 
 cho
ch 
   
  n
 u ng
   
 gi m
 C-toàn
ph n,
 LDL-C,
và
apo
B
c p
  
 tr 
 em
trai
 và
tr 
 em


gái
 postmenarchal,
 t 
 10
   n
 17
 tu i,
 t ng
 cholesterol
 do
 di
 truy n
 gia
  ình
 d 
 h p
 t 
 n u
 sau
 m t
 th 

nghi m
  ây
   
  i u
 tr 
 b ng
 ch 
   
 n
 u ng
 thì
 có
các
k t
 qu 
 sau
 ây:

a.
 LDL-C
con
lai
 >
 190mg/dL
ho c
 ;


b.
 LDL-C
con
lai
 >
160mg/dL
va:
 gL

e
 có
 ti n
 s 
 gia
  ình
 tích
 c c c a
 b nh
 tim
 m ch
s m
ho c
 ‘


e
 hai
 ho c
 nhi u
 y u
 t 
 nguy
c 
 tím
 m ch
khác
hi n
 di n
  
 b nh
 nhân
nhi.

Gi i
 h n
 s 
 d ng

Atorvastatin
 ch a
    c
 nghiên
 c u
 trong
 nh ng
  i u
 ki n
 b t
 th  ng
 lipoprotein
 là
 ch  y u
 là
 do
 t ng

chylomicrons
 (Fredrickson
 loai
 I
 va
V).


LIEU
DUNG
VA
CACH
SU
DUNG

T ng
 lipid
 máu
(Gia
 dình
   ng
 h p
 t 
 và
 không
do
di
 truy n
 gia
  ình)
 và
 r i
 loan
 lipid
 máu
h n
 h p

(Fredrickson
 Types
Ila
 and
IIb)

Liêu
 kh i
   u
 atorvastatin
    c
 khuy n
 cáo
 là
 10
mg
ho c
 20
mg
m t
 l n
 m i
 ngày.
 Nh ng
b nh
 nhân
yêu
c u

gi m
 m t
 l  ng
 l n
 LDL-C
(l n
 h n
 45%)
có
 th 
 kh i
   u
 v i
 liêu
 40
mg
m t
 l n
 m i
 ngày.
 Kho ng
li u
 dùng

c a
 atorvastatin
 t 
 10
—
80
mg
m t
 l n
 m i
 ngày.
 Atorvastatin
 có
th 
 dùng   n
 li u
 t i
 b t
 k 
 th i
 gian
 nào
trong

ngày,
 cùng
v i
 th c  n
 ho c
 không
cùng
th c
  n.
 Li u
 kh i
   u
 và
li u
 duy
trì
 c a
 atorvastatin
 nên
tùy
thu c
 vào

  c
  i m
 c a
 t ng
 b nh
 nhân
c ng
 nh 
 m c
 ích
  i u
 tr 
 và
 áp
  ng
 c a
 b nh
 nhân
(xem
h  ng
 d n
 NCEP).

Sau
khi b t
   u
 và/ho c
 b ng
 cách
chuân
  
 Atorvastatin,
 nên
phân
tích
 n ng
   
 lipid
 trong
 vòng
2
—
4
 tu n
 và

 i u
 ch nh
 li u
 cho
phù
h p.

T ng
cholesterol
 máu
do
gia
  ình
 d 
 h p
 t 
  
 b nh
nhân
nh 
 (10
—
17
 tu i)

Li u
 kh i
   u
 Atorvastatin
    c
 khuy n
 cáo
là
 10
mg/ngày,
li u
 t i
  a
    c
 khuy n
 cáo
 là
 20
mg/ngày
(li u
 cao

h n
 20
mg
ch a
    c
 nghiên
c u
  
 các
b nh
 nh ).
 Li u
 dùng
nên
tùy
 vào
t ng
 b nh
 nhân
theo
 m c
 ích
 c a
 li u

pháp
(xem
h  ng
 d n
 c a
 NCEP
cho
b nh
 nhi,
 D  c
 h c
 lâm
sàng,
 và
 ch 
   nh
 và
li u
 dùng).
 Vi c
  i u
 ch nh

li u
 nên
   c
 th c hi n
 trong
 th i
 gian
 4
tu n
 ho c
 lâu
 h n.

T ng
cholesterol
 máu
do
gia
  ình
   ng
 h p
 t 
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Li u
 dùng
atorvastalin
  
 nh ng
b nh nhân
t ng
 cholesterol
 máu
gia
  ình
   ng
 h p
 t  t 
 10
  n
 80
mg
m i
 ngày.

Atorvastatin
 nên
   c
 s 
 d ng
 nh 
 là
 m t
 thu c
 h 
 tr 
  i u
 tr 
 h 
 lipid
 khác
(ví
 d 
 LDL)
ho c
 n u
 vi c
  i u
 tr 

không
s n
 có.

 i u
 tr 
   ng
 th i
 v i
 thu c
 h 
 lipid
 khác

Atorvastatin
 có
 th 
    c
 s 
 d ng
 v i
 acid
 m t
 t ng
 h p.
 S 
k t
 h p
 gi a
 các
ch t
  c ch 
 HMG-CoA
reductase

(nhóm
statin)
 và
nhóm
fibrates
 nói
 chung
nên
   c
 s 
 d ng
 th n
 tr ng.

Li u
 dùng
 
 b nh
nhân
suy
th n.

B nh
th n
 không
 nh
 h  ng
   n
 nông
  
 trong
 huy t
 t  ng
 c ng
 không
 nh
 h  ng
   n
 vi c
 làm
gi m
 LDL-C

c a
 Atorvastatin,
 do
 ó,
  i u
 ch nh
 li u
 
 b nh
nhân
có
 r i
 lo n
 ch c
 n ng
 th n
 là
 không
cân
thi t.

Li u
 dùng
trong
 b nh
 nhân
dùng
Cyclosporine,
 Clarithromycin,
 Itraconazole,
 hay
két
 hop
m t
 Ritonavir

va
Saquinavir
 hoac
Lopinavir
 véi
 Ritonavir

  i
 v i
 b nh
 nhân
dùng
cyctosporine,
 vi c
  i u
 tr 
 nên
   c
 gi i
 h n
 v i
 10
mg
atorvastatin
 m t
 l n
 m i
ngày.

 
 nh ng
b nh
 nhân
dùng
clarithromycin,
 itraconazole,
 ho c
  
 nh ng
 b nh
 nhân
v i
 HIV
 ang
 dùng
ph i
 h p

c a
 ritonavir
 va
saquinavir
 ho c
 lopinavir
 và
ritonavir,
 li u
 c a
 Atorvastatin
 v  t
 quá
20 mg,  ánh
 giá
 lâm
sàng

thích
 h p
    c
   
 ngh 
   
   m
 b o
 li u
 th p
 nh t
 Atorvaslatin
 c n
 thi t
    c
 s 
 d 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,
 cac
 thu c
 h 
 cholesterol

máu
nhóm
fibrat
 khác,
 niacin
 li u
 cao
(
 >
1
 g/ngày),
 colchicin.


CHÓNG
CH 
  NH:

B nh
gan
ti n
 tri n
 v i
 t ng
 men
gan
dai
 d ng
không
tìm
    c
 nguyên
nhân.

Quá
m n
c m
v i
 b t
 k 
 thành
 ph n
 n o
 c a
 thu c.

Ph 
n 
 mang
thai

Ph 
 n 
  ang
 mang
thai
 ho c
 có
th 
 có
 thai.
 Atorvastatin
 có
 thé
 gây
ra
 tác
 h i
 c a
 thai
 nh 
 khi
 dùng
cho
ph 
 n 

mang
thai.
 T ng
cholesterol
 và
triglycerides
 huy t
 thanh
 trong
 th i
 gian
 mang
thai
 bình
 th  ng,
 và
cholestetorol

ho c
 choiesterol
 d n
 xu t
 là
 c n
 thi t
 cho
s 
 phát
 tri n
 c a
 thai
 nhi.
 Ch a
có
nghiên
 c u
   y
   
 và
có
 ki m
 soát

t t
 c a
 vi c
 s 
 d ng
 Atorvastatin
 trong
 th i
 k 
 mang
thai,
 tuy
 nhiên
 trong
 các
 báo
cáo
hi m
 hoi,
 d 
 t t
 b m
sinh

 ã
    c
 quan
sát
 th y
 sau
khi
 t 
 cung
ph i
 nhi m
 v i
 các
 thu c
 statin.
 Atorvastatin
 nên
ding
 PHU
NU
TUOI

SINH
S N
KHI
NH NG
B NH
NHÂN
NÀY
VÀ
   C
 THÔNG
BÁO
KHÓ
CÓ
TI M
N NG
MANG

THAI.
N u
b nh
 nhân
sap
mang
thai
 trong
 khi
 dung
thu c
 này,
 nên
ng ng
Atorvastatin
 ngay
 l p
 t c
 và
b nh

nhân
   c
 thông
báo
v 
 nh ng
m i
 nguy hi m
 ti m
 n ng
 cho
thai
 nh .

Ph 
n 
  ang
cho
con
bú

Ch a
   c
 bi t
 li u
 Atorvastatin
 có
bài
 ti t
 và s a
 m 
hay
không,
 tuy
 nhiên
 m t
 l  ng
 nh 
 các
thu c
 khác
trong

cùng
nhóm
có
bài
 ti t
 vào
s a
 m .
 B i
 vì
 nhóm
statin
 có
 ti m
 n ng
 gây
ra
 các
 ph n
  ng
 ph 
 nghiêm
tr ng
 cho

tr 
 bú
m ,
 do dó
các
ph 
 n 
 c n
 thi t
 ph i
  i u
 tr 
 v i
 atorvastatin
 không
nên
con
bú.

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


TH N
TR NG:
 ,=

-
 _
Làm
xét
 nghi m
enzym
gan
tr  c
 khi
 b t
   u
  i u
 tr 
 b ng
 atorvastatin
 và
trong
 tr  ng
 h p
 ch 
   nh
 lâm
sàng

yêu
c u
 xét
 nghi m
 sau
 ó.

-
 C4&n
nhac
theo
 doi
 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 
 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
nhac
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
>
5
 l n
 gi i
 h n
 trên
 c a
 m c
bình
 th  ng,
 không
nên
b t
   u
  i u
 tr 
 b ng
 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
 c 
 ...
 Khi
 có
các
bi u
 hi n
 này,
 b nh
 nhân
c n
 làm
xét
 nghi m
CK
  
 có
các
bi n
 pháp
can
thi p
 phù
h p.

C 
x  ng

S 
 ít
 tr  ng
 h p
 tiêu
 c 
 vân
 kèm
theo
 suy
 th n
 c p th 
 phát
 d n
   n
 ch ng
 c 
 ni u
  ã
    c
 báo
cáo
 v i

Atorvastatin
 và
v i
 các
 thu c
 khác
trong
 nhóm
này.
 Ti n s 
 suy
 th n
 có
 thê
 là
 m t
 y u
 t 
 nguy c 
 cho
s 
 phát

tri n
 ch ng
 tiêu
 c 
 vân.
 Nh ng
b nh nhân
 này
c n
 ph i
 giám
sát
 ch t
 ch 
 h n
   i
 v i
 các
  nh
 h  ng
 trên
 c 

x  ng.

Atorvastatin,
 gi ng
 nh 
 các
statin
 khác,
  ôi
 khi
 gây
ra
 b nh
 c ,
  ã
 phát hi n
 nh 
  au
 c ,
 y u
 c 
 k t
 h p
 v i
 t ng

giá
 tr 
 creatine
 phosphokinase
(CPK)
>
 10
 l n
 ULN.
S 
 d ng
 li u
 cao
Atorvastatin
   ng
 th i
 v i
 m t
 s 
 lo i
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thu c
 nh 
 cyclosporine
 và
các
 thu c
  c
 ch 
 m nh
CYP3A4
(ví
 d 
 nh 
 clarithromycin,
 itraconazol,
 và
thu c
  c

ch 
 HIV
protease)
 làm
t ng
 nguy
c 
 b nh
 c /tiêu
 c 
 vân.

 i u
 tr 
 v i Atorvastatin
 nên
   c
 t m
 ng ng
 ho c  ã
 ng ng
h n.
  
 b t
 k 
 b nh
 nhân
nào
có
  ang
 trong
 tình

tr ng
 b nh
 c 
 c p
 tính
 nghiêm
tr ng,
 ho c
 có
y u
 t 
 nguy
c 
 ti m
 ân
   i
 v i
 s 
 phát
tri n
 suy
 th n
 th  câp
 d n

  n
 tiêu
 c 
 vân
(ví
 d ,
 nhi m
 trùng
 c p
 n ng,
 h 
 huy t
 áp,
   i
 ph u
 thu t,
 chân
th  ng,
 r i
 lo n
 trao
   i
 ch t,
 n i

ti t
 và
 i n
 gi i
 nghiêm
tr ng,
 và
các
c n
   ng
 kinh
 không
ki m
 soát
   c).

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/ngay),
 colchicin.

R i
 lo n
 ch c
 n ng
gan

Statin,
 gi ng
 nh  m t
 s 
 li u
 pháp
h 
 lipid
 khác,
 có
 liên
 quan
  n
 các
b t
 th  ng
 sinh
 hóa
ch c
 n ng
 gan.
 T ng

dai
 dang
(>
 3
 l n
 gi i
 h n
 trên
 bình
 th  ng
 (ULN)
x y
 ra
 2
 ho c
 nhi u
 l n)
 transaminase
 huy t
 thanh
 x y
 ra
  

0,7%
b nh
 nhân
u ng
 Atorvastatin
 trong
 các
 th 
 nghi m
 lâm
 sàng.
 T 
 l 
 m c
ph i
 nh ng
 b t
 th  ng
 này
 là

0,2%,
0,2%,
 0,6%,
và
2,3%
t  ng
  ng
 v i
 hàm
lugng
atorvastatin
 10,
 20,
 40,
 and
80
mg.

Khuy n
cáo
làm
các
xét
 nghi m
 ch c
 n ng
 gan
tr  c
 và
 12
tu n
 sau
khi b t
   u
  i u
 tr 
 và
khi
 t ng
 li u,
 và
  nh

k 
 (ví
 d ,
 n a
 n m
m t
 l n)
 sau
 ó.
 Thay
 ôi
 men
gan
th  ng
 x y
 ra
 trong
 3
 tháng
   u
  i u
 tr 
 v i
 Atorvastatin.

Nh ng
b nh
 nhân
t ng
 transaminase
 nên
   c
 theo
 dõi
 cho
  n
 khi
 không
còn
nh ng
b t
 th  ng
 này.
 Nên
gi m

li u
 ho c
 ng ng
dùng
Atorvastatin,
 khi
 ALT
ho c
 AST
t ng
 dai
 d ng
>
3
 l n
 gi i
 h n
 trên
 bình
 th  ng,

Atorvastatin
 nên
   c
 s 
 d ng
 th n
 tr ng
  
 nh ng
b nh
 nhân
u ng
 nhi u
 r  u
 và
 /
 ho c
 có
 ti n
 s 
 b nh
 gan.

Ch ng
ch 
   nh
 v i
 Atorvastatin
   i
 v i
 b nh
 nhân
b nh
 gan
ti n tri n
 ho c
 t ng
 transaminase
 kéo
dài
 không
rõ

nguyên
nhân.

Ch c
n ng
n i
 ti t

T ng
HbAIc
và
n ng
   
 glucose
 huy t
 thanh
 lúc
  ói
  ã
    c
 báo
cáo
v i
 các
 thu c
 HMG-CoA
reductase,
 bao

g m
Atorvastatin.
 Các
Statins
 can
 thi p
 vào
quá
trình
 t ng
 h p
 cholesterol
 và
v 
 m t
 lý
 thuy t
 có
 th 
 làm
c n

vi c
 s n
 xu t
 steroid
 tuy n
 th  ng
 th n
 và
/
 ho c
 tuy n
 sinh
 d c.
 Các
nghiên
 c u lâm
 sàng
cho
th y
 Atorvastatin

không
làm
gi m n ng
    c 
 b n
 cortisol
 huy t
 t  ng
 ho c
 làm
gi m
 d 
 tr 
 tuy n
 th  ng
 th n.
 Các
tác
 d ng
 c a

statin
 trên
 kh 
 n ng
 sinh
 s n
 c a
 nam
gi i
  ã
 không
   c
 nghiên
c u   
 s 
 l  ng
 b nh
 nhân.
 Các
tác
 d ng,
 nêu

có,
 trên
 tr c
 tuyên
 yên-sinh
 d c
  
 ph 
 n 
ti n
 mãn
kinh
 ch a
    c
 bi t.
 C n
th n
 tr ng
 n u
 m t
 statin
   c dùng 

  ng
 th i
 v i
 các
 thu c
 có
 thê
 làm
gi m
 n ng
   
 ho c
 ho t
   ng
 c a
 các
 hormone
steroid
 n i
 sinh,
 ch ng
 h n

nh 
ketoconazol,
 spironolacton,
 và
cimetidin.

S 
d ng
  
 b nh
nhân
  t
 quy
g n
  ây
 ho c
 TIA

Trong
m t
 phân
tích
 c a
 các
 phân
nhóm
  t
 quy
 
 nh ng
b nh
 nhân
không
có
 b nh
 m ch
vành
mà
b 
   t
 quy

g n
  ây
 ho c
 TIA,
 có
 m t
 t 
 l 
 cao
  t
 quy
xu t
 huy t
  
 nh ng
b nh
 nhân
kh i
   u
 v i
 li u
 80
mg
atorvastatin

so
v i
 nhóm
s 
 d ng
 gi 
 d  c.
 T ng
nguy
c 
    c
   c
 bi t
 chú
ý
  nh ng
 b nh
 nhân
b 
   t
 quy
xuât
 huy t
 tr  c

 ó ho c
 nh i
 máu
lacunar
 (  t
 quy)
 t i
 th i
  i m
 nghiên
 c u.
   i
 v i
 các
b nh
 nhân
b 
   t
 quy
xu t
 huy t
 tr  c

ho c
 lacunar
 vùng
nh i
 máu,
s 
 cân
b ng
 gi a
 r i
 ro
 và
 l i
 ích
 c a
 Atorvastatin
 80mg
là
 không
ch c
 ch n
 và

nguy
c 
 c a
   t
 quy
xu t
 huy t
 nên
   c
 xem
xét
 c n
 th n
 tr  c
 khi b t
   u
  i u
 tr .

 au
 c 

T t
 c 
 các
 b nh
 nhân
b t
   u
  i u
 tr 
 v i
 Atorvastatin
 nên
   c
 thông
 báo
v 
 nguy c 
 b nh
 c 
 và
báo
cáo
k p

th i
 các
 c n  au
 c ,
 y u
 c 
 không
rõ
 nguyên
nhân.
 Nguy
c 
 x y
 tác
 d ng
 ph 
 này
t ng
 lên
 khi
 dùng
m t
 sô

thu c
 cùng
nhóm
ho c
 uông
nhi u
 n  c
 b  i
 (>
 I
 lít
 )
 h n
 l  ng
 c n
 thi t.
 H 
nên
tham
th o
 ý
ki n
 bác
s 
 v 
 t t

c 
 các
 lo i
 thu c,k 
 c 
 thu c
 kê
   n
 và
không
kê
   n.

Men
gan
 .
 ;
  

Khuyên
cáo
làm
các
xét
 nghi m
ch c
 n ng
 gan
tr  c
 và
 12
 tuân
 sau
khi
 b t
  âu
  i u
 tr 
 và
khi
 t ng
 liêu,
 và
  nh

k 
 (ví
 d ,
 n a
 n m
m t
 l n)
 sau
 ó.

Ph 
n 
 mang
thai

Ph 
 n 
 trong
   
 tu i
 sinh
   
 nên
   c
 khuyên
s 
 d ng
 m t
 bi n
 pháp
ng a
 thai
 hi u
 qu 
 dé
tránh
 mang
thai

trong
 khi
 s 
 d ng
 Atorvastatin.
 Th o
 lu n
 v i
 b nh nhân
v 
 k 
 ho ch
 mang
thai
 trong
 t  ng
 lai,
 và
th o
 lu n
 khi

nào
 ph i
 ng ng
 Atorvastatin
 n u
 h 
  ang
 c 
 g ng
   
 th 
 thai.
 B nh
 nhân
 nên
    c
 khuyên
ng ng
 dùng

Atorvastatin
 và
g p
 bác
s 
 n u
 h 
 mu n
có
 thai.

Ph 
n 
  ang
cho
con
bú

Ph 
n 
  ang
 cho
con
bú
s a
 m 
c n
    c
 t 
 v n
 không
s 
 d ng
Atorvastatin.
 Nh ng
b nh
 nhân
có
 r i
 lo n
 lipid

và
 ang
 cho con
bú,
 c n
    c
 các
chuyên
gia
 y
t 
 t 
 v n.

S 
d ng
cho
các
  i
 t  ng
   c
 bi t

S 
d ng
cho
tr 
 em

An
toàn
 và
hi u
 qu 
  
 b nh
 nhân
10-17
 tu i
 v i
 t ng
 cholesterol
 máu
gia
  ình
 d 
 h p
 t 
  ã
    c
  ánh
 giá
 trong

m t
 th 
 nghi m
 lâm
sàng
có
ki m
 soát
 trong
 th i
 gian
 6
tháng
  
 thanh
 thi u
 niên
 và
tr 
 em
gái.
 B nh
nhân
   c


ae



S
A


&



gì"


te
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 i u
 tr 
 v i
 Atorvastatin
 có
các
 tác
 d ng
 ph 
 ph 
 bi n
 t  ng
 t 
 nh 
 các
 b nh
 nhân
   c
  i u
 tr 
 v i
 gi 
 d  c.

Các
tác
 d ng
 ph 
 th  ng
 g p
 nh t
    c
 quan
sát
 thây
 
 c 
 hai
 nhóm,
b t
 k 
  ánh
 giá
 quan
h 
 nhân
qu ,
 là
 nhi m

trùng.
 Li u
 l n
 h n
 20
mg
ch a    c
 nghiên
 c u
  
 các
b nh
 nhân
này.
 N 
thanh
 thi u
 niên
 ph i
    c
 t 
 v n
 v 

các
 ph  ng
 pháp
tránh
 thai
 thích
 h p
 trong
 quá
trình
  i u
 tr 
 Atorvastatin.
 Atorvastatin
 ch a
    c
 nghiên
 c u

trong
 các
th 
 nghi m
 lâm
sàng
có
 liên
 quan
 ên
 tu i
 tr  c
 d y
 thì
 ho c
 b nh
 nhân
nh 
 h n
 10
tu i.

S 
d ng
cho
ng  i
 cao
tuôi

Trong
s 
 39.828
 b nh nhân
    c
  i u
 tr 
 b ng
 Atorvastatin
 trong
 các
 nghiên
 c u
 lâm
 s ng,
 có 15.813
 (4o%)

b nh
 nhân
>
65
 tuôi
 và
2800 (7%)
b nh
 nhân
>
75
tu i.
 Nhìn
chung
không
có s  khác
 bi t
 v 
 tính
 an
 toàn
 và

hi u
 qu 
  ã
    c
 quan
sát
 gi a
 các
   i
 t  ng
 này
và
các
   i
 t  ng
 tr 
 h n,
 và
các
báo
cáo
 lâm
sàng
khác
c ng

không
xác
  nh
    c
 s 
 khác
bi t
 trong
  áp
 ng
 ‹
 i u
 tr 
 gi a
 b nh
 nhân
cao
 tu i
 và
b nh nhân
 tr 
 h n,
 nh ng

không
th 
 lo i
 tr 
 tính
 nh y
 c m
 
 ng  i
 l n
 tu i
 là
 cao
 h n.
 Tu i
 cao
€
65
 tu i)
 là
 m t
 y u
 t 
 nguy
có
 cho

b nh
 c ,
 Atorvastatin
 nên
   c
 s 
 d ng
 th n
 tr ng
  
 ng  i
 cao
tu i.

Suy
gan

Atorvastatin
 chéng
ch 
   nh
 cho
nh ng
b nh
 nhân
b 
 b nh
 gan
ti n
 tri n
 bao
g m
t ng
 transaminase
 gan
không

rõ
 nguyên
nhân.


T  NG
TÁC
THU C

Nguy
c 
 c a
 b nh
 c 
 trong
 quá
trình
  i u
 tr 
 v i
 các
 statin
    c
 t ng
 lên
 khi
 dùng
  ng
 th i
 v i
 các
 d n
xu t 

acid
 fibric,
 niacin,
 cyclosporin,
 ho c
 các
 thu c
  c
 ch 
 CYP
3A4
m nh
(ví
 d ,
 clarithromycin,
  c ch 
 protease

HIV,
 và
itraconazol),

Thu c
 tre
 ché
CYP
3A4
manh

Atorvastatin
 duge
chuyén
hóa
b i
 cytochrome
P450
3A4.
Dùng
  ng
 th i
 atorvastatin
 v i
 các
ch t
  c
 ch 
 m nh

CYP
3A4
cé
 thé
 dan
  n
 t ng
 n ng
   
 trong
 huy t
 t  ng
 c a
 ztorvastatin.
 M c
  
 t  ng
 tác
 và
kh 
 n ng
 tác

d ng
ph 
 thu c
 vào
tác
 d ng
khác
nhau
trên
 CYP
3A4.

Clarithromycin

AUC
c a
 atorvastatin
 tang
 lén
 dang,
k 
 khi
  ùng
déng
thoi
 atorvastatin
 80
mg
voi
 clarithromycin
 (500
mg
hai
 lan


m i
 ngày)
 so v i
 dùng
atorvastatin
 m t
 mình.
 Do
 ó,
  
 b nh
 nhân  ang
dùng
clarithromycin,
 nên
th n
 tr ng
 khi

kê
   n
 li u
 atorvastatin
 v  t
 quá
20mg.

K t
 h p
 c a
 các
 thu c
  c
 ch 
 Protease

AUC
c a
 aforvastatin
 t ng
 lên
  áng
 k 
 khi
 dùng
  ng
 th i
 atorvastatin
 40
 mg
v i
 ph i
 hop
 ritonavir
 và

saquinavir
 (400
mg
hai l n
 m i
 ngày)
 ho c
 atorvastatin
 20
mg
v i
 lopinavir
 và
ritonavir
 (400
mg
+
 100
mg
hai 

lan
 m i
 ngày)
 so
v i
 dùng
atorvastatin
 m t
 mình.
 Do
 ó,
 b nh
 nhân  ang
 dùng
thu c
  c
 ch 
 protease
 HIV
nên

th n
 tr ng
 khi
 s 
 d ng
 li u
 atorvastatia
 v  t
 quá
20
mg.

Vi c s 
 d ng   ng
 th i
 các
 thu c
 ha
 lipid
 mau
nhom
statin
 voi các
 thu c
  i u
 tr 
 HIV
và
viêm
gan
siêu
 vi
 C

(HCV)
có
th 
 làm
t ng
 nguy c 
 gây
t n
 th  ng
 c ,
 nghiêm
tr ng
 nh t
 là
 tiêu
 c 
 vân,
 th n
 h 
 d n   n
 suy
th n
và

có
thê
 gây
t 
 vong.
 (Xem
b ng
 bên
d  i)


 

 


Statin
 Các
ch t  c
 ch 
 protease
 có
 t  ng
 Khuy n
cáo
kê
  n

tác


Atorvastatin
 e
 Tipranavir
 +
Ritonavir

.
 Tranh
str
 dung
atorvastatin


e
 Telaprevir

 


St
dung
than
 trong
 va néu can
thiét

inavir
 +
Ritonavi
 eT
 to
 th 
 P


  
 COpinavir
 530523),
 nên
dùng
liéu
 atorvastatin
thap
nhat

 


e
 Darunavir
 +
Ritonavir

®
 Fosamprenavir

*
 Fosamprenavir
+
Ritonavir

¢
 Saquinavir
 +
Ritonavir

e
 Nelñnavir
 Không
quá
40
mg
atorvastatin/
 ngày.


Không
quá
20
mg
atorvastatin/
 ngày


 


 
  

 
  

 


Itraconazol

AUC
cua
atorvastatin
 tang
 [én
 dang
ké
khi
 dùng   ng
 thdi
 atorvastatin
 40
mg
véi
 itraconazol
 200 mg.
Vì
 v y,

b nh
 nhân  ang
dùng
itraconazol,
 nên
th n
 tr ng
 s 
 d ng
 li u
 atorvastatin
 vuot
 qué
20mg.

N  c
 b  i

N  c
 b  i
 ch a
 m t
 ho c
 nhi u
 thành
ph n
  c ch 
 CYP
3A4
và
có
 th 
 làm
t ng
 n ng
   
 trong
 huy t
 t  ng
 c a

atorvastatin,
   c
 bi t
 là
 u ng n  c
 b  i
 quá
l  ng
 c n
 thi t
 (>
 1„2
 lít
 m i
 ngày).


*%
“%

.


 


c
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Cyclosporin

Atorvastatin
 và
ch t
 chuyên
hóa
c a
 atorvastatin
 là
 các
ch t
 n n
 c a
 ch t
 v n
 chuy n
 OATPIBI.
Các
ch t
  c
 ch 

OATPIBI
(ví
 d ,
 cyclosporin)
 cé
 thé
 lam
tang
 sinh
 kha
dung
cua
atorvastatin.
 AUC
cua
atorvastatin
 tang
 dang

ké
 khi
 ding
 déng
thoi
 atorvastatin
 10
 mg
va
 cyclosporin
 5,2mg/kg/ngay
so
 vdi
 ding
 atorvastatin
 mét
minh.

Trong
tr  ng
 h p
 c n
 ph i
  i u
 tr 
   ng
 th i
 atorvastatin
 voi
 cyclosporin,
 li u
 atorvastatin
 khéng
nén
qua
10mg.

Gemfibrozil

Do
làm
t ng
 nguy
c 
 b nh
 c 
 /
 tiêu
 c 
 vân
khi
 các
 thu c
  c
 ch 
 HMG-CoA
reductase
    c
 s 
 d ng
   ng
 th i

v i
 gemfibrozil,
 nên
tránh
 dùng   ng
 th i
 atorvastatin
 v i
 gemfibrozil.

Các
thu c
 h 
 cholesterol
 máu
nhóm
Fibrat
 khác

   c
 bi t
 nguy
c 
 b nh
 c 
 trong
 quá
trình
  i u
 tr 
 b ng
các
thu c
  c
 ch 
 HMG-CoA
reductase
 t ng
 lên
 khi
 dùng

  ng
 th i
 v i
 các
fibrat
 khác,
 atorvastatin
 nên
th n
 tr ng
 khi
 s 
 d ng
   ng
 th i
 v i các
 fibrat
 khác.

Niacin
 li u
 cao
(>
 1
 g/ngày)

Nguy
c 
  nh
 h  ng
 trên
 c 
 x  ng
 t ng
 lên
 khi
 atorvastatin
    c
 s 
 d ng
 k t
 h p
 v i
 niacin;
 trong
 tr  ng
 h p

này
nên
gi m
 li u
 atorvastatin.

Rifampin
ho c
 các
 thu c
 c m
 ng
 cytochrome
P450
3A4
khác

Dung
  ng
 th i
 atorvastatin
 v i
 các
 thu c
 c m
 ng
 men
cytochrome
P450
3A4
(vi
 du,
 efavirenz,
 rifampin)
 có

th 
 d n
   n
 s 
 gi m
 m nh
n ng
   
 atorvastatin
 trong
 huy t
 t  ng.
 Do
c 
 ch 
 t  ng
 tác
 hai
 m t
 c a
 rifampin,

khuy n
 cáo
nên
u ng
 atorvastatin
   ng
 th i
 voi
 rifampin,
 vì
 vi c
 dùng
atorvastatin
 m t
 lúc
 sau
khi
  ã s 
 d ng

rifampin
 có
 liên
 quan
  n
 vi c
 gi m
  áng
 k 
 nông
  
 atorvastatin
 trong
 huy t
 t  ng.

Digoxin

Khi
 ph i
 h p
 atorvastatin
  a
 li u
 và
digoxin,
 làm
t ng
 kho ng
20%.
n ng
  
 digoxin
 huy t
 t  ng
  
 tr ng
 thái
  n

  nh.
 B nh
nhân
 ang
dùng
digoxin
 nên
   c
 theo
 dõi
 thích
 h p.

Thu c
 ng a
 thai
 d ng
u ng

Dùng
  ng
 th i
 atorvastatin
 v i
 các
 thu c
 tránh
 thai
    ng
 u ng
 s 
 làm
t ng
 giá
 tr 
 AUC
c a
 norethindron
 và

ethinyl
 estradiol.
 S 
 gia
 t ng
 này
 c n
    c
 xem
xét
 khi
 l a
 ch n
 thu c
 tránh
 thai
 cho
 ph 
 n 
  ang
 dùng

atorvastatin.

Warfarin

Atorvastatin
 không
có
  nh
 h  ng
  áng
 kê v 
 m t
 lâm
sàng
trên
 thoi
 gian
 prothrombin
 khi
 dùng
cho
b nh
 nhân

 i u
 tr 
 warfarin
 kéo
d i.

Colchicin

Các
tr  ng
 h p
 b nh
c ,
 tiêu
 c 
 vân,
  ã
    c
 báo
cáo
v i
 atorvastatin
 ph i
 h p
 tr 
 li u
 v i
 colchicin,
 và
nên
th n

tr ng
 khi
 kê
toa
 atorvastatin
 v i
 colchicin.


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

Ph 
n 
 mang
thai
 và
cho
con
bú

Atorvastatin
    c
 ch ng
 ch 
   nh
  
 ph 
 n 
 có
 ho c
 có
 th 
 có
 thai.
 Cholesterol
 và
triglyceride
 huy t thanh
 t ng

trong
 th i
 k 
 mang
thai
 bình
 th  ng.
 Các
thu c
 h 
 lipid
 máu
không
có
 l i
 trong
 th i
 k 
 mang
thai
 b i
 vì

cholesterol
 và
các
 ch t
 d n
 xu t
 cholesterol
 c n
 thi t
 cho
s 
 phát
 tri n
 bình
 th  ng
 c a
 thai nhi.
 X 
v a
   ng

m ch
là
 m t
 quá
trình
 m n
tính
 và
ng ng
dùng
thu c
 h 
 lipid
 máu
trong
 th i
 k 
 mang
thai
 c n
 ph i
 có
 ít
 tác

  ng
 t i
 h u
 qu 
 lâu
 dài
 c a
 vi c  i u
 tr 
 t ng
 cholesterol
 máu.

Ch a
có nghiên
c u
   y
    và
    c ki m
 soát
 t t
 vi c
 s 
 d ng
atorvastatin
 trong
 thai
 k .
 Có
ít
 báo
cáo
ho c
 d 

t t
 b m
sinh
 sau
khi
 t 
 cung
ti p
 xúc
v i
 statin.

Các
statin
 có
 th 
 gây
h i
 cho
 thai
 nhi khi
 dùng
cho
ph 
 n 
 mang
thai.
 Atorvastatin
 nên
ch 
 dùng
cho
ph 
 n 

trong
   
 tu i
 mang
thai
 khi
 nh ng
b nh
 nhân
này
r t
 khó
có
 kh 
 n ng
 th 
 thai
 và
 ã
    c
 thông
báo
v 
 nh ng

m i
 nguy
hi m
 ti m
 n ng.
 N u
ph 
 n 
mang
thai
 trong
 khi
 dùng
atorvastatin,
 ph i
    c
 ng ng
ngay
 l p
 t c
 và

b nh
 nhân
   c
 khuyên
m t
 l n
 n a
 v 
 nh ng
môi
nguy
hi m
 ti m
 n ng
 cho
thai
 nh 
 và
thi u
 các
 l i
 ích
 lâm

sàng
   c
 bi t
   n
 v 
 vi c
 ti p
 t c
 s 
 d ng
thu c
 trong
 thai
 k .

Ph 
n 
  ang
cho con
bú

Không
bi t
 li u
 atorvastatin
 có
    c
 bài
 ti t
 vào
s a
 m 
hay
không,
nh ng
m t
 l  ng
 nh 
 thu c
 khác
cùng
nhóm

 i
 vào
s a m .
 B i
 vì
 các
 thu c
 khác
trong
 nhóm
qua
   c
 s a
 m 
và
vì
 các
 statin
 có
 kh 
 n ng
 gây
ra
 tác
 d ng

ph 
 nghiêm
tr ng
 cho
 tr 
 s 
 sinh
 bú
m , nên
 nh ng
 ph 
 n 
 c n
  i u
 tr 
 b ng
 atorvastatin
 nên
   c
 khuyên

không
cho
tr 
 s 
 sinh
 bú
m .


ANH
HUONG
TREN
KHA
NANG
LAI
XE
VA
S 
DUNG
MAY

Ch a
có báo
cáo
v 
 tác
 d ng
 làm
gi m kha
 n ng
 lái
 xe va st
 dung
may
moc
nguy hiém
cua
atorvastatin.


 


>

~

C



https://nhathuocngocanh.com/



  
TÁC
D NG
KHÔNG
MONG
MUON
 \
 —
\

5
 tác
 d ng
 ph 
 ph 
 bi n
 nh t
  
 nh ng
b nh nhân
   c
  i u
 tr 
 v i
 atorvastatin:
 cà
 c ,
 tiêu"
shay,
buôn
nôn.
 t ng

aminotransferase
 alanine
 va
 tang
 men
gan,
 có
 th 
 d n
   n
 ng ng
  i u
 tr 
 xà
 ay
 ra
 v i
 t 
 l 
   n
 h n
 nhóm
gi 

   c
  

Các
ph n
  ng
ph 
    c
 báo
cáo
nh t
 (T 
 l 
 >
2%
và
l n
 h n
 so
v i
 set
 ae
 khong
oil
 quan
h 
nhân 

qu 
  
 nh ng
b nh
 nhân
   c
  i u
 tr 
 b ng
 atorvastatin
 trong
 các
 th 
 nghi m
  i
 ch ng
 gi 
 Í gc n
 =
=
8755)
 là:

viêm
m i
 h ng
 (8,3%),
  au
 kh p
 (6,9%),
 tiêu
 ch y
 (6.8%),
  au
 t 
 ch 
 (6,
xu
'Và-nhi
 ping
    ng
 ti t
 ni u

(5,7%).
 as

Cac
phan
 ng
 bat
 l i
 khác
    c
 báo
cáo
trong
 các
nghiên
c u
   i
 ch ng
 gi 
 d  c
th 
 g c,
 trên
 toàn
 thân
 bao

g m
m t
 m i,
 s t;
 h 
 tiêu
 hóa:
 khó
ch u
 vùng
b ng,
  
 h i,
   y
 h i,
 viêm
gan,
  
 m t;
 h 
 C 
x  ng
 kh p:
  au
 c 

x  ng
 kh p,
 m t
 m i
 c ,
  au
 cô,
 s ng
 kh p;
 chuy n
 hóa
và
dinh
 d  ng:
 t ng
 transaminase,
 b t
 th  ng
 ch c

n ng
 gan,
 t ng
 phosphatase
ki m
 máu,
tang
 creatine
 phosphokinase,
 t ng
    ng
 huy t;
 h 
 th n
 kinh:
 c n
 ác

m ng;
 h 
 hô
h p:
 ch y
 máu
cam;
da và
các
ph n
 ph :
 n i
 mè
 ay;
 các
 giác
 quan
  c
 bi t:
 m 
m t,
 ù
 tai;
 h 
 ti t

ni u
 sinh
 d c:
 n  c
 tiêu
 có
các
t 
 bào
b ch
 câu.

Ngoài
 ra
 còn
g p
 các
 tác
 d ng
 ph 
 nh :
 suy
 gi m
 nh n
 th c
 (m t
 trí
 nh ,
 lú
 lan...),
 t ng
    ng
 huy t,
 t ng

HbAIc.


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


QUÁ
LIEU

Không
có
  iêu
 tr 
   c
 hi u
 cho
quá
liêu
 atorvastatin.
 Trong
tr  ng
 h p
 quá
liêu,
 b nh
 nhân
cân
    c
  iêu
 tr 

tri u
 ch ng,
 và
các
 bi n
 pháp
h 
 tr .
 Do
thu c
 k t
 h p
 cao
v i
 protein
 huy t
 t  ng,
 th m
 tách
 máu
không
làm

t ng
  áng
 kê
   
 thanh
 th i
 atorvastatin.


B O
QU N:

Bao
qu n
 d  i
 30”C
 
 n i
 khô
ráo.
 Tránh
ánh
sáng
và
âm.


QUI
CÁCH
 ÓNG
GÓI:
H p
3
 vi
 x
 10
viên


HAN
DUNG:
24
thang
 ké
 tir
 ngay
san
xuat


TIÊU
CHU N:
Nhà
s n
 xu t


THUOC
BAN
THEO
DON

DE
XA
TAM
TAY
CUA
TRE
EM

  C
 K 
H  NG
DÁN
S 
D NG  TR  C
KHI
DUNG

NEU
CAN
THEM
THONG
TIN,
 XIN
HOI
Y
KIEN
BAC
SI


S n
xu t
 b i:

PHARMATHEN
S.A.

6,
 Dervenakion
Str.,
 15351
—
Pallini Attiki,
 Hy
Lap
 &


Ch 
s 
 h u
 s n
 ph m:

MEGA
LIFESCIENCES
PUBLIC
COMPANY
LIMITED

384
Moo
4,
 Sot
 6,
 Bangpoo
Industrial
 Estate,
 pattana
 3
 road,
 "

Praeksa,
 Mueang,
Samutprakarn
10280,
Thai
 Lan.
 PHO
C
 TR  N
CG


Nguyen
Vist
 Hing
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