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ROSLUTROX The tablets should not be removed
from their foil pack until required

lO mag, film-coated tablets for administration.
Rosuvastatin Keep out of the sight

and reach of children.————Sò œ3 nee Rel Store below 30°C.
~ =e _
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1O mg, film-coated tablets X gees
Rosuvastatin lu7

[Rx Thudc ban theo don Hộp chứa 4 vỉ x 7 viên | on
{ROSUTROX (Vian nén Rosuvastatin 10mg) CC 3
Thành phản: Mỗi viên nén bao phim cỏ chứa: =
Rosuvastatin calci trong duong Rosuvastatin . 10mg sg
(Chỉ định. liêu lượng-cách dùng, chông chỉ định, khuyên cáo,| —=
[tae dụng ngoại ý và các thông tin khác: a
|Xin xem kỹ tờ hướng dẫn trong hộp. | a8
Bao quan: Bao quan & nhiét dé dudi 30°C a

Đề xa tâm tay trẻ em. Đọc kỹ hướng dân trước khi dùng. | °

Sé l& SX (Lot.No.): Ngày SX {Mfg Date); Hạn dùng (Exp.Date): Y) =

Xin xem trén nhãn bao bì. Ngày hết hạn là ngày đầu tiên của =

thang hét han ghitrén nhan bao bi =
[$6 BK(Reg No.): VN-###-## O a
¡Sản xuất tại Ba Lan bởi. BIOFARM 8p. Zo.o. E
ul, Watbrzyska 13, 60-198 Pozan, Poland.

DNNK: we) Bia chi: Coz» XuF ;COfƒ—.QỢ)gg mm: BIOFARM' (Cc 2

ilm-coated tablets
Sub-label  ~- =.

- Each film-coated tablet contains rosuvastatin 10 mg. (as Rosuvastatin calcium) _—=

Contains also lactose anhydrous, sunset yellow FCF lake (E110), tartrazine, lake (E102)
and Allura red AC, lake (E129).

Oral use. See the leaflet for the further information.

Read the package leaflet before use.

Manufactured by: BIOFARMSp.z 0.0., ul. Walbrzyska 13, 60-198 Poznan, Poland    
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Name Rosutrox 10 mg, 28 tablets
 

 Dimensions [A x B x H] 63 x 26x 110 [mm]   
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ROSUTROX ROSUT S
10 mg 10 mg A

film-coated tablets film-coated tablets
Rosuvastatinum Rosuvastatinum

BIOFARM BIOFARM®
Poland Poland

ROSUTROX ROSUTROX
10 mg 10 mg

film-coated tablets film-coated tablets
Rosuvastatinum Rosuvastatinum

BIOFARM BIOFARM
Poland Poland

ROSUTROX ROSUTROX
10 mg 10 mg

film-coated tablets film-coated tablets
Rosuvastatinum Rosuvastatinum

8IOF4R⁄2° BIOFARM®
Poland Poland

ROSUTROX ROSUTROX
10 mg 10 mg

film-coated tablets film-coated tablets
Rosuvastatinum Rosuvastatinum

BIOFARM” BIOFARM®
Poland Poland

Hee mm.yyyy )
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Lot. No. Exp. Date
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x- Thuốc bán theo đơn

ROSUTROX
(Viên nén bao phim rosuvastatin 10 mẹ)

CẢNH BÁO:
Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sỹ.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ.

Không dùng quá liểu đã được chỉ định :
Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gdp phải khi sử dụng thuốc
Không sử dụng thuốc đã quả hạn dùng.

Để thuốc ngoài tâm với của trẻ em.

THANH PHAN:
Mỗi viên nén bao phim có chứa:
Hoạt chất: Rosuvastatin calci tương đương rosuvastatin „.TŨ mg,
Tá được: Caleìi citrat; cellulose vi tinh thé; lactose khan; mannitol; erospovidon;

hydroxypropylcellulose; magnesi stearat; Opadry II hồng (hỗn hgp polyvinyl! alcohol; titani
dioxid (E171); macrogol 3350; talc; tartrazin, lake (E102); allura red AC, lake (E 110); sunset

yellow FCF, lake (E110); indigo carmin, lake (E 132)).

 

DƯỢC LỰC HỌC:
Cơ chế tác động:
Rosuvastatin thuộc nhóm thuốc điều hòa lipid mau. Rosuvastatin còn gọi là thuốc ức chế
HMG-—CoA reductase, vi thude tre chế cạnh tranh có chọn lọc với HMG-CoA reductase, là
enzym xúc tác chuyển đổi HMG-CoA thành acid mevalonie, một tiên chất của cholesterol. Cơ

quan tác động chính của rosuvastatin la gan.

Rosuvastatin làm tăng số lượng thụ thể LDL-cholesterol trên màng tế bào gan, làm tăng
cường hấp thu và thoái bién LDL-cholesterol; tre ché sự tổng hợp VLDL-cholesterol ở gan.
do đó làm giảm tổng lượng LDILL-cholesterol và VLDL-cholesterol.
Tác dụng dược lực:
Rosuvastatin làm giảm lượng LDL-cholesterol, cholesterol toàn phần, triglyceride và lâm tăng
HDL-cholesterol. Nó cũng làm giảm lượng ApoB, cholesterol không có lipoprotein ti trong
cao (nonHDL-cholesterol), VLDL-cholesterol, VLDL-triglyceride, lam tang lượng ApoA-l.
Rosuvastain cũng làm giam ti l¢ LDL-cholesterol/HDL-cholesterol, cholesterol toan
phan/HDI-cholesterol, nonHDL-~cholesterol/HDL-cholestero] va ApoB/ApoA-I.
Hiệu quả điều trị có được trong một tuần điều trị đầu tiên và 90% đáp ứng tối đa đạt được

trong 2 tuần. Đáp ứng tối đa thường đạt được sau 4 tuần và được duy trì sau đó.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:
Hap thu: Sau khi uống, nồng độ rosuvastatin tối đa trong huyết tương đạt sau khoảng Š giờ.
Sinh khả dụng tuyệt đối khoảng 20%.
Phân bỗ: Rosuvastatin được phân bố chủ yếu. vào gan là nơi chủ yếu tổng hợp cholesterol và
thanh thải LDL-cholesterol. Thể tích phân bố của rosuvastatin vào khoảng 134 lít. Khoảng
90% rosuvastatin được liên kết vớiprotein huyết tương, chủ yếu là albumin.

Chuyển hóa: Rosuvastatin it bi chuyển hóa (khoảng 10%). Cac nghién cut in-vitro về chuyên

hóa có sử dụng các tế bao gan của người xác định rằng rosuvastatin là một chất nền yếu cho
sự chuyển hóa quacytochrome P450. CYP2C9 là enzym đồng chuyển hóa chính, 2C19, 3A4
và 2D6 tham gia chuyển.hóa ở mức độ thấp hơn. Chất chuyển hóa chính được xác định là N-
desmethyl và lacton. Chất chuyển hóa N-desmethyl có hoạt tính yếu hơn khoảng 50% so với
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rosuvastatin trong khi dạng lacton không có hoạt tính về mặt lâm sàng. Rosuvastatin chiêm
hơn 90% hoạt tính ức chế HMG-CoA reductase trong tuần hoàn.

Thải trừ: Khoảng 90% liều rosuvastatin được thải trừ ở dạng không chuyên hóa qua phân

(bao gồm hoạt chất được hấp thu và không được hấp thu) và phần còn lại được bài tiệt ra
nước tiểu. Khoảng 5% được bài tiết ra nước tiểu dưới dạng không chuyển hóa. Thời gian bán

thải trong huyết tương khoảng 19 giờ. Thời gian bán thải không tăng ở liều cao hơn. Độ thanh
thai trong huyết tương trung bình khoảng 50 IíƯgiờ (hệ số biến thiên là 21,7%). Giống như
các chất ức chế HMG-CoA reductase khác, sự đào thải rosuvastatin ra khỏi gan có liên quan

đến chất vận chuyên qua màng OATP-C. Chất vận chuyển nay quan trong trong vié dao thai

rosuvastatin ra khoi gan.

Tinh tuyén tinh:
Mức độ tiếp xúc của rosuvastatin tính theo nồng độ và thời gian tăng tỉ lệ với liều dùng.

Không có sự thay đổi nào về các thông số dược động học sau nhiều liều dùng hăng ngày.

Các nhóm đỗi tượng đặc biệt:
Chúng tộc: Nghiên cứu dược động học cho thay AUC và nồng độ tối đa (C„a„) trung bình ở
người châu Á (Nhật Bản, TrungQuốc, Philipin, Việt Nam và Hàn Quốc) cao hơn khoảng 2

lần so với người da trắng. Ở người Ấn Độ, nghiên cứu dược động học cho thay AUC va Cmax

trung bình cao hơn khoảng 1,3 lần so với người da trang.

Swy thận: Trong nghiên cứu trên người suy thận ở nhiều mức độ khác nhau cho thấy rằng

bệnh thận từ nhẹ đến vừa không ảnh hưởng đến nồng độ rosuvastatin hoặc chất chuyền hóa

N-desmethyl trong huyết tương. Bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatinin huyết
tương < 30 ml/phút) có nồng độ thuốc trong huyết tương tăng cao gấp 3 lần và nồng độ chất
chuyên hóa N-desmethyl tăng cao gấp 9 lần so với người tình nguyện khỏe mạnh. Nông độ

rosvastatin trong huyết tương ở trạng thái ổn định ở những bệnh nhân đang thẳm phân máu

cao hơn khoảng 50% so với người tình nguyện khỏe mạnh.
Swy gan: Trong nghiên cứu trên người tôn thương gan ở nhiều mức độ khác nhau, không có
bằng chứng vê tăng mức tiếp xúc của rosuvastatin tính theo nồng độ và thời gian ở nhóm có

điểm số Child-Pugh< 7. Tuy nhiên ở nhóm có điểm số Child--Pugh là 8 và 9 có mức độ tiếp
xúc của rosuvastatin tính theo nồng độ và thời gian tăng lên tối thiểu gấp 2 lần so với người

có điểm số Child-Pugh thấp hơn. Chưa có nghiên cứu ở những bệnh nhân có điểm số Child-
Pugh lớn hơn 9.

CHỈ ĐỊNH : h
Điều trị tăng cholesterol máu z

Tăng cholesterol máu nguyên phát (loại Ila kế cả tăng cholesterol máu di truyền gia đình
kiểu dị hợp tử) hoặc rối loạn lipid máu hỗn hợp (loại IIb) cho người lớn và trẻ từ 6 tudi trở
lên: là một liệu pháp hỗ trợ cho chế độ ăn kiêng khi bệnh nhân không đáp ứng đầy đủ với
chế độ ăn kiêng và các liệu pháp không dùng thuốc khác (như tập thể dục, giảm cân).
Tăng cholesterol máu gia đình kiểu đồng hợp tử cho người lớn và trẻ từ 6 tuổi trở lên: dùng

hỗ trợ cho chế độ ăn kiêng và các biện pháp điều trị giảm lipid khác (như ly trích LDL máu)

hoặc khi các liệu pháp này không thích hợp.

Phòng ngừa các biến cố tim mạch

Phòng ngừa biến cố tim mạch như biện pháp hỗ trợ thêm với việc điều chỉnh các yếu tố

nguy cơ khác cho người lớn và trẻ từ 6 tuôi trở lên.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG:
Thuốc dùng đường uống, dùng theo chỉ dẫn của bác sĩ.
Điều trị tăng cholesterol máu

Trước khi bắt đầu điều trị, bệnh nhân phải theo chế độ ăn kiêng chuân giảm cholesterol vả

tiếp tục duy trì chế độ này trong. suốt thời gian điều trị. Liều điều trị nên được điều chinh cho

từng bệnh nhân theo mục tiêu điều trị và đáp ứng của bệnh nhân, sử dụng các hướng dẫn đồng
thuận điều trị hiện hành.

h
a
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Rosuvastatin có thể dùngở bất kì thời điểm nao trong ngày, trong hoặc xa bữa ăn.
Liều khởi đầu khuyến cáo là 5 mg hoặc ]0 mg uông ngày một lần ở cả bệnh nhân chưa điều
trị bằng statin hay đã điều trị bằng thuốc ức ché men HMG-CoA reductase khac. Sự lựa chọn
liều khởi đầu nên cânnhắc kĩ mức cholesterol của từng bệnh nhân và nguy cơ tìm mạch cũng
như những nguy cơ tiềm Ấn phản ứng bắt lợi. Nếu cần, có thể điều chỉnh mức liều tăng lên sau
4 tuần, Việc tăngliều lên 40 mg chỉ nên sử dụng với các bệnh nhân tăng cholesterol máu nặng
có nguy cơ cao về bệnh tim mạch (đặc biệt là các bệnh nhân tăng cholesterol máu gia đình)
mà không đạt được mục tiêu điều trị ở liều 20 mg và các bệnh nhân này cần phải được theo

đõi thường xuyên.
Phòng ngừa các biến cỗ tìm mạch

Trong nghiên cứu giảm nguy cơ fai biến tỉm mạch, liều dùng là 20 mg mỗi ngày

Trẻ em:
Chỉ định cho trẻ em chỉ nên được thực hiện bởi các bác sĩ.
Trẻ em và thanh thiếu niên từ 6-17 tôi:
Ở trẻ em và thanh thiếu niên bị tăng cholesterol máu gia đình kiêu dj hợp tử liễu khởi đầu
thông thường là 5 mg/ngày.
Ở trẻ em 6-9 tuổi bị tăng cholesterol máu gia đình kiểu dị hợp tử, phạm vi liều thông thường

là 5-10 mg uống một lần mỗi ngày. Tính an toàn và hiệu quả của liều cao hơn I0 mg chưa
được nghiên cứu trong nhóm tuổi này.
Đối với trẻ em từ 10-17 tuổi bị tăng cholesterol máu gia đình kiểu dị hợp tử, phạm vi liều
thông thường là 5-20 mg uống một lần mỗi ngày. Tính an toàn và hiệu qua của liều cao hơn

20 mg chưa được nghiên cứu trong nhóm tuổi này.
Điều chính liều nên được tiến hành theo các đáp ứng của từng cá nhân và khả năng dung nạp

ở bệnh nhỉ, theo khuyến nghị điều trị nhỉ khoa.
Kinh nghiệm về việc dùng thuốc ở trẻ em tăng cholesterol máu kiểu đồng hợp tử chỉ được
giới hạn trên một nhóm nhỏ trẻ từ 8 đến 17 tuổi.
Liều 40 mg không thích hợp dùng cho trẻ em. Q
Trẻ em dưới 6 tuổi:
Tính an toàn và hiệu quả của việc dùng thuốcở trẻ em dưới 6 tuổi chưa được nghiền cứu. Do
đó, rosuvastatin không được khuyến cáo dùng cho trẻ em trong độ tuổi này.
Người cao tudi:

Liễu ban đầu khuyến cáo là 5 mg cho bệnh nhân trên 70 tuổi. Không cần sự điều chỉnh liều
nào khác đối với người cao tuổi.
Bệnh nhân suy thận:
Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân suy thận từ nhẹ đến vừa. Liều khởi đầu khuyến cáo là
5 mg ở bệnh nhân suy thận vừa (độ thanh thải creatinin < 60 ml/phút. Chống chỉ định dùng

liều 40 mg ở bệnh nhân suy thận vừa. Chống chỉ định dùng rosuvastatin ở tất cả các mức liều
cho bệnh nhân suy thận nặng.

Bệnh nhân suy gan:
Không có sự gia tăng nồng độ của rosuvasfation trong máu tính theo nồng độ và thời gián ở
những bệnh nhân có điểm số Child-Pugh < 7. Tuy nhiên mức độ tiếp xúc với thuốc tăng lên
đã được ghỉ nhận ở những bệnh nhân có điểm số Child-Pugh 8 và 9. Ở những bênh nhân này
nên xem xét đến việc đánh giá chức năng thận. Chưa có nghiên cứu trên bệnh nhân có điểm
sô Child-Pugh trên 9, Chống chỉ định dùng rosuvastatin cho bệnh nhân mắc bệnh gan phát

triển.
Chủng tộc:

Tăng mức độ tiếp xúc với rosuvasfatin theo nồng độ và thời gian đã được thay ở người châu
A. Liều ban đầu khuyến cáo cho người châu Á là 5 mg/ngày, liều chỉ định đối với người châu

Á phải dưới 40 mg/ngày. Chống chỉ định dùng liều 40 mg/ngày cho người châu Á.
Bệnh nhân có các yếu tố nền bị bệnh cơ:

Liễu ban đầu khuyên cáo là 5 mg/ngày. Chống chỉ định liều 40mg/ngày cho những bệnh nhân
nay.
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Điều trị đồng thời:
Rosuvasatin là một cơ chất của nhiều protein vận chuyển khác nhau (ví dụ như OATPIBI và
BCRP). Các nguy cơ bệnh cơ (bao gôm cả tco cơ vân) tăng lên khi rosuvastatin dùng đông

thời với các thuốc có thể làm tăng nông độ rosuvastatin trong huyết tương do tương tác với
các protein vận chuyên (ví dụ như eielosporin). Bất cứ khi nào có thể, cần xem xét các thuốc
thay thế khác và nếu cần, xem xét tạm thời ngưng sử dụng rosuvastatin. Trong trường hợp ma
việc sử dụng đồng thời rosuvastatin và các thuốc, khác là không thể tránh khỏi, việc điều chỉnh
liều rosuvastatin cần được xem xét một cách cần thận dựa trên lợi ích và nguy cơ của việc

điều trị đồng thời.
Chú ÿ: Với các liều lượng nhỏ hơn 10 mg, dạng bào chế này là không thích hợp. Xin tham
khảo các dạng bào chế khác chứa cùng hoạt chất.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
Bệnh nhân quá mẫn với rosuvastatin hay bất cứ thành phần nào của thuốc. -
Bệnh gan đang hoạt động hoặc tiến triển hoặc transaminase huyết thanh tăng dai dẳng mà

không giải thích được và chỉ số transaminase lớn hơn 3 lần giới hạn trên.
Bệnh nhân đau cơ.

Phụ nữ mang thai hoặc nghỉ ngờ có thai. Phụ nữ cho con bú.
Bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatinin < 30 ml/phút),

Bệnh nhân đang điều trị vớiciclosporin.
Liều 40 mg chéng chỉ định với bệnh nhân có tiền yếu tổ bệnh cơ, teo cơ vân. Những tiền yêu
tố này bao gồm:

- _. Suy thận vừa (độ thanh thải creatinin đưới 60 ml/phút)

- Suy giáp Oy
ˆ Tiên sử cá nhân hoặcgia đình có các rỗi loạn cơ di truyền
- _ Tiền sử độc cho cơ với một thuốc ức chế men HMG-CoA reduetase hoặc fibrate

- _ Nghiện rượu

-__ Trường hợp gia tăng nồng độ rosuvastatin trong huyết tương có thé xảy ra
-_ Người châu Á
- Déng thoi sir dung cdc fibrate.

KHUYEN CAO VA THAN TRONG:
Trước khi bắt đầu điều trị với rosuvastatin, cần phải loại trừ các nguyên nhân gây tăng
cholesterol máu (thí dụ đái tháo đường kémkiểmsoái, thiểu năng giáp, hội chứng thận hư, rôi
loạn protein máu, bệnh gan tắc mật, do dùng một số thuốc khác, nghiện rượu) và cần định
lượng cholesterol toàn phan, LDL-cholesterol, HDL-cholesterol và triglycerid. Phai tiến hành
định lugng lipid định kỳ, với khoảng cách không dưới 4 tuần, và điều chỉnh liều lượng theo
đáp ứng của người bệnh với thuốc. Mục tiêu điều trị là giảm LDL-cholesterol vì vậy phải sử
dụng nỗng độ LDL-cholesterol để bắt đầu điều trị và đánh giá đáp ứng điều trị. Chỉ khi không
xét nghiệm duge LDL-cholesterol, mới sử dụng cholesterol toàn phân để theo dõi điều trị.
Trong các thử nghiệm lâm sàng, một số Ít người bệnh trưởng thành uống statin thấy tăng rõ

rệt transaminase huyết thanh (> 3 lần giới hạn bình thường), Khi ngừng thuốc ở những người
bệnh nảy, nồng độ transaminase thường hạ từ từ trở về mức trước điều trị, Một vài nguời
trong sô người bệnh này trước khi điều trị với statin đã ,©ó những kết quả xét nghiệm chức
năng gan bất thường và/hoặc uống nhiều rượu. Vì vậy cần tiến hành làm xét nghiệm enzym
gan trước khi bắt đầu điều trị bằng Statin va trong trường hợpchỉ định lâm sàng yêu câu xét
nghiệm sau đó. Cần sử dụng thuốc thận trọng ở người bệnh uống nhiều rượu và/hoặc có tiễn
sử bệnh gan.

Cân nhắc theo dõi creatin kinase (CK) trong, trườnghợp:
~-_ 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 mặc bệnh cơ di truyền.
tiền sử bị bệnh cơ do sử dụng statin hoặc fibrat trước đó, tiễn sử bệnh gan và/hoặc uông
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nhiều rượu, bệnh nhân cao tuổi (> 70 tuổi) có những yếu tố nguy cơ bị tiêu cơ van, kha
năng xảy ra tương tác thuốc và một số đối tượng bệnh nhân đặc biệt. Trong những trường
hợp này nên cân nhắc lợi ích/nguy cơ và theo dõi bệnh nhân trên lâm sàng khi điều trị
bằng rosuvastatin, Nếu kết quả xét nghiệm CK > 5 lần giới hạn trên của mức bình thường,

không nên bắt đầu điều trị bằng rosuvasfatin.
-  Trong qué trinh điều trị bằng rosuvastatin, bệnh nhân cần thông báo khi có các biêu hiện

về cơ như đau cơ, cứng cơ, yếu co...Khi có các biểu hiện này, bệnh nhân cẩn làm xét
nghiệm CK để có các biện pháp can thiệp phù hợp.

Cần cân nhắc khi dùng thuốc rosuvastatin đối với bệnh nhân có những yếu tố nguy cơ dẫn đến
tốn thương cơ. Rosuvastatin có nguy cơ gây ra các phản ứng có hại đối với hệ cơ như teo cơ,
viêm cơ, đặc biệt đối với các bệnh nhân có yếu 16 nguy co như bệnh nhân trên 6Š tuôi, bệnh

nhân bị bệnh thiểu năng tuyến giáp không được kiểm soát, bệnh nhân bị bệnh thận. Cần theo

dõi chặt chẽ các phản ứng có hại trong quá trình dùng thuộc.
Liệu pháp rosuvastatin phải tam ngừng hoặc thôi hẳn ở bắt cử người bệnh nào có biểu hiện bị
bệnh cơcấp vànặng hoặc có tÔ nguy cơ để bị suy thận cấp do tiêu cơ vân, thí dụ như
nhiễm khuẩn cấp nặng, hạ huyết áp, phẫu thuật và chấn thương lớn, bất thường về chuyển
hóa, nội tiết, điện giải hoặc co giật không kiểm soát được.
Bệnh nhân cần báo cáo ngay cho bác sĩ điều trị các dấu hiệu hoặc triệu chứng đau cơ. mệt

mỏi, sốt, nước tiểu sẫm màu, buồn nôn hoặc nôn trong quá trình sử dụng thuốc.
Chỉ dùng rosuvastatin cho phụ nữ ở độ tuổi sinh đẻ khi họ chắc chắn không mang thai và chỉ
trong trường hợp tăng cholesterol máu rất cao mà không đáp ứng với các thuốc khác,
Tăng nguy cơ tổn thương cơ khi sử dụng rosuvastatin đồng thời với các thuốc:

 

- Gemfibrozil
- Cac thuốc hạ cholesterol máu nhóm fibrat khác, ®

- Niacin liéu cao (> | g/ngay) =
- Colchicin

Việc sử dụng đồng thời rosuvastatin với các thuốc điều trị HIV và viêm gan siéu vi C (HCV)

(atazavir, atazanavir + ritonavir, lopinavir +ritonavir) có thể làm tăng nguy Cơ gây tổn thương

cơ, nghiêm trọng nhất là tiêu cơ vân, thận hư dẫn đến suy thận và có thể gâytử vong.

Anhhưởng trên thận: Ảnh hưởng trên thận protein niệu, được phát hiện bằng gue thử và có

nguồn gốc chính từ ống thận, đã được ghi nhận ở những bệnh nhân điểu trị bằng

Rosuvastatin liều cao, đặc biệt ở liều 40mg, phan lớn tình trạng này thoáng qua hoặc thính

thoảng xây ra. Protein niệu không phải là dấu hiệu báo trước của tình trạng bệnh thận cấp
hoặc tiễn triển, Cần đánh giá chức năng thận trong thời gian theo dõi các bệnh nhân đã được
điều trị liều 40mg
Ảnh hưởng trên gan: Giỗng như các chất ức chế men HMG-CoA reductase khác, cần thận
trọng khi dùng rosuvastatin ở bệnh nhân nghiện rượu nặng và/hoặc có tiền sử bệnh gan.

Các thử nghiệm chức năng gan được khuyến cáo thực hiện trước khí điều trị và 3 tháng sau
khi bắt đầu điều trị bằng rosuvastatin. Nên ngưng hoặc giảm liều rosuvastatin nếu nồng độ
transaminase huyét thanh gdp 3 lần giới hạn trên của mức bình thường.
Ở những bệnh nhân tăng cholesterolhuyết thứ phát do thiểu năng tuyến giáp hoặc hội
chứng thận hư, thì những bệnh này phải được điều trị trước khí bắt đầu dùng rosuvastatin.
Bệnh phối kẽ: Trường hợp đặc biệt của bệnh phối kẽ đã được báo cáo với một số statin, đặc
biệt là khiđiều trị lâu đài. Biểu hiện có thể bao gồm khó thở, ho khan và suy giảm sức khỏe
tổng quát (mệt mỏi, giảm cân và sot). Nếu có nghỉ ngờ bệnh nhân đã phát triển bệnh phổi

kẽ, nên ngưng điều trịbằng statin.
Đái tháo đường: Một sô bằng chứng cho thấy rằng statin như một nhóm thuốc làm tăng
đường huyết và ở một số bệnh nhân có nguy cơ cao của bệnh tiểu đường trong tương lai, có
thể gây tăng nổng độ đường huyết đến mức cần thiết phải chính thức điều trị bệnh tiểu

đường.

Tuy nhiên nguy cơ này không vượt quá lợi ích của việc giảm nguy cơ tim mạch với statin va
do đó không phải là lý do để ngừng điều trị statin. Bệnh nhân có nguy cơ (đường huyết lúc
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đói 5,6-6,9 mmol/I, chỉ số BMI> 30 kg/m2, tăngtriglycerid, tăng huyết áp) nên được theo

dõi cả về mặt lâm sàng và sinh hóa theo hướng dẫn quôc gia.

Trong nghiên cứu JUPITER, các báo cáo tổng thể tần suất của bệnh đái tháo đường là 2.8%

ở nhóm dùng rosuvastatin và 2,3% ở nhóm giả dược, chủ yêu là ớ những bệnh nhân có

đường huyết lúc đói 5,6-6,9 mmol/I.

Khong dung nap lactose: Nhitng bệnh nhân có vấn để di truyền hiểm gặp không dung nap

galactose, thiếu hụt men Lapp lactase hoặc kém hấp thu glucose-galactose không nên dùng

thuốc này.

ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE HOAC VAN HANH MAY MOC:
Cân thận trọng do rosuvastatin có thê gây tác dụng không mong muôn: đau đâu, chong mat,

nhìn mờ.

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: ®
Rosuvastatin làm giảm tổng hợpcholesterol và có thể cả nhiều chất khác có hoạt tính sinh học

dẫn xuất từ cholesterol, nên thuốc có thể gây hai cho thai nhi nếu dùng cho người mang thai.

Vì vậy chống chỉ định dùng rosuvastatin trong thời kỳ mang thai.
Nhiều statin phân bố vào sữa. Do tiềm năng có tác dụng không mong muốn nghiêm trọng cho
trẻ nhỏ đang bú sữa mẹ, nên chống chỉ định dùng rosuvastatin ở phụ nữ cho con bú.

TƯƠNG TÁC THUỐC:
Hay gặp viêm cơ và tiêu cơ vân hơn ở người bệnh điều trị phối hợp rosuvastatin với

cyclosporin, erythromycin, itraconazol, ketoconazol (do ức chế cytochrom CYP3A4).

Tăng nguy cơ tôn thương cơ khi sử dụng rosuvastatin đồng thời với các thuốc: gemfibrozil.
các thuốc hạ cholesterol máu nhóm fibrate khác, niacin liều cao (> | g/ngay), colchicin.

Việc sử dụng đồng thời rosuvastatin với các thuốc điều trị HIV và viêm gan siêu vi € (HCV)

(atazavir, atazanavir + ritonavir, lopinavir + ritonavir) có thể làm tăng nguy cơ gây tồn thương

cơ, nghiêm trọng nhất là tiêu cơ vân, thận hư dẫn đến suy thận và có thê gây tử vong. Liều tối
đa của rosuvastatin là 20mg/ngày khi dùng đồng thời với các thuốc này.
Rosuvastatin có thể làm tăng tác dụng của warfarin. Phải xác định thời gian prothrombin

trước khi bắt đầu dùng statin và theo dõi thường xuyên trong giai đoạn đầu điều trị để đảm
bảo không có thay đổi nhiều về thời gian prothrombin.

Các nhựa gắn acid mật có thể làm giảm rõ rệt khả dụng sinh học của rosuvastatin khi uống

cùng. Vì vậy thời gian dùng 2 thuốc này phải cách xa nhau.

Mặc dù không tiến hành các nghiên cứu về tương tác thuốc trong lâm sảng, nhưng không thấy

có biểu hiện tương tác có hại có ý nghĩa lâm sảng khi dùng statin cùng với các chất ức chế
men chuyển angiotensin, các thuốc chẹn beta, chẹn kênh calci, thuốc lợi tiếu và thuốc chống

viêm không steroid.
Eretimib: Sử dụng đồng thời 10 mg rosuvastatin và 10 mg ezetimib dẫn đến gia tăng gấp l,2
giá trị AUC của rosuvastatin ở bệnh nhân tăng cholesterol máu. Không thể loại trừ tương tác

dược lực, về mặt tác dụng ngoại ý, giữa rosuvastatin và ezetimib.

Thuốc kháng acid: dùng rosuvastatin đồng thời với hỗn dịch thuốc kháng acid chứa nhôm và

magiê hydroxid làm giảm khoảng 50% nồng độ rosuvastatin trong huyét tuong. Khi uông

thuốc kháng acid cách 2 giờ sau khi dùng rosuvastatin thì nồng độ rosuvastatin trong huyết

tương sẽ giảm ít hơn. Mỗi tương quan về mặt lâm sảng của tương tác này vẫn chưa rõ.

Thuốc viên uống ngừa thaUliệu pháp thay thế hormon (HRT): dùng đồng thời rosuvastatin với
thuốc viên uống ngừa thai làm tăng 26% AUC của ethinyl estradiol và 34% AUC của
norgestrel. Nên lưu ý đến mức tăng nồng độ các chất này trong huyết tương khi chọn thuốc

uống ngừa thai. Chưa có dữ liệu dược động học trên những bệnh nhân dùng đồng thời

rosuvastatin va HRT va vi vay không thể loại trừ khả năng có tác động tương tự. Tuy nhiên,

sựkết hợp đã được sử dụng rộng rãi ở phụ nữ trong các thử nghiệm lâm sàng và đã được dung

nạp tôt.
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TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN:
Thuong gap, ADR > 1/100:
Tiêu hóa: ỉa chảy, táo bón, day hơi, đau bụng, buồn nôn gặp ở khoảng 5% bệnh nhân.

Thần kinh trung ương: đau đầu (4% - 9%), chóng mặt (3% - 5%), nhìn mờ (1% - 2%), mất
ngủ, suy nhược.
Thần kinh — cơ và xương: đau cơ, đau khớp.
Gan: Các kết quả thử nghiệm chức năng gan tăng hơn 3 lần giới hạn trên của bìnhthường, ở
2% người bệnh, nhưng phân lớn là không có triệu chứng và hôi phục khi ngừng thuốc.
It gap, 1/1000 < ADR < 1/100:
Than kinh — co va xuong: bénh co (két hop yéu co va tang ham lugng creatin phosphokinase

huyết tương (CPK).
Đa: ban da.
Hô hấp: viêm mũi, viêm xoang, viêm họng, ho.

Hiém gap, ADR < 1/1000:
Thần kinh — cơ và xương: viêm cơ, tiêu cơ vân, dẫn đến suy thận cấp thir phat do myoglobin
niệu.
Ngoài ra, một số tác dụng không mong muốn như:

- _ Suy giảm nhận thức (như mất trí nhớ, lú lẫn...)
- - Tăng đường huyết ®
- Tang HbAIc. ƒ

QUA LIEU:
Không có điều trị đặc hiệu nào khi dùng rosuvastatin qua liều. Nếu có qua liéu, tién hanh diéu

trị triệu chứng và các biện pháp hỗ trợ cần thiết. Do thuốc gắn kết mạnh với protein huyết

tương, thẩm tách máu không đem lại hiệu quả đáng kể trong việc tăng độ thanh thải
rosuvastatin.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG:
Tiêu chuẩn cơ sở.

BẢO QUẢN:
Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C.

HẠN SỬ DỤNG:
24 tháng kê từ ngày sản xuất.

Sé 16 san xuat (Batch No.), ngay san xuat (Mfg. Date), han ding (Exp. Date): xin xem trén
nhãn hộp và vi.

 

DẠNG BÀO CHÉ VÀ QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: TUQ. CUC TRUONG
Hộp 4 vi x 7 viên nén bao phim. P.TRƯỞNG PHÒNG

eas Nougin Huy Hing
Sản xuất tại Ba Lan bởi: :

BIOFARM Sp.z.o.o

ul. Watbrzyska 13, 60-198 Pozan, Poland.

Ngày xem xét lại nội dung hướng dẫn sử dụng: 22/12/2016

https://nhathuocngocanh.com/


	61

