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Chỉ sử dụng thuốc theo toa của bác sĩ. (PS 3)

Đọc kỹ hướng dẫn trước khi sử dụng. Thông tin chỉ tiết xin hỏi ý kiến bác sĩ.

THÔNG TIN KÊ ĐƠN

LUVINSTA 80 mg
Vién nén phong thich kéo dai

1. | TEN THUOC
LUVINSTA 80 mg vién nén phong thich kéo dài

2. THANH PHAN ĐỊNH TÍNH VÀ ĐỊNH LƯỢNG
Hoạt chất: Fluvastatin (tương đương Fluvastatin sodium)
Một viên nén phóng thích kéo dài LUVINSTA chứa 84.48 mg fluvastatin sodium tương

duong 80 mg fluvastatin acid tự đo.

Danh sách tá dược đầy đủ xem mục 6.1

3. DANG TRINH BAY
Vién nén phong thich kéo dai V/
Viên nén màu vàng, tròn, hai mặt lôi.

4. THONG TIN LAM SANG
4.1 Chỉ định
Bối loạn lipid máu
Điều trị tăng Cholesterol máu nguyên phát hoặc rối loạn lipid máu hỗn hợp ở người trưởng
thành như một biện pháp bổ trợ cho chế độ ăn kiêng, khi chê độăn kiêng và các trị liệu không
dùng thuốc khác (như tâp thé dục, giảm cân) là không đủ.

Phòng ngừa thứ phát bệnh mạch vành
Phòng ngừa thứ phát các biên cô tim mạch chính ở người trưởng thành có bệnh mạch vành
sau các can thiệp mạch vành qua da.

4.2 _ Liều dùng và cách dùng
Người lớn
Rồi loạn lipid mau
Trước khi điều trị với LUVINSTA, bệnh nhân nên thực hiện chế độ ăn kiêng chuẩn giảm
cholesterol, chế độ này nên tiếp tục trong quá trình điều trị.
Liều khởi đầu và liều duy trì tùy thuộc vào trị số cholesterol LDL ban đầu và mục tiêu điều
tri.
Liều khuyến cáo là 20 — 80 mgmỗi ngày. Những bệnh nhân cần giảm cholesterolLDL dén
mục tiêu dưới 25%, có thể dùng liều khởi đầu 20 mg fuvastatin uông vào buổi tối. Những
bệnh nhân cần giảm cholesterol LDL đến mục tiêu > 25%,liềukhởi đầu khuyên cáo là 40 mg
fluvastatin uống vào buổi tối. Liều dùng có thé hiệu chỉnh đến 80 mg mỗi ngày, dùng liều đơn
(một viên LUVINSTA„phóng thích kéo đài) vào bất cứ thời gian nào trong ngày hoặc dùng 40
mg fluvastatin 2 lần mỗi ngày (vào buổi sang và tối)
LUVINSTA chỉ có dạng viên nén phóng thích kéo dài 80 mg. Đề sử dụng liều 20 và 40 mg,
phải sử dụng các thuốc fluvastatin khac.
Hiệu quả ha lipid máu tối đa đạt được trong 4 tuần, việc chỉnh liều nênnpage itasone
khoảng thời gian 4 tuần hoặc lâu hơn. “ag
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Phòng ngừa thứ phái bệnh mạch vành
Ở bệnh nhân có bệnh mạch vành sau can thiệp mạch vành qua da, liều hàng ngày thích hợp là
80 mg.
LUVINSTA hiéu qua trong đơn trị liệu. Khi LUVINSTA được sử dụng kết hợp với
cholestyramin hoặc các resinkhác, nên sử dụng ít nhất 4 giờ sau khi sử dụng resin để tránh
tương tác đáng kể do thuốc gắnkết VỚI resin. Trong trường hợp cần phôi hợp với fibrate hoặc
niacin, lợi ích và nguy cơ của điều trị phối hợp nên được cân nhắc cân thận.

Trẻ em
Trẻ em vả thiểu niên có tăng cholesterol máu dị hợp từ mang tính gia đình.
Trước khi điều trị với LUVINSTA ở trẻ em và thiêu niên từ 9 tuôi trở lên có tăng cholesterol
máu đị hợp tử mang tính gia đình, bệnh nhân nên thực hiện chế độ ăn kiêng chuẩn giảm
cholesterol, chế độ này nên tiêp tục trong quá trình điều trị.
Liều khởi đầu khuyến cáo là 20 mg môi ngày. Nên chỉnh liều sau 6 tuần. Liềukhởi đầuvà
liều duy trì tùy thuộc vào trị số cholesterol LDL ban đầu và mục tiểu điều trị. Liều tối đa mỗi
ngày là 80 mg, hoặc dung 40 mg fluvastatin 2 lần mỗi ngày hoặc dùng l viên nén
LUVINSTA 80 mg phóng thích kéo dài mỗi ngày.

Việc sử dụng phối hợp fluvastatin với nicotinic acid, cholestyramine hoặc fibrate ở trẻ em
chưa được nghiên cứu.

Fluvastatin chỉ được nghiên cứu ở trẻ em từ 9 tuổi trở lên có tăng cholesterol máu dị hợp tử
mang tính gia đình.

Suy thân
LUVINSTA thải trừ qua gan, dưới 6% liều dùng được bài tiết vào nướctiểu. Dược động học
cua fluvastatin duy tri ở dạng không đổi ở bệnh nhân suy thận mức độ vừa đến nặng.
Do đó, không cân chỉnh liều ở những bệnh nhân này. Tuy nhiên, do kinh nghiệm còn hạn chế
với liều > 40 mg / ngày trong trường hợp suy thận nặng (CrCL<0,5 ml /giây hoặc 30 ml
/phút), liều này nên bắt đầu thận trọng.

Suy gan
LUVINSTA bi chống chỉ định ở những bệnh nhân bị bệnh gan đang hoạt động, hoặc
transaminase huyết thanh tăng cao dai đằng không rõ nguyên nhân

Người lớn tuổi
Không cần chỉnh liều ở đối tượng này.

Cách dùng:
LUVINSTA có thể được dùng cùng lúc với thức ăn hoặc không và nên nuốt cả viên với một
ly nước.

43 Chống Chỉ Định
LUVINSTA bị chống chỉ định trong:
- Bệnh nhânnhạy cảm với fluvastatin hoặc bất cứ thành phần tá dược nào của thuốc.
. Bệnh nhân có bệnh gan đang hoạt động, hoặc có transaminase tăng dai dẳng không rõ
nguyên nhân.
- Trong giai doan mang thai va cho con bu.

  ZQNA T/
“ ến SN
ƒS VĂN PHÒNÔ`*€
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4.4. Đề phòng và cảnh báo đặc biệt khi sử dụng
Chức năng gan
Người ta khuyến cáo nên làm các xét nghiệm chức năng gan (enzyme gan) truéc khi bắt đầu điều trị
bang statin và trongtrường hợp chỉ định lâm sàngyêu cấu xét nghiệm sau đói

Cũng như các thuốc hạ lipid máu khác, người ta khuyến cáo nên thực hiện các xét nghiệm
chức năng gan trước khi bắt đầu điều trị và 12 tuần sau khi bắt đầu điều trị hoặc khi tăng liều

và định kỳ sau đó ở tất cả các bệnh nhân. Khi aspartate aminotransferase hoặc alanine

aminotransferase tăng và kéo dài vượt quá 3 lần giới hạn trên của mức bình thường, nên

ngưng điều trị. Trong những trường hợp rất hiếm, viêm gan liên quan đến thuốc đã được ghi

nhận hồi phục sau khi ngưng điều trị.
Nên thận trọng khi dùng LUVINSTA cho bệnh nhân có tiền sử bệnh gan hoặc uống rượu

nhiêu.

Cơ xương
Bệnh lý về cơ đã được báo cáo hiếm gặp với fluvastatin. Viêm cơ và ly giải cơ vân đã được

báo cáo rất hiếm. Ở bệnh nhân đau cơ lan tỏa không rõ nguyên nhân, căng cơ hay yếu cơ, và/
hoặc các trị số creatine kinase (CK) tăng cao, bệnh lý về cơ, viêm cơ hoặc ly giải cơ vân nên

được cân nhắc. Do đó bệnh nhân cần được tư vẫn để kịp thời báo cáo các chứng đau cơ, căng
cơ hay yếu cơ không rõ nguyên nhân, đặc biệt nếu có kèm với mệt mỏi hoặc sốt.

Đo lường Creatine kinase
Trước khi bắt đâu điêu trị, xét nghiệm CK (creatin kinase) nên được tiên hành trong những

trường hợp:

e Suy giảm chức năng thận. V/

e Nhược giáp.

e Tién sử bản thân hoặc tiền sử gia đình mắc bệnh cơ di truyền, tiền sử bị bệnh cơ do sử

dung statin hodcfibrat truéc do.

e_ Tiền sử bệnh gan và/ hoặc uong nhiéu ruou.

e Bệnh nhân cao tuổi (> 70 tuổi) có những yếu tổ nguy cơ bị tiêu cơ vân, khả năng xảy

ra tương tác thuốc và một số 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 statin. Nếu kết quả xét nghiệm CK> 5 lần giới hạn trên của mức bình

thường, không nên bắt đầu diéu tri bang statin.
+ Trong quá trình điều trị bằng statin, bệnh nhân cân thông báo khi có các biểu hiện về cơ

như đau cơ, cứng cơ, yếu cơ..... khi có các biểu hiện này, bệnh nhân cần làm các xét nghiệm

CK để có các biện pháp can thiệp phù hợp

Hiện không có bằng chứng đòi hỏi theo dối định kỳ CK huyết tương toàn phan hoặc các nồng
độ enzyme cơ khác ở những bệnh nhân không có triệu chứng về statin. Không nên đo CK sau
tập nặng hoặc khi có sự hiện diện của bât kỳ nguyên nhân nào làm tăng CK vì sẽ khó giải

thích.

Bệnh phổi mô kẽ
Các trường hợp hiếm của bệnh phổi mô kếđã được báo cáo với một số statins, đặc biệt với

điều trị lâu dài. Biểu hiện đặc trưng bao gồm khó thờ, ho khan và tổng trạng suy sụp (mệt

mỏi, giảm cân và sốt). Nếu nghi ngờ bệnh phổi mô kẽ, nên ngưng điều trị với statin.

Đối tương bênh nhì
Trẻ em và thiêu niên tăng Cholesterol mau di hop tu mang tinh gia dinh
Ở những bệnh nhân <18 tuổi, hiệu lực và độ an toàn chưa được nghiê
điều trị dài hơn hai năm. Không có dữ liệu về phát triển thể chất, trí tuệ 
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có bằng chứng lâm sàng chứng minh hiệu lực hạ lipid của fluvastatin thay đổi ở bệnh nhân
được điềutrịrifampicin dai han (như điều trị bệnh lao), có thể điều chỉnh liêu fluvastatin thích
hợp để đảm bảo giảm mức lipid đạt yêu cầu.

 

Thuốc điều trị đái tháo đường đường tống
Đội với bệnh nhân điều trị với sulfonylurea uống (glibenclamide, glyburide, tolbutamide)để
điều trị đái tháo đường không phụ thuộc insulin (type 2), thêm fluvastatin không dẫn đến
những thay đổi có ý nghĩa lâm sàng trong kiểm soát đường huyết.Trongnhững bệnh nhân
NIDDM điều trị glibenclamide (n = 32), sử dụng fluvastatin (40 mg hai lần mỗi ngày trong 14
ngày) đã làm tăng mức trung bình của Cmax,AUC và 11⁄4 của glibenclamide khoảng 50%,
69% và 121%, tương, ng. Glibenclamide (5 đên 20 mg / ngày) đã làm tăng mức trung bình
cla Cmax va AÚC của fluvastatin 44% và 51%, tương ứng. Trong nghiên cứu nàykhông có
thay đổi nồng độ glucose, insulin, va C-peptide. Tuy nhiên, những bệnh nhân điều trị đông
thời với glibenclamide (glyburide) va fluvastatin nén tiép tục được theo dõi một cách thích
hợp khi liêu dùng fñuvastatin của họ được tăng lên đên §0 mg /ngày.

 

Chất khử Acid mật
Fluvastatin nên được dùng it nhất 4 giờ sau các resin (như cholestyramine) để tránh sự tương
tác đáng, kế do thuốc gắn kết với resin.

Fluconazole
Sử dung fluvastatin cho cac tình nguyệnviên khỏe mạnh trước khi điều trị với fluconazole
(chất ức chế CYP 2C9) làm gia tăng độ tiếp xúc và nôngđộ đỉnh của fluvastatin khoảng 84%
và 44%. Mặc dù không có băng chứng lâm sàng cho thấy độ an toàn của fluvastatin bị thay
đổi ở những bệnh nhân được điêu trị trước với fluconazole trong 4 ngày, nên thận trọng khi
dùng dong thoi fluvastatin vdi fluconazole.

Các thudctức chế bơm proton va adi kháng thạ thê H2 Ñư
Sử dụng đồng thời fluvastatin và cimetidine, ranitidine hoặc meprazole dẫn đến làm tăng
sinh khả dụng của fluvastatin, tuy nhiên, không liên quan về mặt lâm sàng.

Phenytoin
Mức thay đổi được động học của phenytoin khi sử đụng đồng thời v6ifluvastatin 1a tươngđối
nhỏ và không có ý nghĩa lâm sàng. Vì vậy, thường xuyên theo dõi nồng độ phenytoin huyết
tương là đủ trong khi sử dụng đông thời với fluvastatin.

Các thuốc tìm mạch .
Không có tương tác dược động học có ý nghĩa lâm sàng xảy ra khi dùng đồng thoi fluvastatin
v6i propranolol, digoxin, losartan hay amlodipine. Dya trén dit ligu dược động học, không cân
theo dõi hode chinh liéu khi ding dong thoi fluvastatin duge véi cdc thuéc nay.

Itraconazole va erythromycin
Sử dụng đồng thời fluvastatin voi itraconazole và erythromycin, các thuốc ức chế mạnh
cytochrome P450 (CYP) 3A4, có ảnh hưởng rat ít đến sinh khả dụng của fluvastatin. Do các
enzyme nay lién quan rat it đến quá trình chuyển hóa fluvastatin, người ta cho rằng các chất
ức chế CYP4A4 (như eielosporin, ketoconazole) không có khả năng tác động đến sinh khả

dung cua fluvastatin.

Nước ép bưởi
Dựa trên việc không tương tac ca fluvastatin voi các chất nền CYP3A4 khác, fluvastatin có
thê không tương tác với nước ép bưởi.
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4.6 Có thai và cho con bú
Cỏ thai ‹

Không có đủ dữ liệu về việc sử dụng fluvastatin trong khi mang thai.
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- Mất trí nhớ
- Rối loạn chức năng tình dục
- Trầm cảm

- Bệnh phổi mô kẽ hiếm gặp, đặc biệt là với điều trị lâu dai.

4.9 Quá liều
Đến nay, kinh nghiệmcòn hạn chế với quá liều fuvastatin. Không có điều trị chuyên biệt cho
quá liềufluvastatin. Néu qua liều xảy ra, nên điều trị triệu chứng và thiết lập các biện pháp hỗ
trợ, nếu cần. Nên theo dõi các xét nghiệm chức năng gan và nông độ CK huyết thanh.

5. ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ:
5.1 Đặc (ính dược lực học
Phân nhóm điều trị: Thuốc ức chế men khử HMG-CoA, ATC code: C10A A04.

Fluvastatin, một thuốc hạ cholesterol tổng hợp hoàn toàn, là một chất ức chế cạnh tranh của
HMG-CoA reductase, chất chịu trách nhiệm chuyển đổi HMG-CoA thành mevalonate, một

tiền chất của sterol, bao gồm cả cholesterol. Fluvastatin tác động chủ yếu trong gan và chủ

yếu là một hợp chất racemate bao gồm.2 đồng phân đối nhau nhưng chỉ một đồng phânlà có

hoạt tính dược lực. Việc ức chế sinh tổng hợp cholesterol làm giảm cholesterol trong tế bào

gan, kích thích sự tổng hợp của các thụ thể LDL và do đó làm tăng sự hấp thu của các hạt

LDL. Kết quả cuối cùng của các cơ chế này là giảm nồng độ cholesterol huyết tương.

Fluvastatin lam giam cholesterol toàn phan, cholesterol LDL, Apo-B vaTriglyceride, lam

tang cholesterol HDL ở bệnh nhân tăng cholesterol máu và rôi loạn lipid máu hôn hợp.

5.2 Dac tinh duge động học
Hấp thu Y/
Fluvastatin duochap thu nhanh va hoan toan (98%) sau khi uống ởác tình nguyện viên nhịn
ăn. Sau khi uống viên nén fluvastatin §0 mg phóng thích kéo đài, và so với các viên nang, tỷ
lệ hấp thu của fluvastatin là chậm hơn gần 60% trong khi thời gian tồn lưu trung bình của

fluvastatin tang khoảng 4 giờ. Khi ăn no, thuốc này được hấp thụ với tốc độ chậm hơn.

Phân bô
Fluvastatin tác động chủ yếu tại gan, đây cũng là cơ quan chính đối với sự chuyên hóa của

thuốc. Sinh khả dụng tuyệt đối được tính từ nông độ trong hệ tuần hoàn là 24%. Thể tích phân

bố (Vz /Ð của thuốc là 330 lít. Hơn 98% thuốc lưu hành gắn kết với protein huyết tương, và

sự gắn kết này không bị ảnh hưởng bởi nồng độ của fluvastatin, hoặc warfarin, acid salicylic

hay glyburide.

Chuyên hóa
Fluvastatin được chuyển hóa chủ yếu tại gan. Những thành phần chính lưu hành trong máu là
fluvastatin không đổi và sản phẩm chuyên hóa không có hoạt tính dược lý N-desisopropyl-

propionic acid. Nhimg san phẩm chuyên hóa hydroxylate có hoạt tính được lý nhưng không

lưu hành trong hệ tuân hoàn. Cũng có những con đường cytochrome P450 (CYP450) chuyên

hóa nhiều lần khác để chuyên hóa fluvastatin và sự chuyển hóa fluvastatin như vậy tương đối

trơ đối với sự ức chế CYP450.
Fluvastatin chỉ ức chế sự chuyển hóa những phức hợp được chuyên hóa bởi CYP 2C9. Mặc

dù có khả năng vẫn tổn tại tương tác cạnh tranh giữa fluvastatin và các phức hợp những chất
nén CYP 2C9, nhu diclofenac, phenytoin, tolbutamide and warfarin, nhưngnhũnhững đỡ liệu lâm

sàng cho thấy tương tác này không có khả năng xảy ra.

Thải trừ
Sau khi sử dụng 3H-fluvastatinở những người tình nguyện khỏe
đánh dấu phóng xạ đào thải trong nước tiêu và 93% đào thai tron  
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so với lượng đưa vào. Độ thanh thải trong huyết tương (CL/Ðđối với fuvastatin ở người là
1.8 + 0.8 lit/ phut. Nồng độ thuốc trong huyết tương ở trạng tháiôôn định cho thấy không có
bằng chứng về sự tích lũy sau khi dùng liều 80 mg / ngày. Sau khi uống liều 40 mg, thời gian

ban hay cua fluvastatin 1a 2.3 + 0.9 gid.

6 THONG TIN THUOC
6.1 Tá dược
Vién nén: Povidone, Microcrystalline cellulose, Hydroxyethyl cellulose, Mannitol,
Magnesium stearate.

Bao film: Hypromellose 50, Macrogol 6000, Iron oxide yellow (E172), Titanium dioxide
(E171)

6.2 Tương ky
Không

6.3 Han ding
24 thang kể từ ngày sản xuất

6.4 Bảo quản
Bảo quản ở nhiệt độ không quá 30°C
Vi thuốc: Giữ vi thuốc trong hộp nhằm tránh ánh sáng

DE THUOC XA TAM TAY TRE EM

6.5 Đóng gói
Hộp 3 vi x 10 viên nén

6.6 Tiêu chuân

Nhà sản xuât

7 NHÀ SẢN XUẤT
Actavis Ltd.

BLBO16, Bulebel Industrial Estate,

Zejtun ZTN 3000

Malta
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