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Rx Thuốc bán theo đơn 
ĐỀ xa tẪm tay trẻ em 

Đọc kỹ luướng dẫn sử dụng trước khi dùng 
Nẵu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiễn bác sĩ 

IROSSUWELL 10 

THÀNH PHÀN: Mỗi viên nén bao phim chứa: 
Hoạt chất: Rosuvastatin Calci tương đương với Rosuvastatin................ 10 mg 
Tá dược: Cellulose vi tính thể , lactose monohydrat, butylated hydroxytoluen, crospovidon, 
magnesi stearat, instacoat sol IC-S-5288 (Brown), isopropyl alcohol, dichloromethan (Mlethylen 

clorid). 

ĐANG BẢO CHÉ: Viên nén bao phim. 

DƯỢC LỰC HỌC 
Rosuvastatin là chất ức chế chọn lọc và cạnh tranh men HMG-CoA reductase, có tác dụng ức chế 
quá trinh chuyển hóa 3-hydroxy-3- methylglutaryl coenzyme A thành mevalonat, một tiền chất 
của cholesterol. Rosuvastatin hoạt động chủ yêu ở gan, cơ quan dích để giảm lượng cholesterol. 

Rosuvastatin làm tăng số lượng thụ thể LDL trên bề mặt tế bảo gan, tăng dị hóa và hấp thu LDL, 
và ức chế quá trình tông hợp VLDL ở gan, do đó làm giảm số lượng VLDL và LDL. 

DƯỢC ĐỘNG HỌC "8 
Hắp thu: Nồng độ đỉnh trong huyết tương của rosuvastatin đạt được sau khi uống khoảng Š giờ. 

Sinh khả dụng tuyệt đối khoảng 20%. 
Phân bố: Rosuvastatin được phân bố chủ yếu ở gan, là cơ quan chính tông hợp cholesterol và 
thanh thải LDL-C. Thể tích phân bố của rosuvastatin khoảng 134L. Khoảng 90% rosuvastatin liên 

kết với protein huyết tương, chủ yêu là albumin. 
Chuyển hóa: Khoảng 10% rosuvastatin bị chuyển hóa. Các nghiên cứu trên im vo sử dụng các 
tế bảo gan người cho thấy rosuvastatin là chất nền yêu trong quá trình chuyển hóa qua 
cytochrome P450. CYP2C9 là isoenzyme chính tham gia vào quá trình chuyên hóa, 2C19, 3A4 và 
2D6 tham gia ở mức độ thấp hơn. Chất chuyển hóa chính là N-desmethyl và lacton. Chất chuyển 
hóa N-desmethyl có hoạt tính yếu hơn rosuvastatin khoảng 50%, trong khi dạng lacton không có 
hoạt tính lâm sảng. Hoạt tính chủ yếu của rosuvastatin là ức chế men HMG-CoA reductase tuân 

hoàn. 
Thải trừ: Khoảng 90% rosuvastatin được thải trừ qua phân ở dạng không đôi (bao gồm cả lượng 
hoạt chất hấp thu vả không hấp thu), lượng còn lại được bài tiết qua nước tiểu. Khoảng 5% 
rosuvastatin được thải trừ qua nước tiêu ở dạng không biến đổi. Thời gian bán thải trong huyết 

tương khoảng 19 giờ. Thời gian bản thải không tăng khi dùng liều cao hơn. Độ thanh thải trung 
bình trong huyết tương khoảng 50 I/ giờ (hệ sô biển thiên là 21,7%). Giống như các chất ức chế 
men HMG-CoA reduetase khác, sự hấp thu rosuvastatin ở gan có sự tham gia của chất vận 

chuyển qua mảng OATP-C. Chất này đóng vai trò quan trọng trong việc đảo thải rosuvastatin 
khỏi gan. 
Ảnh hưởng của yêu tỗ chủng tộc: Theo nghiên cứu dược động học tại Mỹ trên người Châu Á giá 
trị AUC và C„„v của rosuvastatin ở người Châu Á gấp trung bình 2 lần so với người da trắng. Do 
đó nên dùng liễu khởi đầu 5 mg rosuvastatin và chông chỉ định dùng liều 40 mg rosuvastatin cho 
người Châu Á 

CHỈ ĐỊNH 
Rosuvastatin được chỉ định điều trị tăng cholesterol máu nguyên phát và rỗi loạn lipid máu hỗn 
hợp không đáp ứng với các chế độ ăn kiêng, và được dùng hỗ trợ các biện pháp điều trị giảm lipid 
khác trong điêu trị tăng cholesterol máu gia đình kiểu đồng hợp tử. 
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LIÊU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG 
Liều khởi đầu khuyến cáo là 3 mg hoặc l0 mg rosuvastatin uống ¡ lần mỗi ngày, và phần lớn 
bệnh được kiểm soát ngay ở liều khởi đầu. Nếu cần có thể tăng liêu dùng lên 20 mg rosuvastatin 
sau 4 tuần. Chỉ tăng liều dùng lên 40 mg rosuvastatin cho bệnh nhân tăng cholesterol máu nặng và 

có nguy cơ cao về bệnh tim mạch. 
Bệnh nhân châu Á: Liều khởi đầu khuyên dùng là 5 mg vả chồng chỉ định ở liều 40 mg. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
Rosuvastatin chống chỉ định trong các trường hợp sau: 

« _ Bệnh nhân mẫn cảm với rosuvastatin hoặc bất kỳ thành phần nảo của thuộc 
s« Bệnh nhân mắc bệnh gan tiễn triển. bao gồm tăng nồng độ transaminase huyết thanh kéo 

đải và không rõ nguyên nhân, và nồng độ transaminases huyết thanh tăng hơn 3 lần giới 

hạn trên của mức bình thường (ULN). 

Bệnh nhân bị suy thận nặng (độ thanh thải creatinin < 30 ml/phút) 

Bệnh nhân có bệnh lý về cơ 
Bệnh nhân đang dùng cyclosporin. ?Ầ 

CẢNH BẢO VÀ THẬN TRỌNG 

Tác động trên thận: Protein niệu được phát hiện bằng que thử và chủ yếu có nguôn gốc từ ống 

thận đã được ghi nhận ở bệnh nhân điều trị bằng TOSUVäSfatin liều cao, đặc biệt ở liều 40 mụ 
rosuvastatin, Protein niệu không phải là dấu hiệu của bệnh thận cấp tính hoặc tiến triển. 

Cần đánh giá chức năng thận thường xuyên trong thời gian bệnh nhân dùng liêu 40 mg 

rosuvastatin. 
Tác động trên hệ cơ — xương: Giống như các chất ức chế men HMG-CoA reductase khác, đau 
cơ và đau cơ không biến chứng đã được báo cáo ở các bệnh nhân điều trị bằng rosuvastatin. 
Trong các thử nghiệm lâm sảng, hiễm gặp trường hợp bệnh nhân bị tiêu cơ vân mà đôi khi do suy 
giảm chức năng thận khi dùng liễu 80 mg rosuvastatin. Các tình trạng trên đều được cải thiện khi 

bệnh nhân ngưng dùng thuốc. 

Đo nồng độ creatin kinase (CK): Cân nhắc theo dõi creatin kinase (CK) trong trường hợp: 
- Trước khi điều trị, xét nghiệm CK nên được tiến hành trong những trường hợp: Suy giảm 

chức năng thận, nhược giáp, tiên 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, tiên sử bệnh gan và/hoặc uỗng 
nhiều rượu, bệnh nhân cao tuổi (> 70 tuôi) có những yếu tô nguy cơ bị tiêu cơ vân, khả 
năng xảy ra tương tác thuốc và một số đối tượng bệnh nhân đặc biệt. Trong những trường 
hợp nảy nên cân nhắc lợi ích/nguy cơ và theo dõi bệnh nhân trên lâm sảng khi điều trị 
bằng rosuvastatin. Nếu kết quả xét nghiệm CK > § lần giới hạn trên của mức bình thường, 

không nên bắt đầu điều trị bằng ToSuvasfatin. 
~ Trong quá trình điều trị bằng roSuvasfatin, bệnh nhân cần thông báo khi có các biểu hiện 

về cơ như đau cơ, cứng cơ, yêu cơ... Khi có các biêu hiện nảy, bệnh nhân cân làm xét 

nghiệm CK để có các biện pháp can thiệp phù hợp. 
Tác động trên gan: Giống như các chất ức chế men HMG-CoA reductase khác, cần thận trọng 
khi dùng rosuvastatin cho bệnh nhân nghiện rượu nặng, và/hoặc có tiên sử bệnh gan. Cần tiến 
hảnh làm xét nghiệm enzym gan trước khi bắt đầu diều trị bằng rosuvastatin và trong trường hợp 

chỉ định lâm sảng yêu câu xét nghiệm sau đó. Nếu nồng độ transaminase huyết thanh gấp 3 lần 
giới hạn trên của mức bình thường, cân ngưng hoặc giảm liều dùng rosuvastatin. Ở bệnh nhân 
tăng cholesterol máu thứ phát do thiểu năng tuyến giáp hoặc hội chứng viêm thận, tiễn hành điều 
trị bệnh trước khi bắt đầu dùng rosuvasfatin. 

TƯƠNG TÁC THUỐC 
Cyelosporin: Khi điều trị đồng thời rosuvastatin và cyclosporin, giá trị ADC của fosuvastatin 

trên mức trung bình 7 lần cao hơn so với giá trị AUC theo dõi được ở người tình nguyện:kHðệ- 
mạnh. Dùng đồng thời rosuvastatin và cyclosporin không lảm ảnh hưởng đến 
cyelosporine huyết tương. 

X..
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Các chất kháng vitamin K: Giống như các chất ức chế men HMG-CoA reduetase khác, khi bắt 

đầu điều trị hoặc tăng liều rosuvastatin ở bệnh nhân dùng đồng thời với các thuốc kháng vitamin 
K @í dụ: warfarin) có thể làm tăng giá trị INR. Ngưng điều trị hoặc giảm liều rosuvastatin có thể 
làm giảm giá trị INR. Trong trường hợp này. cần theo dõi giá trị INR. 
Gemfibrozil: Giống như các chất ức chế men HMG-CoA reduetase khác, dùng đồng thời 
rosuvastatin và gemfibrozil làm tăng giá trị Cmạ„ và AÚC của rosuvastatin lên 2 lần. 

Thuốc kháng acid: Dùng đồng thời T0Suvastafin cùng với hỗn dịch thuốc kháng acid chứa nhôm 
và magnesi hydroxyd làm giảm khoảng 50% nồng độ r0oSuvastatin trong huyết tương. Để tránh 
tương tác thuôc nên uống thuốc kháng acid cách 2 giờ sau khi uỗng rosuvastatin. Chưa có báo cáo 
về ý nghĩa lâm sàng của tương tác này, 
Erythromycin: Dùng đồng thời rosuvastatin vả erythromycin làm giảm 209% giá trị AUDCo-l và 
30% nông độ Cạa„ của rosuvastatin. Tương tác thuốc xảy ra có thể là do erythromycin làm tăng 

nhu động ruột, 

Thuốc tránh thai đạng uống/ liệu pháp thay thế hormon (HRT): Dùng đồng thời rosuvastatin 

và thuốc tránh thai dạng uống làm tăng 26% AUC của ethinyl oestradiol và 34% AUC của 
norgestrel. Cần chủ ý mức tăng nồng độ của các chất nảy trong huyết tương khi lựa chọn thuốc 
uông tránh thai. Chưa có các dữ liệu dược động học trên bệnh nhân dùng đông thời rosuvastatin 
và thuốc tránh thai đạng uống, do đó không thê loại trừ khả năng xảy ra các tác động tương tự. 
Tuy nhiên, sự kết hợp này đã được sử dụng rộng rãi ở phụ nữ trong các thử nghiệm lâm sảng và 

cho kết quả dung nạp tốt. 

Enzyme Cytochrome P450: Các kết quả nghiên cứu ữ: vitro và in vivo cho thấy rosuvastatin 
không phải là chất ức chế hoặc cảm ứng các isoenzym cytochrom P450. Hơn nữa, rosuvastatin lả 
chất nền yếu cho các Isoenzym này. Không quan sát thấy tương tác có ý nghĩa lâm sảng giữa 
rosuvastatin và fluconazol (chất ức chế CYP2C9 và CYP3A4) hoặc ketoconazol (chất ức chế 

CYP2A6 và CYP3A4). Dùng đổng thời itraconazol (chất ức chế CYP3A4) và rosuvastatin làm 
tăng 28% AUC của rosuvastatin. Sự tăng giá trị này không có ý nghĩa về mặt lâm sảng. Vì vậy, 

không xảy ra tương tác thuốc do sự chuyên hóa trung gian qua cytochrom P450. 

Các thuộc khác: Theo đữ liệu từ các nghiên cứu tương tác thuộc đặc biệt cho thấy không có 
tương tác về mặt lâm sàng khi dùng đồng thời rosuvastatin và dipoxin hoặc fenofibrat. Dùng đồng 
thời rosuvastatin với gemfibrozil, các thuốc hạ cholesterol máu nhóm fibrat khác, niacin \esiii 
nicotinic) liều cao (> L g/ngày) và colchicin làm tăng nguy cơ tổn thương cơ. 
Sử dụng đồng thời các thuốc hạ lipid máu nhóm siatin với các thuốc điều trị HIV và viêm gan 
siêu vi C (HCV) có thể làm tăng nguy cơ gây tốn thương cơ, nghiêm trọng nhất là tiêu cơ vân, 
thận hư dẫn đến suy thận và có thể gây tử vong. 
Liều dùng rosuvastatin không được vượt quá 10 mg/lần/ngày khi dùng đồng thời với các chất ức 
chế protease của HIV và HCV (bao gôm: atazanavir, atazanavir và ritonavir, lopinavir vả 
TItonavir). 

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 
Phụ nữ có thai: Rosuvastatin chỗng chỉ định cho phụ nữ có thai. Nếu phát hiện bệnh nhân mang 

thai trong quá trình điều trị bằng rosuvastatin cần ngưng dùng thuốc ngay lập tức. 

Phụ nữ cho cøn bú: Rosuvastatin chồng chỉ định cho phụ nữ cho con bú. Chưa có dữ liệu cho 
thầy rosuvastatin được bải tiết trong sữa mẹ. 

ẢNH HƯỚNG ĐÉN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC 
Có thê xảy ra hoa mắt, chóng mặt khi lái xe hoặc vận hành máy móc. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN 
Các tác dụng không mong muốn được phi nhận khi dùng Rosuvastatin thường nhẹ và thoáng qua. 
Trong các nghiên cửu lâm sảng có đối chứng, có đưới 4% bệnh nhân điều trị bằng rosuvastatin 
phải ngừng điều trị do biển cô ngoại ý. 
Tần suất của các tác dụng không mong muôn như sau: thường gặp (> 1/100, < 
1/1000, < 1/100), hiểm gặp (> 1/10000, < 1/1000) 
Rối loạn hệ miễn dịch: Hiếm gặp: các phản ứng quá mẫn kế cả phù mạch. 
Rấi loạn hệ thần kinh: Thường gặp: nhức đầu, chóng mặt. 
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Rối loạn hệ tiêu hoá: Thường gặp: táo bón, buồn nôn, đau bụng. 
Rối loạn da và mô dưới da: Ít gặp: ngứa, phát ban và mê đay. 
Rồi loạn hệ cơ xương, mô liên kết và xương: Thường gặp: đau cơ. Hiễm gặp: bệnh cơ, tiêu cơ 
vân. 
Các rối loạn toàn thân và tại vị trí dùng thuốc: Thường gặp: suy nhược. 
Giống như các chất ức chế men HMG-CoA reductase khác, tần xuất xảy ra phản ứng ngoại ý có 
khuynh hướng phụ thuộc liều. 
Tác động trên thận: protein niệu, được phát hiện bằng que thử và có nguồn gốc chính từ ông 
thận, đã được ghi nhận ở những bệnh nhân điều trị bằng rosuvastatin. Sự thay đôi lượng protein 

niệu từ không có hoặc chỉ có vết đến dương tính ++ hoặc cao hơn đã được nhận thấy ö ở< l% bệnh 

nhân khi điều trị bằng rosuvastatin I0mg và 20mg và khoảng 3% bệnh nhân khi diều trị bằng 
rosuvastatin 40mg. Lượng protein niệu tăng nhẹ tử không có hoặc có vết đến dương tính + dược 
ghi nhận ở liều 20mg. Trong hầu hết các trường hợp, protein niệu piảm hoặc tự biến mắt khi tiếp 
tục điều trị và không phải lả dầu hiệu báo trước của bệnh thận cấp tính hay tiến triển. 
Tác động trên hệ cơ-xương: giống như các chất ức chế men HMG-CoA reductase khác, tác 
động trên hệ cơ-xương như đau cơ và bệnh cơ không có biến chứng và rất hiểm trường hợp tiêu 
cơ vân mà đôi khi có liên quan đến sự tổn thương chức năng thận đã được ghi nhận ở những bệnh 
nhân được điều trị bằng TOSLVasfatin, 

Tăng nồng độ CK theo liều đùng được quan sát thấy ở một số ít bệnh nhân dùng rosuvastatin; 

phần lớn các trường hợp là nhẹ, không có triệu chứng và thoáng qua. Nếu nông độ CK tăng (> 

5xULN), việc điều trị nên ngưng tạm thời. 
Tác động trên gan: Cũng giông như các chất ức chế men HMG-CoA reductase khác, tăng 
transaminase theo liều đã được ghi nhận ở một số ít bệnh nhân dùng rosuvastatin; phần lớn các 

trường hợp đẻu nhẹ, không có triệu chứng và thoáng qua 
Các tác dụng không mong muốn khác: Suy giảm nhận thức (như mất trí nhớ, lú lẫn...), tăng 

đường huyết, tăng HbAIc. 

* Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc, 

QUÁ LIÊU 
Chưa có phương pháp điều trị đặc hiệu khi dùng thuốc quá liêu. Trường hợp dùng quá liều, tiến 
hành điều trị triệu chứng và các biện pháp hỗ trợ khi cần thiết. Cần theo đõi chức năng gan và 
nồng độ CK. Thắm tách máu không có hiệu quả. 

BẢO QUÁN: Bảo quản ở nơi khô ráo, tránh ánh sáng, „ nhiệt độ dưới 300C. k 
s Nm.. 

HẠN ĐÙNG: 3 năm kể từ ngày sản xuất 
* Không dìng thuốc quá thời hạn sử dụng. 

ĐÓNG GÓI: Hộp 3 vỉ x I0 viên nén bao phim 

`Ÿ CỤC TRƯỜNG TUỔ. 
ƯỜNG PHÒNG 

Sẵn xuất bởi E.TR .Jftìø 
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