




















TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

@Thuéc ké don

Vién nén bao phim A.T ROSUVASTATIN 20
DE XA TAM TAY TRE EM
POC K¥Y HUGNG DAN SU DUNG TRU'GC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC ST HOAC DUQC ST
KHONG SU DUNG THUOC QUA HAN DUNG GHI TREN NHAN
THUOC NAY CHI DUNG THEO PON THUOC

THANH PHAN
Hoat chit: ROSUVASIAHN ......o.ovvceeoeeeeeee e 20 mg
(Dudéi dang Rosuvastatin calcium)
Ta dwge: VIra di ..o 1 vién

(Microcrystalline cellulose, crospovidone, tricalcium phosphate, lactose,
magnesium stearate, opadry AMB 11, iron oxide yellow, iron oxide red).

DANG BAO CHE

Dang bao ché: Vién nén bao phim.

M& ta san pham: Vién nén dai, bao phim mau héng nhat.
CHI PINH

- Tang cholesterol mau nguyén phét (loai I1a ké ca ting cholesterol méu gia dinh kiéu di hop
tir) hodic rdi loan lipid mau hén hop (logi Tb): La mét liéu phap hé tro ché do an kiéng khi
bénh nhén khong dap tng day du véi ché do an kiéng va cac lidu phap khéng dung thuoc khac
(tap thé duc, giam cén).

- bidu tri b tro ché dd an kiéng cho nhing bénh nhan ngudi 16n c6 tang triglyceride.
- Téng cholesterol mau gia dinh kiéu ddng hop tir: Ding h3 tro cho ché d6 in kiéng va céc
bién phap diéu tri giam lipid khac (nhu ly trich LDL mau) hodc khi cac liéu phap nay khéng
phu hop.
- Didu tr bd trg cho ché d0 &n kiéng nhim lam chim tién trién cta bénh xo vita ddng mach &
bénh nhan ngudi 1é6n nhar lam giam cholesterol toan phan va LDL-C dé dat cac mirc muc tiéu.
- Phong ngira bién ¢b tim mach & nhfmg bénh,nhz‘?m dugc danh gié ’121 cO nguy co cao bi tai
bién tim mach dau tién, nhir mdt thuoce hoé trg dé diéu chinh céc yéu 16 nguy co khac.

LIEU DUNG VA CACH DUNG
Liéu ding
Liéu khoi dau khuyén céo 1a 5 - 10 mg/ngay, cho ca bénh nhén chua timg dimg thube nhém
statin va bénh nhén chuyén tir dung thudec HMG-CoA reductase khac sang dung rosuvastatin.
Viéc chon lua lieu khéi dau nén hru y dén mite cholesterol cta timg bénh nhén, nguy co tim
mach sau nay cling nhu kha néng xay ra cac tic dyng khéng mong mudn. C6 thé chinh li¢u
sau moi 4 tuan néu can dén liéu 6n dinh 20 mg/lan/ngay. Vi khé néng xuat hién tac dung
khdng mong mudn tang khi ding licu 40 mg so véi céc liéu thap hon, vi vy viéc chuan licu
dén 40 mg chi nén dugc xem xcét cho cac bénh nhén tang cholesterol mau néng va c6 nguy co
cao vé tim mach ma khong dat duge muc tidu didu tri & 1iéu 20 mg va céc bénh nhan ndy cén

phal dugce theo ddi mot céch thudng xuyén. Cén ¢6 sy theo ddi cia bac s chuyén khoa khi bét
déu dung lieu 40 mg.
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Tré em 6 - 17 tu6i: O tré em va thanh thiéu nién bj di hop tang cholesterol mdu gia dinh chi
nén dugc thuc hién boi bac s¥ chuyén khoa. Liéu khéi dau thong thuong la 5 mg/ngay.

- tré em 6 - 9 tudi pham vi liéu thong thudmgla 5 - 10 mg x 1 lan/ngay. An toan va hiéu qua
cta liéu 1on hon 10 mg chua duge nghién ciru trong dan sé nay.

-Trée r 10 - 17 tudi voi di hop ting cholesterol mau gia dinh, pham vi liéu thong thuemg 12 5 -
20 mg x 1 lan/ngay. An toan va hiu qua cia liéu 16n hon 20 mg chura duge nghién ciru trong
dén s0 nay.

- Tré em va thanh thiéu nién nén duoc dit trén tiéu chudn ha thip cholesterol, ché @6 an ‘uéng
truge khi bat dau diéu tri rosuvastatin; ché @6 an nay can dugc tiép tuc trong khi diéu tri
rosuvastatin.

- Kinh nghi¢m ¢ tré em téng cholesterol mau ddng hop (i gia dinh duge giéi han trong mét sb
it tré em & d6 tudi tir 8 dén 17 tudi.

- Lidu 40 mg 13 khong thich hop d& sir dung trong cac bénh nhén nhi khoa.

- Khéng duge sir dung rosuvastatin cho tré em duéi 6 tudi.

Nguwodi cao wéi: Ham lugng thude 20 mg khong phis hop st dung trén ngudi cao tudi.

Nguwdi suy thgn: Khong cin diéu chinh 1idu & céc bénh nhén suy than tir nhe dén vira.

Phong ngira bién cé tim mach ¢ nhitng bénh nhdn duge danh gia la co nguy co cao bi tai bién
tim mach ddu tién, nhie mot thude ho tro dé diéu chinh cde yéu té nguy co khdc: Liéu dugce sir
dung 1a 10 mg/ngay.

Cach dung

Rosuvastatin duge ding dudng ubng, ngay mat lan, khong Phu thude vao bita an. Vi tong hop
cholesterol x4y ra vao ban dém, nén dimg thudc vao budi tbi s& lam téng hiéu luc thube. Bénh

nhan nén thuc hién ché d6 an kiéng giam cholestero]l trwde khi bat diu diéu tri bing
rosuvastatin va nén duy tri ché d¢ nay trong sudt qua trinh diéu tri.

Liéu ding cta rosuvastatin nén dugc hiéu chinh véi khoang cach gitta cdc lan hig¢u chinh
khong dudi 4 tuan, cho dén khi dat duge nong do cholesterol LDL mong mudn.

CHONG CHI PINH
Mén cam véi rosuvastatin hoac bat ki thanh phén nao ca thude.

Bénh 1y gan dang tién trién hodc ting néng dé transaminase huyét thanh kéo dai khong rd
nguyén nhén, va khi nong d0 transaminase huyét thanh ting hon 3 1an gidi han trén cua mic
binh thuong.

Tinh an toan va hiéu qua cta rosuvastatin & tré em chua day thi hodc dudi 10 tudi chua duge
danh gia.

Bénh nhén suy thin nang (d6 thanh thai creatinine < 30 ml/phnt).

Bénh nhéan dang dung cyclosporin.

Phu nit ¢6 thai va cho con by, phy nit ¢6 thé c6 thai ma khong ding céc bién phap tranh thai
thich hop.

Chéng chi dinh mirc lidu 40 mg cho nhitng bénh nhan mang céc yéu t& nguy co méc bénh
co/tiéu co vén:

- Suy thén (d6 thanh thai creatinine < 60 ml/phut).

- Suy giap.

- Tién sir ban than c6 bénh di truyén vé co.

- Tidn str bi bénh co do sir dung statin hay fibrate truée do.
- Nghién rugu.
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- Ngudi chau A.
- Dung déng thai vai fibrate.
- Nhiing tinh hudng ¢6 thé lam gia ting ndng d3 thudc trong huyét twong.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Anh hucng lén than: Gay protein niéu, day khong phai 1a ddu hiéu bdo truéc cla tinh trang
bénh thén cdp va tien trién. Can danh gid chic nang thén trong thoi gian theo dd1 cac bénh
nhan da duge diéu tri vt hiéu 40 mg.
Anh huwéng lén co xwong: Gay dau co, bénh co va mot 56 hiém trudng hop tiéu co van da
duge ghi nhén o nhitng bénh nhan dugc diéu tri bang rosuyastatin o tat ca cac liu, d4c biét &
liéu > 20 mg. Can thuc hién nhitng luu ¥ sau trudce khi quyét dinh diéu tri bang rosuvastatin.
- Do ndng @6 creatinine kinase (CK): Khong nén do néng do CK sau khi van dong gang SUuc
hay c6 su hién dlen ctia moOt nguyén nhén nao dé lam ting CX vi diéu nay cb thé lam sai léch
két qua. Néu ndng d6 CK trude khi diéu tri 16n 5 14n gidi han trén thi khong nén bit diu didu
tri bing rosuvastatin.

-0 nhitng bénh nhén c6 céc yéu td c6 thé din dén bénh Ly vé coftiéu co van (suy thén, nhuge
giap, tién st ban than hay gia dinh c6 bénh di truyén vé co, nghién rurou, trén 70 tudi, ding
ddng thoi fibrate) nén cin nhéc gilta nguy co va loi ich tir viée didu trj va phai theo d&i 1dm
sang.

Anh hudng lén gan: Gidng nhur cAc chit e ché HMG-CoA reductase khac, can thin trong khi o
ding rosuvastatin & bérh nhan nghién ruvou ning va/hoic c6 tién sit bénh gan. Céc thir nghiém 02
chire ning gan duoc khuyén cdo thuc hién trude khi diéu tri va 3 thang sau khi bit du didu tri ON
bing rosuvastatin. Nén ngung hodc giam lifu rosuvastatin khi ndng do transaminase huyét cot
thanh gép 3 14n gidi han trén cia mire binh thudng. Uige
Khuyén cdo 1am xét nghiém enzyme gan trudce khi bit dau diéu tri bang statin va trong trudng N
hop chi dinh 1am sang yéu cdu xét nghiém sau do. @

Cén nhéc theo dai creatine kinase (CK) trong truéng hop:

- Trude khi diéu tri, xét nghiém CK nén duoc tién hanh trong nhitng trudmng hop: Suy giam
chirc nang thén, nhuoc gidp, tién sir ban than hodc tién sir gia dinh méac bénh co di truyén, tién
stt bi bénh co do st dung statin hay fibrate trude do, tién sir bénh gan va/hodc ubng nhiéu
rirgu, bénh nhan cao tudi (trén 70 tudi) cé nhitng yéu té nguy co tiéu co van, kha nang xay ra
tuong tac thude va mot s& ddi trong bénh nhan dic biét.

Trong nhimg truomg hop nay nén can nhic loi fch/nguy co va theo doi bénh nhan trén ldm
sang khi diédu tri bang statin. Néu két qua xét nghiém CK > 5 lin giéi han trén mic binh
thuong, khong nén bat dau didu tri bing statin.

- Trong qua trinh dleu tri bang statin, bénh nhén can thong bao khi ¢6 cac biéu hién vé co nhu
dau co, cimg co, yéu co... Khi ¢6 c4c biéu hién ndy, bénh nhan cén lam xét nghiém CK dé co
céac bién phép can thiép phu hop.

Canh bdo ti duoc

Thanh phén td duge ¢6 chura lactose, bénh nhén bj roi loan di truyén hiém gip nhu khéng
dung nap gal;actose, thiéu hut lactase hoan toan hodc kém hép thu glucose-galactose khong
nén dung thudc nay.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAT VA CHO CON BU
Phu nit cé thai

Vi cholesterol va cac san pham sinh tong hop cholesterol khac 14 cAn thiét cho sur phat trién
bao thai, nén nguy co c6 thé c¢6 do trc ché enzyme HMG-CoA reductase s& chiém wu thé hon
loi ich cha viée didu tri bang rosuvastatin cho phy nit ¢é thai. Néu bénh nhéin phét hién co6 thai
trong khi diéu tri thi nén ngung thudc ngay 14p tic.
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Phu nir cho con bii: Chua rd rosuvastatin c6 dwoc tiét qua sita me khong. Vi nhitng nguy co
tiém tang co the xdy ra cho tré bl me¢, khdng dung rosuvastatin cho phu nit cho con bu.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

G lidu didu tri, thudc khong anh hudng dén kha nang 14i xe va vén hanh may mée. Tuy nhién
nén luu y rang chong mét cd thé xay ra trong thoi gian diéu tri.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Twong tic thude

Cyclosporin dung d6ng thoi v6i rosuvastatin cde gid tri AUC cla rosuvastatin cao hon trung
binh gdp 7 lan, nhung khong anh huéng dén ndng do rosuvastatin trong huyét twong. Ding
ddng thiri rosuvastatin vi cac chit d6i khang vitamin K cé thé 1am tang chi s6 INR. Dung
dbng thoi rosuvastatin véi hon dich khang acid chira nhém va magnesi hydroxyd lam gidm
khoang 50% ndng dd rosuvastatin trong huyét trong.

Gemfibrozil va cac thude ha lipid khéc: Dung ddng thoi rosuvastatin v6i gemfibrozil 1am ting
gép hai 14n cac chi s& Cmax vd AUC clia rosuvastatin. Dua trén dit liéu tir c4c nghién ciru twong
tac thudce chuyén biét cho thiy khong ¢6 tuong tac dwoc dong dang ké voi fenofibrate, tuy
nhién tyong tac vé duge luc co thé xay ra. Gemfibrozil, fenofibrate, céc fibrate khac va niaxin
(acid nicotinic) & cac liéu ha lipid (16n hon 1 g/ngay) 1am tang nguy co bénh co khi dung dong
thoi vdi céc chét e ché enzyme HMG-CoA reductase, c6 thé 14 vi nhimg chét nay co thé gay
bénh Iy vé& co khi diing riéng lé.

Ding ddng thoi rosuvastatin vdi erythromyein 1am giam 20% AUCp4 va 30% Cmax clia
rosuvastatin.

Thube vién udng ngira thai/liéu phap thay thé hormon: Ding ddng thdi rosuvastatin véi thudc
vién udng ngira thai lam tang 26% AUC cia ethmyl estradiol va 34% AUC cua norgestrel.
Nén luu v dén mire ting ndng dd nay trong huyét twong khi chon udng thudc ngira thai. Chura
6 dir lidu duoe dong hoc trén nhitng bénh nhdn dung déng thoi rosuvastatin va HRT, vi vay
khong thé loai trir kha nang cé tac dong tuong tr.

Twong tac voi ezetimibe lam ting piam dang ké mét do L-LDL & gin 70% bénh nhéan c6 ndng
d6 cholesterol cao, cao hon so véi khi dung rosuvastatin mdt minh. Ngoai ra su phéi hop nay
con lam giam cic thanh phdn lipid khac nhu cholesterol toan phéan, triglyceride,
apolipoprotein B.

Phéi hop véi céc tic nhan e ché protease (P1-protease inhibitor nhu ata.canavir ritonavir,
lopinavir). Thén trong khi dung dong thei, do cAc tac nhan nay cé thé lam tang nong d% cua
rosuvastatin trong mau do d6 c6 thé didu chinh giam liéu liéu rosuvastatin néu can thiét.

Viée dung dong thoi cac thube ha lipid méu nhém statm v&i cac thube didu tri HIV va viém
gan siéu vi C (HCV) ¢6 thé 1am tang nguy co gy ton thuong co, nghiém trong nhat 13 tiéu co
van, than hv dan dén suy thin va cé thé gay tir vong. Cac thude ¢o tuong tac bao gbm:
atazanavir, ritonavir, lopinavir. Gidi han lidu rosuvastatin téi da 10 mg/lan/ngay.

Ting nguy co ton thuong co khi str dung statin ddng thoi vdi cac thude sau: Gemfibrozil, cac
thude ha cholesterol mau nhom fibrate khac, niacin li€u cao (> 1g/ngay), colchicin.

Tuwong ky: Khong ap dung.
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Céc tac dung khéng mong mudn thudng nhe va thoang qua.
Thuong gdp, 1/100 <ADR < 1/10:
Réi loan hé thin kinh: Nhire déu, chéng miit. Suy giam nhén thitc (nhur mét tri nh6, 16 13n...).
R&i loan tidu héa: Tao bon, budn ndn, dau bung,

Céc rbi loan tong quat: Suy nhuge.
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Réi loan hé co xwong, md lién két va xuong: Pau co.

Hé huyét hoc: Ting dudmg huyét, tang HbAlc.

It gap, 1/1.000 £ADR < 1/100:

R&i loan da va cac mod dudi da: Ngira, phat ban, may day.

Hiém gdp, 1/10.000 < ADR < 1/1.000:

Réi loan mién dich: Cac phan ing qua man, ké ca pht mach.

Ré&i loan hé co xwong, mb lién két va xuong: Bénh xuong, tiéu co van.

Réi loan tiéu hoa: Viém tuy.

Tac déng trém thdn: Protein than, dugce phat hién bang que thir va co ngudn gbe chinh tir éng
than. D& duoc ghi nhan & nhimg bénh nhan didu tri bing rosuvastatin. Trong héu hét cAc
truong hop, protein niéu giam hofc tu blen mat khi tidp tuc didu tri va khong phai 1a déu hiéu
béo trude cta bénh than cap tinh hay tién trién.

Tdc dgng trén gan: Gibng nhu cac chét e che enzyme HMG-CoA reductase khac, tang

transaminase theo lidu da duoc ghi nhan & mdt s it bénh nhin dung rosuvastatin, phén 16n
céc truong hop déu nhe khong ¢0 triéu chimg thoang qua.

Tang ndng &6 CK theo liéu ding dugc quan sat thiy ¢ mot s6 it bénh nhéan dung rosuvastatin,
phén 16n cac trudong hop la nhe, khong co lidu triéu ching va thodng qua. Néu ndng d CK
ting > 5 x ULN), viéc didu tri nén ngung tam thon.

THONG BAO NGAY CHO BAC ST HOAC DUGC ST NHUNG PHAN UNG CO HAI GAP
PHAI KHI SU DUNG THUOC
QUA LIEU VA CACH XU TRi

Khdng c6 phuong phép diéu tri dic hidu khi ding thube qué lleu Khi qu4 liéu bénh nhan nén
duoc dleu trj triéu chimg va ap dung cac bién phap hd tro khi can thiét. Nén theo di chire ning
gan va ndng dd CK. Viée thdm phén mau c6 thé khéng co loi.

CAC PAC TINH DUQC LY
Dugc lwe hoe
Nhém diege Ip: Thube e ché canh tranh chon loc HMG-CoA reductase.
Ma ATC: C10AAQ7
Co ché tic dong
Rosuvastatin 12 mdt chét e ché c}lon lq(_)c va canh tranh enzyme HMG-CoA reductase, la
enzyme xUc tic qud trinh chuyén do6i 3-hydroxy-3-methylglutaryl coenzyme A thanh
mevalonate, mdt tién chat cua cholesterol. Vi tri tdc ddng chinh cua rosuvastatin 1a gan, co
quan dich 1am gidm cholesterol.

Rosuvastatin lam tang scf) luong thy thé LDL trén bé mat t& bao & gan, do vay lam tang hép thu
va di héa LDL va trc ché su tong hop VLLDL & gan, vi vay lam gidm céc thanh phan VLDL va
LDL.

Tdc dong duoce luc

Rosuvastatin lam gidm su ting népg dd LDL-cholesterol, cholesterol toan phén, triglyceride
va lam ting HDI.-cholesterol. Thudc ciing lam giam apoB, non HDL-C, VLLDL-C, VLDL-TG
va lam ting apoA-I.

Dwgce djng hoc

I{d}n thu: Néng d6 dinh trong huyét tvong cia rosuvastatin dat durgc khoang 5 gid sau khi
udng. Sinh kha dung tuyét d6i khoang 20%.

Phdn bé: Rosuvastatin phén bd rong rdi & gan 13 noi chu yéu téng hop cholesterol va thanh
thai LDL-C. The tich phén bd cua rosuvastatin khodng 134 lit. Khoang 90% rosuvastatin gan
két v&i huyét twong, chu yéu 1a vai albumin,
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