]{ THUGC BAN THEO BON
> ¢

TGO HUGNG DAN SU DUNG THUGC

Vién nén tron bao phim Rosuvastatin 10 mg

COURTOIS

Poc ky huéng dan si dung trudc khi dung
Néu céan thém théng tin xin héi y kién thay thuéc
Chi diing thuéc nay theo su ké don cua thay thudc

THANH PHAN:

M@i vién nén tron bao phim chira:

Rosuvastatin calci

tuong duong Rosuvastatin ......... 10 mg

Ta dudgc: Calci phosphat dibasic khan, crospovidon, cellulose vi tinh thé, lactose monohydrat, magnesi stearat, hydroxypropylmethylcellulose, polyethylenglycol 6000,
talc, titan dioxyd, mau erythrosin, mau sunset yellow ... vira du 1 vién.

DPAC TINH DUGC LUC HOC:
Rosuvastatin la mét chat tc ché chon loc va canh tranh trén men HMG-CoA reductase, la men xuc tac qua trinh chuyén déi 3-hydroxy-3-methylglutaryl coenzym A
thanh mevalonat, mét tién chat cta cholesterol. Vi tri tac ddng chinh cta rosuvastatin la gan, cg quan dich lam giam cholesterol.
Rosuvastatin lam tang s lugng thu thé LDL trén bé mat té bao & gan, do vy lam tdng hap thu va di héa LDL va (rc ché sy téng hgp VLDL & gan, vi vy lam giam
cac thanh phan VLDL va LDL.
PAC TINH DUGC DONG HOC:
Hadp thu:
Rosuvastatin hap thu khéng hoan toan tir dudng tiéu hoda. D6 sinh kha dung tuyét déi khoang 20%. Néng dé dinh trong huyét tuong dat dugc khoang 5 gid sau
khi uéng.
Phén bé:
Rosuvastatin phan b6 roéng rdi & gan 1a noi chu yéu téng hgp cholesterol va thanh thai LDL-C. Thé tich phan bé cua rosuvastatin khoang 134 L. Khoang 90%
rosuvastatin két hgp vdi protein huyét tuang.
Chuyén héa:
Rosuvastatin chuyén héa chi yéu bdi cytochrom P450 isoenzym CYP2C9. Thdi gian ban thai huyét tuang khoang 19 gid. Thdi gian ban thai khéng tang khi ding
liéu cao han.
Thai trr:
Khoang 90% liéu rosuvastatin dugc thai trir & dang khéng déi qua phan (bao gém hoat chét dugc hap thu va khéng dugc hap thu) va phan con lai dugc bai tiét ra
nudc ti€u. Khoang 5% dugc bai tiét ra nudc ti€u dudi dang khdng déi.
Theo nghién cliu dugc dong hoc tai My trén ngudi Chau A, kha nang hap thu rosuvastatin trung binh & ngudi Chau A ting gan gap 2 Ian so vdi ngudi da tréng.
CHi PINH:
Rosuvastatin dudc dung dé lam gidm LDL-cholesterol, apolipoprotein B, triglycerid va lam tang HDL-cholesterol trong nhitng trudng hgp ting lipid mau, bao gém
téng cholesterol mau nguyén phat (loai lla), réi loan lipid hdn hgp (loai IIb) va tang triglycerid méu (loai V).
Rosuvastatin cling dung dudc cho nhitng bénh nhan tang cholesterol mau gia dinh déng hgp tu.
LIEU DUNG - CACH DUNG:
Cach ding:
Bénh nhan nén thuc hién ché d6 an kiéng chuan it cholesterol trudc khi diing rosuvastatin va nén tiép tuc ché dé &n nay trong suét thdi gian dung thudc.
Rosuvastatin c6 thé dung vdi ligu don bat ci luc nao trong ngay, c6 hodc khéng kém thirc an.
Khuyén céo bat dau diéu tri vai liéu thap nhat ma thudc cé tac dung, sau dé néu can thiét, c6 thé didu chinh ligu theo nhu cau va dap Ung clia tiing ngudi bang
cach tang liéu tiing dat cach nhau khéng dudi 04 tuan va phai theo dai cac phan ng c6 hai clia thudc, déc biét 1a cac phan ting c6 hai déi véi hé co.
Liéu luong:
Ngugi [6n: Liéu khai dau khuyén dung 1a 5 mg hoac 10 mg x 1 lan/ ngay, tang dén liéu 20 mg x 1 [an/ ngay sau 4 tuan néu can thiét. Viéc lua chon liéu khai dau
nén luu y dén mic cholesterol cla tiing bénh nhan, nguy cd tim mach sau nay cling nhu kha nang xay ra cac tac dung khong mong mudn. Vi tan suét tac dung
khéng mong muéh téng khi dung liéu 40 mg so vdi cac liu thap han, viéc chuan liéu cudi ciing dén liéu t6i da 40 mg chi nén dugc xem xét cho cac bénh nhan
téng cholesterol mau nang c6 nguy cd vé bénh tim mach cao (déc biét la cac bénh nhan téng cholesterol mau cé tinh gia dinh) ma khéng dat dugc muc tiéu diéu
tri & liéu 20 mg va cac bénh nhan nay can phai dugc theo dai thudng xuyén. Can c6 su theo ddi clia cac béc si chuyén khoa khi bat dau dung liéu 40 mg.
Tré em: Tinh an toan va hiéu qua & tré em chua dugc thiét lap. Do dd, khong nén dling rosuvastatin cho tré em.
Ngudi cao tudi: Lieu khdi dau 5 mg dugc dung cho bénh nhan > 70 tudi. Khéng can diéu chinh liéu & cac bénh nhan nay.
Bénh nhan suy than: Khong can diéu chinh liéu & bénh nhan suy than tif nhe dén vira. Bénh nhan suy than mitc d6 vira phai (d6 thanh thai creatinin < 60 ml/ phut)
dugc khuyén dung liéu khdi dau 5 mg nhung chéng chi dinh & liéu 40 mg. Chéng chi dinh dung rosuvastatin cho bénh nhan suy than nang.
Bénh nhdn chdu A, bénh nhdn dang ding cyclosporin va bénh nhdn c6 cdc yéu té c6 kha ndng gdy bénh ca: Ligu khdi dau khuyén ding la 5 mg va chéng chi dinh &
liéu 40 mg.
Theo nghién cltu dudc dong hoc tai My trén ngudi Chau A kha nang héap thu rosuvastatin trung binh & ngusi Chau A tang gan gap 2 lan so vdi ngusi da trang.
Nén can nhic sy gia ting nay khi quyét dinh dung ligu khdi dau 5 mg rosuvastatin cho ngudi Chau A.
Sur dung chung vdi cdc chdt uc ché protease ctia HIV va HCV (Atazanavir, Atazanavir + Ritonavir, Lopinavir + Ritonavir): Gigi han liéu rosuvastatin t6i da 10 mg mét
lan/ ngay.
CHONG CHi DINH:
Bénh nhan man cdm vdi bat ky thanh phan nao cla thuéc.
Bénh nhan cé bénh gan tién trién bao gdém tang transaminase huyét thanh kéo dai ma khéng rd nguyén nhén va tang transaminase huyét thanh hon 3 lan gidi han
trén clia mic binh thudng (ULN).
Bénh nhan suy than nang (d6 thanh thai creatinin < 30 ml/ phat).
Bénh nhéan c6 bénh ly vé co.
Phu nir mang thai va cho con bu, phu nir c6 kha nang cé thai nhung khéng dung cac bién phéap tranh thai thich hgp.
LUU Y PAC BIET VA THAN TRONG KHI SU DUNG:
Tdc déng trén co xuong:
Can can nhac khi dung thuéc thudc nhém statin d6i v6i nhiing bénh nhan cé nhitng yéu t6 nguy cc dan dén tén thuong co. Thuéc thudc nhém statin c6 nguy co
gay ra cac phan (ing c6 hai d6i véi hé cd nhu teo cg, viém cd, dic biét d6i véi bénh nhan cé yéu t6 nguy co nhu bénh nhan trén 65 tudi, bénh nhan bi bénh thiéu
nang tuyén giap khéng dudc kiém soat, bénh nhan bi bénh than. Can theo dai chit ché cac phan ting c6 hai trong qué trinh duing thudc
Bénh nhan can bao cdo ngay cho bac si diéu tri cadc dau hiéu hodc triéu chiing dau co, mét mdi, s6t, nudc ti€u sdm mau, budn nén hodc nén trong qué trinh st
dung thudc.
- Can nhdc theo dbi creatin kinase (CK)
+Trudc khi diéu tri, xét nghiém CK nén dugc ti€n hanh trong nhing trudng hgp: Suy giam chic néng than, nhugc giap, tién si ban than hodc tién st gia dinh
méc bénh cg di truyén, tién st bi bénh co do st dung statin hodc fibrat trudc d6, tién sir bénh gan va/ hodc uéng nhiéu rugu, bénh nhan cao tudi (> 70 tudi)
c6 nhitng yéu t6 nguy cd bi tiéu ca van, kha nang xay ra tuong tac thuGc va mot sé déi tugng bénh nhan dac biét. Trong nhitng trudng hgp nay nén can
nhéc lgi ich/ nguy co va theo déi bénh nhan trén 1dm sang khi diéu tri bang statin. Néu két qua xét nghiém CK > 5 [an gidi han trén cia muc binh thudng,
khéng nén bat dau diéu tri bang statin.
+Trong qua trinh diéu tri bang statin, bénh nhan can théng bao khi c6 cac biéu hién vé co nhu dau co, ciing cd, yéu ca... Khi cé cac bi€u hién nay, bénh nhan
can 1am xét nghiém CK dé c6 cac bién phap can thiép phu hop.
Anh huéng trén gan:
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Giéng nhu cac chat c ché men HMG-CoA reductase khac, can than trong khi dung rosuvastatin & bénh nhan nghién rugu nang va/ hodc c6 tién si bénh gan.
Khuyén cdo lam xét nghiém enzym gan trudc khi bat dau diéu tri bang statin va trong trudng hgp chi dinh 1dm sang yéu cau xét nghiém sau d6. Nén ngung hoac
giam liéu rosuvastatin néu ndng dé transaminase huyét thanh gép 3 lan gidi han trén ciia mic binh thudng.

Str dung déng thoi vdi thuéc chéng déng coumarin:

Than trong khi sit dung rosuvastatin cling v&i cac thuéc chéng déng vi ¢ kha néng gay kéo dai thdi gian prothrombin/ INR ki€u coumarin.

Dé xa tam tay tré em.

TUONG TAC THUOC, CAC DANG TUONG TAC KHAC:

Tdng nguy ca tén thuong co: Khi st dung rosuvastatin ddng thdi véi cac thuéc sau:

- Gemfibrozil.

- Cac thudc ha cholesterol mau nhém fibrat khac.

- Niacin liéu cao (> 1g/ ngay).

- Colchicin.

Cyclosporin: Dung dong thdi rosuvastatin vdi cyclosporin, lam tang néng d6 trong mau cua rosuvastatin, vi thé nén ding rosuvastatin & liéu 5 mg/ ngay.

Cdc chdt déi khdng vitamin K: Giéng nhu cac chat tc ché men HMG-CoA reductase khac, khi bat dau diéu tri hodc tang liéu rosuvastatin & bénh nhan diéu trj ddng
thdi vdi cac chat déi khang vitamin K (nhu warfarin) 6 thé lam téng tri s6 INR. Ngung dung hodc giam liéu rosuvastatin c6 thé lam giam INR. Trong nhiing trudng
hgp nhu vay, nén theo déi tri s6 INR.

Gemfibrozil: Gidng nhu cac chat (c ché men HMG-CoA reductase khac, diing déng thai rosuvastatin vdi gemfibrozil Iam tang nong dé rosuvastatin trong mau. Nén
tranh ding déng thai hodc néu can thiét phai phéi hgp thi khéng nén dung qua 10 mg rosuvastatin/ ngay.

Thuéc khdng acid: Dung rosuvastatin ddng thdi véi hén dich thude khang acid chta nhém va magnesi hydroxid lam gidm khoang 50% néng do rosuvastatin trong
huyét tuong. Khi uéng thuéc khang acid cach 2 gid sau khi dung rosuvastatin thi néng dé rosuvastatin trong huyét tuang sé giam it han. Mai tuang quan vé mat
1am sang cla tuang tac nay van chua rd.

Erythromycin: Dung dong thdi rosuvastatin vdi erythromycin lam gidm 20% AUC va 30% C,,, cla rosuvastatin. Tugng tac nay cé thé Ia do erythromycin lam tang
nhu dong rudt.

Thudc vién ubng ngura thai/ liéu phdp thay thé hormon (HRT): Dung dong thdi rosuvastatin véi thudc vién uéng nglra thai lam tang 26% AUC cua ethinyl estradiol
va 34% AUC cla norgestrel. Nén luu y dén mic tdng nédng do cac chat nay trong huyét tuong khi chon thuéc uéng ngura thai. Chua cé dit liéu duge déng hoc trén
nhiing bénh nhan dung déng thdi rosuvastatin va HRT va vi vy khéng thé loai trir khd nang c6 tac dong tuang tu. Tuy nhién, su két hgp da dugc su dung réng réi
& phu ni trong cac thir nghiém lam sang va da dugc dung nap tét.

Cdc thudc uc ché protease cua HIV va viém gan siéu vi C (HCV): Viéc sit dung dong thdi cac thuée ha lipid mau nhém statin véi cac thudce diéu tri HIV va viém gan
siéu vi C (HCV) c6 thé lam tdng nguy cd gdy tén thuong cd, nghiém trong nhat la tiéu co van, than hu dan dén suy than va c6 thé gay tir vong.

SU DUNG CHO PHU N’ €O THAI VA CHO CON BU:

Cac thudc tic ché HMG-CoA reductase chéng chi dinh dung cho phu nif ¢6 thai va cho con bu.

Rosuvastatin chi st dung cho phu nif trong dé tudi sinh san khi chac chan khéng cé thai va da dugc théng bao vé kha niang gay nguy hiém.

Néu bénh nhan cé thai khi dang dung thuéc, nén ngiing thudc ngay lap tic va bénh nhan nén dugc biét vé méi nguy hiém tiém tang déi véi bao thai.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Thuong gdp: Pau cg, tdo bdn, suy nhuge, dau bung, budn non.

it gdip: Loan nhip tim, viém gan, phan &ng qua man (nhu phi mat, giam tiéu cau, giam bach cau, ban bong nudc, may day va phu mach), suy than, ngat, nhugc g,
viém co, viém tuy, phan (ng nhay cdm anh sang, bénh ca va ly giai co van.

Cdc bdt thudng khdc: Tang creatin phosphokinase, transaminase, tang dudng huyét, glutamyl transpeptidase, alkalin phosphatase, bilirubin va bat thudng chic
nang tuyén giap.

Bénh nhan can b4o c4o ngay cho bac s diéu tri cac ddu hiéu hoic triéu chiing dau cg, mét mai, s6t, nudc tiéu sdm mau, budn ndn hodc nén trong qué trinh st
dung thuéc.

Ngoai ra con gdp mét s6 tdc dung khéng mong muédn sau:

- Suy gidm nhan thic (nhu mat tri nhd, 1G 1an...).

- Téng dudng huyét.

- Tang HbA1c.

Théng bdo cho thdy thudc cdc tdc dung khéng mong muédn gdp phai khi st dung thuéc.

TAC DPONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Céac nghién cltu dé€ xac dinh anh hudng cla rosuvastatin trén kha nang lai xe va van hanh may chua dudc thuc hién. Khi lai xe ho&c van hanh méay nén Iuu y rang
chéng mt c6 thé xay ra trong thdi gian diéu tri.

QUA LIEU - XU TRi:

Khéng cé phuang phap diéu tri dic hiéu khi ding thudc qua liéu. Khi qua liéu, bénh nhan nén dugc diéu tri triéu ching va ap dung cac bién phap hé trg khi can
thiét. Nén theo dai chiic ndng gan va ndng dé CK. Viéc tham phan mau cé thé khéng cé Igi.

DONG GOI: Hop 2 vix 14 vién.

BAO QUAN: Nai khé réo, tranh anh sang, nhiét dé khéng qua 30°C.

TIEU CHUAN CHAT LUGNG: Tiéu chuan nha san xust.

HAN DUNG: 36 thang ké tlif ngay san xuat.

San xuét tai:

CONG TY C6 PHAN DUGC PHAM DAT VI PHU

(DAVIPHARM)

L6 M7A, Budng D17, Khu Cong nghiép My Phudc 1, Phudng Thai Hoa, Thi xa Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam

Tel: 0274.3567.687 Fax: 0274.3567.688

Tén san pham: COURTOIS

M4 sb toa: TOA227BBB

- Chuyen file in theo Ho so dang ky

Kiém soat sira doi:
c tra o - Tach riéng vagi toa COURTOIS-20

Nhan vién thiét ké: Thién
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