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Simvastatin STELLA 10 mg

1  Ténthudc _
Simvastatin STELLA 10 mg - oy 2
2. Céc déu hiéu lvu y va khuyén céo khi ding thudc

B‘mm"' RGN, e £l W ok o b : )
Boc ky hu;!%%gn sur 'dung trudre khi ding l‘:{ ke
3. Thanh phin cong thrc thude

Thanh phan ta dugc: ¥ :
Lactose khan, microcrystallin cellulose, tinh bt tién 'hd héa, butythydroxyanisol, talc, magnesi
: stearat, hypromellose 6 cps, hydroxypropy! cellulose, titan dioxyd.
4. Dang bao ché
Vién nén bao phim.
Vién nén hinh oval, bao phim mau tring, hai mat khum, tron.
5. Chi dinh
- Didu tri tAng cholesterol huyét nguyén phat hoac r6i loan lipid huyét hdn hop, dudi dang hd tro
- .cho ch& @ an, khi su dap (mg clia co thé voi ché dd &n kiéng va cac bién phép didu trj khéc khong
dung thudc (t&p thé duc, gidm can) van chua di. &

- Diu tri tang cholesterol huyét thé ddng hop tir ¢6 tinh gia dinh nhur mot syr hd trg cho chE d6 an
udng va cac bién phap 1am giam lipid khac (nhu: gan tach LDL) ho#c khi cAc bién phép nay khong
thich hop.

= Didu tri tang triglycerid huyét.

— " Giam 1 1& bénh tat va tir vong do bénh tim mach & bénh nhan c6 bénh tim mach do xo vira dong
mach hodc bénh tiu dudmg, véi mirc cholesterol binh thudmg ho3c ting cao.

6.  Cach dung, lidgu dung :

Céch dung _

‘s-:;numtntin STELLA 10 mg dugc sir dung bang dudng ubng, udng lidu duy nhét vao budi t5i.
m 4 ! NG

Uéng liéu duy nhét 5 - 80 mg/ngay vao bubi t6i. Bidu chinh lidu lrgng, néu can, dugc thire hién

trong khoang théri gian khéng it hon 4 tuan dén lidu ti da 80 mg/ngay, dung ligu duy nhat vao budi

t6i. Lidu 80 mg chi dugc khuyén céo & nhirng bénh nhén téng cholesterol huyét néng va c6 nguy

co cao bj bién chirng tim mach khéng dat muyc tiéu diéu trj trén lidu thap hon va khi lo1 ich dy kién

cao hon nguy co tiém an.

- Tang cholesterol huyét: Bénh nhan nén thure hién ché dé an gidm cholesterol chuén, va nén tiép
tuc ché d0 &n nay trong khi didu trj voi simvastatin. Ligu khdi dau thong thudng fa 10 - 20
mg/ngay, dung lidu duy nhét vao budi t8i. Nhirng bénh nhan can giam manh LDL-C (> 45%) co thé
bét dAu lidu 20 - 40 mg/ngay, dung liéu duy nhét vao budi t6i. Diéu chinh ligu lugng, néu can, duoc
thyre hién nhu quy dinh & trén. 1 0o A

- Tang cholesterol huyét c6 tinh gia dinh ddng hop tir: Dya trén céc két qua nghién ciru lam sang
c6 kiém sodt, lidu khdi dau khuyén céo 1a 40 mg/ngay vao budi t6i. Simvastatin nén duoc sir dung
nhtr bién phap hd tro cho cac liéu phap didu trj ha lipid khac (nhur gan tach LDL) & nhitng bénh
nhan nay hodc néu khong c6 s&n céc liéu phap didu tri nay. O bénh nhan dung ddng théri lomitapid
véi simvastatin, lidu simvastatin khong dugc vurgt qua 40 mg/ngay.

B Phong ngira tim mach: Lidu théng thudng clia simvastatin 1a 20 - 40 mg/ngay, dung liéu duy nhat
vao bubi t8i & nhirng bénh nhan cé nguy co cao méc bénh tim mach vanh (CHD, ¢6 hodc khdng
tang lipid huyét). Didu tri bing thudc c thé dugc bt dau ddng thdi véi ché d6 &n Kigng va tap thé

“duc. Diéu chinh lidu lrong, néu can, dugc thyce hién nhu quy dinh & trén. | _

¥
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= Bidu i Gbng thor: Simvastatin c6 hiu qua khi dung don dgc hodc ket hop vGi céc thuc gan vao. ..
acid mat. Nén uéng trudc hon 2 gior hodc sau hon 4 gi¢r khi udng cac thubc gén vao acid mat.

bénh nhan dung simvastatin ddng th&i véi cac fibrat, khac véi gemfibrozil hodc fenofibrat, liu
simvastatin khéng nén vurot quaé 10 mg/ngay. O bénh nhin ding amiodaron, amiodipin,
verapamil, diltiazem ddng thdi véi simvastatin, lidu simvastatin khdng nén vurot qua 20 mg/ngay.

-~ Bénh nhan t6n thuong than: Khong can didu chinh i2u & bénh nhan suy than vira. O nhiing bénh
nhan suy than ndng (40 thanh thai creatinin < 30 mi/phdt), By >10 mg/ngay nén dugc xem xét
mot cach can than, va néu xét thiy can thiét, sir dung than trong.

~  Ngudi cao twdi: Khong can diéu chinh lidu.

- Tré em: DGi voi tré em va thanh thiéu nién (cac bé trai giai doan Tanner Il rdr kén va cac bé gai co
kinh it nh&t mdt n&m, 10 - 17 twdi) bi tAng cholesterol huyét cé tinh gia dinh di hgp tr, liBu khéi
d3u thdng thurdmg duge khuyén c4o 1a 10 mg x 1 RAn/ngay vao budi t5i. Tré em va thanh thiéu nién
nén thure hién ché dd an gidm cholesterol chufin truére khi bt dau didu trj simvastatin; can tiép tyc
doédbﬁnn&ytrongkhidﬁumsinwastatin.Kho&ngﬁ!ulmuyéncaolam-dgmgéuwi

... .dala 40 mg/ngay. Lidu nén dugc sir dung tiy theo ca thé dva theo muc dich khuy&n cao.diu tri
danh cho nhém bénh nhi. Bidu chinh lieu phai dugc thuc hién trong khoang cach 4 tudn hoéc hon.
Kinh nghiém sir dyng simvastatin & tré em truéc twdi day thi con han ché.

7. Chéng chi dinh

Qua man véi simvastatin hay bt cir thanh phén nao cia thubc. !

Bénh gan hoat ddng hoac transaminase huyét thanh ting dai ddng ma khdng gidi thich dugc.

- Phu ni c6 thai va cho con bd.

- Khdng ding qua 10 mg simvastatin/ngdy khi ding phdi hop véi: Verapamil, diltiazem, dronedaron.
Va chdng chi dinh cac thudc nay véi ché phdm cé ham lugng simvastatin 2 20 mg.

- Khong dung qua 20 mg simvastatin/ngay khi sir dyng ph8i hop véi: Amiodaron, amlodipin,
ranolazin. : RS X

8. Céanh béo va than trong khi dung thuéc ' ‘ .

- Xét nghiém enzym gan truéc khi bdt diu didu tri bang statin va trong trudmg hop chi dinh lam
sang yéu cau xét nghiém sau do.

- Simvastatin c6 thé 1am téng ndng dd creatin kinase va transaminase. Can luu y la tinh trang nay
khac biét véi chdn doan dau ngyuc & nhirng bénh nhan dang dugc didu tri véi simvastatin,

= 79 Truére khi @idu tri, X6t nghiém CK nén duoc tién hanh trong nhirng trrdmg hop: Suy gidm chirc

: n&ng than, nhugc gidp, tién st ban than ho#c tién sir gia dinh méc bénh co di truy@n, tién sir bj

_bénh co do sir dung statin hodc fibrat truéc d6, tién sir bénh gan va/hoéc ung nhiéu rugu, bénh

" nhan cao tudi (> 70 tudi) cé nhirng yéu t8 nguy co bj tiéu co van, nhirng trwdmg hop cb thé lam

" t&ng ndBng dd thudc trong huyét twrong nhur trrong tac thude va mdt s6 i trong bénh nhan déac

biét. Trong nhirng trudrng hop nay nén can nhic lgi ich/nguy co va theo ddi bénh nhan trén lam

sang khi digu trj bing statin. Néu két qua xét nghiém CK > 5 1an gi¢i han wrén cla mac binh
thurdng, khéng nén bat dau didu tri bang statin.

- Trong qué trinh diu trj bing statin bénh nhan can lam xét nghiém CK khi c6 céc biéu hién vé co
nhur dau co, yéu co hodc cirng co.

- Truée va trong khi diBu tri v6i statin, nén két hop kiém soat cholesterol méau bang cac bién phép

nhur ché dd &n, gidm can, tap thé duc, va diéu tri cac bénh co thé la nguyén nhan cla tang lipid.

Phai ti€n hanh dinh lrgng lipid dinh ki véi khodng cach khdéng duéi 4 tudn, va diéu chinh lidu

lrgong theo dap (rng clia ngudi bénh véi thude. Myc tiéu didu tri 1a giam cholesterol LDL vivay can

slr dyng ndng Ao cholesterol LDL @€ bét dau diéu trj va danh gia dap ing dieu trj, Chi gu khong
xét nghiém dugc cholesterol LDL, méi sir dung cholesterol toan phan dé theo doi digu tr, -

- Liéu phép statin phai tam ngirng ho#c ngirng han & bét cir bénh nhan nao c6 biéu hién bj bénh
co cdp va ning hodc c6 yéu t8 nguy co dé bj suy than cép do tiéu co van nhu nhiém khuén cép
nang, ha huyét ap, phiu thuat va chén thurong I6n, bét thudng v chuyén héa; ndi tiét, dién giai
hoac co giat khdng kiém soat dugc.

- Bénh nhén cao tudi: Do bénh nhén cao tudi thudng suy gidm chirc ndng than, can luu y déc biét danh
gi& chirc nang than trurdrc khi bat dAu didu trj véi simvastatin va tir 46 v& sau trong nhém tudi nay.

- Tré em: Sy an toan va hiéu qua ctia simvastatin chura dugc danh gia & nhirng bé géi trudc wéi
day thi hay & tré em duéi 10 tudi. 3 e

- Simvastatin STELLA 10 mg c6 chira lactose, Khdng nén diing thubc nay cho bénh nhén cé cac
vén dé v di truyén hiém gép khdng dung nap galactose, thiéu hyt enzym lactase toan phan hay
kém hép thu glucose-galactose. : 372



hop
t6ng hop cholesterol, thubc c6 thé gay nguy hai cho bao thai khi ding cho phy nir mangthai. Vi vay,
chdng chi dinh dung simvastatin trong théi ky mang thai.
Phy n cho con bi: Chura biét 1A simvastatin hay chét chuy@n héa cé dugc bai tiét vao sra me
Id\Ong.Dotig‘n‘;ﬂnnhiéuphanmwpainghiémlrongn‘:simvastaﬁnddivéiuéscsinh.m

dung thubc phu nlr dang cho con bu.

10. Anh hwéng cia thubc 1én kha lﬁu.v’nh&nhﬂmép , e "
Wmmmm& ‘hudng khong ké& trén kha néing |4i xe va van hanh
may méc.

11. Twong tac, twong ky cla thubc
Twong tédc cua thubc

- Céc thubc uc

ché manh cytochrom P450 3A4 (itraconazol, keroconizd.
bénh co va ly gidi cor van do lam téing ndng d0

382
g
8
g

Thudc chding ddng coumarin: Chay mau va kéo dai thoi gian prothrombin 44 dugc bao c4o trén
nhirng bénh nhan dang dung simvastatin

- Nubc ép budi: Lam tang ndng d0 simvastatin trong huyét trong. Trénh ding lugng iém nudc ép
g TUBE R Sholesteror AL NG SHAA BRY thor g o g

- Gemfibrozil, cdc thubc ha cholesterol mau nhdm fibrat khac, niacin lidu cao (> 1 g/ngay), colchicin:

Do khong cé cac nghién ctru v& tinh trong ky cia thudce, khdng tron 1an thude nay véi céc thube

12. Téac dung khéng mong mudn cla thubc '
Rt thurdng gap (ADR 2 1/10), thudrng gap (1/100 s ADR < 1/10), it gép (1/1000 s ADR < 1/100),
hiém gép (1/10.000 s ADR < 1/1000), rét hiém gép (ADR < 1/10.000), chura rd tan suét (khdng
 thé uéc tinh tir cac dI liéu c6 sin) y
- Mdu va hé bach huyét
- Hiém gdp: Thiéu mau.
. Tam than
- R4t hiém gép: Mat ngl.
m SH‘LTTUD“'B- e . Ry S s B P — o
0 M oo o' T alataavin2 ANW TSRS DONTER Jaik ol (8 SEnined Do
- gdp: Pau dau, di cam, hoa mat, dau than k noonlflon. g :
- Rét hiém gdp: Giam tri nhé,
H6 hép, nguwe va trung thét
 Chura rd tan sudt: Bénh phdi ké. _
Tiéu héa
Hiém "g'l‘ap: Té4o bén, dau bung, day hoi, kho tiéu, tiéu chay, budn ndn, ndn, viém tyy.
Gan-mat
- Hiém gdp: Viém gan/vang da. )
- Rét hiém gdp: Suy gan gay tir vong va khang tlr vong.
Da va mé dwéi da
'Hiém g&p: Ban, nglra, rung toc.
Co xwong, mé lién két va xwong .
- Hiém :Mwmmghnﬂ&n'm.ﬂuwmdho&'-mwﬂ thén, dau co, chuft
ratco bap. { SRBKATION () 10 »w.&_aﬁ;&!infhw.mnmg‘_ . =
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Chura 10 tan sudt: Bénh co hoai tir qua trung gian mién dich, bénh & gan, d6i khi bién chirng do
ddrt gan.

chimg: Dén nay c6 vai trudmg hop qua liéu dugc béo céo, lidu t6i da da udng 1a 3,6 g. Tat
ca bénh nhan ddu hdi phuc khong dé lai di chimg. 31T )
Xir tri: Khong c6 bién phap diéu tri dc hiéu trong trudng hop qua liéu. Trong truong hop nay,
didu trj triéu chirng va bién phap hd trg can dugc thire hién.
Péc tinh dworc luc hoc
Nhém duge ly: Thude digu chinh lipid, don chét; thudc irc ché HMG-CoA reductase.

Ma ATC: C10AAQ1. X
Simvastatin, von m&hﬁmﬁhmw duorc thiy phan thanh dang beta-hydroxyacid

twong (ng. Py 1A mdt chdt (c ché enzym khir 3-hydroxy-3-methylglutaryl-coenzym A
(HMG-CoA). Enzym nay xiic tac phan (rng bi€én d6i HMG-CoA thanh mevalonat, buéc dau han ché
sinh tdng hgp cholesterol.
Péc tinh dwoc ddng hoc
Simvastatin la mét lacton bat hoat rét dé b thiy phan trén in vivo thanh dang acid tuong tng, mot
chét (rc ché beta-hydroxyacid hiéu qua engm khir HMG-CoA. Simvastatin la mt chét nén cia
cytochrom P450 dong phan CYP3A4 va bi chuyén héa manh [an dau qua gan, vj trf tac dong dau
tién ctia hoat chét nay. Duéi 5% liu ubng vao dugc hé tuan hoan dudi dang chét chuyén hoa cé
hoat tinh. Ca simvastatin va chét chuyén héa beta-hydroxyacid déu gén véi protein huyét trong
khodng 95%. Simvastatin dugc dao thai chil yéu qua dudng mét vao phan duéi dang chét chuyén
héa. Khoang 10 dén 15% dugc tim théy trong nudrc tiéu, chi yéu duéi dang mét hoat tinh. Thoi
gian ban thai cOa chét chuyén hba beta-hydroxyacid la 1,9 gio. :

Quy céch déng go6i

Vi 10 vién. Hop 3 vi.

BAo quan trong bao bl kin, noi kho. Nhiét dd khdng qué 30°C.
Han dung

24 théang ké tir ngay san xuat.

‘rigu chudn chat lwgng

USP.

Tén, dia chi cua co s& san xuét thuéc

_Diéu :::: bao quan, han dung, tiéu chudn chét lwgng cua thubc
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