
MẪU NHÃN THUỐC
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- Côngthức: _ Bảo quản: nhiệt độ dưới 30 °, nơi khd mat, tranh 4nh sang. | —¬_
( Atorvastatin calcium... 10mg Tiêu chuẩn : TCCS |
| Tá dược.................vừa đủ........................Iviên nén _ DE XA TAM TAY TRE EM .

Chỉ định; Cách dùng - Liều dùng; Chống chỉ định; pe geeky." DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG |
| Thận trọng; Tác dụng không mong muốn và in Xí fe 2 .
| i ‹ ủi Côn CP Dược Phẩm Khánh Hoà
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—— Store: Below 30°C, dry place, protect from light —

Specifications: Manufacturer

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
l READ CAREFULLY INSTRUCTIONS BEFORE USE

Dosag ‘ation; Contra-indi Manufactured by:
ee and other informations: Khanh Hoa pharmaceutical joint stock company

_ 2/4 Street, Vinh Hoa Ward, Nha Trang city, Khanh Hoa province ee .—

https://vnras.com/drug/



3. Toa hướng dẫn sử dụng thuốc:
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THANH PHAN:
Atorvastatin calcium..

1 viên

  
   .. † viên nén dài

(Tá dược gồm: Lactose, Avicel M101, DST, Povidon, Màu vàng Tartrazin, Magnesi

stearat)

DANG TRINH BÀY: Hộp 03 vỉ x 10 viên nén dài
CHÚ Ý:_ - ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG.

- NEUCAN THEM THONG TIN, XIN HỎIÝ KIẾN BÁC SĨ.
- THUỐC NÀY CHI DUNG THEOĐƠN CỦA THẦY THUỐC.

DƯỢC LỰC HỌC:

-Atorvastatin là thuốc hạ lipid máu tổng hợp, với thành phần hoạt chất là

Atorvastatin calcium, có tác dụng ức chế cạnh tranh men khử 3-hydroxy-

methylglutaryl-coenzym A(HMG-CoA) reductase, làm ngăn cản chuyển HMG-

CoA thành mevalonat, tiền chất của cholesterol. Atorvastatin làm giảm lipoprotein
và cholesterol huyết tương bằng cách ức chế sự tổng hợp cholesterol ở gan và

bằng cách tăng số lượng những thụ thể LDL (Lipoprotein tỷ trọng thấp) ở gan trên
bề mặttếbào, từ đó tăng sự lấy đi và thoái biến LDL.

-Atorvastatin làm giảm cholesterol LDL mạnh nhất (25-61 %) so với bất cứ thuốc

nào dùng đơn độc, và tỏ ra có triển vọng cho những người bệnh cần phải giảm

cholesterol nhiều, mà hiện nay chỉ đạt được khi phối hợp thuốc. Atorvastatin làm

tăng nồng độ cholesterol HDL (lipoprotein tỷ trọng cao) từ 5-15 % và do đó làm hạ

các tỷ số LDL/HDL và cholesterol toàn phần/ HDL.10-30 % bằng cách làm tăng
thanh thải VLDL (lipoprotein tỷ trọng rấtthấp) tồn dư nhờ thụ thể LDL.

-Trong các nghiên cứu lâm sàng, bằng chứng cho thấy các statin làm giảm rõ rệt

biến cố mạch vành, mọi biến cố tim mạch đã có và giảm tổng số tử vong ở người có
bệnh mạch vành.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:

-Hap thu: atorvastatin được hấp thu nhanh chóng sau khi uống, nồng độ thuốc trong

huyết tương tối đa đạt được trong vòng 1 - 2 giờ. Mức độ hấp thu và nồng độ
atorvastatin tăng tỉ lệ với liều lượng atorvastatin. Atorvastatin dạng viên nén có độ

khả dụng sinh học 95 ~ 99% so với dạng dung dịch. Độ khả dụng sinh học tuyệt đối

của atorvastatin khoảng 14% và độ khả dụng toàn thân của hoạt động ức chế men

khử HMG — CoA khoang 30%. Tính khả dụng toàn thân thấp là do sự thanh lọc ở
niêm mạc đường tiêu hóa và/ hoặc chuyển hóa lần đầu ở gan. Mặc dù thức ăn làm

giảm tốc độ và mức độ của sự hấp thu khoảng 25% khi được đánh giá bởi Cmax và

khoảng 9% khi được đánh giá bởi AUC, nhưng sự giảm LDL — C thì không đổi khi

atorvastatin được uống cùng lúc với thức An hay khong. Néng dé atorvastatin huyét

tương sau khi dùng thuốc buổi chiều tối thấp hơn khi dùng buổi sáng (khoảng 30%
đối với Cmax và AUC).

-Phân bố: Thể tích phân bố trung bình của atorvastatin khoảng 381 lít. Trên 98%
atorvastatin dugc gắn kết với protein huyết tương. Tỉ lệ hồng cầu huyết tương xấp xỉ
0,25% cho thấy sự thấm thuốc vào tế bào hồng cầu thấp.

-Chuyển hóa: atorvastatin được chuyển hóa chủ yếu thành dẫn xuất hydroxy hóa

tại vị tri ortho va para va các sản phẩm oxy hóa tại vị trí beta. Khoảng 70% hoạt động
ức chế trong huyết tương của men khử HMG - CoA là do các chất chuyển hóa có
hoạttính.

~Thải trừ: atorvastatin và các chất chuyển hóa của nó được thải trừ chủ yếu qua mặt

sau quá trình chuyển hóa tại gan và/ hoặc ngoài gan. Tuy nhiên thuốc không đi qua
chu trình gan ruột. Thời gian bán hủy trong huyết tương trung bình cia atorvastatin 6

người khoảng 14 giờ, nhưngmột nữa thời gian của hoạt động ức chế men khử HMG
~ CoA là 10 20 giờ do có sự đóng góp của các chất chuyển hóa có hoạt tính. Dưới

2% lượng atorvastatin uống vào được tìm thấy trong nước tiểu.
CHỈ ĐỊNH:
-Trong các trường hợp tăng cholesterol toàn phần, tăng LDL — cholesterol, tăng

triglycerid.

-Làm chậm tiến triển xơ vữamạch vành.
-Dự phòng tiên phát biến cố mạch vành ở người tăng cholesterol máu: làmgiảm
nguy cơ nhồi máucơ tim, giảm nguy cơ làm các thủ thuậttái tạo mạch vành, giảm
nguy cơ tử vong do bệnh tim mạch

LIỀU DÙNG:
-Thuốc bán theo đơn, dùng theo chỉ định của thầy thuốc.

-Thuốc có thể uống vào bất kỳ thời điểm nào trong ngày, vào bữaăn hoặc lúc đói.
~Liều khởi đầu: 20— 40 mg x 1 lần/ngày. Điều chỉnh liều 4 tuần 1 lần nếu cần.
-Liều duy trì: 20— 80mg x † lần/ngày. Nếu cần có thể tăng liều nhưng không quá
80 mg/ngày.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
-Quá mẫn với Atorvastatin hoặc với bất cứ thành phần nào của thuốc.
-Bệnh gan hoạt động hoặc transaminase huyết thanh tăng dai dẳng mà không

cholesterol máu và định lượng các chỉ số lipid để xác định liều điều trị. Phải tiến

hành định lượng lipid định kỳ, với khoảng cách không dưới 4 tuần và điều chỉnh liều
lượng theo đáp ứng của người bệnh với thuốc.

-Cần sử dụng thuốc thận trọng ở người bệnh uống nhiều rượu và/hoặc có tiền sử
bệnh gan. Cần tiến hành làm xét nghiệm enzym gan trước khi bắt đầu điều trị bằng

S†atin và trong trường hợp chỉ định lâm sàng yêu cầu xétnghiệm sau đó.
-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, tiền sử bản thân hoặc tiền sử gia đình mắc bệnh

cơ di truyền, tiền sử bệnh cơ do sử dụng statin hoặc fibrat trước đó, tiền sử bệnh

gan và/hoặc uống nhiều rượu, bệnh nhân cao tuổi (> 70 tuổi) có những yếu tố 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 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 > 8 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 cần thông báo khi có các biểu hiện

về cơ như đau cơ, cứng cơ, yếu ©ơ.. Khi có các biểu hiện này, bệnh nhân cần làm
xétnghiệm CK để có các biện pháp can thiệp phù hợp.

-Liéu phap statin co kha nang gay viêm cơ và tiêu cơ vân, do đó phải giảm liều hoặc

ngưng điều trị ở các bệnh nhân có tình trạng gợi ý đến viêm cơ (đau nhức cơ, yếu cơ,
tăng cretine phosphokinase lên hơn 10 lần so với giới hạn trên của mức độ bình
thường) hoặc có các yếu tố nguy cơ dẫn tới phát triển suy thận thứ phát thành
myoglobulin niệu kịch phát.

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
Thời kỳ mang thai: các statin làm giảm tổng hợp cholesterol và có thể cả nhiều
chất khác có hoạt tính sinh học dẫn xuất từ cholesterol nên thuốc có thể gây hại cho
thai nhi. Chống chỉ định dùng Statin trong thời kỳ mang thai.

Thời kỳ cho con bu: Statin phân bố vào sữa mẹ. DO tiềm năng có tác dụng không
mong muốn nghiêm trọng cho trẻ nhỏ đang bú sữa mẹ nên chống chỉ định dùng
Statin ở phụ nữ cho con bú.

TÁC ĐỘNG CỦA THUỐC KHI LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC:
Atorvastatin không ảnh hưởng hoặc ảnh hưởng không đáng kể lên khả năng lái xe
và vận hành máy móc, nên sử dụng được cho người lái xe và vận hành máy móc.

TƯƠNG TÁC THUỐC:

-Điều trị phối hợp Atorvastatin với cyclosporin, erythromycin,

ketoconazol, làm tăng nguy cơ bị viêm cơ và tiêu cơ vân.

-Atorvastatin làm tăng nguy cơ của thuốc chống đông warfarin.

-Thuốc kháng acid, cholestyramin làm giảm nồng độ Atorvastatin trong huyết
tương.

-Tăng nguy cơ tổn thương cơ khi sử dụng statin đồng thời với các thuốc sau:

Gemfibrozil, các thuốc hạ cholesterol máu nhóm fibrat khác, Niacin liều cao (> 1
g/ngày), Colchicin.

-Việc sử dụng đồng thời các thuốc hạ lipid máu nhóm statin với các thuốc điều trị

HIV và viêm gan siéu vi C (HCV) có thể làm tăng nguy cơ gây tổn thương cơ, nghiêm
trọng nhấtlà tiêu cơ vân, thận hư dẫn đến suy thận và có thể gây tử vong.
+Tránh sử dụng atorvastatin với: Tipranavir + Ritonavir, Telaprevir.

+Sử dụng thận trọng và nếu cần thiết nên dùng liều atorvastatin thấp nhất với:
Lopinavir+Ritonavir.

+Không dùng quá 20 mg atorvastatin/ ngày với: Darunavir + Ritonavir,

Fosamprenavir, Fosamprenavir+ Ritonavir, Saquinavir + Ritonavir.

+ Không dùng quá 40 mg atorvastatin/ ngày với: Nelfinavir.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN:

-Thường gặp: Tiêu chảy, táo bón, đầy hơi, đau bụng, buồn nôn, đau đầu, chĩng mặt,
nhìn mmất ngủ, suy nhược, đau cơ khớp.

-Ít gặp: Yếu cơ, viêm mũi, viêm xoang, viêm họng.

-Hiếm gặp: Viêm cơ, tiêu cơ vân, dẫn đến suy thận cấp thứ phát do myoglobin niệu.

- Ngoài ra, còn có thể gặpmột số tác dụng không mong muốn: suy giảm nhận thức
(như mấttrí nhớ, lú lẫn..), tăng đường huyết, tăng HbA1c

Lưuý: Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốngặp phải khi sửi
dụng thuốc.

QUÁ LIỀU VÀ XỬTRÍ:
Không có điều trị đặc hiệu nào khi dùng Atorvastatin quá liều. Nếu có quá liều tiến
hành điều trị triệu chứng và các biện pháp hỗ trợ cần thiết. Do thuốc gắn mạnh
protein huyết tương, không có hy vọng sẽ làm tăng thanh thai Atorvastatin dang ké

itraconazol,

 giải thích được.

-Thdi ky mang thai hoặc cho con bú.

THẬN TRỌNG:  -Trước khi bắt đầu điều trị với statincần xác định nguyên nhân gây tăng

bằng phương pháp thẩm tích máu.

BẢO QUẢN -HẠN DÙNG:
Bảo quản: Dudi30°C, noi khô mát, tránh ánh sáng. Me

San xuat tai:
CONG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM KHANH HOA

wHo.cwp Đường 2/4, P.Vĩnh Hòa, TP Nha Trang, Tỉnh Khánh Hoà   ĐỂ THUỐC XA TẦMTAY TRẺ EM.

Hạn dùng : 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

Nha Trang, ngày 09 tháng 08 năm 2013.
YCP DƯỢC PHẨM KHÁNH HOÀ
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Tiéuchuan:TCCS.
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