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MẪU NHẪN 

1. Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất 

a). Nhãn vỉ 10 viên nén. 
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2. Nhãn trung gian: 

a. Nhãn hộp 1 vỉ x 10 viên nén. 
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- š 3 LIẠI 
THÀNH PHẦN: M. viên nén chứa. CHỈ ĐỊNH. CÁCH DUNG & LIỀU DÙNG. 
Lovastatn 20mg CHỐNG CHi ĐỊNH, TƯƠNG TÁC THUỐC. 
Tả được vừa 8 TÁC DỤNG PHỤ VA NHỮNG ĐIỀU CẤN 
rịỮn-Kn từ § - 30 C. tránh ánh sáng LƯUÝ: Xin đọc trong tớ hướng đẫn sd dung. 

s GMP-WHO 
HH 1vix 10 viên nén 

Ố LOVASTATIN i 
Lovastatin 20 mg 

COMPOSITION: Each tablet contars INDICATIONS, DOSAGE AND 
Lovastatn 20mg ADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONS,
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3. Toa hướng dẫn sử dụng thuôc: 
Re 
Thuốc bán theo đơn CI 

LOVASTATIN 20 mg 
central 
pharmacy 

TrungTamThuoc.com 

THÀNH PHAN: Mỗi viên nén chứa 
- Lovastatin .20 mg 

'yl cellulose, Sodium starch glycolat, Magnesi stearat, Colloidal 

DANG BÀO CHE: Viên nén. 
QUI CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Hộp 1 vỉ x 10 viên. ~ 
CHi ĐỊNH: pJ, 
Lovastatin được chỉ định bd trợ cho ché độ ăn uống trong các trường hợp: o 
- Phòng ngừa bién cổ tim mạch: 

+ Dự phòng tiên phát: Ở bệnh nhân có LDL-cholesterol (bình thường hoặc cao trung bình) và HDL-cholesterol dưới mức trung bình nhằm 
giảm nguy cơ biến cố mạch vành cấp tính (như nhồi máu cơ tim, đau thắt ngực không n định), giảm nguy cơ phẫu thuật tái tạo mạch vành 
tim. 

+ Làm chậm tién triển xơ vữa mạch vành: Ở bệnh nhân có biểu hign lâm sàng của bệnh động mạch vành tim. 
- Rồi loạn lipid máu: - 

+ Tăng cholesterol máu tién phát và rồi loạn lipid máu hỗn hợp ở người lớn (tăng cholesterol máu gia đình và các nguyên nhân khác) và & 
trẻ em trên 10 tuổi (tăng cholesterol máu gia đình và có tiền sử gia dinh mắc bênh tim mạch mà không kiểm soát được bằng chế độ ăn uống) 

+ Rồi loạn lipid máu gia đình nhẹ hoặc tăng cholesterol máu kết hợp với các bệnh (tiéu đường, tìm mạch, ghép thận, hội chứng thận hư do 
unỄlípMmu.fflulhfflW tràng). 
LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG: Dùng 
- Nên uống vào budi tối với bữa ăn để hip thu tôi đa. : 
- Liều thông thường người lớn: Khởi đầu 20 mg/lin, mỗi ngày, vào bữa ăn tối. Điều chinh liều 4 tuần một lằn, nều cần và néu dung nạp được. 
Liều duy trì 20 - 80 mg, mỗi ngày uống 1 lằn hoặc 2 lin, vào bữa ăn. 
- Liều t5i đa không quá 80 mg/ngày. : 
°l(!lllyế11\*.Áol›IldẤlldJ'Ảlll:`L1l«'Iỉ[iềul.I›Ảpl1IìẤLll'lAllìllốc:a“Jl.ísIì\ll1Ị`svIu06lxJế\lttÌl1'!liét.e01llểđỉềtAcI1lnlllielxlJltannhu<:ÀuvAdf|pltng`t>tì: 
Ilìllgl1ỂllỗIêlilìÌxlgc£t*.!lllxlgl` từng đợt cách nhau không dưới 4 tuần và phải theo dõi các phản ứng có hại của thuốc, đặc biệt là các phản img 
có hại đồi với hệ cơ. 
CHONG CHI ĐỊNH: 
- Quá mẫn cảm với các chit ức ché HMG-CoA reductase hoặc với bắt kỳ thành phần nào của ché phẩm. 
- Bệnh gan hoặc transaminase huyét thanh tăng dai dẳng mà không giải thích được. 
- Thời ky mang thai hoặc cho con bú. 
THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG: 
- Trước khi bắt đầu điều trị với statin, cằn phải loại trừ các nguyên nhân gây tăng cholesterol máu (như đái tháo đường kém kiểm soát, thiểu 
năng giáp, hội chứng thận hư, rồi loạn protein máu, bệnh gan tắc mật, do dùng một số thuốc khác, nghiện rượu) và cdn định lượng cholesterol 
toàn phần, cholesterol LDL, cholesterol HDL và triglycerid. Phải tién hành định lượng lipid định kỳ với khoảng cách không dưới 4 tuần và 
điều chinh liều lượng theo đáp ứng của người bệnh với thuốc. Mục tiêu điều trị là giảm cholesterol LDL, vì vy phải sử dụng nông độ 
cholesterol LDL dé bắt đầu điều trị và đánh giá đáp ứng điều trị. Chỉ khi không xét nghiệm được cholesterol LDL, mới sử dụng cholesterol 
toàn phần dé theo dõi điều tri. 
- Trong các thử nghiệm lâm sàng, một số ít người bệnh trưởng thành uống statin thấy tăng rỡ rệt transaminase huyết thanh (> 3 lằn giới han 
bình thường). Khi ngimg thuốc & những người bệnh này, nồng độ transaminase thường hạ từ từ trở về mức trước khi điều trị. Mot vài người 
trong số người bệnh này trước khi điều trị với statin đã có những kết qua xét nghiệm chức năng gan bắt thường và /hoặc uống nhiều rượu. Vi 
Vậy cần tién hành các xét nghiệm chức năng gan trước khi bắt đâu điều trị và theo định kỳ sau đó & mọi người bệnh. Cén sử dụng thuốc thận 
trọng & người bệnh uống nhiều rượu và /hoặc có tiền sử bệnh gan. 
- Liệu pháp statin phải tạm ngừng hoặc thôi hẳn & bắt cứ người bệnh nào có biéu hiện bị bệnh cơ cấp và nặng hoặc có yếu tổ nguy cơ dễ bị su 
thận cấp do tiêu cơ vân, thi dy như nhiễm khuẩn cấp nặng, hạ huyét áp, phẫu thuật và chắn thương ll5\'A.l~:ỉAll\ưttvzựvẻ chuyén hóa, nội tifh/y 
điện giải hoặc co giật không kiểm soát được. . 4 
- Chỉ dùng statin cho phụ ni & độ tuổi sinh đẻ khi họ chắc chắn không mang thai và chỉ trong trường hợp điều trị tăng cholesterol máu rit x 
mà không đáp ứng với các thuốc khác. s 
* Cần cân nhắc khi dùng thuốc thuộc nhóm statin đối với bệnh nhân có những yéu tố nguy cơ dẫn đến tổn thương cơ. Thuốc thuộc nhồth ‡ 
statin có nguy cơ gy ra các phản ứng có hại đối với hệ cơ như teo cơ, viêm cơ, đặc biệt đổi với các bệnh nhân có yéu tố nguy cơ như > 
nhân trên 65 tuổi, bệnh nhân bị bệnh thiểu năng tuyén giáp không được kiém soát, bệnh nhân bị bệnh thận. Cần theo dõi chặt chẽ các phan 
ứng có hại trong quá trình dùng thuốc. 
PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 
- Vi các statin làm giảm tổng hợp cholesterol và có thé cả nhiều cht khác có hoạt tính sinh học dẫn xuất từ cholesterol, nên thuốc có thé gây 
hại cho thai nhi nếu dùng cho người mang thai. Vi vy chống chỉ định dùng statin trong thời kỳ mang thai. 
- Nhiều statin phân bồ vào sữa. Do tiềm năng có tác dụng không mong muồn nghiêm trọng cho trẻ nhỏ đang bú sữa mẹ, nên chống chỉ định 
diing statin & người cho con bú. 
ANH HƯỚNG LÊN KHẢ NANG LÁI XE VA VAN HÀNH MÁY MOC: 
Thuốc không ảnh hưởng khi lái xe và vận hành máy móc. 
TƯƠNG ẵc VỚI ẳc THUOC KHÁC VA CÁC DANG TƯƠNG TÁC KHÁC: 
- Hay gặp viêm cơ và tiêu cơ vân hơn & người bệnh điều trị phối hợp statin với Cyclosporin, Erythromycin, Gemfibrozil, Itraconazol, 
Ketoconazol (do ức ché cytochrom CYP 3 A4) hoặc với Niacin ở liều hạ lipid (>1g/ngày). . 
- Statin có thể làm tăng tác dụng của warfarin. Phải xác định thời gian prothrombin trước khi bắt đầu dùng statin và theo dõi thường xuyên 
trong giai đoạn đảu điều trị dé đảm bảo không có thay di nhiều về thời gian prothrombin. 
- Các nhựa gắn acid mật có thể làm giảm rõ rệt khả năng sinh học của statin khi uống cùng. Vi vậy thời gian dùng 2 thuốc này phải cách xa 
nhau. 
-mcdùmauguhhnz:|uca:ngJ\ienucúuvemơngu»cu.\›ócuuf.glimsang.nhuugLhonguJ|yooMeuhiẹnmmamiaỷngum 
sàng khi dùng statin cùng với các chất ức chế men chuyển angiotensin, các thuốc chẹn beta, chẹn kênh calci, thuốc lợi tiểu và thuốc chồng 
viêm không steroid. 
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TAC DỤNG KHONG MONG MUỒI 
- Nói chung statin dung nạp tốt, tỷ lệ gừng thuốc thip hơn so với thuốc hạ lipid khác. 
- Thường gặp: Tiêu chảy, táo bón, đầy hơi, đau bụng và buồn nôn, đau đầu, chóng mặt, nhìn mờ, mắt ngủ, suy nhược, đau cơ, đau 
khớp. Các kết quả thir “IEflCm chức năng gan tăng hơn 3 lần giới han trên của bình thường, nhưng phần lớn là không có triệu chứng và 
phục hồi khi ngimg thuốc. 
- Ít gặp: Bệnh cơ (kết hợp yếu cơ và tăng hàm lượng creatin phosphokinase huyét tương), ban da, viêm mũi, viêm xoang, viêm họng, 
ho. 
- Hiém gặp: Viêm cơ, tiêu cơ vân, dẫn dén suy thận thứ cắp thứ phát do myoglobin niệu. 
'Thông báo cho Bác sĩ những tác dụng không mong mudn gặp phải khi sử dụng thuốc. 
QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 
Có thông báo về một vài ca quá liều lovastatin. Không người bệnh nào có triệu chứng đặc biệt và mọi người bệnh đều phục hồi không 
để lại di chứng. Nếu xảy ra quá liều, cần điều trị triệu chứng va hỗ trợ khi cần thiết. Do thuốc gắn mạnh với protein huyết tương, 
tách máu không hy vọng làm tăng đáng ké thanh thải statin. 
DƯỢC LỰC HỌC: 
- Lovastatin là những chất ức chế cạnh tranh với hydroxymethyglutaryl coenzym (HMG = CoA) reductase, làm ngăn cản chuyển HMG 
— CoA thành mevalonat, tiền chắt của cholesterol, lovastatin ức ché sinh tổng hợp cholesterol, làm giảm cholesterol trong dV bào gạn, 
kích thich tổng hợp thụ thé LDL (Lipoprotein tỷ trọng thấp) và qua đó làm tăng vận chuyén L DL từ máu. K¢t quả cuối cùng của nhữn 
quá trình hóa sinh này là gidm nồng độ cholesterol trong huyết tương. Ở liều bình thường, HMG — CoA reductase không bị ức c 
hoàn toàn, do đó vẫn có đủ acid mevalonic cho nhiều quá trình chuyén hóa. ) . 
- Lovastatin làm giảm nồng độ LDL rất hiệu quả, làm ha cholesterol LDL từ 25% dén 45% tùy theo liều, làm tăng nồng độ cholesterol 
HDL (Lipoprotein có tỷ trọng cao) từ 5% đến 15% và do đó làm hạ tỷ s LDL/HDL và cholesterol toàn phằn/HDL. Lovastatin mỀ 
làm giảm triglycerid huyết tương & mức độ thip hơn (10% dén 30%) bằng cách làm tăng thanh thải VLDL (Lipoprotein tỷ trọng 
thấp) tồn dư nhờ thụ thé LDL. : 
- Đáp ứng điều trị có thé thầy được trong vòng 1 — 2 tuần sau khi bắt đầu dùng thuốc v thường đạt tối đa trong vòng 4 — 6 tuần. Đáp 
ứng duy trì trong suốt quá trình điều trị lâu dai. Trong các nghiên cứu lâm sàng, bằng chứng lovastatin làm giảm rõ rệt bién cổ mạch 
vành, mọi biến cổ tim — mạch đã có và tổng số tử vong & người có bệnh mạch vành (có tiền sử đau thắt ngực hoặc nhồi máu cơ tim 
cắp) và người có cholesterol huyết tương 5,5 mmmol/lít hoặc cao hơn. 
~ Lovastatin cũng có vai trò dự phòng tién phát (cip 1) bệnh mạch vành & người bệnh tang cholesterol có nguy cơ cao mắc bién cổ 
mạch vành. 
DƯỢC ĐỌNG HỌC: . : 
- Lovastatin hip thu nhanh, là tiền dược chit có chuyển hóa bước đầu mạnh đề thành chất chuyén hóa có hoạt tính. Uống thuốc lúc đói, 
nồng độ chit chuyén hóa có hoạt tinh trong huyết thanh chỉ bằng hai phản ba nồng độ khi uống thuốc vào lúc no. Sinh khả dụng thấp vi 
được chuyển hóa mạnh lần đầu ở gan (> 60%). : : 
- Néng độ dinh của chất có hoạt tinh trong huyết thanh đạt trong vòng 1 - 4 giờ. Liên kết khoảng 95% với protein huyết tương. 
- Lovastatin di qua được hàng rào máu não. Chuyén hóa chủ yéu & gan (> 70%), đào thải nhiều qua phân, đào thải 10% qua thận. 
BẢO QUAN: Kin, từ 5 - 30°C, tránh ánh sáng trực tiếp. 
HẠN DÙNG: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 
THUOC NAY CHÍ DUNG THEO ĐƠN CỦA BAC SĨ. u« 
ngc KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG / 
NEU CAN THEM THÔNG TIN XIN HOI Ý KIEN BẮC SĨ. / 
DE XA TAM TAY TRE EM. 

NHÀ SAN XUAT VA PHAN PHOI 
CÔNG TY CP XNK Y TẾ DOMESCO 
Địa chỉ: 66 - Quốc 19 30 ~ Phường Mỹ Phú — TP Cao Lãnh - Đồng Tháp 
Điện thoại: ( 067) - 3859370 - 3852278 
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