
Rx Thuéc nay chi ding theo don thuéc 

Rosuvastatin STELLA 
Tén thuéc 
Rosuvastatin STELLA 10 mg 
Rosuvastatin STELLA 20 mg 
Cac dau hiéu lwu y va khuyén cao Ahi dung thuéc } 
Dé xa tam tay tré em 
Doc ky huéng dan sir dung truréc khi ding 
Thanh phan céng thirc thuéc 
Thanh phan hoat chat: 

ARO IE ABM Meaelnpaeceringl ie rer parapet preter nih det epee or “pecaehegpae fences LO. Me 
(Dui dang rosuvastatin calcium 10,4 mg) 

SEL Ug bese TASS, AR Aa ck aera Re abs eAR ie! SADR CLL Reis PRA 20 mg 
(Duéi dang rosuvastatin calcium 20,8mg) 
Thanh phan ta duoc: 
Lactose monohydrat, microcrystallin cellulose, magnesi stearat, crospovidon, dibasic calci 
phosphat khan, hypromellose, polyethylen glycol 6000, talc, titan pond oxyd sat dd. 
Dang bao ché 
Vién nén bao phim. 
Rosuvastatin STELLA 10 mg: vién ven hinh tron, bao phim mau: a nhat, mét mat khc vach, 
mét mat tron. 
Rosuvastatin STELLA 20 mg: Vién nén hinh tron; bao phim mau dd nhat, hai mat tron. 
Chi dinh 
Rosuvastatin dugrc dung dé lam giam LDL cholesterol, apolipoprotein B, triglycerid va lam tang 
HDL cholesterol trong nhtrng truéng hop tang lipid mau, bao gdm tang cholesterol mau nguyén 
phat (loai Ila), réi loan lipid h6n hop (loai Ilb) va t€ng triglycerid mau (loai IV): 
Rosuvastatin cfing ding duoc cho nhfrng bénh nhan tang cholesterol mau gia dinh déng hop tir. 
CAach ding, liéu ding 
Cach dung 
Rosuvastatin duc diing bang duong ung, voi ligu don vao bat cif Itic nao trong ngay, c6 hoac 
kh6ng kém thirc An. 
Bénh-nhan nén the hién ché 6 an kiéng chuan ft cholesterol trurdéc khi ding rosuvastatin va 

~ nén.tiép tuc ché d6 an nay trong sudt thoi gian dung thuéc. 
Liéu ding cé thé dugc diéu chinh mét cach c&n trong da vao nhu cau va dap tng ctla tleng 

bénh nhan bang cach t&ng liéu tirng dot cach nhau khéng du@i 4 tuan. Phan tng-cé hai cia 
thudc can dug theo déi chat ché, dac biét la cac:phan trng cé hai.ddi vai hé co. 
Liéu ding 
Liéu ban dau théng thuong cla rosuvastatin la 5 hay 10 mg.x 1 lan/ngay, phu thudc vao ndng 
d6 cholesterol huyét two'ng, cac yéu t6 nguy co bénh tim mach va cac yéu t6 nguy co’ gay tac 
dung khéng mong mu6n. Néu can thiét, c6 thé tang liéu m4i 4 tuan mét lan, dén liéu t6i da théng 
thuong la 20 mg x.1 lan/ngay. Ligu 40 mg x 1 lan/ngay c6 thé duoc ding dudi sy. gidm sat ctia 
cac chuyén gia trong truéng hop bénh nhan cao cholesterol mau nghiém trong. 
Bénh nhan cao tudi, benh nhan Chau A, va bénh nhan cé nguy co bénh co nén ding liéu khdi 
dau 5 mg. Bénh nh&n ding ciclosporin cé thé dung liéu téi da 5 mg x 1 lan/ngay, va & nhtrng 
bénh nhan dung gemfibrozil hay ritonavir-hoosted lopinavir, liéu téi da la 10 mg x 
1 lan/ngay. 
Bénh.nhan tang cholesterol mau r6 rét, nhu bénh nhan tang cholesterol mau gia dinh dng hop 
tlr,-c6.thé bat dau -voitiéu- 20 mg-x 1 lan/ngay: 
Bénh nhan suy than (d6 thanh thai creatinin tir 30 dén 60 mi/phit): Nén khdi dau véi liéu 
5 mg x 1 lan/ngay va liéu dung téi da 20 mg x 1 lan/ngay. 
Két hop voi atazanavir, atazanavir/ ritonavir va lopinavir/ ritonavir: Gidi han liéu rosuvastatin téi 
da 10 mg x 1 lan/ngay. 
Chéng chi dinh 
Bénh nhan qua man voi bat ctr thanh phan nao cila thudc. 
Bénh nhan cé bénh gan tién trién bao gdm tang transaminase huyét thanh kéo dai ma kh6ng r6 
nguyén nh&n va tang transaminase huyét thanh hon 3 lan gidi han trén‘cula mirc binh thuong 
(ULN). 
Bénh nhan suy than nang (d6 thanh thai creatinin < 30 ml/phut). 
Bénh nhan cé bénh ly vé co. 
Phu nf mang thai va cho con bd, phu ni cé kha nang cé thai nhung kh6éng dung cac bién phap 
tranh thai thich hop. 

Canh bao va than trong khi ding thuéc 
C&n nhac theo d6i creatin kinase (CK) trong truvdng hop: 
+ Tru@c khi diéu tri: Xét nghiém CK nén dug tién hanh trong nhing trudng hop: Suy giam 

chirc nang than, nhurgc giap, tién st¥ ban than hodc tién sir gia dinh mac bénh r6i loan co 
di truyén, tién str bi d6c co’ do str dung statin hoac fibrat truée¢ d6, tién str benh gan va/hoac 
uéng nhiéu rugu, bénh nhan cao tudi (> 70 tudi) cé nhing yéu t6 nguy co’ bi tiéu co van, 
kha nang xay ra tuong ‘tac thuéc’ va mét sé d6i tueng bénh nhan dac biét. 
Trong nhieng truéng hop nay nén can nhac loi ich/nguy co’ va theo déi bénh nhan trén lam 
sang khi diéu tri bang statin. Néu két qua xét nghiém CK > 5 lAn gidi han trén cla mvc binh 
thuéng, khéng nén bat dau diéu tri bang statin. 

+ Trong qua trinh diéu tri bang statin: Bénh nhan can thong bao cho bac si khi c6 cac biéu 
hién vé co’ nhu dau co, ctrng co’, yéu co’... Khic6é cac biéu hién nay, bénh nhan can lam xét 
nghiém CK dé cé cac bién phap can thiép. pha hop. 

Anh huéng trén co xuong: Ly gidi co van thudng xay ra hon @& bénh nhan ding rosuvastatin 
véi ligu: 40 mg/ngay so véi liéu thap. Ngung ding rosuvastatin néu néng dé creatin kinase huyét 

~thanh tang dang ké hoadc néu dwoc chan doan hay nghi ngd’ cé bénh co. 
Do nhirng nguy co: gay t6n thuong co, can'than trong khi ding nhém statin d6éi voi benh nhan 
trén 65 tudi, bénh nhan bi bénhithiéu nang tuyén giap khong dug'e kiém soat, bénh nhan bi bénh 
than. Can theo ddi chat ché nhirng phan teng cé hai cua thuéc trong qua trinh diéu tri-Bénh nhan 
can théng bao ngay cho bac si diéu tri cac dau hiéu hoac triéu chitng dau co, mét mdi, s6t, nuvéc 
tiéu sAm mau, bubn-nén hodc néntrong qua trinh str.dung thude 
Anh huéng trén gan: Lam xét nghiém enzym gan truéc.khi bat 
trudng hop chi dinh lam sang yéu cau xét nghiém sau dé: 
Anh. huéng trén than; Protein niéu (dung tinh voi que thtr) thoang qua va huyét niéu vi md 
(khéng lién quan dén tinh trang xau di-clia chic nang than) d& dugc bao cao & bénh nhan dung 
rosuvastatin. Nén can nhc gidm liéu & bénh nhan ding 40. mg/ngay bi protein niéu kéo dai 
kh6ng r6 nguyén nhan khi xét nghiém nuéc tiéu thudng quy. 
D&n Chau A: C&c nghién ctru duoc déng hoc cho thay su gia tang mirc d6 tiép xtc voi 

rosuvastatin xp xi 2 lan & bénh nhan Chau A so voi bénh nhan.ngudi Cap-ca. Sy gia tang nay 
c&n dug can nhac khi quyét dinh liéu déi voi benh nhan Chau A 
Viéc str dung d6ng thdi cac thuéc ha lipid mau nhdém statin voi cac thuéc diéu tri HIV-va viém 
gan siéu vi C (HCV) cd thé lam tang nguy co gay t6n thuong co, nghiém trong nhat la tiéu co 
van, than hu dan dén suy than va cé thé gay tir vong. 
Rosuvastatin STELLA c6 chtra ta dugc lactose. Khéng nén dting thudc nay.cho. bénh nhan cé 
cac van dé vé di truyén hiém gap khéng dung nap galactose, thiéu hut enzym lactase toan ail 
hay kém hap thu glucose-galactose. | 
Str dung thuéc cho phu n@ cé thai va cho con bu | 
Ché6ng chi dinh trén phy né& cé thai va cho con bu. 
Vi cholesterol va cac san phdm sinh téng hop cholesterol Knac| cn thiét cho su phatitrién clia 
bao thai nén nguy co’ tiém tang do tre ch6 HMG-CoA reductase sé cao hon hiéu qua diéu tri khi 
mang thai. Khi bénh nhan mang thai trong qua trinh ding thudc, nén ngirng diéu tri ngay lap ttrc. 
Rosuvastatin bai tiét qua stra & chudt. Khéng cé dé liéu vé sy bai tiét qua stra’ & ngudi. 
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Anh hweng cua thudc lén kha nang lai xe, van hanh may méc 

Cac nghién ctru dé xc dinh anh hu@ng ctia rosuvastatin trén kha nang lai xe es van hanh may 
méc chua dugc thye-hién. Tuynhién diva trén nhirng dac tinh duoc luc thi rosuvastatin khéng 
thé anh hwéng trén kha nang nay. Khi lai xe hodc van*hanh may moc nén luuy rang cé thé xay 
ra chong mat trong thoi gian diéu tri. 
Twong tac, twong ky cuia thuéc 
Tuwong tac cua thuéc 
Ciclosporin: Ding déng thdi ciclosporin va rosuvastatin, AUC cilia rosuvastatin tang trung binh 
cao hon 7 lan nhung néng dé ciclosporin trong huyét trong khéng bi anh huéng. 
Cc chat d6i khang vitamin K: Gi6éng nhu cac thu6c tre ché HMG-CoA reductase khac, khi bat dau 
diéu tri hay t&ng liéu rosuvastatin & bénh nhan diéu tri dong thoi v6i cac chat déi khang vitamin K 
(nhu warfarin hay cAc thuéc chéng déng coumarin khac) c6 thé lam tang tri s6.binh thong hoa 
quéc té (International Normalised Ratio - INR). Ngung dung hoac giam liéu rosuvastatin cé thé 
lam giam INR. Trong nhfng trong hop nhwu vay, nén theo déi tri sé. INR. 
Ezetimib: Dung déng thoi rosuvastatin va ezetimib khéng lam thay d6i AUC va Cmax ctia ca hai 
thuéc. Tuy nhién, tuong tac dug ly gifra rosuvastatin va ezetimib, nhu tac dung khéng mong 

mué6n, kh6ng thé loai trir. 
Gemfibrozil va cac thu6c ha lipid mau khac: Ding déng thdi rosuvastatin voi gemfibrozil lam 
t&ng gap 2 l&n cdc chi s6 Cmax va AUC ctia rosuvastatin. Chéng chi dinh dung liéu 40 mg khi 
két hop v6i fibrat. Nnfrng bénh nhan nay nén dung liéu khdi dau 5 mg. 
T&ng nguy co tén thong co khi str dung statin ddng thoi véi cac thudc gemfibrozil, cac thuéc 
ha cholesterol mau nhém fibrat khac, niacin liéu cao (> 1 g/ngay), colchicin. 
Cac thuéc uc ché protease HIV: Khi phéi hop voi cac thudc. we ché protease HIV nhu 
atazanavir, atazanavir/ ritonavir va lopinavir/ ritonavir lam tang ndng d6, rosuvastatin gap 
3 lan. Khi phéi hop véi-cac thudc néu trén, giéi han liéu téi da cla rosuvastatin la 10 mg. 
Cac thu6c khang acid: Ding déng thdi rosuvastatin véi hon dich thuéc khang acid chtra nhém 
hydroxyd va magnesi hydroxyd lam giam khoang 50% néng dé rosuvastatin trong huyét trong. 
Tac déng nay sé gidm khi diing thuéc khang acid sau rosuvastatin 2 gid. 
Erythromycin: Ding déng thoi rosuvastatin va erythromycin lam giam 20% AUC va 30% Cmax 

ctia rosuvastatin. 
Thuéc tranh thai duéng u6ng/liéu phap thay thé hormon (HRT): Dung dng thoi rosuvastatin va 
thu6éc tranh thai duong udng lam tang 26% AUC cilia ethinyl estradiol va 34% AUC cla 
norgestrel. Nén luu y dén mtrc t&ng ndng d6 cac thuéc nay trong huyét tong khi lywa chon thuéc 
tranh thai duong u6ng. Chua cé dé liéu.dugc déng hoc trén nhtrng bénh nhan dung dong thdi 
rosuvastatin va HRT, vi vay, kh6ng thé loai-trir-kha nang c6 tac déng tuong ty. 
Enzym cytochrom P450: Két qua tir thir nghiém in vitro vain vivo cho thay rosuvastatin khéng 
phaila chat-trc ché ho&c cam tng enzym cytochrom P450. Hon nita,rosuvastatin la chat nén 

yéu'ddi voi cdc isoenzym nay. Su’ gia tang nhdé nay xem nhu khéng dang ké vé mat lam sang. 

Cac thu6c khac: Chua thay tuong tac dang ké vé mat lam sang khi dng chung v6i digoxin. 

Twong ky cua thuéc 
Do khéng cé cdc nghién ctru vé tinh tuong ky ctia thuéc, khéng trén ln thuéc nay voi cac 
thudc khac. 
T&c dung khéng mong muén cua thuéc 
Thuong gap (1/100 < ADR 1/10), it gap (1/1000 < ADR 1/100), hiém.gap (1/10.000 < ADR 
1/1000). 
Cac tac dung khéng mong mu6n dug ghi nhan khi ane rosuvastatin thudéng nhe va thoang 

qua. 
Mién dich 
Hiém gap: Cac phan tng qué’man ké ca ph mach. 
N6i tiét 
Thuong gap: Tiéu duong, tang duong huyét, tang HbAtc. 
Than kinh 
Thuong gap: Nhirc dau, chéng mat. 
Tiéu héa 
Thuong gap: Tao bon, buén nén, dau bung. 
Hiém gap: Viém tuy. 
Da va m6 dui da 
it gap: Ngtva, phat’ban va mé day. 
Co xwong, m6 lién két va xwong 
Thuong gap: Dau co. 
Hiém gap: Bénh co (g6m viém co), tiéu van co. 
Toan than 
Thuong gap: Suy nhuge, suy gidm nhan thirc (nhu mat tri nhé, It lan...) 

Qua liéu va cach xt tri 
Kh6ng cé diéu tri dac hiéu.nao khi qua liéu rosuvastatin. Trong trong hop qua liéu, tién hanh 
diéu tri triéu chteng va ding cac bién phap hé tro: can thiét. Theo d6i chirc nang gan va néng d6 
creatin kinase. Tham tach mau-kh6ng chac cé hiéu qua. 
Dac tinh duoc Ivc hoc 
Nhoém duoc ly: Thuée diéu'chinh lipid, don thuan; thuée w tre ché HMG-CoA reductase. 
Ma ATC: C10AA07. 

Rosuvastatin la mét chat rc ché chon loc va canh tranh HMG-CoA reductase, la enzym xtc tac 
qua trinh'chuyén déi 3-hydroxy-3-methylglutaryl coenzym‘A thanh mevalonat, mot tién chat cla 
cholesterol. Vi tri tac d6éng chinh cla rosuvastatin la gan, co’ quan dich lam giam cholesterol. 
Rosuvastatin lam tng s6 lugng thu thé LDL trén bé mat té bao gan, do vay lam tang hap thu va 
di héa LDL va tec ché su t6éng hop VLDL @ gan, vi vay lam giam cac thanh phan VLDL va LDL. 
Rosuvastatin.lam,giam cholesterol toan phan, LDL cholesterol, apolipoprotein B va cholesterol 
toan phan khéng cé HDL cholesterol & nhirng bénh nhan tang cholesterol mau.cé tinh gia dinh 
déng hop tir va di hgp tir (FH), tang cholesterol mau khéng.c6 tinh gia dinh va réi loan lipid mau 
hén hop. Rosuvastatin cling lam giam triglycerid va lam tang HDL cholesterol. 

Dac tinh dugc déng hoc 

Rosuvastatin hap thu khéng hoan toan qua dudng tiéu hoa:vdi sinh kha dung khoang 20%. 

Nong dé dinh trong huyét trong dat dug khoang 5 gid’ sau khi u6ng. Thuéc duoc phan bé 

rong rai & gan, noi vi tri dau tién c6 tac dung, va trai qua su chuyén héda cé gidi fan, chu yéu 

béi cytochrom P450 isoenzym CYP2C9. Thuéc gan két véi protein huyét tuong khoang 90%. 

Thdi gian ban thai cla rosuvastatin khoang 19 gi. Khoang 90% liéu ding cla rosuvastatin 

dug thai trix trong phan, bao gdm ca phan thuéc da hap thu va phan kh6ng hap thu, phan con 

lai dwoc dao thai trong nu@éc tiéu; khoang 5% liéu ding dugc dao thai dudi dang khong d6i 

trong nuéc tiéu. ¢ 
Quy cach déng gdi 
Vi 10 vién. Hp 3 vi. 
Diéu kién bao quan, han anng, tiéu chuan: chat lugng cia thuée 

Diéu kién bao quan RUDY 
Bao quan trong bao bi kin, noi khé. Nhiét d6 khéng qua 30°C. 

Han diing 
24 thang ké tir ngay san xuat. 
Tiéu chuan chat lvong 
TCCS. 44

 

STELLA 

Tén, dia chi cia co s& san xuat thuéc 
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