Rx Thuébc nay chi dang theo don thuéc

Rosuvastatin STELLA

Tén thubc

Rosuvastatin STELLA 10 mg

Rosuvastatin STELLA 20 mg

Céc déu hiéu lwu y va khuyén cao khi diing thudc |
DE xa tam tay tré em !
Doc k¥ hwéng dan sir dung trrére khi diing

Thanh phén céng thirc thuéc

Thanh phan hoat chét:

REstivasthlift SAsbeiloatradiiian . o s eovliE I 0 320 S0 PN U ane.10:mg

(Dwéi dang rosuvastatin calcium 10,4 mg) ;

s I e e o S g e L R e 20 mg

(Dwéi dang rosuvastatin calcuum 20,8mg)

Thanh phan ta dworc:

" Lactose monohydrat, microcrystallin cellulose, magnesi stearat, crospovidon, dibasic calci

phosphat khan, hypromellose, polyethylen glycol 6000, talc, titan dloxyd oxyd sét dé.

Dang bao ché

Vien nén bao phim.

B_staﬁam_s_[ﬂ_j_ﬂ_lo_m Vién nén hinh tron, bao phim méu dé nhat, mét mét khac vach,

mt mat tron.

Rosuvastatin STELLA 20 mg: Vién nén hinh tron; bao phim mau dé nhat, hai mat tron.

Chi dinh

Rosuvastatin duwgc ding dé lam giam LDL cholesterol, apolipoprotein B, triglycerid va lam tang

HDL cholesterol trong nhitng triedrng he'p téng lipid mau, bao gdm tang cholesterol mau nguyén

phét (loai lla), rdi loan lipid hdn hop (loai llb) va tang triglycerid mau (loai IV)-

Rosuvastatin cfing duing dwgc cho nhitng bénh nhan tang cholesterol méu & gia dinh déng hop tir.

Céach dung, liéu dung .

Cach dung C

Rosuvastatin dwec dung bang dwdng udng, véi liéu don vao bét cir lic nao trong ngay, c6 hodc

khong kem thirc an.

Bénh nhan nén thwc hién ché dﬁ én kiéng chudn it cholesterol triréc khi dung rosuvastatin va

- nén ti€p tuc ché dd an nay trong sudt thoi gian dung thude.

Lidu dung c6 thé dwgc dieu chinh mot cach cén trong dira vao nhu cau va dap (ng clia tirng

bénh nhan bang céch tdng ligu tirng dot cach nhau khéng dwéi 4 tudn. Phan (rng c6 hai cla

thudc can dugc theo ddi chét ché, dac biét |a cac phan (ng cé hai ddi vai hé co.

Liéu dang

Ligu ban dau thong thudng cla rosuvastatin 1a 5 hay 10 mg x 1 lan/ngay, phu thudc vao néng

do cholesterol huyét trong, cac yéu t6 nguy co bénh tim mach va cac yéu t6 nguy co gay tac

dung khéng mong mudn. Néu can thiét, c6 thé tang ligu mai 4 tun mét Ian, dén lidu t8i da thong
thuérng 12 20 mg x 1 1an/ngay. Ligu 40 mg x 1 1&n/ngay cé thé dugc dung dudi sy giam sat clia
céac chuyén gia trong trrdng hgp bénh nhan cao cholesterol méau nghiém trong.

Bénh nhén cao tudi, bénh nhan Chau A, va bénh nhan cé nguy co bénh co nén dung liéu khéi

dau 5 mg. Bénh nhéan dung ciclosporin cé thé ding lieu t6i da 5 mg x 1 lan/ngay, va & nhirng

bénh nhan dung gemfibrozil hay ritonavir-boosted lopinavir, litu t6i da la 10 mg x

1 [an/ngay.

Bénh nhan tang cholesterol mau rd rét, nhuw bénh nhan tang cholesterol mau gia dinh dong hop

tlr,-c6-thé bat dau voilidu 20 mg x 1 lan/ngay.

Bénh nhan suy than (do thanh thai creatinin tir 30 dén 60 ml/phdt): Nén khé&i dau véi lieu

5 mg x 1 lan/ngay va ligu dung t6i da 20 mg x 1 lan/ngay.

Két hop vGi atazanavir, atazanavir/ ritonavir va lopinavir/ ritonavir; Gi¢i han lieu rosuvastatin t8i

da 10 mg x 1 lan/ngay.

Chéng chi dinh

Bénh nh&n qua man v6i bét ct thanh phan nao cla thude.

Bénh nhan co6 bénh gan ti€n trién bao gdm tang transaminase huyét thanh kéo dai ma khong rd

nguyé&n nhan va tang transaminase huyét thanh ho-n 3 |an gi¢i han trén cla muc binh thwdng

(ULN).

Bénh nhan suy than nang (d6 thanh thai creatinin < 30 ml/phut).

Bénh nhan c6 bénh Iy vé co.

Phu nir mang thai va cho con bu, phu nir ¢6 kha nang c6 thai nhung khéng dung céc bién phap

tranh thai thich hop.

Canh béo va thén trong khi dung thudc !

Can nhéc theo dbi creatin kinase (CK) trong trerdng hop: "

+ Trwéc khi diéu tri: Xét nghiém CK nén duoc tién hanh trong nhirng triedrng hop: Suy giam
chikc n&ng than, nhurgc gidp, tién st ban thén hoac tién st 'gia dinh mAc bénh rdi loan co
di truy@n, tién sir bi ddc co do sir dung statin hodc fibrat trwéc do, tién sir bénh gan va/hodc
udng nhidu regu, bénh nhan cao tudi (> 70 tudi) cé nhifng yéu té nguy co bj tiéu co van,
khd ndng xay ra twong tac 'thuc va mdt sé d6i twgng bénh nhén dic biét.
Trong nhitng trudng hop nay nén can nhic lgi ich/nguy co va theo ddi bénh nhan trén Iam
sang khi didu tri bang statin. N&u két qua xét nghiém CK > 5 I1an gi&i han trén cia mirc binh
thwérng, khdng nén bét dau digu tri bang statin.

+ Trong qua trinh diu trj bing statin: Bénh nhan can théng b&o cho béc si khi c6 cac biéu
hién v& co nhw dau co, clirng co, Yéu co... Khico cac bi€u hién nay, bénh nhan can lam xét
nghiém CK dé c6 cac bién phap can thiép phu hop.

Anh huéng trén co xwong: Ly gidi co van thiedrng xay ra hon & bénh nhan dung rosuvastatin

v@i lisu 40 mg/ngay so véi lieu thap. Ngwng ding rosuvastatin néu ndng do creatin kinase huyét

“thanh tang dang ké hodc néu duwgc chan doan hay nghi ngd ¢ bénh co'.

Do nhirng nguy co gay tén thwong co, can than trong khi diing nhém statin d6i véi bénh nhan

trén 65 tudi, bénh nhan bi bénhthi€u nang tuyén giap khong duwoc ki€m soét, bénh nhan bibénh

than. Can theo ddi chat ché nhirng phan (rng cé hai clia thudc trong qua trinh diéu tri.-B&nh nhan
can thdng bao ngay cho bac sT diéu tri cac dau hiéu hoc triéu ching dau co, mét mai, sét, nuwéc
tiéu sAm mau, budn nén hoic ndn trong qua trinh stk dung thuﬁgg

Anh hudng trén gan: Lam xét nghiém enzym gan truére khi bat dau digu trj bang statin va trong

trieerng hop chi dinh 1am sang yéu cau xét nghiém sau doé. |

Anh huéng trén than: Protein niéu (duo'ng tinh véi que thir) thodng qua va huyét niéu vi md

(khéng lién quan dén tinh trang xau di-ctia chire ndng than) da duec béo cao & bénh nhéan dung

rosuvastatin. Nén can nhac giam lidu & bénh nhan ding 40 mg/ngay bj protein niéu kéo dai

khdng rd nguyén nhan khi xét nghiém nwéc ti€u thiedng quy.

Dan Chau A: CAc nghién ciru duoc déng hoc cho thdy sy gia ting mirc do tiép xuc voi

rosuvastatin x&p xi 2 [an & bénh nhan Chéau A so v&i bénh nhaningurdi Cap-ca. Sy gia ting nay

can dugc can nhéc khi quyét dinh ligu déi vai bénh nhan Chau A

Viéc str dung ddng thei cac thube ha lipid mau nhém statin véi cac thude digu tri HIV va viém

gan siéu vi C (HCV) cé thé lam tang nguy co gay tén thwong co, nghiém trong nhét la tiéu co

véan, than hu dan dén suy than va co thé gay tir vong.

Rosuvastatin STELLA c6 chira ta duoc lactose. Khéng nén dung thudc nay.cho bénh nhén ¢é

cac van de vé di truyén hiém gap khéng dung nap galactose, thléu hyt enzym lactase toan phan

hay kém hép thu glucose-galactose. i

Str dung thudc cho phu nir cé thai va cho con bu {

Chdng chi dinh trén phu ni¥ c6 thai va cho con bu. '

Vi cholesterol va cac san phdm sinh téng hop cholesterol khac can thiét cho sy phét:trién clia

bao thai nén nguy co tiém tang do (rc ché HMG-CoA reductase $& cao hon hiéu qua digu tri khi

mang thai. Khi b&nh nhan mang thai trang qua trinh diing thudc, nén ngirng diéu tri ngay lap tirc.

Rosuvastatin bai tiét qua sira & chudt. Khéng c6 dit liéu v& sy bai tiét qua sira & nguroi.
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Anh hwéng cua thudc Ién kha ning l4i xe, van hanh may méc :

Céc nghién clru dé xac dinh &nh hwdng clia rosuvastatin trén kha nang lai xe va van hanh may
moéc chuwa dwoc thure-hién. Tuy nhién dua trén nhirng dac tmh dwoc lyc thi rosuvastatin khéng
thé anh hwrdng trén kha nang nay. Khi lai xe hodc vanhanh mﬂy magc nén leu y réing co thé xay
ra chéng mat trong thoi glan diéu tri.

Twong tac, twong ky cua thude

Twong tdc cua thube

Ciclosporin: Dung dong thai ciclosporin va rosuvastatin, AUC clla rosuvastatin tang trung binh
cao hon 7 lan nhwng ndng dd ciclosporin trong huyét trong khéng bi anh hudng.

Céc chét déi khang vitamin K: Giéng nhir cac thudc trc ché HMG-CoA reductase khéc, khi bat dau
didu tri hay tang lidu rosuvastatin & bénh nhan diéu tri dong thai véi cac chét ddi khang vitamin K
(nhur warfarin hay céc thu6c chéng déng coumarin khéc) c6 thé lam tang trj s binh thudong héa
quéc té (International Normalised Ratio - INR). Ngung dung hodc giam liéu rosuvastatin c6 thé
Iam gidm INR. Trong nhing trréng hep nhir vay, nén theo ddi tri s6 INR.

Ezetimib: Dung ddng thoi rosuvastatin va ezetimib khéng lam thay ddi AUC va Cmax clia ca hai
thudc. Tuy nhién, twong tac dugc ly gilra rosuvastatin va ezetimib, nhu tac dung khéng mong
mudn, khéng thé loai tris.

Gemfibrozil va cac thuéc ha lipid méau khac: Ding dong théi rosuvastatin v&i gemfibrozil lam
tang gdp 2 Ian cAc chi s6 Cmax va AUC clia rosuvastatin. Chéng chi dinh dung ligu 40 mg khi
két hgp véi fibrat. Nhirng bénh nhan nay nén dung liéu khéi dau 5 mg.

T&ng nguy co tén thuong co khi sir dung statin ddng thdi véi cac thude gemfibrozil, cac thude
ha cholesterol mau nhém fibrat khéc, niacin ligu cao (> 1 g/ngay), colchicin.

Céc thudc e ché protease HIV: Khi phGi hgp véi cac thube e ché protease HIV nhu
atazanavir, atazanavir/ ritonavir va lopinavir/ ritonavir lam tang ndng dé rosuvastatin gap
3 [an. Khi phéi hop véi-cac thudc néu trén, giéi han ligu téi da cla rosuvastatin la 10 mg.

Céc thubc khang acid: Ding dong thdi rosuvastatin véi hon dich thude khang acid chira nhdm
hydroxyd va magnesi hydroxyd lam giam khoang 50% ndng d rosuvastatin trong huyét trong.
Téc dong nay sé gidm khi dung thudc khang acid sau rosuvastatin 2 gid:.

Erythromycin: Diing dong théi rosuvastatin va erythromycin lam giam 20% AUC va 30% Cmax
clia rosuvastatin. ;

Thu6c tranh thai dwong ubng/liéu phap thay thé hormon (HRT): Dung dong thai rosuvastatin va
thube tranh thai dwong udng lam téng 26% AUC ciia ethinyl estradiol va 34% AUC cla
norgestrel. Nén lu y dén mirc tAng ndng dd céc thude nay trong huyét trong khi Iipa chon thuéc
tranh thai dwdng udng. Chua c6 dir liéu dugc dong hoc trén nhitng bénh nhan diing déng thoi
rosuvastatin va HRT, vi vay, khong thé loai trir kha nang c6 tac dong tuong ty.

Enzym cytochrom P450; K&t qua tle thir nghiém in vitra vain. vivo cho thdy rosuvastatin khong
phai la chéat (rc ché ho#c cam (rng enzym cytochrom P450. Hon nita, rosuvastatin 1a chét nén
yBu ddi véi cac isoenzym nay. Sy gia tang nhd nay xem nhu khong dang ké vé mat lam sang.
Céc thudc khac: Chua thdy twong tac dang ké vé mat 1am sang khi dang chung véi digoxin.
Twong ky cua thuée

Do khéng c6 cac nghién ciru vé tinh tucrng ky clia thudc, khong tron 1an thudc nay véi cac
thudc khac.

Téc dung khéng mong muén cla thudc

Thuwong gdp (1/100 < ADR 1/10), it g&p (1/1000 < ADR 1/100), hiém g&p (1/10.000 < ADR
1/1000).

Céc tac dung khéng mong mudn dwgc ghi nhan khi dung rosuvastatin thwérng nhe va thoang
qua.

Mién djch

Hiém gdp: Cac phan (rng qua man ké ca phi mach.

NGi tiét

Thuwéng gdp: Tiéu dudng, tang dudong huyét, ting HbAlc.

Théan kinh

Thuwong gdp: Nhirc dau, chéng mét.

Tiéu héa

Thuwong gdp: Tao bon, budn nén, dau bung.

Hiém gép: Viém tuy.

Da va mé dwéi da

It gdp: Ng(ra, phat ban va mé day.

Co xwong, mé lién két va xwong

Thwong gép: Pau co.

Hiém gdp: Bénh co (gdm viém co), tiéu van co.

Toan thén

Thwong gép: Suy nhugc, suy gidm nhan thie (nhe mét tri nhé, 10 1an...).

Qua liBu va cach xtp tri

Khéng cé diéu tri d&c hiéu nao khi qua lidu rosuvastatin. Trong trurdng hop qué ligy, tién hanh
dieu trj triéu chizng va dung céc bién phép hd tro can thiét. Theo ddi chirc ndng gan va ndng do
creatin kinase. Tham tach mau khéng chéc c6 hiéu qua.

Déc tinh dwerc Iwe hoc

Nhém duwroce ly: Thue didu:chinh lipid, don thuan; thuﬁc uc ché HMG-CoA reductase.

Ma ATC: C10AA07.

Rosuvastatin 1a mét chét trc ché chon lgc va canh tranh HMG-CoA reductase, la enzym xuc tac
qua trinh'chuyén déi 3-hydroxy-3- methylglutary| coenzym A thanh mevalonat, mt tién chét ctia
cholesterol. Vi tri tac dong chinh clia rosuvastatin la gan, co quan dich lam giam cholesterol.
Rosuvastatin lam tang s6 lwgng thu thé LDL trén b8 mat t€ bao gan, do vay lam tang hép thu va
di héa LDL va trc ché sur t8ng hop VLDL & gan, vi vay lam giam céac thanh phan VLDL va LDL.
Rosuvastatin lam giam cholesterol toan phan, LDL cholesterol, apolipoprotein B va cholesterol
toan phan khéng c6 HDL cholesterol & nhirng bénh nhan tang cholesterol mau c¢é tinh gia dinh
ddng hop tr va dj hop tir (FH), ting cholesterol mau khdng ¢6 tinh gia dinh-va ri loan lipid mau
hdn hep. Rosuvastatin cling lam giam triglycerid va lam tang HDL cholesterol.

Péc tinh dweec ddng hoc

Rosuvastatin hdp thu khéng hoan toan qua dwdng tiéu héa véi sinh kha dung khoang 20%.
Nong do dinh trong huyét turong dat duoc khoang 5 gi¢r sau khi udng. Thudc dugc phan bé
rong rai & gan, noi vi tri d&u tién c6 tac dyung, va trai qua su chuyén héa cé gidi han chu yéu
béi cytochrom P450 isoenzym CYP2C9. Thudc gén két véi protein huyét tuong khoang 90%.
Theri gian ban thai cia rosuvastatin khoang 19 gid. Khoang 90% lieu dung cla rosuvastatin
dugec thai trix trong phan, bao gbm ca phan thu6c da hap thu va phan khéng hép thu, phan con
lai dwoc dao thai trong nuéc tiéu; khoang 5% liéu dung dugc dao thai dudi dang khong dai
trong nwéc tidu. .

Quy cach déng goi

Vi 10 vién. Hop 3 vi.

Piéu kién bao quan, han dnng, tiéu chu&n chét lwgng cla thudc

Piéu kién bao quan ROOY
B&0 quan trong bao bi kin, noi khé. Nhiét d6 khang qua 30°C.
Han dung

24 thang ké tir ngay san xuét.
Tiéu chuén chét lweng
TCCS.
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Tén, dia chi ctia co’ s& san xuét thudc

Cong ty TNHH LD Stellapharm - Chi nhanh 1
S6 40 dai 16 Ty Do, KCN Viét Nam - Singapore,
P. An Phu, TX. Thudn An, T. Binh Duong, Viét Nam
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