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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG CHO CÁN BỘ Y TÉ 

1. Tên thuốc: CARDORITE-10 

2. Thành phần cầu tạo của thuốc: 

Mỗi viên nén bao phim có chứa: 

Hoat chất: Rosuvastatin 10 mg (đưới dạng rosuvastatin calci) 

Ta duge: 

Tinh bt ngd 23,62 mẹ, lactose 83,73 mg, cellulose vi tinh thé 34,00 mẹ, natri lauryl sunfat 

5,00 mg, polysorbat 80 3,00 mg, silic keo khan 2,00 mg, magnesium stearat 3,00 mg, talc tinh 

khiết 7,05 mg, natri croscarmellose 14,8 mg, polyethylen glycol 0.3 mg, titan dioxyd 1,68 

mẹ, hypromellose 0,82 mg, sắt oxyd đỏ 0,4 mg. 

3. Dạng bào chế: Viên nén bao phim 

4. Các đặc tính dược lực học, dược động học: 

Dược lực học: 

Rosuvastatin là một chất ức chế chọn lọc và cạnh tranh enzym khử HMG-CoA, một enzym 

giới han tốc độ chuyển hóa coenzym A 3-hydroxy-3-methylglutaryl thành mevalonat - tiền 

chất của cholesterol. Dich tác dụng chính của rosuvastatin là gan. Rosuvastatin làm tăng số 

lượng thụ thé LDL gan trên bé mặt té bảo, tăng hip thu và chuyén hóa LDL và ức chế tổng 

hợp VLDL & gan do d6 làm giảm tổng lượng hạt VLDL và LDL. 

Rosuvastatin làm giam lượng cholesterol toàn phần (TC-total cholesterol), LDL-C, ApoB, và 

nonHDL-C (lượng HDL-C giảm) & các bệnh nhân bị ting cholesterol méu nguyê 

tinh gia đình đồng hợp tử và dị hợp tử (FH), tăng cholesterol không có tính chất gia dinh, và 

phát có 

rồi loạn lipid máu hỗn hợp. Rosuvastatin cũng làm giảm TG và tăng HDL-C. Rosuvastatain 

làm giảm TC-total cholesterol, LDL-C, VLDL-cholesterol (VLDCL-C), ApoB, nonHDL-C 

và TG, và tăng lượng HDL-C & bệnh nhân có tăng triglycerid máu. 

Dược động học: 

Hdp thu: Sinh khả dụng của rosuvastatin khoảng 20%. Néng độ của rosuvastatin trong huyét 

tương không khác nhau sau khi dùng thuốc buổi tổi hay buổi sáng. Sự giảm LDL-C diễn ra 

một cách đáng ké ngay cả khi có hay không dùng rosuvastatin với thức ăn, vả khong phụ 

thuộc vào thời gian dùng thuốc trong ngảy. 

Phân b6: Thé tích phân bố trung bình rosuvastatin & trạng thái bền là khoảng 134 L. 

Rosuvastatin gắn két 88% với protein huyết tương, chủ yéu là albumin. Liên két này là thuận 

nghịch và phụ thuộc vào ndng độ huyềt tương. 
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Chuyén hóa: Rosuvastatin không được chuyén hóa nhiều, khoảng 10% liều dùng có gắn chất 

đồng vị phóng xạ được tìm thdy dưới dạng chất chuyển hỏa. Chất chuyén hóa chinh là N- 

desmethyl rosuvastatin, được tạo ra chủ yéu bởi cytochrom P450 2C9, và những nghiên cửu 

invitro đã chimg minh được rằng N-desmethyl rosuvastatin có khoảng một phin sáu dén một 

nửa là enzym khử HMG-CoA làm ức chế hoạt động của rosuvastatin. 

Thải trừ: Sau khi uống, rosuvastain và các chất chuyển hóa của nó chủ yếu được bài tiết 

trong phân (90%). Thời gian bán thải của rosuvastatin (t.2) ki khoảng 19 giờ. 

5. Quy cách đóng gói: Hộp 3 vi x 10 viên nén bao phim. 

6. Chỉ định, liều dùng, cách dùng, chéng chi định: 

hi định: 

ˆ Bồ sung cho chế độ ăn uống để giảm lượng cholesterol toàn phin, LDL-cholesterol, 

ApoB, nonHDL-C, và lượng triglycerid (TG) va tăng lượng HDL-C & ðệnh nhân tăng 

cholesterol máu nguyên phát (có tinh gia đình dị hợp từ và không có tinh gia đình), và réi 

loạn lipid máu hỗn hợp (Fredrickson loại Ha và Ib). 

- Hỗ trợ cho chế độ ăn uống để điều trị bệnh nhân có mức TG huyến thanh cao 

(Fredrickson loại JV). 

- Đề giảm LDL-C, cholesterol toàn phần, và ApoB & bệnh nhân tăng cholesterol máu - 

nguyên phdt có tính gia đình đồng hợp tử, như một thuốc hỗ trợ khác cho phương pháp diéu 3 

trị hạ lipid (thí dy. gạn tách LDL trong máu) hoặc néu phương pháp diéu trị như vậy là khong 

có sẵn. 

- Sử dụng kết hợp với điều chinh chế độ ăn cho bénh nhân rồi loan beta lipoprotein 

xuáu nguyên phét (tăng lipoprotein máu typ 111). 

- Sir dụng kết hợp với điều chinh chế độ ăn cho bénh nhan chậm tién triển của xơ vữa 

động mạnh đề làm giảm TC-total cholesterol và LDL-C đến ngưỡng mục tiéu. 

- Phòng ngừa bệnh tim mạch nguyén phái. Ở những bệnh nhân không có biều hiện 

bệnh mạch vành trén lâm sàng nhưng tăng nguy cơ mắc bệnh tim mạch bao gồm tuổi trên 50 

đỗi với nam giới và trên 60 đối với nữ giới, hsCRP > 2 mg/L và có ít nhất 1 yếu tổ nguy cơ 

bệnh tim mạch như tăng huyết áp, giảm LDL-C, hút thuốc lá hoặc tién sử gia đình có người 

mắc bệnh mạch vành sớm, rosuvastatin được chỉ định để làm giảm nguy cơ đột quy, nhdi 

máu cơ tìm và nguy cơ phải tién hành các can thiệp để làm thông mạch máu. 

b. Liều dùng, cách dùng: 
Trước khi bắt đầu điều trị, 

duy trì trong suốt thời gian dùng thuốc. Thuốc có thể dùng vào bất kỳ thời gian nào trong 

này, dùng trong bữa ăn hoặc cách xa b = 

ệnh nhân cần thực hiện ché độ ăn tiêu chuẩn giảm cholesterol và 

” 

.
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Người trưởng thanh 

'Khoảng liều cho người trưởng thành là từ 5 dén 40 mg. Trong trường hợp phòng ngừa bénh 

tim mach nguyên phát, liều dùng 14 20 mg/ngày. 

Liều khởi điểm thong thường là 5 hoặc 10 mg 1 lằn/ngày. Đối với bệnh nhân tăng cholesterol 

máu nguyên phát có tính gia đình đồng hợp tử, liều khởi điểm là 20 mg 1 lằn/ngày. 

Liều dùng phải được cá thé hóa theo mục tiêu điều trị v đáp ứng của bệnh nhân. Lựa chọn 

mức lidu khởi điểm cần phải xem xét ndng độ cholesterol của bệnh nhân và các nguy cơ tìm 

mạch cũng như nguy cơ xảy ra các tác dụng không mong mudn, 

Sau 2 đến 4 tuần dùng liều khởi đầu hoặc hiệu chỉnh liều, cần tién hanh xét nghiệm để theo 

đõi nồng độ lipid trong máu và việc hiệu chinh lên mức liều tiếp theo có thể được thực hiện 

sau 4 tuần. Do việc tang tần suất các tác dụng không mong mudn được bdo cáo với mức liều 

40 mg so với các mức liều thắp hon, việc hiệu chinh liều đến mức liều cực dai 40 mg chi nên 

được xem xét khi bệnh nhân có tăng cholesterol nghiêm trọng (đặc biệt với tăng cholesterol 

máu có tính gia dinh) ma không dat được hiệu quả điều trị với mức liều 20 mg, và những 

bệnh nhân được theo dõi thường xuyên. 

Trẻ em 

,Ở bệnh nhân tăng cholesterol máu có tinh gia dinh dị hợp tử. khoang liều khuyé 

đến 10 mg uống 1 lin/ngdy & bệnh nhân từ 8 dén dưới 10 tuổi và 5 đến 20 mg uống | 

lẳn/ngày & bệnh nhân từ 10 dén 17 tuổi. ì 

Ở bệnh nhân tăng cholesterol máu có tính gia đình đồng hợp tử, liều khuyén cáo là 20 mg 

uống 1 lẳn/ngày & bệnh nhân từ 7 dén 17 tuổi. 

Bénh nhân người châu Á - 

Ở bệnh nhân là người châu A, cần xem xét mức liều khởi điểm là 5 mg 1 lằn/ngảy do nồng 

độ rosuvastatin trong máu tăng. Trong trường hợp không đạt được mục tiêu điều trị có thé 

xem xét tấng liều lên tới 20 mg/ngay. 

Người cao tudi 

Liều khởi điểm được khuyến cáo đối với người trên 70 tuổi là 5 mg 1 lằn/ngảy. Không cần 

thiết phải tiến hành biện pháp hiệu chinh liều khác theo lứa tuổi. 

Bệnh nhân suy gan 

Nông độ rosuvastatin trong máu không tăng & các bệnh nhân có diém Child Pugh < 7. Tuy 

nhiên, & các bệnh nhân có điểm Child Pugh 8 và 9, ndng độ rosuvastatin trong máu lại tăng. 

Ở những bệnh nhân này cần tién hành đánh giá chức năng thận. Không có dữ liệu lâm sing 

về việc sử dụng thuốc & bệnh nhân có điểm Child Pugh trên 9. Thuốc bị chống chỉ định & 

: 
3 ¢ 
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Bénh nhân suy thận 

Không cần thiết phải thay ddi liều cho bệnh nhân suy thận từ nhẹ dén trung bình. Với bệnh 

nhân suy thận trung binh (Cler < 60 mL/min) liéu dùng của rosuvastatin nên bắt đầu từ 5 mg 

một lằn/ngày. Liều 40 mg bị chồng chi định & bệnh nhân suy thận trung binh. Chống chi định 

sử dụng thuốc ở bệnh nhân suy thận nặng ở mọi mức liều. 

Sử dụng phối hợp với thuốc khác 

Nguy cơ mắc các bệnh về cơ (bao gồm tiêu cơ vân) tăng lên khi dùng thuốc đồng thời với 

một số thuốc làm tăng ndng độ rosuvastatin trong máu (ví dụ như ciclosporin và một số thuốc 

ức chế protease bao gồm kết hợp ritonavir với atazanavir, lopinavir, vả/hoặc tipranavir) và 

gemfibrozil, các thuốc hạ cholesterol máu nhóm fibrat khác, niacin liều cao ( > 1 g/ngày). 

colchicin. Trong trường hợp có thé cần xem xét các biện pháp điều trì khác và néu cần thiết 

có thể tạm thời dừng sử dụng rosuvastatin. Trong trường hợp bắt buộc phải phối hợp các 

thuốc này với rosuvastatin, cần thận trọng xem xét lợi ích và nguy cơ và hiệu chinh lidu 

rosuvastatin. Giới hạn liểu rosuvastatin tối da khi phối hợp với các thuốc atazanavir, 

atazanavir và ritonavir, lopinavir và ritonavir là 10 mg một lắn/ngày. 

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

viêm gan siêu vi C (HCV) có thể lảm tăng nguy cơ gây tồn thương cơ, nghiêm trọng nhất là 

tiêu cơ vân, thận hư dẫn dén suy thận và có thé gây tử vong. 

. Chéng chỉ dinh 

Bénh nhân quá mẫn với bắt ki thành phin nào của thuốc. 

Bệnh nhân mắc bệnh gan tiến trién hay transaminase huyét thanh cao dai dẳng không rõ ¡ 

nguyên nhân (khi ndng độ transaminase huyết thanh tăng hơn 3 lần giới hạn trên của mức 

bình thường). 

Phụ nữ có thai. 

Phụ nữ cho con bú, 

Phụ nữ có thé có thai mà không dùng biện pháp tránh thai có hiệu quả. 

Suy thận nặng (độ thanh thải creatinin < 30 ml/phút). 

Bệnh nhân dang dùng ciclosporin, 

Mức liều dùng 40 mg bị chống chỉ định & các bệnh nhân: suy thận vừa (độ thanh thải 

creatinin < 60 ml/phút), suy giáp, tiền sử gia đình hoặc bản thân có bệnh 1y cơ có tính di 

truyền, tiền sử tôn thương cơ trước đây gây bởi thuốc ức chế HMG-CoA reductase khác hoặc 

fibrat, nghiện rượu, các tinh trạng làm tăng nồng độ thuốc trong máu, bệnh nhân là người 

châu A, dùng kết hợp fibrat. 

~a
n 
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7. Thận trọng khi dùng thuốc: 

Tdc dụng trên thận 

Protein niệu, phát hiện bằng que thử và hầu hét có nguồn gốc từ dng thận, da được báo cáo 

đỗi với bệnh nhân sử dụng rosuvastatin liều cao, đặc biệt là 40 mg, hầu hết đều xay ra thoing 

qua hoặc gián đoạn. Protein niệu cho thầy dầu hiệu của bénh thận cấp hoặc tién triển. Tin 

suất báo cáo các bệnh thận nghiêm trọng trên lâm sàng cao hơn đổi với mức liều 40 mg. Cin 

phải đánh giá chức năng thận khi theo dõi thường xuyên bệnh nhân khi dùng mức liều 40 mg, 

Tác dụng trên hệ cơ xươn| 

Tác dụng trên hệ cơ xương như đau cơ, bệnh cơ và hiém gặp tiêu cơ vân đã được báo cáo khi 

dùng rosuvastatin & mọi mức liều đặc biệt là liều trên 20 mg. Rt ít trường hợp tiêu cơ vân đã 

được báo cáo khi dùng ezetimibe kết hợp với các thuốc ức ché enzym HMG-CoA reductase 

do đó cần thận trọng khi dùng phối hợp. Tân suất tiêu cơ vân liên quan dén ding rosuvastatin 

cao hơn & mức liều 40 mg. 

Bệnh nhân cần được làm xét nghiệm enzym gan trước khi bắt đầu điều trị bằng rosuvastatin 

và trong trường hợp chỉ định lâm sàng yêu cầu xét nghiệm sau đó. 

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

gemfibrozil, các thuốc hạ cholesterol máu nhóm fibrat khác, niacin liều cao ( > 1 g/ngay). 

colchicin. 

Cân nhắc theo dõi creatin kinase (CK) trong trưởng hợp: 

Trước khi điều trị, xét nghiệm CK nên được tién hành trong những trường hop: Suy giảm 

chức năng thận, nhược giáp, tiền sử bản thân hoặc tiễn sử gia đình mắc bệnh cơ di tru 

tién sử bị 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 yéu tổ nguy cơ bị tiêu cơ vận, khả năng xảy ra 

tương tác thuốc và một số đối tượng bệnh nhân đặc biệt, Trong những trường hợp nảy 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 > 5 lần giới hạn trên của mức bình thường, không nên bắt diu điều i 

bằng statin, 

Trong quá trình điều trị bằng statin, bệnh nhân cin thông báo khi có các biểu hiện về cơ như 

dau cơ, cimg cơ, yéu cơ ... Khi có các biểu hiện này, bệnh nhân cần làm xét nghiệm CK để 

có các biện pháp can thiệp phù hợp. 

Tác dung trên gan 

Cần thận trọng khi dùng thuốc với bệnh nhân ubng nhiều rượu và/hoặc có tién sử bệnh gan. 

Việc kiểm tra chức năng gan được khuyến cáo thực hiện trước và sau 3 tháng bắt đầu điều trị 

bằng rosuvastatin, Cần dimg thuốc hešezs Ể 

e
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gấp 3 lần giới hạn trên. Tần suất bio cáo các bệnh về gan nguy hiểm (chủ yếu là tang 

transaminase gan) trên lâm sing cao hơn với mức liều 40 mg. 

Ở bệnh nhân tăng cholesterol máu thứ phát gây ra bởi suy giáp hoặc hội chứng thận hư, cin 

điều trị các bệnh này trước khi bắt đầu ding rosuvastatin. 

Chủng tộc 

CCác nghiên cứu dược động học cho thiy việc tăng ndng độ rosuvastatin trong máu & người 

châu Á khi dùng thuốc so với các bệnh nhân da trắng. 

Mang thai và cho con bú 

Xơ vữa động mạch là một quá trình mạn tính và việc ngừng thuốc ha lipid máu trong quá 

trinh mang thai có ít ảnh hường đến kết quả điều trị lâu đài tăng cholesterol méu nguyén phát. 

Cholesterol và các chất tạo thành khác của sinh tổng hợp cholesterol là thành phần thiết yéu 

cho sự phát trién của thai nhi (bao gồm cá tổng hợp sterol và mang tế bảo). Vi chất ức ché 

HMG-CoA reductase làm giảm khả năng tổng hợp cholesterol và khả năng tổng hợp các dẫn 

xuất cỏ hoạt tính sinh học của cholesterol, nên nó có thể làm hại dén thai nhi đối với phụ nix 

mang thai. Do đó, chất ức ché HMG-CoA reductase được chong chỉ dinh trong thời ki mang 

thai và cho con bú. ROSUVASTATIN CHÍ ĐƯỢC DÙNG CHO PHỤ NỮ TRONG THỜI 

KÌ SINH ĐẺ KHI BENH NHÂN CHƯA CO Ý ĐỊNH MANG THAI VA DA ĐƯỢC 

THÔNG BAO VE RỦI RO CÓ THẺ GẶP PHẢI. Nếu bệnh nhân có thai trong thời ki dùng 

thuốc này, việc điều trị nén ngừng ngay lập tức và bệnh nhân phải được thông báo về các rùi 

10 có thé có đối với phôi thai. M 

Dung nap lactose 

Bénh nhân có các vấn đề di truyền về dung nạp lactose, thiểu lactase Lapp hoặc kém hấp thu 

glucose = galactose không nên sử dung thuốc này, 

Các thuốc ức ché protease 

Việc sử dụng dong thời các thuốc hạ lipid máu nhóm statin với các thuốc điều trị HIV và 

viêm gan siêu vi C (HCV) có thé làm tang nguy cơ gây tồn thương cơ, nghiêm trọng nhất là 

tiêu cơ vân, thận hư dẫn dén suy thận và có thé gây tử vong. 

Bệnh phối k& 

Một số trường hợp mắc bệnh phdi k& đã được báo cáo khi diing các statin, đặc biệt là sử dụng 

trong thời gian dài. Các đầu hiệu bao gồm: khó thở, suy giảm sức khỏe (mệt moi, giảm cần và 

sốt). Nếu nghỉ ngờ bệnh nhân có bệnh phdi kg, cần dừng dùng statin. 

Ddi tháo đường tuy 

Mt số bằng chứng cho thầy các statin có thé làm tăng đường huyết. Tuy nhiên tác dụng làm - 

giảm nguy cơ trên mạch của các statin a &i hơn so với nguy cơ tăng đường huyết nên 

Ẻ\ 6 « 
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không cần dừng sử dụng các statin. Bệnh nhân có nguy cơ (đường huyết lúc đói từ 5.6 dén 

'6.9 mmol/l, chi số khối lượng cơ thể (BMI) > 30 kg/m?, tăng triglycerid, tăng huyét áp) cin 

được theo dõi cả trên lâm sàng và các chỉ số xét nghiệm theo các hướng dẫn điều trị. 

ré em 

Đánh gid chiều cao, cân năng, chỉ số khối lượng cơ thé (BMI) và các đặc diém thứ phát của 

việc trưởng thành giới tính & trẻ em từ 6 dén 17 tuổi dùng rosuvastatin bị hạn chế trong thời 

gian 2 năm. Sau 2 năm, không có ảnh hưởng trên chiều cao, cân nặng, chi số BMI hoặc 

trưởng thành giới tính được phát hiện. 

8. Tương tác thuốc 

Các thuốc ức chế protein vận chuyén 

Rosuvastatin là cơ chất của một số protein vận chuyén bao gồm OATP1BI và BCRP. Sử 

dụng đồng thời rosuvasatin với các thuốc ức chế các protein vận chuyển này có thể làm tăng 

ndng độ rosuvastatin trong máu và tăng nguy cơ các bệnh về cơ. 

Ciclosporin 

Sử dụng đồng thời rosuvastatin và ciclosporin, giá trị AUC của rosuvasatin cao trung bình 

gấp 7 lần so với những người không dùng két hop do đó chong chỉ định kết hợp 2 thuốc này 

với nhau. Sử dụng đồng thời không làm ảnh hưởng dén nông độ của ciclosporin. 

Thuốc ức ché protease 
Tăng nồng độ rosuvastatin trong máu đã được báo cáo & nhimg bệnh nhân dùng đông thời ` 
rosuvastatin với các thuốc ức ché protease kết hợp với ritonavir. Việc sử dụng đồng thời các 

thuốc hạ lipid máu nhóm statin với các thuốc điều trị HIV và viêm gan siêu vi C (HCV) có. 

thể làm tăng nguy cơ gây tổn thương cơ, nghiêm trọng nhất là tiêu cơ vần, thận hư dẫn đến 

suy thận và có thể gây tử vong. $ 

Gemfibrozil và các thu ipi 

Tăng nguy cơ tổn thương cơ khi sử dung rosuvastatin dong thời với các thuốc sau: 

gemfibrozil, các thuốc ha cholesterol máu nhóm fibrat khác. 

Ezetimibe 

Sử dung đồng thời rosuvastatin 10 mg và ezetimibe 10 mg làm ting AUC rosuvastatin 1,2 lằn 

& những bệnh nhân tang cholesterol mắu. 

Antacid 

Sử dụng đồng thời rosuvastatin với antacid dang hỗn dich có chứa nhôm và magnesi 

hydroxyd lam giảm nông độ rosuvastatin trong máu khodng 50%. Nên dùng antacid 2 giờ sau 

khi dùng rosuvastatin. ¡ 

Erythromyein i 

7 i 
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Sử dụng đồng thời 2 thuốc làm giảm 20% AUC và 30% Cmax của rosuvastatin. Tương tác 

này có thể do erythromycin làm tăng nhu động ruột. 

Tương tác khác 

Tang nguy cơ tổn thương cơ khi sử dụng rosuvastatin đồng thời với các thuốc niacin liều cao 

(> 1 gngày), colchicin. 

Rosuvastatin tương tác với rượu, chất trung hòa acid trong dạ đdày, thuốc tránh thai, 

itraconazol, enzym (cholestin, thực phẩm bd sung). warfarin. 

Các tượng tác cdn hiệu chinh liề 

Khi cin thiét phải hiệu chỉnh liều, liều khởi điểm của rosuvastatin là 5 mg 1 lan/ngay néu có 

khả năng tăng AUC khoảng 2 lần hoặc cao hơn. Liều cực đại trong | ngày của rosuvastatin 

cần được điều chinh dé lượng rosuvastatin vào cơ thể không quá liều 40 mg dùng 1 lần/ngày 

khi không dùng cùng thuốc khác, vi dụ 20 mg rosuvastatin với gemfibrozil (tang gấp 1.9 lần). 

và 10 mg rosuvastatin két hợp với ritonavir/atazanavir (tăng gấp 3,1 lần). 

Bãng 1 Ảnh hưởng của các thuốc dùng đồng thời lên lượng rosuyastatin (AUC; theo thứ 

tự giảm dần mức độ) từ các thử nghiệm lâm sàng được công b 

Ché độ liều thuốc dùng cùng Ché độ liều rosuvastatin Thaytk-đdđổi - AUC 

rosuvastatin® 

Ciclosporin 75 mg 2 lan/ngdy to 200 mg| 

2 lan/ngdy, 6 tháng 

10 mg 1 lan/ngay, 10 ngày 7,1 lan 1 

Atazanavir 300 mg/ritonavir 100 mg ] 

lin/ngdy, 8 ngày 

10 mg, đơn liều 3, lan 1 

Simeprevir 150 mg 1 lằn/ngày, 7 ngày 10 mg, đơn liều 2.8 lan 1 

Lopinavir 400 mg/ritonavir 100 mg 2 
làn/ngày, 17 ngày 

20 mg 1 lẳn/ngày. 7 ngày 2,1 lan 1 

Clopidogrel 300 mg ban đầu, sau đó là 75 

mg tại 24 giờ 

20 mẹ, đơn licu 2 lân ] 

Gemfibrozil 600 mg 2 lằn/ngày, 7 ngày 80 mg, don licu 1.9 lần 1 

Eltrombopag 75 mg 1 lần/ngày, 5 ngày 10 mg, đơn liều 1.6 lan † 

Darunavir 600 mg/ritonavir 100 mg 2 

lằn/ngày, 7 ngày 

10 mg 1 lan/ngdy, 7 ngay 1,5 lần † 

Tipranavir 500 mg/ritonavir 200 mg 2 10 mg, đơn liều 14 lằn † 

ỰfẮl
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lẳn/ngày, 11 ngày 

IDronedarone 400 mg 2 lằn/ngày Khong có dir liệu 1,4 lan 1 

Itraconazole 200 mg | làn/ngày, 5 ngay |10 mg, đơn liều "'1.4 lan ] 

Ezetimibe 10 mg 1 lin/ngay, 14 ngdy - |10mg, 1 lin/ngay, 14 ngày |*1.2 lần † 

Fosamprenavir 700 mg/ritonavir 100 mg|10 mg, don liều u 

2 lin/ngdy, 8 ngày 

Aleglitazar 0.3 mg, 7 ngdy 140 mg, 7 ngay ¬ 

Silymarin l40mg3lân/ngảy,5ngảy - |10mg, don liều ” 

Fenofibrate 67 mg3lần/ngày, 7ngày (10 mg,7ngày ¬ 

Rifampin 450 mg 1 lin/ngdy, 7 ngdy - |20mg,dơn liều ” 

Ketoconazole 200 mẹ 2 làn/ngảy, 7 ngày. (80 mẹ, đơn liều , 

Fluconazole 200 mg 1 lằn/ngảy, 11 ngay (80 mg, đơn liều ¬ 

Erythromycin 500 mg 4 lằn/ngày, 7 ngày (80 mg, don liều 20% | # 

Baicalin 50 mg 3 làn/ngày, 14 ngày 20 mg, don liều 47% | : 

Dữ liệu thé hiện số lân (x lân) thay déi tương ứng với tỷ lệ giữa khi dùng két hợp và đơn độc| 

rosuvastatin, Dữ liệu & dạng % thể hiện % khác biệt so với khi dùng đơn độc rosuvastatin. 

Các ký hiệu: tăng “T“, không thay ddi “+", giảm “|™. < 

““Một số nghién cứu tương tác đã được thực hiện & các ché độ liều rosuvastatin khác nhau,, 

trong bảng trình bày tỷ số có ¥ nghĩa nhất. 

Anh hưởng ciia rosuvastatin lên thuốc dùng cùng 

Thuốc kháng vitamin K 

Giống như các thuốc ức chế HMG-CoA reductase khác, khi bắt đầu điều trị hoặc hiệu chỉnh 

tăng liều rosuvastatin ở các bệnh nhân dùng đồng thời các thuốc kháng vitamin K (như 

wafarin hoặc các thuốc chống đông coumarin khác) có thể làm tăng ty số bình thường hóa 

quốc tế (INR). Dimg hoặc giảm liều rosuvastatin có thé làm giảm INR. Trong những trường 

hợp này cần áp dụng biện pháp kiểm soát INR thích hợp. 

Thuốc tránh thai đường uống/liệu pháp thay thé hormon 

Sử dụng đồng thời rosuvastatin và thuốc tránh thai đường uống làm tăng AUC ethinyl 

estradiol và norgestrel lần lượt là 26 và 34%, Việc tăng ndng độ các chất này trong máu cần 

phải được xem xét khi lựa chọn liều thuốc t i đường udng. Không có đầy đủ đữ liệu 4 
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dược động học & những bệnh nhân sử dụng đồng thời rosuvastatin và liệu pháp thay thé 

hormon va do đỏ không thé loại trừ ảnh hưởng tương tự của rosuvastatin. Tuy nhiên, việc kết 

hợp rosuvastatin và liệu pháp thay thé hormon đã được sử dụng rộng rãi & các phụ nữ tham 

gia các thử nghiệm lâm sang và đã được dung nạp tốt. 

Dựa trên các nghiên cứu tương tác thuốc, không có tương tác có ý nghĩa lâm sảng giữa 

digoxin và rosuvastatin. 

Acid fusidic 

Các nghién cứu tương tác giữa rosuvastatin và acid fusidic chưa được tién hành. C|iổng như 

các statin khác, các tác dụng liên quan dén co, bao gồm tiêu cơ vân, dã được báo cáo trên các 

báo cáo hậu mãi với rosuvastatin và acid fusidic khi dùng đồng thời. 

Do đó, sử dụng đồng thời acid fusidic và rosuvastatin không được khuyến cáo. Nếu có thể, 

nên tạm dừng dùng rosuvastatin. Nếu bắt buộc phải dùng đồng thời, cần phải theo dõi chặt 

chẽ bệnh nhân. 

Tréem 

Nghién cửu tương tác thuốc mới chi được tién hanh trén người trưởng thành. Mức độ ảnh 2 

hưởng của các tương tác thuốc trên & trẻ em chưa được biết rõ. . 

Théng báo cho bác sĩ về tit cả các loại thuốc dang dùng, ké cả thuốc không kê đơn, bổ sung 

dinh dudng hay các sản phẩm thảo dược. Cũng nên thông báo cho bác sĩ khi đang sử dung 

các loại đồ uống chứa cafein hay cồn, hút thuốc 14 hay các loại thuốc cắm. Những điều này có. 

thé ảnh hưởng đến quá trình điều trị. Kiểm tra trước khi dimg hay bắt đầu bất ki một loại 

thuốc nào, 

i
 

9. Tác dụng không mong muốn 

Rosuvastatin nói chung được dung nạp tốt. Những phản ứng phụ thường nhẹ vả thodng qua. 

Trong các nghiên cứu lâm sàng của 10.275 bệnh nhân, có 3,7 % phải ngừng dùng thuốc do 

tác dụng phụ. Khi sử dụng rosuvastatin có thể bị dau cơ, táo bón, suy nhược, dau bụng, và 

buồn nôn, suy giảm nhận thức (như mét trí nhớ, lú lẫn...). tăng đường huyết, tăng HbA1c. 

Các tác dụng không mong muốn sau đây được liệt kê theo tin suất và hệ cơ quan, 

TTần suất các tác dụng không mong muốn đượ xếp hạng theo tiêu chí sau: Thường gặp (> 

1⁄100 đến <1/10), ít gặp (= 1/1000 dén <1/100), hiém gặp (= 1/10 000 dén <1/1000). rất hiém 

gặp (<10 000); chưa biết (không thé xác định được từ các dữ liệu nghiên cứu). 

.x
” 
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Bảng 2. Tác dụng không mong muốn dựa trén các nghiên cứu lâm sàng và báo cáo hậu 

mãi 

Hệ cơ quan Thường gặp lÍt gặp Hiếm gặp Rt hiém gặp |Chưa biết 

Rồi loạn máu và ÊN 
. Giam tiêu cau 

hé bach huyét 

. - Các phản ứng quá 
Roi loạn hệ mién = i A a 

mẫn bao gom phù 
dịch 

mạch 

" „ |Đái tháo 
Roi loạn nội tiết 

đường tụy! 

Rồi loạn tâm thân Trim cảm 

Bệnh thần 

kinh ngoại 

¿ s 5 Bénh da day lbiên 
Roi loạn hệ than  |Dau dau , .- - 

thân kinh Rôi loạn giác % 
kinh (Chóng mặt L 

Mt trí nhớ ngủ (bao = 

lgồm mắt ngủ 

và ác mộng) 

Rồi loạn hô h(fp, 
là " Ho B 
long ngực và 
e 5 Khó thở 

trung that 

(Táo bón 

Réi loạn tiêu hóa |Buồn nôn Viêm tụy [Tiêu chay 

iĐau bụng. 

„ Tăng transaminase |Vang da 
Roi loạn gan mật . 

gan Viêm gan 

5 Ngứa Hội chứn; Rồi loạn da và Ù blehisg 
L Ban do Stevens- 

dưới da r 
Mê day Johnson 

Rồi loạn cơ Bệnh cơ (bao gồm Các rồi loạn 
. Dau cơ Dau khớp 

xương và mô liên viém cơ) gân đôi khi 
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lkết (Tiêu cơ vân bién chứng 

{do bệnh cơ 

hoại tử qua 

trung gian 

miễn dịch 

Các rồi loạn thin ¬ 
- (Tiêu ra máu 

và tiết ni¢u 

Rồi loạn cơ quan s 
.. iNgực to & 

isinh san và tuyén . 
" nam giới 

vú 

(Các rồi loạn toàn 
than và tại vi tri |Suy nhuge Phù 

điêm 

! Tân suất phụ thuộc vào việc có hay không có các yéu tổ nguy cơ (đường huyết khi đói > 5.6 

Immol/L„ BMI >30 kg/mŠ, tăng triglycerid, tiền sử tăng huyét áp). 

Giống như các thuốc ức chế HMG-CoA reductase khác, tằn suất các tác dụng không mong 

muốn phụ thuộc vào liều dùng. 

Túc dụng không mong muốn trên thận 

Protein niệu, phát hiện bởi que thử và hầu hết có nguồn gốc từ ống thận, đã được báo cáo & 

các bệnh nhân dùng rosuvastatin. Protein trong nước tiéu thay đổi từ âm tính hoặc vét sang 

++ hoặc nhiều hơn đã được báo cáo & <1% bệnh nhân tại một số thời điểm trong quá trình 

dùng 10 và 20 mg rosuvastatin, và khoảng 3% bệnh nhân dùng liều 40 mẹ. Một số ít bệnh 

nhân tăng từ âm tính hoặc vét dén + khi dùng liều 20 mg. Trong hầu hết các trường hợp. 

protein niệu giảm hoặc biến mắt khi được didu trị. Các dữ liệu từ các nghiên cứu lâm sàng và 

báo cáo hậu mãi cho đến nay không xác định được mồi liên hệ nguyên nhân giữa protein niệu 

và bệnh thận cấp hoặc tiền triển. 

Ảnh hưởng lên cơ xương 

Tác dụng không mong muốn trên cơ xương như dau cơ, bệnh cơ (bao gồm viêm cơ) va, hiểm 

khi, tiêu cơ vân có hoặc không có suy thận cấp dã được báo cáo & các bệnh nhân ding 

rosuvastatin với tắt cả mức liều và đặc biệt & mức liều trén 20 mg. 

z
 

o
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Tăng nf‘mg độ creatine kinase phụ thuộc liều đã được bảo cáo & bệnh nhân ding rosuvastatin; 

hầu hết các trường hợp đều nhe, không có triệu chứng và thoáng qua. Nếu ndng độ creatine 

kinase tăng nhanh (trên 5 lằn ngưỡng trên giới hạn bình thường), cần dừng sử dụng thuốc. 

Anh hướng trên gan 

Giống như các chất ức chế HMG-CoA reductase khác, tăng transaminase phụ thuộc liều da 

được báo cáo & một số it bệnh nhân dùng rosuvastatin; hầu hết các trưởng hợp đều nhẹ, 

không có triệu chứng và thoáng qua. 

Các tác dụng không mong muốn khác đã được báo cáo với một số statin: 

Rồi loạn chức năng tình dục 

Bệnh phdi k&, đặc biệt là khi sử dụng thuốc trong thời gian dài. 

Tén suất báo cáo tiêu cơ vân, ảnh hưởng nghiêm trọng trên thận và gan (chủ yếu là tăng 

transaminase gan) cao hơn & mức liều 40 mg. 

Iréem 

Tăng creatine kinase > 10 lần ngưỡng trén giới han bình thường và các triệu chứng & ca sau 

Khi tập luyện hoặc tăng hoạt động thể lực được báo cáo với tần suất lớn hơn so với người 

trưởng thành trong một nghiên cứu lâm sàng kéo dài 52 tuần trên trẻ em và thiểu niên. Đối 

với tác dụng không mong muén khác, dữ liệu thu được ở trẻ em và thiều niên tương tự như & 

người trưởng thành. _> 

10. Quá liều và cách xử trí \ 

Không có biện pháp di trị đặc hiệu khi quá liều rosuvastatin. Trong trường hợp quá liều, 

bệnh nhân cần được điều trị triệu chứng và tién hành các biện pháp hỗ trợ néu cần và nên 4 

theo dõi chức năng gan và CK. Thim phân lọc máu không làm tăng một cách đáng ké do -~ 

thanh thai của rosuvastatin. 

11. Các dầu hiệu cần lưu ý và khuyến cáo 

- Sử dụng cho người lái xe và vận hành máy móc: 

Các nghiên cứu về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy móc chưa duge 

tién hanh. Tuy nhiên, theo tác dụng dược 1y, thuốc ít ảnh hưởng dén khả năng nay. Cần thận 

trọng khi lái xe và vận hành máy móc trong thời gian dùng thuốc do có thể bị chóng mặt. 

- Sử dụng cho phụ nữ mang thai và cho con bắ: 

+ Thời kỳ mang thai: 

Không dùng cho phụ nữ mang thai. 

+ Thời kỳ cho con bit: 

Không dùng cho phụ nữ đang cho con bú. 
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12. Điều kiện bảo quản, hạn dùng 

Điều kiện bảo quản: Bảo quản ở nhiệt độ không quá 30°C. 

Hạn dùng: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 

13. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất 

Zim Laboratories Ltd 

B:21. 22, M.LD.C Area, Kalmeshwar, Nagpur 441501 Maharashtra State, An Độ. 

14. Ngày xem xét sửa đổi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc. 

TUQ.CỤC TRƯỜNG 
P.TRƯỜNG PHONG 

Pham Thi Vin Hank


