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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 
L 

Thuốc bán theo đơn. Nếu cẩn thêm thống tin, xin hdi ÿ kiến bác sĩ 
'Đọc kỹ hướng đẫn sử dụng trước khi dùng. Để xa tấm tay của tré em. 

\ 

rostoR20 - 72 
(Rosuvastalin 20mg) 

THÀNH PHAN: Mỗi viên nén bao phim chứa 
Roswastatin 20mg 
T4 được: Anhydrous lactose, Celulose v tinh thể, calci hydrophosphat, Magnesi stearat, PVP K30, Hypromellose, 
Glycerol triacetate, Titan dioxyd. 

DUGE LỰC HOC 
Rosuvastatin i một chất ức chế chọn lọc và canh tranh men HMG-CoA reductase, là men xúc tác quá trinh chuyén đổi 
3-hydroxy-3-methylglutaryl coenzyme A thành mevalonate, một tién chất của cholesterol. Vị trí tác động chính của 

fosuvastatin là gan, cơ quan dich làm giảm cholesteroi. 
Rosuastatin làm tăng số lượng thụ thể LDL trên b mặt tế bào & gan, do vậy làm tăng hấp thu và dị hóa LDL và ức 

chế sự tổng hợp VLDL ở gan, vì vậy làm giảm các thành phần VLDL và LOL 
DƯỢC ĐỘNG HỌC.. 
 Hấp thu: Nồng độ dinh trong huyết tuong của rosuvastatin đạt được khoảng 5 giờ Sau khi uống, Sinh khả dụng sau khi 

uống khoảng 20%. 
Phân bố: Rosuvastatin phân b rộng rãi & gan 14 nơi chủ yếu tổng hợp cholesterol và thanh thải LOL-C. Thể tích phan 
bố khoảng 134 L. Khoảng 90% rosuvastatin kết hợp với protein huyết tương, chủ yếu là với albumin. 

Chuyén hóa: Roswastatin t bị chuyển hóa (khoảng 10%), là một chất nền yếu cho sy chuyển hóa qua cytochrom 
P450. CYP209 là chất đồng enzyme chính tham gia vào quá trình chuyển hóa. Chất chuyển hóa chính 12 N-desmethy! 

và lactone. Chất chuyển hóa N-desmethyl có hoạt tính yếu hơn khoảng 50% so với rosuvastatin trong khi dang lactone 

không có hoạt tính về mặt lâm sang, Rosuvastatin chiếm hơn 90% hoạt tính ức chế HMG-CoA reductase trong tudn 

hoàn. 

Thải trừ: Khoảng 90% liều rosuvastatin được thải trữ ð dạng không đổi qua phân, phần còn lại được bài tiết ra nước 
tiểu. Thời gian bán thải trong huyết tuong khoảng 19 giờ. Độ thanh thải trong huyết tương trung bình khoảng 50 liVgiờ. 

Giống như các chất ức chế men HMG-CoA reductase khác, sy vận chuyển rosuvastatin qua gan cần đến chất. chuyển 

vận qua màng OATP-C. Chất chuyển vận ndy quan trọng trong việc đảo thải rosuyastatin qua gan. 
CHIDINK 
~Tang cholesterol máu nguyên phát (oạilla k cả tăng cholesterol méu gia đình kiéu 6 hgp tử) hoặc rối loan lipid máu 
hỗn hợp (1oại IIb): là một liệu pháp hỗ trợ cho chế độ ăn kiêng khi bệnh nhân không đáp ứng đầy đủ với chế độ an 

kiêng và các liệu pháp không đùng thuốc khác (tập thể dục, giảm cân).. 

- Tầng cholesterol máu gia đình kiểu đồng hợp từ: dùng hỗ trợ cho chế độ ăn kiêng và các biện pháp điều trị giảm lipid 
Khác (nhưly trich LDL máu) hoặc khí các liệu pháp này không thích hop. 
LIỀU DÙNG VÀ CÁCH SỬ DỤNG 
Trước khi bắt đầu điều trị, bệnh nhân phải theo chế độ ăn kiêng chuẩn giảm cholesterol và tiếp tục duy rì chế độ này 

trong suốt thời gian điểu trị.. 

Liểu khởi đầu khuyến cáo là 5 mọ hoặc 10 mg, ngày 1 lần. Liều đùng khởi đầu tùy thuộc vào mức cholesterol của ting 

bệnh nhân, nguy cơ tim mạch sau này cũng như khả năng xây ra tác dụng phụ không mong mmuốn. Có thể chinh liều 

sau mỗi 4 tuần nếu cần. Liều diing 40mg chỉ nên được xem xét ở các bệnh nhân tăng cholesterol máu nặng có ngưy cơ 

cao về bệnh tim mạch (đặc biệt là các bệnh nhân tăng cholesterol máu gia đình), mà không đạt được mục tiêu điều trị 
ð liểu dùng 20mg và cần theo dõi thưng xuyên & những bệnh nhân nảy. 
Người gid, bệnh nhân suy thận: khong cần điều chỉnh liều dùng. 
Trẻ em: tinh an toàn và hiệu quả chưa được thiết lập. 
Điểu trị phối hợp: 
Giới hạn liều rosuvastatin tối đa 10 mg một lần / ngày khi đùng đồng thời với Atazanavir, phối hợp Atazanavir và 

Ritonavir, phối hợp Lopinavir và Ritonavir nên khuyến cáo lựa chọn dang bảo chế khác có hàm lượng phù hợp hơn. 

{"ỉ Ny 

- PIMP 



nttps://vnras.com/drug/ 

THẬN TRỌNG 
- Cần theo đõi chức năng thận trong thờigian theo đõi các bệnh nhan đã đuợc điểutrịvớ liểu 40mg. 
- Không nên dũng rosuvastatin & bệnh nhân có tinh trạng nghiém trọng cấp tinh, nghi ngd do bệnh cơ hoặc có thể dẫn đến. 
sty thận thứ phát do tiêu  vẫn (như nhiễm khuẩn huyết, hạ huyếtáp, đại phẫu, chấn thương, rối loạn điện giải nộitiết và 
chuyển hoa nặng, hoặc co giật không kiểm soát duc). 
- Làm xétnghiệm enzym gan trướ khi bắtđầu điểutị và trong trư9ng hợp chi định âm sàng yêu cầu xét nghiệm sau đó, 
- Cân nhắc theo đối creatin kìnsse (CK) trong trường hợp: 
+ Trước khiđiểu t, xét nghiệm CK nên được tiến bằnh trong những trường hợp: Suy giảm chữc căng thận, nhược giáp, iền. 
ử bản thân hoặc tén sử gia đình mắc bệnh oo i truyền, tn sử bị bệnh cơ do sử dụng statin hoặc fibrattrước 66, tn sử 
bệnh gan và/hoặc uống nhiều rượu, bệnh nhân cao tổi (> 70 tuổi) có những yếu 16 nguy cơ bị tiêu cơ vận, khả năng xây ra 
tương tác thuốc và một số đối tgng bệnh nhân đặc biệt, Trong những trường hợp ndy nên cân nhắc lợi ch/nguy cơ và theo 
đối bệnh nhân trén lâm sàng khi điều trj bằng staBn, Nếu kết quả xét nghiệm CK > 5 lần giới hạn trén của mức bình 

thường, không nên bắt đầu diéu trị bằng statin. 
+ Trong quá trinh điềutrị bằng statin, bệnh nhần cần thông báo Khl có các biểu hiện về cơ như đau cơ, cững œơ, ếu œơ - 
Khicó các biểu hiện này, bệnh nhân cần làm xét nghiệm CK để có các biện pháp can thiệp phù hợp. 
CHONG CHỈ ĐỊNH 
- Bậnh nhân mẫn cảm với thành phần của thuốc. 
- Bệnh nhan mắc bệnh gan tiến triển kể cả tăng transaminase huyết thanh kéo dài va không rõ nguyên nhân, và khi nồng 
6 transaminase huyết thanh tăng hơn 3 lần giớihạn trên của mức bình thường (ULN).. 
- 0 thận nặng (độ thanh thải creatinn < 30 mUphút), __\|`—Ĩ/ÌẮ/ 
- Bệnh nhận có bệnh lý về co. 
_ Đang đùng cyclosporin. 
- Phụ nữ 00 thai và cho con bö.. 
TƯỚNG TÁC THUỐC 
- Chất đối kháng vitamin K (wartarin): có thể làm tăng t số INR khi dùng đồng thời. 
- Tăng nguy cơtổn thương cơ khi sử dung đồng thời vớicác thuốc sau: Gemfibrazi, các thuốc hạ cholesterol máu nhóm fiorat 
khác, Nacinliệucao (> 1 g/ngày), Colchicin, 
- Thuốc kháng acis: dùng đồng thờ vốihỗn dịch thuốc kháng acid chữa nhôm và magnes! hydrosyd làm giảm khoảng 50% N\ 
néing độ rosuvastatn trong huyết tướng. 20 Phẩn \ \ 
- Eiybronyoin đùng đồng thi rosoasatn v rytronyeilàm giảm khuảng 20% AUC và 30% Cmax ia rosnastain, 14 1 Pt 
6 thể l do enythromycin làm tăng nhu động rt / 
¬ Thuốc ngữa tha/lệu pháp thay thế hormone: sẽ làm tăng 26% AUC của gthiny| estradiol và 34% AUC của norgestrel khi 
đùng đồng thời.. 
- §ĩ dụng đồng thời với các thuốc ức chế protease của HIV và viém gan siêu i © (HCV) có thể làm tăng nguy cơ gây tổn. 
thương cơ, nghiêm trọng nhấtlà tiêu cơ vân, thận hư đẫn đến suy thận và o thể gây tử vong: Giới hạn liều roswvastatin tốl a 

10 mg một lấn / ngay khi dùng đồng thời với Alazanavir phối hợp Atazanavi và Ritonavr, phối hợp Lopinairvà Ritonavi: 
SỬ DỤNG THUỐC CHO NGƯỜI LÁI XE VA VAN HANH MAY MOC 
Không ảnh hưởng lên khả nang lái xe và vận hanh máy móc. Tuy nhiên, chóng mặt có thể xây ra do đó nén thận trọng khi 
1ái xevà vận hành máy móc. 
TAC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN 
Tác dung không mong muốn thường gặp như nhức đầu, chóng mặt, buồn nôn, đau bụng, đâu g, suy nhược. Hiếm gặp quá ‹ 
 mẫn kể cả phù mạch, bệnh cø tiãu cơ vân, đau khớp, ting men gan, bệnh đa gây thần kinh, suy giảm nhận thức (như mất . 
nhớ,l0lẫn.... ãng đường huyết, ting HbAT. 
Thông báo cho thầy thuốc tác dụng không mang muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 
'QUÁ LIỀU VA XỬ TRI 
Không có phương pháp điều trị đặc hiệu khi đũng thuốc quá liểu Khi quá liều, bệnnh4 nên được điều rịriệu chứng va 
'áp dụng các biện pháp hỗ trợ khi cần thiết. Nên theo đối chức ning nvfl-l Việc thẩm phân máu có thé 

N 

không ó g ⁄ 
HẠN DÙNG 36 tháng kể từ ngày sản xuất.. 

= 

BẢO QUAN Nơi khô, mát (đưới 30°C), Tránh ánh sáng.. 
T068. : 
Hop 02 v, vì 14 viện.. 

Đông ty Cổ Phén mm_//fiuvnn TẤN NAM 
468-170 Nguyễn Huệ,TwHo,Phiiệnm, TỔNG GIÁM ĐỐC 
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