BOY TE CONG HOA XA HOL CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUOC Poc lap - Tu do - Hanh phiic

5§ ,LO/ff/ QLD-bK Ha Noi, ngay /{fhcing/{é«ﬁn 2008
Vv Phan img c6 hat cua cac
thuéc thudc nhom Statin

Kinh gii :  Cédc cong ty dang K. sin xudl thuac fuu hanh tar Viét Nam.

Hi¢n nay, theo tong hop bio cio tr WHO va co quan quan 1y duge cuia cic
nudc, mot s6 thude thudc nhom statin duge bio cdo o thé gay phan ttng c6 hat
d6i véi hé co nhu teo co van lién quan dén liéu ding va tuong tac cua thudc.

Pé dam béo an toan cho ngudi sir dung thude, Cuc Quan ly Duoc yéu cau
cdc cong ty dang ky, san xuat thudc da va dang chuin bi nop ho so dang ky cic
thudc thude nhém statin hodc da c¢é thuse thuoe nhém statin luu hanh trén thi
trudng tién hanh ra sodt va cap nhat to hudng dan sir dung, tom tat dac tinh san
phdm cua cdc thude trén theo cdc hudng dan sau:

1. Thong tin lién quan dén liéu lugng va cach ding thudc:

- Cdc thuéc thuoc nhom statin:
Khuyen céo bit ddu diéu tri véi liéu thap nhat ma thudc c6 tac dung, sau d6 néu
can thiét, cé thé diéu chinh liéu theo nhu cau va dap g cua timg nguoi bang
cich tang liéu ting dot cach nhau khong dudi 04 tudn va phai theo “dbi cac phan
{tng c6 hai cla thudc, dac biét la cdc phan ting c6 hai do6i vdi hé co.

- Thuéc cé chita hoat chat Rosuvastatin: I

Lién quan giita liéu ding cla rosuvastatin va ching teo co van cén luu §:
_tit ca cdc bénh nhan bat ddu véi liéu 10mg/114n/ngay va chi tang lén 20mg néu
thdy can thiét sau 4 tudn. Cin theo ddi chat ché d6i véi nhitng trudng hop dung
liéu 40mg.

Theo nghién ctru duoc dong hoc tai My trén ngudi Chau 4. kha nang héap
thu Rosuvastatin & ngudi Chau 4 tang gép 2 lan so véi ngudi da trdng, do do6 nén
can nhac liéu khéi diém Smg d6i v6i ngudi Chau a.

- Thuée ¢é chita hoat chat Simvastatin, Atorvastatin: Khi dung phéi hop
véi Amiodarone, khong nén ding qua 20mg/ngay.

2. Thong tin lién quan dén Canh bao va Than trong khi s dung
thuoc.

- Than trong va Canh béo doi vdi cac thudée thuée nhom statin.

Can can nhic khi ding thuéc thuoc nhém statin doi véi bénh nhan cé
nhitng yéu t6 nguy co dan dén tén thuong co. Thudc thudc nhém statin ¢6 nguy
CO gay ra cdc phan ng ¢6 hai d6i v6i hé co nhu teo co, viem co. dac biét doi vdi
cdc bénh nhan c6 yéu 16 nguy co nhu bénh nhan trén 65 tudi, bénh nhan bi bénh
thiéu ning tuyén gidp khong dugc kiém sodt, bénh nhan bi bénh than. Cén theo
ddi chat ché cdc phan mg c6 hai trong qua trinh dung thudc.

- Thén trong va Canh bdo dét véi Rosuvastatin.

Bénh nhan cin bdo cdo ngay cho bdc si diéu tri cdc ddu hiéu hodc tricu
chiing dau co, mét mai, s6t, nude tiéu sim mau. budn non hodc non trong qu
trinh st dung thudc. . :



3. Thong tin lién quan dén tuong tac thuoc:

Thuéc ¢6 chita hoat chdt Simvastatin, Atorvastatin: Viée dung cting v
cic thude (e che enzym CYP3A4 ¢6 thé lam ting nong do cha simvastatin,
atorvastatin trong huyé€t twong dan dén ting nguy co bénh co va ticu co. Khi
dung phéi hop véi Amiodarone. khong nén ding qud 20mg/ngdy vi lun tang
nguy co gy ra chimg tieu co van. Doi véi nhimg bénh nhan phai dung licu trén
20mg/ngdy mdi cé hic¢u qua diéu tri, bdc si cd thé lua chon thude statin khic
(nhu Pravastatin).

4. Huong dan thuc hién :

- Dot voi cic thuoce thuoe nhom statin dd duge cap phép luu hanh trén th
trudng, cong ty dang Ky, nha san xudt c6 trach nhiém chd dong cap nhat cic
thong tin dugc khuyén cdo trong cong vin ndy vao céc t& huéng dan sir dung.
thong tin thudc cho bénh nhan.

- Déi véi cdc ho so dang ky thude dang chd duoc xét duyet, Cuc Quan Iy
Duogc chi xem xét cap so6 dang ky sau khi cong ty nop tai lieu bé sung/stra doi
(vao cdc phan c6 lién quan cta ho so) theo khuyen cdo cua Cuc Quan ly Duac vi
dugc tham dinh dat yéu cau.

Cuc Quan ly Dugc thong bio dé céc don vi biét va thuc hién ./.
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