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EZETIMIBE + statin
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THONGTIN
Ezetrol (ezetimibe), MSD

THANH PHAN: M&i vién nén Ezetrol chfa 10mg ezetimibe, diing dudng udng. .
NHOM BIEU TRI: Ezetrol (ezetimibe) [a nhém méi ciia cac thudc gidm lipid mau c6 tac dung tc ché chon loc sy hap thu qua ruét clia cholesterol va cac
g6c thuc vat.

CHI BINH: Tang cholesterol mdu nguyén phat: Ezetrol, két hgp véi mét thudc tic ché men khit HMG-CoA (statin) hosic dung mét minh, dugc chi dinh nhu diéu tri hé trg ché do
an kiéng dé gidm lugng cholesterol toan phan, cholestero ipoprotein ty trong thap (LDL-C), apolipoprotein B (Apo B), va triglyceride (TG) va dé tang cholesterol lipoprotein ty
trong cao (HDL-C) & nhitng bénh nhén téng cholesterol nguyén phét (di hap tir c6 va khéng c6 tinh gia dinh) la ngudi I6n hodc thanh thiéu nién (10 dén 17 tui). Ezetrol, két hop
vdi fenofibrate, dugc chi dinh nhu diéu tri h trg ché d6 an kiéng dé giam Iuong cholesterol toan phan, LDL-C, Apo B va non-HDL-C & nhitng bénh nhan ngusi I6n ting lipid méu
két hop.Tdng cholesterol mdu ddng hop tii c6 tinh gia dinh (HoFH): Ezetrol, két hop véi mot statin, dugc chi dinh dé gidm Iugng cholesterol toan phén va LDL-C & nhitng bénh
nhan HoFH langudi I6n hoéc thanh thiéu nién (10 dén 17 tusi). Bénh nhan ciing c6 thé diéu tri b sung (nhu loai bd LDL). Tdng sitosterol mdu déng hop ti (Phytosterol mdu):
Ezetrol dugc chi dinh dé gidm lugng sitosterol va campesterol & nhiing bénh nhan tdng sitosterol mau déng hgp tif ¢é tinh gia dinh.

LIEU DUNG: Liéu dé nghi Ezetrol la 10 mg méi ngay, u6ng mét minh, hoac ciing vdi statin hodc cling vdi fenofibrate, vao bt ky thai gian nao trong ngay, cling hoéc khong cung
thic dn. Nguai cao tudi: Khong can diéu chinh liéu cho bénh nhan cao tudi. Tré em: Tré em va thanh thiéu nién >10 tudi: Khong can diéu chinh liéu. Tré em < 10 tudi: Khong nén
dung Ezetrol. Suy gan: Khong cén diéu chinh liéu & bénh nhan suy gan nhe (diém Child-Pugh 5 dén 6). Khong nén dung ezetimibe cho bénh nhan suy gan trung binh (diém
Child-Pugh 7 dén 9) hoac suy gan ning (diém Child-Pugh >9). Suy than: Khdng can diéu chinh liéu & bénh nhan suy than. Két hop véi thudc hap phu acid mét. Nén udng Ezetrol
hodc truéc > 2 gi& hodc sau > 4 gias khi dung thudc hép phu acid mt.

CHONG CHI BINH: Qua man véi bt ky thanh phan nao ctia thudc.

THAN TRONG: Men gan: Trong nhiing thit nghiém cé kiém soat & nhiing bénh nhan dung Ezetrol véi mét statin, da thay tang lién tuc transaminase (23 lan gidi han trén ctia muic
binh thudng [ULN]). Khi két hgp Ezetrol véi mot statin, nén danh gia chic ning gan khi bt dau diéu tri va tuan theo nhiing khuyén céo cta statin (xem TAC DUNG PHU). Co xuong
khép: Trong nhiing thir nghiém lam sang, bénh ca hoc con globin niéu kich phat lién quan dén Ezetrol khong nhiéu hon so véi déi chiing (placebo hodc mét minh statin). Tuy
nhién, da biét bénh co va con globin niéu kich phét I phan ting khéng mong mudn ctia statin va cac thudc giam lipid khéc. Trong cc thif nghiém lam sang, ty 1é CPK>10 X ULN
1a0,2% khi duing Ezetrol so v6i 0,1 % khi dung placebo, va 0,1 % khi diing Ezetrol két hop véi mot statin so véi 0,4 % khi ding mét minh statin. Sau khi luu hanh Ezetrol, da c6 bao
cdo bénh co va con globin niéu kich phat khéng ré nguyén nhan. Da phan bénh nhan xuat hién con globin niéu kich phat da dung mét statin trudc khi bat dau dung Ezetrol. Tuy
nhién, rét hiém bao cao con globin niéu kich phét khi don trj liéu Ezetrol va rét hiém bao cao khi bé sung Ezetrol véi cac thudc da biét lam téang nguy cd con globin niéu kich phat.
Tat ca bénh nhan bét dau dung Ezetrol nén dugc thong bao vé nguy co bénh co va nén khuyén ho bao céo ngay khi c6 bt ky bat thutng nao nhu dau co, khé chiu hoic yéu co.
Nén ngling ngay Ezetrol va statin duing két hop khi bénh nhan dugc chdn doan hosc nghi ngd bénh ca. Chén doan bénh ca khi c6 céc triéu chiing nhu trén va néng db creatine
phosphokinase (CPK) > 10 an ULN. Suy gan: Do chua biét anh huéng khi tang ndng do ezetimibe & bénh nhan suy gan vifa hodc néng nén khéng ding Ezetrol cho nhitng bénh
nhan nay (xem Dugc déng hoc. Dac tinh trén cac bénh nhan [Nhém bénh nhéan dic biét]). Fibrate: Chua nghién ctiu st dung két hop ezetimibe véi cac fibrate khac ngoai
fenofibrate. Do d6 khong nén dung két hap Ezetrol véi cic fibrate (ngoai trir fenofibrate) (xem TUONG TAC THUGC). Fenofibrate: Néu nghi ngd bénh sdi mat & bénh nhan dung
Ezetrol va fenofibrate thi nén kiém tra tdi mét va can nhéc diéu trj thuéc ha lipid thich hgp khac (xem TAC DUNG PHU va Théng tin ké toa clia fenofibrate). Cyclosporine: Nén than
trong khi bat dau ding ezetimibe cho bénh nhan dang duing cyclosporine. Nén theo doi ndng d6 cyclosporine & nhitng bénh nhén ding Ezetrol ciing cyclosporine (xem TUGNG
TACTHUOC). Thudc chdng déng méu: Nén theo dbi ty 1& binh thuong héa theo qui dinh qudc té (INR) mét cach hop Iy néu bé sung Ezetrol vao qua trinh diéu tri warfarin,
coumarin chéng déng méau khac, hoac fluindione (xem TUGNG TAC THUGC).

THAIKY: Chua c6 ditliéu lam sang vé viéc st dung thudc trong thai ky. Nhiing nghién cdu & dong vét duing ezetimibe mét minh khéng thdy anh hudng bat lgi truc tiép hoac gién
ti€p dén qua trinh mang thai, sy phat trién ctia phéi/thai, qua trinh sinh dé hodc phat trién sau khi sinh. Tuy nhién, nén than trong khi dung thuéc cho urcr:q mang thai. Khi dung
ezetimibe cuing véi lovastatin, simvastatin, pravastatin hodc atorvastatin, khéna thav ausi thai trona nahidn cif phit tifn nhai thai & chuAs ~foo man shad

sterol lién quan c6 nguén




