Tai liéu thong tin cho can bo y té

Rosuvastatin gitp giam 44% nguy cd bién co tim mach

chinh va 20% nguy cd tif vong chung so vdi gia du’qC

Tai ligu tham khao: 1. Ridker PM et al. N Engl J Med 2008;359(21):2195-2207. 2. Hsia J et al. JACC 2011;57:1666-75. 3. Ridker PM et al. JACC 2010;55(12):1-8.
2010;152:488-496. 5. Mora S et al. Circulation 2010;121:1069-1077.

2 ¢ ot
THONG TIN SAN PHAM \ HO GHil W“ﬁ‘-'ﬂ
Thanh phan: Rosuvastatin 5mg, 10mg, 20mg hoac 40mg. Dang bao ché: Vién nén bao phim. Chi dinh: Tang cholesterol mau nguyeM illa ké
cholesterol mau gia dinh kiéu di hop ttr) ho&c réi loan lipid mau hén hop (Ioal lIb): hd tro cac liéu phap khéng dung thudc. R6i loan béta lipoprotel VoAU gguyén.phat
(loai 1ll). Tang triglyceride. Tang cholesterol mau gia dinh kiéu dong hop tir: hd trg cho ché dé an kiéng va céc bién phap diéu tri giam lipid mau khac -KhiCac lisu
phép nay khéng thich hg'p. Chi dinh lam cham tién trién ctia bénh xo vira déng mach: digu tri hd trg cho ché d6 &n kiéng. Bénh nhi tir 10 dén 17 tudi bj tang cholesterol
mau gia dinh kiéu dj hop tr (HeFH) Phong ngira b&nh tim mach nguyén phat: & nh&ng cathé khong ¢6 bang chirng 1am sang v& bénh mach vanh nerng ¢ nguy co
bénh tim mach nhur 1& =50 tudi & nam gi&i, =60 tudi & nir gidi, hsCRP =2mg/L va cé thém it nh&t 1 yéu t6 nguy co' bénh tim mach nhu 1 tang huyét ap, HDL-C thép,
hat thuSc hodc c6 tién sir gia dinh vé bénh mach vanh sém, CRESTOR dugc chi dinh gidm nguy co dét quy, nhoi mau co' tim, thu thuat tai tuéi mau mach vanh. Liéu
Iwro'ng va cach dung: Khai dau: Crestor 5-10mg, ngay 1 lan, dung bét cir lic nao trong ngay, trong hoac xa bira an. C6 thé chinh ligu sau méi 4 tuan. Tré em (10-17
tudi): 5-20 mg/ngay, t6i da 20mg/ngay Ngudi cao tudi, suy than tir nhe dén vira: khéng can chinh ligu. Ching tdc: Tang mirc d6 tiép xac véi thude tinh theo ndng do
va thori gian da duge ghi nhan & bénh nhan Chau A. Do dé nén can nhéc lidu khai diém 5 mg déi véi ngudi Chau A. Str dung trong didu trj phéi hop thuéc: Ligu dung
CRESTOR khi str dung phéi ho'p véi atazanavir, ritonavir/atazanavir, lopinavir/ritonavir khong vurot qua 10 mg/lan/ngay, trudng hop ligu khuyé&n cdo CRESTOR la 40
mg, ligu ding CRESTOR khi str dung ph6i hop voi cyclosporine khong nén vugt qua 5 mg/lan/ngay, truong hop ligu khuyén céo "CRESTOR la 20 mg, Ileu dung
CRESTOR khi str dung phdi hop voi gemflbrozﬂ khéng nén vuot qua 10 mg/lan/ngay. Chéng chi dinh: qua man véi rosuvastatin’hodc bét ky ta dugc nao, mé&c bénh
gan phét trién khi ndng d6 transaminase huyét thanh tang kéo dai, khéng rd nguyén nhan va tang hon 3 lan giéi han trén ctiia mirc binh thuang (ULN), suy than nang
(d6 thanh thai Creatinine <30ml/phat), bénh Iy vé co, dang diing Cyclosporine, phu nir ¢6 thai va cho con bd, phu nir c6 thé cé thai ma khéng dung cac bién phap tranh
thai n&o. Than trong: Trén than: protein niéu thoang qua, thinh thoang xay ra; Trén co xwong: Cac tac déng trén co xuong nhu gy ra dau co va bénh co va mét s6
hiém truerng hop tiéu co van da dugc ghi nhan & nhirng bénh nhan dugc diéu trj bang Crestor & tat ca cac ligu va dac biét & liéu > 20 mg. Nong do Creatine Kinase
(CK):Trude khi digu tri: G|6ng nhu céc chét trc ché men HMG-CoA reductase, Crestor ¢6 nguy co’ gy ra cac phan (rng cé hai déi véi hé co nhu teo co, viém co, can
than trong khi duing Crestor & bénh nhan cé cac yéu t6 nguy co co thé dan dén tén thuong co, bénh ly vé co/tiéu co van. Trong nhirng trudng hop nay nén can nhéac
loi ich/ nguy co va theo déi bénh nhan trén lam sang khi digu tri bang statin. Xét nghiém CK nén dugc tién hanh trong nhirng trudng hop: suy gidm chirc nang
than,nhugc giap, tién str ban than hoac tién str gia dinh mac bénh co di truyén, tién str bi bénh co' do str dung statin hoac fibrate trudc do, tién str bénh gan va/hoac
udng nhigu rugu, bénh nhan cao tudi (> 70 tudi) c6 nhirng yéu t6 nguy co bj tiéu co van, cac tinh trang c6 thé gay ra tang nong do thudc trong huyét trong, ding dong
theri véi cac fibrate, kha ning xay ra twong tac thuée va mét sé déi tuong bénh nhan dac biét. Néu két qua xét nghiém CK > 5 Ian giéi han trén ctia mirc binh thudng,
khéng nén bat dau diéu tri bang statin. Trong khi diéu tri: Can theo ddi chat ché cac phan trng cé hai trong qua trinh dung thuc. Nén yéu cau bénh nhan bao céo ngay
cho béac si cac hién tugng dau co, clirng co, yéu co hodc vop bé khdng gidi thich duge, dac bigt néu cé kém mét moi, sét, nuée tiéu sdm mau, budn non hoac nén
trong qua trinh str dung thudc. Khi cé cac biéu hién nay, bénh nhan can lam xét nghiém CK dé c6 cac bién phap can thlép pht hgp. Nén ngung diing Crestor néu néng
d6 CK tang cao dang ké (> 5xULN) ho#c cac triéu chirng vé co tram trong va gay khé chiju hang ngay (ngay ca khi néng dé CK < 5xULN). Néu cac triéu chirng nay
khéng con nira va nong do CK tré lai mire binh thudng nén xem xét dén viéc dung lai Crestor hodc dung mét chét trc ché men HMG-CoA reductase khac ¢ ligu thap
nhét va theo doi chat ché.Viéc theo déi dinh ky ndng d6 CK & cac bénh nhan khéng c6 triéu chirng khéng dam bao phat hién bénh co. Tang nguy co' tén thuong co khi
str dung statin ddng thi véi cac thude sau:Gemfibrozil, Cac thude ha cholesterol mau nhom fibrate khac, Niacin ligu cao (> 1 g/ngay),Colchicin. Trong cac thir nghiém
Iam sang, khdng ghi nhan thdy su gia tang anh hudng trén co xwong & mét sé it bénh nhan diing Crestor dong th&i véi cac thude khac. Tuy nhién, ty 1& mac bénh viém
co va bénh co gia ting da duoc thdy & bénh nhan ding céc chét rc ché men HMG-CoA reductase khac dong thoi véi cac dan xuét cua axit fibric ké ca gemfibrozil,
cyclosporin, axit nicotinic, thuéc khang ndm nhém azole, cac chét trc ché men protease va khang sinh nhém macrolide. Gemfibrozil Iam tang nguy co bénh co khi dung
dong thoi véi vai chéat ire ché men HMG-CoA reductase. Do vay, sur phdi hop gitra Crestor va gemfibrozil khéng dugre khuyén céo. Viéc stir dung két hop Crestor v&i
fibrate ho3c niacin dé dat dugc sy thay déi hon nira nong dé lipid nén dugc can nhdc ky gitra lgi ich va nguy co co thé xay ra do nhirng két hop nay. Khéng nén dung
Crestor cho bénh nhan cé tinh trang nghiém trong cép tinh, nghi ng& do bénh co hodc c6 thé d&n dén suy than thir phat do tiéu co van (nhu nhiém khuén huyét, tut
huyét &p, dai phau, chdn thucmg, r6i loan dién giai, ndi tiét va chuyén hoa néng; hoéc co giat khong kiém soat dugc). Trén gan: Giéng nhu cac chat irc ché men
HMG-CoA reductase khac, can than trong khi dung Crestor & bénh nhan nghién rugu néng va/hosc cé tien sir bénh gan. Céac thir nghiém chirc nang gan duoc khuyén
céo thye hién truére khi didu trj va 3 thang sau khi bat dau didu tri bang Crestor. Nén ngung hodc glém liu Crestor néu ndng dé transaminase huyét thanh gép 3 lan
gi6i han trén cia mirc binh thudng. & nhirng bénh nhan tang cholesterol thir phat do thigu nang tuyén giap hodc héi chirng than hu, thi nhirng bénh nay phai dugc
didu tri trwée khi bat dau dung Crestor; Ching téc: gia tang mirc tiép xdc véi thude tinh theo néng dé va thai gian & bénh nhan chau A; Trén hé noi tiét: tang HbA1c,
nong dé glucose huyét lic déi; Cac chét trc ché protease Viéc str dung dong thai cac thude ha lipid mau nhom statin véi cac thude tre ché protease diéu tri HIV va viém
gan siéu vi C (HCV) c6 thé 1am tang nguy co gay t6n thuong co, nghiém trong nhét Ia tiéu co van. Tinh trang t6n thuong than 1a hau qua cla tiéu co van, c6 thé dan
dén suy than va gay tir vong. Khéng khuyén céo ding chung véi cac chét trc ché protease; Bénh nhi: khong tim thdy anh hudng nao trén sur tang trlrcmg, thé trong,
chi 86 khéi co thé, sur hoan thién hé sinh duc. Cac bénh nhan thiéu nién nir nén dugc sir dung bién phap tranh thai thich horp trong thoi gian digu tri bang Crestor.
Tuwong tac thude: Cyclosporine lam ting nong dé va thdi gian tiép xuc véi rosuvastatin (dién tich duéi dudng cong AUC) gép 7 Ian. Vi thé, trudng hop ligu khuyén
cao hang ngay 1a 40 mg Crestor ma bénh nhan dang duing cyclosporine thi ligu dung Crestor khéng nén vugt quéa 5 mg, 1 lan/ngay. Khi str dung dong thai cyclosporine
va'Crestor, can c6 su theo dbi chat ché cua bac si chuyén khoa; Gemfibrozil lam ting dang ké ndng dé va thei gian tiép xtc cua rosuvastatin. Do nguy co tang bénh ly
cotiéu co van da dugc ghi nhan, nén tranh phéi hop Crestor véi gemfibrozil. Néu phai str dung cung lac thi ligu dung Crestor khéng nén vuot qua 10 mg, 1 lan/ngay;
Uc ché men Protease: Dung dong th&i rosuvastatin véi mét s6 thuée ire ché men protease phdi hgp véi ritonavir sé c6 tac dong khac nhau Ién nong do va thoi gian
tiép xtc cua rosuvastatin. Phéi hop thudc trc ché men protease lopinavir/ritonavir va atazanavir/ritonavir 1am tang néng dé va thoi gian ti€p xtc cua rosuvastatin (AUC)
gép 3 lan. Trudng hop litu khuyén cao hang ngay 1a 40 mg Crestor, khi str dung cling v&i cac két hop thudc nay, lieu Crestor khc‘)ng nén vugt qua 10 mg, 1 lan/ngay.
Sur két hgp cua tipranavir / ritonavir hoéc fosamprenavir / ritonavir Iam thay d@i it hay khong thay d6i néng d6 va thai gian tiép xtc clia rosuvastatin. Can than trong khi
dung dong thai rosuvastatin véi cac thude (re ché protease durg'c dung phéi ho'p véi ritonavir; Thude chéng déng Coumarin: Crestor lam tang dang ké chi s6 INR & bénh
nhan dung thuéc chéng déng coumarin. Vi thé, nén than trong khi dung déng théi thue chéng déng coumarin déng thdi vai Crestor. & bénh nhan diing dong théi thuéc
chéng déng coumarin va Crestor, nén xac dinh INR truéc khi bat dau dung Crestor va dinh ky kiém tra trong giai doan sé¢'m ctia qua trinh diéu trj dé dam bao chi s6 INR
khong bi thay d6i dang ké; Niacin: Nguy co tac déng Ién hé co xuwong c6 thé gia tang khi str dung Crestor phéi hop véi niacin & ligu thay déi lipid (=1 g/ngay); nén than
trong khi ké don véi Crestor; Fenofibrate: Khi str dung déng théi Crestor véi fenofibrate, khéng co ghi nhan sy gia tang AUC cuia rosuvastatin hay fenofibrate c6 y nghia
1am sang. Vi da biét trong qua trinh digu tri v&i chét irc ché men HMG-CoA reductase, nguy co' bénh ly co gia tang khi dung dong thoi véi fenofibrate, nén than trong
khi ké don fenofibrate véi Crestor. Cac nhyra gén acid méat c6 thé Iam giam rd rét kha dung sinh hoc cua statin khi udng cung. Vi vay thoi gian dung 2 thudc nay phai
cach xa nhau. Mac du khéng tién hanh cac nghién clru vé trong tac thude trong 1am sang, nhung khéng thdy cé biéu hién ttm'ng tac c6 hai c6 y.nghia lam sang khi
dung statin cung véi cac chét trc ché enzym chuyén anglotensm céc thudc chen beta, chen kénh calci, thudc lgi tiéu va thuée chdng viém khéng steroid. Phu ni cé
thai va cho con bu: chéng chi dinh. Anh hwéng trén kha nang lai xe va van hanh may: nén luu y rdng chéng mét c6 thé xay ra trong théi gian diéu tri. Phan &rng
ngoai y: thLm'ng nhe va thoang qua; réi loan hé mién dich, than kinh: nhirc dau, chong mat, hé tiéu héa: tao bon, budn nén, dau bung; da va mé duéi da: ngtra, phat
ban va mé day, hé co xuwong: dau co, tang ndng dé creatinine kinase nhe va thoang qua, suy nhugc, protéin niéu nhung tu bién mat khi tiép tuc diéu trj, va khong phai
1a ddu hiéu bao trude clia bénh than cép tinh hay tién trién, tang transaminase theo ligu, it gap va thudng nhe, thoang qua. Hiém g&p: cac phan rng gua man ké ca
pht mach, bénh co, tiéu co' van, dau khép, vang da, viém gan, rat hiém gép: ting men gan, bénh da day than kinh, suy giam nhan thirc nhu mét tri nha, la 1an. Trong
nghién cru JUPITER, ti I& ph&n tram bénh nhan ngung diéu trj vi tac dung ngoai y & nhém dung Rosuvastatin la 6,6% va nhom dung gia duoc la 6,2%. Bénh nhi tor 10
dén 17 tudi: Trong nghién clru c6 déi chirng 12 tuén & cac bénh nhi nam va bénh nhi nir da cé kinh nguyét, dir liéu vé tinh an toan va kha néng dung nap khi diing
CRESTOR 5 mg dén 20 mg mdi ngay nhin chung tuwong tu véi nhém gia dugce. Dang déng géi: hop 28 vién. Nha san xuét: IPR Pharmaceuticals, Inc. Canovanas,
Puerto Rico, USA. SB?:/VMm 64-11, VN-8438-09, VN-8439-09, VN-8440-09.
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