AURITZ - Vién bao phim
THANH PHAN
Mbi vién bao phim chiia:
Rosuvastatin  calci 104 mg
(Tuong duong Rosuvastatin 10 mg)
CHi DINH
AURITZ dugc chi dinh cho nhiing bénh nhan tang
cholesteral mau nguyén phét (Loai lla bao gom tang
c sterol mau gia dinh kieu di hop t) hoac roi loan
lipid mau hon hop (loai llb) nhit la mét liéu phap hé trg
ché ‘; an kiéng khi ché dé an kiéng hodc nhing
phuang phép diéu tri khong dung thudc khéc (nhu tap
thé duc, gidm can) khéng dap ting du
AURITZ cling duoc chi dinh & nhiing bénh nhan tang
cholesterol mau gia dinh kiéu déng hap ti diing hé
tra ché dé an kiéng va cac bién phap diéu tri giam lipid
khac (nhu trich ly LDL mau) hoac khi cac ligéu phap nay
khong thich hop.
LIEU LUGNG VA CACH DUNG
Trudce khi bat dau diéu tri bénh nhan nén thic hien ché
do6 &n chuan giam cholesterol va nén duy tri trong st
\1 14 trinh diéu tri. AURITZ ¢6 thé udng liéu duy nhét vao
cU thai diem nao trong ngay, trong hoac xa bta an
t dau vailieu 5 mg x 1 1an/ ngay. Lieu khoi dau thong
5 10 mg x 1 1an/ ngay. Diéu chinh liéu sau 4
on. Lieu gidi han cua AURITZ 1a 20 mg x 1
lan/ ngay.
Tré em: Su an toan va hiéu gua chua duoc thiét lap cho
tré em dudi 18 tuoi. Kinh nghiém st dung con gisi han
O |uang nho tré em (tlr 8 tudi trd 1én) voi bénh
tang cholesterol méau gia dinh kiéu di hop tir.
Ngu@i lén tudi: Knong can diéu chinh liéu.
Bénh nhan suy than: Khong can diéu chinh lieu &
nhiing bénh nhan suy than vifa va nhe, Chong chidinh
dung AURITZ cho bénh nhan suy than nang
Bénh nhan suy gan: AURITZ chong chi dinh & bénh
nhan co bénh gan tién trién.
CHONG CHIi PINH
- B&nh nhan man cam véi bat ki thanh phan nao cula
thuodc.
- Bénh nhéan bi bénh gan tién trien ké ca tang
transaminase kéo dai khong roé nguyén nhan
- Bénh nhan suy than ndng cé do thanh thai creatinin <
ml/ phut.
- Phu nir c6 thai hoac co kha nang mang thai.
- Phu nl cho con bu.
- Bénh nhan cé bénh vé co.
- Khong duge st dung thuée & bénh nhan cé van dé ve
ditruyén hiém gap nhu'khéng dung nap galactose, suy
giam Lapp lactase hodc kém hap thu glucose
galactose.
THAN TRONG:
AURITZ nén duoc st dung than trong & ngusi udng
nhiéu rugu va/hoac co tien st bénh gan man tinh
Khuyén cao nén thuc hién xét nghiém chiic nang gan
trudc va 3 thang sau khi bat dau diéu tri. Nén gidm liéu
AURITZ hoac ngung st
> huyét thanh tang 3 lan so vai gidi han
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op dau co, nhugc ca hoac chudt rat khong rd nguyén

\ reductase khac hoac fibrat,

lgi ich clia viéc £0 doi trén lam sang

20 mét moi hoac sot. N
do nong dé CK & nhiing bénh nh
néu nong do CK tang lén ro rét (>
cdc triéu ching s

an nay. Ngung diéu tri
5 x ULN) hoac néu

co nghiém trong va gay kho chiu

hidng ngay (ngay ca khi mic CK < S x ULN). Néu cac
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thuong, sau dé mai can nhac cé nén tiép tuc Aldu tij
bang AURITZ hoac thay thé bang mot thudc tic ché
HMG-CoA khac 6 liéu thép nhat véi su theo doi chat
ché. Thuang xuyén do ndng dé CK & nhimg Hanh nhan
co trieu chuing khong chac chan.
Creatine Kinase (CK) khéng nén do sau khi tap thé duc
nang hoac cé su hién dién cta mot nguyen nhian ithac
lam tang CK ma cé thé lam sai viéc gidi thich két qua.
Néu néng dé CK tang lén dang ké (> 5 X ULN) car tién
hanh mot xét nghieém khang dinh trong vong 5-7
Néu xét nghiem khang dinh cho két qua lap lai néng
do CK > 5 x ULN, khong nén bat dau diéu tri
AURITZ nén ngiing st dung tam thai & bénh nhan khi
¢6 hat ky mot tinh trang cap tinh nghiém trong goi ¥
dén bénh co hodc nguy co dan dén suy than thir phat
do tiéu covan (nhu nhiém triing, ha huyét ap, dai phau,
chan thueng, roi loan chuyén hoa, noi tiét va dién giai
nang hodc nhiing con dong kinh khéng kiem soat
duoc
Ty lé mac
nhan & bénh nhan st dung nhing thuoc uc ché
HMG-CoA reductase khac cling vai Cyclosporin, dan
xuat acid fibric, bao gém Gemfibrozil, Acid nicotinic,
thuoc khang nam nhém azol va khang sinh thuéc
nhém macrolid. Trong céc thir nghiém lam sang,
duong tinh va huyét niéu da duoc ghi
nhan & cdc bénh nhan diéu tri bang Rosuvastatin. Khi
so sanh vai liéu thap hon clia AURITZ hodac so sénh vai
cac thuéc Uc ché HMG-CoA reductase, nhiing phat
f nay thuong gap hon & bénh nhan dung liéu
Rosuvastatin 40 mg, mac du chi thoang qua va khéng
lién quan dén sur suy giam chiic nang than. Tuy rang y
nghia lam sang clia phat hién nay khong ré nhung can
xem xét viec giam lieu Rosuvastatin cho cac b
c6 tinh trang protein niéu c¢6 hay khong thich due
va/hoac huyét niéu trong thir nghiém nudc ti-u dinh
ky.
THAN TRONG CHUNG
Nhiing truéng hop ngoai Ié ve bénh xo ciinc khe phai
da dugc bao cdo vai mot 56 statins, dac biét khi dieu tri
trong thoi gian dai. Cac triéu chiing c6 thé Lao
chting kho tha, ho khan va suy nhuoc co thé (mét mai,
giam can va sét). Néu nghi ngo bénh nhan dang tién
trien bénh xo cling khe phoél, nén ngung diéu tri vél
statin.
TAC DUNG NGOAI Y
Rosuvastatin thuong dung nap tot
Tan s6 xay ra tac dung phu nhu sau:
- Thusng gap (> 1/100, < 1/10): Nhiie dau, chéng mét,
dau co, suy nhugc, tao bon, budn nén, dau bung.
-ltgap (>
- Hiem gap (> 1/10000, <

bénh ca va viem ca gia tang da dugc ghi

protein niéu

nhnkin

gom

/1000): Bénh co, globin co

niéu kich phat, phan Ung qua man baoc gém phtu mach.

- Protein niéu, dugc phét hién bang gue thirva chi yéu
€6 nguon goc tu éng than, da ducc ghi nhan ¢ nhiing
bénh nhén dugc diéu trj bang Rosuvastatin. Su thay doi
protein niéu ti khong cé hodc chi cd vét dén duong
tinh (++) hoac cao hon dugc nhan thay & < 1% bénh
nhan khi diéu trj bang Rosuvastatin & liéu 10 mg va 20
mg, va khedng 3% bénh nhan khi diéu tri vai lieu 40
mg. Lugng protein niéu tang nhe ti khdng co hodc co
(+) duoc ghi nhan & liéu 20 mg
Trong hau hét truang hap, protein niéu gidm hodc tu
bién mat khi tiép tuc diéu trj,

- Anh huéng trén hé co xuong nhu dau co khong bién
ching, bénh co va globin co niéu kich phat, da duoc
bdo cdo & nhing bénh nhan dugc diéu tri bang
Rosuvastatin. Bénh nhan cé bat ky dau hieu hay triéu
chiing goi ¥ bénh co nén dugc do nong do CK. Nén

vét dén duong tinh

ngung diéu tri bang Rosuvastatin néu dugc chan doan
hoac nghi ngd mac bénh vé co,
Ngoai ra, nhiing tac dung ngoai y sau ctng dugc bao
cao trong qua trinh luu hanh thuodc:
- Rai loan ha hap, l6ng nguc va trung that: Khéong ré
ho, chiing khé thé.
- Réi loan tieu hoa: Khong ré: Tieu chay.
- Roi loan gan mat: Rat hiém gdap: Vang da, viem gan;
hiem: tang transaminase.

Rol loan da va céc mé dusi da: Khong ré: hoi chiing
Stevens-

Réi loan co xuong: Rat hiem géap: Pau khap
Cac tac dung phu sau da dugc bao cao véi mét so
statins:

1/1000, < 1/100): NgUia, phat ban, ndi mé day,

Tai liéu théng tin thudc cho cdn b y té

-Tram cam.
giac ngd, bao gdm mét ngt va ac mong.
- Réi loan tinh duc.
TUONG TAC THUGC
Duge dong hac ctia Warfarin khong bj dnh hudng déng
& khi dina chung vai AURITZ, dong thai su dung
ALRITZ a Wartarin c6 thé gay ra I ang INR so vai chi st
dung Warfarin. Can theo déi INR & bénh nhan dung ca
e bat dau hoac ngling diéu trj véi AURITZ hodc sau
khi diéu chirih liéu.
Su dung dong thoi AURITZ véi Cyclosporin khang lam
thay doi dang ké nong Cyclosporin trong huyét
tuong
St dung dong thoi AURITZ va Gemfibrozil lam tang 2
lan Cmax va AUC (0-t) clia Rosuvastatin.
Viéc dung dong thai AURITZ véi mét thude khang acid
chiia Nhom va Magnesi hydroxyd lam gidm nong do
Rosuvastatin trong huyét tuong khoang 50%.
Khéng co tuong tac lam sang gilla Rosuvastatin va
Fluconazol hodac Ketoconazol Dung
[traconazol va Rosuvastatin dan dén su gia tang 2
AUC clia Rosuvastatin. Su gia tang nho nay khong coy
nghia lam sang.
Pong thoi str dung AURITZ va Erythromycin lam giam
20% AUC (0-1) va giam 30% Cmax cla Rosuvastatin.
Pong thai st dung AURITZ va thuoc tranh thai dudng
uéng lam gia tang 26% AUC tmmyl estradiol va 34%
AUC clia Norgestrel. Nén luuy dén su gia téng ndng do
cac chét nay trong huyét tuong khi lua chon thudc
uéng ngua thal, Chua cé dit liéu duge dong hoc trén
nhing bénh nhan st dung dong thai AURITZ va HRT
(litdu phap thay thé hormon) vi vay khong thé loai trus
kha nang cé tac déng tuang tu.
frong mot nghién cuu duge dong hoc, st dung dong
thai 20 mg Rosuvastatin va mot san pham két hop ctia
hai chai = ché protease (Lopinavir400 mg/Ritonavir
100 mg) tréi: nhing nguoi tinh nguyén khoe manh
sU ale mml khoang 2 lan AUC(0-24) & trang
thai can bang va 5 lan Cmax cla Rosuvastatin, Do do,
st dung Rosuvas'atin & bénh nhan HIV diéu tri bang
chat Uic ché prote-se khong dugc khuyen cao. Néu co
sU dung thi giéi han liéu Rosuvastatin t6i da 10 mg mot
lAn/noay
SU DUNG ér AU NU MANG THAI
Rosuvastatin chéong chi dinh & phu nir ¢ thai va phu

7o khd nfmg mang thai
sU DUNG (6] PHU NU CHO CON BU
Chua biét Rosuvastatin co bai tiét qua sta me khong,
nhung mot lugng nho thudc khac trong nhom nay bai
tiet qua stra me. Vi nhting thuoc khéc trong nhém nay
bai tiét qua stia me va vi cac chat tic ché HMG-CoA cé
kha nang gay nhitng tac dung phu nghiém trong doi
vai tré so sinh; do do phu nd khi diéu tri véi AURITZ
duoc khuyén khéng nén cho con bu.
BAO QUAN: Tiong bao bi kin, noi kho. O nhiét doé
phong khong qué 30°C
SPK:VD-17238-12
HAN DUNG: 24 thanc g ké ti ngay san xuat.
Poc ky hudng dan sir dung trude khi diing.
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San xuat tal:

Cong ty TNHH KOREA UNITED PHARM. INT'L INC
S6 2, Bai 16 Tu Do, Khu cbébng nghiép Viét
Nam-Singapore, [huan An, Binh Duong, Viet Nam.
Theo nhudng cuyén clia:

KOREA UNITED PHARM. INC.

Tru s& chinh @ 154-8, Nonhyun-Dong, Kangnam-Gu,
Seoul, Han Quoc.

Nha may 404-10, Nojang-Ri,
‘eongi-Kun, Chungnam, Han Quéc

Jeondong-Myeon,

MEGA Wecare

Tiép thi: MEGA LIFESCIENCES PTY LTD
Van phong chinh:

a nha E-Town, lau 6, 364 Cong Hoa, P.13, Q. Tan Binh,
[el: (84-8) 38123166 — Fax: (84-8) 3812.31638
Van phong chi nhanh:

Toa nha Har
Tel: (84-8) 37

Llau 7, 4A Lang Ha, Q. Ba Binh, Ha Noi

Fax: (84-8) 3772.5078




