'DoLOTIN 20 mg

o Thudc nay chidung theo don thudc.

© Docky huéng dan sitdung truéckhi dung.

e Déxatamtaytréem.

o Tohuéng dan sitdung néutéom tat cacthongtin quantrong cia thuéc.
Né&u can thém thong tin, xin héiy kién bacsy hoacdugcsy.

THANHPHAN CONG THUCTHUGOC: M&i vién nén chra:
Thanh phan dugc chat: Lovastatin 20mg
Thanh phan ta dugc: Lactose monohydrat, Starch 1500, Hydroxypropy!
methylcellulose 15¢P, Natri starch glycolat, Magnesi stearat, Colloidal silicon
dioxid A200.
DANG BAO CHE:Viénnén.
M6 ta dac diém bén ngoai ciia thudc: Vién nén, hinh tam gidc, mau tréng,
hai m3t16i, trén moét mat vién co khac s6 4618, canh vathanhvién lanh 1an.
CHiDINH:
Lovastatin dugc dung bé trg ché do dn udng han ché chat béo bao hoa va
cholesterol dé lam gidm cholesterol toan phan va LDL-C dén muc tiéu diéu
trikhibénh nhan khong dap tng day dd véi ché do an uéng va cac bién phéap
khéng dung thudckhac.
*Duphong tién phdt bénh mach vanh:
& nhiing bénh nhan tang cholesterol toan phan va LDL-C miic d6 nhe dén
vtra, HDL-C dudi muc trung binh ma chua c6 triéu chiing bénh tim mach,
lovastatin dugc chidinh dé1am gidm nguy co:
-Nhéi mau catim.
-DPauthatnguckhong éndinh.
-Phailamthathuattaitao mach vanh.
*Bénhmachvanh:
Lovastatin dugc chi dinh dé lam cham sy tién trién clia xo vira d6ng mach
vanh & bénh nhan bi bénh mach vanh nhu 1a mét phan cta chién luge diéu
tri dé gidm cholesterol toan phan va LDL-C dén muc tiéu diéu tri.
*Tdng cholesterol huyét:
Lovastatin dugc chidinh bé trg cho ché d6 &n uéng dé gidam cholesterol toan
phén va LDL-C & bénh nhéan téng cholesterol huyét tién phat (loailla va l1b2),
khi khong dép ting ddy dt véi ché do an udng han ché chat béo bao hoa va
cholesterol va cac bién phap khéng dung thudc khac.
* Bénh nhan vi thanh nién tdang cholesterol huyét cé tinh chdt gia dinh dji
hopta:
Lovastatin dugc chidinh b6 trg cho ché d an uéng dé giam cholesterol toan
phén, LDL-C va apolipoprotein B & bé trai vi thanh nién va bé gai tir 10- 17
tudi cé kinh nguyét it nhat mét nam, téng cholesterol huyét cé tinh chét gia
dinh di hgp t&, néu sau mét thir nghiém day du vé ché do &n udng cho két
quasau day:

1.LDL-Cvan> 189 mg/dL hodc

2.LDL-Cvéan>160mg/dLva
+Catién strgiadinh mac bénh tim mach sém hoac
+Bénh nhén c6 haihay nhiéu yéu té nguy cobénh tim mach khéc.
LIEUDUNG, CACHDUNG:
Liéudung:
Luén duing thudc diing liéu lugng trong don thuéc.
Bénhnhannén thuchién chédo anit cholesterol trugckhi strdung lovastatin
vanéntiéptucchédo an do trong sudtquétrinh diéu tri védilovastatin.
-Nguilén: Liéu bat dau dugc khuyén cao la 20 mg/lan/ngay vao bira an téi.
Khoang liéu dugc khuyén céo la 10 - 80 mg/ngay, 1 1an hodc chia lam 2 1an,
liéu t6i da dugc khuyén cdo la 80 mg/ngay. Liéu dung nén dugc diéu chinh
tuy theo muctiéu diéu tri khuyén cao.
Céac bénh nhan can gidm LDL-C tir 20 % tr& 1én nén bt dau véi 20 mg/ngay
dé dat muctiéu diéu tri. Liéu 10 mg lovastatin kh&i dau nén dugc xem xét cho
nhiing bénh nhan can gidm cholesterol it hon. Diéu chinh liéu c6 thé thuc
hiénméi4tuanhoachon.
Mdic cholesterol nén dugc theo déi dinh ky va xem xét giam liéu lovastatin
néumtc cholesterol gidm xuéng dudi mic muc tiéu mot cach dang ké.
- Liéu ding & bénh nhén sir dung d. I, diltiazem, dr on hodic
verapamil: & bénh nhan st dung danazol, diltiazem, dronedaron hoac
verapamil déng thdi vai lovastatin, nén bat dau véi 10 mg lovastatin va
khéng nén strdung qua 20 mg/ngay.
- Liéu ding & bénh nhdn sit dung amiodaron: & bénh nhén st dung
amiodaron déng thdi véilovastatin, khong nén dung qua 40 mg/ngay.
- Thiéu nién (10 - 17 tudi) tdng cholesterol huyét gia dinh kiéu di hop td:
Khodng liéulovastatin khuyén cdo 10-40 mg/ngay, liéu t6i da la40 mg/ngay.
Liéu dung nén dugc diéu chinh tly theo muc tiéu diéu tri. Bénh nhan can
gidm LDL-C tir20 % tr& 1én nén bét dau véi 20 mg/ngay dé dat muc tiéu diéu
tri. Liéu 10 mg lovastatin khai dau nén dugc xem xét cho nhimng bénh nhan
cangidmithan.Biéu chinhliéu c6 thé thuc hién méi4 tuan hodchon.
- Liéu phdp giam lipid déng théi: Lovastatin c6 hiéu qua khi st dung mét
minh hodc dung déng thai véi cac chat cé lap acid mat.
- Liéu diing & bénh nhdn suy than: G bénh nhan suy than ning (do thanh
thai creatinin < 30 mL/phat), liéu dung tang trén 20 mg/ngay nén dugc can
nhécvanéuthuc sucan thiét, sidung mét cach than trong.
- Sirdung thuéc cho tré em: Lovastatin van chua dugc nghién ctu trén bénh
nhan truc ddy thi hay bénh nhan dudi 10 tudi.
- Strdung cho bénh nhan cao tuéi: Ngudi cao tudi (> 65 tudi) la mot yéu té
dan dén bénh ca, bao gém tiéu covan, lovastatin nén dugc dung than trong
trén ngudi cao tudi.
*Khuyén cao:
Trudc khi bat dau diéu tri véilovastatin, nén loai trif cdc nguyén nhan gay ting
cholesterol huyét (nhu kiém soat kém dai thdo dudng, suy giap, héi ching
than hu, réi loan protein huyét, bénh gan tdc nghén, diéu tri bang thuéc khac,
nghién rugu) va lap mot ho so theo déi lipid dé do ludng cholesterol toan
phan, HDL-C va triglycerid.
Cach dung: Dung uéng. Lovastatin nén dugc dung trong bira an.
Trudng hgp quén uéng mét liéu dung: Hay ung ngay khi nhg ra. Néu thai gian
gan vai lan dung thudc tiép theo, bé qua liéu da quén va hay dung liéu tiép
theo vao thdi gian thudng 1&. Khdng dung liéu g&p déi dé bu vao liéu da quén.
Trudng hop uéng qua nhiéu vién thudc: Hay gap ngay bac sy hodc ti khoa
Héi stic- Cap ctu cia bénh vién gan nhat.
CHONG CHiDINH:
-Qué man véi batky thanh phan nao cta thudc.
-Bénh ganhoatdénghoactang transaminaselién tuckhdéng giai thich dugc.
- Strdung dong thai véi cac chét tic ché CYP3A4 (nhuitraconazol, ketoconazol,
posaconazol, voriconazol, cac chéat tic ché HIV protease, boceprevir, telaprevir,
erythromycin, clarithromycin, telithromycin, nefazodon va cac san phdm chita
cobicistat).
-Tranh két hgp gitta lovastatin véi cyclosporin hodc gemfibrozil.

CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUOC:

- Bénh co/Tiéu co van: Lovastatin, ciing giéng nhu cac thudc tic ché HMG-CoA
reductase khac, déi khi gay bénh ca ré rang nhu dau co, yéu ca véi creatin
kinase (CK) cao hon 10 1an gidi han trén ctia muc binh thudng (ULN). Bénh co
thinh thodng la dang tiéu co van kém hodc khong kém theo suy than cdp thi
phét do myoglobin niéu va cac anh hudng cé hai hiém da xay ra. Nguy cobénh
catdng khimic hoat luc tic ché HMG-CoA reductase trong huyét tuong cao.
-Nguy cobénh coytiéu covan cé lién quan dén liéu dung:

+ C6 mot s6 bao cdo hiém vé bénh co hoai tir qua trung gian mién dich
(IMNM), mét loai bénh catymién, c6 lién quan dén viéc strdung statin. IMNM
dugc dac trung bdi nhugc co va tang creatin kinase huyét tuong, ngay ca khi
nguing st dung statin. Sinh thiét ca cho thdy bénh ca hoai tir khéng ¢6 tinh
trang viém, tinh trang nay dugc cai thién béng cac tdcnhan tcché miéndich.
+Tat ca cac bénh nhan bat dau diéu trj véi lovastatin hodc nhimng bénh nhan
dugc tang liéu lovastatin, nén dugc khuyén cdo vé nguy co bénh ca va yéu
cau bdo cdo ngay khi bi dau cokhéng gidi thich dugc, yéu co dac biét khinéu
c6 kém theo kho chiu hodc s6t hodc néu cac triéu ching va dau hiéu con kéo
daisau khida ngting strdung lovastatin.Nén ngiing strdung lovastatin ngay
1ap tic néu phat hién hodc nghingdbibénh co.

Trong hau hét cac trudng hgp, cac triéu ching trén co va tinh trang ting CK déu
dugc giai quyét khi nging diéu tri. Thuc hién xét nghiém CK dinh ky & cac bénh
nhan bat dau diéu tri véi lovastatin hodc cac bénh nhéan dugc tang liéu, tuy
nhién khéng thé ddm béo viéc theo di nay sé ngan chan hoan toan bénh co.

+ Nhiéu bénh nhan bj tiéu co van trong khi diéu trj véi lovastatin da c6 bénh
s phuc tap trudc dé, bao gém suy than do hau qua cua bénh tiéu dudng.
Nhiing bénh nhan nay can dugc theo déi chat ché. Nén ngting diéu tri bang
lovastatin néu muc CPK tdng ré rét hodc nghi ngd hay chan doan bi bénh co.
Nén tam thdi ngling diéu tri bang lovastatin cho bt cit bénh nhan nao gap
tinh trang cap hay nghiém trong dan dén phat trién suy than thi phat do
tiéu ca van nhu nhiém trung huyét, ha huyét ap, phau thuat xam lan, chan
thuang, réi loan néi tiét, chuyén hoa, hodc dién giai nghiém trong, déng
kinh khéng kiém soét.

- Nguy co bénh coytiéu co van tdng khi st dung dong thoi lovastatin véi cdc
thuécsau:

+ Cac thudc tic ché manh CYP3A4: Giéng nhu céac thudc tc ché HMG-CoA
reductase khac lovastatin 1a cg chat cla cytochrome P450 3A4 (CYP3A4).
Céc thuéc Uc ché con dudng chuyén héa nay c6 thé lam ting néng do
lovastatin trong huyét tuong va lam tdng nguy co bénh co. Cac thuéc nay
bao goém itraconazol, ketoconazol, posaconazol, voriconazol, cac khang
sinh nhom macrolid nhu erythromycin va clarithromycin, telithromycin cac
thudc uc ché HIV protease, boceprewr telaprevir, thuéc chéng tram cam
nhu nefazodon hodc cac sdn phdm cé chia cobicistat. Chéng chi dinh két
hop céc thudc nay véi lovastatin. Néu diéu tri ngan han véi cac thudc tic ché
manh CYP3A4 la khong tranh khoi, nén hoan viéc diéu trj véi lovastatin
trong suSt qua trinh diéu tri bang cac thudc dé.

+ Gemfibrozil: Nén tranh két hgp lovastatin véi gemfibrozil.

+ Cac thudc lam gidm lipid khéc (cac fibrat hodc niacin >1 g/ngay): Nén than
trong khi st dung céc fibrat hodc liéu c6 tac dung lam gidm lipid cda niacin
(=1g/ngay) véilovastatin, vi cac thuSc nay da cé thé gay bénh cokhi stdung
mét minh. Lgi ich cla sy thay d6i muc lipid khi két hgp lovastatin véi cac
fibrat hodc niacin nén dugc can nhéc c8n than véi cac nguy co tir nhimg sy
kéthogp nay.

+ Cyclosporin: Nén tranh diing chung lovastatin véi cyclosporin.

+ Danazol, diltiazem, dronedaron hodac verapamil véi liéu cao lovastatin:
Khéng nén st dung liéu qua 20 mg/ngay & bénh nhan dang diéu tri bang
cacthuéc danazol, diltiazem, dronedaron hodc verapamil. Lgi ich ctia viéc st
dung lovastatin & bénh nhan dang sit dung danazol, diltiazem, dronedaron
hodc verapamil nén dugc can nhéc can than vdi cac nguy co tirnhiing sy két
hop nay.

+Amiodaron: Khéng nén sttdung lovastatin vdi liéu qua 40 mg/ngay & cac
bénh nhan dang sttdung amiodaron. Nén tranh két hgp lovastatin véiliéu
cao hon 40 mg/ngay déng thai véi amiodaron trir khi c6 1gi ich 1am sang
I6n hon tang nguy co bénh co. Nguy co bénh co/tiéu co van tang khi s
dung amiodaron déng thai vai liéu cao clia cac thubce trong nhém Uc ché
HMG-CoAreductase.

+ Colchicin: Cac trudng hgp bénh co, bao gém tiéu co van, da dugc bdo cao
khi st dung déng thoi lovastatin véi colchicin va nén than trong khi ké don
lovastatin vdi colchicin.

+ Ranolazin: Nguy co bénh cg, bao gém tiéu ca van, c6 thé ting khi st dung
d6ng thdi véi ranolazin. Viéc diéu chinh liéu lovastatin c6 thé dugc can nhéc
trong sudt qua trinh diéu tri ddng thai véi ranolazin.

-Réilogn chicndng gan:

+ Su giatang lién tuc (dén hon 3 1an gidi han trén cia muc binh thudng) clia
cac transaminase huyét tuong xay ra & 1,9 % bénh nhan truéng thanh dugc
cho dung lovastatin it nhat 1 nam trong cac thir nghiém lam sang sém. Khi
dung thudc khong lién tuc hodc ngiing st dung thudc trén nhimg bénh
nhan nay, muic transaminase thudng gidm cham vé muc trudc khi diéu tri. Su
gia tang nay thudng xudt hién tir 3 - 12 thang sau khi bt dau diéu trj bang
lovastatin va khong lién quan dén vang da hay cac triéu chimng hoac ddu hiéu
lamsangkhac.

+Khuyén co kiém tra cdc enzym gan trudc khi bat dau diéu tri va khi cé dau
hiéu hodc triéu chling cGia t&n thuong gan xay ra. Tat cd cac bénh nhan dugc
diéu tri bang lovastatin can dugc tu van dé bao céo kip thdi cac trieu ching
c6thé cho biét bi tén thuang gan, bao gém mét méi, chan an, khé chiu viing
bung trén bén phai, nudc tiéu sdm mau hodc vang da. Nén tai kiém tra theo
nhu chidinh lam sang yéu cau xét nghiém sau do.

+ C6 mét vai bao cdo hiém vé tinh trang suy gan nguy kich va khéng nguy
kich & bénh nhan sir dung statin, bao gém lovastatin. Néu tén thuong gan
nghiém trong vai cac triéu chiing Iam sang va/hodc bilirubin mau cao hoac
vang da xuat hién trong suét qua trinh diéu tri bang lovastatin, lap tuc
nguing qua trinh diéu tri. Néu khéng tim dugc nguyén nhan khac thi khéng
strdung lailovastatin.

+Thuéc nay nén dugc st dung than trong trén bénh nhan uéng nhiéu rugu
va/hodc cé tién st bénh gan. Chéng chi dinh lovastatin trong trudng hgp
bénh gan hoat ddng hodc tinh trang tang transaminase khéng giai thich dugc.
+Tinh trang téng transaminase huyét tuong trung binh (it hon 3 1an gigi han
trén clia muc binh thudng) da dugc bao cao sau khi diéu trj véi lovastatin.
Nhiing thay déi nay xuat hién sém sau khi bét dau diéu tri véi lovastatin,
thudnglatam thai, khdng cé bat ky triéu chiing nao va khong can ngiing qué
trinh diéutri.

+ Lovastatin c6 thé [am tang creatin phosphokinase. Diéu nay nén dugc xem xét
trong chan doan phén biét dau nguic & bénh nhan dang diéu tri véi lovastatin.

- Tang cholesterol huyét c6 tinh chdt gia dinh déng hgp td: Lovastatin it hiéu
qua & bénh nhan cé tang cholesterol huyét cé tinh gia dinh déng hop tir
hiém gép, c6 thé la do nhiing bénh nhan nay khéng cé cac thu thé LDL chiic
nang. Lovastatin cé thé lam téng transaminase huyét thanh (xem Tdc dung
khéng mong muén) & nhiing bénh nhan nay.

-Thudc cé chifa té dugc lactose, bénh nhan cé van dé vé dung nap galactose,
bénh nhan thiéu hut enzym Lapp lactase hodc kém hap thu glucose-galactose
khéng nén dung thudc nay.

Sirdung thudc cho phu nifcé thaiva cho conbi:

- Théiky mang thai: Tinh an toan trén phu nirmang thai chua dugc thiét lap.
D4 ghinhan dugc cac bao cao 1am sang hiém vé dj tat bam sinh sau khi phoi
nhiém véi céc thuéc tc ché HMG-CoA reductase ti trong bao thai. Tuy
nhién, trong mét phan tich trén hon 200 trudng hgp mang thai phoi nhiém
Vi lovastatin hoac thudc tc ché HMG-CoA reductase khéc trong 3 thang
dau thai ky, ty 1& di tat bdm sinh c6 thé so sénh véi ty 1& trong dan s6 chung.
Nhimng trudng hop mang thai nay dud dé loai truir sy tang gap 3 1an hodc hon
trong ditat bamsinhtréntylénén.

Diéu tri vdi lovastatin trén phu nirmang thai c6 thé lam gidm muc mevalonat,
tién chat ctia cholesterol trong sinh téng hgp clia bao thai. Xo vita dong mach
la qua trinh man tinh va viéc nging thudc lam giam lipid huyét trong suét
thai ky thudng it c6 anh hudng dén nguy co lau dai lién quan dén ting
cholesterol nguyén phat. Vi nhiing ly do nay, khéng nén dung lovastatin cho
phu nirdang mang thai hodc c6 thé mang thai.

- Thai ky cho con bu: Chua biét lovastatin c6 dugc bai tiét qua stta ngudi hay
khéng. Vi lugng nhé ctia mét thudc trong nhém nay dugc bai tiét qua siia va
nguy cd clia cac phan tng khéng mong muén nghiém trong trén tré so'sinh,
trong thai glan dung lovastatin khong nén cho conbu.

Anh hu&ng ctathudclénkha nanglaixe, van hanh may méc:

Thuéc cé thé gay tac dung khong mong muén nhu hoa mét, chéng mat, di
cam, réiloan tam than, lo Idng, mat ng, tram cam. Can than trong khidung
chongudi dang ldixe vavan hanh may moc.

TUONGTAC, TUONG KYCUATHUOC

Tuong taccha thudc:

-Thuéc Uc ché CYP3A4: Lovastatin dugc chuyén hoa bai CYP3A4 nhung khong
c6 hoat tinh tc ch€ CYP3A4 do d6 né cé thé sé khong anh hudng dén néng do
trong huyét tuong clia cac thudc khac chuyén héa qua CYP3A4. Cac chat tc
ché manh CYP3A4 (nhu itraconazol, ketoconazol, posaconazol, voriconazol,
clarithromycin, telithromycin, thuéc tc ché HIV protease, boceprevir,
telaprevir, nefazodon, erythromycin va cac thuéc cé chiia cobicistat) va nudc
ép budilam ting nguy co bénh cobang cach gidm sy thai trirclia lovastatin.

- Cac thudc ha lipid huyét c6 thé géy ra bénh co khi dung mét minh: Nguy co
bénh co ciing dugc tang 1én bdi cac loai thudc ha lipid huyét nhu gemfibrozil,
cacfibrat khac, niacin (acid nicotinic) (=1 g/ngay), cac thuéc nay khong phaila
cac chét tc ché CYP3A4 manh, nhung c6 thé gay ra bénh co khi dung mét minh.
- Cac tuang tac thudc khac: Tranh su dung déng thoi va gidi han liéu dung
lovastatin khi strdung déng thdi véi mét s6 thudc cé kha nang lam tdng nguy
cogay tén thuong cg, nghiém trong nhét | tiéu co van, than hu dan dén suy
thanva cé thé gay tdrvong:

+ Cyclosporin: Tang nguy co bénh ca/tiéu co van khi st dung dong thai véi
cyclosporin. Chéng chidinh khi phéi hgp.

+ Danazol, Diltiazem, Dronedaron hodc Verapamil: Nguy co ctia bénh co/tiéu
€0 van tang khi ding déng thdi véi danazol, diltiazem, dronedaron hoac
verapamil dac biét vdiliéu cao cla lovastatin.

+Amiodaron: Nguy ca clia bénh co/tiéu co van tang lén khi amiodaron dugc
strdung dong thai véi cac thude tc ch HMG-CoA reductase.

+ Thuéc chéng déng mdu coumarin: Trong mét thi nghiém lam sang nhé
trong d6 lovastatin dugc dung cho bénh nhan diéu trj véi warfarin, khéng
thdy c6 anh hudng dén thoi gian prothrombin. Tuy nhién, mot thudc tc ché
HMG-CoA reductase khac da dugc tim thdy lam tang it han hai gidy thdi gian
prothrombin & ngudi tinh nguyén khée manh dung liéu thap ctia warfarin.
Ngoai ra, chdy méu va/hodc tang thai gian prothrombin da duoc béo cdo &
mot s6 it bénh nhan dung thudc chéng déng coumarin déng thoi véi
lovastatin. Khuyén cao nhiig bénh nhan dung thuéc chéng déng, xac dinh
thoi gian prothrombin trudc khi bat dau dung lovastatin va thudng xuyén
trong thdi gian dau diéu trj dé bao dam réng khong c6 thay déi dang ké thoi
gian prothrombin. Khi thdi gian prothrombin da én dinh, cé thé theo déi
thoi gian prothrombin tai cac khoang thuong dugc khuyén cao cho bénh
nhan dung thuéc chéng déng coumarin. Néu thay déi liéu lovastatin, qua
trinh tuong tu dugc l3p lai. Diéu tri véi lovastatin khéng lién quan véi chdy
mau hodc v6i nhitng thay déi trong thai gian prothrombin & nhiing bénh
nhankhéng dung thuécchéng dong.

+ Colchicin: Cac trudng hgp bénh co bao gém tiéu ca van, da dugc béo cao
khidung lovastatin véi colchicin.

+ Ranolazin: Nguy co bénh cd bao gém tiéu co van cé thé ting khi dung
déng thdivéiranolazin.

-Chiicnéng noitiét:

+ Tang néng do HbA1c va dudng huyet lic déi da dugc bao céo vai cac
thudc tc ché HMG-CoA reductase bao gém lovastatin.

+ Than trong néu mét thudc tic ché HMG-CoA reductase hay thudc khac
dugc st dung dé lam gidm néng d6 cholesterol & bénh nhan cing dang
dung cac loai thudc khac (nhu spironolacton, cimetidin) ma cé thé lam gidm
noéng dd hodc hoat tinh ctia cdc hormon steroid ndi sinh.

Tuong ky ctia thuéc:

Do khéng c6 cac nghién ctiu vé tinh tuong ky clia thudc dung dudng udng,
khéngtron lan thudc nay voi cacthuoc khac.

TACDUNG KHONG MONG MUON CUATHUGC:

Cécanh huéng sau dugc bao céo vai cac thudc nam trong nhém statin bao
g6ém lovastatin:

Bang tém tat cac phan ing khéng mong muén:

Cac co quan Cac phan ting khéng mong muén
Xuong Vop bé, dau co, bénh co, tiéu covan, dau khép.
C6 cac bdo cao hiém vé bénh co hoai ti qua trung gian
miéndichlién quan dén viéc strdung statin.
Héthdankinh R&i loan chiic ndng than kinh so (bao gém thay déi vi

gidc, gidm clr ddng cad ngoai mét, liét co mat), run, hoa
mat, chéng mat, di cdm, bénh than kinh ngoai bién, liét
than kinh ngoai bién, riloan tam than, lo Iang, mat ngq,
tramcam.

C6 cac bao céo hiém vé suy glam nhan thuc (vi du mat tri
nhd, hay quen quén, suy gidm tri nhg, nham lan) lién
quan dén viéc strdung statin. Nhiing van dé vé nhan thic
nay dugc bo cao déi véi tat ca cac statin. Cac bao cao
thudng khéng nghiém trong, c6 thé phuc héi khi ngiing
stirdung statin.

Phan ung qud|Mét hoi ching qua man da dugc bdo cdo véi 1 hoac
man nhiéu diém sau: Qua man, phu, héi chimg giéng lupus
ban dd, dau co dang thap, viém da cg, viém mach, ban
xudt huyét, giam tiéu cau, gidm bach cau, thiéu mau tan
huyét, khang thé khang nhan duong tinh, téc 46 mau
1dng tang, tang bach cau ua eosin, viém khdp, dau khép,
may day, suy nhugc, nhay cdm vdi dnh séng, sét, dn lanh,
kho chiu, kho tha, d6 biing, hoai tirthugng bi nhiém déc,
hoéng ban da dang bao gédm hdi chiing Stevens-Johnson.

Hétiéuhda Viém tuy, viém gan bao gém viém gan thé hoat dong
mantinh, vang da tdc mét, thay déi chat béo trong gan.
Hiém gap xo gan, hoai tlr gan cdp, u gan; biéng an, nén,
suy gan nguy kich vakhong nguy kich.

Da Rung téc, ngta. Sy thay déi da da dang (vi du u cuc, bién
mau, khé da/niém mac, thay déi téc/mong) da dugc bao
cdo.

Hésinhsan To v, gidm ham mudn tinh duc, réi loan chiic nang cuong
duong.

Mdt Tiéntrién ducthly tinh thé, liét comét.

Cdc anh hudng|Tang transaminase, phosphatase kiém, y-glutamyl
khdc transpeptidase va bilirubin; bat thudng chiic ndng tuyén
gidp.Tang ndng do HbA1cva dudng huyét.

QUALIEUVA CACH XU TRI:

Triéu chiing vabiéu hién khisitdung thuéc qua liéu:

- Sau khi cho chuét uéng lovastatin, liéu chét trung binh ghi nhan dugc
la>15g/m”.

- 3 5 ngudi tinh nguyén khée manh sir dung mét liéu 200 mg lovastatin
khéng gap phai phan ting khdng mong mudn dang ké trén 1am sang. Mot
vai trudng hop qué liéu dugc bao cao, khong cé bénh nhan nao c6 bat cir
triéu chiing cu thé nao va tat cd bénh nhan déu khéng c6 di chiing. Liéu téi
daghinhandoqualiéulas-6g.

Cho dén khi ghi nhan dugc nhiing phan ing khdng mong muén khéc, khéng
nén strdung qud liéu lovastatin.

Céch xdtri khldung thudcqualiéu:

- XU tri qua liéu cn xem xét dén kha nidng qua liéu ctia nhiéu loai thudc,
tuang tac thudc va dugc dong hoc bat thudng & ngudibénh.

-Kha nang thdm phan clia lovastatin va cac chat chuyén héa cia né & ngudi
hién van chua dugc biét.

-Tich cuctheo ddi dé c bién phap xditri kip thai.
PACTINHDUGCLUCHOC:

Nhém dugc ly: Chéng tang lipid huyét (nhom chat tic ché HMG-CoA reductase,
nhoém statin).

MaATC: C10AA02.

- Lovastatin lam gidm néng dé LDL-C. LDL dugc hinh thanh ti lipoprotein
trong lugng phan tirrat thap (VLDL) va dugc chuyén héa chi yéu béi thu thé
LDL i lyc cao. Co ché tac dung lam gidm LDL cua lovastatin cé thé bao gém
gidm néng d6 VLDL-C va cdm (ng thu thé LDL d&n dén gidm san xuat
va/hodc téng chuyén hoéa LDL-C. Apoprotein B ciing gidm trong qua trinh
diéu trivéilovastatin.

- Lovastatin Uc ché riéng biét HMG-CoA reductase, mét loai enzym xuc tac
qua trinh chuyén héa HMG-CoA thanh mevalonat. Su chuyén héa HMG-CoA
thanh mevalonat la budc dau tién trong con dudng sinh téng hap cholesterol
cliacothé.

DACTINHDUQGCDONGHOC:

- Lovastatin la mét lacton dé bi thily phan trong co thé tao thanh B-hydroxyacid
tuong ting, mot chat tic ché manh HMG-CoA reductase. Su tic ché HMG-CoA
reductase la cd s& dé dinh lugng clia cac chat chuyén héa B-hydroxyacid (chat
Uc ché c6 hoat tinh) trong cac nghién ctiu dugc déng hoc va thiy phan base
sau d6, cac chat tc ché hoat dong va tiém an (toan bd cac chét tc ché) trong
huyét tuong sau khi uéng lovastatin.

-Saukhiuéng 1liéulovastatin gén két véi C14 & ngudi, 10 % liéu dugc bai tiét
qua nudc tiéu va 83 % bai tiét qua phan. Budng bai tiét thi hai cho thay
thudc dugc hép thu tuong duong vdi bai tiét qua mat, giéng nhu bat ky
thudckhong dugc hdp thu nao. Nong do huyét tuong cdia chat phdng xa (cac
ch&t chuyén hoa cla lovastatin gén két véi C14) dat néng do6 dinh sau 2 gid
va gidm nhanh vé 10 % néng dé dinh sau 24 gi&. Su hdp thu lovastatin trung
binh kho&ng 30 % liéu udng dugc udc tinh tuong ting véiliéu tiém tinh mach
d6i chiéu, 8 mdi 4 loai dong vat thi nghiém. Trong cac nghién cdu trén dong
vat, sau khi uéng, lovastatin c6 tinh chon loc cao déi véi gan, noi dat dugc
néng do cao hon dang ké so véi cdc mé khong phai dich tac dung. Lovastatin
phan 16n dugc thai trir 1an dau tai gan, noi téc dung chli yéu cla lovastatin,
sau d6 dugc bai ti€t qua mat. Do phéan I6n dugc thai trirlan dau tai gan, ndng
do lovastatin dang cé hoat tinh trong tuan hoan chung thép va dao déng.
Trong métnghién ctru don liéu trén 4 bénh nhan tang cholesterol mau, néng
d6 lovastatin & dang c6 hoat tinh trong tuan hoan chung it hon 5 % liéu. Sau
khi udng vién nén lovastatin, hé sé bién déi, dua trén su bién déi gitta cac ca
thé, xap xi 40 % déi véi dién tich dusi dudng cong (AUC) clia hoat luc tic ché
toan phantrongtuan hoan chung.

- Lovastatin va chat chuyén héa B-hydroxyacid ctia n6 déu lién két manh véi
protein huyét tuong ngudi (> 95 %). Cac nghién ctu trén dong vat cho thay
lovastatin cé thé qua dugc hang rao mau nao va nhau thai.

- Cacchatchuyén héa chinh cé hoat tinh clia lovastatin hién dién trong huyet
tuong & ngudila B-hydroxyacid, dan chat 6" hydroxy va hai chat chuyen héa
khéc. Néng dé dinh trong huyét tuong clia tat ca cac chat tc ché va chat tc
ché cé hoat tinh déu dat dugc trong 2 - 4 gidy sau khi sirdung thudc. Trong khi
liéu diéu tri khuyén cdo la 10 - 80 mg/ngay, tinh tuyén tinh ctia hoat luc tic
ché&trong hé tuan hoan chung dugc xay dung trén mét nghién ctru don liéu
strdung vién nén lovastatin tUr 60 mg dén liéu cao 120 mg. Véi ché do liéu 1
lan/ngay, ndng dd ctia toan bo chat tic ché trong huyét tuong sau 1 khoang
céch liéu dat dugc trang thai 6n dinh vao gitra ngay thir 2 va thir 3 cda qué
trinh diéu trj va g&p khoang 1,5 1an néng dé sau mét liéu don. Khi st dung
lovastatin lic d6i, néng dé ctia toan bo chat tc ché trong huyét tuong bang
trung binh khodng 2/3 n6ng do dat dugc khi st dung lovastatin sau mét bita
&nchuén.

-Trong mét nghién ciu trén nhitng bénh nhan suy than ndng (d6 thanh thai
creatinin 10 - 30 mL/phut), néng do cua tat ca cac chat Uc ché trong huyét
tuang ctia nhiing bénh nhan nay sau khistrdung métliéu don lovastatin cao
hon gén 21an so véinhém tinh nguyén khée manh.

-Macdu caché chua day du, cyclosporin cho thdy lam tang AUC ctia cac chét
tc ché HMG-CoA reductase. Su tang AUC clia lovastatin va lovastatin dang
acid céthélado suticché CYP3A4.

QUY CACHPONGGOI:

Hop 1vix10vién,hop 10vix 10vién.

DIEU KIEN BAO QUAN:

Baoquan &:Noikho, nhiét do dudi30°C, tranh anh sang.

Bao quan trong bao bi géc clia thudce.

HAN DUNG: 36 thang ké tif ngay san xuat. Khéng dung thudc qué han st
dung daghitrénnhan.

TIEU CHUAN CHAT LUGNG:TCCS.

CO SG SAN XUAT:
@ CONGTY CG PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO

Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hug, Phudng My Phu, Thanh phé
CaoLanh, Tinh®ong Thap
poMEsco Diénthoai: 1800.969.660
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