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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
Vién nén bao phim Fasthan 20

RS Thuéc ban theo don
Dé xa tdm tay ciia tré em
Doc kj huwéng din siv dung trieée khi ding
Thong bdo ngay cho bdc si hodc dwgc si nhing tic dung khong mong mudn gdp phi khi si dung thuéc

A. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOT
BENH

THANH PHAN, HAM LUQNG CUA THUOC

- Pravastatin natri..........ccoevreeeveevenienneninenenn 20 mg

= Taduge Vira AW...cooamsassssvssmismasssssmsssssins 1 vién
(Lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé 101, magnesi
oxyd, natri croscarmellose, Povidon K30, magnesi stearat,
silic dioxyd keo, hypromellose 6cps, polyethylen glycol
6000, titan dioxyd, talc, Ponceau 4R lake)

MO TA SAN PHAM

Vién nén tron, bao phim mau hf‘)ng, hai mat khum, mot mét
cé vach ngang, mgt mét tron, canh va thanh vién lanh lan.
QUY CACH PONG GOI:

Hop 3 vi x 10 vién.

THUOC DUNG CHO BENH Gi:

Fasthan 20 dugc dung dé:

- Diéu tri rbi loan lipid mau: Diéu tri tang cholesterol mau
tién phat va réi loan lipid mau hdn hop, két hop véi diéu
chinh ché d6 an, khi ngudi bénh khong dap tng véi ché do
diéu tri khong dung thudc (an kiéng, tap thé duc).

- Du phong bién cb tim mach tién phat: Giam ty 1¢ tir vong
va ty 1& mic bénh tim mach & ngudi bénh ting cholesterol
mau vira hodc ndng va c6 nguy co cao xay ra bién cb tim
mach 1an d4u, két hop véi diéu chinh ché d6 an.

- Du phong bién ¢6 tim mach thir phat: Giam ty 1& tir vong
do tim mach va ty 1€ tai phat & ngudi bénh co6 tién sir nhdi
méu co tim hodc dau thit nguc khong 6n dinh kém theo
tang hay khong tang cholesterol méu.

- Giam lipid méu ¢ nhitng ngudi dugc ghép tang dang dung
thudc chdng thai ghép.

NEN DUNG THUOC NAY NHU THE NAO VA LIEU

LUONG:

Cdch ditng:

Dung dudmg udng. Co thé ung cling hay khong cling thirc an.

Thudc phai dugc dung ding theo huéng dan cua bac si.

Liéu lwgng:

Nguoi lon:

Diéu tri rbi loan lipid méu: Liéu khuyén céo 1a 10-40 mg, 1

1in 1 ngay. Liéu téi da 12 40 mg, 1 lan 1 ngay.

Du phong bién ¢ tim mach tién phét va thir phat: Liéu bt

dAu va liéu duy tri 12 40 mg, 1 1an 1 ngay.

Giam lipid mau & nhing ngudi dugc ghép tang dang dung

thudc chéng thai ghép: Lidu bit dau thong thudng 1a 20 mg,

1 lin 1 ngay. Tity theo dép img ctia m3i ngudi, béc s§ s& diéu

chinh lidu cho phit hop, lidu t8i da 12 40 mg, 1 1an 1 ngay.

Cdc adi twong dic bigt:

Tré em:

- Tur 8-13 tudi: Lidu khuyén céo 1a 10-20 mg, 1 lin 1 ngay.

- Tir 14-18 tudi: Liu khuyén céo 12 10-40 mg, 1 lan 1 ngay.

Nguoi lon tuéi: Ubng theo huéng dan cua béc s§.

Nguoi suy gan hodc suy than: Lidu khoi ddu khuyén cao &

ngudi suy than hodc suy gan vira va ning 12 10 mg, 1 lan 1

ngay.

KHI NAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY:

- Ngudi bénh qué man v6i pravastatin natri hay bét ctr thanh
phan nao cua thude.

- Ngudi bénh mic bénh vé gan.

- Nguoi bénh c6 chi sb xét nghiém enzym gan cao bét
thudng.

- Phu nit c6 thai va phu nir dang cho con bu.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)

Pravastatin c6 thé gdy ra mot sé tac dung khéng mong mudn

& mot sb ngudi.

Néu xuat hién céc triéu ching nhu: dau co khéng rd nguyén

nhan, dai déng; dau yéu co hay bi chudt rut thi nén ngung

ding thudc va bao ngay véi béc s, dac biét 1a khi ngudi bénh

bi st va cam thdy mét.

Mot sb truong hop hiém gip c6 thé xay ra tiéu co van, din

dén suy than cip nghiém trong, de doa dén tinh mang.

Phan (ng di tng nghiém trong bao gdm sung mit, méi, ludi

hay ¢ hong c6 thé gdy khé thd. Can bao ngay véi bac sy néu

xay ra cac triéu ching nay.

It gap, 1/1.000 < ADR < 1/100

- Than kinh trung wong: Chéng mét, mét moi, dau dau, rdi
loan gidc ngu, méit ngu.

- Miét: Nhin dbi, nhin md.

- Tiéu héa: Khé tiéu, budn nén, nén, dau bung, khé chiu,
tiéu chay hodc tdo bon.

- Da va toc: Mén nglra, mun nhot, nbi mé day, rung téc.

- Tiét niéu: Tiéu budt, tiéu nhiéu vao ban dém.

- Co xuong khép: Pau co, dau khép.

Rdt hiém gap, ADR < 1/10.000

- Thén kinh trung wvong: Cam gidc ngira, néng, té do tén

thuong than kinh.

Da: Bénh nghiém trong trén da (Lupus ban dé hé théng).

- Gan: Viém gan hay viém tuy, vang da, hoai tir té bao gan.

Co xuong khép: Viém co din dén yéu va dau co, viém gan

¢6 thé dan dén dit gan.

- Xét nghiém: Tang transaminase (ddu hiéu cia bénh vé
gan).

Ngoai ra thubc ¢6 thé gdy mét tri nhé, 10 13n ...

NEN TRANH DUNG NHUNG THUOC HOAC THUC

PHAM GI KHI PANG SU DUNG THUOC NAY

Cén thdng bao véi bac si néu dang st dung hodic da sir dung

gin day céc thudc sau:

- Céc thudc khac ciing c6 tac dung ha cholesterol mau (nhu
gemfibrozil, fenofibrat).

- Thudc trc ché mién dich (nhu ciclosporin).

- Thudc khéng sinh (erythromycin, clarithromycin...)

- Thudc diéu tri HIV va viém gan siéu vi C nhu darunavir +
ritonavir, lopinavir + ritonavir.




Néu ngudi bénh dang sir dung thudc ha lipid méu nhu resin
(colestyramin hay colestipol), thi nén udng pravastatin it nhét
1 gid trudc va 4 gidr sau khi ubng resin. Béi vi resin 1am anh
huéng dén su hdp thu cua pravastatin néu udng 2 thuéc nay
qud gan nhau.

Khéng nén udng ruou khi dang dung Fasthan 20.

CAN LAM GI KHI MOT LAN QUEN KHONG DUNG
THUOC

Néu quén khong ding thudc, bo qua liéu da quén va tiép tuc
dung thudc nhu lich binh thudng. Tuyét déi khong duoc
ubng gip doi lidu.
CAN BAO QUAN THUOC NAY NHU THE NAO
Noi kh6, nhiét d6 khdng qué 30 °C, tranh anh séng.
DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG THUOC
QUA LIEU
Qué liéu pravastatin khong ¢ triéu ching dic biét, c6 thé hdi
phuc nhanh chéng,
CAN PHAI LAM Gi KHI DUNG THUOC QUA LIEU
KHUYEN CAO
Trong trudng hop qua liéu, ngudi bénh cin dén gip ngay bac
sT hodc céc co sd y té gin nhét.
NHUNG PIEU CAN THAN TRONG KHI DUNG
THUOC NAY
Cin théng bdo ngay véi bdc si hay dwge si néu ngwoi bénh
mdc phii cdc tinh trang sau:
- Bénh than
- Suy ho hip ning
- Suy gidp
- Bénh gan
- Bénh vé co do di truyén
- C6 cée tac dung khong mong mudn trén co do céc thude khac
thudc nhém statin va céc thudc thudc nhém fibrat gy ra.
Déi véi nguoi bénh dang gip phai cac tinh trang trén hoic
ngudi bénh trén 70 tudi, bac si s& cho thuc hién mot s§ xét
nghiém trude khi chi dinh ding Fasthan 20 dé danh gia nguy
co tac dung phu trén co & ngudi bénh.
Trong qua trinh diéu tri, cAn théng bao véi bac s khi ¢6 cac
biéu hién vé co nhu dau co, cung co, yéu co.
Ngudi bénh bi dai thio dudng hoic cé nguy co mic dai théo
dudng (ndng d6 dudng va chit béo trong mau cao, béo phi,
cao huyét 4p) cn dugc theo ddi chit ché trong sudt thoi gian
dung thudc.
Ngudi bénh khong dung nap lactose khong nén sir dung
Fasthan 20, vi ¢6 thé gip céc triéu ching khong dung nap
nhu: chuéng bung, ddy hoi, budn nén va déi khi nén, tiéu
chay.
Thanh phin Ponceau 4R lake trong ché phdm c6 thé gy
phén tmg di tmg & mot s& ngudi.
Béc s s& chi dinh dung thubc trong mgt khoang thdi gian
nhét dinh. Ngudi bénh cin tudn tha va sir dung thudc thudng
xuyén va theo dlng chi dinh cta bac s ngay ca khi phai ubng
trong khoang thoi gian dai. Khong dugc tu y ngung dung
thudc.
Tdc dpng ciia thubc khi ldi xe va vin hanh mdy méc
Pravastatin khong anh hudng dén kha nang lai xe va van
hanh may mdc. Tuy nhién, néu xuit hién cac triéu chung

chéng mat, nhin md& hay nhin doi thi khong nén l4i xe va van
hanh may méc.
Phu nit c¢é thai va cho con bii
- Phu nir c6 thai khéng dugc dung Fasthan 20. Néu phét
hién 6 thai khi dang dung Fasthan 20, cn théng bdo ngay
véi bac sy.
- Phu nir dang cho con bt khéng dugc dung Fasthan 20.
KHINAO CAN THAM VAN BAC SI, DUQC si
Ngudi bénh sir dung thuée khéc khi dang diéu tri véi Fasthan
20.
Phy nir mang thai hogc c6 ké hoach mang thai.
Phu nit cho con bu.
Néu cin thém thong tin
xin héi y kién bdc st hodc dwoc si.
HAN DUNG CUA THUOC:
36 thang ké tir ngay san xuét
SAN XUAT TAI:

TRACH NHIEM TRON VEN

CONG TY CO PHAN DUGQC PHAM SAVI

(SaWipharm ] S.C)

L6 Z.01-02-03a khu Céng nghiép trong khu Ché xuét Tan
Thuén, phuong Tan Thuan Déng, quan 7, thanh phd Hd Chi
Minh.

Dién thoai: (84.8) 37700142-143-144

Fax: (84.8) 37700145

NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT LAI NOI
DUNG HUONG DAN SU DUNG THUOC:
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B. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BO Y TE
DUQC LUC HQC

Ma ATC: C10AA03

Nhém duge ly: Chét irc ché HMG-CoA reductase

Pravastatin 13 mot chdt tc ché canh tranh véi enzym 3-
hydroxy-3-methylglutaryl-coenzym A (HMG- -CoA) reductase,
la enzym xtc tac chuyen HMG-CoA thanh acid mevalonic,
mét tién chét dé tdng hop cholesterol Thuéc tc ché HMG-
CoA reductase lam giam ndng do cholesterol trong té bao.
Diéu nay kich thich lam ting cac thy thé LDL-cholesterol
(Low Density Lipoprotein - cholesterol) trén mang té bao
gan, do d6 lam ting thanh thai LDL-cholesterol ra khoi tudn
hoan. Ngoai ra, pravastatin con ngin tdng hop LDL-
cholesterol bang cach wc ché téng hop VLDL-cholesterol
(Very Low Density Lipoprotein — Cholesterol) trong gan.
DUQC PONG HOQC

H?ip thu

Pravastatin hdp thu nhanh qua dudng uéng, ndng do dinh
trong huyét tuong dat dwoc sau khoang 1-1,5 gid. Khoang
34% liéu duoc hip thu sau khi udng, sinh kha dung tuyét ddi
12 17%. Thic n lam giam sinh kha dung cua pravastatin, tuy
nhién khong anh huéng dén hiéu qua lam giam cholesterol.
Sau khi hdp thu, 66% pravastatin bi chuyén héa lin ddu &
gan.

Phin bd

Khoang 50% pravastatin trong tuin hoan gin véi protein
huyét tuong. Thé tich phan b khoang 0,5 I/kg. M6t lugng
nhd pravastatin tiét vao sita me.

Chuyén héa

Pravastatin khong dugc chuyén héa dang ké qua cytochrom
P450, ciing khong 14 chit nén hay chét &c ché cua P-
glycoprotein; ma 1a chét nén cia mét protein van chuyén
khac. Chat chuyén héa chinh cta pravastatin 1a ddng phén
isomer ctia 3-a-hydroxy. Chét chuyén héa nay c¢6 khoang
1/10-1/40 hoat tinh so v6i pravastatin.

Thai trir

Sau khi udng, khoang 20% lidu ban dau duoc tim thdy trong
nuée tiéu va 53% duge tim thiy trong phan. Nira doi thai trir
clia pravastatin 1a 1,5-2 gid. D¢ thanh thai toan phdn cua
pravastatin 1a 0,81 lit/gid/kg va d¢ thanh thai thén la 0,38
lit/gio/kg.

Dugc dpng hoc ciia nhitng tricong hop dic biét

Tré em (8-18 tuéi)

Gia tri Cpava AUC (Area Under Curve: Dién tich dudi
dudng cong) & tré em tuong tu nhu & ngudi 16n sau khi uéng
liéu 20 mg.

Suy thdn

Khéng c6 su khac biét 16n vé dugc dong hoc cuia pravastatin
& ngudi suy than nhe va nguoi binh thudng. Tuy nhién, &
-ngudi suy than vira va ning, sinh kha dung cua pravastatin
ciing nhur chit chuyén héa c6 thé tang lén gép dbi.

Suy gan

Sinh kha dung cua pravastatin va chit chuyén héa & ngudi
bénh xo gan do rugu tang lén khoang 50% so v6i nguoi c6
chirc nang gan binh thudng.

CHI PINH PIEU TRI

- Diéu tri rdi loan lipid mau: Diéu tri tang cholesterol mau

tién phat va rdi loan lipid mau hdn hop, két hop véi diéu

chinh ché do an, khi ngudi bénh khong dap tng véi ché do
diéu tri khong dung thudc (dn kiéng, tap thé duc).

- Du phong bién c¢b tim mach tién phét: Giam ty 1€ tir vong
va ty 1& mic bénh tim mach & nguoi bénh ting cholesterol
mau vira hodc ning va c6 nguy co cao xdy ra bién ¢6 tim
mach lan dau, két hop véi didu chinh ché do an.

- Du phong bién c6 tim mach thtr phét: Giam ty 1¢ tir vong
do tim mach va ty 1€ tai phat & ngudi bénh ¢6 tién st nhdi
mau co tim hogc dau thét nguc khong én dinh kém theo
tang hay khong tang cholesterol mau.

- Giam lipid mau ¢ nhitng ngudi dugc ghép tang dang dung
thuéc chéng thai ghép.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Cdch ding:

Duing dudng ubng. C6 thé udng cuing hay khéng ciing thirc an.

Liéu luong:

Nguoi lon:

Diéu tri réi loan lipid méu: Khoang liéu khuyén céo 1a 10-40

mg, 1 14n 1 ngdy. Pap tng diéu trj c6 thé dat duoc sau 1 tudn

va c6 téc dung ti da sau 4 tudn. Do d6, nén kiém tra chi s6

lipid mu va diéu chinh lidu dinh ky. Lidu ti da Ia 40 mg, 1

1dn 1 ngay.

Du phong bién ¢é tim mach nguyén phdt va thir phdt: Liéu

bét dau va lidu duy tri 12 40 mg, 1 14n 1 ngay.

Sau ghép tang: Liéu bét dau 1a 20 mg, 1 1dn 1 ngdy & ngudi

bénh dang dung thudc trc ché mién dich. Dua vao céc chi s6

lipid mau, c6 thé tang lidu dén 40 mg, tuy nhién phai giam
sat y té chit ché.

Tré em (tré em ting cholesterol mdu cé tinh chit gia dinh

di hop tip):

- Tir 8-13 tudi: Liéu khuyén cdo 1a 10-20 mg, 1 lan 1 ngay.
Liéu cao hon 20 mg, 1 14n 1 ngay chua duoc nghién ciu &
dbi tugng nay.

- Tir 14-18 tudi: Liéu khuyén céo 12 10-40 mg, 1 I4n 1 ngay.

Cic ddi twong dic biét:

Nguoi 16n tusi: Khong can hiéu chinh liéu ddi véi ngudi cao

tudi trir khi c6 cac yéu té nguy co.

Nguoi suy gan hodc suy than: Liéu khoi ddu khuyén cdo &

ngudi suy than hodc suy gan vira va ning 12 10 mg, 1 l4n 1

ngay. Liéu nén dugc diéu chinh dya trén chi sb lipid mau va

dudi su giam sat y té.

CHONG CHI PINH

- Ngudi bénh qua man v6i pravastatin natri hay bit cir thanh
phén no cua thuc.

- Ngubdi méc bénh gan c6 kém ting dai ding transaminase
huyét thanh khong rd nguyén nhan gip 3 14n giéi han binh
thudng.

- Phu nir ¢6 thai va phu nir dang cho con bu.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG

Cadc tinh trang cin thdn trong khi diing thuéc

Suy gan: Nhu céc tac nhan ha lipid mau khéac, pravastatin

ciing c6 kha nang lam ting transaminase. Trong mét sb

trudong hop, transaminase c6 thé tré vé mic binh thudong ma
khong cdn ngung diéu tri. Cn giam séat chit ché déi véi
ngudi bénh ting transaminase va ngung dung thudc ngay néu
ngudi bénh ting dai ding ALT (alanin aminotransferase) va

AST (aspartam aminotransferase) 1én gip 3 1an gi¢i han binh

thudng.



Can glam sat chat ché khi dung pravastatin & ngudi bénh cé
tién sir bénh gan hay uéng nhiéu ruou.
Nén xét nghiém enzym gan truée khi bit du diéu tri bing
statin va trong trudng hop chi dinh 1am sang yéu cdu xét
nghiém sau do.
Bénh vé co: Pravastatin cho thdy c6 su lién quan dén khoi
phat bénh vé co, dau co va c6 khi 12 tidu co van (hiém khi).
Ngudi bénh dang ding céc statin xuét hién céc triéu chung
dau co khong rd nguyén nhan, yeu co hodc co thét co, rt c6
thé 1a do tac dung khong mong muén cua thudc trén co. Dinh
lugng ndng do creatin kinase (CK) huyét thanh dugc khuyén
céo trong céc trudng hop nay. Nén kiém tra ndng do CK
trude khi diéu trj, dic biét 1a déi véi ngudi bénh c6 nguy co
cao mic bénh co (ngudi cao tudi trén 70 tudi, ngudi da den,
ngudi ding phéi hop cac thuée doc €0, suy giam chirc nang
than, nhugc gidp, tién sir ban than hodc tién sir gia dinh méc
bénh co di truyén, tién sir bj bénh co do sir dung statin hoic
fibrat trugc do, tién sir bénh gan v&/hoic ubng nhiéu rugu).
Néu CK tang hon gip 5 14n so vé6i binh thudng hodc khi cac
triéu chimg trén co tré nén nang hon thi nén ngimg thudc, va
kiém tra ndng d¢ CK sau 5-7 ngay dé xéc nhan két qua. Néu
triéu ching giam di va néng d6 CK tr¢ vé binh thuodng, cé
thé sir dung lai pravastatin véi lidu thAp nhét va phai theo doi
chat ch&. Néu nghi ngd ngudi bénh méc bénh co di truyén thi
khéng khuyén céo dung lai pravastatin. Viéc xét nghiém CK
nén duge xem xét cling véi cac yéu té khac lién quan dén tén
thuong co nhu tdp thé duc qua mic; va xét nghiém CK
khéng dugc khuyén céo néu ngudi bénh khong cé biéu hién
lam sang. Trong qué trinh diéu tri, cdn nhic nhd ngudi bénh
thong bao khi ¢ cac biéu hién vé co nhu dau co, cung co,
yéu co. Khi c6 c4c bidu hién nay, ngudi bénh cin duoc lam
xét nghiém CK dé c6 cac bién phap can thiép phi hop.
Rét hiém khi (khoang 1/100.000 trudng hop) xay ra tiéu co
van kém hay khong kém suy than. Tiéu co van 12 mot hoi
chimg c4p tinh c6 kha niang gay tir vong, c6 thé xay ra & bit
ctr thoi diém nao trong qua trinh dung thudc, dic trung boi
su pha hiy co van kém theo su ting CK (thudng gip 30-40
lan binh thuong), din d¢én myoglobin niéu.
Bénh phéi mé ké: Pa duge bao cdo & mot sb statin, dic biét
1a khi sir dung kéo dai. Cac triéu chimg bao gdm: kho thd, ho
khan va suy giam sirc khoe (mét moi, sut can va sét). Néu
nghi ngd ngudi bénh phat trién bénh phdi md k&, nén ngimg
thudc ngay.
Ddi thdo duong: Mot so bang chimg cho thdy statin lam téng
dudng huyét & mot sb ngudi bénh, gy ting nguy co méic
bénh dai thdo duong trong tuong lai. Tuy nhién, khong nén
ngung statin vi lgi ich lam giam nguy co tim mach do statin
mang lai 13 16n hon nguy co gy ting dudng huyét. Ngudi
bénh ¢6 nguy co cao (dudng huyét déi 5,6-6,9 mmol/L, BMI
> 30 kg/m?, cao huyét 4p, ting triglycerid) nén dugc giam sat
lam sang va cén lam sang chat chg.
Fasthan 20 cé chira lactose, do d6, ngudi bénh méc bénh di
truyén hiém gap nhu khong dung nap galactose, thiéu hut
enzym Lapp lactase hodc kém hip thu glucose-galactose
khéng nén sir dung san phdm nay.
Thanh phidn Ponceau 4R lake trong ché phdm c6 thé gay
phan tng di tmg & mot s6 ngudi.
Cdc khuyén cdo ditng thudc cho phu ni¥ c6 thai va cho con bii
Truong hop co thai

Pravastatin chéng chi dinh & phu nit ¢6 thai va chi nén duoc
chi dinh & phu nit trong d6 tudi sinh dé khi ho chéc chén
khong mang thai va da dugc thong béo vé nguy co c6 thé xay
ra ddi vé6i bao thai néu ngudi me sir dung pravastatin. Néu
ngudi bénh c6 ké hoach c6 thai hogc phét hién mang thai khi
dang dung thuéc thi phai ngung thudc ngay.
Truong hop cho con bi

Pravastatin dugc tiét vao sita me, vi thé, chéng chi dinh
pravastatin & phu nit dang cho con bu.

Tdc djng ciia thudc khi ldi xe va vin hanh mdy mdc
Pravastatin khong anh huong dén kha ning lai xe va vén
hanh mdy méc. Tuy nhién, néu xudt hién cac triéu chirng
ch6ng mét, nhin m& hay nhin d6i thi khéng nén l4i xe va vén
hanh may méc.

TUONG TAC CUA THUOC VGOI CAC THUOC KHAC
VA CAC LOAI TUONG TAC KHAC

Fibrat: Ding phdi hop statin va fibrat lam tang nguy co xay
ra céc téc dung khéng mong muén lén co, bao gdm tiéu co
van. Do d6 khong nén dung két hop nay, trir khi that cin thiét
va phai giam sét 14m sang, kiém tra CK & nhing trudng hop
nay.

Colestyramin/Colestipol: Dung két hop véi pravastatin lam
giam khoang 40-50% sinh kha dung cta pravastatin. Sinh
kha dung cua pravastatin khong bi anh huéng nhiéu néu ubng
pravastatin truéc 1 giy hodc sau 4 gi> udng colestipol/
colestyramin.

Ciclosporin: Dung két hop véi pravastatin lam tang sinh kha
dung cua pravastatin khoang 4 lan. Cdn gidm sat chat ché
nhitng ngudi bénh sir dung két hop nay.

Céc chét dugc chuyén héa boi cytochrom P450: Pravastatin
khong dugc chuyén héa chu yéu qua hé thdng cytochrom
P450, do d6, nhitng chét chuyén héa qua P450 c6 thé dung
két hop véi pravastatin & mét mirc d6 nhét dinh ma khong
lam anh huéng 16n dén ndng do trong huyét tuong cua
pravastatin. Khong thdy tuong tac thudc voi céc chit cam
tng hay Gc ché CYP3A4 (nhu diltiazem, verapamil,
itraconazol, ketoconazol, chit trc ché protease, nudc ép buoi
chiim) va chét e ché CYP2C9 (nhu fluconazol). Hai nghién
clru tuong tic giita pravastatin va erythromycin cho thiy
AUC va C,,, clia pravastatin ting c6 y nghia théng ké. Mic
du nhimng thay déi nay rit nho, nhung cin than trong khi
ding két hop pravastatin  véi  erythromycin  hay
clarithromycin.

Warfarin va c4c chit chéng dong dudng udng khac: Sinh kha
dung clia pravastatin khong bi thay déi khi dung chung véi
warfarin. Véi lidu thong thudng, pravastatin ciing khong lam
thay déi tac dung chbng déng cuia warfarin.

Darunavir + ritonavir, lopinavir + ritonavir: Viéc sir dung
ddng thoi cac thudc ha lipid mau nhém statin véi cac thudce
didu tri HIV va viém gan siéu vi C (HCV) c6 thé lam ting
nguy co gdy ton thuong co, nghiém trong nhit 1a tidu co van,
than hu din dén suy than va co thé gdy tir vong.

Cac thubc khac: Khong c6 su thay ddi ndo quan trong trong
sinh kha dung khi diung két hop pravastatin véi acid
acetylsalicylic, antacid (néu udng trudc pravastatin 1 gid)
hay probucol.

Tang nguy co tén thuong co khi sir dung statin ddng thoi véi
céc thubc sau:

- Gemfibrozil
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- Céc thudc ha cholesterol mau nhém fibrat khac

- Niacin liéu cao (> 1 g/ngay)

- Colchicin

TAC DUNG KHONG MONG MUON

It gdp, 1/1.000 < ADR < 1/100

- Thén kinh trung wvong: Chéng mit, mét méi, dau dau, rdi
loan gi4c ngu, mét ngu.

- Mit: Nhin d6i, nhin mo.

- Tiéu héa: Khé tiéu, budn ndn, nén, dau bung, khé chiu,
tiéu chay hodc tdo bon.

- Da va téc: Méan ngira, mun nhot, ndi mé day, rung téc.

- Tiét niéu: Tiéu bubt, tiéu nhiéu vao ban dém.

- Co xuong khdp: Pau co, dau khép.

Rt hiém gap, ADR < 1/10.000

- Thin kinh trung wong: Cam giic ngira, néng, té do tén
thuong than kinh.

- Da: Bénh nghiém trong trén da (Lupus ban do hé théng).

- Gan: Viém gan hay viém tuy, vang da, hoai tir té bao gan.

- Co xuong khép: Viém co din dén yéu va dau co, viém gén
c6 thé dan dén dut gan, tiéu co van.

- Xét nghiém: Téng transaminase.

Mot s6 ADR khéc dudi ddy da dugc bao cdo khi dung cac

statin:

ruc TRUONG
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- Giap 4&c mong

- Suy giam nhan thirc (mét tri nhé, 1a 13n ...)

- Trdm cam

- Bénh phdi mé k&, ddc biét 1a khi diéu tri lau dai.

- Déi théo dudng: tn sé phu thudc vao su c6 mit cla cac
yéu t6 nguy co (dudng huyét luc déi 5,6-6,9 mmol/L, BMI
> 30 kg/m’, cao huyét ap, tang triglycerid)

Huéng din cich xir tri ADR

Phai ngung dung thudc khi xuat hién céc triéu ching nhu:

dau co khong rd nguyén nhan, dai ding, yéu co hodc chudt

rat; dic biét 12 khi kém theo sét va mét moi.
Théng bdo cho Bic si néu c6 bit kp tdc dung khong mong
mudn nao xdy ra trong khi sir dung thudc.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Triéu chirng:

Dit liéu lién quan dén qua lidu con han ché.

O mot sb trudong hop qua liéu dugce bao céo, khong cd ngudi

bénh ndo c6 tridu chimg dic biét va moi ngudi bénh déu hdi

phuc khong dé lai di chimg.

Xur tri:

Néu xay ra qué lidu, cin diéu tri trigu chimg va hd trg khi can

thiét.

Tp. H6 Chi Minh, ngy /6 thing 5 ndm 20(7
KT Tong Giam Poc



