RX THUOC BAN THEO BPON

L osartanE®

THANH PHAN: MJi vién nén bao phim chia:
- Losartan Kali ..o 50 mg

- T4 dugc: Microcrystallin cellulose PH102, Lactose khan, Starch 1500, Natri croscarmellose, Magnesi
stearat, Hydroxypropyl methylcellulose 15¢cP, Hydroxypropyl methylcellulose 6¢P, Polyethylen glycol
6000, Talc, Titan dioxid, Mau Sunset yellow lake, Mau Sicovit red, Mau Tartrazin lake.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

QUY CACH PONG GOI: Hop 1 vi x 10 vién, hop 2 vi x 10 vién, hop 3 vi x 10 vién, hop 10 vi x 10 vién.
CHI PINH:

- Piéu tri ting huyét &p.

- Giam nguy co mac Vva tir vong tim mach cho bénh nhan ting huyét ap co6 phi dai that trai.

- Bao v¢ than cho bénh nhéan dai thao duong typ 2 cd protein niéu.

LIEU LUONG VA CACH DUNG:

* Cach dung: Dung udng, c6 thé udng losartan khi déi hay no.

* |_jéu dung:

- Liéu dung ty thudc timg ngudi bénh va phai diéu chinh lidu theo dap wng huyét 4p. Néu khong kiém
soat duoc huyét ap voi liéu da dung thi cach 1 - 2 thang mat lan phai diéu chinh lidu lugng thude chdng
tang huyét ap.

- Liéu khoi dau va duy tri ddi v6i phan 16n nguoi bénh 12 50 mg, udng méi ngay mét lan. Tac dung téi da
diéu tri tang huyét ap dat duoc 3 — 6 tuan sau khi bit diu dung thudc. C6 thé tang lidu Ién ti 100 mg,
ngay mot lan.

- Vé6i nguoi bénh giam thé tich dich tudn hoan (vi du ngudi diéu tri thudc loi tiéu lidu cao), nén xem xét
dung liéu khoi dau 1a 25 mg, mdi ngay mét lan.

- Khéng can phai diéu chinh lidu khai diu cho ngudi bénh cao tudi hoic ngudi bénh suy than ké ca nguoi
dang tham phan méu. Can xem xét ding liéu thap hon cho ngudi bénh c6 tién str suy gan.

- Néu dung losartan don doc ma khdng kiém soat dugc huyét ap, cé thé thém thudc loi tiéu liéu thap.
Hydroclorothiazid ching to ¢ tac dung cong luc. C6 thé ding losartan cting voi cac thudc chong ting
huyét ap khac. Khong dugc phdi hop losartan véi céc thudc loi tiéu giit kali do nguy co tang kali huyét.

CHONG CHI BINH:



Qua man cam véi bt ky thanh phan nao cua thuée.
THAN TRONG KHI SU DUNG:
- Man cam : Phii mach.

- Ha huyét 4p va mat can bang dich, dién giai: O ngudi bénh mat thé tich dich tuan hoan (nhu nguoi diéu
tri thudc loi tiéu lidu cao) c6 thé xay ra ha huyét ap triéu chirng. Phai diéu chinh nhitng tinh trang nay
trugc khi dung thude, hoac phai dung liéu khai dau thap hon. Mét can bang dién giai thuong gap ¢ nguoi
bénh suy than, c6 kem dai thao duong hoac khong.

- Suy chtre ning gan: Dya trén dir liéu dugc dong hoc di ching minh ¢6 su tang ndng do losartan trong
huyét twong & ngudi bénh xo gan, can xem xét dung liéu thap hon cho ngudi bénh ¢ tién st suy gan.

- Suy chtre ning than: Do hau qua ¢ ché hé thong renin — angiotensin, da ¢ bao céo vé nhimg thay doi
trong chtrc ning than, bao gdm suy than & ngudi man cam, nhiing thay ddi nay trong chirc nang than cé
thé hdi phuc duoc khi ngung thude.

- Sir dung thudc cho tré em: Véi nhitng tré em c6 thé nudt duoc vién thudce, liéu duoc khuyén céo 1a 25
mg 1 lan/ngay & nhiing bénh nhan nang > 20 kg dén < 50 kg, cd thé tang licu dén téi da 1a 50 mg ngay 1
lan. O nhitng bénh nhan cé can nang > 50 kg, liéu khai dau 12 50 mg, ngay 1 1an, ¢ thé tang lidu dén toi
da 100 mg, ngay 1 1an. Trudc khi dung thudc cho tré em, nén diéu chinh tinh trang giam thé tich tuan
hoan. Khong khuyén céo sir dung thudc & tré em c6 d6 loc cau than < 30 ml/phit/1,73 m2, & tré em bj suy
gan hoac ¢ tré so sinh vi chua ¢6 dir liéu.

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

- Phu nit ¢6 thai: Dung cac thudc tac dung truc tiép 18n hé thdng renin — angiotensin trong ba thang gita
va ba thang cudi cua thai ky c6 thé gay it nuéc 6i, ha huyét ap, vo niéu, thiéu niéu, bién dang so mat va tir
vong & tré so sinh. Mac du viéc chi ding thudc & ba thang dau cua thai ky chua thay c6 lién quan dén
nguy co cho thai nhi, nhung du sao khi phét hién ¢ thai, phai ngirng losartan cang sém cang tot.

- Phuy nir cho con bi: Khong biét losartan ¢ tiét vao sira me hay khong, nhung c6 nhitng luong dang ké
losartan va chit chuyén héa c6 hoat tinh cua thudc trong sira cia chudt céng. Do tiém ning c6 hai cho tré
nho dang b me, phai quyét dinh ngimng cho con b hodc ngimg thude, c6 tinh dén tim quan trong caa
thude ddi véi ngudi me.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Than trong khi 14i xe va van hanh méy madc vi thudc cé thé gy chéng mit, suy nhuoc, mét moi va choang
vang.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC:

- Losartan phéi hop cing véi cimetidin lam ting dién tich dudi duong cong (AUC) cua losartan khoang
18 %, nhung khong anh hudng dén dugc dong hoc cua chat chuyén héa cé hoat tinh cua losartan.

- Losartan phéi hop cuing véi phenobarbital 1am giam khoang 20 % AUC cua losartan va cua chit chuyén
héa c6 hoat tinh.



- C4c thudc loi tiéu giit kali (nhu spironolacton, triamteren, amilorid), bd sung kali, céc chit thay thé
mudi c6 chira kali, khong dugc phdi hop véi losartan vi nguy co ting kali trong huyét thanh.

- Hiéu qua giam huyét ap c6 thé bi giam khi phéi hop véi cac thudc khang viém khéng steroid.
TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Phan Ién cac tac dung khdng mong mudn déu nhe va mat dan voi thoi gian.

Thudng gap: Ha huyét 4p, mét ngu, choang vang, ting kali huyét, tiéu chay, kho tiéu, ha nhe hemoglobin
va hematocrit, dau lung, dau chan, dau co, ha acid uric huyét (khi dung liéu cao), ho (it hon khi dung cac
chat uc ché ACE), sung huyét miii, viém xoang.

it gap: Ha huyét ap thé dung, dau nguc, bloc AV d6 11, trong nguc, nhip cham xoang, nhip tim nhanh, pha
mit, d6 mat, lo au, mat didu hoa, 10 13n, tram cam, dau nira dau, dau dau, rdi loan giac ngu, sdt, chéng
mit, rung toc, viém da, da kho, ban do, nhay cam anh sang, ngtra, may day, vét bam, ngoai ban, bénh gut,
chan in, tao bon, ddy hoi, nén, mét vi giac, viém da day, bat lec, giam tinh duc, dai nhiéu, dai dém, ting
nhe céc thir nghiém vé chiic ning gan va ting nhe bilirubin, di cam, run, dau xwong, yéu co, phu khop,
dau xo co, nhin md, viém két mac, giam thi luc, néng rat va nhiec mat, U tai, nhiém khuan duong tiéu,
tang nhe creatinin hoic uré, khd th, viém phé quan, chay mau cam, viém miii, sung huyét duong tha,
kho chiu & hong, toat md héi.

Thong bao cho bac si nhitng tac dung khdng mong mudn gap phai khi st dung thudc.
QUA LIEU VA CACH XU TRI:

- Tai liéu vé qué liéu & nguoi con han ché. Biéu hién vé qua liéu co thé hay gap nhat c6 thé Ia ha huyét &p
va nhip tim nhanh, ciing c6 thé xay ra tim dap cham do kich thich than kinh phé giao cam (day than kinh
phé vi). Néu ha huyét ap tridu chiing xay ra, can tién hanh céc bién phap diéu tri hd tro.

- Khéng thé loai bo losartan va chit chuyén hoa con hoat tinh caa losartan bang tham phan loc mau.
DUQOC LUC HOC:

- Losartan la chat dau tién caa nhom thudc chng tang huyét &p méi, d6 1a mot chat ddi khang thu thé (typ
AT1) angiotensin II.

- Angiotensin |1, tao thanh tir angiotensin | trong phan ttng do men chuyén angiotensin (ACE) xuc téc, 1a
mot chit co mach manh; d6 1a hormon kich hoat mach chu yéu cua hé thdng renin- angiotensin va 1a mot
thanh phan quan trong trong sinh Iy bénh hoc ctia ting huyét ap. Angiotensin II ciing kich thich vo tuyén

thuong than tiét aldosteron.

- Losartan va chat chuyén héa chinh c6 hoat tinh chen tac dung co mach va tiét aldosteron cuia angiotensin
I bang cach ngin can c6 chon loc angiotensin 11, khéng cho gén vao thu thé AT1 c6 trong nhiéu mé (thi
du co tron mach mau, tuyén thuong than). Trong nhiéu mo, ciing thay cd thy thé AT2 nhung khong 16 thy
thé nay c6 lién quan gi dén diéu hoa tim mach hay khong. Ca losartan va chat chuyén hda chinh c6 hoat



tinh déu khong biéu 16 tac dung chii van cuc bo & thu thé AT1 va déu c6 &i luc véi thu thé AT1 16n hon
nhiéu (khoang 1000 lan) so véi thy thé AT2.

- Losartan 1a mot chat we ché canh tranh, thuan nghich cua thu thé AT1. Chat chuyén héa cé hoat tinh
ctia thuc manh hon tir 10 dén 40 lan so véi losartan, tinh theo trong lwong va la mot chat e ché khong
canh tranh, thuan nghich cua thy thé AT1. Céc chat dbi khang angiotensin II ciing c¢6 cac tac dung huyét
d6ng hoc nhu cac chét tc ché ACE, nhung khong c6 tac dung khdng mong mudn phé bién caa céc chat
tic ché ACE la ho khan.

DUOC bONG HOC:

- Sau khi ubng, losartan hap thu tét va chuyén hoa budce dau nhiéu qua gan nho cac men cytochrom
P450. Sinh kha dung cuia losartan xap xi 33 %. Khoang 14 % liéu losartan uéng chuyén thanh chét chuyén
hoa c6 hoat tinh, chat nay ¢am nhiém phan 16n tinh di khang thy thé angiotensin 1. Thoi gian béan thai
cua losartan khoang 2 gio va cua chit chuyén hoa khoang 6-9 gio. Nong do6 dinh trung binh cua losartan
dat trong vong 1 gio va cua chat chuyén héa cé hoat tinh trong vong 3-4 gio.

- Losartan va chat chuyén héa c6 hoat tinh déu lién két nhiéu vai protein huyét trong, cha yéu 1a albumin
va chiing khdng qua hang rao mau — ndo. Thé tich phan b cua losartan khoang 34 lit va cua chat chuyén
hoa c6 hoat tinh khoang 12 1it. D6 thanh thai toan phan trong huyét twong cua losartan khoang 600
ml/pht va caa chit chuyén héa c6 hoat tinh 1a 50 ml/phit; do thanh thai caa ching & than tuong ng véi
khoang 75 ml/phdt va 25 mi/phdt. Sau khi udng losartan ghi dau 14C, thu lai khoang 35 % d6 phong xa
trong nudc tiéu va khoang 60 % trong phan.

- O ngudi bénh xo gan tir nhe dén vira, dién tich dudi duong cong (AUC) cua losartan va cua chat chuyén
hoa c6 hoat tinh cao hon, trong tng gip 5 1an va 2 1an so v&i ngudi bénh c6 gan binh thuong.

BAO QUAN: Noi kho, nhiét do dudi 30 °C, tranh anh sang.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat.

THUOC NAY CHI DUNG THEO PON CUA BAC SI.
POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC ST.

PE XA TAM TAY TRE EM.



