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HUGNG DAN SU DUNG
Vién nén bao phim

COZAAR®

(Losartan kali)

NHOM THUGC
COZAAR® (losartan kali), chét du tién clia mét nhom thude mdi ding cho diéu tri
tang huyét ap, 1a chét déi khang thu thé angiotensin Il typ AT,. COZAAR ciing lam
gidm nguy co phdi hdp vé tir vong do bénh ly tim mach, dét quy va nhdi mau co
tim trén cac bénh nhan tang huyét ap co phi dai that tréi va bao vé than cho ngudi
bénh dai thao dudng typ 2 ¢ protein niéu.

DANG BAO CHE
Vién nén bao phim
Vién nén COZAAR 12,5 mg
Vién nén bao phim mau xanh dudng, hinh bau duc, c6 danh déu s6 11 trén mét
mét va mét kia tron.
Vién nén COZAAR 50 mg
Vién nén bao phim mau trang, hinh bau duc, ¢ danh dau s6 952 trén mot mat
va mat kia c6 vach.
Buding vach khong diing dé bé vién nén.
Vién nén COZAAR 100 mg
Vién nén bao phim mau trang, hinh giot nudc, c6 danh déu sé 960 trén mét mat
va mat kia tran.

THANH PHAN
M®i vién nén COZAAR 12,5 mg, COZAAR 50 mg, COZAAR 100 mg dung dudng
udng chita hoat chét tvong (tng 12,5 mg, 50 mg, 100 mg losartan kali.
Ngoai ra, mdi vién nén con chifa céc ta dudc sau: Cellulose vi tinh thé, Lactose
ngam nudc, Ho tinh bot, Magnesi Stearat, Hydroxypropyl Cellulose, Hydroxypropyl
Methylcellulose, Dioxid titan/ E171, Sap Carnauba.

CHI DINH

Téng huyét ép
COZMRduqactudmh aé dleutntang huyetap

COZAAR ¢ chi dinh lam gidm nguy cd méc va tir vong do bénh tim mach dugc
xac dinh qua ty |& cac bién cd phdi hgp vé tir vong do tim mach, dot quy, nhoi
mau cd tim trén ngudi bénh tang huyét ap co pm dai thé! tra. (xem CHUNG TOC)

COZAAR c6 chi dinh lam cham lai qua trinh dién tién bénh than, dudc xac dinh
qua gidm ty |é cac bién cd phdi hop vé tang gép doi ndng do creatinin mau, giai
doan cudi clia bénh than (cin thdm phan mau hodc ghép than), hodc tir vong; va
lam gidm protein niéu.

Suy tim

Diéu tri suy tim man cho bénh nhén ngudi I6n cé chdng chi dinh hoéc khong phu
hdp véi thuc (e ché men chuyén, ddc bigt 1a bj ho. Nhitg bénh nhan suy tim
dang diéu tri n dinh vdi thuéc trc ché men chuyén khdng nén chuyén sang ding
losartan. Cac bénh nhan suy tim nay c6 phan suét tong méau < 40% va dn dinh vé&
mat lam sang, dang theo mét phac do diéu tri suy tim man.

LIEU LUONG VA CACH DUNG
C6 thé udng COZAAR liic déi hoac liic no.
Co thé udng COZAAR cling vdi cac thudc tri ting huyét ap khac.

Téng huyét ap

Liéu khdi dau va duy tri d6i vdi phan In ngudi bénh la 50 mg, uéng mdi ngay mét
[an. Tac dung t6i da diéu tri tang huyét &p dat dudc 3-6 tuan sau khi bat dau dung
thudc. Tang ligu Ién tdi 100 mg, ngay mét [&n c6 thé ¢ ich cho mot s6 ngudi bénh.
Vi nguoii bénh gidm thé tich tudn hoan (vi du: ngudi didu tr thudc Ioi tiéu lidu
cao), nén xem xét dung liéu khdi dAu la 25 mg, ngay mét fan (xem THAN TRONG).
Khéng can phai diéu chinh liéu khdi dau cho ngudi bénh cao tudi hodc ngudi bénh
suy than k& c4 ngudi dang phéi thdm phan mau. Cin xem xét dung liéu thap hon
cho nguoi bénh co tién su' suy gan (xem THAN TRONG)

mmwmmmmﬂm

Thong thuding, liéu khdi dau la 50 mg COZAAR, uéng méi ngay mét lan. C6 thé
thém hydrochlorothiazide liéu thap va/hoac tang liéu COZAAR lén 100 mg, ngay
motlantuythuocvaodap ung trén huyetap

Théng thudng, liéu khdi dau la 50 mg COZAAR, uéng mdi ngay mét 1&n. Co thé
ting lieu COZAAR Ién 100 mg, ngay mét [an tiy thudc vao dép (g trén huyét ap.
Co thé dung COZAAR clng céc thudc tri tang huyét ap khac (vi du nhu: thude
loi tiéu, cac thude chen kénh canxi, cac thuéc chen alpha hodc beta, va cac
thudc tac dong trén trung udng) cing nhu cling insulin va cac thubc ha dudng
huyét thong thudng khac (vi du nhu sulfonylurea, glitazone va cac chét e ché
glucosidase).

Suy tim man

Liéu COZAAR khdi dau thdng thudng cho bénh nhén suy tim 1a 12,5 mg mét lan

méi ngay. Liéu nay nén dudc diéu chinh tir tir qua moi tuan (vi du 12,5 mg mdi

ngay, 25 mg moi ngay, 50 mg mdi ngay, 100 mg mdi ngay, dén liéu t6i da la

150 mg mét an udng mdi ngay tly theo su dung nap cta bénh nhan.

CHONG CHi DINH

*  Qua méan vi hoat chat hodc véi bét ky ta dudc nao dudc liét ké trong phan
Thénh phan.

»  Bathang giia va ba thang cui cla thai ky (xem phan THAN TRONG).

*  Suygan nang.

*  Chéng chi dinh ding ddng thdi losartan vdi cac sdn phdm chira aliskiren
@ bénh nhan dai thao dudng hoécsuythén(técdt)loccuacéuthén
(GFR) < 60 mi/phit/1,73 m?) (xem phan TUONG TAC THUOC va CAC DAC
TINH DUGC LUC HOC).

THAN TRONG

Qué m

Phir mach. Bénh nhén c6 tién st phii mach (sung mat, mi, hong va/hoac Iui)

can dudc theo doi chat ché (xem phan TAC DUNG NGOA!Y).

la huét &0 v mét cén bing dién gidi/ci
Ha huyét ap triéu ching, dac biét la sau liu dau tién va sau khi tang liéu, co
thé xdy ra & nhimg bénh nhan gidm thé tich va/hodc mét natri do diéu trj Igi tiéu
manh, han ché mudi trong ché do an, tiéu chdy hoac ndn. Can diéu chinh nhitng
tinh trang nay trudc khi dung losartan, hoac nén dung liéu khdi dau thdp hon
(xem phan LIEU LUONG VA CACH DUNG). Biéu nay cing ap dung déi voi tré
em tir 6-18 tudi.

Mé cén béng dién gidi

Mét can bang dién gidi thuding gap & bénh nhan suy than, c6 hoéc khéng c6 bénh
dai thao duding va nén dudc gii quyét. Trong mot nghién clu 1am sang tién hanh
& nhitg bénh nhan dai thao dudng typ 2 bi bénh than, ty Ié tang kali mau cao hon
& nhém dudc didu tri bang losartan so vdi nhom dung gid dudc (xem phan TAC
DUNG NGOAI Y). Do d6, can theo doi chat ché nong do ctia kali trong huyét tuong
cling nhut tri s6 d6 thanh thai creatinin, déac biét la nhitng bénh nhén suy tim va cé
dd thanh thai creatinin tir 30-50 ml/phut.

Khéng khuyén c4o diing ddng thoi thudc Idi tiéu gitr kali, chét b3 su
thay thé mugi co chira kali vdi losartan (xem phan TUONG TAC THU

Suy gan

Dua trén di liéu dudc dong hoc cho thay ndng dd losartan trong huyét tuong tang
dang ké & bénh nhan xd gan, nén xem xét dung lidu thap hon ddi véi bénh nhan
¢6 tién sir suy gan. Khéng c6 kinh nghiém diéu tri vdi losartan ¢ bénh nhan suy
gan nang. Do do khong dudc dung losartan & bénh nhan suy gan nang (xem phan
LIEU LUGNG VA CACH DUNG, CHONG CHI BINH va CAC BAC TINH DUQC
BONG HOO).

Khang khuyén c4o diing losartan & tré em suy gan (xem phén LIEU LUONG VA
CACH DUNG).

Suy than

Do hau qud cla sy (fc ché hé renin-angiotensin, nhitng thay déi vé chifc nang
than bao gdm c4 suy than da dugc béo cio (d&c biét 1a & nhimg bénh nhén co
chifc néng than phu thudc vao hé renin-angiotensin-aldosteron nhu nhitng bénh
nhan suy tim néng hodc rdi loan chifc nang than tir trudc). Cing nhut véi cac thude
khéc anh hudng dén hé renin-angiotensin-aldosteron, tang uré mau va creatinin
huyét thanh ciing da dugc bao cao & nhitng bénh nhan bi hep dong mach than hai
bén hoac hep dong mach than & mét than don doc; nhitng thay d6i nay vé chire
néng than cd thé hoi phuc khi ngimg diéu tri. Can than trong khi dung losartan &
nhimg bénh nhan bj hep dong mach than hai bén hoac hep dong mach than &
mét than don déc.

St dung & bénh nhén tré em suy than

Khong khuyén céo diung losartan & tré em cé toc do loc clua cau
than < 30 mi/phit/1,73 m? vi khong co dit liéu (xem phan Liéu LUONG VA CACH
DUNG).

Nén theo déi dinh ky chifc ndng thén trong khi diéu tri bang losartan vi no c6 thé
x4u di. Diéu nay ap dung déc biét Ia khi losartan dudc ding co sy hién dién cla
céc tinh trang khac (s6t, mét nudc) cé thé lam gidm chire néng than.

Dung ddng thoi losartan va thuc (fc ché enzym chuyén angiotensin (ACE) da
cho thdy lam gidm chuc nangcthan Do dé khong khuyén cao ding dong thoi
(xem phan TUONG TAC THU

Gheép than

Khong ¢ kinh nghiém & bénh nhén ghép than gan day.

Cut I ién ph

Bénh nhén cudng aldosteron tién phat thudng sé khong dap (ing vdi cac thude tri
tang huyét ap tac dung qua sy (fc ché hé renin-angiotensin. Do do, khong khuyén
4o s dung losartan.

Bé anh v bé s

Ciing nhu véi bat ky thudc tri tang huyét ap nao, gidm huyét ap qua mifc & bénh
nhan bi bénh tim mach va bénh mach mau nao thiéu mau cuc bé c6 thé dan dén
nhdi mau ca tim hoac dot quy.

Suy tim

& bénh nhan suy tim, co hodc khong c6 suy than, ciing nhu véi cac thude khac
&nh hudng dén hé renin-angiotensin - co nguy cd ha huyét ap dong mach nang va
suy than (thudng cap tinh).

Chuta c6 kinh nghiém diéu tri day di bang losartan & bénh nhan suy tim va suy than
nang dong thoi, & bénh nhan suy tim nang (d6 IV theo phén loai chitc néng ctia Hoi
Tim New York (NYHA)) ciing nhut & bénh nhan suy tim va loan nhip tim triéu chitng
de doa tinh mang. Do d6, can than trong khi diing losartan & nhitg nhém bénh
nhan nay. Can than trong khi ding két hop losartan vdi thuéc chen beta (xem phan
CAC DAC TINH DUOC LUC HOC)

kali va chat

Cing nhut véi cac thude gian mach khéc, can phai dac biét than trong @ bénh nhan
bi hep dong mach chu hodc hep van hai 14 hodc bénh ca tim phi dai tic nghén.

T

Thudc ndy cd chifa lactose. Nhitng bénh nhan co van dé di truyén hiém
gap vé khong dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactase hoac kém hép thu
glucose-galactose khong nén dung thuéc nay.

Canh béo va ths kha

Nhu da quan sét ddi vai thudc (fc ché enzym chuyén angiotensin, losartan va céc
thudc déi khang angiotensin khac duding nhu it hiéu qué trong viéc lam gidm huyét
apdngudidadensovﬁkhéng phai ngudi da den, c6 thé do ty 1é cao hon vé tinh
trang remnthapddén s0 nguoidadentang huyét ap.

C6 bang chung 1a viéc dung dbng thdi thude (e ché men chuyén angiotensin
(ACE), thudc chen thu thé angiotensin Il ho&c aliskiren lam tang nguy cd ha huyét
ap, tang kali mau va gidm chitc néng than (bao gom ca suy than cép). Do dé khong
khuyén céo (fc ché kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS) qua viéc st dung
két hop thudc trc ché men 'chuyén, thudc chen thy thé angiotensin Il hoéc aliskiren
(xem phan TUONG TAC THUGC va CAC BAC TINH DUQC LUC HQC).

Néu liéu phap (fc ché kép dudc xem Ia tuyét d6i can thiét, diéu nay chi nén xay
ra dudi sy giam st ctia chuyén gia va chiu suf theo ddi chat ché thudng xuyén vé
chifc nang than, chét dién gidi va huyét ap. Khong nén dung dong thai thudc tic
ché men chuyén va thuéc chen thu thé angiotensin Il & bénh nhan bi bénh than
do dai théo duoing.
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SU DUNG TRONG THAI KY

Céc thudc tac déng truc tiép trén hé renin-angiotensin co thé gay ra ton
thuong va chét thai dang phat trién. Khi phat hién c6 thai, phai ngirng
COZAAR cang sém cang tét.

Méc du chua co kinh nghiém vé viéc sir dung COZAAR cho phu nir mang thai, cac
nghién cttu vdi losartan kali da cho thdy tén thuong & thai nhi, tré sd sinh, va tif
vong, cd ché clia dnh hudng nay dudc cho la do dac tinh dudc ly trung gian qua
tac dung trén hé renin-angiotensin. O ngudi, viéc tudi mau than cua thai nhi phu
thudc vao sy phat trién clia hé renin-angiotensin, bt dau vao ba thang gilra cia
thai ky, do d6, nguy cd ddi véi thai nhi tang Ién néu sir dung COZAAR trong ba
thang giita hoac ba thang cudi cua thai ky.

Viéc st dung céc thuée tac dong trén hé renin-angiotensin trong ba thang gitta va
ba thang cudi cua thai ky lam gidm chic nang than cua thai, lam tang bénh tat va
tlr vong & thai va tré so sinh. Két qua thiéu &i c6 thé lién quan véi gidm sén phdi va
bién dang bd xuong & thai. Cac tac dung phu cd thé xdy ra & tré sd sinh bao gdm
gidm san xuong so, vo niéu, ha huyét ap, suy than va tirvong. Khi phat hién ¢ thai,
phai ngitng COZAAR cang sdm cang tot.

Nhimg két qua co hai trén thudng lién quan vdi viéc st dung nhimng thudc nay
trong ba thang giita va ba thang cudi cta thai ky. Hau hét cac nghién clru dich té
hoc khéo sat cac bt thuding & thai sau khi phoi nhiém thudc chdng tang huyét ap
slf dung trong ba thang dau cua thai ky da khong phan biét cac thuée nh hudng
dén hé renin-angiotensin vdi cac thudc chdng tang huyét ap khac. Viéc xi tri thich
hdp tang huyét ap & ngudi me trong khi mang thai la diéu quan trong dé tdi wu hoa
két qua cho ca me va thai.

Trong truding hdp déc biét khi khong c6 phutdng phap diéu tri thay thé nao thich
hdp cho viéc tri liéu bang thudc dnh hudng dén hé renin-angiotensin ddi véi mot
bénh nhan riéng biét, phdi bao cho ngudi me biét vé nguy cd c6 thé xay ra ddi véi
thai. Can thyc hién kiém tra siéu 4m hang loat dé danh gia méi trudng trong méng
6i. Ngirng ding COZAAR néu quan sat thay thiéu 6i trir khi thudc nay dudc xem la
thudc citu mang séng cho ngudi me. Xét nghiém thai ¢o thé thich hop, dua trén
tuan tudi thai. Tuy nhién bac siva bénh nhan nén biét ring thiu 6i co thé khong
biéu 16 cho dén sau khi thai da bi ton thuong kéo dai khéng thé hdi phuc. Can theo
ddi chét ché nhirng tré sd sinh c6 tién st phoi nhiém COZAAR trong tif cung vé
cac biéu hién ha huyét ap, thiéu niéu va tang kali huyét.

PHU NU CHO CON BU

Chua r6 liéu losartan dudc tiét vao sita ngudi me hay khang. Do nhiéu thude dude
tiét vao sira ngudi me va do tiém néng xuat hién cac tac dung ngoai y cho tré b
me, nén quyét dinh hoac ngimg thudc hodc ngimg cho con bu, can nhac dén tam
quan trong cua thudc ddi véi me.

Tré so sinh ¢4 tién st phoi nhiém COZAAR trong tif cung:
Néu thiéu niéu hoac ha huyét ap xdy ra, chi y tnsc tiép vao viéc hd trg huyét ap
va tudi mau than. Cé thé can phai truyén thay mau hodc thdm phan nhu mét bién
phéap dé lam ddo ngudc tinh trang ha huyét ap va/hodc thay cho chifc néng than
bi r6i loan.
Tac dong ha huyét ap clia COZAAR & bénh nhi tif >1 thang tudi dén 16 tudi bi
tang huyét ap da dudc chitg minh. St dung COZAAR & nhitng nhém tudi nay da
dudc cung c6 bdi cac bang chitng tir cac nghién citu co déi chimg tot va thich
hop trén bénh nhi va ngudi I6n dung COZAAR cling nhu bdi cac y van vé sif dung
thude & bénh nhi.
Céc dic tinh dudc dong cla losartan da dudc nghién citu trén 50 bénh nhi tir
>1 thang dén <16 tudi bi tang huyét ap ding thudc méi ngay mot [an véi idu tir
0,54 = 0,77 mg/kg (liéu trung binh). Chat chuyén héa co hoat tinh cia losartan
dudc tim thdy &t ca cac nhom tudi. Cac dac tinh dugc dong cla losartan va chét
chuyén héa co hoat tinh nhin chung tudng tu nhau & cac nhém tudi dudc nghién
citu v phis hdp véi cAc dit liéu dudc dong hoc ciia thudc & ngudi on.
Trong mét nghién citu Iam sang bao gdm 177 bénh nhi tir 6 dén 16 tudi bi tang
huyét ap, nhitng bénh nhi can néng tir = 20 kg dén < 50 kg dung losartan hang
ngay vdi liéu 2,5 mg, 25 mg hoac 50 mg, va nhitng bénh nhi ndng = 50 kg ding
5 mg, 50 mg hoac 100 mg losartan moi ngay. St dung losartan ngay mét Ian
lam gidm huyét ap thoi diém day theo liéu ding. Pap (g theo liu cla losartan
dudc ghi nhan & tat ¢4 cac phan nhém (vi du: tudi, cac giai doan day thi theo
thang d6 Tanner, gidi tinh, chiing toc). Tuy nhién, liéu thap nhat dudc nghién citu
la 2,5 mg va 5 mg, tuong Ung voi liéu trung binh hang ngay 0,07 mg/kg, dudng
nhu khdng dem lai hiéu qua ha huyét 4p 6n dinh. Trong nghién citu nay, COZAAR
dudc dung nap tot.
Véi nhitng bénh nhi c6 thé nuét dugc vién thudc, lidu dudc khuyén cdo la 25 mg
1 1an/ngay & nhitng bénh nhan nng = 20 kg dén < 50 kg. C6 thé tang lidu dén t5i
dala 50 ma ngay 1 1an. O nhitng bénh nhan > 50 kg, liéu khdi d4u 1a 50 mg, ngay
1 1an. C6 thé tang lidu dén t6i da 100 mg, ngay 1 fan.
Trén cac bénh nhi c6 tinh trang gidm thé tich tun hoan, can digu chinh tinh trang
nay trudc khi ding COZAAR.
Nhimg phanritng c6 hai xdy ra & bénh nhi khi sif dung thuéc cing tudng tu nhu
nhitng phan (mg da quan sat thay & ngudi I6n.
Khéng khuyén cao sit dung COZAAR & nhitng bénh nhi c6 do loc cau than
< 30 mL/phit/1,73 m?, @ nhitng bénh nhi bi suy gan, hoac @ tré sd sinh vi chua
c6 dit liéu.
|

Trong c4c nghién cltu lam sang, khong co su khac biét vé mét hiéu qué va an toan
cta losartan lién quan dén tudi tac.

CHUNG TdC
Dua trén Nghién citu danh gia hiéu qua gidm huyét ap khi can thiép bang losartan
(Losartan Intervention For Endpoint reduction in hypertension — LIFE), Igi ich lam
gidm ty 1é méc va ty 1é tir vong do bénh tim mach trén ngudi bénh dung COZAAR
50 sanh vdi nhom ding atenolol khng thé ap dung cho nhém ngudi bénh da
den bi tang huyét p va phi dai thét trai méc dau hiéu qua ha ap trén c& hai nhom
ngudi bénh da den nay déu nhu nhau. D6i vdi quan thé chung clia nghién citu
LIFE (n=9.193), COZAAR lam giam 13,0% nguy cd (p=0,021) so vdi stf dung
atenolol ddi véi tiéu chi chinh phéi hdp cac bién ¢4 tir vong do tim mach, dét quy
va nhdi mau cd tim. Trong nghién citu nay, COZAAR gidm dudc nguy cd mac
va tir vong do tim mach so vdi st dung atenolol cho ngudi bénh khong thudc
nhém ching téc da den, bi ting huyét ap co phi dai thét trai (n=8.660), dudc
dénh gia bang tiéu chi chinh phdi hdp céc bién c6 tir vong do tim mach, dét quy,
nhdi mau cd tim (p=0,003). Tuy nhién trong nghién citu nay, ngudi bénh da den
dudc diéu tri bang atenolol lai it c6 nguy cd gap cac bién ¢d phdi hdp han nhém
ngudi bénh da den dung COZAAR (p=0,03). Trong phan nhom ngudi bénh da den
(n=533, chiém 6% lugng ngudi bénh trong nghién ciru LIFE), da c6 29 tnsdng hap
trong 263 ngudi bénh ding atenolol gap nhém bién ¢b nay (11%; 25,9 cho méi
1.000 ngudi bénh-nam) va 46 trudng hdp trong s6 270 ngudi bénh ding COZAAR
(17%; 41,8 cho mi 1.000 ngudi bénh-nam).

TUONG TAC THUGC
Céc thudc tri tng huyét 4p khac c6 thé lam tng tic dung ha huyét 4p cla
losartan. Diing ddng thdf v cac chat khac ma cd thé gay ha huyét ap nhut mét
phdn (g bat Igi (nhu thudc chdng tram cam ba vong, thudc chéng loan than,
baclofen and amifostin) c6 thé lam téng nguy cd ha huyét ap.

Losartan chd yéu dugc chuyén héa bi cytochrom P450 (CYP) 2C9 thanh chét
chuyén héa acid carboxy c6 hoat tinh. Trong mét thir nghiém 1am sang, da thdy
fluconazol (thuéc (e ché CYP2C9) lam gidm ndng dd chét chuyén héa co hoat
tinh khodng 50%. Diéu da dugc tim thy la diéu tri dong thoi losartan vdi rifampicin
(thuGc gay cam Umg cac enzym chuyén hoa) dem lai sy gidm 40% ndng d¢ chét
chuyén héa cé hoat tinh trong huyét tuong. Chua rd ¥ nghia Iam sang cla tac
dung nay. Khong tim thdy su khac biét vé ndng do vdi viéc diéu tri dong thdi voi
fluvastatin (thudc urc ché yéu CYP2C9).

Cing nhu véi cac thude khac chen angiotensin Il hoéc cac tac dung cua n6, viéc
ding ddng thdi véi cac thude khac giir kali (vi du thudc loi tiéu gitr kali: amilorid,
triamteren, spironolacton) hodc c6 thé lam tang nong do kali (vi du heparin), chat
b3 sung kali hodc chét thay thé mudi co chira kali ¢ thé dan dén tang kali huyét
thanh. Khong nén dung thudc dong thoi.

Tang c6 hoi phuc vé ndng dd lithium huyét thanh va déc tinh da dugc bao cao
trong khi ding dong thai lithium véi thudc (e ché men chuyén. Cac tnedng hap rat
hiém gép ciing da dudc bao céo véi thudc déi khang thu thé angiotensin II. Viéc
diing dong théi lithium va losartan can dudc thitc hién than trong. Néu su két hop
nay chimng t6 la can thiét, khuyén céo theo ddi ndng dé lithium huyét thanh trong
khi dung dong thdi.

Khi ding ddng thdi thube déi khang angiotensin Il véi thuéc chong viém khong
steroid (NSAID) (tifc la thuée (e ché chon loc COX-2, acid acetylsalicylic & liéu
chdng viém va thude chdng viém khong steroid khdng chon loc), sy gidm tac dung
ha huyét ap c6 thé xy ra. Ding ddng thdi thudc déi khang angiotensin Il hoac
thudc Ioi tiéu va thuéc chdng viém khong steroid co thé dan dén tang nguy cd xau
di chifc nang than, bao gdm c4 suy thén cap co thé gap va tang kali huyét thanh,
déc biét 1a § nhitng bénh nhan cd chirc nang than kém tir trde. Can than trong
khi dung su két hop nay, dac biét la & ngudi cao tudi. Nén bu nudc day di cho
bénh nhan va nén xem xét theo ddi chifc nang than sau khi bat dau diéu tri dong
thdi va dinh ky sau do.

Dirliéuthirnghiém Iam sang da cho thdy (fc ché kép hé renin-angiotensin-aldosteron
(RAAS) qua viéc dung két hgp thudc (e ché men chuyén, thuéc chen thy thé
angiotensin Il hoac aliskiren ¢ lién quan vdi tan sudt cao hon vé cac phén (tng
bét Igi nhu ha huyét &p, téng kali mau va gidm chifc nang than (bao gdm ca suy
than cép) so vdi dung mét thude tac dung Ién renin-angiotensin-aldosteron don
doc (xem phan CHONG CHI BINH, THAN TRONG va CAC BAC TINH DUQC
LUC HOC).

TAC DUNG NGOAI Y
Trong nhitng thir nghiém |am sang vé tang huyét ap co déi chimg, nhin chung
COZAAR dudc dung nap tét. Cac tac dung ngoai y vé ban chét thuéng nhe va
thoang qua, khdng cén phai ngimg thudc. Ty Ié chung cac tac dung ngoai y cla
COZAAR c6 thé so sanh tuong dudng véi placebo.
Trong cac thif nghiém Iam sang c6 déi chimg vé tang huyét ap vo can, & mot 6
ngudi bénh didu tri bang COZAAR, chdng mét 1a tac dung ngoai y duy nhét lién
quan dén thuéc dugc bao céo vdi ty 1é = 1%, cao han so vdi placebo. Ngoai ra,
céc tac dung ha huyét ap tu thé dimg lién quan dén liéu Iugng chi thdy < 1% sd
ngudi bénh. Hiém gap ban dé, tuy nhién ty Ié gép trong cAc thir nghiém Iam sang
¢06 doi chirng lai thay thap hon ca & placebo.
Trong nhitng thir nghiém Iam sang mu déi co di chimg vé tang huyét ap vo can,
cac tac dung ngoai y sau day dudc bao cao voi COZAAR, xdy ra § 2 1% ngudi
bénh, bt ké lién quan dén thudc hay khong.

COZAAR Placebo
(n=2.085) (n=535)

Toan than

Paubung 17 1,7

Suy nhutgc/mét moi 38 39

Bau nguc 1,1 2,6

Phu/sung 1,7 19
Tim mach

Déanh tréng nguc 1,0 04

Nhip tim nhanh 1,0 1,7
Tiéu héa

Tiéu chéy 1,9 19

Kho tiéu 11 15

Budn nén 18 28
Coxuong

Pau lung 16 11

Chudt rit (vop bé) 1,0 1,1
Than kinh/Tam than

Chong mat 41 2,4

Nhifc dau 141 17,2

Mt ngd 11 0,7
Ho hép

Ho 31 26

Sung huyét mii 13 11

Viém hong 1,5 26

Chitng rdi loan xoang 1,0 1,3

Nhiém triing dutding ho hép trén 6,5 56
Trong cac thif nghiém lam sang c6 déi ching trén ngudi bénh tang huyét ap cd phi

dai thét trai, nhin chung COZAAR dudc dung nap t6t. Nhitng tac dung ngoai y lién
quan dén thudc hay gap nhét Ia choang vang, suy nhugc/mét méi va chong mét.
Trong nghién cttu LIFE, trong s6 ngudi bénh khong bi dai thao dudng trudc lic
nghién citu, ty 1é dai thao duding méi méc & nhém ding COZAAR thép hon nhém
dung atenolol (tudng Ung la 242 so vdi 320 ngudi bénh, p<0,001). Do khdng co
70049144-00



