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Thubc ké don

R«FLAMOSAR

(Losartan Potassium Tablets 50 mg)

Dé xa tam tay tré em
Doc ky huong dan sir dung trude khi diung
Thuée nay chi diing theo don thuéc
Thong bdo ngay cho bdc sy hodc duoc sy nhitng phan ieng cé hai

gdp phai khi sir dung thuoc

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

M&i vién nén bao phim ¢6 chira:

Thanh phdn hoat chdt: Losartan kali USP 50 mg

Thanh phan td dieoc: Tinh bot ngd, cellulose vi tinh thé (PH 102), ethylcellulose (Ethocel
N7) (6 - 10cps), hypromellose (Methocel E - 5 LV Premium), natri starch glycolat, keo
silicon dioxid (Aerosil 200), talc, magnesi stearat, Instacoat A04D00116 (mau xanh nhat).

2. DANG BAO CHE
Vién nén bao phim.

3. MO TA SAN PHAM

Vién nén bao phim mau xanh 14 cay nhat, hinh tron, hai mat 15i va tron.

4. CHI PINH ‘
Diéu tri tang huyét 4p vé ciin & ngudi 16n va tré em, thanh thiéu nién tir 6 - 18 tudi.

Piéu tri bénh thin & bénh nhan truong thanh bj ting huyét ap va déi thdo duong typ 2 ¢o
protein ni€u > 0,5 g/ngay nhu la mot phan cua tri liéu chéng tang huyét ap.

Diéu tri suy tim man tinh & bénh nhan truong thanh khi diéu tri bang cac chét (rc ché men
chuyén angiotensin (ACE) la khong phii hop do bt dung nap dac biét la tac dung phu gay
ho hogc bj chéng chi dinh. Bénh nhan suy tim da on dinh voi mét thude e ché ACE
khong nén chuyén sang dung losartan. Nén diéu trj ¢ bénh nhén ¢é
tht tréi < 40%, én dinh lam sang va dang sir dun
bénh suy tim man tinh.

phan suat téng mau
g phic do didu tri da duoc thiét lap cho

Lam giam nguy co dot quy & bénh nhan truéng thanh tang huyét 4p c6 phi dai that trai trén
dién tam do.

5. LIEU DUNG, CACH DUNG
Liéu ding : .
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Tang huyét dp

Liéu khoi déu va liéu duy tri thong thuong la 50 mg, 1 lan/ngay cho moi déi tugng bénh
nhan.

Hiéu qua ha ap téi da dat duoc sau 3 - 6 tudn diéu tri. Loi ich diéu tri co thé tang [én & mot
5O bénh nhan khi tang liéu dén 100 mg, 1 lan/ngay (vao budi sang).

C6 thé dung losartan cting voi cic thude chdong tang huyét ap khac dic biét 1a thude loi
tiéu (chang han hydroclorothiazid).

Bénh nhan ddi thdo dwong typ 2 bi ting huyét dp cé protein niéu > 0,5 g/ngay

Liéu khoi dau théng thuong 1a 50 mg, 1 lan/ngay. C6 thé tang lidu 1én 100 mg, 1 lan/ngay
tuy theo dép (ng huyét dp sau khi bt diu didu tri 1 thang tr& di. €6 thé dung dong thoi
losartan véi céc thude chéng tang huyét dp khac (ching han thude loi tiéu. chen kénh
calci, chen alpha hoic beta va cac thude tac dong [én than kinh trung uong) cling nhu vai
insulin va cac thudc ha duong huyét pho bién khac (chang han cac sulfonylurea, cac
glitazon va cac thude e ché glucosidase).

Suy tim

Liéu khai dau thong thuong cla losartan trén bénh nhan suy tim la 12,5 mg, | ]ém’ngéy.
Nén chinh liéu theo tudn (ching han 12.5 mg/ngay, 25 mg/ngay, 50 mg/ngay, 100
mg/ngay cho dén lidu tdi da 1a 150 mg/ngay).

Giam nguy co dpt quy, 6 bénh nhan ting huyét dp cé phi dai thit trdi

Liéu khoi du thong thuong la 50 mg losartan, | lan/ngay. Nén bd sung 1 liéu thap
hydroclorothiazid va/hodc tang liéu losartan 1én 100 mg. 1 lan/ngay tuy theo dép ing
huyét dp cia bénh nhan.

Dii tiwgng bénh nhan dic bigt

Bénh nhan giam thé tich néi mach

DI voi bénh nhan giam thé tich ndi mach (chang han bénh nhan diéu tri bang thude loi
tiéu lidu cao), nén cén nhac lidu khoi dau 25 mg, | lan/ngay.

Bénh nhdn suy than va tham téch mau

Khong can chinh liéu khai ddu cho bénh nhan suy than va bénh nhan thdm tach mau.

Bénh nhan suy gan “

Nén can nhac sir dung lidu thdp hon cho bénh nhén c6 tién sir suy gan. Chua c¢6 kinh
nghiém diéu tri cho bénh nhan suy gan nang, vi vay chng chi dinh losartan cho bénh nhén
suy gan nang.

Bénh nhi

Tir 6 thang - dwdi 6 tuci

Hiéu qua va tinh an toan cta thude trén tré em tir 6 thang dén dudi 6 twdi chua duoc thiét
lap. [?ﬁ' licu s.z'm ¢ duge mo ta trong phin duge luc hoe va duoc dong hoc nhung chura ¢o
khuyén cdo veé liéu dung.

Tir 6 tuci dén 18 tudi
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Péi vai bénh nhén ¢6 thé nudt vién thude, liéu khuyén céo la 25 mg, | Iz"infngéy cho bénh
nhan tir trén 20 kg dén < 50 kg (trong truomg hop ngoai 18, ¢6 thé tang dén lidu téi da 50
mg, 1 1an/ngay). Nén chinh liéu dua trén dap tng huyét ap.

D4i véi bénh nhan > 50 kg, lidu thong thuong 1a 50 mg, 1 lan/ngdy. Trong trudng hop
ngoai &, c6 thé chinh liéu dén liéu t6i da 100 mg, 1 ldn/ngay. Liéu > 1,4 mg/kg (hodc vuot
qua 100 mg) mdi ngay chua dugc nghién ctru trén bénh nhi.

Khong khuyén cdo sir dung losartan cho bénh nhan dudi 6 tudi do div liéu sin c6 trén doi
tugng bénh nhan nay con han ché.

Khong khuyén cdo sir dung cho tré em ¢6 do loc cu than < 30 ml/phat/1,73 m? do khong
¢6 dir liéu sin c6 (xem muc “Canh bdo va than trong khi str ding thude™).

Losartan ciing khong duoe khuyén céo sir dung cho tré em suy gan (xem muc “Canh bao
va thén trong khi diing thude™).

Newdi cao tuoi

Khéng can chinh liéu cho nguoi cao tudi. Nén can nhac khi khoi dau diéu tri cho bénh
nhan > 75 tudi véi liéu 25 mg.

Cich dung

Thude ding dudng ubng. Nén uéng thude voi nude. Co thé ubng thude cung hodc khong
cung thire an.

6. CHONG CHI DINH

Quéa man vai losartan hodc bét k¥ thanh phén ta duge nao cua thude.

Quy IT hodc quy I1I cua thai ky

Suy gan ning

Phdi hop véi thude chira aliskiren & bénh nhan dai thdo duong hodc suy than (GFR < 60
ml/phat/ 1,73 m?).

7. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Qud man

Phit mach: Nén theo ddi can than nhitng bénh nhan ¢6 tién sir phii mach (phti mat, sung
méi, ¢ hong va‘hodc ludi).

Ha huyét ap va mdt cdn bang dich/dién giai

Ha huyet ap triéu ching dic biét sau khij ding liéu déu tién va sau khi tang lidu ¢6 thé Xay
ra o nhimg bénh nhan bi giam thé tich ngi mach va/hodc

: giam natri do diéu tri loi tiéu
manh, che d§ an han ché muéi, ticu chay hoac nén. Nhin

2 g tinh trang nhu vay can dugc
diéu chinh trude khi sir dung losartan hodic khai diu didy tr
nay ciing duoc ap dung cho tré tir 6 dén 18 tudi.

Mat cdn bing dién giai

i voi licu thap hon. Nguyén tic

Mat can bang dién giai xay ra pho bicn & nhitng bénh nhan suy than kém hodc khong kém
dai thao dudng va nén duoc didu tri. Trong mét thir nghiém 1am sang tién hanh trén bénh

nhén déi thao duong typ 2 kém bénh than, ty 1¢ tang kali mau & nhom diéu tri véi losartan
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cao hon & nhom ding gia dugce. Vi vay, nén theo ddi chat ch& nong do kali trong huyét
tuong cting nhu dd thanh thai creatinin dac biét & bénh nhan bi suy tim va c6 do thanh thai
creatinin trong khoang 30 - 50 ml/phut.

Khong khuyén cdo sir dung dong thoi losartan véi cac thude loi tiéu gitr kali, bd sung kali,
mudi thay thé chira kali.

Suy gan

Dir li¢u duge dong hoc cho thay ndng d¢ losartan trong huyét trong giam dang ké & bénh
nhan xo gan vi vy nén cén nhéc st dung liéu thdp hon & bénh nhan c6 tién sir suy gan.
Chua ¢6 kinh nghiém sir dung losartan cho bénh nhan suy gan ndng vi vay khong dugc str
dung losartan cho dbi tugng bénh nhan nay. Khong khuyén cdo sir dung losartan cho tré
em bi suy gan.

Suy thdn |

Thay doi chire nang thin bao gdbm suy thdn da dugc bao cdo nhu la hdu qua cua viée (e
ché hé renin - angiotensin (ddc biét, & bénh nhan ¢6 chiic ning than phu thudc hé renin —
angiotensin - aldosteron nhu bénh nhén suy gan nang hodc rdi loan chirc nang than san
¢6). Cling nhu cac thude anh huong Ién h¢ renin - angiotensin - aldosteron, ting ure mau
va creatinin huyét thanh da dugc bao cao ¢ bénh nhan hep dong manh than hai bén hoac
hep dong mach than & ngudi chi cé mot than con chic ndng. Nhitng thay déi chic nang
than nay cé thé dao nguoc sau khi ngimg ding thude. Nén st dung losartan than trong &
bénh nhan hep dong mach thén hai bén hoac hep dong mach than & ngudi chi ¢6 mot than
con chuc nang.

Bénh nhan nhi bi suy thdn

Khong khuyén cédo st dung losartan cho bénh nhén tré em ¢6 toc do loc cau than < 30
ml/phit/1,73 m? do khéng c6 dir liéu sin c6.

Nén theo ddi chic nang than thudng xuyén trong qua trinh diéu tri v&i losartan do chire
nang than c¢6 thé x4u di. dic biét trong nhitng tinh trang khac (sét, mét nudc) ¢o kha nang
anh huéng dén chue nang than.

Khong khuyén céo sir dung ddng thoi losartan véi cée thude te ché ACE do phdi hop nay
anh huéng dén chirc nang than.

Ghép than

Chua c6 kinh nghi¢m diéu trj cho bénh nhan mgi ghép than.

Tang aldosteron nguyén phet

Nﬁ}in chung nhi‘m'g bénh nhén tang aldosteron n guyen phat s€ khong dap tng véi cic thude
diéu tri téng’huyét dp tic dong thong qua sur tic ché hé théng renin - angiotensin. Do viy
khong khuyén cao sir dung losartan & nhiing bénh nhéan nay.

Bénh mach vanh va bénh mach mau néo

Cing nhu cac thude diéu tri tang huyet ap khac, viéc giam ap luc mau qua mirc & bénh

nhan bi bénh tim do thiéu méau cyc bo va bénh mach mau nao c6 thé dan 16i nhdi mau co
tim hodc dot quy.

Suy tim
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Ciing nhu cic thude tac dong Ién hé renin - angiotensin, nguy co ha huyét ap dong mach
nghiém trong va suy thén c6 nguy co xay ra & bénh nhéan suy tim kém hodc khong kem suy
than.

Chua c6 ddy du kinh nghiém st dung losartan cho nhiing bénh nhan suy tim kém suy than
nang, bénh nhan suy tim niang (NYHA mic d6 1V) ciing nhu bénh nhan suy tim cé nhip
tim nhanh tri¢u chirng de doa tinh mang. Vi vdly, nén sir dung than trong trén nhiing bénh
nhan nay. Than trong khi phéi hop losartan véi thude chen beta.

Hep van hai ld va van dong mach chi, bénh co tim phi dai tdc nghén

Nhur céc thude gidn mach khac, can déc bi€t than trong cho cac bénh nhan bi hep van dong
mach chi hodc van hai 14 hay bénh co tim phi dai tic nghén.

Ta duoc

Thude chira lactose. Bénh nhan c6 bénh di truyén hiém gap khong dung nap galactose.
thiéu men Lapp lactase hodc kém hap thu .g]ucose - galactose khong nén st dung thude
nay.

Phu nir ¢o thai

Khong nén bat diu diéu tri vGi losartan trong thoi ky mang thai. Bénh nhan c6 ké hoach
mang thai nén chuyén sang cac liéu phap diéu tri tang huyét ap thay thé da co dir liéu an
toan duge ching minh khi st dung trong thai ky trir khi viée tiép tuc sir dung losartan
duoc cho la that su can thiét. Khi bénh nhan duoc chin doan la mang thai, ngay lap tic
dimg diéu tri v&i losartan va néu cin nén bat diu ap dung trj lidu thay thé.

Nhitng chii y khac

Qua ghi nhan vé cac thude e ché men chuyén angiotensin cho thdy losartan va cdc thube
khang angiotensin rd rang cho tac dung ha huyét ap kém & nhiing ngudi da den. cé thé do
ti 1¢ cao nguoi da den tang huyét ap co tinh trang renin thz‘ip hon.

Phong bé kép hé renin - angiotensin - aldosteron

Da co béng chiig vé viée sir dung dfing thoi cdc thude e ché ACE, thude chen thu thé
angiotensin [I hogc aliskiren lam ting nguy co ha huyét ap, tang kali mau va suy giam
chirc nang than (bao gdm ca suy than cap). Vi thé, nén gioi han su phong bé kép hé renin —
angiotensin - aldosteron théng qua phdi hop thude e ché ACE. thude chen thu thé
angiotensin Il hoac aliskiren.

Néu liéu phép trc ché kép dugc xem la that su can thiét
cta nhan vién y té va theo doi chat ché chire nan
sl dung dong thoi cdc thude te ché ACE va th
nhan bi bénh than do dai thao duong,.

» ¢hi nén str dung dudi sy giam sat
g than, dién giai va huyét ap. Khéng nén
udc chen thy thé angiotensin Il cho bénh

8. SUDUNG THUOC CHO PHU NU'CO THAI VA CHO CON B
Phu ni¥ ¢6 thai

Da biét dén nguy co di tat thai & 3 thang gifra va 3
0 3 thang du, chéng chi dinh & 3 thang gitra va 3
lap tire néu phat hién c6 thai.

thang cudi thai ky. Khong nén sir dung
thang cudi thai ky. Ngirng thude ngay
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Phu nir cho con bu

Khéng biét losartan ¢o tiét vao sita me hay khong, nhung cé nhiing lugng déng ké losartan
va chat chuyén hoa co hoat tinh cia thube trong sita cua chudt cong. Do tiém nang c¢6 hai
cho tré nho dang bu me, phai quyét dinh ngimg cho con bu hodc nglng thudc. ¢6 tinh dén
tam quan trong cua thude déi vai nguoi me.

9. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY
MOC

Chua c6 bang ching vé anh huong cia thude dén kha nang lai xe va van hanh may moc.

Tuy nhién khi lai xe va van hanh may méc nén luu y réng tinh trang chong mat hodc ngu

lo mo ¢6 thé thinh thoang xuét hién khi dang str dung thude diéu tri tang huyét ap dic biét

lic khi dau diéu tri hogc luc tang lidu.

10. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Céc thude chéng ting huyét ap khac c6 thé lam tang tac dung ha ap cua losartan. Str dung
ddng thai vai céc thude cé thé gdy ha huyét ap (nhu thude chdng trim cam ba vong, thude
chdng loan thén, baclofen va amifostin) cd thé lam tang nguy co ha huyét ap.

Losartan chuyén hoa chu yéu qua cytochrom P450 (CYP) 2C9 thanh chat chuyén hoa acid
carboxylic ¢6 hoat tinh. Trong mdt thir nghiém lam sang, fluconazol (chat tc ché
CYP2C9) lam giam khoang 50% chat chuyén hoa co hoat tinh. Nghién ctru cho thdy viéc
phéi hop losartan véi ri fampicin (chat cam tng enzym chuyén hod) lam giam 40% nong
do chét chuyén hoa c6 hoat tinh trong huyét twong. Chua rd anh huong 1am sang cua tac
dung nay.

Khong ghi nhan sy khic biét vé phoi nhiém thude khi sir dung ddng thoi véi fluvastatin
(chét trc ché yéu CYP2C9).

Ciing nhu céc thude chen angiotensin II khac, viée sir dung dong thoi véi cac thude gilr
kali (chdng han thudc loi tiéu gitr kali: amilorid, triamteren, spironolacton) hodc thude lam
tang nong do kali (nhu heparin), bd sung kali, mudi thay thé chira kali ¢6 thé lam tang kali
trong huyét thanh. Khong khuyén cdo phéi hop v&i cac thude nay. ‘

Su gia ting nong dd lithi huyét thanh va doc tinh c6 thé hdi phuc duoc da duge ghi nhan
khi dung chung lithi véi cdc chat e ché men chuyén angiotensin.

Rat h,iém trtrc‘mg hop duge bio céo khi ding chung véi chat déi khang thu thé angiotensin
1. Neu viéc phoi hop la that sy cin thiét, nén theo dgi ndn

' g do lithium trong huyét thanh
trong sudt thoi gian dung phéi hop.

Khi df‘lng déng thoi céc thude déi khang angiotensin 11 véi cac NSAID (chdng han thuéc
e ché chon loc COX - 2, acetylsalicylic acid liéu khang viém va cic NSAID khong chon
loc), tic dung chéng tang huyét ap ¢6 thé giam. Sir dung dén .
angiotensin Il hodic céc thube loi ticu voi
nang than xiu di

g thoi cac thude déi khang
| NSAID ¢6 thé dan dén tang nguy co lam chie
bao gom ca suy than cap va tang kali huyét thanh dédc biét & bénh nhan

san ¢o chire nang than yéu. Nén than trong khi phédi hop thude dac biét & ngudi cao tudi.
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Nén b nuée day dii cho bénh nhén va can nhéc theo doi chire nang than sau khi khoi dau
phdi hop va dinh ky sau do.

Dir liéu lam sang cho thdy (rc ché kép hé renin - angiotensin - aldosteron (RAAS) thong
qua viéc phéi hop thude e ché ACE, thudce chen thu thé angiotensin 11 hodac aliskiren lién
quan dén tan sudt cao hon cua tac dung phu ching han nhu ha huyét ap, tang kali mau va
suy giam chure néng than (bao gom ca suy than cép) so v&i sir dung mot thude tac dong Ién
RAAS.

11. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tom tit cac phan g ¢6 hai dugc phan nhém theo tan suét: rat thudng gap (ADR > 1/10).
thuong gép (1/100 < ADR < 1/10), it gip (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/10000 <
ADR < 1/1000) va rat hiém gip (ADR < 1/10000).

Phén 16n céc tac dung khong mong mudn déu thodng qua va mét dan theo thoi gian.
Thuong gap

Tim mach: Ha huyét ap.

Thén kinh trung wong: Mt ngu, chodng vang.

Noi tiét - chuyén hoa: Tang kali huyét.

Tiéu héa: Tiéu chay, kho tiéu.

Huyét hoc: Ha nhe hemoglobin va hematocrit.

Than kinh co - xuong: Dau lung, dau chan, dau co.

Than: Ha acid uric huyét (khi diing liéu cao).

Ho hap: Ho (it hon khi diing cac chat e ché ACE), sung huyét mii, viém xoang.,

It gap

Tim mach: Ha huyét ap tu thé dimg, dau nguc, bléc AV do 11, danh tréng ngue, nhip cham
xoang, nhip tim nhanh, pht mat, do mat.

Than kinh trung uong: Lo au, mat diéu hoa. 16 1an. trdim cam, dau nira dau, dau dau. roi
loan giéc ngu, sot, chong mat.

Da: Rung tc¢, viém da, da kho, ban do, nhay cam énh sang, nglra, may day, vét bam, ngoai
ban. ‘

N&i tiét - chuyén hoa: Bénh gut.

Tiéu héa: Chan an, téo bon. day hoi, nén, mét vi gide, viém da day.

Sinh dyc - tiét nigu: B4t luc, giam ham muén tinh duc, tieu nhiéu, tidu dém.
(]ap: Tang nhe céc xét nghi¢m chirc nang gan va tang nhe bilirubin,

Th'én kinh co xuong: Di cam, run, dau xuong, yéu co, phu khép, dau xo co.
Mat: ‘Nhin ma, viém két mac, giam thi luc, ndng rat va nhirc mét.
Tai: U tai.

Than: Nhiém khuén duong niéu, tang nhe creatinin hodc uré.

H6 hap: Kho the, viem phé quan, chay mau cam, viém mii, sung huyét dudng thé, kho
chiu ¢ hong,

Cac tac dung khéc: Toat md hoi.
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12. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Dit liéu vé qud liéu & nguoi con han ché. Biéu hién vé qué liéu c6 thé hay gap nhét co [& la
ha huyét ap va nhip tim nhanh; cling ¢é thé gap nhip tim cham do kich thich than kinh pha
giao cam (day than kinh phé vi).

Néu ha huyét ap triéu chimg xay ra, phai diéu trj hd tro. Trong truong hop ngd doc duong
udng, c6 thé sir dung than hoat. Sau d6 nén theo doi chat céc thong sb song. C6 thé diéu
chinh céc thong sb séng néu céan thiét.

Ca losartan va chat chuyén héa c6 hoat tinh déu khang thé loai bo dugc bang thim phan
mau.

13. DAC TINH DUQC LU'C HQC
Nhém dwge ly: Thude déi khéng thu thé angiotensin 11.

Ma ATC: C09CAO01.

Co ché tac dung:

Losartan 1a chit diu tién cua nhom thube chéng tang huyét ap mai, d6 1a mot chat doi
khang thu thé (typ AT1) angiotensin 1.

Angiotensin 11, tao thanh tir angiotensin | trong phan (g do enzym chuyén angiotensin
(ACE) xuic tac, 1a mot chét co mach manh; dé la hormon kich hoat mach chu yéu cua hé
théng renin - angiotensin, va la mét thanh phan quan trong trong sinh 1y bénh hoc cua ting
huyét ap. Angiotensin II ciing kich thich vo tuyén thuong than tiét aldosteron. Losartan va
cht chuyén hoéa chinh c6 hoat tinh chen tac dung co mach va tiét aldosteron cua
angiotensin I1 béng cach ngan can c6 chon loc angiotensin 11, khong cho gin vao thu thé
ATI ¢6 trong nhiéu mo (thi du co tron mach m4u, tllyén thuong than). Trong nhiéu mé.
ciing thdy co thy thé AT2 nhung khong rd thu thé nay c6 lién quan gi dén diéu hoa tim
mach hay khong. Ca losartan va chit chuyén héa chinh cé hoat tinh déu khéng biéu 16 téc
dung chi vén cuc bo & thu thé AT1 va déu co i lyc v&i thu thé AT1 16n hon nhiéu
(khoang 1000 lan) so v&i thy thé AT2. Losartan 1a mot chat e ché canh tranh, thudn
nghich ciia thy thé AT1. Chét chuyén héa c6 hoat tinh ctia thube manh hon tir 10 dén 40
lan so véi losartan, tinh theo trong lugng va la mot chat e ché khéng caﬁh tranh, thuan
nghich cta thy thé ATI. Losartan khong e ché ACE (kininase II) - enzym gldng hoa
bradykinin. Vi vay, khong co nguy co tic dung

khong mong muédn qua trung gian
bradykinin.

14. PAC TINH DUQC DONG HQC
Hap thu

Sau khi udng, losartan hap thu tét va chuyén hoa bude diu nhis

U qua gan nho cdc enzym
cytochrom P450. Sinh kha dung cua losartan x4p xi 33%.

Thoi gian dat duge ndng do dinh

trung binh cua losartan va chit chuyén hoa co hoat tinh lan luot 1a | giova 3 - 4 gioy,
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Ca losartan va chit chuyén hoa c6 hoat tinh cia no lién két véi protein huyét tuong > 99%,
chi yéu la véi albumin. Thé tich phén b ctia losartan khoang 34 lit.

Chuyén hoa

Mot phan thube dugc chuyén hod thanh chét chuyén hoa c6 hoat tinh acid carboxylic -
chat dam nhiém cho phén 16n dac tinh déi khang thu thé angiotensin Il khi didu tri véi
losartan. Khoang 14% liéu losartan uéng chuyén thanh chét chuyén hoa co hoat tinh.
Ngoai chit chuyén hod c6 hoat tinh acid carboxylic, mot sé chat chuyén hoé khéng c6 hoat
tinh ciing dugc hinh thanh. Cac nghién ciru in vitro chi ra rang cytochrom P450 2C9 va
3A4 lién quan dén chuyén dang sinh hoc losartan thanh céc chat chuyén hoa cua no.

Thai trir '

Do thanh thai huyét tuong cua losartan va chét chuyén héa co hoat tinh ctia n6 tuong tmg
la khoang 600 ml/phit va 50 ml/phit. D¢ thanh thai than ciia losartan va cht chuyén hoa
cO hoat tinh cta n6 theo thtr tu vao khoang 74 ml/phut va 26 ml/phat. Sau khi udng
losartan, khoang 4% liéu ding duge thai trir & dang khong bién déi trong nudce tiéu, va
khoang 6% liéu dung duoc thai trir trong nudce tiéu dudi dang chit chuyén héa co hoat
tinh. Duge dong hoc cua losartan va chét chuyén hoa co hoat tinh cua né la tuyén tinh véi
liéu losartan kali udng Ién dén 200 mg.

Thot gian ban' thai cua losartan 1a khoang 2 gid, va cua chét chuyén hoa c6 hoat tinh vao
khoang 6 - 9 gio.

Ca losartan va chit chuyén héa cta no déu thai trir qua mat va qua nuée tiéu. Sau khi udng
mot lidu losartan danh déu 14C & nguol, khoang 35% hoat tinh phong xa duoc tim thay
trong nude tidu va 58% trong phan.

Nhéom bénh nhin dic biét

Suy than

Sau khi dung liéu udng, nong do trong huyét trong va AUC cua losartan va chit chuyén
hod c6 hoat tinh tang lén khoang 50 - 90% & bénh nhan suy than nhe (thanh thai creatinin
khoang 50 dén 74 ml/phiit) hodc trung binh (thanh thai creatinin tir 30 - 49 ml/pht).
Trong nghién ctru nay, thanh thai tai thin cia ca losartan va chit chuyén hod c6 hoat tinh
gié‘m 55 4 85% & bénh nhan suy than nhe dén trung binh. Khéng thé loai ‘trl‘r losartan va
chat chuyén hod c6 hoat tinh bing thim tach méy.

Suy gan

Sau khz‘ ding thudc dudng uéng cho bénh nhan bi xo gan do rugu mirc do nhe dén trung
bi'nh, nf“)ng dg losartan va cac chét chuyén hod ¢6 hoat tinh trong huyét twong lan luot cao
£ap 5 lan va khoang 1,7 lan so véi nguoi tinh n
thanh thai huyét twong toan phan cta losartan
va sinh kha dung duong udng tang

guyén nam, tré. So véi nguoi binh thudng,
& bénh nhén suy gan thip hon khoang 50%
khoang gdp doi. Nén sir dung lidu khai diu 25 mg cho
bénh nhan suy gan nhe dén trung binh. Chua nghién ctru trén bénh nhén suy gan nang.
15. QUY CACH DONG GOI

HOp 10 vi x 10 vién nén bao phim.
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16. PIEU KIEN BAO QUAN
Bao quan ¢ noi kho rédo, nhiét do dudi 30°C, tranh anh sang.

17. HAN DUNG CUA THUOC

36 thang ké tir ngay san xudt. Khong ding thude qua han sir dung ghi trén bao bi.

18. TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
TCCS.

19. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
Co s& san xuat: Flamingo Pharmaceuticals Ltd.

Dia chi: R-662, T.T.C Industrial Area, MIDC, Rabale, Navi Mumbai Thane 400701,

Maharashtra State, India (An Do)
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