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HUONG DAN SU DUNG THUOC
Tén thubc: ®Hadulosa Plus
Dé xa tam tay tré em. Doc k hudng ddn sit dung trude khi ding
Thube nay chi dimg theo don thudc
1. Thanh phin céng thire thudc:

Thanh phan hogt chit : Ham lwgng
Losartan Kali 50 mg
Hydrochlorothiazid 12,5 mg

Thanh phén td duge: Tinh bot bién tinh, Microcrystalline cellulose, Lactose Vira du
monohydrat, Povidone K30 (PVP K30), Magnesium stearate, Hydroxypropyl 1 vién
methylcellulose 606, Hydroxypropyl methylcellulose 615, Polyethylene glycol
6000, Talc, Titanium dioxide, Mau quinoline yellow lake

2. Dang bao ché:

Vién nén bao phim hinh oval, mau vang.

3. Chi dinh

Biéu tri ting huyét 4p vo cin & nhiing bénh nhan khéng kiém soat dwoc huyét 4p chi bing
losartan hoac hydrochlorothiazid.

4. Liéu dung, cich ding:

4.1. Lidu diing

Lidu diéu tri ting huyét dp:

- Losartan va hydrochlorothiazid khéng dugc sir dung 1am liéu phép ban du, nhung duge ding
cho nhitng bénh nhén khong kiém sodt dugc huyét 4p chi bing losartan kali hodc
hydrochlorothiazid.

- Liéu duy tri théng thudng: 1 vién, uéng 1 1dn mdi ngay.

- D6i véi nhitng bénh nhan khong dap (g day dii 1 vién Hadulosa Plus, c6 thé ting lidu 1én 2
vién Hadulosa Plus mdi ngay.

- Liéu t6i da 1a 2 vién Hadulosa Plus mdi ngay.

Sir dung & bénh nhéin suy thin va bénh nhén chay thin nhin tao

- Khéng cdn diéu chinh liéu ban ddu ¢ nhing bénh nhan suy thin vira (ttc 1a do thanh thai
creatinin 30-50 ml/phut). Khong khuyén céo diing vién losartan va hydrochlorothiazid cho bénh
nhén thAm phan mau. Khong duge ding vién losartan/HCTZ & nhirng bénh nhén suy thin ning
(te la do thanh thai creatinin <30 ml/phit)

Sit dung & nhiing bénh nhén bj suy gidim thé tich noi mach

- Cén diéu chinh tinh trang mét thé tich va/hogc natri trude khi ding losartan/HCTZ.
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Swr dung & bénh nhéin suy gan

- Losartan/HCTZ chéng chi dinh & nhitng bénh nhan suy gan nang

Sir dung & ngwdi cao tudi

- Ngudi cao tudi thudng khong cin phai diéu chinh liéu ding.

Khéng khuyén cio siv dung cho tré em va thanh thiéu nién dwéi 18 tudi

4.2, Cach dung

C6 thé ubng thude khi déi hay no.

5. Chong chi dinh:

- Qué mén véi losartan, cic chét din xudt tir sulphonamide (nhu hydrochlorothiazid) hodc bét ky
thanh phan ndo cta ché phim.

- Ha kali médu hodc tang calci méau khéang tri

- Suy gan nang; 1t mat va rdi loan tic nghén duong mat

- Ha natri méau kho chira

- Tang acid uric mau/bénh gut c6 tri¢u chimg

- Phy nit ¢6 thai trong 3 théng gitta va 3 thang cudi cta thai ky

- Suy thén niing (d6 thanh thai creatinin <30 ml/pht)

- Vo niéu

- Chéng chi dinh str dung ddng thoi losartan/HCTZ véi cac san pham c6 chira aliskiren & nhing
bénh nhan bi d4i thao dudng hodc suy than (GFR < 60 ml/phut/1,73 m?).

6. Canh bso va thin trong khi ding thube

Thube Losartan

Phii mach

Bénh nhén ¢6 tién st phit mach (sung mit, méi, c6 hong va/hogic ludi) cin duge theo doi chat
che.

Tut huyét ép va suy giam thé tich ngi mach

Tut huyét 4p tridu chimg, ddc biét 12 sau lidu dAu tién, c6 thé xdy ra & nhitg bénh nhan bj mat
thé tich va/hoic natri do liéu phép loi tiéu manh, han ché mudi trong ché dé an, tiéu chay hodic
ndn mira. Nhitng tinh trang nhu vay cAn duge diéu chinh trude khi dung Hadulosa Plus.

Mt cén bang dién gidi

Mt cén bang dién giai thuong gap & bénh nhan suy thén, c6 hodc khong c6 bénh tidu duong, va
cin duoc gidi quyét. Do do, ndng d¢ kali trong huyét fuong va gia tri d6 thanh thai creatinin cin
duge theo doi chit ché; dic biét 1a bénh nhin suy tim va dd thanh thai creatinin tir 30-50 ml/phut

can dugc theo ddi chit ché.
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Khéng khuyén céo st dung dong thei thube loi tidu gifr kali, thudc bd sung kali, chat thay thé
mudi chira kali hoiic céc thudc khac c6 thé 1am ting kali huyét thanh (vi du: céc san phém chira
trimethoprim) véi losartan/hydrochlorothiazid.
Suy giam chirc ndng gan
Dura trén di liéu duogc dong hoc cho thy ndng do losartan trong huyét tuong ting dang ké &
bénh nhan xo gan, Hadulosa Plus nén dugc st dung thén trong & nhting bénh nhén ¢ tién sir suy
gan nhe dén trung binh. Khong c6 kinh nghi¢m didu trj v6i losartan & nhitng bénh nhén suy gan
ning. Do d6, Hadulosa Plus chdng chi dinh ¢ nhimg bénh nhén suy gan nang,
Suy gidm chirc ndng thédn
Héu qué ciia viée (e ché h¢ théng renin-angiotensin-aldosterone la nhimg thay dbi vé chirc ning
than, bao gdm cé suy thin, da duoc béo cdo (ddc biét & nhimg benh nhén ¢6 chire ning thin phu
thudc vao hé théng renin-angiotensin-aldosterone, chéng han nhu nhimg ngudi bj suy tim nang
hoc ri loan chirc néng thén tir trudc).
Ciing nhu céc thubc khéc anh huéng dén hé renin-angiotensin-aldosterone, tinh trang taing uré
méu va creatinin huyét thanh ciing da duge béo céo & nhiing bénh nhén bi hep dong mach thin
hai bén hoac hep dong mach & mot thin don doc; nhitng thay dbi vé chirc nang than nay c6 thé
hdi phuc khi ngimng didu trj. Losartan nén dugc sir dung thén trong & nhimg bénh nhén bi hep
dong mach thén hai bén hoic hep dong mach & mt than don dfc.
Ghép thdn
Chua ¢é kinh nghiém st dung & nhitng bénh nhén m&i ghép than.
Tdng aldosteron nguyén phat
Bénh nhan bi cudng aldosteron nguyén phét thuong khong dap g voi thudc ha huyét 4p tac
dung théng qua tc ché hé thdng renin-angiotensin. Do do, khong khuyén céo sir dung Hadulosa
Plus.
Bénh tim mach vanh va bénh mach mau nao
Nhu véi bat ky thude ching ting huyét ap nao, viéo giam huyét ap quéa mic & nhitng bénh nhan
mdéc bénh tim mach va mach mau néo thiéu mau cyc bd c6 thé din dén nhdi méu co tim hodc dot
quy.
Suy tim
(j nhitng bénh nhan bj suy tim, c6 hogc khdng c6 suy thin, cling gidng nhu cac thube khéc tac
dong 1én hé renin-angiotensin, thude c6 nguy co ha huyét 4p d6ng mach nghiém trong va suy
thn (thuong 12 cép tinh).
Hep van dgng mach chii va van hai la, bénh co tim phi dai tdc nghén
Gibng nhur céc thubc giin mach khéc, cin djc biét than trong & nhimg bénh nhan bi hep van
d6ng mach chi hogc van hai 14, hodc bénh co tim phi dai tic nghén.

3



https://trungtamthuoc.com/

Sw khac biét vé dén téc

Nhur di quan sét thdy déi voi thudc e ché men chuyén angiotensin, losartan va cée thube doi

khang angiotensin khéc 16 rang kém hiéu qua hon trong viée ha huyét ap & ngudi da den so voi

ngudi khong phai da den, c6 thé 12 do tinh trang renin thip phé bién hon & nhém dan s6 da den

tang huyét ap.

~ W

Mang thai

Khéng nén bat dau ding AIIRA trong thoi ky mang thai. Trir khi vige tiép tuc didu tri bang
AIIRA dugc coi la can thiét, bénh nhan co6 ké hoach mang thai nén dugc chuyén sang cac
phuong phap didu tri chdng ting huyét ap thay thé ¢6 hd so an toan da duoc thiét lap dé sir dung
trong thoi ky mang thai. Khi chén doén c6 thai, nén ngimg didu trj bing AIIRA ngay 14p tirc va
néu phit hop, nén bét ddu liéu phap thay the.

Suw phong toa kép cua hé théng renin-angiotensin-aldosterone (RAAS) %
C6 bang chimg cho théy viéc sir dung dong thdi thude e ché ACE, thubc chen thy thé y

angiotensin II hodc aliskiren lam tang nguy co ha huyét 4p, ting kali méu va suy giam chirc nang
than (bao gdm ca suy thén cap). Do d6, khong khuyén cdo sir dung thude chen kép RAAS thong
qua viéc sir dung két hop thubc irc ché ACE, thube chen thu thé angiotensin II hogc aliskiren.
Néu lidu phép chen kép dugc coi 12 hoan toan can thiét, thi diéu nay chi nén dién ra dudi sy giam
sét cia chuyén gia va phai theo ddi chat ch& chiic ning thén, chét dién giai va huyét ap thudng
xuyén. Thubc e ché men chuyén va thubc chen thu thé angiotensin II khong nén dugc si dung
ddng thoi & nhitng bénh nhan bj bénh than do tiéu dudng.
Hydrochlorothiazid
Tut huyét dp va mdt can bing dién gidi/dich
Nhu véi tht ca cdc lidu phép chéng ting huyét ép, tut huyét ap triéu ching c6 thé xay ra & mdt sd
bénh nhan. Bénh nhan cn dugc theo dbi cac ddu higu lim sang cla mét can bing dich hodc dién
giai, vi du nhu mat thé tich, ha natri méu, kiém ha clo mau, ha magnesi méu hodc ha kali mau c6
thé xay ra trong qua trinh tiéu chay hodc non mira xen k&. Can dinh ky x4c dinh chét dién giai
trong huyét thanh & nhitng khoang thoi gian thich hop & nhitg bénh nhén nhu viy. Ha natri mau
pha lodng c6 thé xay ra & nhimg bé¢nh nhén phu né trong thori tiét nong,
Tac dung chuyén héa va ndi tiét
Liéu phép thiazide c6 thé lam giam kha ning dung nap glucose. C6 thé cin phai diéu chinh liéu
thubc chéng déi thao dudmg, bao gom insulin. B¢nh ddi thao dudng tidm 4n c6 thé biéu hién 1o
rang trong qua trinh diéu tri bang thiazide.
Thiazid 6 thé 1am giam bai tiét canxi qua nuée tiéu va cd thé gy ting canxi huyét thanh nhe va
khéng lién tyc. Tang canxi huyét 1o rét cb thé 12 bang chiing cta cudng cén gidp tiém 4n. Nén
ngimg diing thiazid trude khi tién hanh xét nghiém chirc néing tuyén cén giap.
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Sy gia ting ndng do cholesterol va triglyceride c6 thé lién quan dén lidu phap loi tiéu thiazide.
Liéu phép thiazide c6 thé gay tang acid uric méu va/hogic bénh git & mt s6 bénh nhén. Vi
losartan 1am giam acid uric, losartan két hop véi hydrochlorothiazid lam giam tinh trang tang
acid uric méu do thudc lgi tiéu géy ra.
Réi loan mit
Tran dich mang mach, cin thi cép va bénh tang nhin ap gbc déng thi phat:
Thube sulfonamid hoiic din xuft sulfonamid c6 thé gy ra phan tmg dic img dAn dén tran dich
mang mach vai khiém khuyét thi trudmg, can thi thodng qua va bénh tang nhan ap goc dong cap
tinh. Céc triéu chimg bao gdm khdi phét cép tinh cia tinh trang giam thi luc hoge dau mit va
thuong xay ra trong vong vai gid dén vai tuin sau khi bit ddu ding thubc. Bénh ting nhén ap
goc dong cép tinh khong duge diéu trj ¢ thé din dén mAt thi luc vinh vién. Phuong phép diéu tri
chinh 12 ngimg ding thudc cang nhanh cang t6t. C6 thé cin cin nhéc didu tri y té hogc phau thuat
kip thoi néu ap lyc ndi nhan vin khéng duoc kiém soat. Cac yéu t6 nguy co phat trién bénh ting
nhan ap goc déng cép tinh c6 thé bao gdm tién sir di tmg véi sulfonamid hoge penicillin.
Déc tinh hé hap cdp tinh
RAt hiém truomg hop ngd dc hoé hép cdp tinh nghiém trong, bao gdm hoi chimg suy hé hép cip
tinh (ARDS) da dugc béo cio sau khi ding hydrochlorothiazid. Phu phéi thuong phat trién trong
vong vai phit dén vai gir sau khi udng hydrochlorothiazid. Khi bét diu, cAc triéu chimg bao gdm
khé tho, sbt, suy phédi va ha huyét ap. Néu nghi ngds chin doan ARDS, nén ngimg Hadulosa Plus
va tién hanh diéu trj thich hgp. Khéng nén ding hydrochlorothiazid cho nhitng bénh nhén da
timg bj ARDS sau khi udng hydrochlorothiazid.
Suy gan
Thubc thiazide nén dugc sir dung than trong & nhirg bénh nhén suy giam chic nang gan hodc
bénh gan tién trién vi thube c6 thé ghy & mét trong gan va nhing thay dbi nho vé can bang dich
va dién giai ciing c6 thé din dén hén mé gan.
Hadulosa Plus chéng chi dinh cho nhimg b¢nh nhén suy gan nang.
Ung thu da khong phai u héic tb
Nguy co ung thur da khong phai u hic t6 (NMSC) [ung thu biéu mo té bao ddy (BCC) va ung thu
bidu mé t& bao vay (SCC)] ting 1én khi liéu tich Iy tiép xtc véi hydrochlorothiazid ting 1én da
dugc quan sat thiy trong hai nghién ctru dich 3 hoc dya trén S6 ding ky ung thu quoc gia Dan
Mach. Cac tac dgng nhay cam voi 4nh séng ciia hydrochlorothiazid cé thé hoat dong nhu mét co
ché co thé gay ra NMSC.
Bénh nhan dung hydrochlorothiazid nén dugc thong béo vé& nguy co mac NMSC va duge khuyén
nén thuémng xuyén kiém tra da dé phat hién bét ky ton thuong méi nao va béo céo ngay bit ky ton
thuong da déng ngd ndo. Cée bién phap phong ngira c6 thé nhu han ché tiép xuc voi anh sang
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mit troi va tia UV va trong trudmg hop tiép xic, nén khuyén céo bénh nhén bao v§ day du dé
giam thiéu nguy co ung thu da. Céc ton thwong da ddng ngd nén duge kiém tra ngay, c6 kha

niing bao gdm ca xét nghi¢m md hoc sinh thiét. Viéc str dung hydrochlorothiazid cling ¢6 thé cin
duoc xem xét lai & nhitng bénh nhén da timg bi NMSC truée do.

Khac

& nhimg bénh nhén ding thiazid, phin (ng qui man c6 thé xay ra cé hotic khdng c6 tién st di
{rg hodc hen phé quan. D c6 bao céo vé tinh trang trim trong thém hodc kich hoat bénh lupus
ban do hé théng khi str dung thiazid.

Ta duoc

Thubc nay c6 chira lactose. Bénh nhan méc céc van d& di truyén hiém gap vé khong dung nap
galactose, thiéu hut lactase Lapp hodc kém hép thu glucose-galactose khong nén ding thudc nay.
7. Sit dung thude cho phu nir ¢6 thai vi cho con bi:

Thoi ky mang thai

Dung cédc thubc tac dung truc tiép 1én hé théng renin — angiotensin trong ba théng gifra va ba
théng cubi ctia thai ky co thé gay it nuéc 6i, ha huyét ap, vo niéu, thiéu niéu, bién dang so mit va
tir vong & tré so sinh. Mic du, vi¢e chi dung thudc & ba thang dau cua thai ky chua thiy c6 lién
quan dén nguy co cho thai nhi, nhung du sao khi phat hién c6 thai, phai ngimg losartan cang sém
cang tot.

C6 nhiéu thong bao chimg minh céc thude 1¢i tiéu thiazid (cling nhu céc thude loi tiéu quai) déu
qua nhau thai vao thai nhi gy ra r6i loan dién giai, gidm tiéu cAu va vang da ¢ tré so sinh. Vi
vy, khéng dung nhom thudc nay trong 3 thang gifta va 3 thang cudi cua thai ky.

Thi ky cho con b

Thude déi khang thu thé angiotensin II (AIIRA):

Do khong c6 théng tin nao v& viée sir dung thanh phén niy trong thai ky cho con bu nén khéng
khuyén khich st dung thudc va nén uu tién cic phuong phap didu trj thay thé c6 h so an toan da
duge xdc dinh rd hon trong thoi ky cho con b, diic biét 1a khi cho tré so sinh hodc tre sinh non
bu.

Hydrochlorothiazid.:

Hydrochlorothiazid dugc bai tiét vao sita me véi lugng nho. Thiazide lidu cao gdy tiéu nhiéu c6
thé trc ché san xudt sita. Khong khuyén cao sir dung thubc nay trong thoi ky cho con bu. Néu sir
dung thudc nay trong thoi ky cho con b, nén giit lidu cang thép cang tot.

8. Anh hwémg ciia thudc 1én khi niing l4i xe, vin hianh miy méc.

Thén trong khi 14i xe va vén hanh may moc vi thudc co thé gay chong miit, suy nhuge, mét moi
va choadng vang.

9, Twong tc thube, twong ky, ciia thude
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Tuwong tac thube:
Thude Losartan

- Rifampicin va fluconazole di duge bio cfio 1a lam giam mire do chét chuyén héa hoat dong.
Héu qué 14m sang cta nhimg twong tic nay chwra duge danh gia.

- Cling nhu cac thude khac nggin chin angiotensin IT hodc tac dung clia no, viéc sir dung dong
thoi thude loi tidu giit kali (vi du spironolactone, triamterene, amiloride), thudc bd sung kali, chat
thay thé mudi cé chira kali hodic cac thude khac c6 thé lam ting kali huyét thanh (vi du, cdc san
phéam c¢6 chira trimethoprim) c6 thé din dén tang kali huyét thanh. Khong nén diing dbng thoi.

- Gibng nhu cac thudc khéc anh huong dén bai tiét natri, bai tiét lithium c6 thé bi giam. Do do,
cAn theo ddi cin than nong do lithium huyét thanh néu mubi lithium duge ding dong thoi véi
thubc déi khang thu thé angiotensin IL.

- Khi thudc dbi khang angiotensin 11 dugc ding ddng thai véi NSAID (tirc 1a thuéc irc ché COX-
2 chon loc, acid acetylsalicylic & lidu chong viém va NSAID khéng chon loc), ¢6 thé xay ra tinh
trang giam tac dung ha huyét ap. Sir dung dong thoi thude dbi khang angiotensin 11 hodc thude
loi tiéu va NSAID c6 thé 1am tang nguy co suy giam chirc ning thén, bao gdm ca suy than cép co
thé xay ra va lam ting kali huyét thanh, déc biét & nhitng bé¢nh nhan ¢6 chire ning than kém tir
truée. CAn than trong khi ding phéi hop nay, déc biét 1a & ngudi cao tudi. Bénh nhén cn dugc
cung cip di nudc va cAn cén nhic theo ddi chirc ning thén sau khi bt déu didu tri dong thoi va
theo ddi dinh ky sau do.

- (J mot s6 bénh nhan bj suy giam chirc ning thin dang dugc diéu tri bing thube chéng viém
khong steroid, bao gdm thudc tre ché chon loc cyclooxygenase-2, vige dung dong thei thube déi
khéng thu thé angiotensin II c6 thé din dén suy giam thém chirc nang than. Nhing tac dung nay
thuomg c6 thé hdi phuyc.

- Dit lidu thir nghiém 14m sang dé chi ra ring viéc phong toa kép hé théng renin-angiotensin-
aldosterone (RAAS) thong qua vige sir dung két hop thudc e ché ACE, thudc chen thy thé
angiotensin 11 hogc aliskiren ¢6 lién quan dén tAn suft cao hon céc tic dung phu nhu ha huyét ap,
ting kali mau va suy giam chirc nang thén (bao gom ca suy than cép) so voi viée sir dung mot
thude tac dong 1én RAAS.

- Céc chéit khc gy ha huyét ap nhu thubc chéng trim cam ba vong, thudc chéng loan thén,
baclofene, amifostine: Sir dung déng thoi véi cac thudc ha huyét 4p niy, nhu tic dung chinh
hoiic tac dung phy, ¢ thé 1am ting nguy co ha huyét ép.

- Nude ép budi ¢ chira cac thanh phén trc ché enzym CYP450 va c6 thé lam giam ndng d6 chét
chuyén hoa hoat dgng cua losartan, ¢6 thé lam giam tdc dung diéu tri. Nén tranh udng nudc ép
budi khi dung losartan/HCTZ.

Hydrochloruthiazid

-— /ﬁ -;(_:/
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Khi ding dng thdi, céc loai thude sau déy c6 thé tuong téc voi thudc lgi tiéu thiazide:

Ruou, thube an than, thube gay nghién hodc thuée chéng tram cam

C6 thé xay ra tinh trang ha huyét ép tu thé dimg.

Thudc chéng tiéu dwong (thudc uong va insulin)

Piéu tri bing thiazide c6 thé anh hudng dén kha ning dung nap glucose. Co thé can phai diéu
chinh liéu thubc chéng dai thio duong. Metformin nén duoe sir dung thén trong vi nguy co
nhiém toan lactic do suy thdn chiic ning c6 thé lién quan dén hydrochlorothiazid.

Céc loai thube chong tdng huyét ap khdce

Hiéu tmg hiép dong tac dung

Nhua cholestyramine va colestipol

Su hép thu hydrochlorothiazid bi suy yéu khi c6 sy hién dién cta nhya trao dbi anion. Liéu don
ciia nhua cholestyramine hodc colestipol lién két voi hydrochlorothiazid va lam giam su hép thu
clia né tir dudmg tiéu hoa téi 85 va 43 phin tram,

Corticosteroid, ACTH

Tinh trang mAt dién giai nghiém trong, dc biét 1a ha kali méu.

Amin ting huyét ap (vi dy adrenaline)

C6 thé 1am giam phan (g v6i amin ting huyét ap nhung khong du dé ngiin can viée sir dung
ching.

Thudc gian co xuong, khéng khit cuc (vi dy tubocurarine)

C6 thé ting kha nang phan tmg véi thude gidn co.

Liti

Thubc loi tidu lam gidm d¢ thanh thai lithium qua thin va 1am ting nguy co ngd doc lithium;
khong khuyén céo sir dung dong thoi.

Céc san phém thudc ding trong diéu tri bénh gut (probenecid, sulfinpyrazone va allopurinol)
C6 thé cn phai diéu chinh lidu lugng céc sin phim thuéc uricosuric vi hydrochlorothiazid c6 thé
lam ting nong dd axit uric trong huyét thanh. C6 thé cén phai ting lidu probenecid hodc
sulfinpyrazone. Dling dbng thoi thiazide c6 thé 1am tang ty 1& phan (mg qua man vdi allopurinol.
Thuéc khang cholinergic (vi du atropine, biperiden)

Tang kha dyng sinh hoc ciia thude loi tiéu logi thiazide bing céch giam nhu dong dudmg tiéu hoa
va tbe 46 1am rong da day.

Thudc gdy déc té bao (vi du cyclophosphamide, methotrexate)

Thiazid ¢6 thé lam gidm bai tiét qua than cac san phim thudc gy ddc té bao va ting cudng téc
dung tic ché tiry xwong ctia ching.

Salicylat



https://trungtamthuoc.com/

Trong truong hop dung lidu cao salicylat, hydrochlorothiazid c6 thé 1am ting téc dung doc hai
ciia salicylat 1én hé than kinh trung uong.
Methyldopa
Pi cé mot sb bio céo riéng lé v& tinh trang thiéu méu tan mau xay ra khi sir dung dong thoi
hydrochlorothiazid va methyldopa.
Thude Cyclosporin
Didu tri dong thoi voi cyclosporine ¢6 thé 1am ting nguy co tang axit uric mau va bién chimg cta
bénh gut.
Digitalis glycosides
Tinh trang ha kali méu hodc ha magie méau do thiazide co thé dan dén loan nhip tim do digitalis.
Cdc san pkcfm thuée bi anh huong boi réi logn kali huyér thanh
Khuyén co nén theo ddi dinh ky kali huyét thanh va dién tdm dd khi ding
losartan/hydrochlorothiazid véi céc thude bi anh hudmg boi roi loan kali huyét thanh (vi du nhu
glycoside digitalis va thuc chdng loan nhip) va véi cde thuéc gy xoén dinh (nhip nhanh thit)
sau dy (bao gdm mot s6 thube chdng loan nhip), ha kali méu 1a yéu t d& gy xoén dinh (nhip
nhanh thét):
« Thubc chéng loan nhip nhém Ia (vi du quinidine, hydroquinidine, disopyramide).
« Thude chéng loan nhip loai III (vi du nhw amiodarone, sotalol, dofetilide, ibutilide).
« Mt s6 thude chéng loan than (vi dy nhu thioridazine, chlorpromazine, levomepromazine,
trifluoperazine, cyamemazine, sulpiride, sultopride, amisulpride, tiapride, pimozide, haloperidol,
droperidol).
« Céc thude khéc (vi du bepridil, cisapride, diphemanil, erythromycin tiém tinh mach,
halofantrin, mizolastin, pentamidine, terfenadine, vincamine tiém tinh mach).
Muéi canxi
Thudc lgi tiéu thiazide c6 thé lam ting ndng do canxi huyét thanh do giam bai tiét. Néu phai ké
don thubc bé sung canxi, can theo ddi ndng do canxi huyét thanh va didu chinh liéu hrong canxi
cho phu hop.
Twong tac thie nghi¢m trong phong thi nghiém
Do tac dong cia ching 1én qua trinh chuyén héa canxi, thiazid c6 thé gay tro ngai cho cdc xét
nghiém chie nang tuyén cén gidp (xem muc 4.4).
Carbamazepin
Nguy co ha natri mau c6 tri¢u chimg. Can theo ddi 1dm sang va sinh hoc.
Thuéc can quang it
Trong truong hop mét nude do thude loi tiéu, nguy co suy thin cp ting 1én, ddc bi¢t 1a khi ding
lidu cao san phim iét. Bénh nhan cin dugc b nuée trude khi ding thude.
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Amphotericin B (ding ngoai duong tiéu héa), corticos

thich hodc glycyrrhizin (cé trong cam thdo)
Hydrochlorothiazid c6 thé 1am ting mét can bing dién giai, dac bi¢t 1a ha kali mau.

Twong ky, ciia thudc:

Do khong c6 céc nghién ctru vé tinh tuong ky clia thube, khéng tron 1An thude nay véi cac thube

khac.

10. Téc dung khong mong mudn:

Rét thuong gip (> 1/10), Thuong gip (> 1/100 dén < 1/10), fit giip (> 1/1000 dén < 1/100), Hiém

gip (> 1/10 000 dén < 1/1000), Rét hiém gap (< 1/10 000), Chua xéc dinh.

https://trungtamthuoc.com/

teroid, ACTH, thubc nhudn trang kich

Losartan Kali:
Co quan Phin tmg bt lgi Thn sufit =
Roi loan hé thémg mauva |thiéu mau, ban xust huyét Henoch-Schdnlein, it gdp
bach huyét b4m méu, tan mau

giam tidu ciu chura xac dinh
R&i loan tim ha huyét p, ha huyét &p tu thé, dau xwong tre, it g3p

dau thét ngyc, block nhi thét df 11, bién c6 mach

mé4u ndo, nhdi méu co tim, hdi hop, loan nhip tim

(rung nhi, nhip chim xoang, nhip tim nhanh, nhip

nhanh thit, rung thét)
Réi loan tai va mé dao chong mat, U tai it gap
Réi loan miit nhin mo, néng rat/cham chich & mét, viem két it gip

mac, giam thj lyc
Réi loan tiéu hoa dau bung, budn nén, tiéu chay, khé tiéu thuong gap

ta0 bon, dau ring, kho miéng, day hoi, viém da it gap

day, non mura, tdo bon

viém tuy chua xéc dinh
R&i loan chung va tinh trang |suy nhuoc, mét moi, dau nguc thuong gip
tai chd quan 1y phi n& mt, phas né, sbt it giip

triéu chimg gidng cim, kho chiu chura xéc dinh
Ré&i loan gan mét bét thudng chirc ning gan chua xéac dinh e
R&i logn hé théng mién dich |qud mén: phan img phan vé, phi mach bao gdbm |hiém

10
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sung thanh quan va thanh mén gay tic nghén
dudng thd vavhodc sung mit, moi, hong va/hodc
ludi; & mot sé bénh nhan nay, phit mach da dugc
béo céo trong qué khit lién quan dén viéc dung

céc loai thubc khéc, bao gdm thude trc ché ACE;

R&i loan chuyén héa va dinh |chén &n, bénh gt it gap
dudng
Réi loan co xuong va mé chuot rit co, dau lung, dau chén, dau nhirc co thuong gép
lién ket dau céanh tay, sung khép, dau déu gbi, dau cor it gap
xwong, dau vai, cimg khop, dau khép, viém khép,
dau xuong cut, dau xo co, yéu co
tiéu co van chua xac dinh
Réi loan hé thin kinh dau dAu, chong mat thudng gip
cing thing, di cam, b¢nh 1y than kinh ngoai bién, |it gdp
run, dau nira déu, ngat xiu
chimg loan vi giac chwra xac dinh
Réi loan tim than mAt ngl thuémg gip
lo léng, rdi logn lo 4u, réi logn hoang sg, 14 1an, |itgip
trm cam, gidc mo bét thudmg, r6i loan gidc ngu,
budn ngp, suy giam tri nhé
Réi loan than va tiét niéu  [suy thén, suy thén thuomg gip
tidu dém, tiéu nhidu 1an, nhidm tring dudng tiét  |it gip
niéu
R&i loan hé théng sinh san va|giam ham muén tinh dyc, ri loan cuong it gip
Vi dwong/bt lyc
R&i loan hé hip, nguc va  |ho, nhi€ém tring dudng ho hép trén, nghet miti,  |thudng gip
trung thit viém xoang, roi loan xoang
kho chiu & hong, viém hong, viém thanh quan, it gép
khé thé, viém phé quan, chiy méau cam, viém
miii, thc nghén dudmg hd hip
R&i loan da va mo du6i da  [rung téc, viém da, da khd, ban do, do bimg, nhay |it gip
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cam véi anh sdng, ngira, phat ban, ndi mé day, d6
md héi

R&i loan mach mau viém mach it gap
thc dung tu thé dimg lién quan dén lidu chua xac dinh
Chua rd tang kali méu, giam nhe hematocrit va thudmg gap
hemoglobin, ha duong huyét
tang nhe ndng dd uré va creatinin huyét thanh it giip
ting men gan va bilirubin rAt hiém
ha natri méau chua xédc dinh
Hydrochlorothiazid
Lép co quan hé thong Phan @rng bat loi Tin suéit
Rdi loan hé théng mau va mét bach cdu hat, thiéu mau bét san, thiéu mau  |it gip
bach huyét tan méu, giam bach chu, ban xuat huyét, gidm
tiéu ciu
R&i loan hé thong mién dich [phan ing phan vé hiém
R&i loan chuyén hoa va dinh |chén &n, ting dudng huyét, ting acid uric méu, ha it gap
dudng kali méu, ha natri mau
R&i loan tim thin mét ngi it gip
Réi loan hé thin kinh dau dau thudng gap
R&i loan mét nhin m& thodng qua, chimg vang da it gap
tran dich mang mach, cén thi cap, glaucoma géc |chua xac dinh
déng cap
Réi loan mach méau viém mach hoai tir (viém mach, viém mach da)  |it gap
R&i loan ho hép, ngucva  [rdi loan ho hép bao gom viém phdi va phu phdi  |it gap
trung that hji chirg suy hé hép cdp tinh (ARDS) (xem rat hiém
phin 4.4)
Réi loan tiéu héa viém tuyén nude bot, co thét, kich img da day, it gap
budn ndn, non, tiéu chay, tdo bon
Réi loan gan mét vang da ({r mit trong gan), viém tuy it gap
R&i loan da va mé dudi da  |nhay cam vai anh sang, ndi mé day, hoai tir biéu |it gip
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bi nhiém ddc
bénh lupus ban do da chwa xéc dinh
R&i loan co xwong va mo chudt rit co bap it gép

lién két

Khoi u lanh tinh, 4c tinh va |Ung thu da khong phai u héc t6 (ung thu bidu mé |chua x4c dinh

khong xéc dinh (bao gdm ca |té bao day va ung thu biéu md té bao vay)

u nang va polyp)

R&i loan than va tiét niéu dudng nigu, viém k& thin, r6i loan chirc nang it gap
than, suy thin

R&i loan chung va tinh trang sot, chong mat it gap

tai chd quan 1y

Huémg déin cdch xik tri ADR

Giam lidu hodic dimg thudc khi xuat hién céc tic dung khong mong mubn

Mét nuée va dién gidi c6 thé gay ha huyét ép, kiém chuyén héa, ha kali huyét, natri huyét. Cén
kidm tra dién gii dd va b lai lugng nuéc va dién giai da mét.

Ngudi c6 bénh mach vanh, bénh tim thiéu méu cuc bd rt nhay cam v6i mét kali va cé nguy co
loan nhip. Néng do kali huyét thanh duéi 30 mEq/lit la ¢6 nguy co cao. Nhing nguoi bénh nay
nén kim tra rét cin than vé can bing dién giai va cAn bu kali, khi diéu trj voi bat ky thubc lgi
tiéu ndo. Sir dung lidu thép thudc loi tiéu 12 rét quan trong dé han ché ADR nay.

Ngudi bénh dang didu tri digitalis c6 nguy co ngd dgc digitalis khi kali trong mdu giam. Cén
phai b sung kali khi dung céc thude lgi tidu, ddc biét khi dung thiazid liéu cao, bénh nhan c6
bénh gan ning.

Ngudi bénh dang diéu trj quinidin c6 nguy co logn nhip tim khi giam kali huyét. Can kiém tra
dién giai dd va bd sung kali. Ciing cin thén trong nhu vdy v6i nhimg ngudi bénh dang diéu tri
véi bét k thube no c6 anh hudng t6i tai phan cyc tim that, vi dy nhu phenothiazin va cac thude
chéng tram cam ba vong

11. Qua liéu, cach xir tri:

Khong cb théng tin ey thé nao vé viée diéu trj qué liéu Hadulosa Plus. Diéu tri 1a diéu tri trigu
ching va hd trg. Nén ngimg didu tri bing Hadulosa Plus va theo di chdt ché bénh nhén. Cac
bién phap dugc dé xuét bao gdm gy nén néu méi udng, va diéu chinh tinh trang mét nude, méit
can bing dién giai, hon mé gan va ha huyét 4p bang céc quy trinh da thiét l4p.

Thubc Losartan
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C6 dit lidu han ché v& qué lidu & ngudi. Bicu hién c6 kha ning xdy ra nhét ctia qué ligu 1a ha
huyét &p va nhip tim nhanh; nhip tim chim c6 thé xay ra do kich thich pho giao cam (phé vi).
Néu ha huyét 4p tridu chiing xay ra, can tién hanh diéu tri hd trg.

Ci losartan va chét chuyén héa cé hoat tinh déu khong thé loai bo dugc bing phuong phap tham
phén mau.

Hydrochlorothiazid

Cic déu hidu va triéu chimg phd bién nhét dugc quan sét thiy 1 nhing d4u hiéu va triéu ching
do mat chét dién giai (ha kali méu, ha clo mdu, ha natri mau) va mét nude do 1gi tiéu quéa mirc.
Néu ciing dung digitalis, ha kali méau c6 thé 1am trdm trong thém tinh trang loan nhip tim.

Mirc d loai bd hydrochlorothiazid bing thim phan méau chua dwgc xdc dinh.

12. Céc diic tinh dwge lye hoc:

Losartan kali:

Losartan 14 chéit dAu tién cia nhém thude chéng ting huyét 4p méi, d6 1a mot chat dbi khang thu
thé (typ AT1) angiotensin II. Angiotensin II, tao thanh tir angiotensin I trong phan img do
enzyme chuyén angiotensin (ACE) xtc tdc, 12 mt chit co mach manh; dé 13 hormon kich hoat
mach chu yéu ciia hé théng renin - angiotensin, va 1a mdt thanh phdn quan trong trong sinh 1y
bénh hoc ctia ting huyét p. Angiotensin II ciing kich thich vo tuyén thugng thin tiét aldosteron.
Losartan va chit chuyén hoéa chinh ¢6 hoat tinh chen tic dung co mach va tiét aldosteron cla
angiotensin II bing cach ngiin can c6 chon loc angiotensin II, khéng cho gén vao thy thé AT1 c6
trong nhiéu md (thi dy co tron mach mau, tuyén thugng thén). Ca losartan va chit chuyén hoa
chinh c6 hoat tinh d&u khéng biéu 19 téc dung chu van cyc bd & thy thé AT1 va déu co 4i lyc véi
thy thé AT1 16n hon nhiéu (khoang 1000 1an) so véi thy thé AT2.

Losartan 1a mét chét trc ché canh tranh, thuén nghich cla thu thé AT1. Chét chuyén héa c6 hoat
tinh ciia thubc manh hon tir 10 dén 40 1&n so véi losartan, tinh theo trong lugng va la mt chét rc
ché khong canh tranh, thudn nghich clia thy thé AT1. Cac chét d6i khéng angiotensin II cling c6
c4c tac dung huyét dong hoc nhur céc chét trc ché ACE, nhung khéng c6 tac dung khong mong
mubn phd bién cua cc chit irc ché ACE 1a ho khan

Hydroclorothiazid:

Hydroclorothiazid va cac thudc loi tiéu thiazid 1am ting bai tiét natri clorid va kéo theo nudc do
co ché (rc ché t4i hép thu cAc ion natri va clorid & ong luon xa. Sy bai tiét cac chét dién giai khac
ciing tang dic biét 1a kali v magnesi, con calci thi giam.

Hydroclorothiazid ciing lam giam hoat tinh carbonic anhydrase nén lam téng bai tiét bicarbonat
nhung tac dung nay thudng yéu so v6i tic dung bai it ion clorid va khong 1am thay dbi déng ké
pH nuée tidu. Céc thude loi tiéu thiazid c6 thé ciing lam giam tdc dg loc cdu than. Céc thiazid c6
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tac dung loi tidu mirc do vira phai, vi khoang 90% ion natri di duoc tai hip thu trude khi dén 6ng
luon xa 12 vi tri chu yéu thubc co tac dung.

Hydroclorothiazid cé tic dung ha huyét 4p, trude tién cé 1€ do giam thé tich huyét twong va dich
ngoai bao lién quan dén su bai nidu natri. Sau d6 trong qué trinh ding thude, tac dung ha huyét
ap thy thude vao sy giam sirc can ngoai vi, thong qua sy thich nghi din ctia cac mach mau trude
tinh trang giam ndng do ion natri. Vi vdy, tc dyng ha huyét 4p ciia hydroclorothiazid thé hién
chdm sau 1 — 2 tudn, con tic dung loi tiéu xay ra nhanh cé thé thdy ngay sau vai gid.
Hydroclorothiazid lam ting tac dung cla cic thude ha huyét ap khac

13. Céac d#c tinh dwge dong hoc

Nhém duge 1§: Thubc déi khéng Angiotensin II va thudc 1o tidu.

Mi ATC: C09DAO1

Losartan kali:

Sau khi ubng, losartan hép thu tét va chuyén héa budc diu nhiéu qua gan nhd céc enzym
cytochrom P450 (CYP2C9 va CYP3A4)

Kha dung sinh hoc cua losartan xap xi 33%. Khoang 14% lidu losartan ubng chuyén thanh chat
chuyén héa c6 hoat tinh, chét nay dam nhiém phén 16n tinh d5i khang thu thé angiotensin II. Nira
ddd thai trir cia losartan khoang 2 gid, va cua chit chuyén héa khoang 6 - 9 gio. Nbng d¢ dinh
trung binh cua losartan dat trong vong 1 gio, va cia chét chuyén hoa c6 hoat tinh trong vong 3 -
4 gid.

Ca losartan va chét chuyén hoa c6 hoat tinh déu lién két nhiéu véi protein huyét tuong (> 98%),
chi yéu 1a albumin va ching khong qua hang rao méu - ndo. Thé tich phén bd cia losartan
khoang 34 1it va ciia cht chuyén héa c6 hoat tinh khoang 12 lit. D thanh thai toan phén trong
huyét tuong cua losartan 1a khoang 600 ml/phit va cla chét chuyén héa c6 hoat tinh 1a 50
ml/phiit; 49 thanh thai clia ching ¢ thin tuong {mg vdi khoang 75 ml/phit va 25 ml/phnt.
Losartan thai trir 35% qua dwdmg nudre tiéu va khoang 60% qua phan.

(5 ngudi bénh xo gan tir nhe dén vira, dién tich du6i dudng cong (AUC) cia losartan va cia chat
chuyén héa c6 hoat tinh cao hon, tuong img, ghp 5 1An va 2 14n so v6i & ngudi bénh c6 gan binh
thuomg. Losartan va chét chuyén hoa E-3174 khong bj loai ra khi thim phén méu.
Hydroclorothiazid:

Sau khi ubng, hydroclorothiazid hdp thu tuong d5i nhanh, khoang 65 - 75% liéu sir dung, tuy
nhién ty 1& nay co thé giam & ngudi suy tim. Thire &n c6 thé 1am giam hép thu cia thude.
Hydroclorothiazid tich liiy trong hong cau. 40 - 68% thudc lién két véi protein huyét tuong.
Thube thai trir chii yéu qua thén, phan lén dudi dang khong chuyén héa. Nira doi cia
hydroclorothiazid khoang 9,5 - 13 gi&, nhung c6 thé kéo dai trong trudng hop suy thdn nén can
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didu chinh liéu. Hydroclorothiazid di qua hing rio nhau thai, phan bd va dat néng do cao trong
thai nhi.

Tac dung loi tiéu xuat hién sau khi uéng 2 gio, dat t61 da sau 4 gitr va kéo dai khoang 12 gio. Tac
dung chéng ting huyét 4p xay ra chim hon tac dung loi tiéu nhiéu va chi cé thé dat dugc tac
dung diy du sau 2 tudn, ngay ca véi lidu t6i wu gifta 12,5 - 25 mg/ngdy. Didu quan trong can biét
1 tic dung chdng tang huyét ép cia hydroclorothiazid thuong dat duge tdi wu & liéu 12,5 mg.
Cac huéng din diéu tri va thir nghidm 1dm sang hién dai déu nhdn manh can st dung liéu thép
nhét va t6i wu, didu d6 lam giam duge nguy co téc dung c6 hai. Vin d& quan trong la phai chd da
thdi gian dé danh gia sy dp tmg cia co thé dbi véi tic dung ha huyét 4p ctia hydroclorothiazid,
vi tdc dung trén slrc can ngoai vi can phai co thoi gian mai thé hién rd.

14. Quy cach dong goi

Hop 03 vi, 05 vi, 10 vi x 10 vién, kém theo t& huéng din sir dung thuée.

15. Didu kién bio quin, han ding, tiéu chuin chit lwgng ciia thude:

- Diéu kién bdo quan: Noi khod rao, nhiét d khéng qua 30°C, tranh 4nh sang.

- Han dimg: 36 théang ké tir ngay san xuét.

- Tiéu chudn chat lwong: TCCS. =

16. Tén, dja chi co s& san xudt thudc:

i
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CONG TY CO PHAN DUQCVAT TU' Y TE HAI DUONG

Dlc: TAng 2, Toa nha 4A, Thira dit s 307, Cum Céng nghiép Cim Thugng, Phudng Cam
Thuong, Thanh phé Hai Duong, tinh Hai Duong.
DT: 02203853848
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