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PYZACAR SOMQ THANH PHAN - Losartan kali 50 mg
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Rx Thudéc ban theo don

PYZACAR 50mg

Losartan kali 50mg

L L

COMPOSITION - Losartan potasslum 50 mg
INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, DOSAGE,
837 SPECIFICATION - In-house.

ADMINISTRATION - Read the leaflet inside.
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HUGONG DAN SU DUNG THUOC

Rx
Thuée bdn theo don. Néu can thém théng tin, xin héi y kién bdc sy
Doc kj hieéng ddn sie dung trude khi dimg. Pé xa tam tay tré em.

PYZACAR 25 MG / 50 MG
(Losartan kali 25 mg / 50 mg)

THANH PHAN:

PYZACAR25MG - Mdi vién bao phim chira:

Losartan kali 25mg

PYZACAR 50 MG - Mbi vién bao phim chira:

Losartan kali 50 mg

Ta duge: Cellulose microcrystallin, lactose monohydrat, crospovidon, acid stearic, colloidal anhydrous silica, HPMC,
PEG 400, PEG 6000, magnesi stearat, titan dioxid, indigo carmine lake, D&C Yellow #10 lake.

DUQCLYCHOQC

Losartan Ia thuc chdng tang huyét ap, ddi khang thy thé angiotensin II (typ AT,). Losartan va chéit chuyén héa chinh ¢6
hoat tinh chen téc dung co mach va tiét aldosteron ciia angiotensin II bing cach ngan can ¢ chon loc angiotensin I1, khong
cho géin vao thy thé AT, ¢6 trong nhiéu m6. Losartan 1a mgt chét trc ché canh tranh, thuan nghich cua thy thé AT,. Chét
chuyén hoa c6 hoat tinh cia thubc manh hon tir 10 - 40 1dn so v6i losartran, tinh theo trong lugng va 1a mot chit e ché
khong canh tranh, thugn nghich cia thy thé AT, . Céc chit di khang angiotensin 11 ciing c6 céc tac dung huyét dong hoc
nhu cdc chét irc ché ACE, nhung khong c¢6 tac dung khong mong mudn phd bién cua céc chit ire ché ACE la ho khan.
DUQCPONG HOC

Sau khi uéng, losartan hap thu tét va chuyén héa buéc diu nhiéu qua gan nhds cic enzym cytochrom P,,. Sinh kha dung
clia losartan xdp xi 33%. Khoang 14% lidu losartan udng chuyén thanh chét chuyén héa co hoat tinh. T, ciia losartan
khoang 2 gitr, va ciia chét chuyén hoa khoang 6 - 9 gitr. Néng do dinh trung binh ctia losartan dat trong vong 1 gi, va cia
chiit chuyén héa c6 hoat tinh trong vong 3 - 4 gidr. Ci losartan va chét chuyén hoa c6 hoat tinh déu lién két nhidu véi protein
huyét tuong (= 99%), chi yéu 1 albumin va khong qua hang rdo mau - ndo. Thé tich phan bé cuia losartan khoang 34 lit va
ciia chit chuyén héa c6 hoat tinh khoang 12 lit. D§ thanh thai toan phin trong huyét tuong ciia losartan khodng
600 ml/phut; cia chat chuyén héa c6 hoat tinh 1a 50 ml/phit; d§ thanh thai & thin tuong (mg khoang 75 ml/phit va
25 ml/phit. O ngudri bénh xo gan tir nhe dén vira, dién tich dudi dudmg cong ciia losartan va ciia chét chuyén hoa ¢6 hoat
tinh cao hon twong tmg gép 5 14n va 2 lin so véi & ngudi bénh ¢6 gan binh thuimg.

CHIDPINH

-Didutrj ting huyél ap Gngudi 16m, tré em va tré vi thanh nién tir 6 - 18 tudi.

- Diéutri b¢nh thin dngudi 1ém kém tiing huyét ap va dai thao dudmg typ 2, 6 protein niéu>0,5 g/ngay.

- Diéu trj suy tim man & ngudi 16m khi khdng twong hop véi didu tri biing céc chét trc ché ACE, dic biét 1a ho khan hoac
chéng chi dinh. Bénh nhan suy tim da duge diéu trj on dinh véi céc chét irc ché ACE khong nén chuyén sang losartan. Diéu
trj suy tim man & bénh nhén c6 phén suit tong mau thit trai < 40% va da dn dinh trén lim sang.

- Giam nguy co dot quy ¢ bénh nhén tang huyétap kém phi dai thit trai duge ghi nhén trén dién tim dé.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

C6 thé ubng thude lic doi hay no.

Diéu tri tang hroiét dap:

Liéu khai déu va liu duy tri thudmg diing 12 50 mg/ldn/ngay. Téc dung ha huyét 4p t6i da dat duge 3 - 6 tuin sau khi bit diu
didutri. C6 thé tang liéu 100 mg/lin/ngay (véio budi sang) dé tiing tac dung diéu trj trén mot s6 bénh nhén.

C6 thé phdi hop losartan kali véi cic thude didu tri tang huyét &p khéc, dic biét véi cac thude lgi tiéu (nhu
hydroclorothiazid).

Diéu trj bénh thin kém tang huyét ap va ddi thdo dwong typ 2, o protein nigu 20,5 g/ngay:

Liéu khoi ddu thudmg dung 12 50 mg/lan/ngay. C6 thé tang lidu 1én 100 mg/lin/ngdy tity vio dép (mg sau | théng bét diu
diéutri.

C6 thé phdi hgp losartan kali véi cc thube diéu trj ting huyét dp khac (nhu céc thude 1¢i tiu, chen kénh calci, chen alpha -
adrenergic hofic chen beta - adrenergic, va nhom thudc tac dong Ién thin kinh trung uong), ciing nhur phdi hgp véi insulin
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vacdc thude ha dudmg huyét thong thudmg (nhu sulfonyluré, glitazon va céc thube tre ché alpha - glucosidase).

Diéutri suy tim man:

Liéu khéi déu thuomg diing 1a 12,5 mg/lan/ngay. Néu chua dap (mg thi ting gép doi liéu sau mdi tudn (25 mg/lin/ngay;
50 mg/lin/ngay; 100 mg/lin/ngay; dén liéutdi dala 150 mg/lin/ngay).

Giam nguy co dét quy o bénh nhdn tang huyé.r dp kém phi dai that trdi dwge ghi nhan trén dién tém do:

Liéu khoi ddu thuomg dung 12 50 mg/lan/ngay. Tiy theo dap img huyét dp ciia bénh nhan, ¢6 thé thém hydroclorothiazid
liéu thap va/ hofic tang liéu losartan kali 1én 100 mg/lin/ngay.

Cic dbi twong diic biét:

Bénhnhan giam thé tich ngi mach (nhie bénh nhén diéu tri béng thuée lpi tiéu lidu cao): Libu khéi ddu 1425 mg/lin/ngay.
Bénhnhdn suy thanva bénh nhdn chay than nhén tao: Khong cin diéu chinh lidu khai diu.

Bénh nhén suy gan: Bénh nhan ¢6 tién sir suy gan nén dugc diéu tri voi liéu thip hon lidu thuomg ding. Chéng chi dinh trén
bénh nhin suy gan ning, do chura cé kinh nghiém diéu trj trén nhém bénh nhan nay.

Tréem:

Tré tir6 thang dén <6 tudi:

D ligu vé hi¢u qua va do an toan ciia losartan kali & tré tir 6 thang dén < 6 tudi chua duge chimg minh.

Trétir6- 18 tubi:

Vi tré ¢6 thé nudt ¢ vién, lidu chi dinh 12 25 mg/lin/ngdy & tré tir 20 - 50 kg (mot sb trudmg hop dic biét ¢6 thé tang lidu
1én ti da 50 mg/lan/ngay). Liéu dugce diéu chinh theo dap img huyét ap.

Li¢u 50 mg/lin/ngdy cho tré > 50 kg (mdt sb trudmg hop dic biét c6 thé ting liéu 1én tdi da 100 mg/lin/ngay).
Liéu> 1,4 mg/kg/ngay (hodic> 100 mg/ngay) & tré em chua duge nghién ciru .

Losartan kali khong duge chi dinh cho tré < 6 tudi, tré ¢6 dd loc cdu than < 30 mI/phat/1,73m’ va tré suy gan.

Ngudi cao tudi: Liéu khéi diu 1a 25 mg/lan/ngay cho bénh nhan > 75 tudi, thudmg khong cén diéu chinh liéu & ngudi cao
tudi.,

THANTRONG

- Quéméin: Bénh nhén c6 tién sir phit mach (sung mit, méi, cd hong va/hodc ludi) nén durge theo ddi chat ché.

- Ha huyét 4p va r6i loan can bing nurée / dién giai: Ha huyét ap 6 triéu chimg, dic biét 1a sau khi ding liéu khai du hoic
sau khi téing liu, ¢6 thé xiy ra @ bé¢nh nhan giam thé tich tudn hoan hogc giam natri méu do diing lidu cao thuée 1i tiéu, ché
9 &n it mudi, ndn hofc tiéu chay. Nhimg tinh trang trén nén duge kiém soét trurde khi didu trj véi losartan kali, hogc nén
dung lidu khéi ddu thip hon liéu thudmg dung. Diéu nay cling thin trong & tré tir 6 - 18 tudi.

- Réi logn can bing dién giai: Thudmg 2ap o bénh nhén suy thin, c¢d hodc khong c6 ddi thao dudmg. Trong mdt nghién ciru
1am sang dugc tién hanh & bénh nhan bénh than déi thao dudmg typ 2, nhom didu tri véi losartan kali 6 ty ¢ ting kali huyét
cao hon so véi nhom ding gia duge. Do dé, ndng d kali huyét twong va dg thanh thai creatinin cin duge theo dai chit ché
¢ bénh nhan suy tim, ¢6 d§ thanh thai creatinin tir 30 - 50 ml/phat.

Khong sir dung ddng thori losartan kali véi cac thude lgi tiéu tiét kiém kali, cac chét bé sung v thay thé c6 chira kali.

- Losartan dugc chi dinh v6i liéu thép hon liéu thudmg diing cho bénh nhan c6 tidn sir suy gan. Chéng chi dinh trén bénh
nhdn suy gan nng va tré em bj suy gan.

- Do hu qua (rc ché h¢ renin - angiotensin, da c6 béo cdo vé nhirg thay ddi chirc nang than, bao gdm suy thin (déc biét &
bé¢nh nhén ¢6 chirc néng thin phy thudc hé renin - angiotensin - aldosteron nhur bénh nhén suy tim ning hogc réi loan chire
nang thdn). Losartan kali cling nhur céc thube tac dong 1én hé renin - angiotensin - aldosteron khéc, déu ¢6 thé lam tang uré
huyét va creatinin huyét thanh & bénh nhan hep dong mach than hai bén hofic hep dong mach than & bénh nhan c6 mot thin
duy nhit. Do d6, cin thin trong khi sir dung losartan kali trén nhém bénh nhén trén. Nhitng thay doi chirc ning than nay ¢6
thé hdi phyc khi ngimg didu tri.

Cin theo doi chire néing thn trong sudt qua trinh diéu tri, diic biét & bénh nhan dang c6 céc tinh trang 1am giam chirc nang
thin (nhu sét, mét nue).

Khong str dung ddng thivi losartan kali va cac thudc tre ché ACE, do lam tang kha ning suy giam chirc nang than.

- Chura ¢6 kinh nghiém sir dung thudc trén bénh nhén ghép thin.

- B¢nh nhén cudmg aldosteron nguyén phét khong dap img vai cac thude diéu trj ting huyét ap thong qua sy ire ché hé renin
-angiotensin. Vi vy, khong chi dinh losartan cho nhom bénh nhén nay.

- Gidng nhu céc thude diéu tr tang huyét ap khac, losartan kali 1am giam huyét 4p qué mirc & bénh nhan bénh tim thiéu
méu cyc b va bénh mach mau ndo, c6 thé giy nhdi mau cotim hodic dot quy.
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- 0 bénh nhén suy tim, ¢6 hojic khdng c6 suy than, déu c6 nguy co ha huyét 4p dong mach nang va suy thin (thudmg cip
tinh) khi sir dung céic thudc ire ché hé renin - angiotensin.

Chura c6 kinh nghiém sir dung losartan trén bénh nhan suy tim va dong thoi suy than nang, bénh nhan suy tim niing mirc dg
IV (NYHA), ciing nhu bénh nhén suy tim va rbi loan nhip tim de doa tinh mang ¢6 trigu chimg. Do d6, nén thin trong khi
str dung losartan kali trén nhém bénh nhén nay. Than trong khi phdi hgp ddng thoi losartan kali va thube chen beta -
adrenergic.

- Thiin trong khi chi dinh losartan kali trén bénh nhén hep dong mach chii hodc van hai 14, bénh cortim phi dai tic nghén.

- Trong thudc ¢6 thanh phén t4 duge lactose, do d6 bénh nhan ¢6 van dé di truyén hiém gap khong dung nap galactose,
thiéu men lactase hodic kém hép thu glucose - galactose khong nén ding thude nay.

- U ché kép hé renin - angiotensin - aldosteron (RAAS): C6 bing chimg cho thdy phéi hop cc thube tre ché ACE, thube
d6i khang thy thé angiotensin 11 va aliskiren lam tang nguy co ha huyét ap, ting kali huyét va suy giam chire niing thin (bao
gdm ca suy thin cip). Khuyén céo khong nén sir dung ddng thi cic thudc trén. Trong trudmg hop cén thiét phai diéu tri voi
phic dd rc ché kép h¢ RAAS, cin theo ddi chit ch chire ning than, dién gii va huyét ap. Khong nén ding ddng thai thube
irc ché ACE va thudc dbi khang thu thé angiotensin 11 & bénh nhan bénh than déi thao dudmg.

CHONG CHI PINH

- Bénh nhin qua mén véi losartan hay bit k¥ thanh phin nao cta thude.

- Phy nir ¢6 thai 3 thang gitra va 3 thang cudi thai ky.

- Bénh nhén suy gan niing.

- Phéi hop losartan kali véi cée thude c6 chira aliskiren & bénh nhén dai thio durdng hofic suy than (c6 mire d loc cdu than
GFR <60 ml/phat/1,73m’).

TUONG TAC THUOC

- Ubng losartan cliing v&i cimetidin lam ting dién tich dudi duong cong (AUC) cua losartan khoang 18%, nhung khong
dnh hudng dén duge dong hoc ciia chét chuyén héa c6 hoat tinh cia losartan.

- Ubng losartan ciing véi phenobarbital 1am giam khoang 20%AUC ciia losartan va cia cht chuyén héa ¢6 hoat tinh.

- Céc thude tang huyét ap khéc c6 thé 1am tang téc dung ha huyét ap ciia losartan. Sir dung dng thasi voi céc thude chéng
trdm cam 3 vong, thude chéng loan thén, baclofen va amifostin c6 thé lam ting nguy co ha huyét p.

- Losartan dugc chuyén héa chi yéu bai CYP2C9 thanh chét chuyén hoa carboxy - acid ¢6 hoat tinh. Trong mdt thir
nghi¢m ldm sang cho thdy, fluconazol (chét trc ché CYP2C9) 1am giam ndng dd va thisi gian tiép xtic chit chuyén héa co
hoat tinh khodng 50%. Diéu trj ddng thdi losartan va rifampicin (chit cam tmg CYP2C9) lam giam ndng do chit chuyén
héa c6 hoat tinh trong huyét trong khoang 40%. Céc twong téc trén chua rd vé mat 1am sang. Khong 6 su khéc biét vé
ndng dd va thoi gian tiép xtc cia chdt chuyén hoa c6 hoat tinh ciia losartan khi diéu trj ddng thori vai fluvastatin (chét irc
chéyéu CYP2C9).

- Khong nén sir dung ddng thori losartan véi cac thube c6 téac dung git kali (nhw thube lgi tiéu tiét kigm kali: amilorid,
triamteren, spironolacton), cac thuée lam ting kali (nhu heparin) hodic cc chit b sung va thay thé c6 chira kali, vi ¢6 thé
lam ting ndng dg kali huyét thanh.

-Nén theo ddi chiit ché ndng do lithi huyét thanh khi phdi hop cac mudi lithi véi losartan.

- Phdi hop céc thube dbi khang thu thé angiotensin 11 véi cic thudce khéng viém khong steroid (NSAIDs) (irc ché chon loc
COX-2, acid acetylsalicylic lidu khang viém va NSAIDs khong chon loc) ¢6 thé 1am giam tac dung ha huyét 4p. Sir dung
déng thi céc thude ddi khang thy thé angiotensin 11 hofic thube lgi tidu véi NSAIDs ¢6 thé lam suy giam chirc nang thén,
ké cd suy thin cép, ting ndng do kali huyét thanh, diic biét @ bénh nhan da c6 suy giam chirc nang thin tir truée. Phéi hop
ndy cdn chi dinh than trong, dic biét & ngudi cao tudi. Bénh nhan cin dwrge b nurde ddy di va theo doi chire nang thin sau
khi bt ddu diéu trj va dinh ky sau dé.

- Di ligu ldm sang cho théy irc ché kép hé RAAS thang qua sy phdi hgp céc thude irc ché ACE, thude déi khang thy thé
angiotensin 11 va aliskiren, lam téng tin suit ha huyét ap, tang kali huyét va suy giam chirc nang thin (bao gdm c suy thn
¢dp) so v céc thude irc ché h¢ RAAS don doc.

PHUNU CO THAIVA CHO CON BU

Ding céc thube tac dung 1én hé théng renin - angiotensin trong ba thing giira va ba thang cudi thai ky c6 thé gay ton thuong
vatir vong ¢ tré so sinh. Vige chi ding thudc ¢ ba théng déu thai ky chwa thiy c6 lién quan dén nguy co cho thai nhi, nhung
dusao khi phat hién ¢6 thai, phai ngimg losartan cang som cang tot.

Khong biét losartan ¢6 tiét vao sirame hay khong. Do tiém niing 6 hai cho tré nho dang bt me, phai quyét dinh ngimg cho
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con bi hofic ngimg thude, thy thude vao tim quan trong ciia thude déi voi ngudi me.

TACDUNG CUATHUOC KHILAIXE VA VAN HANH MAY MOC

Chua c6 nghién ciru vé& anh hurdng cta thude 1én kha ning 14i xe va vén hanh méy méc. Tuy nhién, thube ¢6 thé ¢6 tic dung
phu gy chong mt nén cén hoi y kién bac sinéu c6 14i xe va véin hanh may méc.

TACDUNG KHONG MONG MUON

Diéu tri ting huyét dp:

Réi loan h¢ thin kinh: Thudmg gap: Chong mit; fr gap: Budn ngi, nhire diu, réi loan gidc ngi.

R&i loan tai va mé dao: Thuong gdp: Chong mit.

Réi loan tim: Jt ggip: Pénh tréng nguc, dau thit ngye.

Réi loan mach mau: /f ggp: Ha huyét ap tur thé.

Réi loan tiéu hoa: ft géip: Dau bung, tao bon.

Réi loan da vamo dudi da: /r g@p: Phétban.

Cacrbiloan chung: /t gdp: Suy nhuge, mét moi, phii né.

Cac nghién ciru khac: Thuong gdp: Tang kali huyét; Hiém gap: Tang ALT™,

Diéu trj bgnh thin kémtdng huyét dp va ddi thdo dwong typ 2:

R&i logn hé thén kinh: Thirong gdp: Chéng mat.

Ri loan mach méu: Thudmg gdp: Ha huyét ap tur thé.

Cécrbi logn chung: Thuong gdp: Suy nhuge, mét moi.

Céc nghién ciru khéc: Thieong gap: Tang kali huyét, ha duong huyét.

Diéu tri suy timman:

Réi loan mau vahé bach huyét: Thuong gdp: Thiéuméau,

Roi loan hé than kinh: Thwdng gap: Chong mit: Jt géip: Nhire ddu; Hiém gap: Di cam.

R&i logn tim: Hiém gap: Nght, rung tim nhf, tai bién mach mau ndo.

Réi logn mach mau: Thieong gdp: Ha huyét ap tir thé.

R&i logn hd hip, 1dng ngye va trung thit: fr gép: Khé tha, ho.

R&i logn tiéu hoa: fr gap: Tieu chay, budn non, non.

Réi loan da vamd dudi da: /r ggp: Ngira, may day, phat ban.

R&i loan thin va hé tiét niéu: Thuomg géip: Suy than.

Céc rdi loan chung: /t gép: Suy nhurge, mét moi.

It gdp: Suy nhuge, mét moi.

Céc nghién ciru khac: Thuong gap: Ting uré huyét, creatinin huyét thanh va kali huyét thanh; /i ggip: Tang kali huyét'.
Giam nguy co dgt quy & bénh nhan téing huyét ap kém phi dai that trdi :

R loan h¢ thin kinh: Thudng gdp: Chong mit.

Réi logn tai va mé dao: Thuong gp: Chéng mit.

Céc rbi loan chung: Thirong gap: Suy nhugc, mét moi.

"Thudmg giip & bénh nhén diing losartan kali 150 mg thay cho lidu 50 mg.

“ALT thudmg trér vé binh thudomg khi ngimg diéu tri.

Thong béo cho thy thude tic dung khong mong mubn gap phai khi sir dung thube.

QUA LIEU VA XU TRi

Biu hi¢n vé qua liéu c6 thé hay gip nhét 12 ha huyét 4p va nhip tim nhanh; ciing c6 thé gip nhip tim chi
ha huyét p xay ra, phai diéu trj hd trg. Ca losartan va chét chuyén hoa c6 hoat tinh déu khong
phén mau.

“Néu trigu chimg
dugc bang thim

¥loai be

HANDUNG : 36 thang ké tir ngay san xudt

BAO QUAN : Noi kho, mét (dudi 30°C). Trénh 4nh séng.
TIEUCHUAN Tiéu chuén cosd.

TRINHBAY : Hop 02 vix 15 vién.
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