trungtamthuoc.com 5 ) /1 ) )/ AN) /AL

> AT AN DA Y

CONG TY CP DUQC PHAM SAVI (SaWipharm J.S.C) SaVi Losartan 50
L6 Z.01-02-03a KCN trong KCX T4n Thudn, Q.7, Tp.H6 Chi Minh
DT: (08) 37700142 - 143 - 144 Fax: (08) 37700145

SUBQYLOTE
- Mau hép i Ct C QUAI\ LY DUOC

[ S DA PHE DUYRT
Ry bén theo don
== S Lin ddiodd../.08.) 2048

t1:
LR F
) § § . L O v
it ¢+ sawilosartan s A
;.- Losartan kali 50 mg F
£ /é/
- )’
wn _
o TRACH SHIPM Tho™ VEN 4 )
THANH PHAN - Mdi s
| i : .u..;\:: mm:uwu:mm sawiLosartan 50 |
| Td duge vimad 1 vin Trénh &nh séng. 85K / oy No. |
DINH, CHONG i DiNH, TiEy chul : use 39
wadt ty],
EEEE. i S
Ll H
T S s
2 , [
Ry Prescription only medicine e
R —
sawiLosartan 50 Ve W
Losartan potassium 50 mg T ;.-
Box of 3 blisters x 10 film-coated tablets 5
| comrosmon mmm STURAGE : Keep madrypece.  SawsLosartan 50
Enwuhq.l for ... 1 tablet Protect from light Mancred by
INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS,  SPECIFICATION : USP 39 nnml}:uml.a.s.u
PRECAUTIONS, SIDE EFFECTS DronE e Y THE LEARET |y o 201-02-0, Tan Thuan 12
AND OTHER INFORMATION : located in EPZ, Tan Thuan Dong Ward
See anciosed leaflet KEEP DUT OF REACH OF CHILDREN Dist. 7, Ha Chi Minh City
Ma&u vi
|/ Losanan:(:ITSU mg \
séWSX:  HD: an
EaWipharm J 5.0
* sawlosartan 50
Losartan potassium 50 mg
unwruf;eu
# sawiLosartan 50
Losartan kall 50 mg
Dy
Re
s-ml.osartamn SmO : ) )
Losartan potsssium 50 mp TP. Hd Chi Minh, ngay 4. thang ./L.. nim 20.(4
m‘m ren KT T Ilg Giam b
s oo . : D&C (](H-CN)W
* sawilosartan 50
Losartan kall 50 mg
D iy
TRACH RIEN TROW TEN
# sawilosartan 50
Losartan potassium 50 mg

= PHARMACEUTICAL 1.5, G2
% SagiERat mm LB

5 DS. NGUYEN HUU MINH



trungtamthuoc.com¥ 1 ()

TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
SaVi Losartan 50

Doc ky hudng dén sir d{:ug triede khi ditng
Dé xa tim tay ciia tré em
Thubc nay chi ding theo don cia bdc st

Théng bdo ngay cho bdc st hodc dwgc si nhitng tdc dung khéng mong muén gip phai khi sic dung thuéc

A. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO
NGUOI BENH
THANH PHAN, HAM LUQNG CUA THUOC
Losartan kali... .50 mg
T4 duoc vira du L e T (77
(Lactose monohydra! cel!u!ose vi rmh thé 1 02, copowdon
natri croscarmellose, magnesi stearat, Opadry AMB
yellow).
MO TA SAN PHAM
Vién nén tron bao phim mau ving, mdt mit tron, mot mit
c6 gach ngang.
QUY CACH PONG GOI
Hop 03 vi x 10 vién.

THUOC DUNG CHO BENH Gi

Losartan (SaVi Losartan 50) thu¢c nhém thubc dbi khang

thu thé angiotensin-II. Angiotensin-II 1a mdt chét dugc san

xudt trong co thé. Angiotensin-II lién két véi thu thé trong
c4c mach mau 1am mach méau co lai. Diéu nay din dén
tang huyét 4p. Losartan ngin ngira sy két hop cua
angiotensin-II véi cac thu thé 1am cho mach mau gidn ra
va do d6 1am giam huyét ap. Losartan lam chidm sy suy
giam chirc nng than & bénh nhan cao huyét 4p va ddi thdo

dudng typ 2.

SaVi Losartan 50 dugc ding dé:

- Didu trj tang huyét 4p nguyén phét & ngudi 16n va tré
em tir 6 - 18 tudi.

- Diéu tri bénh than & ngudi 16n ting huyét 4p kém dai
thao dudng typ 2 c6 mirc protein ni¢u > 0,5 g/ngay.

- Piéu tri suy tim man tinh & ngudi 16n khi ngudi bénh
khong dung nap hodc khong thé ding véi thube e ché
enzym chuyén angiotensin.

- Giam nguy co dot quy & nhiing bénh nhén ting huyét
ap bi day thét tri.

NEN DUNG THUOC NHU THE NAO VA LIEU

LUQNG

Ciach dung

Thubc ding dudmg udng (nudt nguyén vién thude voi

nuéc), khong nén nhai hay nghién vién thuée truée khi

ubng. C6 thé udng thude khi déi hay no.

Pbi voi lidu 25 mg/lan, ¢6 thé bé dbi vién thude theo vach

chia trén vién.

Nén udng thudc ding lidu bac si ké don va vao cling mot

thoi diém trong ngay.

Liéu lwgng

Nguwoi lon

Diéu Iri tang huyéf ap:

Lidu khoi du va duy tri thuong 12 1 vién/ln, 1 lan/ngdy.

Téc dong ha huyét 4p 16m nhét thudng dat dugc sau 3 - 6

tudn didu tri. G mot sé bénh nhan, c6 thé tang liu 1én

dén 2 vién/Ian, 1 lAn/ngay (vao budi sing).

Hily théng béo cho béc sT hodc dugc sT néu cam thdy
hiéu qua ctia thubc qué manh holic qua yéu.

Diéu tri bénh thdn & bénh nhdn ting huyét dp kém dai
thdo duong typ 2 ¢ mikc protein niéu > 0,5 g/ngay:

Lidu khéi ddu thudng 1a 1 vién/ldn, 1 14n/ngay, c6 thé
ting lidu 1én dén 2 vién/lin, 1 lin/ngay tiry theo dap img
ciia ngudi bénh.

Béc st c6 thé s& phdi hop SaVi Losartan 50 véi cc thube
ha huyét ap khéc (thudc loi tiéu, chen kénh calci, chen a,
chen B), véi insulin hay céc thudc ha dudong huyét khac
(sulfonyluré, glitazon, thudc trc ché enzym glucosidase).
Diéu tri suy tim:

Liéu khoi dau thuomg 1a 12,5 mg losartan, 1 lin/ngay
(ditng ché phdm c6 liéu ding phit hop); ting din mdi
tudn (vi du 12,5 mg/ngdy trong tudn thir 1, 25 mg/ngay
trong tudn thir 2, 50 mg/ngdy trong tudn tha 3, 100
mg/ngz’iy trong tudn thir 4, 150 mg/ngay trong tuén thi 5)
dén lidu duy tri theo quyét dinh ciia bac sT. Liéu cao nhit
la 150 mg losartan/ngay.

Bac si c6 thé phdi hop SaVi Losartan 50 véi thude loi
tifu (thubc lam tang luong nuéc truyén qua thén)
va/hoic digitalis (thude gitip tim khoe manh va hiéu qua
hon) va/hoiic thude chen f.

Giam nguy co dét quy ¢ nguoi bénh ting huyét dp bi day
thdt trdi:

Liéu khoi ddu thuomg 13 1 vién/lan, 1 lan/ngdy. C6 thé
ting 1én dén 2 vién/ngay, tiy theo dép img cua ngudi
bénh. Béc sT ¢6 thé phéi hop thubc véi hydroclorothiazid
lidu thap.

Tré em

Tré em dudi 6 tuéi: Khong khuyén cdo sit dung SaVi
Losartan 50 & tré em dudi 6 tudi.

Tré em tir 6 - 18 tuoi:

« Tir 20 - 50 kg, lidu khuyén cdo 1a % vién/lan, 1
lan/ngdy. Béc sT ¢6 thé tang liéu néu khong kiém soat
dugc huyét ap véi lidu dd dung.

+ Tir 50 kg tros 1én, lidu thong thudmg 1a 1 vién/lan, 1
lan/ngdy. Béc si c6 thé ting lidu néu khong kiém sodt
dugc huyét 4p véi lidu da dung.

Khong khuyén céo sir dung SaVi Losartan 50 cho tré em
¢6 46 loc ciu than < 30 ml/phat/1,73m?, tré em bj suy
gan.

Cdc bénh nhén dgc biét

Bac T ¢6 thé s& dung lidu thip, dic biét khi bit ddu dicu
tri, & mot s& bénh nhan nhu bénh nhan dang diéu trj voi
thudc loi tiéu lidu cao, bénh nhdn suy gan, bénh nhan
{rén 75 tudi. Khong khuyén cdo diing SaVi Losartan 50 &
bénh nhén suy gan nang.

v
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KHI NAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY
Qué min v6i losartan hogc bat ky thanh phdn nao cia
thube.
- Phu nir mang thai 3 thang gitra va 3 thang cudi thai ky.
Suy gan ning.
Ngudi bénh déi thao dudmg hay suy thén (dd loc ciu
thin < 60 mlphut/1,73 mz) dang dugc didu tri véi
thudc ha huyét ap cé chira aliskiren.
TAC DUNG KHONG MONG MUON
Giéng nhu tit ca céc loai thudc khéc, SaVi Losartan 50
¢6 thé gdy ra mdt sb tac dung phu khong mong mubn,
mic di khéng phai xdy ra véi tit ca moi ngudi.

L

Ngung udng thubc va gdp bdc st hodc dén cdc co sé y té

ngay néu gp bit kp tri¢u chitng nao sau ddy:

Phan (ng di ing niing (phdt ban, ngia, sung mit, mai,
miéng hodc ¢ hong c6 thé gay kho nudt hoiic khé thd).
Théng bdo cho bdc st hodc diwge sT néu gdp biit ky tdc
dung phu nao sau diy:

Thuong gap (co thé anh hudng dén 1 trén 10 nguoi):
Chéng mit.

Mét ngu.

Ha huyét 4p (dac biét 1a sau khi co thé mét nuéc qua
nhidu vi dy nhr & nhimng bénh nhén suy tim ning hodc
dang diéu tri v6i thubc 1oi tiéu lidu cao).

Tang kali huyét, ha glucose mau

Tiéu chay, kho tiéu.

Ha nhe hemoglobin va hematocrit.

Pau lung, dau chéin, dau co.

Ha acid uric huyét (khi diing lidu cao).

Ho, sung huyet mili, viém xoang.

It gdp (co thé anh hwdng dén 1 trén 100 nguoi):

Budn ngu.

Dau d‘é‘lu.

Pau nira diu.

Réi loan gidc ngu.

Céam gidc nhip tim tang 1én (ddanh trona nguc).

Nhip tim nhanh va bét thuong.

Dau ngyc nang (dau thit nguc).

Thé déc (kho tho).

Ha huyét ap tur thé (ha huyét ap xuét hién khi chuyén tu
thé dot ngdt tir dang nim, ngdi sang tu thé dimg).

DPau da day.

Téo bén.

Pay hoi.

Non.

Roi loan vi giac.

Chén an.

Phat ban (may day).

Ngira,

Rung toc.

Viém da, da khd.

Nhay cdm véi dnh nang mit troi.

Vét bAm tim.

Bénh gut.

Phit mét, d6 mit.

Cam gidc t€ hoc dau nhoi ddy than kinh (dj cam).

Yéu co.

Run.

Dau co va khép.

Pau lung va nhiém tring dudng tiéu.

Téng nhe creatinin hodéc uré,

Pau co khdng rd nguyén nhan va nuéc tidu mau dam.
Phu khép. )
Nhin mo, giam thj luc, néng rat va nhirc mit,
Viém két mac.

U tai.

Chirc ning gan bit thudng.

Bt luc.

Tiéu nhiéu, tiéu dém.

Viém phé quan.

Chay méu cam.

Sung huyél dudng tho.

Khoé chiu & hong.

NEN TRANH DUNG NHUNG THUOC HAY THUC

PHAM Gi KHI PANG SU DUNG THUOC NAY

Théng béo cho béc s hodc dugc si cic thubc khac dang sir

dung hodc vira sir dung, dic bigt 1a cac thudc sau:

- Céac thubc ha huyét 4p khac, thubc chéng trim cam ba
vong, thudc chéng loan thén, baclofen va amifostin.

- Thubc giir kali hodc lam tang kali huyét (vi du nhu sén
phdm b sung kali, mudi chira kali hogc thudc loi tiéu
tiét kiém kali (amilorid, triamteren, spironolacton) hodc
heparin).

- Thudc chéng viém khong steroid (vi du nhu
indomethacin, celecoxib, valdecoxib, etoricoxib).

- Thubc ¢ ché enzym chuyén angiotension, thubc déi
khang thu thé angiotensin II, aliskiren.

- Thude c6 chia lithi.

- Fluconazol, rifampicin.

CAN LAM Gi KHI MOT LAN QUEN KHONG
DUNG THUOC

Néu quén ubng 1 ldn thubc, bo qua lidu quén udng va
ding lidu tiép theo nhu lich théng thudng. Khong ubng
gép doi liéu dé ba lidu quén ubng (hoic hoi ¥ kién bac s
hay dugc si).

CAN BAO QUAN THUOC NAY NHU THE NAO
Nhiét d6 khong qué 30 °C, noi kho rdo, tranh dnh séng.
NHUNG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG
THUOC QUA LIEU

Triéu chimg ciia qué liéu 1a ha huyét ap, nhip tim nhanh;
ciing c6 thé nhip tim chim.

CAN PHAI LAM Gi KHI DUNG THUOC QUA LIEU
KHUYEN CAO

Néu uﬁng thubc qua heu cin nhanh chéng dwa nguoi
bénh dén cac co s y té gin nhit va mang thuée (vi thubc
hoic hop thubc) da uung theo cling.

NHUNG PIEU CAN THAN TRONG KHI DUNG

THUOC NAY

Cdc finh trang cin thin trong khi ding thube

Nhirng déi tuong sau ddy cAn thong bao cho béc si vé tinh

trang bénh Iy ctia minh trudc khi dung SaVi Losartan 50:

- Phu nif c6 thai hodc nghi ngd ¢é thai. SaVi Losartan 50
khéng dugc khuyén céo sir dung trong giai doan diu ciia
thai ky va khéng nén dung néu mang thai nhiéu hon 3
thang vi thuéc c6 thé gdy nguy hiém nghiém trong cho
thai nhi néu duqc sir dung & giai doan nay.

- Bénh nhén cé tién sir phit mach (sung mat, méi, ¢b hong
hodc ludi).

- Bénh nhén bj nén hodc tiéu chay qui mic din dén métw’
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thé dich va/hoic muéi trong co thé.

- Bénh nhan dung thudc lgi tiéu hodic ché do an han ché
mudi lam mét thé dich va mubi trong co thé.

- Bénh nhén hep dong mach thén hai bén hoic mét bén,
cdy ghép than, bénh nhan chi con mét than.

- Bénh nhéin suy gan.

- Bénh nhén suy tim, bénh nhan suy tim c6 hodc khong c6
suy thdn, bénh nhén suy tim kém loan nhip tim de doa
tinh mang c6 triéu ching.

- Bénh nhin c6 vén @& véi van tim hodc co tim.

- Bénh nhén bi bénh mach vanh (do lwu théng méu gidm
trong mach mdu cia tim), bénh mach méau ndo (do luu
théng mau giam trong ndo).

- Bénh nhén cudng aldosterol nguyén phit.

- Bénh nhén dang dung thubc khac, dic biét 1a thubc tc
ché enzym chuyén angiotension (vi du enalapril,
lisinopril, ramipril), dic biét néu bénh nhan c6 vin dé vé
thidn do bénh dai thio duong, aliskiren.

- SaVi Losartan 50 c6 chira lactose nén bénh nhin mic
cac rdi loan di truyén hiém gap vé dung nap galactose,
chimg thiéu hut lactase Lapp hoc réi loan hidp thu
glucose-galactose khong nén sir dung thudc nay.

Tré em va thanh thiéu nién

Khong khuyén céo str dung SaVi Losartan 50 cho tré em c6
vén dé vé than, gan do c6 it thong tin diéu tri voi thube &
nhém bénh nhdn ndy. SaVi Losartan 50 khong duoc
khuyén céo diéu tri cho tré em dudi 6 tudi.

Str dung cho phu niv mang thai va phu nit cho con bt

Phu nit co thai

Khong khuyén cdo dung SaVi Losartan 50 trong 3 thang

diu thai ky. Khong duoc diing SaVi Losartan 50 néu mang

thai hon ba thang vi thubc c6 thé gay hai nghiém trong cho

thai nhi néu duoc sir dung sau thang thir ba clia thai ky.

Néu c6 thai hoic c6 ké hoach c6 thai trong khi dang diing

thubc nay, hdy théng bio ngay véi bac si, bac si s& thay

ddi lidu phap diéu tri.

Phu nit cho con bil

Khéng khuyén céo ding SaVi Losartan 50 cho phu nif cho

con bu. Théng béo cho béc si néu ban dang cho con bi

hogc ¢6 ké hoach cho con bu sira me, dac biét con ctia ban

14 tré so sinh, tré sinh non. Bac sT s& thay ddi liéu phép

diéu trj.

Tic djng ciia thudc khi ldi xe, van hanh mdy méc

Chua c6 nghién ciru ndo vé anh huong cta thude lén kha

ning vin hanh may moéc, lai tau xe, nguoi lam viéc trén

cao va cac truong hop khéc. Thude c6 thé c6 cac tac dung

phu nhu chéng mit hosic budn ngt, déc biét 1a khi bt dau

didu tri hogc khi ting liéu. Do d6 cin phai than trong khi

lai xe va van hanh mdy moc.

KHI NAO CAN THAM VAN BAC SI, DUQC SI

- Cin thong béo ngay cho bac sT hodic dugc si bét ky téc
dung khong mong mudn ndo xay ra trong khi dung
thubc, k& ca nhitng tic dung phu khdng dugc liét ké
trong muc TAC DUNG KHONG MONG MUON.

- Pang sir dung thudc khac dong thoi.

- Phu nif mang thai hay du dinh cé thai.

- Phu nit dang cho con bt hay dir dinh cho con bi.

Néu cdn thém thong tin xin héi y kién bdc st hodc dwge st
HAN DUNG CUA THUOC

36 thang ké tir ngay san xuit

Sin xuit tai:

TRACH NHIEM TRON VEN
CONG TY CO PHAN DUGC PHAM SAVI
( Salnpnarm J. S.C)
L6 Z.01-02-03a khu Coéng nghiép trong khu Ché xudt
Tan Thuén, phudng Tan Thuan Déng, quédn 7, thanh phd
Hb Chi Minh.
Dién thoai: (84.8) 37700142-144
Fax: (84.8) 37700145
NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT LAI NOI
DUNG HUONG DAN SU DUNG THUOC:
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B. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN
BO YTE

DUQC LUC HQC

Ma ATC: C09CAD1

Loai thudc: Thubc dbi khang thu thé
angiotensin [I.

Losartan la mot chit ddi khang thu thé (typ AT))
angiotensin [I.

Angiotensin II tao thanh tir angiotensin I trong phan trng
do enzym chuyén angiotensin (ACE) xiic tac, 1a mgt chit
co mach manh; d6 1a hormon kich hoat mach cha yéu
ctia hé théng renin - angiotensin, va 12 mdt thanh phén
quan trong trong sinh 1y bénh hoc cia ting huyét ap.
Angiotensin Il ciing kich thich v6 tuyén thuong thén tiét
aldosteron.

Losartan va chit chuyén héa chinh cé hoat tinh chen téc
dung co mach va tiét aldosteron cua angiotensin II bing
cach ngin can c¢é chon loc angiotensin 11, khng cho gin
vao thu thé AT, c6 trong nhiéu mé (thi du co tron mach
mau, tuyén thuong than). Trong nhiéu md ciing thiy c6
thu thé AT, nhung khong rd thu thé nay c6 lién quan gi
dén didu hoa tim mach hay khong. Ca losartan va chit
chuyén héa chinh cé hoat tinh déu khéng biéu 19 tic
dung chi vin cuc bd & thu thé AT, va déu c6 ai luc voi
thu thé AT, 16n hon nhiéu (khoang 1000 l4n) so véi thu
thé AT,. Losartan 1a mét chét &rc ché canh tranh, thuin
nghich cua thu thé AT,. Chét chuyén hoa c6 hoat tinh
cta thudc manh hon tir 10 dén 40 ldn so v&i losartan,
tinh theo trong lugng va 12 mdt chit rc ché khong canh
tranh, thudn nghich cta thy thé AT,. Cac chit dbi khang
angiotensin II ciing c6 cic tac dung huyét dong hoc nhu
cac chat rc ché ACE, nhung khong c6 tac dung khong
mong mudn phd bién cia cac chét tc ché ACE la ho
khan.

DUQC PONG HOC

Hip thu

Sau khi udng, losartan hp thu tét va chuyén héa budc
d4u nhidu qua gan nho céc enzym cytochrom Pyse. Sinh
kha dung ctia losartan xdp xi 33%. Khoang 14% liéu
losartan uéng chuyén thanh chit chuyén héa c6 hoat
tinh, chit ndy dam nhiém phén 16n tinh déi khéng thu thé
angiotensin II. Ndng ¢ dinh trung binh cia losartan dat
trong vong 1 gio, va ciia chét chuyén héa c6 hoat tinh
trong vong 3 - 4 gio.

Phin bd

Ca losartan va chat chuyén héa c6 hoat tinh déu lién két
nhidu véi protein huyét twong (> 99%), chi yéu la
albumin va ching khong qua hang rdo mau - ndo. Thé
tich phin bd cia losartan khoang 34 lit va cia chit
chuyén héa c6 hoat tinh khoang 12 lit.

Chuyén héa

Khoing 14% liu losartan tiém tinh mach hoic uéng
dugc chuyén hoa thanh céc chit chuyén héa ¢ hoat tinh.
Ngoai cdc chét chuyén hoé cé hoat tinh, cac chét chuyén
hoa khong c6 hoat tinh ciing dugc hinh thanh.

AT, cla

Thai trir
Thoi gian ban thai cua losartan khoang 2 gio, va cia chét
chuyén héa khoang 6 - 9 gid. D thanh thai toan phén
trong huyét twong cua losartan 1a khoang 600 ml/phut va
cua chét chuyén héa c6 hoat tinh 1a 50 ml/phut; d9 thanh
thai cta ching & than tuong g v&i khoang 75 ml/phit
va 25 ml/phat. Sau khi uéng losartan ddnh ddu '‘C,
khoang 35% do phong xa dugc tim thiy trong nudc tidu
va khoang 60% trong phan.
Cic dbi twgng dic bigt
Tré em: Dugc dong hoc cua losartan da duge nghién ciru
& 50 bénh nhi tang huyét ap trén 1 thang tudi dén dudi 16
tudi, ubng losartan liéu 0,54 - 0,77 mg/kg mdi ngdy mdt
lin. Két qua cho thdy céc théng sb dugc déng hoc cua
losartan gin tuong ty nhau gitra cdc nhém tudi. Cac thong
sé dugc dong hoc ctia chét chuyén hoa thi khac nhau giira
céc nhém tudi. Khi so sanh cac tré em miu gido véi thanh
thiéu nién, nhitng khdc biét nay tré nén c6 y nghia théng
ké. Nong do thudc & tré so sinh/tré nho la twong dbi cao.
Nguedi Ion tudi: Nong dd trong huyét tvong ctia losartan
va chét chuyén héa c6 hoat tinh tuong ty nhau giita ngudi
16m tudi va ngudi tré tudi.
Gidi tinh: Néng do trong huyét twong ctia losartan cao
gip 2 lan & bénh nhéan nit so v6i bénh nhin nam nhung
néng d6 cua chat chuyén héa cé hoat tinh la tuong tu
nhau ¢ ca 2 gidi.
Suy thgn: Nong do losartan trong huyét twong khéng
thay ddi & ngudi bénh c6 d¢ thanh thai creatinin (Clg,)
trén 10 ml/phit. Dién tich du6i dudng cong ndng d9 theo
thoi gian cta losartan & nguoi thim phan mau cao hon
khoiang 2 ldn so véi ngudi ¢6 chic ning thin binh
thudng. Nong d6 trong huyét tvong ctia chit chuyén héa
¢6 hoat tinh khong thay déi & nguoi bénh suy than hodc
thim phan mau. Losartan va chét chuyén héa c6 hoat tinh
khong thé loai bo bing thdm phin mau.

Suy gan: O ngudi bénh xo gan tir nhe dén vira, ndng do

trong huyét tuong ctia losartan va ctia chit chuyén hoa co

hoat tinh cao hon, twong tmg, gip 5 lan va 1,7 lan so véi
ngudi bénh c6 chirc ning gan binh thudng.

CHI DINH

- Diéu tri ting huyét 4p nguyén phat & ngudi lén va tré
em tir 6 - 18 tudi.

- Didu trj bénh than & ngudi 16n tang huyét dp kém dai
thdo dudng typ 2 c6 mirc protein niéu> 0,5 g/ngay.

- Diéu trj suy tim man tinh & ngudi 1én khi ngudi bénh
khong dung nap hoiic chéng chi dinh véi thude tc ché
enzym chuyén angiotensin.

- Giam nguy co dot quy ¢ nhirng bénh nhén ting huyét
4p bi day thit trai.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Céch dung:

Thube ding duong udng (nuét nguyén vién thubc véi

nuéce), khong nén nhai hay nghién vién thubc truée khi

ubng. C6 thé ubng thudc khi déi hay no.

Déi véi liéu 25 mg/lan, c6 thé bé dbi vien thube theo vach

chia trén vién. '
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Liéu dung

Ngueoi I6n

Diéu tri tang huyét dp:

Liéu khéi ddu va duy tri thuong 1a 1 vién/lan, 1 1in/ngay.
Téc dong ha huyét ap 16n nhit thudng dat dugc sau 3 - 6
tudn diéu tri. G mét sé bénh nhan, c6 thé tang lidu lén
dén 2 vién/lan, 1 1an/ngay (vao budi sang).

Néu ding losartan don dgc ma khong kiém soat dugc
huyét 4p, c6 thé thém thudc loi tidu lidu thip. C6 thé
dung losartan ciing véi cic thubc ha huyét ap khac.
Khong dugc phéi hop losartan véi cac thubc loi tiéu giir
kali, do nguy co ting kali huyét.

Diéu tri bénh thdn ¢ bénh nhdn tang huyét ap kém dai
thdo dwong typ 2 c6 mirc protein niéu > 0,5 g/ngay:

Liéu khoi dau thuong 12 1 vién/lin, 1 lin/ngdy, c6 thé
tang liéu 1én dén 2 vién/lan, 1 lin/ngay dya trén dap g
clia ngudi bénh sau it nhat 1 thang diéu tri.

C6 thé dung phdi hop SaVi Losartan 50 véi céc thudc ha
huyét p khéc (thudc loi tidu, chen kénh calci, chen a,
chen B), voi insulin hay cac thudc ha dudng huyét khéc
(sulfonyluré, glitazon, thudc tc ché enzym glucosidase).
Diéu tri suy tim:

Liéu khoi ddu thudong 1a 12,5 mg losartan, 1 lin/ngay
(ding ché phdm c6 liéu ding phi hop); ting din mdi
tudn (vi du 12,5 mg/ngay, 25 mg/ngay, 50 mg/ngay, 100
mg/ngdy). Liéu cao nhit 1a 150 mg losartan/ngay.

Gidm nguy co dot quy 6 nguoi bénh ting huyét dp bi day
that trdi:

Liéu khoi ddu thudong 1a 1 vién/lan, 1 lan/ngay. Co thé
tang 1én dén 2 vién/lan, 1 ldn/ngay tiy theo dédp Umg ciia
ngudi bénh. Nén dung phdi hop vé6i hydroclorothiazid
liu thép.

Tré em

Tré em dwéi 6 tuéi: An toan va hiéu qua cta losartan
chua dugc thiét 13p & tré em dudi 6 tudi. Khong khuyén
céo sir dung SaVi Losartan 50 & tré em dudi 6 tudi.

Tré em tir 6 - 18 tuéi:

* Tir 20 - 50 kg, liéu khuyén céo 1a % vién/lan, 1
lan/ngay. C6 thé tang tdi da dén 1 vién/lin, 1
lin/ngay, tity theo dap ting ciia ngudi bénh.

« Tir 50 kg tr& 1én, lidu thong thuong 1a 1 vién/lan, 1
lin/ngay. Trong mot vai trudong hop dic biét ¢ thé
tang lidu dén t6i da 2 vién/lan, 1 ldn/ngay.

+ Lidu trén 1,4 mg/kg thé trong/ngdy (khoang 100
mg/ngay) chua dugce nghién ciru ¢ tré em.

Khdng khuyén cdo sir dung SaVi Losartan 50 cho tré em
¢6 d6 loc clu than < 30 mlfphﬁtfl,?3m2, tré em bj suy
gan.

Cic bénh nhin ddc biét

Nguoi bénh giam thé tich tudn hoan (dang diéu tri véi
thudc lgi tidu lidu cao): Lidu khoi ddu khuyén céo la ¥
vién/lin, 1 l4n/ngay.

Nguoi bénh suy thdn hodc dang chay thdn nhan tao:
Khéng cén diéu chinh lidu.

Ngudi bénh suy gan: Cén gidm lidu & ngudi bénh suy
gan. Chéng chi dinh SaVi Losartan 50 & nhitng ngudi
suy gan ndng.

Nguai gia (trén 75 tusi): Liéu khoi dau khuyén céo 1a %
vién/lan, 1 1in/ngay. Tuy nhién, hau hét cic trudng hop
déi voi ngudi gia trén 75 tudi, khong can diéu chinh lidu.
CHONG CHI PINH

- Qué min véi losartan hoic bét ky thanh phin nao cia
thubc.

Phu nir mang thai 3 thing gitra va 3 thang cubi thai ky.
Suy gan ndng.

Ngudi bénh dai thdo dudng hay suy than (dd loc ciu
thdn < 60 mlphut/1,73 m®) dang dugc diéu tri voi
thuéc ha huyét ap c6 chira aliskiren.

CAC TRUONG HQP THAN TRONG KHI DUNG
THUOC

Cic tinh trang cén thin trong khi diung thubc

Phu mach

Bénh nhan c6 tién sir phtt mach (sung mét, moi, cd hong
hoic ludi) cdn duoc gidm sat chit ché khi diing losartan.
Ha huyét 4p va mit cin bing dién giai/thé djch

Ha huyét ap triéu ching, dic biét sau lidu ddu tién hodc
sau khi tang lidu c6 thé xuit hién & bénh nhan suy giam
dién giai va/hoic thé dich do dung thubc loi tiéu, ché do
an han ché muéi, tiéu chay hodc non. Nhitng bénh nhén
niy nén dugc hdi phuc dién giai/thé dich trudce khi ding
losartan va nén bit ddu ding véi liéu thip.

Miit céin biing dién gidi

Mt cin bing dién giai thuong xay ra & bénh nhan suy
than, c6 hoic khong kém theo dai thao duomg. Cin gidam
sat chit che néng d6 kali huyét trong va Clg,, dic biét &
nhitng bénh nhén suy tim va Clg, tir 30 - 50 ml/phit.
Khéng khuyén céo sir dung déng thoi losartan véi thube
loi tiéu tiét kiém Kali, ché phidm bd sung kali, mudi chira
kali.

Suy gan

Cén giam liéu & ngudi bénh suy gan. Chéng chi dinh
SaVi Losartan 50 ¢ nhitng ngudi suy gan ning. Khong
khuyén cdo sir dung losartan & tré em bi suy gan.

Suy thin

Ngudi bénh hep dong mach thin hai bén hoic mét bén,
ngudi chi con mdt thdn cling cé nguy co cao giép tac
dung khong mong mudn (ting creatinin va uré huyét) va
cin than trong khi diéu tri.

O tré em c6 chirc ning than suy giam: Khong khuyén
cdo sir dung losartan & tré em c6 do loc cu than dudi 30
ml/phat/1,73 m*,

Nén thuong xuyén theo doi chirc ning thédn trong qué
trinh diéu tri voi losartan, dic biét khi c6 céc yéu tb ¢6
thé gy giam chirc ning than (sbt, mét nudc).

Khong khuyén céo dung chung losartan va thuée trc ché
ACE vi lam giam chirc ndng thén.

Chua c6 dit liéu trén bénh nhan cdy ghép thén.

Cuong aldosterol

Bénh nhéin cudng aldosterol nguyén phat khong dap (ing
véi cac thube ha huyét ap tac dong dya trén trc ché hé
renin-angiotensin. Vi vy, khong khuyén cédo ding
losartan cho cdc bénh nhén nay.
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Bénh mach vanh va bénh mach mdu niio

Tuong tu véi céc thudc ha huyét 4p khédc, & cic bénh
nhén bj thiéu mau cuc bd co tim va bénh mach méu nio,
viéc giam huyét 4p c6 thé din dén nhdi mau co tim hoic
dot quy.

Suy tim

Tuong tu voi céc thubc tac dong trén hé renin-
angiotensin khdc, nguy co gidm manh huyét ap déng
mach va suy thdn (thudmg cdp tinh) c6 thé xiy ra &
nhimg bénh nhan suy tim.

Chua ¢6 di kinh nghiém diéu tri losartan & ngudi suy
tim kém suy thin ning, bénh nhan suy tim ning (phan
loai IV theo NYHA) ciing nhu bénh nhén suy tim kém
loan nhip tim de doa tinh mang c6 tri¢u ching. Cén thin
trong khi dung losartan & cédc bénh nhén nay. Thén trong
khi diing két hop losartan va thudc chen béta.

Hep van hai ld va djng mach chi, bénh co tim phi dai
tic nghén

Than trong dic biét khi ding losartan & bénh nhan hep
van hai 1a hodc dong mach chi, hodc bénh nhén cé co
tim phi dai tic nghén.

Sir dyng ddng thdi cdc thude @e ché h§ renin-
angiotensin-aldosterol

Sir dung ddng thai thube e ché ACE, thudc dbi khang
thu thé angiotensin II hoic aliskiren lam ting nguy co ha
huyét dp, ting kali mau, giam chirc ning thin. Khong
khuyén cdo ding ddng thoi. Néu diéu trj 12 cn thiét, nén
giam sat chdt ché chirc nang thdn, dién giai, huyét ap.
Khéng nén ding chung thudc e ché ACE va thubc dbi
khang thu thé angiotensin II ¢ bénh nhén cé bénh thén
do dai thdo dudng.

Ta duoge

Thanh phén t4 dugc c6 chia lactose. Ngudi bénh ¢6 cac
vin dé vé di truyén hiém gip nhu khéng dung nap
galactose, thiéu hut Lapp lactase hoic kém hip thu
glucose-galactose khong nén dung san phdm nay.

Sir dung cho phu nir ¢6 thai va cho con bi

Thoi ky mang thai

Khéng khuyén céo sir dung thude trong 3 thang du cia
thai ky. Chéng chi dinh sir dung thudc trong trong ba
thang gitra va ba thang cubi cua thai ky. Dung cac thube
tac dung truc tiép 1én hé théng renin - angiotensin trong
ba thing gifta va ba thang cudi cua thai ky co thé giy
thiéu 6i, ha huyét ap, vo niéu, thiéu niéu, bién dang so
mit va tir vong & tré so sinh. Miac du viéc ding thube &
ba thang ddu cla thai ky chua thdy c6 lién quan dén
nguy co cho thai nhi, nhung du sao khi phat hién c6 thai,
phai ngimg losartan cang sém cang tdt.

Thai ky cho con b

Khong biét losartan c6 tiét vao sira me hay khong nhung
d3 xuft hién lugng déng ké losartan va chét chuyén hoa
c6 hoat tinh trong sira ciia chudt cdng. Do tidm ning c6
hai cho tré nhd dang bt me,.quyét dinh ngimg cho con
bl hoic ngimg thubc cdn xem xét dén tim quan trong
clia thube déi véi ngudi me.

Tic djng cita thude khi ldi xe, vin hanh may mée
Chua ¢6 nghién ciru ndo v& anh hudng ciia thudc 1én kha
ndng van hanh méay méc, lai tau xe, ngudi lam viée trén
cao va céc trudng hop khac. Thudc c6 thé 6 cic tic
dung phu nhu chéng mit hodc budn ngi, dic biét 1a khi
bit diu diéu tri hoic khi liéu tang 1én. Do d6 cin phai
thén trong khi lai xe va van hanh méay moéc.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC
LOAI TUONG TAC KHAC
Céc thudc ha huyét 4p khéc c6 thé 1am ting tic dong ha
huyét p cta losartan. Str dung ddng thoi véi cic thube
c6 tac dung phu ha huyét 4p (nhu thudc chéng trim cam
ba vong, thubc chng loan thin, baclofen va amifostin)
c6 thé 1am ting nguy co ha huyét 4p.
Losartan chii yéu dugc chuyén héa bdi cytochrom Pyso
CYP2C9 tao thanh chit chuyén héa co hoat tinh. Trong
mot thir nghiém ldm sang, fluconazol (chdt wc ché
CYP2C9) lam giam ndng d¢ cac chét chuyén héa khoang
50%. Losartan ding ddng thdi voi rifampicin (chdt cam
{mg enzym chuyén héa) lam gizm 40% ndng d¢ trong
huyét tuong cuia chét chuyén héa c6 hoat tinh.
Sir dung ddng thoi voi cac thudc gitr kali (vi du nhu
thubc loi tiu tiét kiém Kkali: amilorid, triamteren,
spironolacton) hodc céc thudc lam tang néng do kali (vi
du nhwr heparin), ché phdm b sung kali hogc mudi chira
kali c6 thé din dén ting kali huyét thanh. Khong nén
diing ddng thoi.
Tang c6 hdi phuc ndng d lithi huyét thanh va dgc tinh
da dugc béo cdo trong qua trinh ding ddng thoi lithi voi
céc chét (rc ché ACE. Rét hiém trudong hop xay ra voi
thubc dbi khang thu thé angiotensin II. Cin thin trong
khi ding chung losartan véi lithi va phai theo ddi ndng
d0 lithi huyét thanh.
Str dung ddng thoi véi thube chong viém khong steroid,
¢6 thé 1am giam tac dung ha huyét dp; lam ting nguy co
x4u di ctia chirc ning than, bao gdm suy than cép, ting
kali huyét thanh, ddc biét 12 ¢ nhitng bénh nhén cé chirc
ning than kém truéc d6. Cén than trong khi dung dong
thoi, déc biét la & nguoi gia. Bénh nhén can duoc cung
cAp nudc ddy du va nén can nhic dé theo dai chirc ning
than sau khi bit ddu didu trj ddng thoi va dinh ky sau d6.
Sir dung dong thoi cac thude tic dong trén hé renin-
angiotensin-aldosteron (thudc \rc ché ACE, thuéc ddi
khang thu thé angiotensin II, aliskiren) lam tang tin suét
gap tac dung phu nhu ha huyét ap, ting kali méu, suy
giam chirc ning than,
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Phin lén céc tic dung khong mong mudn déu nhe va mét
dén.

Thuong gap, ADR > 1/100
Tim mach: Ha huyét ap.
Than kinh trung vong: Mét ng, choéng vang.
Noi tiét - chuyén héa: Tang kali huyét, ha glucose huyét.
Tiéu héa: Tiéu chay, kho tiéu.
Huyét hoc: Ha nhe hemoglobin va hematocrit.
Thén kinh co - xurong: Pau lung, dau chén, dau co.
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Thén; Ha acid uric huyét (khi dung liéu cao).
Hb hép: Ho (it hon khi diing céc chét e ché ACE), sung
huyét mii, viém xoang.

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100
Tim mach: Ha huyét 4p thé dimg, dau nguc, bléc A - V
do 11, tréng nguc, nhip chdm xoang, nhip tim nhanh, pha
mit, do6 mit.
Thén kinh trung wong: Lo 4u, mét diéu hoa, 1 1in, trdm
cam, dau nira déu, dau dau, rdi loan gié.c ngu, sot, chéng
mat.
Da: Rung téc, viém da, da kho, ban do, nhay cam anh
sang, ngira, may day, vét bim, ngoai ban.
Noi tiét - chuyén hoéa: Bénh gut.
Tiéu héa: Chéan in, tio bén, ddy hoi, nén, mit vi giic,
viém da day.
Sinh duc - tiét niéu: Bt luc, giam tinh duc, tiéu nhiéu,
tiéu dém.
Gan: Ting nhe cac két qua thir nghiém vé chirc ning gan
va tdng nhe bilirubin.
Thén kinh co xwong: Di cam, run, dau xuong, yéu co,
pht khép, dau xo co.
Miét: Nhin mo, viém két mac, giam thi luc, néng rat va
nhirc mit.
Tai: U tai.

Thén: Nhim khudn dudng niéu, ting nhe creatinin hozic
uré,

H6 hip: Kho tho, viém phé quan, chiy mau cam, viém
mii, sung huyét dudng thé, khé chiju & hong.

Céc téc dung khac: Toat md héi.

Hurdng dén cdch xir tr{ ADR:

Céc tac dung khong mong mudn hiém xay ra, thuong nhe,
khong cin xir tri gi dic biét. Giam liéu hoic dimg thubc
khi xuét hién cac tac dung khéng mong mudn.

QUA LIEU VA CACH XU TRIi

Tri¢u ching: Dit liéu vé& qué liéu & ngudi con han ché.
Biéu hién vé qué liéu c6 thé hay gip nhit 1a ha huyét 4p
va nhip tim nhanh; cling c6 thé gip nhip tim chdm do
kich thich than kinh d6i giao cam (ddy thin kinh phé vi).
Cdch xir tri: Néu ha huyét ép triéu chimg xay ra, phai
didu trj hd tro.

Viéc danh gia tinh trang qua liéu dya trén thdi gian dung
thudc va mirc d¢ nghiém trong cta céc triéu chimg. On
dinh hé théng tim mach nén dugc wu tién. Sau khi ubng
qué liéu, cAn ubng than hoat tinh véi lidu phit hop, sau
dé theo doi chit ché céc thong sb biéu hién déu hiéu sinh

“tdn va diéu chinh c4c théng s6 nay néu cin.

Ca losartan va chét chuyén hoa c6 hoat tinh déu khong
thé loai bo dugc biang thdm phan mau.

Tp. HCM, ngdy 27 thang # nidm201%
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