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II. MẪU NHÃN HỘP:

Prescription only drug Losartan PM)

potassium

Losartan

Box of 3 blisters of 10flm-coatedtablets —=—i(C TY
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Composition: Each tablet contains:

~ Losartan pofassium..............................25 mg

- Excipients................. q.s.1 film-coated tablet

Indications, Contraindications, Precautions,

Side-Effects, Dosage: See the enclose leaflet
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III. MẪU TOA HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG:

R

Losartan

CONG THUC:
- Losartan potassium... cose dS MQ

- Ta duge (Lactose,Tinh bộtmmì,i,Avicel,‘PVP,DST, Magnesi‘stearat,'HPMC, PEG 6000, “Titan oxyd, Talc,

Màu đỏ oxyd sắt, Màu 6 Erythrosin, Mau vang sunset lakes, )... ....vila dl 1 viên

TRINH BAY:
- Vỉ 10 viên bao phim ~ Hộp3 vỉ.

DƯỢC LÝ VÀ CŨ CHẾTÁC DỤNG:
- Losartan là chất đầu tiên của nhóm thuốc chống tăng huyết áp mới, đó là một chất đối kháng thụ thể

(typ AT1) angiotensin II

~ Angiotensin II, tạo thành từ angiotensin | trong phan ứng do enzym chuyển angiotensin (ACE) xúc tác,

là một chất co mạch mạnh, là hormon kích hoạt mạch chủ yếu của hệ thống renin - angiotensin, và là một

thành phẩn quan trọng trong sinh lý bệnh học của tăng huyết áp. Angiơtensin II cũng kích thích vỏ tyến

thượng thận tiết aldosteron
- Lœsartan và chất chuyển hóa chính có hoạt tính chen tác dụng co mạch và tiết aldosteron của

angiotensin II bang cách ngăn cản có chọn lọc angiotensin II, không cho gần vào thụ thể AT1 có trong

nhiều mô (thí dụ cơ trơn mạch máu, tuyến thượng thận). Trong nhiều mô, cũng thấycó thụ thể AT2 nhưng

không rõ thụ thể này có liền quan gì đến điểu hòa tim mạch hay không. Câ losartan và chất chuyển hóa
chính có hoạt tính đều không biểu lệ tác dụng chủ vận cục bộ ở thụ thể AT1 và đều có ái lực với thụ thể AT1

lớn hơn nhiều (khoảng 1000 lần) so với thụ thể AT2. Losartan là một chất ức chế cạnh tranh, thuận

nghịch của thụ thể AT1. Chất chuyển hóa có hoạt tính của thuốc mạnh hơn từ 10 đến 40 lần so với
losartan, tính theo trọng lượng và là một chất ức chế không cạnh tranh, thuận nghịch cửa thụ thể AT1.

Các chất đối kháng angiotensin II cũng có các tác dụng huyết động học như các chất ức chế AGE, nhưng
không có tác dụng không mong muốn phổ biến của các chất ức chếACE là ho khan.

DƯỢC BỘNG HỌC:

- Sau khi uống, losartan hấp thu tốt và chuyển hóa bước đẩu nhiều qua gan nhờ các enzym cytochrom

P450. Khả dụng sinh học của Iosartan xấp xỉ 33%. Khoảng 14% liểu losartan uống chuyển thành chất

chuyển hóa có hoạt tính, chất này đảm nhiệm phẩn lớn tính đối kháng thụ thể angiotensin II. Nửa đời thải
trừ của losartan khoảng 2 giờ, và của chất chuyển hóa khoảng 6 - 9 giờ. Nồng độ đỉnh trung bình của

losartan dat trong vòng 1 giờ, và của chất chuyển hóa có hoạt tính trong vòng 3 - 4 giờ.

- Đà losartan và chất chuyển hóa có hoạt tính đểu liên kết nhiểu với protein huyết tương, chủ yếu là

albumin và chúng không qua hàng rào máu - não. Thể tich phânbốcủa losartan khoảng 34 lít và của chất

chuyển hóa có hoạt tính khoảng 12 lít. lệ thanh thải toàn phẩn trong huyết tương của losartan là khoảng
600ml/phút và của chất chuyển hóa có hoạt tính là 50ml/phút; độ thanh thải của chúng ở thận tương ứng

với khoảng 75ml/phút và 25ml/phút. Sau khi uống losartan ghi đấu 14C, thu lại khoảng 35% độ phóng xạ

trong nước tiểu và khoảng 60% trong phân.
- Ủ người bệnh xơ gan từ nhẹ đến vừa, diện tích dưới đường cong (AUC) của losartan va cua chat eft
hóa oó hoạt tính cao hơn, tương ứng, gấp 5 lần và 2 lẩnsovới ở người bệnh có gan bình thường.

CHỈ BỊNH:
- Điểu trị tăng huyết áp: cóthể dùng đơn độc hoặc phối hợp vớicácthuốc chống tăng huyết áp

CHONG CHỈ ĐỊNH:
- 0uá mẫn với losartan hoặc bất kỳ thành phẩn nào của thuốc
THAN TRONG KHI DONG:
- Gần phải giám sát đặc biệt và/hoặc giảm tiểu ở người bệnh mất nước,điểu trị bằng thuốc lợi tiể

bệnh có những yếutốkhác dễ dẫn đến hạ huyết áp. Người bệnh hẹp động mạch thận hai bên r
bên, người chỉ còn một thận cũng có nguy cơ cao mắc tác dụng không mong muốn (tăng creatinin vã'brế

huyết) và cẩn được giám sát chặt chế trong điểu trị.

- Người bệnh suy gan phải dùng liểu thấp hơn.
* Thaikỳ mang thai:

- Dùng các thuốc tác dụng trực tiếp lên hệ thống renin - angiotensin trong ba tháng giữa và ba tháng cuối

của thai kỳ có thể gây ít nước ối, hạ huyết áp, vô niệu, thiểu niệu, biến dạng sọ mặt vàtử vong ở trẻ sơ
sinh. Mặc dù, việc chỉ dùng thuốc ở ba tháng đầu của thai kỳ chưa thấy có liên quan đến nguy cơ cho thai

nhi, nhưng dù sao khi phát hiệncó thai, phải ngừng Iosartan càng sớm càng tốt

* Thời kỳ cho côn bú:

- Không biết losartan có tiết vào sửa mẹ hay không, nhưng có những lượng đáng kể losartan và chất
chuyển hóa có hoạt tính của thuốc trong sữa của chuột cống. Dotiềm năng có hại cho trẻ nhỏ

      
   

  

đang bú mẹ, phải quyết định ngừng cho con bú hoặc ngừng thuốc, có tính đến tầm quan trọng của thuốc
đối với người mẹ.

* Sửdụng cho người lái xe và vận hànhmáymúc:

- Losartan có thể gây choáng váng, chóng mật do đó không được dùng cho người lái xe và vận hành máy
moc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR):

Phần lớn các tác dụng không mong muốn đều nhẹ và mất dần với thời gian.
* Thường gặp:

- Tim mạch: Hạ huyết áp

- Thần kinh trung ương: Mất ngủ, choáng váng.

- Nội tiết - chuyển hóa: Tăng kali huyết.

- Tiêu hóa: Tiểu chảy, khó tiêu.

- Huyết học: Hạ nhẹ hemoglobin va hematocrit.

- Thần kinh cơ - xương: Ïau lưng, đau chân, dau co
- Thận: Hạ acid uric huyết (khi dùng liểu cao)

- Hô hấp: Ho (ít hơn khi dùng các chất ức chế ACE), sung huyết mũi, viêm xoang.

* Ít gặp:
- Tim mạch: Hạ huyết áp thế đứng, đau ngực, blốc A - V độ II, trống ngực, nhịp chậm xoang, nhịp tim
nhanh, phù mặt, đỏ mặt.

- Thần kinh trung ương: Lo âu, mất điểu hoà, lú lẫn, trầm cảm, đau nửa đầu, đau đầu, rối loạn giấc ngủ, sốt,

chóng mặt.

- Da: Rụng tóc, viêm da, da khô, ban đỏ, nhạy cảm ánh sáng, ngứa, mày đay, vết bẩm, ngoại ban.

- Nội tiết - chuyển hóa: Bệnh gút
- Tiêu hóa: Chán ăn, táo bón, đẩy hơi, nôn, mất vị giác, viêm da day.

- Sinh dục - tiết niệu: Bất lực, giảm tình dục, tiểu nhiều, tiểu đêm.
- an: Tăng nhẹ các thử nghiệm về chức năng gan và tăng nhẹ bilirubin.

~ Thần kinhcơ xương: Dị cảm, run, đau xương, yếu cơ, phù khớp, đau xơ cơ.

- Mắt: Nhìn mờ, viêm kết mạc, giảm thị lực, nóng rát và nhức mắt.

- Tai: Ùtai

- Thận: Nhiễm khuẩn đường niệu, tăng nhẹ creatinin hoặc urê

- Hô hấp: Khó thở, viêm phếquản, chảy máu cam, viêm mũi, sung huyết đường thở, khó chịu ở họng.

- Các tác dụng khác: Toát mổ hôi.

Thông báo cho bácsĩnhững tác dụng không mong muốngặp phải khi sử dụng thuốc.

TƯỜNG TÁC THUỐC:
- Losartan không ảnh hưởng đến dược động học của digoxin uống hoặc tiêm fĩnh mạch.

- Uống Iosartan cùng với eimetidin làm tăng diện tíeh dưới đường cong (AUC) của losartan khoảng 18%,

nhưng không ảnh hưởng đến dược động học của chất chuyển hóa cóhoạttính của losartan.
- Uống losartan cùng với phenobarbital làm giảm khoảng 20% AUC của losartan và của chất chuyển hóa

có hoạt tính.

- Không có tương tác dược động học giữa losartan và hydroclorothiazid.

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG:
iểu dùngtùy thuộc từng người bệnh và phải điểu chỉnh theo đáp ứng huyếtáp

i uống một liều 50mg/ngày.

lả năng mất dịch trong lòng mạch (người dùng thuốc lợi niệu), người suy gan: liểu khởi
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ne mợ\y 100mg/ngày.

Tùy thuộc vào đáp ng huyết áp của người bệnh.
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afXA TAM TAY CUA TRE EM, -
BAO QUAN NOI KHO, KHONG QUA 20°C, TRANH ANH SANG.
THUGC NAY CHI DUNG THEO SY KE BON CUA THAY THUGC.
DOC KY HUONG DAN SU! DUNG TRUGC KHI DUNG. NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOt Y KIEW CUA BAC SI.
 

A CONG TY cổ PHAN DƯỢC PHẨM TV.PHARM
Wy 27- Điện Biên Phủ- Tp Trà Vinh- Tỉnh Trà Vinh- Việt Nam

TV.PHARM ĐT: (074) 3753121, Fax: (074) 3740239
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