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Rx Thuốc bán theo đơn

SUTRIPTAN® 50
Losartan kaii

 

    
   

/⁄ RSS Viên nén bao phim
 đ công TY `_

THÀNH PHẨN: ỗiÏjênnóibao phim chứa:
Hoạt chất*\ DU =

Losart :...90 mg

Té duoc. Cellulosevi-tinh thé PH 102, tinh bột ngô, lactose dập thang, hydroxypropyl cellulose,

magnesi stearat, opadry II white.

MO TA SAN PHAM:
Viên nén bao phim, màu trắng hay trắng ngà.

DƯỢC LỰC HỌC:

Losartan là thuốc đầu tiên trong nhóm thuốc chống tăng huyết áp mới - thuốc đối kháng thụ thể

angiotensin II (typ AT;). Angiotensin II, tao thanh ti angiotensin | trong phan ting do enzym chuyén

hóa (ACE) xúc tác, là một chất co mạch mạnh; đó là hormon kích hoạt mạch chủ yếu của hệ thống

renin-angiotensin, và là một thành phần quan trọng trong sinh lý bệnh học của tăng huyết áp.

Angiotensin II cũng kích thích vỏ tuyến thượng thận tiết aldosteron.

Losartan và chất chuyển hóa chính có hoạt tính chẹn tác dụng co mạch và tiết aldosteron của

angiotensin II bằng cách ngăn can có chọn lọc angiotensin II, không cho gắn vào thụ thé AT; có trong

nhiều mô (thí dụ cơ trơn mạch máu, tuyến thượng thận). Trong nhiều mô, cũng thấy có thụ thể AT;

nhưng không rõ thụ thể này có liên quan gì đến điểu hòa tim mạch hay không. Gả losartan và chất

chuyển hóa chính có hoạt tính đều không biểu lộ tác dung chủ vận cục bộ ở thụ thể AT1 và đầu 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 AT;. Chất chuyển hóa có hoạt tính 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 của thụ thể

AT;. (ác chất đối kháng angiotensin lI cũng có các tác dụng huyết động học như các chất ức chế

ACE, nhưng không có tác dụng không mong muốn phổ biến của các chất ức chế AGE là ho khan.

DUGC DONG HOC:
Sau khi uống, losartan hấp thu tốt và chuyển hóa bước đẩu nhiều qua gan nhờ các enzym

oytochrom P450. Khả dụng sinh học của losartan xấp xỉ 33%. Khoảng 14% liều losartan uống chuyển

thành chất chuyển hóa có hoạt tính, chất này đảm nhiệm phần 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 đính

trung bình của losartan đạt trong vòng 1 giờ, và của chất chuyển hóa có hoạt tính trong vòng 3 - 4

gid.
Ca losartan và chất chuyển hóa có hoạt tính đều liên kết nhiều với protein huyết tương, chủ yếu là

albumin và chúng không qua hàng rào máu - não. Thể tích phân bố của losartan khoảng 34 lít và của

chất chuyển hóa có hoạt tính khoảng 12 lít. Độ thanh thải toàn phần 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 dấu '“C, thu lại khoảng 35%

độ phóng xạ trong nước tiểu và khoảng 60% trong phân. Us

Ở người bệnh xơ gan từ nhẹ đến vừa, diện tích dưới đường cong (AUC) của losartan và của chất

chuyển hóa có hoạt tính cao hơn, tương ứng, gấp 5 lần và 2 lần so với ở người bệnh có gan bình

thường. :

CHỈ ĐỊNH:
Losartan được dùng cho điểu trị tăng huyết áp. 0ó thể dùng đơn độc hoặc phối hợp với các thuốc

chống tăng huyết áp khác.

CÁCH DÙNG - LIỀU DÙNG:
0ó thể uống thuốc khi đói hay no.  
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— Liểu dùng tùy theo từng người. Thông thường liều khởi đầu ia 50 mg ngày 1 lần, và liều 25 mg/

ngày được khuyến cáo ở bệnh nhân có tinh trang giảm thể tích nội mạch (ví dụ ở người đang dùng

thuốc lợi tiểu) và bệnh nhân có tiển sử suy gan. Hiệu lực hạ huyết áp tối đa của losartan đạt được

sau khi khởi đầu điều trị từ 3 đến 6 tuần.

Ỉ ïÌ mq/ ngày có thể được uống trong 1 hoặc 2 lần.

huyết ap với liều đã dùng thì cách 1 - 2 tháng phải điều chỉnh liều lượng  

Quá mẫn vớiLosartan hoặc với bất cứ thành phần nào của thuốc.

LƯU Ý VÀ THẬN TRỌNG:

- Bệnh nhân bị giảm thể tích nội mạch (do dùng thuốc lợi tiểu liểu cao), hoặc có những yếu tố khác

dễ dẫn đến hạ huyết áp.
— Suy gan.

— Hẹp động mạch thận.

- Trẻ em: hỏi ý kiến bác sĩ về việc sử dụng thuốc này.

Phụ nữ có thai và cho con bú:

- Thời kỳ 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 và tử vong ởtrẻ 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 hiện có thai, phải ngừng losaran

càng sớm càng tốt.
- Thời kỳ cho con bú: Không biết losartan có tiết vào sữa mẹ hay không, nhưng có những lượng đáng

kể losartan và chất chuyển hóa có hoạt tính của thuốc trong sữa của chuột cống. Do tiểm 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. Hđ3ỷ"
Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: Nà
— Dhưa có nghiên cứu về ảnh hưởng đến quá trình vận hành máy móc tàu xe.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Thuéng gdp, ADR > 1/100 ss

- Hạ huyết áp. Mất ngủ, choáng váng. Tăng kali huyết, tiêu chảy, khó tiêu, giảm nhe hemoglobin Và xe

hematocrit. Dau lung, dau chan, dau co. Hạ acid uric huyết (khi dùng liều cao). Ho (ít hơn khi dùng

; các thuốc ức chế AGE), sung huyết mũi (nghẹt mũi), viêm xoang. W/

It gdp, 1/1000 < ADR < 1/100

— Ha huyét áp thế đứng, đau ngực, blốc nhĩ thất độ II, đánh trống ngực, nhịp xoang chậm, nhịp tim

nhanh, phù mặt, đỏ mặt. Lo âu, mất điều hòa, lú lẫn, trầm cảm, đau nửa đầu, đau đâu, rối loạn giấc

ngủ, sốt, chóng mặt. Rụng tóc, viêm da, da khô, ban đỏ, nhạy cảm ánh sáng, ngứa, mày đay, bệnh

gút. Chán ăn, táo bón, đầy hơi, nôn, viêm dạ dày. Tăng nhẹ các thử nghiệm về chức năng gan và

tăng nhẹ bilirubin. Dị cảm, run, đau xương, yếu cơ, phù khớp, đau xơ cơ. Nhìn mờ, viêm kết mạc,

giảm thị lực, nóng rát và nhức mắt, ù tai. Nhiễm khuẩn đường niệu, tăng nhẹ creatinin hoặc LrÊ.

Khó thổ, viêm phế quản, chảy máu cam, viêm mũi, sung huyết đường thở, khó chịu ở họng.

— Các tác dụng khác: Toát mồ hôi.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

TƯƠNG TÁC THUỐC:
Sử dụng cùng lúc với các thuốc lợi tiểu giữ kali, chất bổ sung kali, muối chứa kali có thể dẫn đến sự

gia tăng nguy hiểm của kali huyết thanh.
~ Hiệu quả chống tăng huyết áp của Losartan có thể giảm bởi các thuốc NSAID (kháng viêm không.

steroid).

— Cac chat ức chế men cytochrome P450 (nhu Fluconazole) co thé lamaig hoạt déng ca Losartan.

Quad LIE VA CATH XU Tt:  
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Triệu chứng: Biểu hiện về quá liều có thể hay gặp nhất có lễ là nạ huyết áp và nhịp tim nhanh; cũng

có thể gặp nhịp tim chậm do kích thích thần kinh đốt giao cảm (dây thần kinh phế vị)

xử trí:Nếu ha |pea chứng xây ra, phải điều trị hỗ trợ. Ca losartan và chất chuyển hóa cóhoạt
a
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TRINH BAY//H nén bao phim. .

BAO QUAN: 6 hệt do.dusi 30%ÚC nơi khô ráo, tránh ánh sáng.

HAN DUNG) fing lôi yay sản xuất. Không dùng thuốc khi quá hạn sử dụng.

ĐỂXATAM TAY TRE EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

KHÔNG DÙNG QUÁ LIỀU CHỈ ĐỊNH
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HỒI Ý KIẾN BÁC SĨ

Nhà sân xuất:
6HỆ Maye W⁄

“hóngŸ

CONG TY CO PHAN DUOC PHAM OPV
Lô 27, Đường 3A, Khu Công Nghiệp Biên Hòa II, Thành phố Biên Hòa, Tỉnh Đồng Nai.

ĐT: (061) 3992999 Fax: (061) 3835088  
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