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Toa huéng dan su dung tiéng viét

KSART TABLETS- 25 MG

(Vién nénbao phim chira Losartan Potassium 25mg)

MO TA:
Ksart-235 (Losartan potassium 23mg) la chat dau tién dai dién cho mét nhom thuée ¢6 hoat tinh theo
dudng uéng mai - chat doi khdng thu the angiotensin IT khong peptide( loai AT, ) duge chi dinh trong

diéu tri cao huyét dp. /
THANH PHAN M

Moéi vién nén bao phim chifa Losartan potassium....... 25mg.

Td duoc:

Microcrysialline cellulose, Croscarmellose Sodium. Colloidal anhydrous  silica, Magnesiiun
stearate, Opadry O3B 52014 yellow, Nuce et pha tiém

* Khong c6 trong thanh pham.

DUUC LY HOC LAM SANG

Cac dac tinh dugce luc hoc

Losartan potassium, chat dau tién cua mot nhém thudc chong cao huyét dp mdi, [a mot chat doi
khang thu thé angiotensin 11 (loai AT,) dac hiéu. Angiotensin Il 12 mot chat co mach manh va la
hormone ¢6 hoat tinh déu tién cua hé théng renin - angiotensin- aldosterone, gif vai tro quan trong
trong bénh ly hoc cao huyét dp. Tdc dung hing dinh ndi moi trén tim mach cia angiotensin I1 la tir
thu thé AT,.

Losartan 1a mét hop chit 16ng hop ¢6 hoat tinh theo dudng uéng manh, gan két chon loc vao thu thé
AT,. In vitro va invivo, cé losartan va chit chuyén hod ¢6 hoat tinh duge ly ctia né la E-3174 dc ché
1at ca cdc hoat dong ¢4 lién quan dén sinh 1y cta angiotensin bao gom tac dung co mach, gilf natri va
nudce va kich thich giao cam. Tdc dung nay dan dén lam giam huyét dp. Losartan khong ¢6 tdc dung
dong van va khong gin két hodc dc ché cac thu thé hormone hay kénh ion khdc quan trong trong
diéu hoa tim mach.

Cac dac tinh duge dong hoc:

Sau khi udng, losartan dugc hap thu 1ot va trai qua chuyén hod manh mé dau tién ¢ gan; sinh kha
dung toan than vao khoing 33%. Khoang 14% liéu losartan uéng dugc chuyén thanh chat chuyén
hod ¢6 hoat tinh cua né, E-3174. Nong d6 trung binh cua losartan va E-3174 dat duge tuong ing la
trong 1 gid va 3-4 gig. Trong khi nong do 161 da cua E-3174 cao gap 2 lan so véi Josartan, gid tri
AUC cua chat chuvén hoa nay khoang 4 dén 8 lan hon so v6i losartan. n va E-3174 déu
gan két manh v4i protein huyét tuong, chu yéu la albumin, véi ty 1€ t .ﬁﬂ trQng ha')\g tuong tuong
ang la 1,3% va 0,2%. Su g¢an Két protein trong huyét twong 1a hing dm;(cgu!%} nona Ido thu duoc ¢
i1éu khuyén cdo. Khi uong losartan, khoang 4% licu dung duoc dao lha;\ﬂy}]u daéxg)(nong doi trong
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nudce tieu vis khoang 6% dugce dao thai dudi dang chat chuyén hod ¢é hoat tinh. Sir dio thai qua mat
ciing ¢6p phan ddng ké vao dao thai losartan va cac chit chuyén hod cua no.

Neuoi ta ciing tim thay rang losartan ¢6 tic dung huyét dong cé loi trong suv tim. Ap luc mao mach
phoi bit va nhip tim giam va chi $6 tim gia tang véi bénh nhan bi suy tim diing losartan.

CHI PINH PIEU TRI

Losartan potassium dugc chi dinh trong diéu tri cao huyét dp nhe dén trung binh, dung riéng le
hodic két hop voi cdc thude lam ha huyét dp khac. [
CHONG CHI DINH. ;“

Ksart chong chi dinh ¢ nhitng bénh nhian qud man véi bat ci thanh phin nao cua thuéc. Losartan
ciing bi chong chi dinh trong trong thai ky va néu phdt hién ¢4 thai nén ngung Ksart ngay lap tic.
THAN TRONG

Gidm thé tich néi mach: o nhimg bénh nhan bi giam thé tich néi mach (nhu nhitng ngudi dang duoc

diéu tri véi liéu cao thudc loi tiéu), it huyét dp triéu ching ¢6 thé xay ra. Nén diéu chinh tinh trang
nay trude khi dung losartan hoac diing liéu khoi dau thap hon.

Suv_van: Theo nhitng s6 liéu duge dong cho thdy cé su gia tang ddng ké nong do losartan trong
huyét wwong ¢ nhitng bénh nhan xo gan, nén xem xét dung liéu thap hon cho bénh nhéan cé tién sur
suy gan,

Hep déng mach than: Cic thudce ¢6 anh huong dén hé thong renin-angiotensin- aldosterone khdc c6

thé lam gia tang uré mdu va creatinin huyél thanh & nhitng bénh nhén bi hep dong mach than hai bén
hoac hep dong mach than & ngudi chi ¢6 | than. Chua xdc dinh duge 1a kha nang nay ¢6 thé xay ra
véi cdc chdt doi khang thu thé angiotensin 11

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI, CHO CON BU VA O TRE EM

Mac di chura c6 kinh nghiém vé viéc su dung losartan & phu nir ¢6 thai, cdc nghién ciu trén dong vat
v6i losartan cho thay ¢é tén thuong va tir vong trén phoi va thai véi co ché duge cho la do téc dung
trén hé thong renin-angiotensin-aldosterone. ¢ ngudi, su tudi mau thian & bao thai. hoat dong 1& thudc
vao su phdt trién cua hé thong renin-angiotensin-aldosterone, bat diu trong tam cd nguvét thit nhi.
Khi str dung trong thai ky vao thang thit hai hodc thi ba, cic thudc tac dong truc ti€p lén hé thong
renin-angiotensin-aldosterone c6 thé gay t6n thuong trong qué trinh phat trién ctia thai va tham chi
gdy tr vong. Losartan chong chi dinh trong thai ky va néu phdt hién 1a c6 thai, nén ngung ding
losartan ngay lap tuc.

Khong biét duge 1a losartan ¢6 dao thai trong sita me hay khong. Do kha nang gay tdc dung ngoai ¥
trén tre duge cho bid me, nén quyét dinh ngung cho con bi hoac ngung dung thuéc, luu v dén 1am
quan trong cua thuoc cho ngudi me.

Chua xdc dinh duoc tinh an toan va hiéu qua trén tré em.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC, CAC DANG TUONG TAC

dciae=. ~
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Khéng ¢ twong tdc thuoc ¢o v nghia lam sang nao duoc bdo cdo véi losartan. Cac hop chat di duoc

nghién cu trong cic tht nghiém duge déng hoc trén lam sang bao gdém hydrochlorothiazide,

digoxin, warfarin. cimetidine va phenobarbitone. /
NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON. ﬂv'j

Cic tdc dung ngoai v cua losartan thuong la nhe. ¢6 tinh chat tam thai va khong c¢an phdi ngung tri
lieu. Ty 1& tac dung ngoai ¥ toan phian dugc bdo cdo véi losartan cling tuong tu vai thude v,

Trong cdc thi nghiém lam sang c6 kiém chimg 0 bénh nhan bi cao huyét dp v6 can. chéng mat la tic
dung ngoai ¥ c6 lién quan dén thudc duy nhat xudt hién véi ty [€ cao hon thuoe vor 1a 1% hoac xay ra
vdi nhiéu bénh nhan duogc diéu tri vi losartan hon. Hon nira, céc tdc dung ha huvét dp wr thé lién
quan dén lieu luong duoc quan sét thay véi ty 1é duéi 1% bénh nhan. Hiém khi ¢6 bdo cdo vé chitng
phat ban, mac di ty & nay trong cdc thu nghiém lam sang la thap hon so véi thuée va. Neguoc lai véi
cac thude e ché men chuyén ACE, ngudi ta khong tim thay losartan gay ra su tich t bradvkinin va
do dé ty 1é ho quan sat dugc véi losartan it hon ddng ké so véi cdc thuoce dc ché ACE va khéng nhiéu
hon ty 1& quan sdt duge v@i thuoe vo trong mot vai thir nghiém lam sang.

“Thang bdo cho bac sy nhitng tdc dung khong mong muon gdp phai khi sie dung thuée”
LIEU LUGNG VA CACH DUNG

Lieu luong:

Liéu khoi ddu va duy tri Ksart 1a 25 mg hoac 50mg moi ngay mot lan, ¢6 hoac Khong ¢6 thirc an. Tiéc
dung ha huyét dp 161 da dat duge 3-6 tudn sau khi bt dau diéu tri. Mot vai bénh nhan ¢6 thé dugc
thém tac dung cd loi khi tang liéu dén 100mg moi ngay mot lan.

Sit dung & ngwei lon 1oi: Bénh nhan dén 75 tuéi: Khong cin thiét phai diéu chinh liéu khéi dau cho

nhom bénh nhan nay.
Bénh nhén trén 75 mdi: Hién tai kinh nghiém lam sang con gidi han trén nhém déi tuong nay; nén

dung liéu khoi dau thap hon la 25mg mai ngay mot lan.

Trong giam thé tich néi mach: & nhitng bénh nhan bi suy giam thé tich ndi mach (nhu nhing ngud
dang duoc diéu tri véi liéu cao thude li tiéu), ha huyét dp triéu chiing c6 thé xdy ra. Nén diéu chinh
tinh trang nay trude khi dung Losartan hoac dung liéu khai dau thap hon.

Cach dung: Dung theo duong udng.

SUDUNG QUA LIEU

S6 liéu vé qud liéu 0 ngudi con gidi han. Biéu hién qua liéu thudng c6 kha nang xudt hién nhat la tut
huyét dp va tim dap nhanh. Ching cham nhip tim ciing c6 thé xay ra do kich thich déi giao cam( phé
vi ). Néu c6 tut huyét dp tri¢u ching nén dp dung diéu tri ho tro. Losartan va cé chat chuyén hod c6
hoat tinh E-3174 cla n6 déu khong thé loai bo duoc bing thim phén.
TRINH BAY

Hop 2 vi, vi 14 vién nén va mot 16 hudng dan s dung.
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CHU Y: Thudc nay duge dp dung theo ticu chuan nha san xudt, ¢6 han ding 24 thing ké tit ngay san
xudt, nén bao quan ¢ nhiét do dudi 30'C. Khong duge diung thuée qua han. thai han duge ghi trén vi

thuéce hodc trén hop thuoc. .
“Doc k¥ hiong dan truce khi ding. Néw can thém thong tin xin hoi ¥ kién bdc s¥.” W

“Thudc nay chi ding theo s ké don ciia thay thuée”

Nha san xuat

M/s Kusum Healthcare Pvt.Ltd

SP 289 (A), RIICO Industrial Area, Chopanki,
Bhiwadi Distt. Alwar, Rajasthan,

India.

PHO CUC TRUONG

g/l’:gug(e;z Yim Chank



