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HUONG DAN SU DUNG

Rx. Thudc nay chi dimg theo don thuéc

LOSALIV 25 Vién nén bao phim

magnesium stearate, hydroxypropyl methylcellulose 6¢Ps, polyethylene glycol 400, tale, titanium
dioxide.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim (Vién nén tron, bao phim mau tring hodc hoi nga vang, hai
mat tron).

CHI PINH

- Diéu tri tang huyét dp v6 can & ngudi 1ém, tré em va thanh thiéu nién tir 6-18 tudi.

- Diéu trj bénh than & bénh nhan ngudi 1ém c6 tang huyét 4p va déi thao dudng type 2, ¢ protein
niéu > 0,5 g/ngay nhu mét phén cua liéu phap ha huyét ap.

- Piéu tri suy tim man cho bénh nhén nguoi 16m ¢6 chéng chi dinh hoac khéng pht hop véi thude
trc ché men chuyén angiotensin (ACE), diic biét 1a bi ho. Nhimg bénh nhén suy tim dang diéu tri 6n
dinh véi thude e ché men chuyén angiotensin (ACE) khong nén chuyén sang ding losartan. Cac
bénh nhan suy tim ndy c6 phan suét tdng mau < 40% va 6n dinh vé mat 1am sang, dang theo mét &
phac do diéu tri suy tim man.

- Giam nguy co dot quy & bénh nhan ngudi 16n bi ting huyét ap c6 phi dai that trai dugce ghi nhéan

bing dién tim d6 (ECG).

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Lidu dung

Tang huyét dp

Liéu khoi dau va duy tri d6i véi phan 1on bénh nhén 1a 50 mg x 1 lan/ngay. Téc dung ha huyét ap
t6i da dat dugc sau 3-6 tudn ké tir khi bat dau diéu tri. Mot s6 bénh nhan ¢6 thé nhan dugc loi ich bo
sung bang cach tang lidu 1én 100 mg x 1 lan/ngay (vao budi sang). Losartan ¢6 thé dugce ding clng
véi céc thube ha huyét ap khac, dac bi¢t la thudc lgi tiéu (nhu hydrochlorothiazide).

Tang huyét ap va dai thao dudmg type 2. c6 protein niéu > 0.5 g/ngay

Liéu khoi dau thong thuong 1 50 mg x 1 lan/ngay. Liéu c6 thé tang 1én 100 mg x 1 lan/ngay dua
trén dap ng huyét dp tir mgt thang tro di sau khi bit dau diéu tri. Losartan c6 thé duoc ding ciing
voi céc thude ha huyét ap khac (nhu thudc 1oi tiéu, thude chen kénh calci, thube chen alpha hodc
beta va cdc thudc trc ché giao cam trung tim) ciing nhu véi insulin va céc thudc ha duomg huyét
thudng duoge sir dung khac (nhur sulfonylurea, glitazone va chét trc ché glucosidase).

Suy tim

Liéu khoi dau thong thuong cta losartan & bénh nhén suy tim la 12,5 mg x 1 lan/ngay. Néi chung.
nén didu chinh lidu theo cic khoang thoi gian hang tudn (ttc la 12,5 mg mdi ngay, 25 mg mdi ngay.
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50 mg mdi ngay, 100 mg mdi ngay, t6i da 12 150 mg x 1 lan/ngay) tity theo kha ning dung nap cta
bénh nhén,

Giam nguy co ddt quy & bénh nhan ting huyét p c6 phi dai that tréi duoc ghi nhan bing dién tim
d6 (ECG)

Liéu khoi diu thong thuomg 1a 50 mg losartan x 1 lin/ngdy. Cé thé bd sung thém
hydrochlorothiazide liéu thip va/hodc ting liéu losartan 1én 100 mg x 1 lélﬂngéy' tiy thu¢c vao dap
{ig trén huyét ap.

men thé dac bigt

Bénh nhan bi suy giam thé tich ndi mach

Déi véi nhitng bénh nhan bi giam thé tich ndi mach (nhu nhimg ngudi duge didu tri bang thude loi
tiéu lidu cao), nén xem Xét lidu khoi dau losartan 25 mg x 1 lérﬂngé.y.

Bénh nhan suy thdn va bénh nhan chay thdn nhéan tao

Khéng can diéu chinh liéu ban dau & bénh nhéan suy than va bénh nhan chay than nhan tao.

Bénh nhéan suy gan

Nén cén nhéc ding lidu thip hon cho bénh nhén c6 tién sir suy gan. Chua c¢é kinh nghiém diéu tri ¢
bénh nhén suy gan ning. Do d6, chong chi dinh ding losartan & bénh nhén suy gan ning.

Tré em

+ Tir 6 thang dén dudi 6 tubi:

Su an toan va hidu qua ciia tré em tir 6 thang dén dudi 6 tudi chua dugc thiét 1ap.

+ Tir 6 tudi dén 18 tudi:

Pbi v&i bénh nhan ¢6 thé nubt vién thube, lidu khuyén cdo 12 25 mg x 1 1an/ngay & bénh nhan co
cin ndng tir trén 20 dén dudi 50 kg. (Trong truémg hop dic biét, liéu cé thé tang l1én t5i da S0 mg x
I lin/ngay). Lidu ding nén duge didu chinh theo dap tmg trén huyét ap.

O bénh nhan > 50 kg, lidu théng thudng 1a 50 mg x 1 lan/ngay. Trong trudong hop dac biét, ¢o thé
diéu chinh liéu téi da 1a 100 mg x 1 lan/ngay. Lidu trén 1,4 mg/kg (hodc vuot qua 100 mg) mdi
ngay chua dugce nghién ciru & bénh nhi.

Losartan khéng dugce khuyén cdo sir dung cho tré em dudi 6 tudi vi dir liéu ¢6 sin & nhimg nhém
bénh nhin nay con han ché.

Khong nén dung ¢ tré em cd d¢ loc cau than < 30 ml/phat/1,73 m? vi khéng c6 dir liéu.

Losartan ciing khong duge khuyén cdo & tré em bj suy gan.

Ngudi cao tudi

Mic du nén can nhéc bit dau diéu trj voi liéu 25 mg & bénh nhan trén 75 tudi, viéc diéu chinh liéu
thuong khong can thiét dbi véi ngudi cao tudi.

Cach dung

Thubc ding qua dudng udng. Udng nguyén vién véi mot luong nude vira du.

Thubc ¢é thé dung lic déi hogc lic no.

Déi voi liéu 12,5 mg, ding dang bao ché khac c6 ham luong phu hop.

CHONG CHI PINH

- Qua mén voi losartan hodc bat ky thanh phan nao cua thudc.

- Ba théng gifta va ba thang cudi cta thai ky.

- Suy gan ndng.

- Diing dong thoi losartan véi cac san phdm chia aliskiren & bénh nhin dai thdo duomg hodc suy
than (téc do loc cua cau than (GFR) < 60 ml/phit/1,73 m?).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC /Mu‘//
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Phii mach: Bénh nhan c6 tién str phtt mach (sung mat, moi, c¢b hong va‘hodc ludi) can duoc theo
ddi chat cheé.

Ha huyét 4p va mét can bang dién giai/dich

Ha huyét ap triéu chimg, dac biét Ia sau lidu diu tién va sau khi ting liéu, c¢o thé xdy ra & nhimg
bénh nhan giam thé tich va/hodc mét natri do diéu tri loi tiéu manh, han ché muéi trong ché do an,
tidu chay hodc non. Can diéu chinh nhimg tinh trang nay trude khi sir dung losartan, hodc nén sir
dung liéu khéi dau thap hon. Diéu ndy ciing 4p dung dbi véi tré em tir 6 dén 18 tudi.

MAit can bing dién giai

Mit cén biing dién giai thuong giip & bénh nhan suy thn, cé hodc khong cé bénh déi thao duong,
nén dugc xem xét. Nghién ciru 14m sang duge tién hanh trén bénh nhan déi thdo dudng type 2 c6
bénh than, ty 1é ting kali mau cao hon & nhém dwoc didu tri bang losartan so v6i nhém ding gia
duoc. Do dé, ndng dd kali trong huyét twong cling nhu @ thanh thai creatinine nén theo ddi chat
chg, dac biét la bénh nhén suy tim va dg thanh thai creatinine trong khoang 30-50 ml/phit.

Khéng khuyén cdo sir dung ddng thoi thude loi tiéu giir kali, chat bd sung kali, chét thay thé muébi
chira kali hodc cac thude khic c6 thé lam tang kali huyét thanh (nhw san phim c6 chua
trimethoprim) véi losartan.

Suy gan

Dua trén dir liéu duoc dong hoc cho thdy nong do losartan trong huyét twong tang dang ké & bénh
nhén xo gan, nén xem xét giam liéu cho bénh nhan c6 tién sir suy gan. Khong c6 kinh nghiém diéu
trj losartan & bénh nhén suy gan nang. Do d6 khong dung losartan cho bénh nhén suy gan nang.
Khéng khuyén céo ding losartan cho tré em bi suy gan.

Suy than

Do hiu qué cla viéc trc ché renin-angiotensin, nhig thay ddi chirc ning than bao gém suy thin da
dugc bdo cdo (dac biét 1a & nhitng bénh nhan cé chic nang thin phu thudc vao hé renin-
angiotensin-aldosterone nhu nhitng bénh nhén suy tim niang hoac roi loan chirc nang than tir trudc).
Ciing nhu véi céc thuée khéc anh huong dén hé renin-angiotensin-aldosterone, ting uré mau va
creatinine huyét thanh ciing da dugc béo cdo & nhitng bénh nhén hep dong mach thin hai bén hodc
hep dong mach than & mdt than don djc; nhimg thay déi nay vé chic ning than c6 thé héi phuc khi
ngimg diéu tri, Can than trong khi diing losartan & nhirng bénh nhan bi hep dong mach théan hai bén
hodc hep dong mach than & mot than don doc.

Str dung o bénh nhan tré em suy than

Khéng khuyén cdo ding losartan cho tré em cé tdc dé loc ctia cu than < 30 ml/phut/1,73 m? vi
khong c6 dir liéu.

Nén theo d&i dinh ky chirc ning than trong khi didu tri bing losartan vi né c6 thé x4u di. Didu nay
ap dung dac biét 12 khi losartan dwoc dung cé s hién dién cta cée tinh trang khéc (s6t, mat nuée)
c6 thé lam giam chic nang thén.

Dung ddng thoi losartan va thude trc ché men chuyén da cho thiy lam giam chitc ndng thin. Do dé,
khong khuyén cdo ding ddng thoi.

Ghép thin

Khéng ¢6 kinh nghiém diéu tri & bénh nhin méi ghép thén.

Cuodng aldosterone nguyén phat

Bénh nhan cuong aldosterone nguyén phét thudng sé khong déap tmg véi cac thude tri cao huyét ap
tac dung qua su (rc ché hé renin-angiotensin. Do do, khéng khuyén cdo str dung losartan.

Bénh mach vanh va bénh mach méu ndo

Ciing nhu véi bt ky thube tri tang huyét 4p nao, gidm huyét 4p qua mirc & bénh nhan bi bénh tim
mach va bénh mach mau no thiéu méu cuc bd c6 thé dan dén nhdi mau co tim hodc dot quy.

Suy tim
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O bénh nhén suy tim, c¢6 hodc khong c6 suy than, cling nhu véi cac thube khac anh hudng dén hé
renin-angiotensin, ¢6 nguy co ha huyét ap déng mach nang va suy than (thuong cép tinh).

Chua c6 du kinh nghiém diéu tri béng losartan & bénh nhén suy tim va suy than ndng déng thoi, &
bénh nhén suy tim nang (d¢ IV theo phan loai chirc ning cua Héi Tim New York (NYHA)) ciing
nhu & bénh nhén suy tim va loan nhip tim tridu chimg de doa tinh mang. Do dé, can than trong khi
dung losartan cho nhimg nhém bénh nhan nay. Can than trong khi ding két hop losartan véi thudc
chen beta.

Hep van dong mach chi va hep van hai 14, bénh co tim phi dai tic nghén

Ciing nhu véi céc thude gidn mach khac, can phai dic biét than trong & bénh nhan bi hep van dong
mach chi hodc hep van hai 14, hodc bénh co tim phi dai tic nghén.

Thai ky

Khdng nén bit du diéu tri bing losartan trong thai ky. Trir khi viéc tiép tuc diéu tri bing losartan la
can thiét, bénh nhan c6 ké hoach mang thai nén chuyén sang cac thudc chdng ting huyét ép thay thé
dd dugc ching minh la an toan khi ding trong thai ky. Khi phat hién c6 thai, nén ngimg diéu tri
bing losartan cang som cang t6t va bit déu diéu trj thay thé thich hop.

Cénh béo va than trong khac

Nhu dé quan st d6i véi thude trc ché enzyme chuyén angiotensin, losartan va céc thude dbi khang
angiotensin khac dudmg nhu it hiéu qua trong viéc lam giam huyét 4p & nguoi da den so v&i nhom
ngudi khac, ¢6 thé do tinh trang mic renin thép thudng phd bién trong déan sé da den bj ting huyét
ap.

Uc ché kép hé renin — angiotensin — aldosterone (RAAS)

C6 bang chimg cho thdy viéc ding ddng thoi thude (e ché men chuyén angiotensin (ACE), thude
chen thy thé angiotensin I hoic aliskiren lam ting nguy co ha huyét 4p, tang kali mau va giam chirc
ning than (bao gdm ca suy than cdp). Do d6 khéng khuyén cdo trc ché kép hé renin-angiotensin-
aldosteron (RAAS) qua viéc sir dung két hop thudc tic ché men chuyén, thudc chen thu thé
angiotensin II hodc aliskiren.

Néu vige diéu trj bang cac thude ttc ché kép hé renin-angiotensin-aldosterone dwoc xem la can thiét,
thi viéc diéu tri phai duge gidm sat boi chuyén gia va phai theo di chit ché chire ning than, chét
dién giai va huyét ap.

Khéng nén dung df“mg thoi thube tre ché men chuyén va thudc chen thy thé angiotensin II & bénh
nhén bi bénh thén do dai thao dudng.

Canh béo ta duoc

Thudc nay cé chira lactose, nhitng bénh nhan c¢6 van dé di truyén hiém gap vé khong dung nap
galactose, thiéu hut lactase toan phan hogc kém hip thu glucose-galactose khong nén dung thude
nay.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Phu nir ¢6 thai

Khéng khuyén cédo ding losartan trong ba théang ddu cia thai ky. Chéng chi dinh dung losartan
trong ba thang giita va ba théng cudi cta thai ky.

Nghién ciru dich t& hoc khéo sat céc bat thudng ¢ thai sau khi phoi nhidm thude e ché men chuyén
trong ba thang diu cia thai ky chua duge két ludn; tuy nhién khéng thé loai trir cac bt thudng cé
thé ton tai. Mic du khéng cé dir liéu dich t& hoc ¢6 dbi ching, céc bét thudmg ctia thude tc ché thy
thé angiotensin 1I (AIIRAs), tuong tir cic bét thuong clia nhom thude ndy cé thé dn tai. Trir khi
viée tiép tuc diéu tri bing AIIRA la cén thiét, bénh nhin c6 ké hoach mang thai nén chuyén sang
cac thude chdng tang huyét ap thay thé da duoc chimg minh la an toan khi dung trong thai ky. Khi
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phat hién cé thai, nén ngimg diéu tri bing losartan cang sém cang tdt va bat dau diéu tri thay thé
thich hop.

Pugc biét khi phoi nhiém véi liéu phap diéu tri AITRA trong ba thang gitta va ba thang cubi ciia
thai ky gdy nhiém ddc thai nhi & ngudi (suy gidm chirc nang than, thiéu &i, chdm ¢t hoa hdp so) va
nhiém ddc tré so sinh (suy than, ha huyét dp, tang kali mau). Néu xay ra phoi nhiém véi losartan tur
ba thang giira cta thai ky, nén siéu 4m kiém tra chirc nang than va hop so.

Tré so sinh ¢6 me dung losartan nén dugc theo ddi chat ché tinh trang ha huyét 4p.

Phu nir cho con bu

Do khong c¢6 thong tin khao sat st dung losartan trong thoi ky cho con b, khong khuyén cdo ding
losartan va wu tién cac liéu phap diéu tri thay thé da duoc chimg minh 14 an toan trong thoi ky cho
con bu, déac biét la khi dang nudi tré so sinh hoéc tré sinh non.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Chua cé nghién ctru nao vé anh huéng cua thube 1én kha nang lai xe, van hanh may moc da duoc
thue hién. Tuy nhién, khi lai xe hoac van hanh may mac, phai luu y ré.ng chong mat hoéc budn ngu
doi khi ¢6 thé xay ra khi ding liéu phdp chdng ting huyét ap, ddc biét la khi bat dau diéu tri hodc
khi tang liéu.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Tuwong tic cia thudce

Cac thudc ha huyét 4p khac c6 thé 1am ting téc dung ha huyét 4p cua losartan. Dung ddng thei véi
cac thube khac ma cé thé gay tac dung khong mong mudn ha huyét 4p (nhu thudc chéng trdm cam
ba vong, thudc chéng loan thén, baclofen va amifostine) ¢6 thé lam tang nguy co ha huyét ap.
Losartan dugc chuyén héa chi yéu béi cytochrome P450 (CYP) 2C9 thanh chit chuyén héa acid
carboxylic ¢6 hoat tinh. Trong mot thir nghiém 1am sang, da thdy fluconazole (thude tc ché
CYP2C9) lam giam néng do chat chuyén hoa co hoat tinh khoang 50%. Dung ddng thei losartan
véi rifampicine (thudc gdy cam tmg enzyme chuyén hoa) lam giam 40% nong do chéat chuyén hoa
¢6 hoat tinh trong huyét twong. Chua rd y nghia 14m sang cua tac dung nay. Khong tim thdy sy khéc
biét vé ndng db véi viéc didu tri déng thoi véi fluvastatin (thude tre ché yéu CYP2C9).

Ciing nhu véi cac thube khéc chen angiotensin 11 hodc tac dung cta n6, viéc ding dong thdi céc
thudc khac gifr kali (nhu thubc loi tiéu giit kali: amiloride, triamterene, spironolactone) hodc c¢é thé
lam tang néng d kali (nhu heparin, céc thudc chira trimethoprim), chat bd sung kali hodic chét thay
thé mudi c6 chira kali c6 thé din dén tang kali huyét thanh. Khong nén dung thude déng thoi.

Di ¢ bao cdo vé sy gia tang c¢6 hdi phuc cua ndng b lithium huyét thanh va ddc tinh trong khi
ding dong thoi lithium véi thude e ché men chuyén. Céc truong hop rét hiém ciing da duoc béo
cdo véi thude déi khang thu thé angiotensin II. Viéc dung déng thoi lithium va losartan cin duoc
thuc hién than trong. Néu sy két hop nay 1a can thiét, khuyén cdo theo doi nong d lithium huyét
thanh khi ding dong thoi.

Khi diing déng thoi thude ddi khéng angiotensin I véi NSAID (nhu thude tie ché chon loc COX-2.
acid acetylsalicylic & liéu chéng viém va NSAID khong chon loc), su giam téc dung ha huyét ép c6
thé xdy ra. Dung dong thoi thube déi khang angiotensin II hodc thude loi tidu va NSAID ¢6 thé din
dén tang nguy co suy gidm chirc ning than, bao gdm ca suy than cdp c6 thé gip va tang kali huyét
thanh, dic biét 1a & nhitng bénh nhan c6 churc ning than kém tir truée. Cén than trong khi ding sy
két hop nay, dic biét 13 & ngudi cao tudi. Nén b nuée ddy du cho bénh nhan va nén xem xét theo
ddi chire ning than sau khi bt diu diéu trj déng thdi va dinh ky sau do.

Dit li¢u thir nghiém 1am sang da cho thiy irc ché kép hé renin-angiotensin-aldosterone (RAAS) qua
viée dung két hop thudc e ché men chuyén, thude tc ché thy thé angiotensin IT hoac aliskiren c¢6
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lién quan véi tAn suét cao hon vé céc phan tmg bét loi nhw ha huyét ap, tang kali mau va giam chuce
ning thin (bao gdm cé suy than cip) so véi dang mot thude téc dong 1én RAAS.

Nude budi cé chira cic thanh phin (rc ché enzyme CYP450 va cé thé lam giam ndng dd chit
chuyén héa cé hoat tinh cua losartan, tir d6 ¢6 thé 1am giam hiéu qua diéu tri. Nén tranh ding nudc
budi trong khi diung losartan.

Twong ky ciia thube

Do khéng c6 cdc nghién ciru vé tinh tuong ky cia thude, khéng trén 1dn thudc nay véi cac thude
khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Losartan da dugc danh gia qua cac thir nghiém lam sang sau day:

- Thirnghiém lam sang ¢6 abi chimg trén 3000 bénh nhan nguoi 16m tir 18 tudi trér 1én ¢6 tang huyét
ap vo can.

- Thir nghiém lam sang c6 d6i chimg & 177 bénh nhén la tré em tir 6 d&én 16 tudi co ting huyét ap.

- Thir nghiém lam sang c¢6 d6i chimg trén 9000 bénh nhén tir 55 dén 80 tudi tang huyét ap c6 phi dai
that trai.

- Thir nghiém 1am sang c6 dbi chimg trén 7700 bénh nhan ngudi lém c6 suy tim man.

- Thir nghiém 1am sang ¢6 di ching trén 1500 bénh nhan tir 31 tudi trd 1én bi dai thao dudng type
2 ¢0 protein ni¢u.

Trong céc thir nghiém lam sang c6 ddi chimg, phan tmg bat loi thuong gip la chong mit.

Téan suat ctia cac phan tng bat loi dwoc liét ké dudi day duge xdc dinh bing céch sir dung quy ude
sau: Rat thuong gap (> 1/10), thuong gap (> 1/100 dén < 1/10), it gap (> 1/1.000 dén < 1/100), hiém
gip (= 1/10.000 dén < 1/1.000), rit hiém gép (< 1/10.000) va chua rd (khong thé ude tinh tir dit lidu
san co).

Bang 1. Tan sut cac phan {mg bét loi dwoc xac dinh tir cac thir nghiém 14m sang ¢ dbi chimg véi
gia duoc va sau khi thudc luu hanh trén thi truéng

Phin ing bat lgi Tan suét phéan ng bat lgi theo chi dinh Khic
Béuh nhin Tanghuyct | o vy
£ B x " ap va dai P
Tang huyet | ting huyet Suy tim thdo dudng thuoce luu
ap é.p ﬂ:: phi“ man type 2 ¢6 héfnh t!‘én
dai that trai bénh thin thi truong
R6i loan mdu va bach huyét
Thiéu mau Thuong Chua 15
— gap
Giam tiéu cau Chua rd
Réi loan hé mién dich
Phan tmg qua mén, sdc Hiém gap
phan vé, phi mach* va
viém mach mau**
Roi loan tim thian
Tram cam f Chura rd
Ro6i loan thin kinh
Chong mat Thuong gap | Thudng gap | Thuong Thuong gap
‘ , gap
Buon ngu It gap

/mﬂ// 6/11

' SN, [ ]




https://trungtamthuoc.com/

Phén g bt loi

Tén suit phén @ng bét lgi theo chi dinh

Khac

Tang huyét
ap

Bénh nhan
ting huyét
ap cé phi
dai that trai

Suy tim
man

Tang huyét
ap va dai
thao duwing
type 2 ¢6
bénh théan

Sau khi
thude luu
hanh trén
thi truong

Dau dau

It gap

Roi loan gidc ngu

It gap

Di cam

Dau ntra dau (Migraine)

Chua rd

Loan vi giac

Chua rd

Roi loan tai va mé dao

Chéng mat

Thudng gép

Thuong gap

U tai

Chua ro

R6i loan tim mach

Panh trong nguc

It gap

Con dau thit nguc

it gap

Ngét

Hiém gap

Rung tdm nhi

Hiém gip

Tai bién mach mau néo

Hiém gap

Roi loan mach miu

Ha huyét ap (thé dimg)
(bao gébm tac dung dén
thé dimg lién quan liéu
luong) "

it gap

Thuong
gap

Thuong gap

Réi loan hd hép, 10ng ngwe va trung that

Kho tho

It gap

Ho

It gap

Chua r6

Pau bung

it gap

Tao bon

it gap

Tiéu chay

It gép

Chua ré

Butn nén

It géip

Non

It gap

Roi loan gan mat

Viém tuy

Chua ro

Viém gan

Hiém gap ]

Chirc nang gan bat
thuong

Chua ro

Roi loan da va mé duéi da

May day

It gép

Chua ro

Ngira

It gap

Chua rd

Phat ban

It gap

[t gap

Chua 16

Nhay cam véi anh sang

Chua rd

Roi loan co xwong va mo lién két

/Nd/ 7111

10

Pl g O Sk e




https://trungtamthuoc.com/

. Phén g bat lgi Tén suat phan ing bat lgi theo chi dinh Khic

Ting huyét

Bénh nhin :“E : ';if' Sau khi

Ting huyét | ting huyét Suy tim B thude luru
e RPN thao dudng . N
ap ap ¢o6 phi man hanh trén

type 2 ¢6
P thi truong

. A L
dai that trai bénh thén

Pau co Chua 16

Dau khdp Chua rd

Ly giéi co van Chua ro

A A . s A " A
Roi loan thian va tiét nicu

Suy yéu thén Thuong
gap

Suy thén Thuong
gap

Roi loan co quan sinh sin va ngue

R6i loan cuong dwong/ Chua rd
bét lue

Roi loan toan thin va tai noi diing thudc

Suy nhugce It gip Thuomg gédp ft gap Thuong gép

Mét moi It gap Thudng gap | It gap Thuodng gap

Phu né It gap

Khé chiu Chua rd

Xét nghiém

Tang kali mau Thuong gip ftgap’ Thuong gip*

Tang alanine Hiém gap
aminotransferase (ALT)*

Tang uré mau, tang Thuong
creatinin huyét thanh va gap
téang kali huyét thanh

Ha natri méu Chua ro

Ha dudng huyét Thuong gép

+ Bao gébm sung thanh quan, thanh mén, mit, méi, hong va/hodc ludi (giy tic duong thd) da duoc
béo cdo & mot sb hiém ngudi bénh ding losartan, vai ngudi trong s6 nguoi bénh nay truée d6 da
timg bi phu mach khi ding céc thube khac bao gém cac thubc trc ché men chuyén.

++ Bao gom ban xudt huyét Henoch-Schénlein.

' Pic biét & nhimg bénh nhan bi suy giam ndi mach, nhu bénh nhan suy tim niing hodc dang diéu
tri bing thudc loi tidu liéu cao.

T Thudng gap & bénh nhin dung losartan 150 mg thay vi 50 mg.

! Trong mot nghién ciru 14m sang tién hanh trén bénh nhéan dai thao duong type 2 c¢é bénh than, da
gédp tang kali mau > 5,5 mmol/l trong 9,9% bénh nhan dung losartan va 3,4% bénh nhan dung
placebo.

¥ Thuémg hdi phuc khi ngimg thudc.

C6 thém nhimg tac dung ngoai y sau ddy da dugc bdo cdo & nhimng bénh nhin dung losartan so voi
gia duoc (chwa rd tan suat): dau lung, nhiém trung dudng tiét nidu va céc triéu ching gidng cum.

Réi logn thdn va tiét niéu: /\r/
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Do hdu qué ctia viéc tc ché hé renin-angiotensin-aldosterone, nhimg thay d6i vé chic nang than da
duoc béo cdo & nhimng bénh nhéan ¢ nguy co bao gdm suy than; nhimg thay déi chirc nang than nay
c6 thé héi phuc khi ngimg diéu trj.

Tré em

Téc dung khéng mong muén & bénh nhén tré em twong tu nhu & bénh nhan ngudi lém. Dt lidu & déi
tuong tré em con han ché.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Qus lidu

Dir liéu v& sir dung qua lidu & ngudi con han ché. Biéu hién thuong gip nhat cua qua lidu la ha
huyét ap va nhip tim nhanh. Ciing ¢6 thé xay ra nhip tim chim do kich thich thén kinh phé giao cam
(than kinh phé vi).

Cich xir tri

Néu ha huyét p co triéu chimg xay ra, cin tién hanh cac bién phap diéu tri hd trg. Céc bién phap
phu thudc vao thoi gian dung thudc, loai triéu chimg va mirc dd nghiém trong cta céc triéu ching.
On dinh hé théng tim mach nén duge wu tién. Sau khi udng liéu vira du than hoat tinh da duoc chi
dinh. Tiép theo, cAn thyc hién theo ddi chat ché cac théng sb sinh tdn. Céc thong sb sinh ton nén
dugc diéu chinh néu cén thiét.

Khong thé loai bo losartan hogic chét chuyén héa con hoat tinh ctia losartan bang thim phan méu.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém diéu tri: Chéit dbi khang thu thé angiotensin I

Ma ATC: C09CAO01

Losartan la chét d6i khang thu thé angiotensin-II (type AT}) tong hop dudng uéng. Angiotensin II,
mot chét co mach manh, 12 hormone hoat déng chii yéu ctia hé renin/angiotensin va 1a yéu to quan
trong trong sinh ly bénh cua ting huyét ap. Angiotensin II gin vao thu thé AT & nhidu loai mé (nhu
co tron mach mau, tuyén thugng than, than va tim) va kich thich mot vai hoat dong sinh hoc quan
trong, bao gdm co mach va giai phéng aldosterone. Angiotensin II cling kich thich sy tang sinh té
bao co tron.

Losartan gén c6 chon loc vao thu thd ATy. Qua két qua in vitro va in vivo, ca losartan va céc chat
chuyén hoa acid carboxylic ¢6 hoat tinh dugce 1y hoc (E-3174) s& tc ché moi tac dung sinh Iy néu
trén clia angiotensin I, bit ké ngudn gdc hodc con dudng tong hop ciia angiotensin 11,

Losartan khong c6 téc dung chti van cling nhu khong chen céc thu thé hormone khac hodc cac kénh
ion quan trong trong diéu hoa tim mach. Hon nifa, losartan khong trc ché ACE (kininase II).
enzyme phén hiy bradykinin. Do do, khong co kha nang gédy ra céc tdc dung khong mong mudn
qua trung gian bradykinin.

Trong qua trinh sir dung losartan, viéc loai bo tdc dong phan héi 4m tinh cta angiotensin II 1én su
tiét renin din dén tang hoat tinh renin huyét tuong (PRA). Tang PRA dén dén tang angiotensin II
trong huyét trong. Méic du vdy, hoat ddng ha huyét 4p va trc ché ndng dd aldosterone trong huyét
twong van duge duy tri, cho thdy hiéu qua phong téa thu thé angiotensin II. Sau khi ngimg losartan,
gia tri PRA va angiotensin II giam xudng mirc ban dau trong vong ba ngay.

Ca losartan va chit chuyén héa c6 hoat tinh chinh cta n6 déu ¢6 ai lyc voi thu thé AT 1én hon
nhiéu so véi thu thé ATa. Chét chuyén hoa c6 hoat tinh manh hon losartan tir 10 dén 40 lan tinh

theo trong lugng.
PAC TINH DUQC PONG HOC = o

Hép thu
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Sau khi udng, losartan duge hép thu tét va qua chuyén hoa ldn dau tién, tao chit chuyén héa acid
carboxylic con hoat tinh va cdc chat chuyén héa khéng cé hoat tinh khac. Sinh kha dyung toan than
chia vién nén losartan khoang 33%. Céc ndng dd dinh trung binh cua losartan va chét chuyén héa co
hoat tinh dat dwoc sau khi udng 1 git (véi losartan) va 3-4 gio (véi chit chuyén hoa).

Phén bd

Ca losartan va chét chuyén héa cé hoat tinh gan > 99% vao protein huyét twong, chi yéu véo
albumin. Thé tich phén bé cua losartan la 34 lit.

Chuyén hoa

Khoang 14% liéu tiém tinh mach hoac liéu udng ctia losartan dugc chuyén thanh chat chuyén hoa
c6 hoat tinh sinh hoc. Sau khi udng va tiém tinh mach losartan potassium dugc danh déu bang "'C.
chit danh déu tudn hoan trong huyét twong chi yéu la losartan va chét chuyén hoa cé hoat tinh. Su
chuyén hoa t6i thiéu cta losartan sang chét chuyén hoa cé hoat tinh gap & khoang 1% sb nguoi
nghién ciru.

Ngoai chat chuyén héa c6 hoat tinh, con co cac chat chuyén héa khéng cé hoat tinh duoc tao thanh.

Thai trir

D6 thanh thai trong huyét twong cta losartan la 600 ml/phut va cta chét chuyén héa cé hoat tinh la
50 ml/phtt. D9 thanh thai qua than cua losartan la khoang 74 ml/phit va cta chét chuyén héa c6
hoat tinh 1a 26 ml/phat. Khi ding losartan theo duémg uéng, khoang 4% lidu ding duoc bai tiét qua
nudce tiéu & dang khong ddi va khoang 6% liéu ding duge bai tiét qua nuéc tidu dudi dang chat
chuyén hoa c6 hoat tinh. Duge dong hoc cua losartan va chit chuyén héa co hoat tinh 14 tuyén tinh
v6i lidu ubng losartan potassium Ién téi 200 mg.

Sau khi uéng, nong do trong huyét tuong cta losartan va chét chuyén hoa cé hoat tinh giam theo
cAp sb nhan véi thoi gian bén thai cudi cling khoang 2 giey (véi losartan) va 6-9 gi¢r (vi chét chuyén
héa c6 hoat tinh). Véi liéu mdi ngay 100 mg, cé losartan va chat chuyén héa cé hoat tinh déu khong
tich iy dang ké trong huyét tuong.

Losartan va chat chuyén hoa déu thai qua mat va nude tiéu. Sau khi udng/tiém tinh mach mét liéu
losartan duge danh ddu bang '“C & ngudi, khoang 35%/43% chat danh ddu dugc tim thdy trong
nuéc tidu va 58%/50% duge tim thay trong phan.

Dic diém ngudi bénh

O bénh nhan cao tudi bi ting huyét 4p, ndng do cua losartan va chit chuyén héa c6 hoat tinh trong
huyét trong vé co ban khéng khac biét so véi ndng d6 ca losartan va chét chuyén hoa c6 hoat tinh
trong huyét tuong & bénh nhén tré tudi bi tang huyét ap.

(3 bénh nhan nir ting huyét 4p, ndng do losartan trong huyét tuong cao gép ddi so véi nong do
losartan trong huyét trong & bénh nhén nam ting huyét ap, trong khi néng do clia chét chuyén hoa
¢6 hoat tinh trong huyét trong khong khac nhau giita bénh nhdn nam va bénh nhan nir.

O bénh nhan bi xo gan nhe dén trung binh do nghién ruou, nong do cua losartan va chét chuyén hoa
¢6 hoat tinh trong huyét twong cao gép 5 14n (véi losartan) va 1,7 lan (v&i chét chuyén hoa c6 hoat
tinh) so v&i ¢ nhitng ngudi nam tinh nguyén khoe manh sau khi udng thude.

Néng do losartan trong huyét twong khéng thay d6i & bénh nhan c6 do thanh thai creatinin >10
ml/phit. Puge so véi bénh nhén ¢ chic nang than binh thudng, AUC cua losartan la cao hon
khoang 2 lan & bénh nhén tham phan méu.

Nong do cta chit chuyén héa c6 hoat tinh trong huyét twong khong thay dbi & bénh nhan suy thén
hodic bénh nhén thdm phin mau.

Khong thé loai losartan va chét chuyén hoa cé hoat tinh khéi co thé bang tham phan méu.

Duoc dong hoc ¢ bénh nhén tré em

Dugc dong hoc cua losartan dd duge nghién ctru trén 50 bénh nhén tré em bj tang huyét ap tir trén |
thang dén dudi 16 tudi, sau khi udng losartan ngay mdt lan véi liéu 0,54 - 0,77 mg/kg (liéu trung
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binh). Két qua cho thay chét chuyén héa cé hoat tinh dugc tao thanh tir losartan trong tat ca céc
nhém tudi. Va két qua cho thy céc thong sd duge dong hoc cua losartan gén nhu tuong ty nhau ¢
tré so sinh va tré méi biét di, tré mAu gido, tré trong do tudi di hoc va tré vi thanh nién sau khi uéng.
Céc théng sb duoc ddng hoc clia chét chuyén héa khéc biét nhiéu hon giira cac nhom tudi. Khi so
sanh tré miu gido v6i thanh thiéu nién cac khéc biét vé thong sé duge dong hoc clia chét chuyén
héa tr& nén c6 ¥ nghia théng ké. Phoi nhiém cac khéc biét vé thong s6 dugc dong hoc clia chét
chuyén hoéa tuong ddi cao & tré so sinh/tré mai biét di.

QUI CACH PONG GOI
Hop 3 vi, 6 vi, 10 vi x 10 vién, vi nhém — PVC/PVdC.
Hop 3 vi, 6 vi, 10 vi x 10 vién, vi nhém — nhom.

BAO QUAN: Nhiét do khong qua 30°C, tranh 4m va tranh dnh sng.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat.
TIEU CHUAN: TCCS.

CO SO SAN XUAT
it CONG TY CO PHAN DUQC PHAM RELIV

trmpma

L] g
Re llv “T™  Dia chi: Khu A, sb 18, dudng Lé Thi Soc, &p 2A, xa Tan Thanh Téy, 1@?\
Ct Chi, thanh phé Ho Chi Minh, Viét Nam.
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