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Rx

Omnitan 507100

(Vién nén bao phim losartan kali
50mg/100mg)

Cic diu hi¢u lvu y va khuyén cio:
Doc ky h:rrmg dan sie dung trieée khi ding.
Dé xa tam tay tre em.

Théng baeo ngay cho bac sy hodc dicoe sy nhitng tdc dung khong mong muon gap phai khi sie
damg thuoc.
T L-uur, nay chi ding theo don thuée

1. Thanh phian céng thire thuoc
M&i vién nén bao phim chia:
Thanh phin hoat chit:

Omnitan 50: Losartan kali USP.... .30 mg
Omnitan 100: Losartan kali USP..................... 100 mg

Thanh phiin ti4 dwge: Lactose Monohydrate, Corn Starch (Dried), Povidone K29/32,
Silicified Microcrystalline cellulose, Colloidal silicon dioxide, Magnesium Stearate, Opadry
white 20A28671.

Thanh phéin ciia td duge Opadry white 20428671 Hydroxypropyl, Hypromellose, Titanium
dioxide (CI Number 77891).

2. Dang bao ché

Dang bao ché: Vién nén bao phim.

M ta dic diém thude:

Omnitan 50

Vién nén bao phim mau tring dén tring nga, hinh 6 van, hai mat 16, c6 khic "CL14" & mét
mat va mot dudng ranh & mét con lai.

Omnitan 100

Vién nén bao phim mau triing dén trang nga, hinh 8 van, hai mat 16i, c6 khiic "CL17" & mot
mit va mit con lai tron.

3. Chi dinh

Diéu tri ting huyét 4 ap o ng\rm Iém, tré em va thanh thiéu nién 6-18 tudi.

Piéu tri bénh ting huyét ap & ngu‘m I6n ¢6 bénh than va bénh tiéu dudng typ 2 véi protein
niéu > 0,5 g/ngay nhu 1a mot phan cia phéic db diéu tri ha huyet ap.

Piéu tri suy tim man tinh & bénh nhin ngudi Ién khi dang diéu tri b’mg 1hum, tic ché enzym
chuycn va duge xem xét khoug thich hgp dl... tiép tuc diéu tri bang thude e ché enzym
chuycn dic biét 1 ho, hodic chdng chi dinh tiép tuc st dung. Bénh nhén suy tim da duoc én
dinh bani, thude Grc ché enzym chuyén khong khuyén cio chuyt_n sang losartan.

Giam nguy co dét quy & bénh nhén ting huyét dp c6 phi dai thit trai duoc ghi nhén bﬁng dién
tAm do.

4. Litu diang — Cich dung

Duang qua duong uﬁng. C6 thé sir dung ciing vai thire fin hofjc xa bira an.

Ting huyét ap: lidu khoi diu va liéu duy tri la 50 mg mat lin moi ngay d6i voi hiu het cic
bénh nhan. Tac dung ha huyét ap 10| da dat 3-6 tuan sau khi bét ddu didu tri. Mot s6 bénh
nhin ¢ thé ting licu dén 100 mg moi ngay mot lan (uong vao budi sang).

Losartan ¢o thé duge dung véi cac thude chéng tang huyét ap khac, dac biét 1a véi cdc thude
loi tiéu (vi du hydrochlorothiazid).
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Bénh nhén tiéu dudng lyp 2 ting Imycl zip c6 protein ni¢u = 0,5 g!ng.ly lidu khoi diu
thong thudng 1a 50 mg mdi ngay mt 1an. Liéu cé thé tang lén dén 100 mg mdi ngay mot lin
dua trén dap ing cua bt_,nh nhin sau mot thang khi bat diu diéu tri. Losartan c6 thé duoc
diing vdi cac thube ha huyét dp khéc (vi du nhu thude lgi tiéu, thube chen kénh calci, chen
thu thé alpha hoic chen thu thé beta, va cic thude tic dong 1én than kinh trung womg) ciing
nhu véi insulin va thuée ha dudng huyét khac (nhu thude nhom sulfonylurea, nhém glitazon
va thudc trc ché g hlucosldabc)

Suy tim: lidu khoi dau thong thudng cua losartan o hénh nhéin suy tim I& 12,5 mg moi m_,"ly
mot lan. Liéu cfin duge hi¢u chinh hang | tudn (12,5 mg moi n;,ay 25 mg moi ngay, 50 mg moi
ngay, 100 mg mdi ngay, tang dén licu t6i da la 150 mg mdi ngay mét lan) phu thude vao kha
nang dung nap cia bénh nhén.

Giam nguy co dot quy, o bgnll nhin ting huyét ap c6 phi dai that trai dwge ghi nhin
bang dién tim do: liéu khoi diu thong thuong 1a 50 -mg losartan moi n;,ay mot Tan. Khuyén
cdo sur dung phéi hqp vai hydrochlomlhlazld véi liu thdp va/hodc liéu losartan nén duoc
tang 1&n dén 100 mg m&i ngay mét lan dra trén ddp ng bénh nhén.

Bénh nhan diic biét:

- Bénh nhin giim thé tich ndi m@ch d6i v&i bénh nhén giam thé hch ndi mach (nhu nhﬂ'ng_.,
ngudi diéu tri bénb thuée loi 'll(‘.‘l.l lidu cao), liéu khai dau 1a 25 mg mdi ngay mot lin va cin
theo ddi tinh trang bénh nhan cin than.

- Bénh nhin suy giam chirc niing thin vi chay thin nhéin tao: khéng cin diéu chinh liéu
ban dau.

- Bénh nhin suy gan: sir dung liéu thip cho bénh nhén c6 tién sir suy gan. Khéng c6 dir liéu
an toan diéu tri & bénh nhan suy gan niing. Do d6, losartan chéng chi dinh & bénh nhén suy
gan nang.

- Bénh nhi:

+Tu 6 thang dudi 6 tudi: sw an toan va hiéu [qua cua tré chua duge thiét 1ap.

+ 6 tudi dén 18 tudi: dbi vai tré em c6 thé ubng duoc vién thubce, lidu khuycn cdo la 25 mg
mdi ngay mot lan & bénh nh1n tir 20 dén 50 kg (trong truo‘ng hop dic biét lidu co thé duge
tang Ién dén t6i da 1a 50 mg mdi ngay mot lan). Liéu diing nén duo’c diéu chlnh theo dap tng
bénh nhéan. Bénh nhén > 50 kg, liéu théng llmémg la 50 mg méi ngay mot lan. 'I'rong lrucng
hop dic biét, lidu co thé dugc didu chinh dén t6i da 12 100 mg mdi ngay mdt lan. Liu trén
1,4 mg/kg (hodc vugt quéa 100 mg) mdi ngay chua duge nghién ciru & bénh nhi.

Losartan khéng dugc khuyén céo ding cho tré em dudi 6 tudi, do dir liéu an toan va hiéu qua
con gidi han.

Khéng duge khuyén cdo sir dung cho tré em ¢6 do loc cau than < 30 ml/phut/1,73 m?, do
khéng c6 dir liéu vé an toan va hiéu qua.

Losartan ciing khang duge khuycn cdo & tré em bi suy gan.

- Ngudi cao tudi: khuyén cdo liéu dlcu tri khai déu 25 mg ¢ bénh nhén trén 75 tudi, diéu
chinh Ileu lwong thudng khong thét su cin thiét cho ngudi cao tudi.

s, Clmng chi dinh

Qua man vai cac thanh phén cia thude.

Phy nit mang thai 3 thang gitra va 3 thang cudi cua thai ky.

Suy gan ning.

St dung ddng thoi losar tan v6i thude aliskiren dbi vai bénh nhén déi thao dudng va suy thin
(GFR < 60 ml/phat/1,73m” )

6. Canh béo vi thin trong khi dﬁng thube

Qud man: phit mach. Bénh nhan cé tién sir phi mach (sung mat, moi, ¢d, va/hodic ludi) nén
dugce theo dai chit che.

Ha huyét dp va mdt cdn .")muz dién giai: Ha huyé ap ¢6 biéu hién triéu chimg ro rang, dic
biét la sau khi sur dung liéu dau tién va sau khi ting liéu, co thé xay ra & nhiing bénh nhan suy
giam thé tich tuén hoan/natri do thude loi tiéu liéu cao, it sur dung mudi trong thic éan, tiéu
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clmy hoiic nén 6i nhiéu. Cac bt lgi nay can du'm. lru y trude khi dung losartan, hode sir dung
llcu khoi dau thap hon liéu khuyén cdo. Diéu nay ciing ap dung dbi vai tré em tir 6 dén 18
tudi.

Mt cdn béang dién giai: mit cin bing dién giai thudng gap ¢ bénh nhén suy thin, cé hodc
khong c6 bénh tiéu dudmg, va cin duge diéu tri. Trong nghién ciu 1am sang, tién hanh trén
bénh nhin dai thio duong loai 2 ¢6 bénh thin, ty 1€ ting kali mau cao hon S0 vai nhom dugc
didu tri véi losartan so véi nhom ding gia dugce. Do do. nong do trong huyét twong cua kali
cling nhur cde gid tri do thanh thai creatinin ein duoc theo doi Lh'_ll ché, dic biét 1a nhirng
bénh nhén bi suy tim va do thanh thai l;.rcalinin tir 30-50 mi/phut nén duoc theo doi chat ché.
Viée str dung dong thoi cac thude loi tiéu tiét kiém kali, bo sung kali va mudi chira kali cung
vGi losartan khong duge khuyén cdo.

Suy gan: Dya trén dir liéu duoe dong hoc chimg to nong do losartan trong huyét twong ting
1én dang ké so v&i bénh nhin xo gan, liéu thap hon nén duge xem xét cho nhirng bénh nhin
¢6 tién sir suy gan. Khong cé dir lidu dqy du diéu tri v&i losartan & bénh nhén suy gan ning.
Vi viy losartan khong dugce dung & bénh nhén suy gan niing.

Losartan khong duge klluyén cdo ¢ (ré em bij suy gan.

Suy thén: do tac dong (rc ché hé renin-angiotensin, thay ddi chirc niing thin bao gém suy thin
da dugc bio ciao (dic biét la ¢ nhimg bénh nhdn cé chirc ning thdn phu thudc vao hé
angiotensin-aldosterone-renin, nhu nhitng ngudi suy tim ning hodic ¢6 tién sir rdi loan chirc
nang than).

Nhu véi céac thube anh hudong dén hé renin-angiotensin-aldosteron, ting uré mau va creatinin
huyét thanh ciing da duoc bao cdo & nhimng bénh nhén bi hep dong mach than hai bén hoac
hep dong mach than mot bén; nhirng thay ddi trong chirc nang than cd thé hdi phuc khi ngung
dicu tri. Losartan nén dugc sir dung than trong & nhirng bénh nhan bi hep ddng mach thén hai
bén hoac hep dong mach thian mot bén.

Str dung cho bénh nhi suy than: Losartan khéng duoc khuyén cdo stir dung cho tré em c6 do
loc cu than < 30 ml/phat/1,73 m? do khéng c6 dir liéu day du.

Chire nang than nén duge theo doi thudng xuyén trong qua trinh diéu tri voi losartan. Diéu
nay ap dung dic biét khi losartan duge sir dung khi ¢6 cic yéu 6 nguy co khac (sét, mét
nuoc) Iéng kha nang lam giam chuc l'lﬁllb than.

Sir dung dong thoi losartan va chit trc ché enzym chuyén c6 thé lam giam chirc niing than. Vi
vy, str dung ddng thoi khong duge khuyén cdo.

Phdu thudt ghép than: Khong c6 kinh nghiém sir dung cho bénh nhan ¢6 tién sir phiu thudt
ghép thén.

Bénh _cirong aldosteron: Bénh nhén bi bénh cudng aldosteron no6i chung s& khong dap ung
vGi céc thude ha huyét dp téc dong lhong qua sy tic ché hé renin-angiotensin. Do dé, viée sir
dung losartan khong duge khuyén cdo.

Bénh tim mach vanh va bénh mach mdu néo: nhu véi bit ky thube ha huyét ap, giam huyét ap
qua mire & nhimg bénh nhan ¢é bénh tim mach va bénh mach mau néo thiéu mau cuc bd co
thé dan dén nhdi mau co tim hay dét quy.

Suy tim: O nhimg bénh nhan bi suy tim, co hoiic khong ¢6 suy thin, nguy co ha huyél ap
doéng mach nghiém trong, va suy thin (thuong Lép tinh). Khéng cé day du dir liéu diéu tri
losartan cho bénh nhan suy tim va suy than niing dong thai, cho bénh nhén bi suy nang tim
(NYHA 1V), bénh nhin bi suy tim va rdi loan nhip tim ¢6 thé ga} ur vong. Do do, losartan
nén duoce sir dung than trong dbi véi nhitng bénh nhén nay. Su két hop ctia losartan voi thude
chen thu thé beta nén duoc sir dung mot cach thin trong.

Hep dong mach chi va van hai ld, co tim phi dai tac nghén: nhu véi cac thude gian mach
khac, dac biét than trong khi st dung cho bénh nhén bi hep dong mach chu hoéc van hai 14,
hodc bénh co tim phi dai tac nghén.
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T dieoe: san phim thude nay co chira lactose. Nhitng bénh nhén ¢6 vin dé di truyén hiém
giip cua bénh khéng dung nap galactose, thiéu enzym lactase hodc kém hip thu glucose-
galactose khong nén ding thude nay.

C(’) hﬁng chimg cho thiy viéc sir dung ddng thai cac thude (e ché cnzym chuyén, thube e
ché thu thé angiotensin 11 hodc aliskiren Iam tang nguy co ha huyét ap, ting kali mau, va
giam chirc nang thén (bao g,um ca suy thin cip tinh). Do do viée stir dung két hop cic llulm,
tre ché enzym chuycn thude tre clu. thu thé anblolcnsm I hodic aliskiren khong duoe khuyén
cdo. Néu phac dd diéu tri thit sw can thiét, qua trinh diéu tri phai dugce giam sat chuyén mon
va phai kiém tra chit ché thuomg xuyén chire néing thin, ndng do dién giai va dap img huyu
ap. Thude e ché enzym chuyén, thude {rc ché thy thé angiotensin 11 khong nén diing dong
thdi & nhitng bénh nhan bénh dai thao dudng co bién ching bénh thin.

7. Sirdung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bi

Sir dung thude cho phu nir ¢é thai

Losartan khong nén dugce sir dung khi mang thai Bénh nhan c6 ké hoach mang thai nén duge
thay ddi phuong phap diéu tri chong ting huyét ap khdc da duge c]um,g, minh an toan trong
thari ky mang thai. Khi dugce chin doan mang thai, diéu trj voi losartan nén dimg lai ngay 1ap
tre.

Sir dung thudce cho phy nir cho con bi

Do chua c6 diy du dir liéu an toan cho phy nir cho con b, khéng khuyén céo sir dung thube
d6i v&i phu nir cho con b,

8. Anh hudmg ciia thudc 1én kha niing ldi xe, vin hainh may méc

C6 thé gdy tac dung khong mong mudn 1a chéng mit, mét méi véi tudn suat thuomg gip, cin
than trong khi lai xe va vin hanh may moc.

9. Twong tic, twong Ky cua thube

Twong tic

Ciac thube ha huyét ap khac c6 thé lam ting hoat dong ha huyét ap cua losartan. Sir dung
donb thdi véi cde thude khéc ¢6 téic dung khong mong muon la gay ha huyét dp (nhu thude
chbng trdm cam ba vong, thudc chdng loan than, thuée gidn co baclofen va thude amifostin)
s€ lam tdng nguy co ha huyét ap nghiém trong.

Losartan chu yéu duge chuyén héa boi cytochrom P450 (CYP) 2C9 véi chit chuyt_n héa
dang hoat dong la acid carboxy. Trong thir nghiém 1dm sang cho thiy fluconazol (chét tc ché
CYP2C9) lam giam chuyén héa losartan thanh chét chuyén héa ¢6 hoat dong khodang 50%.
St dung dong thoi nfamplcm va losartan (chat cam (mg enzym chuycn hoa) lam giam
khoang 40% nong do chét chuyen héa c6 hoat tinh trong huyet trong.

Nhu véi cac thude chen thu thé angiotensin 11, str dung donh thévi véi cac thude giir kali (nhu
thude loi tidu tiét kiém kali: amilorid, triamteren, spironolacton) hoiic ¢6 thé lam tang némg
d6 kali (nhu heparin), bé sung kali hoic mudi ¢6 chira kali ¢6 thé din dén ting kali huyét
thanh.

Ting c6 hdi phuc, nong do lithi huyél thanh va xay ra ddc tinh da duac bdo cdo trong qua
trinh ding dung thoi lithi vaéi cac ulml trc ché enzym chuyén nhung rat hiém trudong hop xay
ra doc tinh khi sir dyng lithi voi thude ddi khang thy thé an;_,mtcnsm I1. Str dung dong thaoi
lithi va Io'-.m'lan cin duge thue hién mét cach than trong, néu s két hop nay thit su cin thiét,
phai theo dai ndng do lithi huyt,l thanh trong qua trinh diéu tri.

Khi thude d6i khang thu thé angiotensin 11 diing dfm;, thoi vai thude NSAID (ire ché chon loc
COX-2, acid acetylsalicylic & liéu chong viém va thudc NSAIDs khong chon loc) ¢6 nguy co
lam gifun tac dung ha huyéi ap cua thube doi khang thu thé angiotensin 11. Str dung dong thoi
thudc ddi khang angiotensin 11 hodc thude loi tiéu va thue NSATDs 6 thé din dén tang nguy
co suy giam chirc nﬁn}; thin. bao g g,um suy than cap tinh, tang kali huyl..l thanh, dac biét la o
nhitng bénh nhén ¢6 tién sir suy giam chirc ning thin. Sy két hop thude nén ding thén trong,
dic biét 1a & ngudi cao tudi.

Twong ky
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Do khung ¢6 cdc nghién ciru vé tinh tuong Ky cia thude, khong tron 1An thude ndy véi cée
thuée khac.

10. Tiéc dung khong mong mubn cia thube

Losartan da dugc danh gia trong cdc nghién ciru 1am sang nhu sau:

* Trong mdt thir nghiém 1am sang c¢6 déi chimg > 3.000 bénh nhén > 18 tudi bi ting huycl ap

» Trong mot thir nghiém 1am sang c6 déi chimg 177 bénh nhén ting huyét ap tir 6-16 tudi

» Trong mt thir nghiém lam sang ¢6 déi chimg > 9.000 bénh nhén tang huyét ap 55-80 tudi
vai phi dai that trai.

* Trong cac thir nghiém lam san;, 6 déi chung > 7.700 bénh nhan bi suy tim man tinh.

* Trong mot thir nghi¢m lim sang c6 d6i chimg > 1.500 bénh nhan déi thao duong typ 2, 31
tudi tror 1én co protein nigu.

Trong cdc thir nghiém lam sang, cac tic dung khéng mong mudn thudng gip nhit 1a chong
mal.

Tén sb phan tmg bit lgi dugc liét ké dudi day dwoc dinh nghia bing cich sir dung quy ude
sau day:

Rét thudmg gip (> IHO) thudng gip (> I/IOO dén < 1/10); it gap (= 1/1.000, dt,n < 1/100);
hiém gap (= 1/10.000 dén <1/1.000); rit hiém (< 1/10.000), khong dugc biét dén (khong thé
ude tinh tir div liéu 6 sin).

Tén suft Khac
Tiing huyét 4p
Tang |1Ang huyét p Suy tim man |  ddithio | Béo cdo theo
X voi phi dai 2 e - -
huyet ap % tinh dwong typ 2 | doi hau mai
that trii A
va suy thin
Roi loan hé miu
Thiéu mau Thudng gip Khong tinh
dugc tan suat
Giam tiéu cu Khong tinh

duge tin sudt

Roi loan hé mién dich
Phéan tng qua mén, Hiém giip
phan (ng phan vé¢,
phtt mach, va viém
mach

Roi loan tim thin

Trdm cam Khong tinh
duoc tan sudt

Réi loan hé thin kinh

Chong miit Thuong  |Thuong gap  |Thuomg gap  [Thudng gip
{;ép
Mo mang It gép
Nhirc diau it gap it gap
Ri loan gide ngu it gip
Di cam Hiém gip
Pau nira déu Khong tinh

duoc thn sudt

Réi loan tai
e —
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Chong mat

Thudng
gap

Thuong gép

U tai

Khong tinh
duoc tén sudt

R&i loan tim mach

. £
DPénh trong nguc

it gap

Pau thit ngyc

it gip

Bit tinh

Hiém gip

Rung tam nhi

Hiém gap

Tai bién mach méu
nao

Hiém gap

Roi loan hé mach

Ha huyét ap tr thé
(bao gdém ha huyét
ap tu thé dimg lién
quan dén lidu)

it gap

Thuong gip

Thudng gip

Réi loan hé hé hip

Mit diéu vén

it gip

Ho

It gap

Khéng tinh
duoc tin sudt

Réi loan hé tiéu hoa

Pau bung

it gap

Téao bon

it gap

Tiéu chay

it gap

Khéng tinh
dugce tin suit

A
Budn ndn

it gap

Nén

it gip

Roi loan hé gan mét

Viém tuy

Khéng tinh
duge tin sudt

Viém gan

Hiém gap

Bit thuong chic
ning gan

Khéng tinh
dugc tan suat

Réi loan da vi mdé mém dudi da

N&i mé day

it gip

Khéng tinh
dugc tan suat

Negtra

It gap

Khong tinh
duge tan suat

Phat ban

it gap

it gap

Khong tinh
duoc tan suat

Nhay cam anh sang

Khéng tinh
duoce tan sudt
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Réi loan co xwong khép

Dau gan Khong tinh
duoe tin suit
DPau khop Khéng tinh

3 1S £
dugce tan suat
Tiéu co vin Khong tinh
dugce tan suat

Réi loan thin va hé tiét niéu
Suy giam  chirc Thuong gap
nang thin

Réi loan co quan sinh sin

Réi loan chirc ning Khong tinh
cuong  duong/bit duge tin suit
Iure

[Réi loan tdng quat va tai ch

Suy nhuoc it gap Thuomg gap |t gip Thuong gip

Mét moi ft gap Thudng gap it gap Thudng gip

Phil né it gap

Kho chiu Khong tinh

dugc tin sudt
Thong béo ngay cho bic sy hogic duge s§ nhitng phan ting c6 hai gap phai khi st dung thude.
11. Qua liéu va cdch xir tri

Céc tri¢u chiing cuia nhiém dgc: Céc biéu hién thuong gip nhit khi qué lidu sé gay ha huyét
dp va nhip tim nhanh. Nhip tim chdm c6 thé xay ra do kich thich thin kinh phé giao cam.
Diéu tri:

Néu ha huyét dp nghiém trong: diéu tri hd tro.

Ciéc bién phap duge dé nghi dua vao thoi gian dung thudc va mic do nghiém trong cia céc
triéu chimg c6 hai. Duy tri dugce sy 6n dinh hé tim mach phai duoc wu tién. Néu ¢6 thé ubng
dugc thube, st dung lidu than hoat tinh. Sau do, gidm sit chit ché cic thong sb séng con.
Losartan va chét chuyén héa c6 hoat tinh khong thé dugc loai bo biing thim phan.

12. Dic tinh dwge lre

Nhoém duge ly: Thude dbi khéng thu thé angiotensin 11

Mi ATC: C09CAO01

Losartan la thube ddi khang thy thé angiotensin 11 (loai AT1). Angiotensin 11, mdt chit gay co
mach manh, 14 hormon ¢é hoat tinh chinh cia hé renin/angiotensin va 1a yéu 16 quan trong
gdy ra biu hién sinh ly tang huyét ap. Angiotensin I1 lién két véi cac thu thé AT1 tim thiy o
nhiéu md (vi du co tron mach mau, tuyén thugng than, thin va tim) va kich thich sir co mach
va phong thich aldosterone. Angiotensin II ciing kich thich tang sinh té bao co tron mach
mau,

Losartan trc ché chon loc thu thé AT1. Trén in vitro va in vivo, losartan va chét chuyén hoa E-
3174 dan xuét acid cacboxylic trc ché hoat tinh sinh hoc ciia angiotensin 11,

Losartan khong ¢6 tic dung chu vin ciing khong trc ché thu thé cua hormon hodc cic kénh
ion quan trong trong viée diéu hoa tim mach. Losartan khéng tc ché enzym chuyén (kininase
), enzym phan hiy bradykinin. Do dé, khéng xuat hién tac dung phu do bradykinin gdy ra.
Khi sir dung losartan, cic dap tmg phan hdi cia angiotensin 11 khéng con anh huong 1én sy
phong thich renin, din dén tang hoat tinh renin huyét twong (PRA). Khi PRA ting din dén
gia tang angiotensin 11 trong huyét twong. Mic di 6 su gia ting nay, mirc ha huyét ap va
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ché nong dé aldosteron huyét twong duge duy tri, cho théy qué trinh phong toa thu thé
angiotensin I vin con hi¢u qua. Sau khi ngung st dung losartan, néng dé PRA va
angiotensin 11 giam va sau ba ngay sé tra lai binh thudang.

Losartan va chat chuyén héa chinh c6 4i lwe véi thy thé ATI I6n hon thu thé AT2. Cic chét
chuyén héa co hoat tinh Ién hon tir 10 dén 40 14n 50 voi losartan.

13. Dic tinh dugc djng

Hdp thu: Sau khi udng, losartan duogc hép thu (6t va chuyén héa lin diu tao thanh chit
chuyén hoa acid cacboxylic ¢6 hoat tinh va cic chit chuyén hoa khong ¢6 hoat tinh khéc.
Sinh kha dung cia thude losartan 1a khoang 33%, Nf‘mg d6 dinh trung binh cia losartan dat
dugc trong 1 gier va chit chuyén hoa dat dugc trong 3-4 gid.

Phan bo: losartan va chit chuyén héa gin két véi protein huyét twong > 99%, chu yéu la
albumin. Thé tich phan bé cua losartan khoang 34 lit.

Chuyén héa: Khoang 14% liéy diing bing dudng ubng hodc dudmg tiém tinh mach cua
losartan dugc chuyén déi thanh chét chuyén héa c¢é hoat tinh. Sau khj udng va tiém tinh mach
losartan kali ¢6 ddnh du bing dong vi '*C, hoat tinh phéng xa trong huyét twong dugc ghi
nhdn 12 do losartan va chit chuyén hoa co hoat tinh. Su chuyén déi t&i thiéu cua losartan
thanh chat chuyén hoa c6 hoat tinh duge ghi nhin khoang mot phan trim trong cic ddi twong
nghién ciu,

Ngoii céc chit chuyén héa cé hoat tinh, cac chét chuyén héa khdng ¢6 hoat tinh ciing duoe
hinh thanh,

Thai trie: d) thanh thai losartan va chat chuyén héa trong huyét twong khoang 600 ml/phit va
50 ml/phiit, theo thir tr tuong tmg. DG thanh thai qua thin cua losartan va chét chuyén héa
khoang 74 mi/phat va 26 ml/phut, theo thir twong (mg. Khi losartan dugc ding duong
udng, khoing 4% lidu ding duoc bai tiét duéi dang khong déi trong nuée tiéu, va khoing 6%
lidu dung duogc bai tiét trong nudc tiéu duéi dang chét chuyén héa c6 hoat tinh. Dugc déng
hoc ctia losartan va chét chuyén héa cé hoat tinh ti I¢ véi lidu ding kali losartan ding duong
uéng, liéu ding Ién dén 200 mg.

Sau khi udng, ndng dé trong huyét twong ciia losartan vi chét chuyén héa c6 hoat tinh giam
theo ham s mi, thoi gian bén thai khoang 2 gid va 6-9 gid, Khi ding thubc mdi ngay mot
lan v6i lidu 100 mg, losartan hay chat chuyén hoa khang tich lay déng ké trong huyét urong,
Qud trinh bai tiét chinh cia losartan va chét chuyén hoa 13 qua mt va hé tiét ni¢u. Sau khi
udng, hay tiém tinh mach losartan c6 dénh déu bang déng vi "c, khoang 35%/43% hoat tinh
phéng xa dugc tim thiy trong nuée tiéu va 58%/500, trong phén.

Bénh nhéin dic bi¢t

O nhitng bénh nhan 16n tud; tang huyét 4p, nong d trong huyét twong cua losartan va chit
chuyén hoa khong khac déi vai bénh nhan tré ti ting huyét ap.

O nhimg bénh nhan ni tang huyét dp, néng dé losartan huyét tuong cao gdp ddi ¢ nhiing
bénh nhan ting huyét dp nam, trong khi nbng do trong huyét twong cia chat chuyén héa ¢
hoat tinh khéng khic bit gitra nam giGi va phu nir,

0 nhiing bénh nhan xo gan do ruou tr nhe dén trung binh, ndng do trong huyét tuong ciia
losartan va chét chuyén héa c6 hoat tinh sau khi udng cao hon lin luot 14 5 va 1,7 1dn so véi
tinh nguyén vién nam tré (i,

Nong do trong huyét tuong cua losartan khong bj thay déi & nhimg bénh nhan ¢6 do thanh
thai creatinin (rén 10 ml/phiit. So véi cic bénh nhin cé chirc ning than binh thuong, AUC
cua losartan cao hon khodng 2 1an & nhitg bénh nhén chay thin nhan (ao.

Néng do trong huyét tuong cia chit chuyén héa c6 hoat tinh khong thay déi ¢ bénh nhan suy
than hodc ¢ nhitng bénh nhin chay théin nhén tao.

Losartan, chit chuyén hoa co hoat tinh khéng duoc loai bo biing thim tach mau.

14. Quy cich dong g20i

Hop 3 vix 10 vién,

15. Diéu kién bio quan, han diing, tidu chufn chit lwong cia thude
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Didu kién bio quin: Bao quan dudi 30°C.

Han diing: 24 thing ké tir ngay san xuit.

Tiéu chuin chit lwgng: TCCS

16. Tén, dia chi co sé sin xuiit thube

MACLEODS PHARMACEUTICALS LTD.

Block N-2 | Village Theda , Post Office Lodhimajra, Tehsil Baddi, District Solan, Himachal
Pradesh - 174101, AN DO.



