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COMPOSITION - Losartan potassium 25 mg

INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, DOSAGE,
ADMINISTRATION - Read the leaflet inside.

SPECIFICATION - In-houss.
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HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx
Thuéc ban theo don. Néu cdn thém théng tin, xin hoi Y kién bdc s¥.
Doc kp huéng dan sie dung truée khi dimg. Dé xa tam tay tré em.

PYZACAR 25 MG /50 MG
(Losartan kali 25 mg / 50 mg)

THANH PHAN:

PYZACAR 25 MG - Mdi vién bao phim chira:

Losartan kali 25mg

PYZACAR 50 MG - Mdi vién bao phim chira:

Losartan kali 50mg

Té duge: Cellulose microcrystallin, lactose monohydrat, crospovidon, acid stearic, colloidal anhydrous silica, HPMC,
PEG 400, PEG 6000, magnesi stearat, titan dioxid, indigo carmine lake, D&C Yellow #10 lake.

DUQC LUCHOQC

Losartan la thude chéng ting huyét ap, ddi khang thy thé angiotensin II (typ AT,). Losartan va cht chuyén hoa chinh c6
hoattinh chen téc dung co mach va tiétaldosteron cua angiotensin 11 béing cach ngéin can ¢6 chon loc angiotensin I1, khong
cho giin vao thy thé AT, c6 trong nhiéu mé. Losartan 1a mt chét irc ché canh tranh, thuan nghich cua thyu thé AT . Chét
chuyén héa c6 hoat tinh ctia thuéc manh hon tir 10 - 40 ldn so v6i losartran, tinh theo trong lugng va 1a mot chit e ché
khéng canh tranh, thu@n nghich ctia thy thé AT, . Céc chit déi khang angiotensin 11 ciing ¢6 céc tac dung huyét dong hoc
nhu cdc chét trc ché ACE, nhung khong c6 tac dung khong mong muén phd bién ciia céc chit tre ché ACE 1a ho khan.
DUQC PONG HQC

Sau khi ung, losartan hp thu tét va chuyén héa buée déu nhiéu qua gan nhé cic enzym cytochrom P,,,. Sinh kha dung
cua losartan xdp xi 33%. Khoang 14% liéu losartan udng chuyén thanh chit chuyén héa c6 hoat tinh. T, cta losartan
khoang 2 git, va cia chét chuyén héa khoang 6 - 9 gidr. Néng d¢ dinh trung binh ctia losartan dat trong vong 1 gid, va ciia
chéit chuyén héa c6 hoat tinh trong vong 3 - 4 gidr. Ca losartan v chét chuyén hoa c6 hoat tinh déu lién két nhiéu véi protein
huyét twong (2 99%), chit yéu 12 albumin va khong qua hang rao méu - ndo. Thé tich phan bé cia losartan khoang 34 lit va
ciia chét chuyén héa c6 hoat tinh khoang 12 lit. Dy thanh thai toan phin trong huyét twong ciia losartan khoang
600 ml/phiit; ctia chit chuyén héa c6 hoat tinh 1a 50 ml/phit; d¢ thanh thai & thin tuong (g khodng 75 ml/phat va
25 ml/phat. O ngudi bénh xo gan tir nhe dén vira, dién tich dudi duomg cong ctia losartan va ciia cht chuyén héa c6 hoat
tinh cao hon twong tmg gép 5 14n va 2 14n so véi & ngudi bénh ¢6 gan binh thudmg.

CHIDINH

- Diéutrj tang huyét 4p o ngudn 16m, tré em va tré vi thanh nién tir 6 - 18 tudi.

- Diéutri bénh thin & ngudi I6n kem tang huyét p va dai thao dudmg typ 2, cé 1. ctein niéu> 0,5 g/ngay.

- Diéu trj suy tim man & ngudi 16n khi khong tuong hop véi didu trj bing cac chét (rc ché ACE, dac biét 14 ho khan hodc
chéng chi dinh. B¢nh nhén suy tim da dugc diéu trj én dinh véi cac chéit e ché ACE khong nén chuyén sang losartan, Diéu
trj suy tim man & bénh nhén ¢6 phan suit tdng mau thét tréi < 40% va da dn dinh tén 1am sang. .

- Giam nguy co djt quy ¢ bénh nhén ting huyét ap kém phi dai thit trai duge ghi ahén trén dién tam db.

LIEU LUQNG VA CACHDUNG

C6 thé udng thuée lic doi hay no.

Diéutri tang huyét d ap: 3

Liéu khdi ddu va lidu duy tri thuomg dung 1a 50 mg/lan/ngay. Tac dung ha huyétap t6i da dat dwge 3 - 6 tudn sau khi bt diu
diéutri. C6 thé ting liéu 100 mg/lin/ngay (vao budi sing) dé tang tac dung did t7j trén mot s6 bénh nhén.

C6 thé phdi hop losartan kali véi cac thuc diéu trj ting huyét 4p khic, ddc biét voi cac thube lgi tidu (nhu
hydroclorothiazid).

Diéu tri bénh thin kém tang huyét dpvaddithdo duomg typ 2, cé protein ni¢uz ', 5 g/ngay:

Liéu khoi ddu thuomg ding 14 50 mg/lan/ngay. C6 thé tang lidu 1én 100 mg/Iat /r gay tity viio dép (mg sau 1 théng bt diu
didutri. '

C6 thé phdi hop losartan kali véi céc thude diéu tri ting huyét 4p khéc (nhu céc tiube g tidu, chen kénh calci, chen alpha-
adrenergic hofic chen beta - adrenergic, va nhom thude tic dong Ién thin kinh tiung wong), ciing nhu phdi hgp véi insulin
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vi cic thude ha duong huyét thong thudmg (nhu sulfonyluré, glitazon va cc lhu?uc trc ché alpha - glucosidase).

Piéutri suytimman:

Liéu khoi ddu thuong ding 1a 12,5 mg/lan/ngay. Néu chura dép (mg thi ting gdp doi liéu sau mdi tudn (25 mg/lan/ngay;
50 mg/lin/ngay; 100 mg/lan/ngay: dén liéutdi da1a 150 mg/lan/ngay).

Gidm nguy co dgt quy & bénh nhén ting huyét ap kém phi dai that trdi dwge ghi nhdn trén dién tam do:

Liéu khoi déu thuong ding la 50 mg/lin/ngay. Tiy theo dap img huyét p ctia bénh nhan, c6 thé thém hydroclorothiazid
liéu thip va/hodc tang liéu losartan kali 1én 100 mg/ lan/ngay.

Cic dbitwgng diic biét:

Bénh nhan giam thé tich ngi mach (nhu bénh nhan diéu tri bing thude lgi tiéu liéu cao): Lidu khoi ddu 12 25 mg/lan/ngay.
Bénhnhan suy thnva bénh nhdn chay than nhén tao: Khong cén diéu chinh lidu khoi diu.

Bénh nhén suy gan: Bénh nhéin ¢6 tién sit suy gan nén duge diéu trj véi liu thip hon lidu thuromg ding. Chéng chi dinh trén
bénh nhan suy gan nfing, do chua ¢ kinh nghiém diéu trj trén nhém bénh nhén nay.

Tréem:

Tré tir 6 thang dén < 6 tudi:

Dit li¢u vé hi¢u qua va d9 an toan cua losartan kali & tré tir 6 théng dén < 6 tudi chura duge chimg minh.

Trétir6 - 18 tudi:

Vi tré ¢6 thé nudt ca vién, liu chi dinh 14 25 mg/lan/ngay & tré tir 20 - 50 kg (mot sb truomg hop diic biét ¢ thé ting lidu
1&n ti da 50 mg/lén/ngay). Liéu duge didu chinh theo dap tmg huyét ap.

Liéu 50 mg/lin/ngy cho tré > 50 kg (mot s& trudmg hop dic biét c6 thé ting lidu lén téi da 100 mg/lin/ngay).
Liéu> 1,4 mg/kg/ngay (hodc > 100 mg/ngay) dtré em chura duge nghién ciru .

Losartan kali khong duge chi dinh cho tré <6 tudi, tré ¢6 dd loc cAu than < 30 ml/phiit/1,73m’ va tré suy gan.

Nguoi cao tuéi: Liéu khai ddu 1a 25 mg/lin/ngdy cho bénh nhén > 75 tudi, thuimg khong cin didu chinh lidu & ngudi cao
tudi.

THAN TRONG

- Quamén: Bénh nhén c6 tién sir phi mach (sung mét, moi, ¢d hong v/ hodic Iudsi) nén duge theo ddi chat che.

- Ha huyét ap va réi logn cin biing nue / dién giai: Ha huyét ap c6 trigu chimg, déic biét 1 sau khi ding lidu khéi diu hoac
sau khi tang liu, c6 thé xay ra &bénh nhén giam thé tich tudin hoan hogic gidm natri mau do dung lidu cao thudc lgi tidu, ché
dd an it mudi, non hoic tidu chay. Nhitng tinh trang trén nén duge kiém soat trude khi diéu tri véi losartan kali, hodc nén
diing lidu khoi ddu thap hon liéu thudmg dung. Didu ndy ciing thin trong & tré tir6 - 18 tudi.

- Réi loan can bing dién giai: Thudmg géip & bénh nhén suy thin, c6 hogc khong 6 déi thao duémg, Trong mot nghién ciru
1am sang dugc tién hanh & bénh nhan bénh than déi thao dudng typ 2, nhom diéu tri véi losartan kali c6 ty 1¢ tang kali huyét
cao hon so v6i nhom dung gia duge. Do d6, ndng do kali huyét trong va do thanh thai creatinin cdn dugc theo doi chat ché
@bénh nhén suy tim, ¢6 dj thanh thai creatinin tir 30 - 50 m1/phut.

Khéng str dung ddng thosi losartan kali voi cic thude loi tidu tiét kigm kali, céic chit b sung va thay thé c6 chira kali.

- Losartan duge chi dinh v6i liéu thip hon liu thudmg dung cho bénh nhén ¢6 tién sir suy gan. Chéng chi dinh trén bénh
nhén suy gan niing vatré em bj suy gan.

- Do hiiu qui irc ché h¢ renin - angiotensin, da ¢6 bdo co vé nhimg thay déi chire nang than, bao gdm suy than (dic biét &
bénh nhén ¢6 chirc nang thin phy thude hé renin - angiotensin - aldosteron nhu bénh nhén suy tim niing hodic réi loan chire
niing thn). Losartan kali cing nhu céc thude téc dong 1én hé renin - angiotensin - aldosteron khéc, déu ¢6 thé 1am tang uré
huyét va creatinin huyét thanh & bénh nhén hep dong mach thén hai bén hogic hep dong mach than & bénh nhén ¢6 mot thin
duy nhét. Do d6, cén than trong khi sir dung losartan kali trén nhém b¢nh nhan trén. Nhimg thay déi chirc nang than nay c6
thé hdi phyuc khi nging diéu tri.

Cén theo ddi chirc nang thn trong sudt qué trinh didu tri, dc biét & bénh nhan dang ¢6 céc tinh trang 1am gidm chire ning
thin (nhur sét, mit nuac),

Khong st dung déng thori losartan kali va céc thude trc ché ACE, do lam tang kha néing suy giam chirc nang thén,

- Chua c6 kinh nghié¢m sir dung thuée trén bénh nhén ghép thén.

- Bénhnhén cudomg aldosteron nguyén phat khong dép img véi céc thude didu tri ting huyét ap thong qua syrtre ché hé renin
-angiotensin. Vi viiy, khong chi dinh losartan cho nhém bénh nhan nay.

- Gibng nhu céc thube diéu trj ting huyét 4p khac, losartan kali lam giam huyét dp qua mirc & bénh nhén bénh tim thiéu
méu cye by va bénh mach mau ndo, c6 thé gay nhdi mau cotim hodic dot quy.
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- O bénh nhan suy tim, c6 hogc khdng c6 suy than, déu c6 nguy co ha huyét épl r‘i()ng mach niing va suy thén (thudmg cép
tinh) khi str dung céc thude tre ché hé renin - angiotensin,

Chua c6 kinh nghi¢m sir dung losartan trén bénh nhén suy tim va déng thsi suy thdn ning, bénh nhén suy tim ning mirc do
[V (NYHA), ciing nhu bénh nhan suy tim va rdi loan nhip tim de doa tinh mang ¢o tri¢u chirmg. Do d6, nén thin trong khi
sir dung losartan Kkali trén nhém bénh nhan nay. Thén trong khi phdi hgp ddng thoi losartan kali va thuée chen beta -
adrenergic.

- Thin trong khi chi dinh losartan kali trén b¢nh nhén hep dong mach cht hodc van hai 14, bénh co tim phi dai téc nghén.

- Trong thude ¢6 thanh phén ta duge lactose, do d6 bénh nhan c6 vén dé di truyén hiém gip khong dung nap galactose,
thiéu men lactase hogc kém hdp thu glucose - galactose khong nén diing thuéc nay.

- Uc ché kép h¢ renin - angiotensin - aldosteron (RAAS): C6 bing chimg cho thiy phéi hop céc thube irc ché ACE, thube
d6i khéing thy thé angiotensin I1 vaaliskiren 1am ting nguy coha huyét 4p, ting kali huyét va suy giam chirc nang thin (bao
gbm ca suy thin céip). Khuyén cdo khong nén sir dung ddng thui céc thudc trén. Trong trromg hop ¢én thiét phai didu trj v
phéc db trc ché kép h¢ RAAS, cin theo ddi chat ché chirc néing thn, dién gidi va huyét dp. Khong nén diing ddng thasi thude
irc ché ACE va thube d6i khang thu thé angiotensin I1 ¢ bénh nhén bénh thin déi théo dudmg.

CHONG CHI PINH

- Bénh nhan qua mén véi losartan hay bat ky thanh phén nao ctia thude.

- Phu nir 6 thai 3 théng gitra va 3 théng cubi thai ky.

-Bénhnhén suy gan ning.

- Phéi hop losartan kali véi céc thude ¢6 chira aliskiren & bénh nhén dai thao duémg hogic suy thin (¢6 mire do loc ciu than
GFR <60 ml/phit/1,73m?).

TUONG TACTHUOC

- Ubng losartan ciing véi cimetidin lam téng dién tich dudi duomg cong (AUC) cua losartan khoang 18%, nhung khong
anh hudng dén duge ddng hoc ciia chét chuyén hoa cé hoat tinh ciia losartan.

- Ubng losartan ciing véi phenobarbital lam giam khoing 20% AUC ciia losartan va cita chét chuyén héa c6 hoat tinh.

- Céc thude tang huyét 4p khac c6 thé 1am tang tic dung ha huyét 4p ciia losartan. Sir dung déng thosi vai céc thube chéng
trdm cam 3 vong, thude chdng logn thin, baclofen va amifostin ¢6 thé lam ting nguy coha huyét ép.

- Losartan dugc chuyén héa chi yéu boi CYP2C9 thanh chét chuyén hoa carboxy - acid c6 hoat tinh. Trong mét thir
nghi¢m 1dm sang cho thy, fluconazol (chét rc ché CYP2C9) 1am gidm ndng do va thr gian tiép xtc chét chuyén héa co
hoattinh khoang 50%. Diu tri dong thoi losartan va rifampicin (cht cim tmg CYP2C9) lam gidm néng do chit chuyén
héa ¢6 hoat tinh trong huyét twong khodng 40%. Céc tuong téc trén chua rd vé mat lam sang. Khong c6 sy khéc biét vé
nong d va thoi gian tiép xiic ciia chit chuyén héa c6 hoat tinh ciia losartan khi diéu trj ddng thor véi fluvastatin (chét irc
chéyéu CYP2C9).

- Khong nén sir dung ddng théri losartan véi céc thude c6 téc dung giir kali (nhu thube lgi tiéu tiét kiém kali: amilorid.
triamteren, spironolacton), céc thude lam téing kali (nhu heparin) hofic céc chit bd sung va thay thé ¢6 chira kali, vi ¢ thé
1am tang ndng d kali huyét thanh.

-Nén theo ddi chit ch& ndng d§ lithi huyét thanh khi phdi hop cac mudi lithi voi losartan,

- Phoi hop cic thude dbi khang thy thé angiotensin 11 vdi cdc thube khang viém khong steroid (NSAIDS) (ire ché chon loc
COX-2, acid acetylsalicylic liéu khéng viém va NSAIDs khong chon loc) ¢6 thé 1am giam tac dung ha huyét ép. Sir dung
ddng thei cdc thubc ddi khéng thy thé angiotensin 11 hodic thudc li tiéu véi NSAIDs ¢6 thé lam suy giam chirc nang thin,
ké ca suy thn cdp, ting ndng do kali huyét thanh, diic bigt & bénh nhan da c6 suy giam chirc nang thin tir truée. Phéi hop
nay can chi dinh than trong, dc biét & ngudi cao tudi. Bénh nhan cdn dugce bit nrde ddy di va theo ddi chirc nang thin sau
khi bét ddu diéu trj va dinh ky sau dé.

- D ligu 1am sang cho thdy irc ché kép h¢ RAAS thong qua sy phdi hop céc thube irc ché ACE, thube déi khang thy thé
angiotensin I1 va aliskiren, lam tang tén suét ha huyét ap, tang kali huyét va suy giam chirc nang thin (bao gbm ci suy thin
céip) so véi cic thube irc ché h¢ RAAS don doc.

PHUNU COTHAIVA CHO CON BU

Dung céc thube tic dung 1én hé théng renin - angiotensin trong ba thang gitra va ba thang cubi thai ky c6 thé gdy ton thuong
vatir vong ¢ tré so sinh. Viée chi diing thuée & ba thang déu thai k¥ chua thdy c6 lién quan dén nguy co cho thai nhi, nhung
dusao khi phat hién c6 thai, phai ngimg losartan cang sém cang tét.

Khong biét losartan c6 tiét vao sirame hay khong. Do tiém nang ¢6 hai cho tré nho dang ba me, phai quyét dinh ngimg cho
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con bit hodic ngimg thude, thy thue vao tim quan trong ciia thude déi véi ngudi me.
TACDUNG CUATHUOC KHILAIXE VA VAN HANH MAY MOC

Chua c6 nghién ctru vé& anh huéng cia thude 1én kha néing 14i xe va van hanh may moe. Tuy nhién, thube c6 thé ¢6 tc dung
phu gy chong méit nén cin hoi ¥ kién béc sinéu c6 1ai xe va viin hanh may méc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Diéu tri ting huyét dp:

Réi loan h¢ thén kinh: Thudmg gap: Chong mit; /t gap: Budn ngu, nhirc diu, réi loan gidc nga.
Réi logn tai va mé dao: Thuomg gap: Chéng mat.

Réi loan tim: /t g@p: Pénh tréng ngure, dau thit ngyre.

Réi loan mach méu: ft gap: Ha huyét ap tu thé.

Réi loan tiéu héa: ft gdp: Pau bung, tho bon.

R&i loan da vamé dudi da: fr gp: Phét ban,

Cic réi loan chung: ft géip: Suy nhurge, mét méi, phii né.

Céc nghién ctru khic: Thicong gdp: Ting kali huyét; Hiém gap: Tang ALT”.

Diéu tr bénh thgn kémtang huyét dp va ddi thdo dwing typ 2:

Réi logn h¢ thén kinh: Thirong gdp: Chéng mat.

Réi loan mach méau: Thuong gap: Ha huyét dp tur thé.

Cacrbiloan chung: Thuong gdp: Suy nhuge, mét moi.

Cac nghién ctru khéc: Thuomg gdp: Tang kali huyét, ha duong huyét.

Diéu trj suy tim man:

Ri loan méu va hé bach huyét: Thuong gap: Thiéumau.

R&i loan h¢ thén kinh: Thudmg gdp: Chong mit; fr gap: Nhire diu; Hiém gdp: Di cam.
Réi loan tim: Hiém gép: Ngt, rung tam nhi, tai bién mach méu nio.

Réi logn mach méau: Thirong gdp: Ha huyét ap tur thé,

Réi logn hd hip, 16ng ngyre va trung thét: fr ggp: Khé tha, ho.

Réi loan tiéu hoa: ft ggp: Tieu chay, budn non, non.

Réi logn da vamd du6i da: /r g@p: Ngira, miy day, phat ban,

Réi loan than va hé tiét ni¢u: Thuong gdip: Suy than.

Cacrdiloan chung: /t gdp: Suy nhuge, mét moi.

ltgap: Suy nhuge, mét moi.

Cécnghién cirukhée: Thiong gap: Tang uré huyét, creatinin huyét thanh va kali huyét thanh; /t géip: Tang kali huyét'.
Giam nguy co dit quy 6 bénh nhan tiing huyét dp kém phi dai thét trdi ;

Réi logn h¢ thén kinh: Thiong gdp: Chéng mit.

R&i logn tai vamé dao: Thudmg gép: Chéng mat.

Cacrbi logn chung: Thuong gdp: Suy nhugc, mét moi.

“Thudmg gap & bénh nhén diing losartan kali 150 mg thay cho liéu 50 mg.

" ALT thudmg trévé binh thudmg khi ngimg diéutri.

Thong béo cho thiy thudc tac dung khdng mong muén gap phai khi sir dung thuée.

QUA LIEUVA XU TRI - A
Biéu hi¢n vé qua liéu c6 thé hay gap nhét 12 ha huyét ap va nhip tim nhanh; ciing ¢6 thé gap nhipfim ¢ham. Néu tri¢u chimg

ha huyét ép xdy ra, phai diéu trj hd trg. Ca losartan va chét chuyén héa c6 hoat tinh déu khofie loai bo dugre bing tham .
phéin mau. ]

HANDUNG 3 36 théng ké tir ngay san xudt

BAO QUAN : Noikho, mét (dudi 30°C). Tranh énh sang.

TIEUCHUAN Tiéu chudn co sd.

TRINHBAY : Hop02 vix 15 vién.
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