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THUOC KE PON
R
*SARANTO 25 ~E
VAN PHONG
(Vién nén losartan kali 25 mg) DAI DIEN
Rx TAI THANH PHO
“SARANTO 50

HO CHI MINH
(Vién nén losartan kali 50 mg) /
Poc ki hiomg dan sir dung triede khi dimg
Pé xa tim tay tré em
Thude nay chi dimg theo don thuée

Théng bdo ngay cho bidc sy hode dugc sy nhitng tde dung khong mong mudn

adp phai khi sie dung thuoce

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC
SARANTO 25
Mai vién nén bao phim c6 chia:
Thanh phﬁn hoat chdt: Losartan kali 25 mg.
Thanh pf!fi.f! ta dwge: Microerystalin cellulose (Avicel PH 101), lactose monohydrat,
microcrystalin  cellulose (Avicel PH 200), starch pregelatinised, low substituted
hydroxylpropyl cellulose, magnesi stearat, opadry 20A58900 white powder.

SARANTO 50

MGdi vién nén bao phim ¢6 chira:

Thanh phdn hoat chdt: Losartan kali 50 mg.

Thianh phin td dwoc: Microcrystalin cellulose (Avicel PH 101), lactose monohydrat,
microcrystalin  cellulose (Avicel PH 200), starch pregelatinised, low substituted
hydroxylpropyl cellulose, magnesi stearat, opadry 20A58900 white powder.

2. DANG BAO CHE
Vién nén bao phim,

3. MO TA SAN PHAM
SARANTO 25
Vién nén bao phim, hai mat 16i, hinh bau duc, mau trfmg dén trﬁng nga, mot mat khic sé
‘S’ va ‘7’ & hai bén vach ké, mat kia khic chix ‘J* va mot vach keé.
SARANTO 50
Vién nén bao phim, hai mait 161, hinh bau duc, mau lréng dén trang nga, mjt mat khic chir
‘E’, mit kia khic s6 ‘4’ va ‘6’ ngan cich béi mot vach ké.
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. CHI PINH

Diéu tri ting huyét 4p nguyén phat & ngudi Ién va tré em/thanh thidu nién tir 6 dén 18 tdi.
Diéu trj bénh than ¢ bénh nhan ngudi Iém bi ting huyét dp va tidu dudng typ 2: véi protein
niéu > 0,5 g/ngay (1a didu kién ma nuée tidu chira mdt luong protein bat thuong).

Biéu tri suy tim man tinh & bénh nhin ngwoi 16n: khi vige diéu trj voi enzym chuyén hoa
angiotensin (ACE) dugc cho la khéng phi hgp (dic biét ho khan) hodc bj chéng chi dinh.
Bénh nhén suy tim da duogc diéu tri 6n dinh véi mot chat e ché ACE khong nén chuyén
sang losartan.

Giam nguy co dét quy & bénh nhan tang huyét ap kém phi dai tdm that trai duge ghi nhan
bang dién tam dé.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu ding

Tang huyét dp

Liéu khoi dau va duy tri théng thuéng cia losartan 14 50 mg mét lan/ngdy, Hiéu qua ha
huyét ap tdi da dat duge tir 3 dén 6 tudn sau khi bit dau diéu trj. V&i mot sé bénh nhan,
liéu ding sau ndy c6 thé duge ting 1én dén 100 mg losartan ding 1 1an/ ngdy (ding vao
budi sing).

Losartan kali ¢ thé duge ding véi cic thube chéng ting huyét 4p khée, diic bict 1a véi che
thubc loi tiéu, vi du hydroclorothiazid.

Bénh nhin ting huyét dp kém ddi théo dwong typ 2 véi protein nigu > 0,5 g/ngaiy

Lidu khéi ddu thong thuong 1a 50 mg losartan/lan/ngdy. Liéu c6 thé ting lén 100
mg/lin/ngay dua trén dip 'ing ctia huyét dp. Losartan kali c6 thé duge ding véi céc thude
chéng ting huyét dp khic (vi du thude loi tiéu, thudc chen kénh calci, chen alpha hoic
beta) ciing nhu véi insulin va cdc thudc ha dudng huyét thong thudng khdc (vi du
sulfonylurea, glitazon va cac thude trc ché glucosidase).

Gidm nguy co djt quy & bgnh nhan phi dai tam thit trdi

Liu khéi dau thong thuomg 1a 50 mg/lan/ngay. Mt lidu thip hon cta hydroclorothiazid
dugce thém vao va/hodc ting lidu cta losartan dén 100 mg/ldn/ngdy dya trén dap g cua
huyét 4p.

Suy tim

Liéu khéi diu thong thudomg cia losartan & bénh nhén suy tim 1a 12,5 mg mdi ngdy mét
ldn. Liéu ding nén duge ting 1én tirng mirc theo tudn (tire 12 12,5 mg mdi ngay trong tuin
dau tién, 25 mg mdi ngay trong tudn thir hai, 50 mg mdi ngdy trong tudn thir ba, 100 mg
mdi ngay trong tudn thir tw, 150 mg mdi ngdy trong tudn thir nim). Liéu téi da 1a 150 mg
mdi ngay tily vao do dung nap ctia ngudi bénh.

Liéu ditng cho nhitng nhém bénh nhin dic biét

- Bénh nhan giam thé tich ngi mach (vi du nhimg ngurdi didu trj bang thude loi tidu lidu

cao): litu khéi ddu 1a 25 mg mdi ngay mot 1an.

¥ ST nEN%
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- Bénh nhdn suy than vie chay than nhin tao: khong can diéu chinh liéu ban diu.

- Bénh nhén suy gan: liéu thip nén dugce xem xét cho nhiing bénh nhan c6 tién sir suy gan.
Khéng ¢6 kinh nghiém di¢u tri & bénh nhan suy gan ning, do d6 khéng ding losartan cho
bénh nhéan suy gan ning.

-Tré em:

Tré em dudi 6 tuoi: Khong dung thude cho tré em dudi 6 tudi do cac van dé lien quan dén
dd an toan va hiéu qua ctia thudc.

Tré em 6 - 18 toi: Néu bénh nhin ¢6 thé nudt vién thude, liéu khuyén cdo 1a 25 mg x |
lin/ngdy & tré em 20 - SO kg, ¢6 thé ting 1&n mirc i da 50 mg mdi ngay trong trudmg hop
ngoai I¢. Liéu ding nén duge diéu chinh theo huyét dp. G tré em > 50 kg, lidu théng
thuomg 1a 50 mg x 1 lan/ngay, c6 thé tang 1én mic ti da la 100 mg mdi ngy trong trudng
hogp ngoai 1&. Lidu ding trén 1,4 mg /kg (hoic trén 100 mg) hang ngay chua duge nghién
ciru & bénh nhin tré em.

Khéng ding losartan cho tré em ¢6 mirc loc ciu thin < 30 ml/phit /1,73 m* do c4c véin dé
lién quan dén d6 an toan va hiéu qua cia thude.

Khéng dung losartan cho tré em bi suy gan,

- Ngueori cao tuoi: Mic di can xem xét dé bt dau didu trj véi 25 mg & nhitng bénh nhan
trén 75 tudi, viéc diéu chinh liéu thiwdng khong phai 13 can thiét & ngudi cao tudi.

Cidch ding

Thude duge ding dudmg uéng. Thude duge nubt nguyén vién ciing véi nude, ¢o thé udng
cling hogic khong ciing thirc #in. C4 ging ding thude vao cling mot thoi diém mdi ngay.
Néu bo 18 1 lidu thi bd qua liéu da quén va tiép tuc lich ding thube nhur binh thuémg.
Khoéng ding lidu gap doi dé b cho liéu da bi bo 15.

. CHONG CHI bINH

Bénh nhén qua man véi losartan hojic bit ky thanh phin nio cia thude.

Phu nir mang thai ¢ 3 thing gitra va 3 thang cudi ctia thai ki.

Ngudi suy gan nang.

Bénh nhan tiéu dudng hodc suy gidm chirc ning thin (GFR < 60 ml/phit/1,73 m?) chéng
chi dinh phdi hop véi aliskiren.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Qud min

Phii mach. Bénh nhén c6 tién sir phtt mach (sung mit, méi, hong va/hodic ludi) nén duge
theo ddi cin thin.

Ha huyét dp va miit can bang dich va dién gigi

Ha huyét 4p triéu ching, nhit 1a sau khi diing liéu diu tién va sau khi ting lidu, c6 thé xay
ra ¢ bénh nhan ma giam hru gitr mudi nuée do didu trj véi thude loi tidu manh, ché d¢ an
kiéng mudi, bi tiéu chay hodc non mira. Phai diéu chinh nhiing tinh trang nay trude khi
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dimg losartan, hodc sir dung liéu khéi dau thap hon. Nhimg diéu nay ciing duge dp dung
cho tré em tir 6 dén 18 i,

Miit can bang dién giii

Mit cén bing dién giai phd bién trén bénh nhan suy thin, cé hoic khéng kém dai thio
duémg, can duge theo doi. O thir nghiém lam sang tién hanh & bénh nhan dai thdo duéng
typ 2 c¢6 bénh than, ty I¢ ting kali huyét & nhom diéu trj v&i losartan cao hon nhém dung
gia duge. Vi vy, nf‘mg da kali huyét thanh cling nhu d6 thanh thai creatinin dugc theo dai
cin thin, dic biét & bénh nhin suy tim va do thanh thai creatinin trong khoang 30 - 50
ml/phut.

Ding chung véi thude lgi tiéu giir kali, thye pham bé sung kali va sén pham thay thé muoi
chira kali véi losartan khong duge khuyén nghi.

Suy gan

Dua trén dit liéu duoe dong hoc ching minh ting ¢ ¥ nghia ndng dd losartan trong huyét
thanh & bénh nhdn bi bénh xo gan, lidu thfip hon nén dwge xem xét & bénh nhén cé tién sir
suy gan. Khong c6 kinh nghiém diéu tri losartan & bénh nhan suy gan niing. Vi vdy, khong
ding losartan cho bénh nhén suy gan nang.

Losartan khéng dugc khuyén cdo cho tré em bj suy gan.

Suy thdn

Do két qua irc ché hé thdng renin - angiotensin, thay ddi chirc ning than bao gdm suy thin
da dugce bdo cdo (ddc biét & bénh nhdn ma chirc néng thin phy thudc vio hé renin -
angiotensin - aldosteron nhir 14 bénh nhan suy tim niing hodc da bi rdi loan chire ning thin
trude diy). Nhur nhimg thude tac dgng 1én hé renin - angiotensin - aldosteron khidc, ting
ure trong mau va creatinin huyét thanh da dugc bdo céo & bénh nhén bj hep ddng mach
than hai bén hodic hep dong mach thdn & ngudi chi ¢d mét thin; nhimg thay doi chirc nang
than nay c¢6 thé duge phuc héi khi ngimg diéu tri. Losartan nén duge st dung than trong ¢
bénh nhan bi hep dong mach than hai bén hodc hep dong mach thin & ngudi chi cé mot
thén.

Sitr dung & bénh nhin nhi suy than

Losartan khong duge khuyén cdo cho tré em ¢6 toe dd loc cdu thin < 30 ml/phiit/1,73 m?
do khéng c6 dix liéu lam sang.

Chirc niing thin cin dugc theo doi thuomg xuyén trong thoi gian didu tri véi losartan boi vi
thude ¢6 thé 1am nang thém tinh trang suy than. Dic biét khi losartan diing cho bénh nhén
co céc tinh trang khdc kém theo (sdt, mat nude) cé kha nang anh huong dén chire ning
than.

Dung déng théi losartan va thude irc ché ACE cho thiy lam suy gidm chic ning thdn. Vi
thé, khong khuyén nghi ding chung.

Bénh nhin ghép thin

Khéng c6 dit liéu cia bénh nhin duge ghép thin gin day.

Ting aldosteron nguyén phit
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Bénh nhén tang aldosteron nguyén phat thong thuomg khong dip tmg véi thude dicu trj
ting huyél dp tac dung théng qua 1rc ché hé renin - angiotensin. Vi vdy, khong khuyén
nghi diing losartan cho nhimg bénh nhén ndy.

Bénh mach vanh va bénh mach mdu néio

Nhur bat ky thude diéu trj ting huyét ap nio, ha huyét 4p qua mirc & bénh nhan thiéu méau
co tim cyc b va bénh mach mau ndo ¢é thé din téi nhdi mau co tim hodc dot quy.

Suy tim

Khéng c6 kinh nghiém diéu tri ddy du losartan & bénh nhén bj suy tim va ddng thai suy
thin niing, & bénh nhan suy tim néing (d6 IV theo NYHA) cting nhu bénh nhén suy tim va
¢o triéu chimg loan nhip tim de doa tinh mang. Vi vy, can dung losartan thin trong &
nhimg nhém bénh nhan nay. Cin thin trong khi diing két hop losartan vai thude chen thy
thé beta.

Hep dong mach chii va van hai ld, bénh co tim phi dai

Nhur céc thude gidn mach khéc, phai sit dung thudc than trong & bénh nhan hep dong mach
chii va van hai 14 hodc bénh co tim phi dai.

Td duge

Thudc nay c6 chita lactose. Nhimg bénh nhin c6 vin dé di truyén hiém gip khéng dung
nap galactose, thiéu hut lapp lactase hodc kém hdp thu glucose - galactose khéng ding
thudc nay.

Cic trwomg hop cin thin trong khdc

Theo quan sat: cic chit {ic ché enzym angiotensin, losartan va cdc chit ddi khang
angiotensin khac dutmg nhur it hi¢u qui trong vi¢e giam huyét dp & ngudi da den hon cdc
nhom nguoi khdc.

Cé biang chimg cho thiy viée sir dung dong thoi cdc chit trc ché ACE, chen thy thé
angiotensin II hoic aliskiren lam ting nguy co ha huyét 4p, ting kali méau, va giam chirc
ning than (bao gdm ci suy than cip). Do dé, khéng khuyén céo phong toa kép RAAS
thong qua viéc sir dung két hop cdce e ché ACE, chen thu thé angiotensin 11 hodc
aliskiren.

. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phuy nir ¢é thai

Vige sir dung cua losartan khong duge khuyén céo trong ba thing déu ctia thai ky. Khéng
str dung losartan trong quy thir 2 va thir 3 cua thai ky.

Trir khi dwge coi 13 cin thiét, bénh nhan ¢6 ké hoach mang thai can duge thay doi phuong
phdp diéu trj chong tang huyét 4p nhim dam bao an todn trong thoi ky mang thai. Khi
bénh nhin duge chin doin mang thai, ngimg diéu trj v6i losartan ngay lip tirc va (néu
thich hop) bét dau ligu phap diéu tri thay thé,
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Néu bénh nhan di sit dung losartan tir quy hai cuia thai ky, khuyén cdo siéu dm kiém tra
chirc ndng than va xuong so. Tré so sinh ¢6 me da st dung losartan cin duge theo ddi
huyét dp chat ché.

Phu nir cho con b

Khéng c6 théng tin vé viée sir dung losartan trong thasi ky cho con bi. Do dd, khong ding
losartan cho phu nir dang cho con bi. Khuyén cdo sir dung tri liéu thay thé an toan hon

cho phy nir dang cho con b dic biét 1 vai cac ba me cia tré so sinh va tré sinh non.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Khdng c6 nghién ctru anh hudng cia thude 1én kha ning ldi xe va vin hanh may mée dugce
thye hién. Tuy nhién, khi l4i xe va van hinh mdy méc phai nhé ring budn nga va chéng
mit d6i khi co thé xay ra khi diing thuéc chéng tang huyét ap, dic biét khi khoi dau diéu
tri hodc khi mdi tang lidu. Néu gip cic triéu chimg nhu trén hiy hoi y kién bdc sy trude
khi thye hién cdng viée.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Tuong tdc ciia thudce

Cic thudc tri ting huyét dp khéc ¢6 thé tang tic dung ha huyét 4p cua losartan. Céc chat
gdy ha huyét ap nhu thudc chéng trim cam 3 vong, thudce loan than, baclofen, amifostin:
stt dung dong thoi véi nhitng thuoe niy 1im ha huyét dp, nhi tic dung chinh hodc 1a tic
dung phuy, c6 thé 1am tang nguy co ha huyét ap.

Losartan dwgc chuyén héa chi yéu qua cytochrom P450 (CYP) 2C9 thanh chit chuyén
héa acid carboxy c6 hoat tinh. Trong mét thir nghiém lim sang cho thdy fluconazol (irc
ché CYP2C9) giam lugng chét chuyén héa 6 hoat tinh khoang 50%. Khi ding dong thoi
losartan véi rifampicin (chét cam mg enzym chuyén héa) ldm giam 40% ndng o chit
chuyén héa c6 hogt tinh trong huyét thanh. Y nghia 1am sang ctia trong tic nay chua duge
biét.

Ciing nhu cdc thude chen angiotensin 11 hodc céc chit ¢6 tic dung twong ty, sir dung déng
thdi véi cae thude khac chira kali (vi du thude lgi tiéu gitr kali: amilorid, triamteren,
spironolacton) hojc thuéc lam ting nong d6 kali (vi du heparin), thie phdm bé sung kali
hodc san pham thay thé mudi chira kali ¢6 thé gdy tang ndng dd kali trong huyét turong.
Khéong thich hgp diing nhirng thude nay véi nhau.

Tang ¢4 hoi phuc ndng do lithium trong huyét thanh va ngd dic da duge bdo cdo khi ding
chung lithium véi thude trc ché ACE. Rat hiém truémg hop duge bio cdo véi thude ire ché
thu thé angiotensin II. Thin trong khi diing chung lithium va losartan. Néu can thiét két
hgp, phai theo ddi ndng d¢ lithium trong huyét thanh khi ding chung hai thudc nay.

Khi thude (re ché angiotensin 11 ding ddng thesi véi thude NSAID (vi du thube G ché
COX-2) chon lgc, acid acetylsalicylic & lidu khang viém va NSAID khéng chon loc), lam
yéu di tic dung ha huyét dp c6 thé xdy ra. Dung chung thudc trc ché angiotensin I hoac
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thudc loi tiéu va thuoe NSAID ¢6 thé lam tang nguy co giam chirc nang than, bao gdm co
thé suy than cdp, va ting ndng d6 kali trong huyét thanh, dic biét & bénh nhin suy giam
chirc néing thin trwée ddy. Can thin trong khi két hop cic thude nay, dac biét & nguai lén
tudi.

Dir ligu thir nghiém lam sing cho thay phong toa kép cua hé thong rennin - angiotensin -
aldosteron (RAAS) thong qua vige sir dung két hgp ciing cdc chat e ché ACE, chen thu
thé angiotensin IT hoiic aliskiren dan dén mdt tan sudt cao hon cdc tac dyng phu nhur tut
huyét dp, ting kali mdu, va suy giam chirc ning thin (bao gdm ca suy thén ca‘ip). Do do
khéng str dung déng thi aliskiren véi losartan & nhing bénh nhén déi thao duémg hodc &
bénh nhéan suy thin (GFR < 60 ml/phat).

Twong Ky cia thube

Do khéng cé cdc nghién ctru vé tinh twong ky cia thude, khéng tron 1in thude ndy véi cac
thuée khdc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc tic dung khong mong mudn duge liét ké dudi day theo cdc hé co quan va tan sudt.
Tan sudt duge xdc dinh nhu sau: rit thuémg gap (> 1/10), thuong gip (= 1/100 va < 1/10),
it gap (= 1/1000 va < 1/100), hiém gip ((= 1/10 000 va < 1/1000) va rét hiém gap (< 1/10
000).

PG6i v bénh ting huyét ip

Thuéng gap, ADR > 1/100:

R6i loan hé than kinh: chdéng mit.

it gap, 1/1000 < ADR < 1/100:

Réi loan hé thin kinh: Mét ngd, dau déu, réi loan gide ngu.

Réi loan tim: ddnh tréng nguc, dau thit ngure.

R&i loan tiéu héa: dau bung, téo bon.

Da va céc rdi loan dudi da: ban do.

Réi loan chung va toan than: suy nhuge, mét mai, phi ne.

Mau va rdi loan hé bach huyét: ha dudng huyét‘

Bénh nhin ting huyét 4p kém phi dai tim thit thit trai

Thuong gap, ADR > 1/100:

Réi loan hé than kinh: chéng mit.

Réi loan chung va toan thin: suy nhuge, mét moi.

Suy tim man tinh

Thuong gip, ADR > 1/100:

Madu va rdi loan hé bach huyét: thiéu mau

R4i loan hé than kinh: chong mit.

Tim mach: Ha huyét ap.

R6i loan thin va tiét niéu: suy than.

e . aSNTy
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13.

it gap, 1/1000 < ADR < 1/100:

Réi loan hé than kinh: dau dau.

Réi loan hd hap: ho, khé thé,

Rdi loan tiéu héa: tidu chéy, budn nén, 6i mira.

Da va cac rdi loan duéi da: nbi mé day, ngira, phat ban.

Réi loan chung va toan than: suy nhuge, mét moi.

Maiu va rdi loan hé bach huyét: ting uré méu, creatinin huyét thanh va kali huyét thanh.
Hiém gap, 1/10000 < ADR < 1/1000;

R6i loan tim: ngit, bénh rung tim nhi, tai bién mach mau nio.
Bénh thin & bénh nhén bénh tiéu dwdmg typ 2

Thuong gip, ADR > 1/100:

Réi loan hé thin kinh: chéng mat.

Tim mach: Ha huyét ap.

Réi loan chung va toan than: suy nhuge, mét moi.

Méu va réi loan hé bach huyét: ha dudmg huyét, tang kali mau,

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qui lidu

Théng tin vé qua liéu trén ngudi con han ché. Biéu hién hay gip nhit v& qua lidu 1a ha
huyét ap va nhip tim nhanh, cling c6 khi gip tim dap chim do kich thich day phé giao cam
(day than kinh phé vi).

Cich xir tri khi diing thubc qué lidu

Khi xay ra ha huyét 4p triéu chimg, cin c6 bién phdp didu trj hd trg. Céc bién phap dua ra
phu thudc vao thoi gian thude duge dua vao co thé, loai va mirc d§ nghiém trong cva céc
triéu chimg. Can wu tién én dinh hé tuin hoan. Sau dé c6 thé chi dinh mot liéu than hoat
tinh vira di. Tiép theo, cin giam sét cdc théng s6 quan trong va can thiép dé diéu chinh
(néu cin). Khong thé loai bo losartan va cdc chit chuyén héa c6 hoat tinh cta thuée nay

bang thim tach mau.

DAC TINH DUQC LUYC HOC

Nhém durgee Iy: Chit d6i khang thy thé angiotensin 11,

Mi ATC: CO9CAO1.

Co ché tic dung:

Losartan 1 chit dau tién ctia nhém thude chéng ting huyét dp, do 12 mot chit doi khang
thu thé (typ AT)) angiotensin IL

Angiotensin II, tao thanh tir angiotensin I trong phan (g do enzym chuyén angiotensin
(ACE) xic téc, 12 mét chit co mach manh; d6 1a hormon kich hoat mach chi yéu cia hé
théng renin - angiotensin, va 1a mot thanh pl}én quan trong trong sinh 1y bénh hoc cta ting
huyét ap. Angiotensin II ciing kich thich vo tuyén thugng thin tiét aldosteron.
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Losartan va chit chuyén héa chinh cé hoat tinh chen tic dyng co mach va tiét aldosteron
ctia angiotensin 11 bing cdch ngin cin ¢6 chon loc angiotensin 11, khéng cho gén vao thy
thé AT, cé trong nhiéu mé (thi du co tron mach mau, tuyén thugng than). Trong nhiéu ma,
ciing thdy ¢6 thu thé AT, nhung khong 1o thu thé nay c6 lién quan gi dén diéu hoa tim
mach hay khong, Ca losartan va chat thuyén héa chinh ¢6 hoat tinh déu khong biéu 16 tac
dung chu vin cuc bd & thu thé AT, va déu cd di luc véi thu thé AT, 1ém hon nhiéu (khoing
1000 14n) so v thu thé ATs. Losartan 1a mot chit (e ché canh tranh, thudn nghich cta thu
thé AT,. Chat chuyén héa cé hoat tinh ciia thudc manh hon tir 10 dén 40 lin so véi
losartan, tinh theo trong lirgng va la mjt chat trc ché khong canh tranh, thuin nghjch cua
thu thé AT,. Céc chit déi khéng angiotensin 11 ciing ¢6 céc tic dung huyét dong hoc nhu
céc chat trc ché ACE, nhung khéng c6 téc dung khéng mong mudn phé bién cua céc chét
trc ché ACE la ho khan.

DAC TINH DUQC PONG HQC

Hip thu

Sau khi udng, losartan hip thu ot va trai qua qua trinh chuyén héa ddu tién, tao thanh chét
chuyén hod acid carboxylic hoat tinh va cac chit chuyén héa khdng hoat tinh khéc. Sinh
khd dyng toan than cia vién nén losartan khodng 33%. Théi gian dat duge ndng dd dinh
trung binh cia losartan va chat chuyén héa ¢ hoat tinh lan lugt 1a 1 gio va 3 - 4 gid.

Phin b

Ca losartan va chat chuyén hod c6 hoat tinh ctia né lién két véi protein huyét trong > 99%,
chii yéu 14 véi albumin. Thé tich phéin bd cuia losartan 13 34 1it.

Chuyén héa

Khoang 14% liéu losartan uéng hodc tiém tinh mach chuyén thanh chét chuyén héa cé
hoat tinh. Sau khi uéng hodc tiém tinh mach losartan kali ddnh diu 14C, hoat tinh phéng
xa trong huyét twong chi yéu 1a cia losartan va chdt chuyén héa ¢é hoat tinh. Mire do
Chnyén hoa lh'flp losartan thanh chit chuyén héa cé hoat tinh ctia no chi thfiy o khoang 1%
s ngudi duge nghién ciru.

Ngodi chat chuyén héa ¢6 hoat tinh, cac chit chuyén héa khéng hoat tinh ciing duge tao
thanh.

Thai trir

D§ thanh thai huyét twong ciia losartan va cht chuyén hoa c6 hoat tinh ciia né tuong img
la khoang 600 ml/phtit va 50 ml/phuit. Dg thanh thai thin cta losartan va chit chuyén hoa
6 hoat tinh clia né theo thir tr vio khoang 74 ml/phut va 26 ml/phut. Khi udng losartan,
khodng 4% liéu ding dugc thai trir & dang khdng bién déi trong nude tidu, va khoéng 6%
lidu dung duge thai trir trong nude tiéu dudi dang chit chuyén héa cé hoat tinh. Dugc
déng hoc ctia losartan va chét chuyén héa cé hoat tinh ciia né ty 18 thudn véi lidu losartan
kali udng 1én dén liéu 200 mg.
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Sau khi udng, ndng ¢ trong huyét tuong cta losartan va chit chuyén hda ¢6 hoat tinh ctia
né gidm theo ham sé mi v6i thoi gian ban thai cudi ciing theo thir tir 4 khodang 2 giorva 6
- 9 gio. Trong thoi gian ding liéu 100 mg mot 1dn hang ngay, ca losartan va chét chuyén
héa cé hoat tinh cia né déu khéng tich ty déng ké trong huyét tirong,.

Ca losartan va chit chuyén héa ctia né déu thai trir qua mit va qua nudc tiéu. Sau khi uéng
mét liéu losartan dénh ddu "*C & ngudi, khoang 35% hoat tinh phéng xa duge tim thdy
trong nurde tiéu va 58% trong phan. Sau khi tiém tinh mach mot liéu losartan ddnh ddu cho
ngudr, khodng 43% hoat tinh phéng xa thiy trong nude ticu va 50% trong phan.

Dic diém bénh nhin

Nong d6 losartan va chit chuyén héa c6 hoat tinh ctia né & bénh nhan ting huyét ap cao
tudi khéng khac so véi bénh nhén ting huyét dp tré.

Nong d6 losartan trong huyét twong & phu nit bj ting huyét 4p cao hon 2 lin so véi nam
gi6i bi ting huyét dp. Nong do chat chuyén héa ¢6 hoat tinh khéng khac nhau giira nam va
nir.

O bénh nhén bj xo gan do ruou mie dd nhe va vira, nfmg dd trong huyét turong cua
losartan va chit chuyén hda cé hoat tinh sau khi udng theo thir tu 16n hon 5 lan va 1,7 lin
SO voi ngudi tinh nguyén nam gidi con tré.

Néng d losartan trong huyét tuong khéng thay ddi & bénh nhan ¢é dg thanh thai than trén
10 ml/phat. So véi bénh nhan cé chirc ning than binh thudng, AUC cla losartan & bénh
nhin chay thin nhén tao cao hon khoing 2 1in. Nong dd trong huyét twong cua chit
chuyén hoa co hoat tinh khéng thay ddi & bénh nhan suy than hodc chay thin nhan tao. Ca
losartan vé chét chuyén hoa déu khéng bi loai bo bai chay tham tich méu.

Dugc djng hoc & bénh nhén tré em

Dugc ddng hoc ciia losartan dé dwoc diéu tra & 50 bénh nhan tang huyét ap tré em O do
tudi trén 1 thédng dén dudi 16 tudi sau khi udng thude | lin mdi ngay véi lidu trung binh
khoang 0,54 - 0,77 mg losartan /kg.

Két qué cho thiy chdt chuyén hoa c6 hoat tinh duge hinh thanh tir losartan & moi Ita tudi.
Ciéc thong sd duoc ddng hoc ctia losartan twong ty nhau & tré so sinh/tré méi biét di, tré
em chua dén tudi di hoc, tré em trong do tudi di hoc va thanh thiu nién. Céc thong sb
duge dong hoc ciia chét chuyén héa khéc nhau rd hon giita cde nhom tudi. Khi so sanh tré
em chua dén tudi di hoc v6i thanh thiéu nién, nhimg khdc biét niy ¢6 y nghia théng ke.
Phoi nhiém & tré so sinh va tré méi biét di tuong ddi cao.

QUY CACH DONG GOI
Hdp 3 vix 10 vién nén.

DIEU KIEN BAO QUAN
Bao quin ¢ noi kho, dudi 30°C.

10

V

-y

AT &



https://trungtamthuoc.com/

17. HAN DUNG CUA THUOC

36 thang ké tir ngay san xudt. Khong ding thude qua han str dung.

18. TIEU CHUAN CHAT LUONG CUA THUOC
TCCS.

19. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
Co s sin xudt: Aurobindo Pharma Limited

Dia chi: Unit III, Sy. No. 313 & 314, Bachupally, Bachupally Mandal, Medchal -
Malkajgiri District, Telangana State, India (An D9).
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