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Rx-Thudc nay chi dung theo don thube
SARTANIM

Cic ddu hiéu lru ¥ va khuyén cdo khi dung thude

Doc ky huong dan sir dung trudc khi dung

Dé xa tdm tay tré em

Théng bdo cho bdc sy nhitng tac dung khong mong muén gap phai khi dimg thuéc.

Thanh phin cong thire thube

MG&i vién nén bao phim chira:

Hoat chdt: Losartan potassium USP...........ccccoeeuee 50 mg

Td duge: Microcrystalline cellulose 101, lactose monohydrate, sodium starch glycolate,
colloidal anhydrous silica, purified talc, magnesium stearate, Instacoat Universal 1C-U-6649
(Ferric oxide red USP-NF) (thanh phan: HPMC 2910/hypromellose 6 cPs, polyethylene
glycol 400, polyethylene glycol 6000, talc, titanium dioxide, ferric oxide red).

Dang bao ché: Vién nén bao phim.
Mo ta hinh thirc: Vién nén bao phim mau ndu, hinh tron, hai mat 16i, c6 vach ké trén mét
mit, mat con lai nhin.

Chi dinh

- Didu trj tang huyét 4p nguyén phat & ngudi I6m, tré em va thanh thiéu nién tir 6 dén 18
tudi.

- Didu tri bénh than & bénh nhan ting huyét 4p va bénh dai thao duong tuyp 2 vai protein
niéu > 0,5 g/ngay nhu 1a mot phan cua liéu phap ha huyét ap.

- Diéu tri suy tim man tinh & ngudi 16n khi diéu tri bing thudc trc ché enzyme chuyén
angiotensin (ACE) khong dugc xem la phu hop do khong tuong thich, déc bi¢t 1a ho khan,
hozc chong chi dinh. Bénh nhan suy tim da on dinh véi thude (rc ché ACE khong nén chuyén
sang losartan. Céc bénh nhdn cin phai c6 mot phén sudt tong mau that trdi < 40% va cén
duoc 6n dinh 1am sang va theo mot ché do didu tri da dugce xéc lap cho suy tim man tinh.

- Giam nguy co dét quy & bénh nhan ngudi 16n ting huyét ap voi phi dai tam tréi duge ghi
lai bing dién tam d6 (ECG).

Cich dung, li¢u dung

Liéu diing

Téang huyét ap

Liéu khéi ddu va duy tri thong thuomg 1a 50 mg x 1 lan/ngay ddi voi hau hét bénh nhan. Téc
dung ha huyét 4p t6i da dat dugc 3 dén 6 tudn sau khi bat ddu diéu tri. C6 thé tang hiéu qua
didu tri @ mot sé bénh nhén bing céch ting liu 1én 100 mg x 1 lan/ngay (vao budi sang).
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Losartan c6 thé ding déng thai v6i cac thude diéu tri tang huyét ap khac, déc biét véi thude
loi tiéu (vi du hydrochlorothiazide).

Tré em

Tir 6 thdng tubi dén dudi 6 tudi

Tinh an toan va hiéu qua & tré tir 6 thang tudi dén dudi 6 tudi van chua duge xéc dinh.

Tie 6 tudi dén 18 tuoi

Pbi véi bénh nhan c6 thé nubt vién thude, lidu khuyén cdo 1a 25 mg x 1 lan/ngay & bénh
nhén ¢6 can ning trén 20 kg dén duéi 50 kg. (Trong truong hop ngoai 1§, liéu ding co thé
tfing 1én t6i da 1a 50 mg x 1 lAn/ngay). Liéu ding nén duge diéu chinh theo dép img huyét ap
cua bénh nhan.

O bénh nhan co6 can ning trén 50 kg, liéu thong thuomg 1a 50 mg x 1 lan/ngay. Trong trudmg
hop ngoai 1€, lidu ding c6 thé dugc diéu chinh t6i da 100 mg x 1 lan/ngay. Liéu cao hon 1,4
mg/kg (hodc trén 100 mg) hang ngay chua dugc nghién ciru ¢ tré em.

Losartan khong dugc khuyén céo sir dung & tré em dudi 6 tudi, vi dit li¢u c6 gioi han & nhém
bénh nhan nay.

Losartan khong dugc khuyén cdo cho tré em c6 ty 1& loc cau than duéi 30 ml/phat/1,73m? vi
khong co dir li¢u.

Losartan ciing khong dwoc khuyén céo & tré em bi suy gan.

Téing huyét dp & bén nhdn ddi thdo duong tuyp 2 véi protein niéu = 0,5 g/ngay

Lidu khoi ddu thong thuong 1a 50 mg x 1 lan/ngay. Liéu c6 thé ting 1én 100 mg x 1 lan/ngay
dua trén dap img huyét 4p tir mot théng trér di sau khi bit dAu diéu tri. Losartan c6 thé dung
ddng thoi véi cac thude diéu tri ting huyét ap khac (vi du thudc 1gi tiéu, thude chen kénh
calci, thudc chen alpha hoic beta, va céc thudc trc ché giao cam trung tdm) cling nhur vGi céc
insulin va céc thudc ha duong mau thong thuong khéac (nhu céc sulfonylurea, glitazone va
cac thude trc ché glucosidase).

Suy tim

Liéu khéi dau thong thuong cia losartan & bénh nhén suy tim 12 12,5 mg x 1 lan/ngay. Thong
thudng, lidu ding phai duge diéu chinh theo khoang thoi gian hang tuén (tie 1a 12,5 mg hang
ngay, 25 mg hang ngay, 50 mg hang ngay, 100 mg hang ngay, t6i da 150 mg x 1 lan/ngay)
nhu duge dung nap bai bénh nhan.

Giam nguy co dot quy o bénh nhan ngudoi lom tang huyét dp vdi phi dai tam trai dwoc ghi lai
bang dién tim do (ECG)

Lidu khoi ddu thong thuomg 1a 50 mg x 1 lin/ngdy. Can thém mot liéu thap cua
hydrochlorothiazide va/hodc liéu losartan nén ting l1én 100 mg x 1 lan/ngay dua trén déap (mg
huyét ap cua bénh nhéan.

Quan thé dic biét

Str dung & bénh nhén suy giam thé tich néi mach

Déi voi nhimg bénh nhan bi suy giam thé tich ndi mach (vi du nhimg bénh nhén diéu tri bang
thubc loi tiéu liéu cao), nén bat dau liéu 25 mg x 1 lan/ngay.
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Sir dung & bénh nhén suy thdn va bénh nhan tham tdach mdu
Khong can diéu chinh liéu khoi diu & bénh nhén suy than va bénh nhan tham tach mau.
Str dung o bénh nhdn suy gan

Nén xem xét lidu thép hon dbi véi bénh nhan c6 tién sir suy gan. Khong c6 kinh nghiém diéu
tri & nhirg bénh nhén suy gan nang. Do d6, chéng chi dinh diing losartan & nhimg bénh nhén
bi suy gan nang.

Str dung o bénh nhdn cao (uéi

Mic dii cin xem xét dé bt dau didu tri véi lidu 25 mg & nhimg bénh nhan trén 75 tudi,
nhung thudng khéng can diéu chinh lidu & bénh nhéan cao tudi.

Cach ding

Thube dung dudng udng. Nén nudt nguyén vién va thudc phai duge udng véi nude, co thé
ubng thudc lic no hoge lic d6i. Méc dii vién ¢6 vach ke, khong duoc bé vién khi udng.

Chéng chi dinh

Qu4 min vdi losartatin hodic voi bt ky thanh phan nao cta thude.

Ba thang gitra va ba thang cudi cta thai ky.

Suy gan nang.

Dung déng thoi losartan véi ché phim chira aliskiren & nhimg bénh nhan déi thio dudng
hodc suy than (dd loc ciu than < 60 ml/phit/1,73m?).

Cinh bdo va thin trong khi dung thude

Qud min

Phit mach: Bénh nhén c6 tién sir phu mach (sung & mit, moi, ¢6 hong, va/hodc ludi) phai
duogce theo doi chit ché.

Ha huyét dp va mit cin bing chat di¢n giai/thé dich

Ha huyét 4p c6 triéu chimg, dic biét sau khi dung liéu dau tién c6 thé xuét hién & nhimg bénh
nhan bi mat nudc va/hodc mét natri do diéu tri bang thude loi tiéu manh, ché do6 #n kiéng
mudi, tiéu chay hay non mira. Nhimg truong hop nay phai dugc diéu chinh truée khi ding
losartan, nén ding liéu khoi ddu thép hon. Diéu nay ciing ap dung cho tré em tir 6 dén 18
tudi.

Mt cin bang dién gidi

Mit cén bang dién giai thudng gip & bénh nhén suy than, ¢6 hodc khdng cé bénh dai thao
dudng va can duge didu tri. Trong mot nghién ciru 1dm sang & bénh nhan dai thao duong
tuyp 2 ¢6 bénh than, ty 1é méc chimg tang kali mau cao hon khi diéu trj véi losartan. Vi vay,
can theo di chat ché nong do kali trong huyét twong va do thanh thai creatinine; dic biét &
nhitng bénh nhan bi suy tim va dj thanh thai creatinine tir 30-50 ml/phut.

Khong khuyén céo sir dung dong thoi thude loi tiéu giir kali, chat bd sung kali, chat thay thé
mubi c6 chira kali hodc cac thude khéc c6 thé 1am tang kali huyét thanh (vi du cac san pham
¢0 chira trimethoprim) véi losartan.
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Suy giam chirc ndang gan

Dua vao nhimg dir liéu duge dong hoc chimg minh ndng dd losartan trong huyét tuong ting
¢6 ¥ nghia & bénh nhan xo gan, nén xem xét liéu thap hon & bénh nhéan c6 tién sir suy giam
chirc ning gan. Khong c6 kinh nghiém sir dung losartan & bénh nhan suy gan ndng. Vi vay,
chéng chi dinh ding thudc trén bénh nhén suy gan nang.

Losartan khdng duge khuyén céo cho tré em bi suy giam chirc néng gan.

Suy giam chirc ndang thin

Nhu mét hé qua cta viée trc ché hé théng renin-angiotensin-aldosteron, thay dbi chic nang
than bao gdm suy thin di duge bio cdo (dic biét la & nhimg bénh nhan cé chirc nang thén
phu thugc vao hé théng renin-angiotensin-aldosterone, ching han nhu nhimg ngudi bi suy
tim nang hodac r6i loan chirc nang thén tir trude). Nhu céac thubc khac anh huéng dén hé
théng renin-angiotensin-aldosterone, ting uré mau va creatinine huyét thanh ciing da dugc
bao c4o & nhimg bénh nhan bi hep dong mach than hai bén hodc hep dong mach & ngudi chi
¢6 mot than; nhimg thay dbi trén chirc nang thin c6 thé hdi phuc khi ngung diéu tri.

Losartan phai dugc sir dung than trong ¢ nhimg bénh nhén bi hep dong mach than hai bén
hoic hep dong mach & ngudi chi ¢ mét than.

Sir dung ¢ tré em suy giam chirc nang thin

Losartan khong dugc khuyén cdo & tré em co ty 1€ loc cau than < 30 ml/phat/1,73m? vi
khong co dir li¢u.

Nén theo di thuong xuyén chirc ndng than trong khi diéu tri bing losartan vi chitc ning thén
c6 thé x4u di. Diéu nay ap dung dic biét khi ding losartan khi bénh nhén ¢6 céc tinh trang
khéc (sbt, mat nude) o thé 1am suy giam chie nang thén.

Sir dung ddng thoi losartan va chét e ché enzyme chuyén cho thdy lam giam chic ning
than. Vi vy, sir dung dong thoi khong dugc khuyén cdo.

Ghép than

Khong c6 kinh nghiém diéu tri & bénh nhian méi ghép than.

Cuwong aldosterone nguyén phdt

Bénh nhin c6 cudmg aldosterone nguyén phat ndi chung s& khong dap img voi thude ha
huyél ap tac dong thong qua (rc ché hé théng renin-anglotensin. Vi viy, viéc sir dung losartan
khong duge khuyén cdo.

Bénh mach vanh va bénh mach mdu nio

Nhu véi bét ky tac nhan ha huyét ap nao, giam huyét 4p qua mirc & nhitng bénh nhén c6 bénh
thiéu mau co tim cuc bd va bénh mach mau ndo c6 thé din dén nhéi méu co tim hoac dot
quy.

Suy tim

O bénh nhén suy tim c6 hodc khong c6 suy than, ciing nhu véi cac thude khéc tac dong lén
hé thdng renin-angiotensin, c6 nguy co gdy ha huyét 4p dong mach niing va suy thin (thudmg
1a cap tinh).

Khong c6 kinh nghiém diéu tri véi losartan & bénh nhan suy tim va suy than nang cung lic, &
nhimg bénh nhén suy tim nang (NYHA loai IV) ciing nhu & bénh nhén suy tim va cac roi
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loan nhip tim co triéu ching de doa mang song. Do do, losartan nén dugc st dung thén trong
& cac nhom bénh nhén nay. Nén than trong khi phéi hgp losartan véi thude chen beta.

Hen van dgng mach chii va van hai ld, tic nghén phi dai co tim

Ciing nhur céc thube gidn mach khéc, cdn ddc biét than trong khi dung losartan & bénh nhén
bi hep van dong mach chu hay van hai l4, hay tic nghén phi dai co tim.

Sir dung o phu ni¥ c6 thai

Khéng nén bit dau diéu tri véi losartan & phu nir c6 thai. Trir khi vigc tiép tuc diéu trj véi
losartan dwoc coi la can thiét, bénh nhan c6 ké hoach mang thai nén thay dbi sang phuong
phép diéu trj ting huyét 4p khéc da co hd so an toan duoc thiét lap. Khi bénh nhén xac dinh
da co thai, nén ngung diéu tri bang losartan ngay lap tirc va bit dau liéu phép thay thé néu
thich hop.

Cinh bdo va thin trong khdc

Theo nhu da quan sat dbi voi cac chét e ché enzyme chuyén, losartan va céc thube ddi
khang angiotensin khac dudng nhur it ¢6 tic dung trong viée ha huyét ap & ngudi da den hon
& nhom nguoi khac, ¢6 1& bai vi tinh trang mic renin thap thuong phd bién trong dan so da
den bi tang huyét ap.

Sw phong téa kép hé thong renin-angiotensin-aldosterone (RAAS)

C6 bing chimg cho thdy viéc sir dung dong thoi cac thubc e ché ACE, thude chen thu thé
anglotensm I1 ho#c aliskiren lam tang nguy co ha huyét 4p, tang kali mau va giam chirc n"ang
than (bao gdm suy than cap). Vi vdy, su phong toa kép hé¢ ciia RAAS thong qua viéc két h 2
cac thude e ché ACE. thudc chen thu thé angiotensin II hodc aliskiren khong dugc khuyé

cdo. 3
Néu liéu phap didu tri kép dugc coi la cin thiét thi phai dugc giam sat boi chuyén gia va phai
theo ddi chat ch& chire nang than, chét dién giai va huyét 4p. Khong nén dung dong thoi cée
thubc trc ché ACE va thudc chen thu thé angiotensin I1 & bénh nhén bj bénh thén do dai théo
dudmg.

Té duoc

Lactose

San phém nay c6 chira lactose. Bénh nhén c6 vén dé di lruyén hiém gép vé khong dung nap

galactose, thiéu hut lactase toan phin hodc kém hép thu glucose-galactose khong nén ding
thude nay.

Natri

San phém thudc ndy chira it hon 1 mmol natri (23 mg) mdi vién, nghia 1a vé co ban la
“khong c6 natri”.

Sir dung thude cho phuy nir ¢é thai va cho con bu

Phu nif c6 thai

Viéc sir dung losartan khong dugc khuyén cdo trong ba thang dau cua thai ky. Chéng chi
dinh sir dung losartan trong ba thang giira va ba thang cudi cua thai ky.
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Bang chimg dich t& hoc vé nguy co gy quai thai sau khi tiép xtc vé6i thude e ché ACE
trong ba théang dau cta thai ky chua dugc két ludn rd rang; tuy nhién khong thé loai trir su gia
tang nguy co nho. Mic du khong c6 dir liu dich & hoc dugce kiém soat vé nguy co khi dung
thudc trc ché thy thé angiotensin II (AIIRA), nhung nhimg nguy co tuong tu ¢6 thé ton tai
d6i v&i nhom thude nay. Trir khi tiép tuc diéu tri véi thube e ché thu thé angiotensin dugc
coi la can thiét, bénh nhan c6 ké hoach mang thai nén duoc thay déi sang phuong phap diéu
tri tang huyét p khac da c6 hd so an toan duge thiét lap dé sir dung trong théi ky mang thai.
Khi bénh nhin xé4c dinh di c6 thai, nén ngimg diéu tri bang losartan ngay lap tirc va bét diu
liéu phap thay thé néu thich hgp.

Phoi nhiém véi thude chen thu thé angiotensin trong ba thang giira va ba thang cudi cua thai
ky duoc biét gay ra doc tinh & nguoi (giam chire nang than, it nude 6i, cham phat trién xwong
s0) va doc tinh so sinh (suy than, ha huyét ap, tang kali mau).

Tré so sinh c6 me d3 dung losartan nén dugc theo ddi chit ché vé ha huyét ap.

Phu nir cho con bu

Do khéng c6 thong tin vé viéc sir dung losartan trong thdi ky cho con bu, losartan khong
dwoc khuyén cdo va nén ap dung céc liéu phap diéu tri thay thé véi cac quy trinh thiét lap an
toan hon & phu nir cho con bu, déc biét trong khi cham séc tré so sinh hoac tré sinh non.

Anh hwdng cia thudc 1én kha niing lii xe, vin hanh may méc

Khong c¢6 nghién ciru vé céc phan tmg trén kha ning lai xe va sir dung may mée da duge
thyc hién. Tuy nhién, khi 1ai xe hay van hanh may méc can luu y rang chong miét hodc budn
ngt d6i khi co thé xdy ra khi sir dung liéu phap chéng ting huyét ap, ddc biét khi bat dau diéu
tri hodc khi tang lidu.

Twong tic, twong ky cia thude

Céc thude diéu tri tang huyét p khac c6 thé lam ting tic dung ha huyét &p cua losartan. St
dung ddng thoi véi cc thude khac c6 tac dung khéng mong mudn la ha huyét ap (nhu thube
chong trdm cam ba vong, thudc chéng loan thin, baclofen va amifostine) ¢6 thé lam tang
nguy co ha huyét ap.

Losartan duge chuyén héa chi yéu boi cytochrome P450 CYP2C9 thanh chét chuyén hoa
acid carboxylic c6 hoat tinh. Trong mdt thir nghiém ldm sang, fluconazole (chat irc ché
CYP2C9) lam giam ndng do cua chit chuyén héa cé hoat tinh khoang 50%. Dung déng thoi
losartan véi rifampicin (chdt cam (mg enzyme chuyén hoa) lam giam 40% ndng do trong
huyét tuong cuia chit chuyén héa ¢6 hoat tinh. Sy lién quan lam sang cua hiéu ing nay khong
duoc rd. Khong c6 su khac biét vé ndng d¢ khi diédu tri dong thoi vai fluvastatin (chét (e ché
yéu CYP2C9).

Ciing nhu c4c san pham thude khac c6 tac dung tc ché angiotensin 1 hodc cac téc dung cua
angiotensin II, sir dung dong thdi céc san pham thudc khac giir kali (vi du thuée loi tiéu giir
kali: amiloride, triamterene, spironolactone) hodc lam tang nong do kali (vi du heparin), chét
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b sung kali hodc chit thay thé mudi chira kali c6 thé din dén tang kali huyét thanh. Dung
ddng thoi losartan véi cac thube nay khong duge khuyén céo.

Di ¢6 béo céo vé s ting c6 dao nguge ndng do lithi huyét thanh va dc tinh trong thoi gian
dung déng thoi lithi véi chét e ché ACE. Rét hiém truong hop ciing di duge béo céo véi
cac thubce ddi khang thu thé angiotensin II. Nén than trong khi sir dung ddng thi lithi va
losartan. Néu két hop nay 1a can thiét, theo doi mic lithi huyét thanh duge khuyén céo trong
qué trinh sir dung dong thoi.

C6 thé giam téc dung ha huyét 4p khi sir dung ddng thoi cac thude dbi khang angiotensin 11
voi thude khang viém khong steroid NSAID (vi du thuéc trc ché COX-2 ¢6 chon loc, acid
acetylsalieylic & liéu khang viém va NSAID khong chon lgc). Viée sir dung dong thoi cac
thudc ddi khang angiotensin II hodc thubc 10i tiéu va NSAID c6 thé din dén ting nguy co
chirc nang than bi xAu di, nhu suy than cp va tang kali huyét thanh, dic biét & nhimg bénh
nhéan c6 chirc nang than suy yéu tir trudce. Su phéi hop nén dugce thuc hign can than, dic biét
& ngudri cao tudi. Bénh nhin nén duge cung cép nudce diy du va can nhic theo ddi chirc ning
than sau khi bt dau diéu tri ph6i hop va dinh ky sau do.

Dit liéu thir nghiém 1im sang cho thdy viéc phong toa kép hé thong renin-angiotensin-
aldosterone (RAAS) thong qua viéc két hop sir dung cac thude e ché ACE, thudc chen thu
thé angiotensin 11 hogc aliskiren lam tang tin suat cac tic dung khong mong mudn nhu ha

=

huyét ap, ting kali mdu va suy giam chirc nang thén (bao gdm suy than) so véi viéc str dung =
don tri liéu tac dong 1én RAAS. PHO
Nuée budi chum co chira cac thanh phén e ché enzyme CYP450 va c6 thé lam giam nong | P*E
d6 chat chuyén héa c6 hoat tinh ciia losartan, tir d6 c6 thé 1am giam hi¢u qua diéu tri. Nén t“*”g
tranh ubng nudce buai chim khi ding thude losartan. ’”‘_”,;
Tuwong ky thuéc: Do khong cé cic nghién clu vé tinh tuong ky cta thudc, khong tron 1an it

thudce nay véi cac thube khéc.

Téc dyng khéng mong muén ciia thude

Losartan d3 dugce danh gia trong cac thir nghiém lam sang dudi day:

- Trong mot thir nghiém lam sang co6 kiém sodt & > 3.000 ngudi 16n méc ting huyét dp
nguyén phat tir 18 tudi tré lén;

- Trong mdt thir nghiém 1am sang & 177 bénh nhan tang huyét ap tir 6 dén 16 tudi;

- Trong mot thir nghiém 14m sang & > 9000 bénh nhan ting huyét 4p véi phi dai thét trai
tir 55 dén 80 tudi;

- Trong mot thir nghiém lam sang & > 7700 bénh nhéan véi suy tim man tinh;

- Trong mdt thir nghiém 1am sang & > 1500 bénh nhan dai thdo duong tuyp 2 c6 protein
niéu tir 31 tudi tro lén.

Trong céc thir nghiém lam sang nay, tdc dung khong mong mudn thuong gip nhit 14 choang
véang.

Tén suét cta céc tac dung khong mong mudn dugc liét ké theo quy uéc sau: rét thuong gip
(> 1/10), thudmg gip (> 1/100, < 1/10); it gap (> 1/1.000, < 1/100); hiém gap (> 1/10.000, <
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1/1.000); rat hiém gdp (< 1/10.000), khong rd tan suit (khong thé wc tinh tir dir liéu hién

cd).

Bang 1. Tén suit cic tic dung khong mong mudn dwoe xdc dinh tir cic thir nghi¢m lim

sang kiém soat c6 doi chirng gid dwgc va kinh nghiém sau luwu hanh.

Tan suit cic tic dung khéng mong mudn theo chi dinh Khac
Ting huyét .
Téc dung khong .| Ting huyét ap va dai Kb
g Tang huyet N Suy tim . nghiém
mong muon : ap vai phi i thiao dwong
ap - sk ) man tinh i ) sau luu
dai that trai tuyp 2 véi hanh
bénh than
Roi logn mdu va hé thong bach huyét
Thiéu méu Thudng gap Khong rd
tan suat
Giam tiéu cau Khéng rd
tan suat
R&i loan hé thong mién dich
Phan (mg qua man, Hiém gap
phan Ung phan vé,
phi mach* va viém
mach**
Réi logn tam than
Tram cam Khéng rd
tAn suat
Rdi loan hé than kinh
Choang vang Thuong gap | Thudng gap | Thuong gdp | Thudng gap
Buon ngli It gap
Pau dau It gap it gap
R&i loan gidc ngu it gap
Di cam Hiém gap
Pau nira dau Khong ro
tAn sudt
Loan vij gidc Khong rd
tan suat
Réi loan tai va trong tai
Chéng mit Thuong gép | Thudng gép
U tai Khong rd
tan suit
Roi logn tim
Tim dap nhanh it gap
Pau thit nguc It gap
Ngat Hiém gip
Rung tam nhi Hiém gip
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Tai bién mach méu Hiém gap

néo

Roi logn mach

Ha huyét ap tr thé | it gap Thuong gap | Thudong gap

dimg (bao gém ca

truong hop lién quan

dén liéu)"

R&i loan hé hp, long nguec va trung that

Kho thé it gap

Ho it gap Khéng rd
tan sudt

Roi logn tiéu héa

Pau bung It gap

Téo bén It gip

Tiéu chay It gap Khong rd
tan suat

Buon non It gap

Nén It gip

Roi logn gan miit

Viém tuy Khong rd
tan sué.’(t’\\

Viém gan Hiém gﬂ:

Chirc ning gan bat K.h:‘mg g

thuong tan suag

Réi logn da va mé duwéi da 4

May day It gap Khéng rd
tan suét

Ngira It gap Khéng 13
tin suat

Phat ban it gap It gap Khong rd
tin sudt

Nhay cam véi dnh Khong rd

sang tin suit

Réi loan co xuong va mé lién két

Pau co Khong rd
tan suét

Pau khdp Khong rd
tan suat

Globin co niéu kich Khong rd

phat tan suat

Réi logn thén va tiét niéu

Suy giam chirc ning Thudng gip

-
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Suy thén | Thuong gép

y . B =
Roi logn sinh san va vu

R&i loan cuong Khéng rd
cirng/bénh liét duong tan suat

Réi loan chung va tgi ché ding thuoc

Suy nhugc It gip Thuong gap | It gip Thuong gép

Mét moi It gap Thudng gap | It gap Thuong gap

Phu né It giip

Kho & l'fhc‘mg' ro
tan suat

Xét nghiém

Tiang kali mau Thudng gip It gap’ Thuong
gapi

Tang analine Hiém gap
aminotransferase
(ALT)}

Tang uré mau, Thudng gép
creatinine huyét
thanh, va kali huyét
thanh

Ha natri mau Khéng rd
) £
tan suat

Ha dudng mau Thuong gip

*Bao gom sung & thanh quan, thanh mén, mét, méi, hong va/hodc ludi (gdy tic nghén duong
thd); & mot sb bénh nhan ¢6 tién sir phi mach do sir dung céc loai thudc khéc, bao gom ca
thuée tre ché ACE.

** Bao gdbm ban xuit huyét Henoch-Schonlein.

I Pac biét & nhimg bénh nhan bi suy giam ndi mach, vi du bénh nhan suy tim nang hoac
dang diéu tri bing thudc l¢i tiéu liéu cao.

+Thuong gip ¢ bénh nhin dung losartan 150 mg thay vi 50 mg.

$Trong mot nghién ctru 14m sang dugc thyc hién & bénh nhén tiéu duong tuyp 2 6 bénh
than, 9,9% bénh nhan diéu tri bang losartan bi ting kali mau >5,5 mmol/l va 3.4% bénh nhan
diéu tri bang gia dugc.

§Thuomg dugc giai quyét khi ngimg ding thudc.

Céc tac dung khong mong mudn bo sung sau diy xay ra thuong xuyén hon & nhitng bénh
nhin dung losartan so véi gia duge (khong rd tan suit): dau lung, nhiém khudn duong tiét
niéu va cdc triéu chimg giéng cim.

R6i loan thin va tiét niéu

Do trc ché hé théng renin-angiotensin-aldosterone, cac thay doi vé chirc niang thin bao gom
ca suy than da duoc béo cdo & nhitng bénh nhén c6 nguy co; cdc thay déi vé chirc ning thin
nay c6 thé hdi phuc sau khi ngimg diéu tri.
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Tré em

H6 so tac dung khong mong mudn & tré em dudng nhur tuong ty nhur & bénh nhan ngudi 16n.
Dir liéu & tré em con han ché.

Bdo cdo cdc tac dung khong mong muén nghi ngo

Béo cdo cac tac dung khong mong mubn nghi ngo sau khi liu hanh thudc 1a rét quan trong dé
tiép tuc giam sat cin bang loi ich/nguy co cua thude. Can bd y té cin bdo céo tat ca phan img
¢6 hai vé Trung tam qudc gia hodic Trung tdm khu vue vé Thong tin thube va Theo ddi phan
{mg ¢6 hai cua thude.

Thong béo ngay cho béc s§ hodc duoc si khi gap céc tac dung khong mong mubn nhur trén
khi sir dung thudc hodic bdo cdo céc phan (mg ¢6 hai ciia thude vé Trung tim Théng tin thude
va Theo ddi phan img c6 hai cua thudc (ADR) Qude Gia. Dia chi: 13 - 15 Lé Thanh Tong -
Hoan Kiém - Ha Noi. Dién thoai: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email:
di.pvcenter@gmail.com.

Qua liéu va cich xir tri

Triéu chimg

Dir liéu lién quan dén qua liéu & ngudi con han ché. Céc biéu hién thuomg gip nhét do qua
lidu ¢6 thé la ha huyét ap va nhip tim nhanh. C6 thé xay ra nhip tim cham do kich thich hé
ph6 giao cam (thdn kinh phé vi).

Cach xur tri

Néu xay ra ha huyét ap co triéu chirng, diéu tri hd tro nén duge thuc hién.

Céc bién phap diéu tri phu thudc vao thoi gian ding thube, loai va mirc d6 nghiém trong cua
céc triéu chimg.

On dinh hé théng tim mach nén dugc wu tién. Sau khi udng thude, chi dinh uéng mét lidu
than hoat tinh thich hgp. Sau do, thuc hién gidm sét chit ché céc thong sb sinh ton. Céc thong
s6 sinh ton can dugc khic phuc, néu cén thiét.

Ca losartan hodc chét chuyén hoa déu khong thé loai bd bing thdm tach mau.

Pic tinh dwgce lye hoe

Nhém dugc ly: Thude dbi khang thu thé angiotensin 11, don trj lidu.

Mi ATC: C09CAO1.

Losartan 1a mét loai thude ddi khang thu thé angiotensin II (loai AT;) tong hop dudmg uéng.
Angiotensin II, mot chat gay co mach manh, 13 hormone hoat dong chinh cua hé théng
renin/angiotensin va mot yéu t6 quyét dinh quan trong trong sinh Iy bénh cua tang huyét ap.
Angiotensin 11 lién két véi cac thy thé AT, duge tim thdy & nhidu mé (vi du nhu co tron
mach mau, tuyén thuong thin, thin va tim) va kich thich mdt vai hoat dong sinh hoc quan
trong, bao gdm ca sir co mach va giai phong cua aldosterone. Angiotensin II ciing kich thich
syr ting sinh té bao co tron.

Losartan chen thy thé AT; mdt cach chon loc. /n vitro va in vivo losartan va chét chuyén héa
c6 hoat tinh acid carboxylic E-3174 khoa tit ca céc tac dong sinh ly c6 lién quan cuia
angiotensin II, khéng phu thudc vao nguén hodc con dudmg téng hop.

Losartan khong c6 tac dung ddng vén ciing nhu d6i khang céc thu thé cua hormone hodc cac
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kénh ion quan trong khéc trong viéc diéu hoa tim mach. Hon nira, losartan khong trc ché
enzyme chuyén (kininase ID), enzyme phan hity bradykinin. Do d6, khong lam tang tac dung
khong mong mudn ctia chit chuyén héa bradykinin qua trung gian.

Trong qua trinh diéu tri bing losartan, viéc loai bo céc théng tin phan hoi 4m tinh angiotensin
I trén su tiét renin dan dén tang hoat tinh renin huyét tuong (plasma-renin activity - PRA).
Su tang PRA din dén tang angiotensin II trong huyét twong. Mic du véy, tac dung ha huyét
ap va trc ché nong do aldosterone huyét tuong van duge duy tri, cho thiy hiéu qua phong toa
thy thé angiotensin II. Sau khi ngung diing losartan, gia tri PRA va angiotensin II giam trong
vong 3 ngay vé céc gia tri ban dau.

Ca losartan va chét chuyén hoa chinh ¢6 hoat tinh déu co 4i luc vdi thu thé AT; cao hon so
v6i thu thé AT,. Chat chuyén héa 6 hoat tinh ciia losartan ¢6 hoat tinh cao hon tir 10 dén 40
l4n so véi losartan tinh theo khéi luong.

Piic tinh dwge djng hoc

Ht‘fp thu

Sau khi udng, losartan duge hép thu tot va chuyén hoéa lan dau qua gan, tao thanh mot chat
acid carboxylic ¢6 hoat tinh va céc chat chuyén hoa khong c6 hoat tinh khéc. Sinh kha dung
toan than cua vién nén losartan khoang 33%. Nong d6 dinh trung binh cta losartan dat duoc
trong vong 1 gid, va cua chat chuyén hoa c6 hoat tinh trong vong 3 - 4 gid.

Phin bo

Ca losartan va chit chuyén héa c¢é hoat tinh gén két > 99% véi protein huyét tuong, chu yéu
1a albumin. Thé tich phan bd cta losartan 1a 34 lit.

Chuyén héa

Khoang 14% liéu dung dwong udng, hodc tiém tinh mach cua losartan duoc chuyén thanh
chét chuyén hoa co hoat tinh. Sau khi udng hodc tiém tinh mach losartan kali danh d4u phéng
xa '“C, sy tuin hoan tinh phong xa trong huyét tuong dugc cho chu yéu la do losartan va chét
chuyén hoéa c6 hoat tinh. Chuyén doi t6i thiéu cua losartan thanh chét chuyén héa c6 hoat tinh
dugc tim thiy khoang 1% & céc ¢4 nhan dwgce nghién ciru.

Ngoai cac chat chuyén hoa c6 hoat tinh, c4c chét chuyén hoa khong c6 hoat tinh ciing duge
hinh thanh.

Thai trir

D§ thanh thai trong huyét twong cua losartan khoang 600 ml/phit va cua chét chuyén héa
khoang 50 ml/phit. D§ thanh thai & than cta losartan khoang 74 ml/phut va ctia chit chuyén
khoang 26 ml/phut.

Khi losartan dugc ding dudng udng, khoang 47% liéu ding dugc thai trir dudi dang khong
thay déi qua nuée tidu, va khoang 6% liéu ding dugc thai trir qua nuée tiéu duéi dang cht
chuyén hoéa cé hoat tinh. Dugc dong hoc cua losartan va chét chuyén héa c6 hoat tinh tuyén
tinh véi liéu udng losartan kali 1én dén 200 mg.

Sau khi udng, ndng do trong huyét tuong ciia losartan va chit chuyén héa cé hoat tinh giam
theo ham s6 mil véi thdi gian ban thai twong img khoang 2 gi va 6-9 gidr. Trong thoi gian
dung thuéc mdi ngay mét 1an véi mire lidu 100 mg, losartan va chit chuyén hoa c6 hoat tinh
khong tich lity dang ké trong huyét twrong.
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Losartan va cac chat chuyén héa duoc thai trir qua ca dudong mat va duong niéu. Sau mot licu
duoc danh déu '*C losartan & nam gidi, khoang 35%/43% liéu phong xa duge tim thiy qua
duodng ni¢u va 58%/50% trong phan.

Dic diém ¢ bénh nhin

O nhimg bénh nhan cao tudi tang huyét ap, ndng do losartan va chét chuyén héa c6 hoat tinh
trong huyét tuong vé co ban khong khac biét so véi nhimg bénh nhén tré tudi ting huyét ap.
O nhimg bénh nhén nir ting huyét ép, ndng do losartan huyét tuong cao gép doi so vai &
bénh nhan nam tiing huyét ap, trong khi ndng do chit chuyén héa trong huyét tuong c6 hoat
tinh khong khac biét gitra nam va ni.

O bénh nhan xo gan tir nhe dén trung binh do ruou, sau khi udng thude, ndng do trong huyét
twong ctia losartan va chét chuyén hoa c6 hoat tinh 1an luot gép 5 1an va 1,7 lin so véi nong
do & ngudi tinh nguyén nam tré tudi.

Nong 6 losartan trong huyét twong khong thay déi & nhimg bénh nhan c6 do thanh thai
creatinine trén 10 ml/phat. So v&i bénh nhin c¢6 chic ning thdn binh thuong, AUC cua
losartan cao gap 2 lan & véi bénh nhan thim tach méu.

Néng do trong huyét trong cuia chét chuyén héa c6 hoat tinh khong thay d6i & bénh nhan suy
than hogc bénh nhan thdm tach mau.

Ca losartan ciing nhu chat chuyén hoa c6 hoat tinh khong thé loai trir bang thim tach méu.
Duoc dong hoc & tré em

Dugc dong hoc cua losartan da dugc nghién ciru & 50 tré em ting huyét ap tir trén | thang
tudi dén dudi 16 tudi diéu tri véi losartan & mie lidu tir 0,54 — 0,77 mg/kg x 1 lan/ngay (
trung binh). e
Két qua cho thdy chét chuyén héa c6 hoat tinh duge hinh thanh tir losartan & moi Itra tWoi
Losartan cho thiy cac thong sé dugce dong hoc tuong tu sau khi uéng & tré so sinh va tréandi
biét di, tré mau gido, tré vi thanh nién va thanh thiéu nién. Céc thong sé dugc dong hod déi
v6i chét chuyén héa khac nhau & mie do 16n hon gitta cac nhém tudi. Khi so sanh tré em &
Itra tubi mAu gido véi thanh thiéu nién, nhimg khic biét nay da c6 ¥ nghia théng ké. Mitc do
phoi nhiém & tré so sinh/tré méi biét di twong ddi cao.

Quy céich déng géi: Hop 1 vi x 10 vién; Hop 3 vi x 10 vién: Hop 5 vi x 10 vién.

Diéu kién bio quan: Bao quan noi khd mat, tranh anh séng, & nhiét do dudi 30°C,
Han dung: 24 thang ké tir ngay san xuét.
Tiéu chudn chit lwgng: USP 2024.

Tén, dja chi co s& san xuit:

ACME FORMULATION PVT. LTD.
Ropar Road, Nalagarh, Distt. Solan (H.P.), An bé
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