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Loraar'25

Losartan kail 25 mg
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THANH PHAN: MBi vién nén bao phim chita Losartan kali 25 mg
Té e via dis ............ 1 vidn,

CHI BINH, LIEU LUGNG, CACH DUNG, CHONG CHi BINH VA CAC
THONG TIN KHAC VE SAN PHAM: Xin doc 1 hung d3n sif dung.

BAD QUAN:
D& nai kh rdo, trdnh dnh sang, nhiét Ad khdng qud 30°C.

SDK/ REG. Mo.:

Sin xudt boi: CONG TY TNHH DUTC PHAM GLOMED
35 Dai L Ty Do, KCN Viét Nam — Singapore,
Thudn An, Binh Duong.

o€ XA TAM TAY CUA TRE EM.
90C K¥ HUONG DAN U DUNG TRUGC KHI DUNG.

COMPOSITION: Each film coated tablet contains Losartan potassium 25 mg
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HUGNG DAN SU DUNG THUOC

LORAAR 25
Losartan kali
Vién nén bao phim

Thube bén theo don

Pé xa tAm tay ciia tré em

Doc k§ hwéng diin sir dyng truée khi ding

Néu ciin thém théng tin xin héi ¥ kién béc si.

Théng béo ngay cho béc s§ nhirng tdc dyng khéng mong mudn giip phii khi sir dyng thudc.

1. Thanh phin

Mdi vién nén chira:

Hoat chat: Losartan kali 25 mg,

Td duge: Lactose monohydrat, pregelatinized starch, cellulose vi tinh thé & silic dioxyd, magnesi stearat, opadry mau hdng,
2. Dang bao ché: Vién nén bao phim

3. Duge lye hoe va duge dfng hoc

Dugee lye hpe

Nhém dwge Ij: Chit ddi khéng thy thé angiotensin II

Maia ATC: C09CAO1

Losartan, chét diu tién cia nhom thudc chdng tang huyét ap méi, 1a mot chét dbi khang thy thé angiotensin 11 (loai AT;) dic hidu. Angiotensin 11 12 mdt
chét co ngach manh va 12 hormon ¢6 hoat tinh chii yéu ciia hé théng renin-angiotensin-aldosteron, dong vai tro quan trong trong sinh 1y bénh hoc cia
e ting huyét ap.

Losartan va chéit chuyén héa chinh c6 hoat tinh d6i khéng chon loc trén sy co mach va tiét aldosteron ciia angiotensin II biing c4ch ngin can c6 chon loc
qué trinh gén angiotensin II vao thy thé AT, 6 nhiéu trong mé (thi du co tron mach méu, tuyén thuong than). Trong nhifu md, ciing thdy c6 thy thé
AT2 nhumg khong rd thy thé nay c6 lién quan gi dén diéu hoa tim mach hay khong. Ca losartan va chét chuyén hoa chinh c6 hoat tinh déu khong biéu 19
tic dung chi vin cuc bd & thy thd AT1 va déu c6 4i lyc véi thy thé ATI 16n hon nhiéu (khoang 1000 I4n) so v&i thy thé AT2. Losartan 12 mot chét trc
ché canh tranh, thu@n nghich cia thy thé AT1. Chét chuyén héa c6 hoat tinh ciia thudc manh hon tir 10 dén 40 Idn so véi losartan, tinh theo trong lugng
va 12 mt chét irc ché khong canh tranh, thuéin nghich cua thy thé ATI,

Losartan va chét chuyén hoa khéng tic dong l1én céc thy thé cia cac hormon khéc hofic cac kénh ion quan trong trong diéu hoa hoat dong cua tim, Hon
nira, losartan khéng trc ché enzym chuyén angiotensin (kininase II), enzym giang h6a bradikinin.

Durgre djpng hoc

Losartan hdp thu d& ding qua dudng tiéu hoa sau khi ubng, nhung chuyén héa lin diu dang ké nén sinh kha dung chi khoang 33%. Thubc duge chuyén
héa béi h¢ enzym cytochrom P450 thanh chét chuyén héa acid carboxylic c6 hoat tinh E-3174 (EXP-3174), chét ndy c6 tic dung duge 1y manh hon ca
losartan; mdt vai chét chuyén héa khong c6 hoat tinh.

Nong d dinh ciia losartan dat dugc khodng 1 gitr va ciia E-3174 khodng 3-4 gidr sau khi ubng. Ca losartan va E-3174 d&u giin két cao véi protein huyét
tuong (trén 98%).

Théi gian bén thai cudi cing tir 1,5 dén 2,5 gits ddi vdi losartan va tir 3 dén 9 giv d6i voi E-3174. Losartan durge bai tiét trong nudc tiéu va trong phan
dudi dang khong ddi va chét chuyén héa. Khodng 4% lidu ubng dugc bai tiét trong nudc tidu dudi dang khong dbi va khoang 6% liéu ubng dugc bai tiét
trong nuée tiéu dudi dang chit chuyén héa cé hoat tinh.

Thé tich phan bd ctia losartan khoang 34 lit va ciia chit chuyén héa c6 hoat tinh khoang 12 lit.
Nong d6 losartan trong huyét tuong va chét chuyén hoa c6 hoat tinh cia n6 & ngudi gia ting huyét 4p khong khéc so véi ngudi con tré bj ting huyét ap,
Sau khi uémg & bénh nhén bj xo gan do rugu mirc d§ nhe va vira, nﬁng dj trong huygt tuong cua losartan va chit chuyén ho4 ciia n6 theo thir tyr 16n hon
glp 5 14n va 1,7 14n so v6i ngudi tinh nguyén nam gidi con tré, ' =
i Ng'lg d6 losartan trong huyét tuong khong thay déi & bénh nhan ¢6 d¢ thanh thai than trén 10 ml/phat. So véi

thuomg, AUC cuia losartan 16n hon khoang 2 I4n so véi bgnh nhén chay than nhan tao. Ndng d¢ trong huyét tu
khong thay ddi & bénh nhan suy thin hoic chay than nhén tao. Ca losartan va chét chuyén ho ciia né déu khong bj |
Dugc dong hoc cia Losartan dugc tién hanh nghién ctru trén 50 bénh nhi, tudi tir > 1 thang dén dudi 16 tudi véi lié
dén 0,77mg/kg trong lugng (lidu co ¥ nghia). Chit chuyén hoé hoat tinh cling dugc hinh thanh & moi nhém tudi.
chuyén hoa c6 hoat tinh la giéng nhau va phi hgp véi céc dir liéu da nghién ciru & ngudi 16m.

4. Quy cdch déng gbi: Hop 3 vi, vi 10 vién nén bao phim; Hop 10 vi, vi 10 vién nén bao phim; Hop 30 vi, vi 10 vién nén bao phim.

5. Chi djnh .
Thubc dwge chi dinh trong céch bénh sau: o
- Téng huyét dp:

Losartan dugc ding mot minh hay phéi hop véi cac thudc chong ting huyét 4p khac bao gdm ca thube 1gi tiéu trong didu tri tang huyét 4p tir nhe dén

trung binh.

- Bénh th¢n ¢ bénh nhdn ddi thdo duomg tuyp 2:
LORAAR 25 dugc chi dinh didu trj bénh thin do dii thao dudmg trong trudmg hop creatinin huyét thanh va protein nigu ting (ty 18 albumin
niéu/creatinin > 300 mg/g) & bénh nhan déi thdo dudng tuyp 2 c6 tién sir cao huyét 4p. Trén nhimg bénh nhén ndy, LORAAR 25 1am giam ty 1¢ mic
bénh than dugc danh gia bing chi sé creatinin huyét thanh ting glp d6i hoic giai doan cudi ciia bénh thin (phai thim phén hojc phai ghép thén).

- Suy tim man:
Didu trj suy tim man tinh & bénh nhén 14 ngudi Ién didu trj bing thue e ché enzym chuyén angiotensin (ACE) khong dung nap do khong twong
thich, dfic biét 1a ho, holic chéng chi dinh.

- Lam giam nguy co ddt quy & bénh nhan 12 ngudi 16n tang huyét 4p bj phi dai thét trai dugc ghi nhan bing dién tam b,
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6- Liéu ding va cich diing

+ Litu ding

Ngudi l6m

- Tang huyét dp: Lidu diing khoi ddu va duy tri 1a 50 mg/ldn/ngay cho phén 16n bénh nhan. Téc dung ha huyét 4p téi da dat dugc sau khi bit ddu didu
trj 14 3-6 tudn. Mot vai bénh nhan c6 thé nhan thiy tac dung rd rét hon nita khi ting lidu Ién t6i 100 mg/ldn/ngdy (vao budi sang).

- B¢nh thin & bénh nhdn ddi tho dwdmg tuyp 2: Lidu ding khéi diu thong thuong 14 50 mg, 1 lin/ngdy. Lidu ndy c6 thé tang lén 100 mg, 1 lan/ngay
dya trén dép img vé huyét ép. Losartan c6 thé ding ciing v6i cic thudc ha huyét ap khéc (thude 1¢i tidu, thude chen kénh canxi, thudc chen alpha hay

b;;a \;& mot dﬁc I;mﬂc tac dong trung wong) cling nhu véi insulin va cc thube ha dudng huyét thudng ding khac (sulfonylure, glitazone va céc chét trc
ché glucosidase).

- Suy tim man: Lidu ding khoi ddu thong thudng 14 12,5 mg, 1 lAn/ngay. Lidu ding nén duge didu chinh hang tudn (ngha 1a 12,5 mg mdi ngay, 25 mg
mdi ngdy, 50 mg mdi ngdy, 100 mg mdi ngdy, tang liéu tdi da 12 150 mg mdi ngdy) nhw dung nap ciia bénh nhén.

- Giam nguy co dot quy & bénh nhén ting huyét 4p bj phi dai thét trai duge ghi nhén bing dién tim dé:
Liu ding khoi déu mﬂnég thutmg 1a 50 mg, 1 1dn/ngay. Nén bd sung thém 1 lidu nhé hydroclorothiazid v&/ hogc tang lidu losartan 1én 100 mg, 1 14n/
ngay dya trén dap mg vé huyét ap.

- Dbi v6i nhimg bénh nhan c6 kha nang tiéu thé tich ndi mach (nhu bénh nhan didu trj véi thudc lgi tidu liéu cao), liéu ding khoi du 13 25 mg, 1 1A/
ngay.

- Khéng cin diéu chinh lidu ban ddu & bénh nhan suy than va chay thin nhan tao.

- Nén dung liéu khi ddu thip hon (25 mg mdi ngay) cho ngudi gia trén 75 tudi va céc bénh nhan c6 tién sir suy gan. Khong cdn didu chinh lidu &
ngudi gia.

Tré em va thanh nién tir 6 - 18 tudi:

- V6i nhimg bénh nhan c6 kha ning nudt dugc vién thude, lidu ding la 25 mg, mot ldn/ngay véi cdn niing tir > 20 t6i < 50 kg. Trong trudmg hop dic
biét, lidu dung c6 thé tang tdi da 1a 50 mg, 1 lAn/ngay.

_ - Véi bgnh nhén trén 50 kg, lidu khéi dAu 1a 50 mg, 1 1n/ngdy. Trong trudng hop dic biét, lidu dung c6 thé didu chinh tdi da 12 100 mg, 1 ln/ngay.

a3 + Céch ding

C6 thé ubng thubc khi d6i hay no.

7. Chéng chi djnh

Min cam véi cac thanh phén cua thude.

Phy nir ¢6 thai 3 théng giira hoic 3 thang cudi ciia thai ky.

Suy gan nfing.

Khong phéi hgp véi cic thudc c6 chira aliskiren & bénh nhan déi thdo dudmg hoiic suy thin, Khong phdi hop véi céc thudc lgi tiu giir kali.

8. Cinh béio va thin trong djc bigt khi sir dyng

- Min cam; Phu mach, Bénh nhén c6 tién sir phit mach nén dugc theo ddi chit ché (sumg miit, mdi, ¢d hong, v&/ hodc ludt), |

- Huyét 4p thp, mét can bing dich va chit dién giai: Tridu chimg ha h i i iéu ddu ti i tang lidu c6 thé 54914,

uyet ap , mat cén bang dich va ¢ ién gidi: Tri¢u chimg ha huyét 4p, diic biét sau khi ding liéu tién va sau khi tiing licu c6 theé xay ra ¢ |2 "= "%

nhimg bénh nhén bj tiéu thé tich ndi mach (nhu b¢nh nhan diéu trj véi thude lgi tidu liéu cao) Do vdy, nhimg bénh nay cin phai dugc khéc phuc truée

khi diing losartan hozc phai diing lidu bt dau thép hon. NG T

Suy giam chirc néing gan: dya trén dir ligu nghién ciru vé duge ly cho thiy ndng do huyét twong cia losartan ting mét cach dﬂ)r’lég ké & nhimg bénh | NHEM ul

nhin xo gan, viéc giam liéu dung cin phai can nhic & nhimg bénh nhén c6 tién sir chirc ning gan kém. Losartan khdng dugc khuyén céo ding cho tré W
em bj suy gan. \gc P

Suy giam chirc néing than: két qua cua vi¢c irc ché h¢ thong renin-angiotensin da 1am thay ddi chirc nang thén, gdm suy gidm chirc nang thn cling c6} LOM]

béo céo (dic biét 1a nhimg bénh nhén c6 chirc nang thdn phy thudc vao hé théng renin-angiotensin-aldosterone nhu ngudi bj suy tim nang hay réi\

loan chirc niing thén tir truéc). Céc thube khac anh hudng dén hé thong renin-angiotensin-aldosterone c6 thé lam ting ure méu, creatinin huyét ﬁmnhq_m

& nhimg b¢nh nhén hep dong mach thin hai bén hoic hep déng mach mot bén than. Syr thay ddi chirc niing ndy c6 thé hdi phuc khi ngimg diéu tri. Vise———
véy, sir dung thuc thin trong trén nhimg bénh nhén bj hep dong mach than.

- Chua c6 kinh nghiém vé sir dung losartan & bénh nhén ghép thin gin day.

Chura ¢6 du kinh nghiém diu trj losartan & bénh nhén suy tim ddng thoi suy thin niing, & bénh nhén bj suy niing tim ciing nhu & bénh nhan bj suy tim

va c6 triéu chimg rdi loan nhip tim de doa tinh mang. Do d0, losartan nén duge sir dung thén trong ¢ nhimg nhoém bénh nhén nay. Sir dung thén trong N

khi két hop losartan véi thudc chen beta.

- Ciing nhur céc thudc gisin mach khéc, diic biét thin trong khi chi dinh thude & nhimg bénh nhén bj hep van dng mach chii hofic van hai 14, hofic bénh ’
co tim phi dai tic nghén.

- Bénh mach vanh va bénh mach mau no: Nhur céc thubc chdng ting huyét 4p bét ky, ha huyét 4p qua mirc & bénh nhan tim mach do thiéu mau cyc by
¢6 va bénh mach mau ndo cé thé din dén nhdi méu co tim hay dét quy.

L)

- Thubc ndy c6 chira lactose. Bénh nhan c6 vén dé di truyén hiém gap v& chimg khong dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactase hofic kém hdp thu Ie
glucose — galactose khong nén ding thudc nay. /
Sir dyng trén phy nit ¢6 thai: Da biét dén nguy co dj tat thai & 3 thang giiva va 3 thang cudi cda thai ky. Khong nén sir dung 3 thang déu, chdng chi

dinh ¢ 3 théng giita va 3 thang cudi thai ky. Ngimg thuéc ngay 14p tirc néu phat hién c6 thai,

Sir dyng trén phy nir cho con bd: Chua dugc biét rd losartan 6 bai tiét trong sira me hay khong. Do nhiéu thuc dugc bai tiét trong sira va do kha
niing xdy ra tic dung ngoai ¥ cita losartan trén tré bt me, nén quyét dinh ngimg cho tré bi hofic ngimg thudc tily vao thm quan trong ciia thudc i véi
ngudi me.

Sir dyng thudc trén tré em: Tinh an toan va hi¢u qua ciia losartan trén tré em dudi 6 tudi chua dugc xéc dinh. Do d6 khdng nén ding thude nay cho tré
em du6i 6 tudi néu khdng c6 chi dinh cua béc si.

Anh hrdng ciia thubc dén kha niing1 didu khién tau xe vd v§n hanh miy méc: Chua c6 nghién ciru vé anh huéng cia losartan 1&n kha ning 14i may
méc tau xe. Tuy nhién, losartan c6 thé gy chéng mat, nhirc ddu do d6 nén thn trong khi diing thudc cho ngudi l4i xe va vin hanh méy méc.

9. Twong téc ciia thude véi cdc thude khéc va cic logi twong téc khic

Téc dung chéng ting huyét 4p ciia losartan dugc ting cudng khi ding ddng thai véi cac thudc 1am ha huyét 4p khac.

Losartan dugc chuyén héa béi hé enzym cytochrom P450 va c6 thé anh hudng dén chuyén hoa cia mot vai thube bj chuyenfica boi cic enzym nay.
Cimetidin lam ting dién tich dudi dudmg cong (AUC) cia losartan khodng 18%.
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. Phenobarbital 1am giam ndng d9 losartan va chit chuyén héa c6 hoat tinh,

Ketoconazol (rc ché qua trinh chuyén losartan thanh céc chét chuyén hoa c6 hoat tinh.

Sir dung losartan ddng thoi véi hydroclorothiazid va digoxin khdng cho thdy tuong téc ndo cé y nghia ldm sang.

Nhur céc thube chen angiotensin 11 khéc hogic c4c téc dung ciia no, vige ding ddng thai cac thube lgi tidu giir kali (nhu amilorid, triamteren,
spironolacton), céc thude bd sung kali, hoac cc chét thay thé mudi chira kali c6 thé din dén ting kali huyét.

Ding ddng thoi lithium véi losartan c6 thé 1am ting ndng d lithium trong méu. Nén theo ddi bénh nhan va thuomg xuyén kiém tra ndng d9 lithium
trong méu.

Khi ding ddng thai cac thudc ddi khang angiotensin Il véi NSAIDs (nhu thude trc ché chon lgpc COX-2, acid acetylsalicylic & liéu chéng viém, va céc
NSAIDs khong chon loc), tic dung ha huyét 4p c6 thé bj gidm di. Sir dung ddng thoi thude déi khang angiotensin II hodc céc thudc lgi tigu va NSAIDs
c6 thé diin téi ting nguy co xAu hon cua chirc ning thn, bao gdm suy than cép c6 thé, tang kali huyét, dic biét 12 & bénh nhén yéu chirc néing thén tir
trude. Sy két hop nay nén duge dung thin trong, dic biét 1a ngudi gia. Bénh nhan cdn duge hydrat héa ddy dii va nén can nhéc theo ddi chirc ning thin
sau khi béit ddu diéu trj ddng thi va dinh ky sau do.

Dir liéu thir 1dm sang cho thdy sy phong toa kép cia h¢ théng renin-angiotensin-aldosteron qua viée sir dung két hop céc chit irc ché ACE, chen thy thé
angiotensin 11 hoac aliskiren durgc lién két v&i tin xuét cao hon cic téc dyng phu nhu ha huyét 4p, tang kali méau, va giam chirc ning thin (bao gdm ca
suy thin cép) so véi viéc sir dung 1 thudc don ddc c6 hoat tinh hg théng renin-angiotensin-aldosteron.

10. Téc dyng khéng mong mubn

Phén 16 céc téc dung khong mong mudn déu nhe va mét din véi thai gian.
Thuimg gip, ADR > 1/100

Tim mach: Ha huyét ép.

Thén kinh trung wong: Mét ngi, choéng véng.

Ngi tiét - chuyén héa: Tang kali huyét.

Tiéu héa: Tiéu chay, khé tiéu.

i Huyét hpe: Ha nhe hemoglobin va hematocrit.

Thdn kinh co - xwong: Pau lung, dau chan, dau co.

Thgn: Ha acid uric huyét (khi ding lidu cao).

Hé hdp: Ho, sung huyét mii, viém xoang.

it gip, 1/1000 < ADR < 1/100

Tim mach: Ha huyét ap thé dimg, dau ngye, blée A - V d9 I1, dénh tréng ngyre, nhip chim xoang, nhip tim nhanh, phi mét, d6 mat.
Thdn kinh trung wong: Lo &u, mét didu hod, 16 13n, trdm cdm, dau nira du, dau ddu, réi loan gidc ngu, sbt, chéng mit.

Da: Rung toc, viém da, da khd, ban do, nhay cim 4nh sang, ngira, may day, vét bdm, ngoai ban.

Ngi tiét - Chuyén héa: Bénh git.

Tiéu héa: Chén &n, tio bén, ddy hoi, non, mét vj gidc, viém da day.

Sinh duc - Tiét ni¢u: Bét lyc, giam tinh dyc, tiu nhiduy, tiéu dém.

Gan: Tang nhe céc thir nghiém vé chirc ning gan va ting nhe bilirubin.

Thén kinh co xuong: Dj cam, run, dau xwong, yéu co, phit khép, dau xo co.

Mét: Nhin md, viém két mac, giam thj lyc, néng rét va nhirc mét.

Tai: U tai.

Thdn: Nhi&m khuén dudng niéu, ting nhe creatinin hojc uré.

H6 hdp: Khé thé, viém phé quén, chdy méu cam, viém mii, sung huyét dudng thé, khé chju & hong.
Céc tdc dung khdc: Todt md hoi.

Ngung st dung va hoi y kién bdc sTnéu: Phit mach, viém hong, sbt, k6 nubt hogc khé tho.

Thong béo cho bic s nhirng tic dyng khdng mong mubn gip phai khi sir dyng thude.

11. Qui lidu v xir tri

Triéu chimg: Dit liéu v& qué lidu losartan con haa ché, Ha huyét 4p v nhip tim nhanh hay chim bét g'c6 thé 1a ddu higu ciia qué lidu losartan.
Xir tri:

- Ngimg diéu trj voi losartan va theo ddi ngudi bénh chit che.

- Néu c6 qu lidu xay ra, ch yéu diéu trj tri¢u chimg va hd trg. P N

- Thém phan m4u khong thé logi b losartan va chét chuyén héa c6 hoat tinh ra khoi vong tudn hoan. f’f-_. 3

12. Bio quén: I 7

Bio quén noi khd réo, tranh 4nh sang, nhiét do khong qué 30°C. { »

13. Han diing: 36 thang ké tir ngay san xuét. | ; y

14. Tén, dija chi ciia co s& sin xuit: VR e
CONG TY TNHH DUQC PHAM GLOMED NG e
Dia chi: S6 35 Pai Lo Ty Do, KCN Vit Nam — Singapore, thj xa Thudn An, tinh Binh Dlraqg.
DT: 0650.3768823 Fax: 0650.3769095

15. Ngiy xem xét sira ddi cip nhit lai ndi dung hwéng din sir dyng thube: 21/03/2017
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