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Rx Thuédc nay chi ding theo don thube

Tén thuée: NOMETAN
Doc kj hwémg dan sie dung trieée khi dimg
Dé xa tam ta y ire em

THANH PHAN CONG THUC THUOC:

MJi vién nén bao phim chira:

Hoat chdt: Losartan kali 100 mg

Td dugc: Magnesi Stearat, Cellulose vi tinh thé, Lactose monohydrat, Colloidal anhydrous silica,
Crospovidon, Macrogol 6000, Mannitol, Talc , Nudc tinh khiét*, Sepifilm752 (c6 chira:
Hypromellose, Cellulose vi tinh thé, Macrogol 40 stearat loai I, Anatase titan dioxid).

Ghi chii: *: Da bay hoi trong qud trinh san xuét.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim cé mau tring, hinh ovan , hai mt 13i , ¢6 vach khéic & mot bén.

CHI PINH:

Diéu tri tang huyét ap.

Chi dinh dé didu tri bénh thin & bénh nhan ting huyét ap va tiéu dudng typ 2 kém céc d4u hiéu
xét nghiém cia suy chire ning than va protein ni¢u> 0,5g/ngay (truong hop trong nudc tiéu cé
chira mét lugng protein bat thudng).

Thudc ding dé diéu trj bénh nhan suy tim man tinh khi tri liéu véi céc thude dic tri 1a chét e ché
men chuyén angiotensine (trc ché ACE, thudc ding dé ha huyét ap) dudng nhu khong con thich
hop. Néu bénh nhén suy tim diéu tri 6n dinh bing thude trc ché enzym chuyén angiotensin.

Giam nguy co ddt quy & bénh nhan ngudi I6n ting huyét 4p bi phi dai thét trai duoc chirng minh
bang dién tam do (ECG).

CACH DUNG, LIEU DUNG:

Luén luén udng Losartan chinh xac theo chi din cua thdy thuée. Thiy thude s& quyét dinh dya trén
liéu thich hop cua Losartan, phu thudc vao tinh trang ctia bénh nhan va liéu bénh nhén c6 dang
dung thude khac hay khong. Quan trong la phai tiép tuc ding losartan theo su ké don ciia béc sy dé
duy tri sy kiém soat ciia huyét ap.

Tang huyét 4p & ngudi 16m:

Théng thudong didu tri bat dau véi lidu 50mg losartan, 1 lan/ngay (chon thudc ¢6 dang bao ché va
ham lugng phu hgp vai liéu dung). Tac dung ha huyét 4p t6i da s& dat duoc sau 3-6 tuin bét dau tri
liéu. Mot s6 bénh nhan lidu ding nay c6 thé tang 1én dén 100mg losartan (1 vién Nometan) mdi
ngay. Néu bénh nhin cam thiy losartan 14 qué manh hodc qua yéu thi hdy néi vdi bac sy hodc duge
sy ciia bénh nhan.

Diéu tri bénh thn & ngudi 16n bi ting huyét ép va tiéu dudng typ 2 kém cdc ddu hiéu xét nghiém
cua suy chirc nang than va protein niéu> 0.5g/ngay:

Thudng diéu tri bat du véi lidu 50mg losartan (chon thude c6 dang bao ché va ham luong phi hop
v6i lidu ding) mdi ngay. Lidu dung c6 thé ting t&i 100mg losartan (1 vién Nometan) mdi ngay phu
thudc vao su dap img huyét ap cuia ban.

Vién Losartan c6 thé ding két hop véi cac thude ha huyét ap khéc (nhu thude loi tidu, thude trc ché
kénh calci, trc ché alpha hodic béta va tdc nhan hoat ddng trung uong), ciing nhu két hop tot véi
insulin va cdc thudc ha dudng huyét thong thuomg khac (nhu sulfonylurea, glitazone va chét &rc ché
men glucosidase).

Suy tim & ngudi 16n (chon thude cé dang bao ché va ham lwong phi hop véi lidu dung):
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Tri liéu thudmg bét dau véi liéu 12,5mg Losartan mdi ngay. Néi chung lidu ding cé thé ting lén

timg tuan (vi du ding lidu 12,5mg/ngdy trong sudt tuin diu, 25mg/ngay trong sudt tuin thir 2,

50mg/ngay trong sudt tudn thir 3) cho t6i lidu duy tri 50mg losartan mdi ngay, tuy theo tinh trang

cua bénh nhéan.

Trong diéu trj suy tim, Losartan thudmg duoce két hop véi mét thude loi tidu va/hodc digitalis (thube

nay gitp cho tim khoé hon va hiéu qua hon) va/hodic mét chét (re ché beta.

Giam nguy co dét quy & bénh nhén ngudi 1én ting huyét 4p bi phi dai that trai duoc chimg minh

bing dién tim dd (ECG)

Li¢u khoi ddu 1a 50 mg/lan/ngay (chon thubc cé dang bao ché va ham luong phu hop vai liéu ding).

Nén két hop véi hydrochlorothiazid hofic ting lidu 1én 100 mg/lan/ngay (1 vién Nometan) tity theo

dap (g huyét 4p.

Liéu ding cho nhém bénh nhan dic biét:

Bénh nhén bi giam thé tich ndi mach: liéu khéi diu 25 mg/lan/ngay (chon thudc ¢é dang bao ché va

ham Iugng phi hop véi liéu ding)

Bénh nhén bi suy than va bénh nhén thdm phin méau: Khéng cin diéu chinh liéu

Bénh nhan bi suy gan: xem xét dung liéu thip hon véi bénh nhén c6 tién sir suy gan. Khong c6 kinh

nghiém diéu trj & bénh nhén suy gan ndng, nén khuyén cao khong dung thudc cho bénh nhan bj suy

gan nang

Ngudi gia trén 75 tubi: lieu khoi dau 1a 25 mg/lan/ngay (chon thube ¢ dang bao ché va ham luong

phu hop véi liéu ding), khong cin thiét phai diéu chinh lidu.

Céch sir dung: Nubt vién thube véi mét cbe nude. Nén b ging udng thude vao cing mot thoi diém

trong cdc ngdy. Quan trong la bénh nhéan phai tiép tuc ubng losartan t6i khi bac sy néi voi bénh

nhén vé thudc khac.

Tré em tir 6 dén 18 tudi (chon thude c6 dang bao ché va ham luong phit hop véi liéu dung): Lidu
dung véi tré c6 thé trong tir 20 kg dén 50 kg 1a 25 mg/lin/ngay . Trong céc truong hop dic biét c¢6
thé tang liéu 1én tdi da 50 mg/lan/ngay, lidu dung nén duoc diéu chinh tiy theo dép tmg huyét 4p.

Véi tré em c6 thé trong trén 50 kg, liéu thuong ding 12 50 mg/lan/ngay (chon thude c6 dang bao
ché va ham luong phu hop véi lidu dung). Trong nhitng trudng hop dic biét c¢6 thé ting lidu 1én
toi da 100 mg/lan/ngay (1 vién Nometan).

Khuyén céo khéng dung thude cho tré em dudi 6 wdi, tré b suy gan, hay c6 mic loc cau thin dudi
30 ml/phit/1,73 m?

CHONG CHI PINH:

Qué min v&i Losartan hogic v6i bét ky thanh phan nao cia thude

Suy chirc ndng gan nang

Phy nit mang thai & 3 thang giita va 3 thang cudi thai ky.

Duing ciing véi céc thudce chira aliskiren & nhirng bénh nhén dai thao dudmg hodc suy than (mirc loc

cau than <60 ml/phit/1,73m?)
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

- Cén phai giam sat dic biét vi/hoic giam liéu & ngudi bénh mét nude, didu tri bing thude lgi tiéu va
ngudi bénh cé nhing yéu t khac dé din dén ha huyét ap. Nguoi bénh hep dong mach than hai bén
hodc mét bén, ngudi chi con mdt thin cling c6 nguy co cao méc tic dung khéng mong mudn (ting
creatinin va uré huyét) va can duoge gidm st chit ché tron g diéu tri.

- B6i voi nhung bénh nhén suy chirc nang thén va bénh nhan 16n tudi nén thudong xuyén kiém tra him
luong Kali trong mau.

- Bénh nhan suy chire niing gan: Nong dd cua Losartan va chét chuyén hoa ctia né trong huyét thanh
c6 thé ting Ién, do vay can diéu chinh liéu lugng cta Losartan di véi nhirng bénh nhan nay.
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- Sir dung & tré em: Tinh an toan va hiéu qua cua Losartan déi véi tré em dudi 6 tudi chwa duge
chirg minh.
Qud man:
Phu né. Bénh nhan co tién str phu mach (sung mat, moi, ) hong, va / hodc ludi) nén dugc theo dai
chat ché
Ha huyét dp va mdt can bang chat dién gidi / chat long
Giam huyét 4p co triéu chimg, diic biét 13 sau khi ding liéu dau tién va sau khi tang liéu, c6 thé xay ra
¢ nhimg bénh nhan suy giam thé tich va / hodc natri do diéu tri bing thuéc loi tiéu manh, han ché
mudi an, tiéu chay hodc nén mira. Nhitng vén dé nay can dugc didu chinh truée khi sir dung
Losartan kali hofic dung liéu khéi dau thip hon Piéu nay ciing ap dung cho tré em tir 6 dén 18 tudi.
Mat cén bang dién giai
Sy mat can bing dién giai phd bién & nhimg bénh nhén bi suy than, c6 hodc khong cé bénh tiéu
dudng, va nén duoc giai quyét. Trong mét nghién ciru 1am sang tién hanh & bénh nhan dai théo duong
typ 2 bi bénh thén, ty 1& méc chimng ting kali mau cao hon & nhom diéu trj v6i vién nén Losartan kali
so v&i nhom ding gia duge .Do d6, nén theo doi chat ché ndng d6 kali trong huyét tuong ciing nhu do
thanh thai creatinin, dac biét 1a bénh nhan suy tim va ¢ d6 thanh thai creatinin trong khoang 30-50
ml / phut.
Khéng nén sir dung dong thoi thude loi tiéu tiét kiém kali, chit bd sung kali va mudi cé chira kali
thay thé losartan
Suy gan
Dua vao dir liéu vé duoe déng hoc, cho thdy c6 su gia ting dang ké nong do losartan trong huyét
twong & bénh nhin xo gan, can xem xét liéu thip hon dbi v6i bénh nhén cé tién sir suy gan. Khong
¢6 kinh nghiém diéu trj v6i losartan & nhimg bénh nhan bi suy gan n@ng. Vi vdy khong nén dung
losartan ¢ nhitng bénh nhéan bi suy gan nang
Losartan ciing khang durgc khuyén céo & tré bi suy gan
Suy than
Hau qua clia viéc (rc ché hé thong renin-angiotensin, vé sur thay déi chirc niing thin bao gdm ca suy than
da duge béo céo (dac biét & nhilng bénh nhan c¢6 chirc ning than phu thudc vao hé théng rennin-
angiotensin-aldosteron nhu nhitng ngudi b suy tim ning hodc roi loan chirc nang than)
Ciing gidéng nhu céc san pham thude khac anh huéng dén hé thong renin-angiotensin-aldosteron,ting urea
méu va creatinin huyét thanh ciing dugc ghi nhén & nhitng bénh nhan hep dong mach thin hoic hep dong
mach dén than don déc. Nhitng thay déi nay trong chirc ning thén cé thé dao nguoc khi ngung diéu tri.
Losartan nén duge st dung can thian & nhirng bénh nhan hep dong mach thin & hai bén hoic hep déng
mach dén than don doc.
Swr dung ¢ bénh nhdan nhi suy chike ndng thdn
Khuyén cdo khéng sir dung losartan & tré em cé miic loc cau than <30ml / phat / 1,73
Nén theo ddi thudng xuyén chirc ning than trong khi diéu trj bang losartan vi n6 c¢6 thé lam chirc nang
than x4u di. Piéu nay 4p dung dic biét khi ding losartan khi c¢6 cac dau hiéu khac (sdt, mét nudc) cé thé
lam suy giam chirc nang théan.
Str dung ddng thoi losartan va thudc (e ché ACE da lam giam chire nang than. Vi vay, khong nén su
dung déng thoi
Cdy ghép thdn
Khéng c6 kinh nghiém dung thude & nhitg bénh nhéan cdy ghép than
Cuwong Aldosteron tién phat
Nhirng bénh nhén bi cuong Aldosteron tién phat néi chung s& khéng dap Gng véi céc thube chira cao
huyét 4p tac dong bing e ché hé thong renin-angiotensin. Vi véy, viéc sir dung thube losartan duoc
khuyén céo khéng nén dung.
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Bénh déng mach vanh va bénh mach mau ndao

Ciing nhu bat ky thudc chita huyét ap nao, c6 sy suy giam huyét &p qua mitc & bénh nhéan thiéu mau co
tim cyuc bd va bénh nhan bj bénh mach mau nio cé thé gay nhbi mau co tim hodc dot quy.

Suy tim

O nhitng bénh nhén suy tim, ¢6 hodc khéng c6 suy than, cling nhu cac thude khac tédc dung dua trén hé
thong renin-angiotensin , nguy co ha huyét ap trdm trong, va suy thin (thudng 1a cap tinh).

Khéng c6 mdt kinh nghiém diéu tri ddy du véi losartan & bénh nhan suy tim va suy thin ndng keém theo,
& bénh nhén suy tim ning (NYHA V) ciing nhu & nhitg bénh nhén suy tim va roi loan nhip tim de doa
tinh mang. Do do, losartan nén dugc sir dung thdn trong cho céc nhém bénh nhén nay. Nén thin trong khi
phéi hop losartan véi thude chen beta .

Hep dong van tim va dong mach chii, co tim phi dai tdc nghén

Giéng nhur cac thude gian mach khac, can chi y dac biét ¢ nhitng bénh nhén bi hep dong mach chu hoic
hep van hai 14, hodc co tim phi dai tic nghén

Thdn trong voi thanh phcfn lactose

Do trong thude cé thanh phén lactose, nén vai nhitng bénh nhan ¢6 céc van dé di truyén hiém gap vé
khong dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactose hodc kém hap thu glucose-galactose khéng nén ding
thude nay

Chen kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS)

C6 bang chimg cho thay viéc sir dung dong thoi cac chét rc ché ACE, thude chen thy thé angiotensin II
hogic aliskiren 1am ting nguy co ha huyét ap, tang kali mau va giam chirc nang than (bao gém suy thén
cép). Khuyén cao khéng st dung losartan phdi hop véi thude trc ché ACE, thude chen thy thé angiotensin
II hoic aliskiren . Néu diéu trj chen kép dugce xem la cén thiét, chi nén thyc hién duéi sy gidm sét cia
chuyén gia va phai theo ddi chit ché chire ning thin, chit dién giai va huyét ap. Khéng nén dung thudc
trc ché ACE va thude chen thy thé angiotensin IT ddng thdi v&i bénh nhan bi bénh than déi théo duong.
SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU:

Mang thai

Viée sir dung losartan duge khuyén céo khong nén ding trong ba thang dau cua thai ky .

Khong sir dung losartan trong giai doan 2 va 3 cua thai ky .

Céc bing chimg dich t& hoc vé& nguy co gdy quai thai sau khi tiép xtic véi thude (e ché ACE trong 3
thang ddu tién cua thai ky vin chura két lufin; Tuy nhién mot sy gia tang nho nguy co qudi thai khong thé
dugc loai trir. Méc du khéng c6 dir liéu dich té kiém soat doi véi nguy co véi chit trc ché thu thé
angiotensin 11 (AIIRAs). Trir khi liéu phap AIIRA tiép tuc duoc coi la cin thiét, bénh nhan c6 ké hoach
mang thai cin dugc thay dbi phuong phép diéu tri chéng cao huyét 4p thay thé, an toan trong thoi ky
mang thai. Khi duge chuan doan mang thai, nén ngimg diéu tri bing losartan ngay, va néu cén thiét, nén
bit ddu bing phuong phép diéu tri thay thé.

Diéu tri v6i liéu phap AIIRA trong ba théng gifra va 3 thang cudi thai ki da ghi nhan gay ra doc tinh &
ngudi (gidm chirc ndng thén, suy giam thin kinh, cham phat trién xwong so) va gy doc tinh & tré so sinh
(suy than, ha huyét ép, tang kali mau). Néu da sir dung thude tir giai doan 3 thang gilra cua thai ky, nén
kiém tra siéu &m chirc ndng than va so cua thai nhi.

Tré so sinh ma ba me diing losartan nén dugc theo ddi chat ché ha huyét ap .

Cho con bu:

Vi khéng c6 théng tin vé viéc sir dung losartan trong thoi ky cho con bii, nén khuyén céo khong dung
losartan , néu can thiét nén tim bién phap diéu trj thay thé tdt hon, an toan hon.

ANH HUONG CUA THUOC DPEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:

Khéng nén ding vi thude cé thé gay dau diu, chong mit, budn ngu
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TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Céc thude ha ap khac c6 thé lam ting téc dung ha huyét 4p cia Losartan. Cdc chit khéc gay ha huyét
ap nhu thudc chéng trdm cam ba vong, thude chdng loan thin, baclofen, amifostin: Str dung ddng
thoi v6i nhirng thude nay c6 thé 1am ting nguy co ha huyét ap.

Losartan duge chuyén héa chi yéu bai cytochrome P450 (CYP) 2C9 thanh chit chuyén héa carboxy-
acid hoat tinh. Trong mot thir nghiém 1dm sang, nguoi ta phat hién thiy fluconazol (chédt e ché
CYP2C9) lam giam ndng d6 cua chat chuyén héa c6 hoat tinh khoang 50%. Ngudi ta thiy ring diéu
tri losartan cling v6i rifampicin (kich thich céc enzym chuyén héa) lam giam 40% nong do trong
huyét tuong cta chat chuyén hoa cé hoat tinh. Sy lién quan lam sang cua tdc dong nay chua rd.
Khong cé su khac biét vé néng d6 dugc tim thdy khi diéu tri déng thoi véi fluvastatin (chét e ché
yéu CYP2C9).

Ciing nhu cdc thude khac it ché angiotensin 11, ding dong thoi céc thube lgi niéu giif kali (nhu
spironolacton, triamteren, amilorid), céc thudc bd sung kali, hoiic cac chit thay thé mudi c6 chira kali
¢6 thé lam tang kali trong huyét thanh.

Di ¢6 bao c4o vé sy tang ndng dd lithium huyét thanh va doc tinh trong thoi gian ding dong thoi véi
lithium véi chét (rc ché men chuyén angiotensin. Rt hiém trudng hop ciing dd dugc bao cdo véi chit
déi khéng thu thé antiotensin 11. Pong thoi sir dung lithium va losartan nén dugc theo ddi thén trong.
Néu két hop nay 1a cin thiét, theo di mirc lithi huyét thanh duge khuyén céo trong qué trinh sir dung
ddng thoi.

Khi cac chét di khang angiotensin 11 dugc sir dung dong thoi voi NSAIDs (vi du thude e ché COX-
2 ¢6 chon loc, acid acetylsalicylic & liéu khang viém va cac NSAID khéng chon loc), sur suy giam tac
dung ha huyét 4p c6 thé xay ra. Viée sir dung dong thai cac chit déi khang angiotensin 11 hodc thube
loi tiéu va NSAIDs c6 thé din dén tang nguy co suy giam chirc ning than, nhu suy thin cdp va tang
kali huyét thanh, dic biét & nhing bénh nhan c6 chirc nang thin kém tir trudc. Su phdi hop nén duoc
thuc hién than trong, déc biét ¢ ngudi cao tudi. Bénh nhéan nén duoc bu nude dﬁy du va can phai xem
xét theo ddi chirc ning thén sau khi bat diu diéu tri ddng thdi, va dinh ky sau do.

Dir li¢u thu nghiém lam sang cho théy viéc chen kép hé renin-angiotensin-aldosterone (RAAS) théng
qua viée két hop sir dung thude (rc ché men chuyén angiotensin, thude chen thu thé angiotensin 11
hoiic aliskiren c6 lién quan dén tin sudt cac tic dung khéng mong muén nhu ha huyét ap, ting kali
mAu va suy giam chirc ning thin (bao gdm ca suy than cép) cao hon so vdi viée chi sir dung mgt tac
nhén téc dong 1én RAAS . Mot sb nghién ciru d chi ra ring ¢ nhimg bénh nhan bj chimg xo vira
dong mach, suy tim hodc dai thdo dudng vdéi ton thuong co quan dich, viéc chen kép hé renin-
angiotensin-aldosterone ¢6 lién quan dén tin suit ha huyét 4p, ngét, ting kali mau va thay ddi chirc
ning thin (bao gdm ca suy thin cdp) cao hon so véi viée sir dung chi mot tic nhan hé renin-
angiotensin-aldosterone don 1é. Khéng dung dong thoi aliskiren véi losartan & bénh nhan tiéu dudng
hodc & bénh nhan bi suy than (GFR <60 ml / pht).

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Losartan dd dugc dénh gia qua nghién ctru 1am sang

Trong cac nghién clru nay, tic dung thudng gip nhat 1a chéng mat
Tién s6 gip cac tic dung phu ndy nhu sau:

Rat hay gap (= 1/10); Thudng gip (> 1/100, to < 1/10); It gap (= 1/1,000, to < 1/100); Hiém gap(z
1/10,000, to < 1/1,000); Rét hiém gip(< 1/10,000)

Cao huvét sp

Hé co quan Téc dung phu Tén s
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Réi loan hé thin kinh Chéng mit Thudng gap
Budn ngu, nhirc dau, roi loan gidc |it gap
ngu
Loan nhip tim Dénh tréng nguc, dau thit ngue  |it gap
Réi loan tudn hoan méu Ha huyét 4p triéu chimg (dac biét |it gap
& bénh nhan suy giam thé tich ndi
mach, vi du bénh nhén suy tim
nang hodc dang diéu trj voi thude
loi tiéu lidu cao), ha huyét ap tu
thé , phat ban
Réi loan tiéu héa Dau bung it gép
R6i loan chirc ning mé dao vatai  |Chéng mit Thuong gap
Réi loan mé da va mé dudi da Phat ban it gap
Céc rbi loan khac Suy nhuge, mét moi, phi né it gap
Tang kali méau Thuong gap
Tang alanine aminotransferase hiém gap

(ALT) *

*thudng s& két thiic khi ngung thude

Bénh nhiin ting huvét 4p c6 phi dai tim thit trai

Trong nghién ciru 1dm sang cho hon 9000 bénh nhén tir 55 dén 80 tudi bj cao huyét 4p c6 phi dai tam thét

trai da ghi nhan nhimg tac dung khéng mong mudn sau:

Hé co quan Tac dung khong mong muén  |Tan sb

Réi loan hé than kinh Chéng miit Thudng gap

Réi loan chirc nang mé dao va tai Chéng mat Thuong gép

Céc rdi loan khac Suy nhuoc, mét moi Thudng gép

Suy tim man tinh

Cac tac dung phu duoc ghi nhén:

H¢ co quan Téc dung khéng mong mudn Tén s6

Réi loan hé than kinh Chéng mit Thudng gap
Pau dau it gap
Di cam hiém gip

R6i loan tim mach

Ngét. rung tdm nhi. tai bién mach

mau nao

hiém gip

R6i loan tudn hoan méu

Ha huyét 4p bao gdm ca ha huyét ap |Thudng gip

tu thé
Roi loan tudn hoan méu va bach huyét  [Thiéu mau Thuong gap
Réi loan hé hép, 16ng ngue va trung that [Khé tho, ho it gép
R&i loan tiéu hoa Tiéu chay, budn nén, nén it gédp
R&i loan mé da va mé dudi da n6i mé day, ngira, phat ban it gap

Céc rbi loan khac

Suy nhugc, mét moi

it gap
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Téang urea mau, CI:eatinin huyét Thuong gip
thanh va kali huyét thanh
Réi loan dinh dudng va chuyén héa Tang kali mau it gap*
R&i loan chire néng than va tiét niéu Suy thin Thuong gép
* Thudng gap & nhl'l'r_lg bénh nhén ding liéu Ién toi 150 mg/ngay
Bénh nhin cao huyét MM@M
Cac tac dung khong mong muon dugc ghi nhin
Hé co quan Téc dung khéng mong mudn Tén s6
Réi loan hé thén kinh dizziness Thuong gap
R&i loan hé tudn hoan Ha ap tu thé Thudng gip
Céc rdi loan khac Suy nhuoc, mét moi Thuong gip
Ha duong huyét Thuong gép
Tang kali mau
Kinh nghiém sau khi tiép thi sin phim
Cic tac dung khéng mong mudn dugc ghi nhén:
Hé co quan Téc dyng khéng mong mudn Tén sb
Réi ]oan tudn hoan méu va bach Thiéu mau, giam tiéu ciu Chua ro
huyet
Réi loan chirc ning mé dao vatai U tai Chua rd
R&i loan hé mién dich Qua man cam: phan {mg phan v¢, phit  |hiém gap
mach, bao gobm sung thanh quan va
thanh mén gy tac nghén dudng thd va /
hodc sung mat, méi, hong, va / hoac ludi
R&i loan hé than kinh Dau nira du, chimg nhdi mau co tim  [Chua rd
rEu loan hé hép, 1ong ngyc va trung  [Ho Chura rd
that
R6i loan tiéu hoa Tiéu chay, viém tuy Chura rd
Céc rdi loan khac Mét moi Chua r&
Réi loan chirc nang gan mat Viém gan hiém gip
Chirc niing gan bét thuong Chua rd
Réi loan m6 da va mé dudi da ndi mé day, ngira, ndi mén doé, nhay cam |[Chua rd
anh sang
Rdi loan co xuong khép va rdi loan |dau co, dau khdp, tidu co van Chua rd
mo lién két
Rf')i'loan hé sinh san va cac bénh Réi loan cwong duong Chua ro
tuyén va
R6i loan tam than Tram cam Chura ro

Ha natri mau

Chua ro
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Réi loan than va tiét niéu:

Hiu qua ciia viéc irc ché hé thong renin-angiotensin-aldosterone, nhimg thay ddi vé chirc nang thén bao
gom ca suy than da dugce béo cdo & nhitng bénh nhén cé nguy co cao; Nhirng thay ddi chirc ning than
ndy c6 thé dao nguoc khi ngung didu tri.

Tré em

Céc phan (ing khéng mong mudn doi voi tré em 1a twong ty nhu thiy & ngudi 16n. Dit liéu ghi nhan & tré
em rat han ché.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Di ghi nhin ddu hiéu qué liéu & nguoi. Biéu hién nhidu nhit cia qué lidu 1a ha huyét ap va nhip
tim nhanh. Chimg nhip tim chdm c6 thé xay ra do kich thich truc trang .

Piéu tri

Néu xuat hién triéu chimg ha huyét ap, nén diéu trj hd tro. Cac bién phap tuy thude vao thai diém
udng thube va mirc do nghiém trong ctia c4c triéu chimg. On dinh hé théng tuan hoan can dugc wu tién.
PAC TiNH DUQC LUC HOC:
Nhém duge 1y: nhém ire ché thy thé angiotensin (ARB)
Ma ATC: C09 CA 01
Losartan 1a chit dau tién ciia nhém thude chdng ting huyét 4p mai, d6 1a mét chat ddi khang thy thé (typ
AT1) angiotensin II.
Losartan va chat chuyén héa chinh cé hoat tinh chen tac dung co mach va tiét aldosteron cua angiotensin
[ bing céch ngan can ¢6 chon loc angiotensin 11, khong cho gén vao thy thé AT ¢ trong nhiéu mé (thi
du co tron mach méu, tuyén thuong than). Ca losartan va chit chuyén héa chinh cé hoat tinh déu khéng
biéu 16 tac dung chu vén cuc b & thy thé ATI va déu cé ai luc véi thu thé AT1 16n hon nhiéu (khoang
1000 1an) so v&i thu thé AT2. Losartan 14 mdt chit irc ché canh tranh, thuan nghich cia thu thé ATI.
Chat chuyén héa c6 hoat tinh cua thude manh hon tir 10 dén 40 14n so v6i losartan. Céc chét déi khang
angiotensin Il ciing c6 cac tac dung huyét dong hoc nhu céc chit e ché ACE . nhung khong cé tac dung
khéng mong mudn phd bién ctia cdc chét tre ché ACE la ho khan.

PAC TINH DUQC PONG HQC:
Hap thu:

Sau khi udng, losartan hap thu ot va chuyén hod budc dau nhiéu qua gan nhd cic enzyme cytochrom Pyso.

Noéng do dinh trung binh ciia losartan dat trong vong 1 gid, va cia chét chuyén héa cé hoat tinh trong
vong 3-4 gi0

Chuyén héa:

Khoang 14% liéu losartan udng chuyén thanh chét chuyén hoa c6 hoat tinh, chét nay dam nhiém phén lén
tinh d6i khang thuy thé angiotensin [I.

Phén bo:

Ca losartan va chit chuyén hoé cé hoat tinh déu lién két nhidu véi protein huyét twong, chi yéu la
albumin va chiing khéng qua hang rao méu-nio. Thé tich phin bd cua losartan khoang 34 it va cta chét
chuyén ho4 c6 hoat tinh khoang 12 lit

Thai trir:

Nira doi thai trir clia losartan khoang 2 gio, va cuia chit chuyén hoa cé hoat tinh trong vong 6-9 gio.

S
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D9 thanh thai toan phan trong huyét tuong cua losartan 12 khoang 600 ml/phat va cta chét chuyén hoa cé
hoat tinh la 50 ml/phat; @ thanh thai ciia ching & than tuong (mg vdi khoang 75 ml/phat. Sau khi uéng
losartan ghi ddu *C, thu lai khoang 35% d¢ phong xa trong nude tiéu va khoang 60% trong phan.

Ddc diém duwoe dong hoc ¢ bénh nhan
O nhimg bénh nhan cao tudi bi huyét ap cao, ndng do losartan trong huyét tuong va chit chuyén héa cé
hoat tinh clia né khong khéc biét gi so v6i nhimg bénh nhan tré tudi.
¢} nhung bénh nhan cao huyet ap la nir, nong dd losartan huyet tuong cao gap doi so voi ¢ bénh nhéan cao
huyét 4p nam, trong khi ndng do trong huyét tuong ciia chit chuyén héa c6 hoat tinh khong khéc biét
glﬁ'a nam va nir.
O nhimg bénh nhan xo gan do ruou nhe dén trung binh, ndng do losartan va chit chuyén héa hoat tinh
trong huyét tuong sau khi udng cao hon twong tmg 1 5 va 1,7 1in so véi tinh nguyén vién nam tham gia
nghién ciru.
Nong do losartan trong huyét tuong khéng thay ddi & nhiimg bénh nhan ¢6 dj thanh thai creatinin trén 10
ml / phit. So v&i nhitng bénh nhan c6 chirc néng than binh thudng, nong do AUC cuia losartan cao gép 2
14n so v&i bénh nhan tham phén mau.
Néng do trong huyét tuong ctia chit chuyén héa ¢6 hoat tinh khong thay ddi & bénh nhén suy thin hodc
bénh nhan thim phan mau.
Ca losartan lan chat chuyén hoa c6 hoat tinh déu khéng thé loai bo biing thim phén mau.
Duwege dong hoc o tré em
Dugc dong hoc cua losartan da dugc nghién ctru & 50 bénh nhén tré em huyét p cao> tir 1 thang den
dudi 16 tudi sau khi ding thuéc mot 1an véi ham luong 0,54 dén 0,77 mg losartan / kg thé trong (liéu
trung binh).
Két qua cho thdy chat chuyén hoa hoat tinh duge hinh thanh tir losartan & moi lira tudi. Két qua cho céc
théng s duoc dong hoc cua losartan khi ding bang dudng ubng gén nhu twong tu ¢ tre so sinh va tre
méi biét di, tré miu gido, tré vi thanh nién va thanh thlEU nién. Cac thong so dugc dong hoc cua chét
chuyén héa khic nhau & mirc dé 16n hon giita cdc nhém tudi. Khi so sanh tre em ¢ Iira tudi mau gido vai
tré vi thanh nién, nhirg khéc biét ndy rd nét hon. Céc théng sb ndy & tré so sinh / tré méi biét di tuong
déi cao.
QUY CACH DPONG GOI: Hop 8 vi x 7 vién, hdp 4 vi x 14 vién
HAN DUNG: 36 théng, ké tir ngay san xudt.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Nha san xuét
BAO QUAN: Noi khé mat, tranh 4nh sang, nhiét do dudi 30°C.
TEN VA DJA CHI NHA SAN XUAT:

Medinfar Manufacturing S.A
Parque Industrial Armando Martins Tavares, Rua Outeiro Da Armada No 5, Condeixa-A-Nova 3150-194

Sebal Portugal (B6 Dao Nha)




