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Rx
TORAASS-25
Vién nén losartan potassium
Cdc déu hiéu hu ¥ va khuyén cdo khi dimg thudc
Pé xa tam tay ivé em
Doc ky hudng dén si dung truce khi ding
Thuéc nay chi dimg theo don thudc.
THANH PHAN CONG THU'C THUOC
Méi vién nén bao phim cha:
Hoat chat:
Losartan Potassium................... 25 mg

Ta duoe: Lactose monohydrate, tinh bét ngd, Pregelatinised Starch, Hydroxypropy!l Cellulose, Talc,
Magnesium Stearate, TRC Coat A, Ferric oxide red.

DANG BAO CHE

Vién nén bao phim,

M ta: Vién nén bao phim mau hdng, tron, 181, cé vach ké & mot mat.
CHI PINH

Pidu tri tang huyét 4p cho ngudi 16m, twé em va vi thanh nién tir 6-18 tudi.

Diéu tr] bénh thén & nguol lon co kém theo ting huyét 4 ap va dai thao dudng typ Il ¢6 protein nigu >0,5
g/ n,g.,m nhur 14 mét phén trong liéu phap diéu trj ting huyét 4 ap.

Diéu tri suy tim man & bénh nhan ngudi ién khi didu tri bang thudc (rc ché men chuyén angiotensin
(ACE) khong phu hop do khong twong thich, dac biét 1a ho hay chdng chi dinh dung Benh nhéan suy
tim on dinh bang ACE thi khong nén chuyﬁn sang dung losartan. Bénh nhén co h¢ s6 téng mdu tam
thit trai < 40% cdn duoe diéu tri on dinh vi cd phac dé diéu trj bénh suy tim man.

Giam nguy co dét quy & bénh nhan trudng thanh tang huyét ap véi phi dai thit tréi dwoc ghi nhén
bing ECG.

CACH DUNG, LIEU DUNG
T cing huyét ap
Li¢u khoi dau va lidu duy tri la 50 mg mot lan mdi ngay cho hau hét bénh nhan. Tac dung chunu ting

huyét ép 16i da dat duge sau 3- 6 tudn diing thude. Mot vai bénh nhén c6 thé dat duoe hiéu qua tot khi
ting lidu 1én 100 mg mot lin mdi ngdy (vao budi sing).

Losartan ¢6 thé ding véi céc thudc diéu tri ting huyét ap khéc, dic biét 1 véi thude lgi tiu (nhu
hydrochlorothiazide).

Tang huyét dp di kém ddi thdo d‘u'c}ng typ 2 vai protein niéu >(), Sgrngay

Liéu khoi ddu 1a 50 mg mét 1in mdi ngay. LlBU co thé tang lén dén 100mg mot lan mbi ngay dua vao
dap @ng cua bénh nhan tir 1 thang sau khi h&t dau. diéu trj. Losartan ¢6 thé dung ciing véi cac thube
diéu iri lang huyét ap khac (nhu thude loi tiéu, thude chen calci, chee alpha, beta) cting nhu vai insulin
va thude giam dudmg huyét phé bién khae (nhu sulphonylurea, glitazone va (rc ché glucosidase).

Suy tim

Liéu ban dau cia losartan trén bénh nhin suy tim 1a 12,5 mg mot lan mbi ngay. Can do lidu hang tudn
(nhu 12,5 mg hang ngay, 25 mg hang ngay, 50 mg hang ngdy, 100 mg hang ngay dén lidu t5i da 150
mg mdi ngay) tity vao dung nap clia bénh nhéan.

Giam nguy co djt quy ¢ bénh nhdn ta”ng huyét dp va phi dai tam thar trdi ghi nhgn bang ECG

Liéu khéi dhu 13 50 mg losartan méi ngay. Lidu hydrochlorothiazide thap nén dugce st dung cling/hodic
liéu losartan nén téng 1én 100 mg m3i ngay dwa vao dap ung trén bénh nhén.

Truong hop ddc biét

Str dung trén bénh nhdn gidm thé tich ndi mach

Bénh nhén giam the tich ndi mach (nhur bénh nhén didu trj ba.ng thude 1oi ticu lidu cao), liéu khoi déu
12 25 mg mét lin mdi ngdy,

St dung trén bénh nhdn suy than va dang loc mau

Khéng can diéu chinh lidu khéi dau & bénh nhan suy than va bénh nhdn dang loc méau.
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Sti dyng trén bénh nhén suy gan

Liéu thdp hon nén dwge can nhéc & bénh nhén cé tidn st suy gan. Khéng c6 kinh nghiém diéu trj trén
bénh nhén suy gan ning. Vi vy, chéng chi dinh diing cho bénh nhén suy gan nang.

Bénh nhdn nhi

6 thang — it hon 6 tuoi

An toan va hiu qua trén tré em tix 6 thang tubi dén duwdi 6 tudi khéng duoe bdo cdo. Hién tai khéng co
khuyen céo sir dung thudc cho nhém bénh nhan nay.

HtOl § IIOI

Bénh nhén ¢ thé nuét duge vién thude, liéu khuyén céo la 25 mg mgt [an mbi ngy doi véi bénh nhén
>20 kg va <50 kg. (Ngoai trir truong hop liéu c6 thé tang 16i da én dén 50 mg mot lin mdi ngay). Liéu
nén duge diéu chinh theo dap tng diéu tri.

Bénh nhén > 50 kg, héu khuyén cao 1 50 mg mdi ngdy. Ngoai trir trudng hop liéu duge didu chinh 1én
t&i t6i da 1a 100mg méi ngay. Liéu trén 1.4 mg/kg (hay qua 100 mg) hang ngay khong duoc béo cdo &
bénh nhén nhi.

Khéng khuyén c4o siv dung losartan cho bénh nhéan dusi 6 tudi, do thidu dit lidu nghién ciru trén nhdm
bénh nhan nay

Khéng khuyén céo ding trén tré em c6 tdc d6 loc cu than < 30 ml/phat/1,73 m.

Khéng khuyén cao dung losartan trén tré em suy gan.

St dung trén nguoi gia

Mg dii cin cén nhic dung lidu khéri dau 25 mg cho bénh nhéan trén 75 tudi, khong cin thiét diéu chinh
liéu trén bénh nhan 16n tudi.

Cdch su dung

Nudt ca vién nén losartan véi mét cée nuée.

Losartan ¢6 thé udng cung hay khéng ciing thic an.

Déi v6i cdc lidu dimg khdc, xin tham khdo cdc ché phdm khdc c6 cimg hogt chdt losartan véa ham
luomg khdc.

CHONG CHI PINH

Min cim véi bat ki thanh phan nio cia thude.

Quy hai va ba cua thai ky

Suy gan nang

Losartan khéng sit dung dong thoi véi san pham chia aliskiren & bénh nhan dai thao dudng hay suy
thén (GFR< 60 ml/phat/1,73 m?).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Qud man

Phi mach. Bénh nhan cé tién sir phit mach (swng mat, méi, hong va‘holic ludi) can duoc theo doi chit
che.

Ha huyét dp va mdt cdn bing dién gidi

Triéu chu'ng ha huyét ap, dic biét 14 sau liéu diu tién va sau khi ting lidu c6 thé xdy ra & nhitng bénh
nhén co the tich va‘hodc natri can kiét do liéu phap lgi tiéu manh, ché d an kiéng it mudi, tiéu chdy

hay nén mira. Nhitng triéu chimg nay nén dugc didu tri truée khi sir dung losartan, hofic lidu bt diu
losartan thap hon. Piéu nay ciing ap dung cho tré tir 6 — 18 tudi.

Mat cén bang dién gidi

Mal cin béing dién giai xay ra pho bién & bénh nhén suy than, cing hay khong cling dai thio dudmg,
can duoc diéu chinh. Trong bdo cdo nghién ciru 1am sing tién hanh o bénh nhén dai thio duomg typ 11
co bcnh than, ti lé tang kali mau cao hon ¢ nhdén bénh nhén diéu trj bing losartan so véi gia duge. Vi
vdy, nong do kali huyet twong ciing nhu dé thanh thai creatinin nén dwoc kiém soét chat ché, dic biét
la v&i bénh nhén suy tim va dd thanh thai creatinin 30-50 ml/phut

Khéng nén sir dung ddng thési losartan véi cée thude loi tiéu gitr kali, bo sung kali va mudi chua kali
hodie céc thube khac ¢6 thé lam tang Kali huyét thanh (vi du san phim chifa trimethoprim)

Suy gan

Dua véo cac dir liéu duoc ddng ht;)c dd chirng minh su tang nghiém trong ncmg do huyet tuong cla
losartan & bénh nhin xo gan, liéu thap hon nén dugc cén nhic cho bénh nhin c6 tién si suy gan.
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Khong c6 kinh nghiém diéu tri bing losartan vé&i bénh nhan suy gan nang. Vi vay losartan khong dwge
dung v&i bénh nhédn suy gan nang,

Losartan khéng dugc khuyén céo diing trén tré em suy gan.

Suy thdn

Nhu két qué cia e ché hé théng renin- angiotensin, sy thay ddi chir nang than bao gom suy than da
dugc bao cdo (d3c biét, bénh nhdn ¢ chirc ning thin phu thudc vao hé théng renin- angiotensin-
aldosterin nhu suy chirc nang tim mach nghiém trong hay tién sir suy than). Ciing nhu céc thube tac
dung 1én hé¢ renin-angiotensin-aldosteron khéc, ting ure mau va creatinin huyét thanh ciing dugc bao
cao voi bénh nhan hep dong mach thin hai bén hay hep dong mach than mét bén, nhimg thay ddi
trong chirc ndng thin niy c6 thé hdi phuc khi ngung sir dung thudc. Losartan nén dwoc st dung thin
trong & bénh nhéan hep dong mach thdn mét bén hay hai bén.

Str dung trén bénh nhdn nhi c6 suy giam chirc néing thin

Losartan khéng khuyén céo sir dung cho tré em ¢6 téc d6 loc cdu than < 30 ml/phit/1,73 m? do khéng
c6 dir liéu,

Chire nang thén nén duoc kiém tra thuéng xuyén trong qua trinh diéu trj bing losartan do né cé thé
xau di. Bidu nay dic biét quan trong khi losartan dugc sir dung trén bénh nhén 6 cdc yéu 16 khac (sbt,
mét nuée) cé kha nang gay suy than.

St dung dong thoi losartan véi thude Ge ché ACE c¢6 thé gdy suy giam chite ning than. Do dé, khong
sir dung déng thoi cac thude nay.

Ghép thin

Khéng ¢6 kinh nghiém 14m sang sir dung cho bénh nhan ghép than

Cudng aldosteron nguyén phdt

Bénh nhin cudng aldosteron nguyén phat c6 thé sé khéng ddp img didu tri v&i nhiing thudc ma co ché
thdng qua trc ché hé thong renin-angiotensin. Vi véy. sir dung khong khuyén céo sir dung losartan.
Bénh mach vanh hay mach mdu ndo

Ciing nhir céc thude didu tri tang huyet ap, ha huyét 4p qua mirc & bénh nhan thiéu mau do bénh tim
mach va bénh mach mau néo cé thé giy nh6i mau co tim hay 4ot qui.

Suy tim

Bénh nhén suy tim cung hay khéng ciing suy thén, ciing nhu cac thude ¢d co ché hoat dong trén hé
renin-angiotensin khic, c6 nguy co ha huyét ap dong mach nghiém trong va suy than (thuong cap tinh)
Khéng ¢6 kinh nghiém diéu tri ddy dii bing losartan trén bénh nhéan suy tim va déng thdi v6i suy than
ning, bénh nhén vdi suy tim ning (NYHA nhém IV) ciing nhu bénh nhan suy tim va réi loan tim de
doa tinh mang. Vi vy, losartan nén dwgc s dung than trong voi nhém bénh nhan nay. Két hop
losartan va thude chen beta nén duoc sir dung thén trong

Hep van dng mach chii va van hai ld, phi dai co tim tdc nghén

Ciing nhu céc thudc gidn mach khac, c,én déc biét than trong chi dinh cho bénh nhan hep van hai l4,
van dong mach chi hay phi dai co tim tac nghén.

Ta duoe

Thude ¢6 chira lactose. Bénh nhan cé di truyén hiém gdp khong dung nap galactose, thiéu hyt Lapp
lactase hay kém hap thu glucose-galactose thi khéng nén sir dung thude.

Mang thai

Losartan khéng nén biit dau diéu tri trong qua trinh mang thai. Trir khi tiép tyc sir dung 12 cén thiét,
bénh nhén c¢6 ké hoach mang thai nén chuyén sang cac liéu phap diéu trj tang huyét ap khac ma c6 dix
ligu an toan st dung cho phu nir ¢4 thai. Khi duo'c chin doan mang thai, nén ngung sit dung losartan
ngay ldp tirc, néu cé thé, sir dung lidu phap thay thé khac.

Cadc canh bdo va thdn trong khdc

Béo cdo cho thude trc ché enzym chuyén héa angiotensin, losartan va cac thubc d6i khang angiotensin
khac dwoc bao bao higu qua kém trong viéc ha huyét ap & ngudi da den hon 1a cac chung tde khac, ¢
thé 12 do ti 18 renin thip & ngudi da den méc ting huyét 4p.

Phong toa kép hé thong renin-angiotensin-aldosteron (RAAS)

Cé bang chimg cho thdy viéc sir dung ddng thdi thuéc (rc ché men chuyen thudc chen thu thé
angiotensin I1 hodic aliskiren lam ting nguy co ha huyét 4p, ting kali huyét va giam chirc niing thin
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(bao gdm ca suy than c@p). Do do, khong khuyén cdo sir dung ddng thdi véi thude e ché men chuyén
ACE, thudc chen thu thé angmtensm 11 hoic aliskiren

Néu diéu tri phong tda kép 1a cin thiét, cdn thuc hién dudi sy _giam sat ctia bdc s7 chuyén khoa va
thuong xuyén theo dai chit ché chirc ning than, dién giai va huyét ap.

Thudc e ché men chuyén va thudc chen thy thé angiotensin Il khéng nén dimg déng thoi cho bénh
nhén bi bénh than do dai thdo duong,.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' €O THAI VA CHO CON BU

Phy nit mang thai

Khéng khuyén céo sit dung losartan trén 3 thang dau thai k¥. Sir dung losartan 1a chéng chi dinh cho
phu nir mang thai 6 thang cubi ctia thai ky.

Bang ching dich t€ vé& nguy co gy quéi thai sau khi phoi nhiém véi thude e ¢hé ACE trong 3 than
dau thai ky ¢ phu nir mang thai chua duge ket ludn, tuy nhién nguy co ting ti I¢ nho 1a khong the
ngoai trir. Trong khi do khéng ¢ dif liéu dich té trén nguy co tic ché thu thé angiotensin 11 (AlIRAs),
nguy co luong tu' c6 thé ton tai cho nhém thude na} Trir khi su dung AlIRAs la thuc su cin thiét,
bénh nhdn ¢6 ké hoach mang thai nén duge thay déi liéu phip diéu trj bing thude ha huyét 4 ap khac ma
cO dir liéu an toan st dung che phu nir ¢6 thai. Khi dugc chin doan mang thai, nén ngung sir dung
losartan ngay ldp tire va néu c6 thé, bit diu st dung céc lidu phap diéu tri khac.

Phoi nhiém véi ligu phap diéu trj bang AIIRA trong 6 thang cudi cia thai ky da duoc biét 1a gay ting
nguy co giy ddc cho co thé (gidm chie nang than, thiéu 6i, chdm phat trién hdp so) va nhiém ddc thai
nhi (suy thin, ha huyét ap, ting kali mau).

Néu phoi nhiém véi losartan trong 6 thang cudi cia thai ky xay ra, cén siéu am kiém tra chirc ning
thén va xuong hdp so.

Tré so sinh ¢6 me phoi nhiém véi losartan, cin duge theo dai ha huyét 4p.

Phuy nit cho con bu

Do khéng c6 théng tin st dung losartan trong qua trinh cho con bii, losartan khong dwoc khuyén cdo
str dung va nén sir dung liéu phép thay thé khac c¢6 dit liéu an toan sir dung trong qua trinh cho con b,
dc bigt 1a khi nuéi tré so sinh va tré so sinh thiéu thang.

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

Khéng c6 nghién ctru anh hwcmg clia thuéc 18n kha nang ldi xe va van hanh may moc. Tuy nhién, khi
lai xe hay van hanh may méc can fuu ¥ chéng mat hay budn ngii ¢6 thé xay ra khi ding thuée diéu tri
tang huyét ap, diic biét 1a khi bét diu st dung hay khi tang liéu.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Céc thude diéu trj ting hu)«.l ap khic c6 thé giy tang nguy co gay ha Imyel ap cho losartan. Sir dung
dung thoi vai cée duge chat khéc gdy tdc dung khong mong mudn la ha huyét ap (nhur thude tram cam
ba vong, thude chong loan than. baclofen va amifostin) ¢6 thé tang nguy co ha huw.l iap.

Losartan chii yéu duge chuyén hoa béi cytochrome P450 (CYP) 2C9 thanh chét chuyén hoa acid
carboxy ¢6 hoat tinh. Trong bao co nghién ciru lam sang cho thdy fluconazol (frc ché CYP2C9) lam
giam phoi nhiém chit chuyén héa c6 hoat tinh x4p xi 50%. Da ¢6 béao céo sir dung ddng thoi losartan
Vi nl‘amplcm (cam (ng enzym chuven hoéa) lam giam 40% nong do chit chuyén hoéa con hoat tinh
trong huy ét tuong, Lién quan vé mat lim sang |3 chua duoc biét dén. Khong co sy khéc biét vé phoi
nhiém khi s dyng dong thai véi fluvastatin ( (e ché yéu CYP2CY).

Cling nhu cée thude chen angiotensin 11 khdc hay téc dung cia né, st dung déng thoi voi cic thude
gdy gilt kali (nhy loi tieu giir kali: amilorid. triamteren. Spll’Olll)LlC[On) hay ¢é thé tang n&ng 4o kali
(nhur heparin). bo sung kali hay muo6i chita kali ¢é thé din dén ting nong a5 kali trong huyét thanh.
Khong khuy €n cdo su duntr dong thoi nhitng thube nay.

Tang nonﬂ dQ lithi huyet thanh va ddc tinh da duge bao cao khi sir dung deng thai lithi vai thude e
ché ACE. R&t hiém truomg hop duge bao cao vai thude chen thy lha, 'mﬂiotensm [i. Cén thén trong khi
st dung dun;, thi lithi va losartan. Néu sy két hop i can thiét, cin theo doi ndng do huyét thanh lithi
trong sudt qua trinh ding thude,

Khi thude doi khiang angiotensin 11 su dung dong thoi véi cdc NSAIDs (nhu thuée wrc ché chon loc
COX-2, acid agetyls*nllcylm o liéu chéng viém va thude NSAIDs khong chon loc), giam téc dung diéu
tri thng huyet ap co thé xay ra. Sir dung ﬂ‘ong thoi thude dbi khang anglotensm II hay thuoc loi tiéu va
NSAIDs ¢6 thé din dén tang nguy co' lam xau di chiic ning than, bao gom suy than cdp tinh, va tang
kali huyét thanh, dic biét 12 bénh nhén 6 tién sir chic niing than kém. Can than trong khi st dung két
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hop, dic biét 12 & ngudi gid. Bénh nhén nén dugc b6 sung nuéc day du va cén nhic vé kiém tra chire
nang than sau khi bt dau liéu phap két hop va dinh kv sau do.

Dir liéu lam sang cho tha} phnng toa kép hé thnng renin-angiotensin-aldosteron (RAAS) théng qua
vige sir dung lkét hop thude ire che men chuyén, thude chen thy thé angiotensin I1 hodc aliskiren ¢6 lién
quan dLI‘I ian sudt cao hon céc tic dung phu nhu ha huyét ap, tang kali mau, va giam chire ning than
(bao gom ca suy thén cap) so véi viée sir dung mgt tac nhan RAAS dom lé.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc tin suit dugc sir dung:

Rit phé blen =1/10), phé bién (>1/100 va < 1/10), it gap (>1/1000 va <1/100), hiém gdp (>1/10000 va
< 1/1000), rét hiém gip (<1/10000), khdng biét (khuna thé xac dinh dira vao dir 1iéu hién tai).

Bang 1: Tén suit tac dung khong mong muén xéc dinh tir cac nghién céu 1am sang va sau khi

407 T

lwu hanh
Tac dung khong Tén sudt cdc tac dung khong mong mudn theo chi dinh Khac
mong muon Téng huyétdp | Bénh  nhan | Suy tim man | Tang huyétdp | Sau khi luu
tang huvét dp va dai thao | hanh trén thi
c6 phi dai tdm dudng typ 2 | trudng
that trai va bénh wé
than
Réi loan mau va hé bach huyét
Thiéu mau phd bién Thudng
khéng biét
Giam tiéu ciu Thudng
khéng biét
R&i loan hé mién dich
Phin (mg qué hiém gap
man, sc phan vé,
phit  mach* wva
viém mach**
Réi loan tam than
TrAm cim Thudng
khong biét
Réi loan hé than kinh trung vong
Chéng mit phé bién phd bién phé bién phd bién
- Mo mang it gap
Pau diu it gap it gap
Réi loan gidc ngu | it gdp '
Dj cam hiém gap
Dau nira diu Thudng
khéng biét
Loan vi giac thudng khong
biét
Réi loan thinh gidc va mé cung
Hoa mit Phd bién phd bién
u tai Thudng
khong biét
R&i loan tim mach
Danh tréng ngue | it gp
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Pau thit nguc it gip
| Bt tinh Hiém gap
Rung tdm nhi Hiém gip
Tai bién mach Hiém gap
mau ndo
R&i loan mach mau N
Ha huyét ap tu thé | it gap phé bién phd bién o)
| ding ||
R&i loan hd hap, nguc va trung that
Kho thé ft gap
Ho it gap Thuong
khéng biét
Réi loan tiéu hoa
Dau bung it gép
Téo bon it gap
Tiéu chay it gip thudng khﬁng
biet
Non it gép
Buén nén it gép
Réi loan gan mat
Viém tuy Thuong
khong biét
Viém gan Hiém gip
Chirc ndng gan Thudng
bat thudng khdng biét
Réi loan da va mé duoi da
Me day it gap thudng khong
biét
Ngira it gap khong biét
Phét ban 1t gip it gap khong biét
Nhay cam anh | Khéng biét
sang .
Réi loan co xuong khép va md lién ké
Dau co Khéng biét
Pau khop khéng biét i
Tiéu co vin khong biét
R&i loan than tiét niéu
Giam chirc nang ' phé bién
thén
Suy than phé bién
R&i1 loan hé sinh san va tuyén Vi
Rbi loan cuong khéng biét
duong/liét duong

Réi loan toan than va vi tri ding thude
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Suy nhuge it gap phé bién it gép pho bién

Chéan 4n it gap phé bién it gap phé bién

Phii né it gap '

Mét moi khéng biét
Xét nghiém

Tang kalimau | phé bién it gapt | phé biéng

Téng analin | hiém gip

aminotransferase

(ALT) §

Tédng ure mdu, pho bién

creatinin huyét

thanh, kali huyét

thanh

Ha natri mau khéng biét

Ha dudng méu phd bién

*Bao gorn sung thanh quan, thanh mén, mit, méi, cd hong va/hodc ludi (gay tac nghén dudng thd),
mot s0 bénh nhén phit mach da duge béo céo trong qua khit lién quan dén sir dung thude khac bao
gom thubc (e ché ACE.

**Bao gdm xuét huyét Henoch-Schonlein

||B{1c_ biét trén bénh nhén suy gidm ndi mach, vi du: bénh nhén suy tim nang hay dang duge didu trj
véi liéu loi tiéu cao.

1Pho bién trén bénh nhan ding 150 mg losartan thay vi 50 mg

1Trong nghién ciru lam sang tién hanh trén bénh nhan d4i thio dudng typ 2 €6 bénh than, 9.9% bénh
nhan diéu tri bang losartan tang kali mau >5,5 mmol/l va 3,4% bénh nhin ding gia duoc.

§ Théng thudng hoi phuc khi ngung st dung thubc.

Nhiing tac dung phu sau day xdy ra thudng xuyén trén bénh nhén sir dung losartan hom 1a ding gia
duge (thuong khong biét): dau lung, nhiém Khudn dudng tiét niéu, triéu chimg gia ciim.

RGi loan than va tiét niéu

Nhur két qué ciia ca thudc (e ché hé renin-angiotensin —aldosteron, thay déi chirc ning than bao gbm
suy thin d4 duge bao céo trén bénh nhan cé nguy co, nhitng thay doi nay o thé hdi phuc khi ngung sir
dung thude

Bénh nhén nhi

Tac dung khong mong mubn trén bénh nhan nhi thuemg gidng nhu & nguoi 1on. Dir liéu sir dung trén
tré em kha han ché.

“Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dwcoc sy nhimg phén img ¢6 hai gdp phéi khi sir dung thudc”
QUA LIEU VA CACH XU’ TRi
Céc triéu chimg nhiém déc
C6 gidi han dif ligu vé sir dung qua liéu trén ngudi. Biéu hién thudng gip nhat la ha huyét ap va nhip
tim nhanh. Chim nhip tim c6 thé xay ra khi kich thich giao cam (thdn kinh mé tau).
Diéu tri
Néu triéu chimg ha huyét ap xay ra, nén sir dung cic liéu phap ho tro.
Bién phép dua vao thoi gian da uong thuéc va loai va mirc d6 ning cia trigu ching. U tién lam én

dinh hé tlm mach trueoe. Sau khi udng thuéc, dung mot liéu di than hoat tinh. Sau do, giam sat chat
ché thang sé can thiét, didu chinh cac thong 56 néu cin.

Khéng thé loai bd losartan va chit ch uyén hoa ¢ hoat tinh bing thdm phan mau.
DUQC LUC HQC:
Nhém duoc ly: Péi khang thy thé angiotensin I, ma ATC: C09CAO1

Losartan 13 thubc téng ho‘p c6 tac dung ddi khang thu thé angiotensin-1I (typ AT1) ding dudng udng.
Angiotensin I, mét chat co mach manh, hormon heat dén g chinh trong hé renin/angiotensin va 13 mdt
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véu té quyct dinh quan trong ctia sinh ly bénh tang huyét 4 ap. Angiotensin II gin véi thu thé AT1 duge
tim thdy trong rét nhiéu mé (nhw co tron mach mau, tuyén thuong thin, thén va tim) va gdy ra cac
phan ing sinh hoc quan trong bao gdm co mach va giai phong aldosteron. Angiotensin Il ciing gay
kich thich ting sinh té bao co tron.

Losartan (rc ché chon loc thu thé AT1. iz vitro va In vivo losartan va chat chuyén héa acid carboxylic
c6 hoat tinh E- 3174 irc ché toan bd céc hoat dong lién quan dén angiotensin 1.

Losartan khong c6 tac dung ddng vén hay (rc ché cic thu thé hormon khac va cac kénh ion quan trong
trong didu hoa tim mach. Ngoai ra, losartan khéng irc ché ACE (kininase 1I), enzym phén huy
bradykinin. Do d6, losartan khéng c6 kha nang gay tac dung phu lién quan dén bradykinin trung gian.

Trong thoi gian didu tri bdng losartan, loal bo cac tac dung tiéu cyc cua angiotensin II 1én sy bai tiét
renin ¢6 thé gay ting cac hoat déng clia renin trong huyét twong (PRA). ‘Téng PRA c6 thé gay téng
angiotensin II trong huycl trong. Méc du co sy gia tang ndy, tac dung chéng tang huyét ap va trc ché
ndng d6 aldosteron huyét trong vén dugc duy tri. Sau khi ngung st dung losartan, cdc gid tri PRA va
angiotensin IT giam trong vong 3 ngay vé mirc binh thudmg. Ca losartan va cht chuyen hoa chinh cia
no ¢o ai lyc manh véi thy thé AT1 hon 12 voi thy thé AT2. Chit chuyén héa ciia n6 co téc dun g manh
gip 10 dén 20 l4n so v6i losartan.

DUGC DONG HQC:

Hdp thu

Sau khi uun}: losartan duge hip thu manh va trai qua giai doan chuyén héa du tién, duéi dang hoat
dong la chat chuyén héa acid car boxylic va cic chit chuyen hoa khong hoat dong khac. Sinh kha dung

toan phin khoang 33%. Nong dg dinh cia losartan va chét chuyén hoa hoat déng ciia n6 dat dwoc sau
1 gicrva 3 dén 4 gib.

Phédn b

Ca losartan va chat chuven héa hoat dong clia nd gan két >99% véi protein huyét tuong, cho yéu 1a
albumin. Thé tich phén b6 cda losartan 12 khoang 34 lit.

Chuyén héa sinh hoc

Khoang 14% liéu tiém tinh mach hay dung dudmg udng cia losartan dugc chuyén héa thanh chét
chuyén héa hoat dgng cira né. Sau khi uéng hay tiém finh mach kali losartan c6 gin C', dang luu hanh
trong huyét tuomg chii véu 14 losartan va chat chuyén héa c¢on hoat tinh cia né. Losartan chuyén héa
thanh chat chuyén héa con hoat tinh ti thiéu la khoang 1% trong céc nghién ctru don le.

Ngoai chat chuyén héa con hoat tinh, losartan cling dugc chuyén hoa thanh cac chat khac khong c6
hoat tinh.

Thai triv

D thanh thai trong huyét trong ciia losartan va chit chuyén héa con hoat tinh cia né twong ing la
khoéng 600m|/phat va 50ml/phat. B¢ thanh thai & than cia losartan va chét chuyén héa con hoat tinh
cua no twong tng la khoang 74mi/phit va 26ml/phat. Khi uéng losartan, khoang 4% liéu udng dugc
thai trir duoi dang khong thay doi qua nude tiéu, khoang 6% liéu duoc thia trir qua nuéc tiéu dudi
dang Lhal chuyén hoa con hoat tinh. Dugce dong hoc cia losartan va chét chuyén héa con hoat tinh ctia
nd tuyén tinh véi liéu uéng kali losartan cho dén liéu 200meg.

Sau khi uéng, ndng dé trong huyet tuong cia losartan va chat chuyén héa con hoat tinh giam theo h@
6 mi. thoi gian ban thai twong (ng 1d khoang 2 gid va 6-9 gid. Trong qua trinh diéu tri voi lidu
100mg mét lan moi ngay, cé losartan va chat chuy¢n hoéa con hoat tinh ciia né déu khong tich liy dang
ké trong huyét tuong. Losartan va chit chuyén hoa déu thai trir qua ca méat va tiét niéu. Sau khi
uunemcrn tinh mach losartan ¢6 gin CY, 35%/43% chét c6 gan phong xa duogc tim thiy trong nudc
tidu va 58%/50% trong phan.

Bénh nhdn dac biét

Bénh nhén I6n tubi cao huy:.t ép. nong d6 trong huy ét tuong cua losartan va chét chuyén héa con hoat
tinh khong khac danz ké so v&i bénh nhin ting huyét 4 ap tré tudi.

& bénh nhan nit, ndng dé losartan cao gip t6i 2 lan so véi nam, trong khi néng d6 chit chuyén hoa
con hoat tinh lai khéng khac nhau gitia nam va nir.

Bénh nhén xo gan nhe dén trung binh do ruou, nong dé losartan va chét chuyén héa con hoat tinh
trong huyét twong sau khi uéng cao tuong wdng 5 va 1.7 1in so véi ngudi tinh nguyén tré tudi.
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Néng d¢ trong huyét tuong chia losartan khong thay déi & bénh nhan c6 dé thanh thai creatinin trén
[0ml/phat. So vo6i nhirng bénh nhén ¢ chirc nang than binh thudng, bénh nhén loc mau cé AUC cho
losartan cao gap 2 lan. Nong do trong huyét twong cia chat chuyen héa con hoat tinh cia losartan
khong thay doi trén bénh nhan suy than hay bénh nhan dang loc méu,

Ca losartan va chét chuyén héa con hoat tinh déu khéng b logi bo béng loc méu.

Duge ding hoc o bénh nhdn nhi

Duge dong hoc cia losartan da duqc thlu'l ciru trén 50 bénh nhi tang huye ét ap voi do tudi > 1 thang
va < 16 tudi v&i lidu udng mét 1an méi ngiy xip xi khoang 0,54 — 0,77 mg/kg (lidu trung binh).

Két qua cho thét chét chuyén hoa con hoat tinh duoc tim thav & moi nhom tu61 Céc théng sb dugc
déng hge cua losartan sau khi uong la gmna nhau & cac lta tudi tré em. Thong s dlrcrc dong hoe coa
chit chuyén hoa khac nhau kha Iém & céc lira tudi. Néng dé trén tré so sinh/ tré méi biét di tuong d6i
cao.

QUY CACH PONG GOI:

Hop 4 vi x 7 vién

BAO QUAN: Bio quan & nhiét d8 duéi 30° C. Tranh 4nh sang va 4m

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: USP

HAN DUNG: 24 thing ké tir ngiy san xudt.

S6 16 san xuét (Batch No.), ngay san xudt (Mfg.date), han ding (Exp.date): Xin xem trén nhan vi va

hop.
Tén, dia chi ctia co sé sin xuit
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