Rx THUOC BAN THEO DON

LOSARTAN 25 mg

THANH PHAN: Méi vién nén bao phim chura:

- Losartan kali 25mg
-Tadugc: Lactose khan, Microcrystallin cellulose PH102, Natri croscarmellose,
Magnesi stearat, Hydroxypropyl methylcellulose 15cP, Hydroxypropyl
methylcellulose 6¢P, Polyethylen glycol 6000, Colloidal silicon dioxid A200,
Talc, Titan dioxid, Mau Sicovit red.

DANG BAO CHE:Vién nén bao phim.

QUY CACHDPONG GOI: Hop 1;2; 10vix 10vién.

CHIPINH:

-Diéutritang huyétap.

- Gidm nguy cd méc va tif vong tim mach cho bénh nhan tang huyét ap c6
phi daithattrai.

-Baovéthan cho bénh nhan daithao dudng typ 2 cé protein niéu.

LIEU LUONGVA CACHDUNG:

*Cachdung:Dunguéng, c6 thé uénglosartan khi déi hay no.

*Liéudung:

- Liéu dung tuy thudc tiing ngudi bénh va phai diéu chinh liéu theo dap ting
huyét ap. Néu khong kiém soat dugc huyét ap véi liéu da dung thi cach 1-2
thang mot lan phaidiéu chinhliéu lugng thudc chéng téng huyétap.

- Liéu khéi dau va duy tri d6i v6i phan 16n ngudi bénh la 50 mg, udng méi
ngay mét lan. Tac dung t6i da diéu trj tang huyét ap dat dugc 3 - 6 tudn sau
khi b4t dau dung thudc. C6 thétang liéulén téi 100 mg, ngay motlan.

-V6i ngudi bénh gidm thé tich dich tuan hoan (vi du ngusi diéu tri thudc Igi
niéuliéu cao), nén xem xét dung liéu khéi dau la 25 mg, méingay mét lan.

- Khéng can phai diéu chinh liéu khéi dau cho ngudi bénh cao tudi hoac
ngudi bénh suy than ké ca ngudi dang thdm phan mau. Can xem xét dung
liéu thdp han cho ngudi bénh co tién sirsuy gan.

- Néu dung losartan don doc ma khong kiém soat dugc huyét ap, cé thé
thém thudc Igi niéu liéu thap. Hydroclorothiazid chimng té ¢é tac dung céng
Iyc. C6 thé dung losartan cling vdi cac thuéc chéng tang huyét ap khac.
Khong dugc phéi hop losartan véi cac thude lgi niéu gidrkali do nguy coting
kali huyét.

CHONG CHiDINH:

Quéaman cdm vaibatky thanh phan nao cliathudc.

THANTRONG KHI SUDUNG:

-Man cdm:Phumach.

- Ha huyét dp va mdt can béng dich, dién giai: & ngusi bénh mat thé tich dich
tudn hoan (nhu ngudi diéu tri thudc Igi niéu liéu cao) c6 thé xay ra ha huyét
ap triéu ching. Phai diéu chinh nhimng tinh trang nay trudc khi dung thudc,
hodc phaidung liéu khéi dau thap han. Mat can bang dién gidi thudng gép &
ngudibénh suy than, cé kém tiéu dudng hodc khéng.

- Suy chic ndng gan: Dua trén dif liéu dugc dong hoc da chiing minh cé sy
tdng néng do losartan trong huyét tuong & ngudi bénh xa gan, can xem xét
dungliéu thdp hon cho ngudibénh cé tién strsuy gan.

- Suy chtc ndng thdn: Do hau qua tic ché hé thdng renin - angiotensin, da co
bao cao vé nhiing thay ddi trong chiic ndng than, bao gém suy than & ngusi
man cdm, nhitng thay déi nay trong chic ning than cé thé héi phuc dugc
khi ngting thuéc.

- St dung thudc cho tré em: Véi nhiing tré em c6 thé nuét dugc vién thudc,
liéu dugc khuyén céo la 25 mg 11an/ngay & nhiing bénh nhan nang > 20 kg
dén < 50 kg, c6 thé tang liéu dén t6i da la 50 mg ngay 1 1an. & nhiing bénh
nhan cé can ndng > 50 kg, liéu khai dau la 50 mg, ngay 11an, cé thé tang liéu
dén t6i da 100 mg, ngay 1 1an. Trudc khi dung thudc cho tré em, nén diéu
chinh tinh trang gidm thé tich tudn hoan. Khéng khuyén céo sirdung thuéc
atré em c6 do6 loc cdu than < 30 ml/phat/1,73 m?, 3 tré em bj suy gan hodc &
trésosinhvichuacodiliéu.

PHUNU COTHAIVA CHO CONBU:

Dung cac thudc tac dung truc tiép 1én hé théng renin - angiotensin trong ba
thang giiia va ba thang cudi ca thai ky cé thé gay it nuéc 6i, ha huyét ap, vo
niéu, thiéu niéu, bién dang so mat va tir vong & tré sa sinh. Mac du viéc chi
dung thudc & ba thang dau cua thai ky chua thdy ¢ lién quan dén nguy co
cho thai nhi, nhung du sao khi phat hién c6 thai, phai ngiing losartan cang
sém cang tét.

Khong biét losartan c6 tiét vao sita me hay khéng, nhung c6 nhiing lugng
déang ké losartan va cht chuyén héa cé hoat tinh clia thuéc trong stia cia
chudt c8ng. Do tiém nang c6 hai cho tré nhé dang bu me, phéi quyét dinh
ngting cho con bt hodc nging thudc, cé tinh dén tam quan trong clia thudc
daivéingudime.

ANHHUGNG LEN KHA NANG LAI XEVAVAN HANH MAY MOC:

Than trong khi lai xe va van hanh méay maéc vi thuéc cé thé gay chéng mit,
suy nhugc, mét moivachoangvang.
TUONGTACVGICACTHUOCKHACVA CAC DANGTUONGTACKHAC:

- Losartan phdi hgp cuing véi cimetidin lam tang dién tich dudi dudng cong
(AUC) cuia losartan khoang 18 %, nhung khéng anh hudng dén dugc dong
hoccliach&tchuyén héacéd hoattinh cialosartan.

- Losartan phéi hgp cling véi phenobarbital lam giam khoang 20 % AUC ctia
losartan va ctia chat chuyén héa cé hoattinh.

- Cacthuéclginiéu gitrkali (nhu'spironolacton, triamteren, amilorid), b8 sung
kali, cdc chat thay thé mugi cé chira kali, khéng dugc phéi hgp véi losartan vi
nguy cotangkalitrong huyétthanh.

- Hiéu qua gidm huyét ap c6 thé bi gidam khi phdi hgp véi cac thuée khang
viémkhong steroid.

TACDUNG KHONG MONG MUON:

Phan16n cac téc dung khéng mong mudn déu nhe va mat dan véi thai gian.
Thuoing gdp: Ha huyét ap, mat ngu, choang vang, tang kali huyét, tiéu chay,
kh tiéu, ha nhe hemoglobin va hematocrit, dau lung, dau chan, dau cg, ha
acid uric huyét (khi dung liéu cao), ho (it hon khi duing cac chat tc ché ACE),
sung huyét mai, viém xoang.

It gdip: Ha huyét ap thé ding, dau nguc, bléc AV dd Il, tréng nguc, nhip cham
xoang, nhip tim nhanh, pht mat, dé mat, lo 4u, mat diéu hoa, 14 1an, trdm cam,
dau nita dau, dau dau, réiloan gidc ngu, sét, chéng mt, rung toc, viém da, da
kho, ban d6, nhay cdm anh sang, ngtra, may day, vét bam, ngoai ban, bénh
gut, chan an, tdo bon, day hoi, ndn, mat vi gidc, viém da day, bat luc, gidm tinh
duc, dai nhiéu, dai dém, tdng nhe cac thir nghiém vé chiic nang gan va tang
nhe bilirubin, di cdm, run, dau xuang, yéu co, pht khép, dau xo co, nhin ma,
viém két mac, gidm thj luc, néng rét va nhiic mat, U tai, nhiém khuan dudng
niéu, tdng nhe creatinin hodc uré, khé thd, viém phé quan, chdy mau cam,
viém mi, sung huyét dudng thd, kho chiu &hong, toat mé hoéi.

-Théng bao cho bac si nhiting téc dung khéng mong mudn gap phai khi sir
dungthudc.

QUALIEUVA CACH XU TRI:

-Tailiéuvé quéliéu & ngudi con han ché. Biéu hién vé qua liéu c6 thé hay gap
nhat cé thé 1a ha huyét ap va nhip tim nhanh, ciing c6 thé xay ra tim dap
cham do kich thich than kinh phé giao cdm (day than kinh phé vi). Néu ha
huyét dp triéu chiing xy ra, can tién hanh cac bién phap diéu trihé trg.

- Khéng thé loai bd losartan va chat chuyén héa con hoat tinh cta losartan
bang thdm phan loc mau.

DUGCLUCHOC:

- Losartan la chat dau tién ctia nhom thude chéng tang huyét ap méi, do la
motchatdsikhang thuthé (typ AT,) angiotensin|l.

- Angiotensin II, tao thanh tir angiotensin | trong phan (mg do men chuyén
angiotensin (ACE) xuc tac, 1a mét chat co mach manh; dé 1a hormon kich hoat
mach chli yéu cla hé théng renin-angiotensin va [a mét thanh phan quan
trong trong sinh ly bénh hoc ctia téng huyét &p. Angiotensin Il ciing kich
thichvé tuyénthugng than tiétaldosteron.

- Losartan va chét chuyén hoa chinh cé hoat tinh chen tac dung co mach va
tiét aldosteron clia angiotensin Il bdng cach ngan can c6 chon loc angiotensin
1l khéng cho gan vao thu thé AT, c6 trong nhiéu mé (thi du co tron mach mau,

tuyén thugng than). Trong nhiéu mé, cling thdy cé thu thé AT, nhung khong
rd thy thé nay cd lién quan gi dén diéu hoa tim mach hay khéng. Ca losartan
va chat chuyén héa chinh cé hoat tinh déu khéng biéu 16 téc dung chd van
cuc bé & thu thé AT, va déu c¢6 &i luc vai thu thé AT, I6n hon nhiéu (khodng
100014n) so véi thu thé AT,

- Losartan la mét chat tic ché canh tranh, thuan nghich ctia thu thé AT,. Chat
chuyén héa c6 hoat tinh cia thuéc manh hon tir 10 d&n 40 1an so véi losartan,
tinh theo trong lugng va la mot chat tic ché khdng canh tranh, thuén nghich
clia thu thé AT,. Cac chat d6i khang angiotensin Il ciing c6 cac tac dung huyét
dong hoc nhu cac chat tc ché ACE, nhung khéng c6 tac dung khéng mong
mudn phé bién clia cac chét tic ché ACE la ho khan.

DUGCPONGHOC:

- Sau khi uéng, losartan h&p thu t&t va chuyén héa budc dau nhiéu qua gan
nh& cadcmen cytochrom P, Sinh kha dung ctia losartan xap xi 33 %. Khoang
14 % liéu losartan udng chuyén thanh chat chuyén héa c6 hoat tinh, chat
nay ddm nhiém phan 16n tinh d6i khang thu thé angiotensin 1. Thai gian ban
thai cGalosartan khodng 2 gidva ctia chat chuyén héa khodng 6-9 gis. Néng
d6 dinh trung binh cla losartan dattrong vong 1 gi¢va clia chat chuyén hoa
c6hoattinhtrong vong 3-4 gio.

- Losartan va chdt chuyén héa c6 hoat tinh déu lién két nhiéu véi protein
huyét tuang, chl yéu la albumin va chiing khéng qua hang rao mau - néo.
Thé tich phan bé cla losartan khoang 34 lit va clia chat chuyén héa cé hoat
tinh khoang 12 lit. Do thanh thai toan phan trong huyét tuong cua losartan
khoang 600 ml/phut va clia chat chuyén héa cé hoat tinh 1a 50 ml/phut; do
thanh thai clia ching & than tuong (ng vdi khodng 75 ml/phat va 25
ml/phut. Sau khi uéng losartan ghi dau "“C, thu lai khoang 35 % d6 phéng xa
trong nudc tiéu vakhodng 60 % trong phan.

- & ngudi bénh xa gan tirnhe dén vira, dién tich dudi dusng cong (AUC) clia
losartan va cla chat chuyén héa cé hoat tinh cao hon, tuong ting g&p 5 1an
va 21an so vGingudi bénh c6 gan binh thudng.

BAO QUAN: Noi kho, nhiét @6 dudi 30 °C, tranh anh séng.
HANDUNG: 36 thang ké tirngay san xuét.

THUGCNAY CHi DUNG THEO DON CUA BACSI.

POCKY HUGNG DAN SUDUNG TRUGC KHI DUNG.

NEU CANTHEMTHONGTIN XINHOIY KIEN BAC SI.

DEXATAMTAY TREEM.

NHA SAN XUAT VA PHAN PHOI:

CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
66 Qudc 16 30, P. My Pha, TP. Cao Lanh, Dong Thap
pomrsco Dién thoai: 1800.969.660
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