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Lifezar

Losartan potassium
Vién nén bao film 50 mg
Chat doi khang thu thé Angiotensin Il / Thuéc diéu tri cao huyét ap

THANH PHAN
Mai vién nén bao film chua:
Losartan potassium 50 mg

Ta duge: Microcrystalline Cellulose M301, Lactose Monohydrate, Hydroxypropyl Cellulose, Tinh bot,
Magnesium Stearate, Opadry, mau xanh la.

DAC TINH pugc LY

A.TAC BONG DUGC LY

Anglolensm Il (dugc tao thanh tir angiotensin I), Ia mdt chdt co mach manh, dé la hormone c6 hoat tinh khdi
phat cla hé renin-angiotensin va la mét thanh phan quan trong trong sinh ly bénh hoc cla bénh cao huyét ap.
Angiotensin Il cing kich thich vé thugng than tiét aldosterone. Losartan va chat chuyén héa chinh c6 hoat tinh
chen tac dyng co mach va tiét aldosterone cla angiotensin Il bang cach ngan can chon loc sy gén két clia
angiotensin Il va thy thé ATq c6 trong nhiéu mé (nhu cd trdn mach mau, !uyen thugng than). Thy thé ATp
ciing dugc tim thay & nhiéu mé nhung khong 16 thy thé nay cd lién quan gi dén diéu hoa tim mach hay khong
Ca losartan va chat chuyen héa chinh cé hoat tinh déu khong biéu 16 tac dyng chi van cyc bo & thy thé ATy
va déu c6 ai lyc vdi thy thé ATy 16n han nhiéu (khoang 1000 I4n) so vdi !hu thé AT2 Cac nghién clu két hgp
in vitro cho thdy losartan la mot chat Uc ché canh tranh thuan nghich cla thy thé AT{. Chat chuyen hoéa co
hoat tinh clia thusc manh hon tif 10 dén 40 14n so véi losartan, tinh theo trong lugng va 1a mét chat e ché
khdng canh tranh, thuan nghich cla thu thé. Ca losartan va chat chuyén héa cé hoat tinh clia né déu khong
uc ché ACE (kininase I, 1a men chuyen angiotensin | thanh anglolensm Il va phan huy bradykinin); ciing nhu
khong két hgp hoac Uc ché cac thy thé hormone khac hoac cac kénh ion dugc biét la quan trong trong diéu
hoa tim mach.

B. DUGC BONG HQC
Hép Thu:

Sau khi udng, losartan dugc hap thu t6t va chuyén hoa Ian dau qua gan, tao thanh mot chit chuyén héa cé hoat
tinh (E-3174) va cac chat chuyén héa khang cd hoat tinh khac. Sinh kha dyng cta vién losartan I3 khoang 33%.
Néng do dinh trung binh cla losartan va cac chét chuyén héa cé hoat tinh dat dugc tudng ing sau 1 gio va 3-4
gid.
Phan b
Ca losartan va cht chuyén hoa két hgp vdi protein huyét tuong han 99%, chli yéu la véi albumin. Thé tich
phan phol cla losartan tudng déi thap, 34 Iit.

theo doi chat ché
Suy gan

Cac d ligu nghién cttu vé dugc ly cho thdy ndng do cla losartan trong huyét tuong tang mét cach dang ké &
nhitng bénh nhén xd gan, viéc giam liéu dung can phai can nhic véi nhiing bénh nhan co tién st suy giam
chic nang gan.

Suy than

Da c6 bao cao vé két qua clia viéc Uc ché hé thdng renin-angiotensin lam thay ddi chifc nang than, bao gom suy
than. Sy thay ddi chic nang nay c6 thé héi phuc khi ngling diéu tri. Céc thudc khac anh hudng dén hé théng
renin-angiotensin c6 thé 1am tang ure mau, creatinin huyét thanh & nhitng bénh nhan hep dong mach than hai
bén hoac hep dong mach than mét bén. nhitng bién doi nay co thé hdi phyc khi nging diéu tri
Ghép than
Khong c6 di liéu lién quan
Cudng aldosterone nguyén phat
Bénh nhin cudng aldosterone nguyén phat thudng khéng cé dap ing vdi vdi cac thudc ha huyét ap thong qua
Uc ché hé thang renin-angiotensin. Do d6 losartan khéng dugc khuyén céo st dung & nhiing bénh nhan nay.
Bénh mach vanh
Ciing gidng nhu céc thudc ha huyét ap khac, ha huyét ap qua muc & bénh nhan thi€u mau cyc bd cd tim ¢é
thé dan tdi nhéi mau cd tim hodc dot quy.

im
Ciing giéng nhu cac thudc tac dong Ién hé renin-angiotensin, nguy cd tyt huyét ap va suy than cip cé thé xay
ra & bénh nhan suy tim c6 hay khdng c6 suy than st dung losartan.
Hep van dong mach chu hoac van hai la
Cing giéng nhu cac thuéc gian mach khac can dac bigt luu y khi chi dinh losartan & bénh nhan hep van dong
mach chu hoéc van hai la

¢ hé Renin-Angiotensin- ron.

Co chung cd cho thay st dung déng thdi thuéc Uc ché men chuyén, Uc ché thy thé _angiotensin 1l hodc
aliskiren lam tang nguy cd ha huyét ap, tang kali mau va suy gidm chufc nang than (bao gém ca suy than cap).
Do vay su dung déng thdi cac thudc Uc ché hé Renin- -Angiotensin-Aldosterone thong qua két hgp thudc uc
che men chuyén, Uc ché thy thé angiotensin Il hodc aliskiren khéng dugc khuyén cao

Thuéc chia ta dugc lactose. Bénh nhan c6 vdn dé vé di truyén hiém gap hoéc khong dung nap lactose, thiéu
hut enzyme lactase khéng nén dung thuéc nay
P 0'co tha v2 .

» Da biét nguy cd dj tat thai & 3 thang gila va 3 thang cudi thai ky

» Khéng nén st dyng & 3 thang ddu, chéng chi dinh & 3 thang gilia va 3 thang cugi thai ky

* Ngung thudc ngay lap tdc néu phat hién cé thai

» Khdng biét losartan c6 tiét vao sita me hay khdng nén losartan khong dugc khuyén cao st dyng & phy ni

nu()i con bu. Khuyén céo sU dung cac thuf:'c dudc biét r6 la an toan khi st dung trong thdi ky nudi con bu.
K i xe va van ha

Khéng cé nghién ciu vé anh hudng cla losartan I&n kha néng lai xe hodc van hanh may moc. Tuy nhién benh
nhan phal lai xe hodc van hanh may méc cén luu y Ia thinh thoang chéng mat hodc budn ngu cé thé xay ra
khi udng thudc ha huyét 4p, dac biét khi mdi bat dau diéu tri hodc khi ting liéu

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Phan Idn cac tac dung khdng mong muén déu nhe va mat dan vdi thai gian
Thudng gap (= 1/10)
Huyét hoe
e Thiéu mau
Thén kinh
* Chong mat

* Giam chuc nang than, suy than

Qﬁmn_hol Tod
Nong do trong huyét tudng cla chdt chuyén héa cé hoat tinh cao hon losartan & tat ca céc liéu, Cmax va}Ué‘r———-s. héng mat, mét moi, phu, khé chiu
; &5 i

cla E- 3174 khoang 2 va 5-8 1an cao hon gla tri tuong ung cla losartan.

Sau khi uéng, ndng do trong huyét tuong clia losartan va chat chuyén héa cé hoat tinh glém nh:
gian ban huy lucng ung khoang 2 gi& (1,5-2,5 gm) va 6-9 gid. Do thai gian ban huy ngén, ca lo,
chuyén hoa co hoat tinh khong tich luy dang ké trong huyét tuong khi st dyng liéu 100 mg K
mot 1an trong ngay <
D6 thanh thai huyét tudng cla losartan va chét chuyén héa cé hoat tinh tudng Ung khoangﬂ @1 phut va 5
mL/phut Losartan dugc chuyen héa chi yeu & gan. Khoang 35% liéu diing dudgc bai tiét qua/nidd tidu & dan

khong ddi va dang chuyén hoa. Chi 4% liéu st dung dudgc bai tiét dugi dang khong déi qua a1 B0 thanh 33; 11

than cla losartan 1a 74 mL/phit. Khoang 6% liéu su dung dugc bai tigt qua nudc tiéu dudi an chuyen
c6 hoat tinh vdi do thanh thai than 26 ml/phut. Losartan va cac chat chuyén héa ciing dut i
Vi 58% lieu uong vao dugc tim thay trong phan.

Duac déng hoc & bénh nhan dac biét

Tré em. m.

Céc thong s6 dugc dong hoc khac biét co y nghia § tat ca cac nhom tudi.
Bénh nhan suy gan

NG6ng do cla losartan trong huyét tudng tang & bénh nhan xd gan va lidu Iugng cdn can nhic & bénh nhan ¢
tién s bénh gan.

Bénh nhan suy than_

Néng do losartan trong huyét tudng khong thay déi & bénh nhan cé dé thanh thai creatinine trén 10 ml/phat.
Dién tich dudi dudng cong (AUC) cla losartan cao hon khodng 2 1an & bénh nhan chay than nhan tao so vdi
bénh nhéan ¢6 chuc nang tan binh thusng.

N6ng dé chat chuyén héa cé hoat tinh cla losartan khang thay ddi & bénh nhan suy than hodc chay than nhan
tao.

CHI BINH
« Diéu tri cao huyét &p. Thudc cé thé st dyng mét minh hodc két hgp vdi cac thudc diéu tri cao huyét ap

ng huyét dp & ngudi Idn, & tré em va thanh thiéu nién tu 6 dén 18 tudi
ng huyét ap 8 bénh nhén dai thao dudng typ 2

Diéu tri suy tim man tinh

Giam nguy cd dot quy 8 bénh nhan phi dai that trdi .

LIEU DUNG VA CACH DUNG
Thuéce co lhe udng cung hodc khéng cung véi thic an

Liéu dung khéi dau va liéu duy tr 1a 50mg/|an/ngay cho phan I6n bénh nhan. higu qué ha huyét ap ti da dat
dugc sau khi bat ddu diéu tri 1a 3-6 tudn. mot s benh nhan cé thé thdy tac dyng rd rét han nifa vai liéu tang
|én tai 100mg/|an/ngay vao budi séng losartan co thé diing déng thdi vdi cac thude ha huyét 4p khac, dac biét
1a Igi tiéu th»aznde

Tang h énh nhan

d
ligu dung khdi dau la 50mg/lan/ngay co !he tang liéu Ien tai 100mg/lan/ngay dya trén dép Ung huyét ap va
lhuung chi téng liéu sau 1 thang diéu tri. losartan c6 thé dung déng thdi véi cac thudc ha huyét ap khac (Igi
tiéu, chen kénh canxi, Uc ché alpha hay beta, mét s6 thudc tac dong trung udng) cling nhu insulin va cac thuéc
ha dudng huyét khac (nhém sulfonylurea, glitazone va thudc Uc ché glucosidase)
im
liéu khai ddu la 12.5mg mbi ngay mot 1an. viéc tang liéu thudng dugc thyc hién sau mdi tudn véi liéu dung 1
lan (12.5 mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg cho dén t3i da la 150mg) va tuy theo dung nap clia bénh nhan.
Gidm nquy cd dot quy § bénh nhan phi dai that trdi
liéu khdi dau la 50méi ngay mét 1n. co thé két hqp v6i mot liéu thdp va/hodc téng liéu losartan 1én dén 100mg
méi ngay mot Ian tuy theo dap Ung huyét ap cla bénh nhan
Bénh nhan dac bigt
Bénh nhén suy than va chay than nhéan tao
khong cén thiét phai diéu chinh liéu & nhing bénh nhan nay
bénh nhan suy gan
can nhéc st dyng liéu thap & bénh nhan co tién si suy gan
ijgl ]Ia
khuyén céo bat dau vdi liéu 25mg & bénh nhan trén 75 tudi, tuy nhién thudng khong cén thigt phai diéu chinh
liéu & ngusi gia.

CHONG CHi BINH
. Bénh nhan qua man vdi bat ky thanh phén nao cla thuéc
* Phy n c6 thai 3 thang gilra va cudi thai ky
* Bénh nhan suy gan nang
= Khong phéi hgp véi aliskiren & ngudi dai thao dudng hodc bénh nhan suy than

THAN TRONG
D

Diung . .

Phu mach. Bénh nhan co tién st pht mach can dugc theo doi chat ché

Tut huyét dp va réi loan dién giai

Ha huyét ap dac biét sau liéu dung ban dau hodc sau khi ting liéu, cé the xay ra § nhing bénh nhan cé glarn
thé tich tudn hoan nhu dang dung thudc Igi tiéu, ché do an han ché muéi tuyét doi, tiéu chay hodc non 6i. &
nhﬂng bénh nhan cé dau hiéu ha huyet ap

Cén phai diéu chinh liéu hoac giam liéu dung ban ddu vdi nhing trudng hgp trén

R&i loan dién giai kha phd bién & bénh nhan suy than kém hoéc khang kém theo déi thdo dudng va can dugc

UONG lﬂaip (z\w
NH i- Dau da(‘(

— iéu chay, non (
Da /\\
* May day, ngua, phat ban

Réi loa c'hgd
h % |
imda

%5&_

yng, tdo bon

H{'(;i'm gap (> 1/10,000 to < 1/1,000) L |

« Phan Ung qua man, phu mach

. Nga( Ioan nhlp tim

NGi tigt-
* Tang alamne aminotransferase (ALT)

Théng bao cho bac si biét cac tac dyng khéng mong muén trong khi dung thuée.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

DU ligu vé qué liéu & ngudi con han ché. Biéu hién vé qua lidu hay gdp nhat c6 Ié 1a ha huyét ap va nhip tim
nhanh; ciing ¢ thé gap nhip tim cham do kich thich than kinh déi giao cdm (day than kinh phé vi). Néu ha
huyét ap triéu chiing xay ra, phai diéu tri hé trg.

C4 losartan va chat chuyén héa c6 hoat tinh déu khéng thé loai bd dugc biéng thdm phan mau.

TUONG TAC THUOC
« Céc thudc ha huyét dp khac c6 thé lam tang tac dyng ha huyét dp cla losartan
« SU dyng déng véi cac thudc ¢ tac dyng phy la ha huyét p (nhu thudc chéng trdm ca&m 3 vong, thudc
chéng loan than, baclofen va amnosnne) c6 thé lam 1ang nguy cd ha huyét ap
Ffluconazole (Uc ché CYP2C9) lam gidm téc dyng clia chét chuyén héa cé hoat tinh khoang 50%
Rifampicin lam gidm néng do cla chat chat chuyén héa cé hoat tinh trong huyét tuong khoang 40%
SU dyng dong thdi losartan vdi cac thudc gilt kali (nhu thudc Igi tiéu gidt kali: amiloride, triamterene,
spironolactone) hogc lam tang néng do kali trong mau (nhu heparin), thyc pham b sung hodc mudi chia
nhiéu kali cé thé dan tdi tang kali mau
Dung déng thai lithium vdi losartan c6 thé lam tang ndng dé lithium trong mau. Nén theo ddi bénh nhan va
thudng xuyén kiém tra néng do lithium trong mau
Su dung dong thai thudc dc ché thy thé AT2 vdi cac thudc khang viém non-steroid (NSAIDs) bao gom
thuéc Uc ché cyclooxygenase -2 (COX-2) c6 thé lam giam tac dung ha hu el ap. Su dyng dong lhOl thuoc
Uc ché thy thé AT2 hoic ldl tiéu véi NSAIDs c6 thé 1am na
cdp) va tang kali mau. Can than trong khi két hgp, ddc baé amy
Aliskiren: Cac d@ liéu lam sang cho thdy
renin-angiotensin-aldosterone don 18, st dung 2 thud’é bat ky
lhong qua phéi hgp thudc c ché men chuyén, Uc
cd hon nhu tyt huyét ap, tang kali mau va suy giar

ay nhiéu bién

éicp)

TRINH BAY
Hop 3 vi x 10 vién nén bao phim

BAO QUAN
& ndi kho nhigt do khong qua 30°C

HAN DUNG
36 thang k& tif ngay san xudt

DE XA TAM TAY TREE =

THUGC NAY CHI SU DUNG THEO SV KE BON CUA BAC ST
POC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC Si

2
CONG TY TNHH UNITED INTERNATIONALTPLJAQAC U C TRUO N G
WHO-GMP, GLP, GSP
S6 16 VSIP II, Budng sé 7, Khu Cong Nghlep Viét mmﬂda{:@ NG PH ON G
Khu lién hgp Céng nghiép - Dich vy - Blnh.Dlmn
Phudng Hoa Phu, Thanh Phé Thd Dau Mat, Tl h Bfnh, Ung. éf% é /(
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®Dang ki nhan hiéu United Laboratories, Inc

Size: 196 x 280 mm





