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LOSAR-DENK 100
(Viên nén Losartan potassium 100mg)

THÀNH PHẢN: Mỗi viên nén bao phim chứa:
Hoạt chất: Losartan Potassium 100mg
Tá được: Lactose monohydrate, Microcrystalline Cellulose (Avicel PH 101), Microcrystalline
Cellulose (Avicel PH 105), Tỉnh bột ngô tiền gelatine hóa, Magnesi stearate, Opadry trang z⁄
(Hypromellose, Hyprolose, Titan dioxide (E171). ⁄ (ự

cáo
DANG BAO CHE: Vién nén bao phim

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 02 vi x 14 viên.

DƯỢC LỰC HỌC
Nhóm thuốc điều trị: Chất đối kháng thụ thê angiotensin II
Mã ACT: C09CA0I
Losartan là một chất tông hợp đối kháng thụ thé angiotensin II (kiéu AT1) dé uống.
Angiotensin II, một chất co mach tiềm năng, là một hormon hoạt tính ban đầu của hệ thống renin-
angiotensin và là chất quyết định sinh lý bệnh của bệnh cao huyết áp. Angiotensin II liên kết với
thụ thể ATI có mặt trong nhiều tổ chức (nghĩa là cơ trơn mạch, tuyên thượng thận, thận và tim)
và mở ra các tác động sinh học quan trọng, ví dụ như co mạch và giải phóng aldosteron.

Angiotensin II cũng kích thích tế bào cơ trơn sinh sôi nảy nở.
Losartan chen chon loc thu thé AT1. Losartan va chat chuyén hóa acid carboxylic cé hoat tinh

dược lý E-3174 chẹn tat cả các tác động sinh lý có liên quan của angiotensin II in vitro va in vivo
bất luận nguồn gốc và con đường tông hợp ra nó.
Losartan không có tác dụng khởi động cũng không chẹn các thụ thê khác của hormon hoặc kênh

ion đóng vai trò quan trọng trong sự điều hòa tim mạch. Ngoài ra, losartan cũng không ức chế
ACE (men kininase II), men phân hủy bradykinin. Vì vậy, không làm tăng các phản ứng không
mong muốn liên quan đến bradykinin.
Loại trừ tác dụng ngược âm tính của angiotensin II lên sự bài tiết renin dẫn đến hoạt tính của
renin trong huyết tương (PRA) tăng lên trong khi uống losartan. Sự tăng PRA gây ra su tang
angiotensin II trong huyét tương. Mặc dù sự tăng hiệu quả chống huyết áp cao và sự chặn nồng độ
aldosteron trong huyết tương được duy trì, chứng tỏ su chen thy thé angiotensin 11 có hiệu quả.
Sau khi ngừng sử dụng losartan, nồng độ PRA va angiotensin II hạ xuống trong vòng 03 ngày đến
trị số cơ bản.

Cả hai losartan và chất chuyển hóa chính có hoạt tính của nó có ái lực lớn đối với thụ thể ATI

hơn thụ thể AT2. Chất chuyển hóa có hoạt tính có hiệu quả từ 10 đến 40 lần mạnh hơn losartan

theo khối lượng.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Hấp thu:
Sau khi uống losartan được hấp thu tốt và đi vào chuyển hóa. Một chất chuyển hóa acid
carboxylic có hoạt tính và những chất chuyên hóa bất hoạt được tạo thành. Sinh khả dụng toàn
thân của viên bao phim losartan vào khoảng 33%. Nồng độ đỉnh của losartan trong huyết tương
đạt được trong 01 giờ và chất chuyên hóa hoạt tính là 3-4 giờ.
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LOSAR-DENK 100

Phân bó:
Losartan và chất chuyển hóa hoạt tính liên kết với protein, chủ yếu là albumin trong huyết tương
> 99%. Thẻ tích phân bố của losartan là 34 lít.

Sinh chuyến hóa
Khoảng 14% losartan tiêm tĩnh mạch hoặc uống, chuyển thành chất chuyển hóa có hoạt tính. Sau
khi uống và tiêm tinh mach losartan đánh dấu C14, hoạt tính phóng xạ trong huyết tương là của
losartan va chất chuyển hóa hoạt tính của nó. Sự chuyên đổi tối thiểu losartan sang chất chuyển
hóa hoạt tính của nó được xem xét trong khoảng, 1% các đôi tương nghiên cứu. Ngoài ra, cũng tạo
ra các chất chuyển hóa bất hoạt.

Bài tiết

Thanh thải huyết tương cia losartan 1a khoảng 600 ml/phút và chất chuyển hóa hoạt tính là 50
ml/phút. Thanh thải thận khoảng 74 ml/phút (losarian) và 26 ml/phút (chất chuyể hóa hoạt tính).
Khi nông |losartan, khoảng 4% liều thải ra đưới đạng không thay đổi Trong nước éu, va 6% thai

ra nước tiểu đưới dang chất chuyển hóa hoạt tính. Dược động học của losartan và chất chuyển hóa
hoại tính là tuyến tính ở các liều uống, đến 200 mg ]osartan kali một ngày.
Sau khi uống nông độ huyết tương của losartan và chất chuyển hóa hoạt tính là đa lũy thừa với
nửa đời cuỗi cùngkhoảng 2 gid (losartan) và 6-9 giờ (chất chuyển hóa hoạt tính). Cả losartan

cũng, như chất chuyển hóa hóa hoạt tính của nó không tích lũy đáng kể trong huyết tương khi

uống liều 100 mg một lần trong ngày.
Losartan và cde chat chuyén hóa bài tiết vào mật và nước tiểu. Sau khi vdng/tiém tĩnh mạch
losartan đánh dấu với C14, khoảng 35% /43% của hoạt tính phóng xạ loại ra nước tiểu và
58%/50% trong phan.

 

“Nhóm bệnh nhân đặc biệt
Nông độ huyết tương của losartan và chất chuyển hóa hoạt tính là tương tự nhau trong các bệnh
nhân cao huyết ápgiả Và trẻ.

Nông độ trong huyết tương của losarlan khoảng hai lần cao hơn trong bệnh nhần nữ cao huyếtáp
so với bệnh nhân am cao huyết áp, trong khi đó nồng độ chất chuyển hóa hoạt tính tương tự
nhau trong cả hai

San khi cho cácbệnh.nhân xơ gan do rượu mức độ nhẹ đến vừa phải dùng thuốc, nồng 46 trong
huyết tương, của losartan Š lần và chất chuyền hóa hoạt tính là 1,7 lần cao hơn so với những bệnh
nhân nam trẻ tuôi.
Nông độ huyết tương của losartan không thay đổi trong các bệnh nhân có thanh thải creatinin trên
10 ml/phút. Nếu so với những bệnh nhân có chức năng thận bình thường, AUC (điện tích dưới
đường cong) đối với losartan khoảng hai lần cao hơn so với những bệnh nhân thẩm tích.
Nông độ trong huyết tương của chat chuyển hóa hoạt tính là không thay đổi trong các bệnh nhân
có suy thận hoặc trong các bệnh nhân thẳm tích. Cà losartan và chất chuyển hóa hoạt tính đều
không loại trừ được bằng thẩm tích máu.

  

Được động học trong các bệnh nhân trẻ em
Dược động hoc cua losartan đã được khảo sát trong 50 trẻ em tuổi trên 1 tháng, và đưới 16 tuổi.
Cho liều uống trung bình từ 0,54- 0,77 mg/kg thé trong. Két qua thu duge chi ra rằng chất chuyển
hóa hoạt tính của losartan được tạo ra trong tất cả các nhóm tuôi. Sau khí udng losartan, các thông.
số được động học tương tự nhau trong trẻ còn thơ, trẻ mới biết đi, trẻ sắp đi học, trẻ đã đi học và
trẻ vị thành niên. Các thông số được động học của chất chuyển hóa khác nhau đến phạm vi lớn
hơn trong các nhóm tuôi. Sự khác nhau có ý nghĩa thống kê nếu so sánh số liệu của trẻ em trước
tuổi đến trường và vị thành niên. Phơi nhiễm trong trẻ còn thơftrẻ mới biết đi tương đối cao.

 

CHỈ ĐỊNH BIEU TRI
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Điều trị tăng, huyết Ap: C6 thé ding don độc hoặc phối hợp với các thuốc chống tăng huyết áp
khác (Thí dụ thuốc lợi tiểu thiazid). Nén ding losartan cho người bệnh không dung nạp được các
chất ức chế ACE (Enzym chuyển angiotensin). Losartan dang được thử nghiệm trong điều trị suy
tim. Đây là lợi điểm lớn của các loại khángthụ thể angiotensin, nên cũng có thể dùngđiều trị
suy tìm giống như các chỉ định của thuốcức chế ACE.

  

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
+ Quá mẫn với hoạt chất hoặc bất cứ tá được nào
+ Dang có thai hoặc cho con bú

+ Suy gan nang

 

CANH BAO DAC BIỆT VÀ LƯU Ý KHI DÙNG
Qu: man

Phù mạch: Bệnh nhân có lịch sử phù mạch, biểu hiện bởi sự sưng mặt, môi, cổ họng và/hoặc lưỡi

cần phải giám sát chặt chẽ.

Giảm huyết áp và mất cân bằng chất điên giải
Giảm áp huyết triệu chứng, đặc biệt là sau liều thứ nhất hoặc sau khi tăng liều, có thể xuất hiện
trên các bệnh nhân bị giảm thể tích máu tuần hoàn và/hoặc giảm natri đo đi tiểu bắt buộc h
đùng liều cao thuốc lợi tiểu, hạn chế đùng muối, ïa chảy hoặc nôn. Những bệnh đó phải được điều
trị trước khi dùng Losar-Denk 100 hoặc phải đùng liều ban đâu thấp hơn. Điều này cũng áp dụng.
cho trẻ em.

 

 

 

    
Mat can bằng chất điên
Mat can bang chất điện thường gặp trong các bệnh nhân suy thận, có hoặc không, mắc bệnh

đái tháo đường. Cần phải cân nhắc các trường hợp này.
Một nghiên cứn lâm sàng trên bệnh nhân mắc đái tháo đường typ 2 từ bệnh thận đã cho thấy
cường kali thường gặp nhiều hơn trên các bệnh nhân điều trị với Losar-Denk 100 so với nhóm
bệnh nhân dùng thuốc vo (Placebo). Vì vậy, cần phải giám sát chặt chẽ nồng độ kali trong huyết
Tương và các trị số thanh thai creatinin, đặc biệt là các bệnh nhân suy tìm và thanh thải ereatinin

giữa khoảng 30 -50 ml/phút.
Không nên sử đụng, đồng thời các thuốc lợi tiểu tiết kiệm kali, các chế phẩm bổ sung kali, va cdc
chất thay thế muối chứa kali cùng với losarlan (Xem mục tương tác).

    

Suy chức nang gan
Dựa trên các đữ liệu dược động học cho thấy rằng nồng dé losartan trong huyét tuong tăng lên
đáng kể trong các bệnh nhân xơ gan, nên phải xem xét dùng liều thắp hơn cho những bệnh nhân
có lịch sử suy gan.
Không có trải nghiệm điều trị dùng losartan cho những bệnh nhân suy gan nặng. Do đó, losartan
được chống chỉ định đối với bệnh nhân suy gan nặng.

  

 

Suy chức nã an
Đã có báo cáo âu quả của sự ức chế hệ thống rennin-angiotensin, thay đổi chức năng thận bao
gồm suy thận, đặc biệt trong các bệnh nhân chức năng thận tùy thuộc vào hệ thống rennin-
angiotensin-aldosteron, như các bệnh nhân suy tim nặng hoặc chức năng thận suy giảm từ trước.
Như áp dụng đối với các thuốc khác có gây cản trờ hệ thống rennin-angiotensin-aldosteron, sự
tăng ure trong máu và creatinin trong huyết thanh đã được quan sát thấy ở các bệnh nhân bị hẹp
động mạch thận cả hai bên hoặc hẹp động mạch thận một bên trong các bệnh nhân chỉ còn một

thận. Những sự thay đổi chức năng thận như thế có thể giảm đi sau khi ngừng điều trị. Phải sử
dung losartan thận trong, đối với bệnh nhân bị hẹp động mạch thận.

Dùng cho bệnh nhân trẻ em có chức năng thân suy gi
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Do thiếu đữ liệu, không khuyên ding losarian cho trẻ em có tỷ lệ lọc cầu thận dưới

30ml/phút/1,73mẺ.
Phải giám sát chức năng thận đều đặn trong khi điều trị với losartan, vì thận có thể hư hông. Đi au

này áp dụng đặc biệt khi losartan được cho đùng trong những tình huống có thể ảnh hưởng đến
chức năng thận như sốt, mất nước.

Dùng đồng thời losartan với các thuốc ức chế men chuyển đổi angiotensin (ACE) đã chứng tò
rằng chúng làm hỏng chức năng thận. Vì vậy, không dùng đồng thời các thuốc này.

 

Ghép thân: Chưa có trải nghiệm trên bệnh nhân vừa ghép thận.

Sự tăng ban đầu nồng đô hormon aldosteron . .
Các bệnh nhân tăng nông độ aldosteron ban đâu nói chung không đáp ứng với các thuốc chông
tăng huyết áp tác động băng cách ức chế hệ thông rennin-angiotensin. Vì vậy, không khuyên dùng
losartan.

Bénh tim mach vanh và bệnh mạch não
Như áp dụng đ với các thuốc cl ng tanghuyét ấp, sự tụt huyết áp quá mức ở những, bệnh nhân

có bệnh thiếu máu tìm mạch hoặc bệnh mạch não có thé dan đến nhồi mau co tim và đột quy.

 

Suy tim
Như áp dụng đối với các thuốc khác có tác động lên hệ thống rennin-angiotensin, rủi ro của sự
giảm huyết áp động mạch nghiém trọng (thường là cấp tính) suy thận trong các bệnh nhân đo suy
tim có suy thận hoặc không có suy thận.

Vì có ít trải nghiệm điều trị với losartan trên các bệnh nhân suy tim liên quan với suy thận nặng
cũng như các h nhân suy tim nặng (cấp IV theo Hội tim mach New York) và trong những,
bệnh nhân suy tim loạn nhịp triệu chứng hoặc đe đọa tính mạng, nên dùng losartan trong những,

nhóm bệnh nhân này phải thận trọng.

Điềutrị đồng thời với losartan và các thuốc chẹn befa phải thận trọng (xem các tính chất được lực

học).

  

  

Như áp dụng với ận trọng trong các bệnh nhân hẹp

động mạch chủ hoặc hẹp van hai lá hoặc bệnhphinh cơ tim tắc nghẽn.

Khéng dung nap galactose, thiếu men lactase hoặchấp thu kém glucose, galactose ,
Thuộc này được chồng chỉ định trong các bệnh nhân mãc phải sự không dung nap galactose hiém
do di truyền, thiêu men lactase, hodc hap thu kém glucose, galactose.

Những cảnh báo khác và các chú ý đãc biệt
Nhu đã được quan sát với các thuốc ức chế men chuyển đễi angiotensin (ACE), losartan va cdc

chất đối kháng thụ thể angiotensin II khác hình như ít hiệu quả làm giảm huyếtáp trong các bệnh
nhân đa đen hơn bệnh nhân không đen.
Điều này có thể đo tính phổ biến eao của mức độ renin thấp trong dân số cao huyết áp đa đen.

Phụ nữcó thai và cho con bú

Phụ nữ có thai

Losartan duge chống chỉ định trong khi mang thai.
Các đữ liệu khảo sát địch tễ học liên quan đến rủi ro quái thai gắn với việc dùng các chất ức chế
ACE trong 3 tháng đầu của thai kỳ không kết luận duoc. Tuy vậy, không loại trừ có sự tăng rủi ro
nào đó. Chừng nào chưa có dữ liệu dịch tễ học được kiểm soát liên quan đến rủi ro của các chất

đối kháng thụ thể angiotensin II, thì những rủi ro tương tư cho loại thuốc này không thể loại trừ.
Những bệnh nhân đự định có thai phải chuyển sang dùng các thuốc chống tăng huyết áp thay thế
đã có hề sơ về độ an toàn khi sử đụng trong khi có thai. Nếu chẳn đoán đã có thai, thì phải ngừng
sir dung losartan ngay, va bat dau điều trị thay thể.
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Phơi nhiễm losartan trong 3 tháng thứ hai và ba của thai kỳ đã được biết là gây ra độc tính cho
bao thai (chức năng thận bị suy giảm, ít nước ối, sự hóa xương sọ bị chậm lại) và độc tính với trẻ

sơ sinh (suy thận, cao huyết áp, cường kali). Nếu phơi nhiễm losartan trong 6 tháng cuối thai kỳ
thí phải kiểm tra siêu âm chức năng thận và đầu.
Trẻ sơ sinh có mẹ đã dùng losartan trong khi mang thai phải giám sát chặt chẽ sự cao huyết áp.

 

Phụ nữ cho con bú
Trong khi chưa có thông tin về việc dùng losartan trong khi cho con bú, thì không khuyến cáo
việc dùng losartan mà phải chọn khả năng điều trị khác đã có hồ sơ về độ an toàn khi cho con thơ
bú hoặc trẻ nhỏ hơn.

Tác động đến khả năng lái xe và điều khiển máy
Không có nghiên cứu nào về ảnh hưởng đến khả năng lái xe và điều khiển máy được thực hiện.
Tuy vậy, khi lái xe hoặc điều khiểnmáy cần phải tính tới sự chóng mặt, hoặc sự mệt mỏi đôi lúc

có thể xây ra khi dùng thuốc chống cao huyết áp, đặc biệt khi bắt đầu điều trị hoặc khi tăng liều.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUÓC KHÁC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC
Hiệu quả chống cao huyết áp của losartan có thé tăng lên bởi các thuốc chống cao huyết áp khác.
Dùng đồng thời với các chất khác như thuốc chống trầm cảm 3 vòng, các thuốc chống loạn tâm
thần, baclofen, amifostin gây giảm huyết áp sẽ gây ra hiệu quả hạ huyết áp như là một hiệu quả
chính hay phụ làm tăng rủi ro hạ huyết áp.
Losartan được chuyên hóa thành chất chuyển hóa acid carboxylie có hoạt tính bởi men cytochrom
P450 (CYP) 2C9. Trong một nghiên cứu lâm sàng, người ta đã báo cáo rằng fluconazol (một chất
ức chế CYP2C9) làm giảm nồng độ chất chuyển hóa có hoạt tính trong máu xấp xi 50%. Điều trị
đồng thời losartan với rifampicin (chất xúc tác men chuyển hóa) làm giảm nồng độ của chất
chuyên hóa có hoạt tính trong máu 40%. Ý nghĩa lâm sang của hiệu quà này chưa biết. Dùng
đồng thời với fluvastatin (một chất ức chế yếu CYP2C9) không có ảnh hưởng nào lên nồng độ
trong huyết tương.
Như áp dụng với các thuốc khác chẹn angiotensin II hoặc hiệu quả của nó, dùng đồng thời các
thuốc tiết kiệm kali (nghĩa là các thuốc lợi tiêu ít kali: amilorid, triamteren, spironolacton) hoặc

hoặc các thuốc khác có thê làm tăng nồng ‹độ kali trong huyết tương (như heparin), hoặc các chế
phẩm bỗ sung kali và các chất thay thế muối chứa kali có thể gây ra tăng nồng độ kali trong huyết
thanh. Vì vậy, khôngkhuyến.cáo sử dụng đồng thời các thuốc này.
Đã có báo cáo về sự tăng nông độ lithium trong huyết thanh có thể phục hồi được và độc tính
trong các bệnh nhân dùng đồng thời lithium và chất ức chế ACE. Điều này cũng đã có báo cáo
trong rất ít trường hợp liên quan đến chất đối kháng thụ thể angiotensin II. Vì vậy, phải thận trọng
khi dung đồng thời lithium và losartan. Nếu sự phối hợp này là cần thiết, thì phải giám sát nồng
độ lithium trong huyết thanh trong quá trình sử dụng.
Khi dùng chất đối kháng thụ thé angiotensin II đồng thời với các thuốc kháng viêm không steroid
(NSAIDs, nghĩa là các chất ức chế COX-2, aspirin với các liều kháng viêm và các thuốc kháng
viêm không steroid không chọn lọc) có thể xây ra làm giảm hiệu quả chống cao huyết áp. Việc
dùng đồng thời chất đối kháng thụ thể angiotensin II va cac thudc kháng viêm không steroid còn
có thể gây ra suy chức năng thận, bao gồm khả năng suy thận cấp và làm tăng nông độ kali trong
huyết tương, đặc biệt là trong những bệnh nhân có chức năng thận đã suy yêu.
Sự phối hợp này phải được sử dụng thận trọng, đặc biệt đối với bệnh nhân già. Bệnh nhân cần
phải được cung cấp đủ nước và giám sát đều đặn chức năng thận sau khi bắt đầu điều trị phối hop
và định kỳ sau đó.

CÁC TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN
Các phản ứng không mong muốn của thuốc liệt kê dưới đây phân loại theo tan số bắt gặp:
- Rat phô biến (21/10);

- _ Phổ biến © 1/100 đến < 1/10);

- _ Không phổ biến œ 1/1000 đến < 1/100);
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-_ Hiểm gặp  1/10.000 dén < 1/1000);
- Rat hiém gap (< 1/10.000)
- _ Không biết (không, thể đánhgiá được trên cơ sở dữ liệu đã có).

Trong các nghiên cửu lâm sang về cao huyết áp cơ bản, cao huyết áp với phình tâm thất trái, suy
tìm mạn tính, cũngnhư cao huyết áp và đái tháo đường tiyp 2 biến chúng thận, phản ứng không
mong muốn phế biến nhất là hoa mắt, chóng mặt.

 

Cao huyệt áp.
Các phản ứng không mong muôn sau đây đã được báo cáo trong các nghiên cửu lâm sảng có kiêm
soái đôi với cao huyết áp cơ bản với losartan:

Rối loạn hệ thân kinh 7

Phổ biến: Hoa mắt, chóng mặt,mat thang bang tứ
Không phổ biến: buồn ngủ, đau đầu, rỗi loạn giấc ngủ.

Bệnh tìm .

Không phê bị

 

Ši hộp, đau thắt ngực

Rối loạn mai A
Khong phê biến: Cao huyếtáp triệu chứng (đặc biệt trong những bệnh nhân bị giảm thể tích máu
tuần hoàn, nghĩa là những bệnh nhân bị suy tim nặng hoặc được điều trị với liều cao các thuốc lợi

thuộc vào hiệu ứng thế đứng, phát ban.
: đau bụng, táo bón

   

Rối loạn tôi
Không phê biê

uất và quản lý bệnh tại chỗ
: suy nhược, mệt mỏi, phù né.

 

Bênh nhân cao huyết áp kèm theo phình tâm thất trái: Các phan ứng không mong muốn sau
đây đã được báo cáo trong một nghiên cứu lâm sảng trên các bệnh nhân cao huyết áp và phình
tâm thât trái:

Roi loạn hệ thong than kinh

Phé bién: Hoa mat, chong mat

Roi loạn tai, và mê đạo -
Phô biên: chóng mặt, mất thang bang.

Rồi loạn tổng quái và quản lÿ bệnh tại chỗ
Không phê : suy nhược, mệt môi, phù nề.

 

Suy tim man tinh: |
Những phản ứng không mong muôn sau đây đã được báo cáo trong một nghiên cứu lâm sàng có
kiêm soát trên bệnh nhân suy tim.

Rối loạn hệthống thânkinh
Không phổ biến: Hoa mắt, chóng mặt, đau đầu

Bệnh tim

Hiểm gặp: ngất, rung tâm nhĩ, tai biên mạch máu não.

Rối loạn mạch | |
Không phô biên: Hạ huyết 4p, bao gom ha huyét áp thê đứng

Rối loạn hộ hap, ngực và trung thất
Không phổ biển: khó thở

Rái loạn da day ruột
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Không phổ biến: ia chảy, buồn nôn, nôn

Mối loạn da va tổ chức dưới ảa
Không phô biên: mày đay, ngứa, phát ban

Nỗi loạn tổng quái và kiên soái bệnh tại chỗ
Không phô biên: suy nhược, mệt mỏi

 

Tăng huyết áp và đái tháo đường túyp 2 biến chúng thân:
Các phản ứng không mongmuôn khá phô biến liên quan đ: losartan đã được báo cáo trong một
nghiên cứu lâm sàng có kiểm soát gồm những bệnh nhân mắc đái tháo đường túyp 2 và protein

  

   niệu được liệt kê đưới đây:
Rồi loạn hệ thân kinh » ff

Phê biến: Hoa mắt, chóng mặt t tự

Rối loạn mạch aa

Phé bién: Ha huyét ap

Rồi loạn tông quái và quản lý bệnh tại chỗ
Phê biển: Suy nhược, mệt mỏi

Điềufra .
Pho bién: Ha glucose huyét, cudng kali

Những phản ứng không mong muốn sau đây phổ biến nhiều hơn ở những bệnh nhân dùng
losartan so với những bệnh nhân dùng, thuốc vờ (placebo):

Rồi loạn máu và hệ bạch huyết
Không biết: Thiếu máu

Bệnh tìm . ¬

Không biết; Ngat, hôi hộp

Roi loan mach . .

Không biêt: Hạ huyết áp thê đứng,

Rồi loạn da day ruột

Không biết: la chảy

Rối loạn hệ CƠ Xương và tổ chức liên kết

Không biệt: Đau lưng,

Rối loạn thận vàđường tiểu

Không biết: Nhiễm trùng đường niệu

Rối loạn tổng quái va quan lý bệnh tại chỗ
Không biết: Triệu chứng giông cảm cúm

Trải nghiêm hâu mai

Những phản ứng không mong, muốn sau đây đã được báo cáo sau khi tiếp thị:
Rối loạn máu và hệ bạch huyết
Không biết: Thiến máu, giảm tiêu cầu

Rối loạn hệ thống miễn dịch .

gập: Quá mẫn: phản ứng quá mẫn, phù mạch gồm sưng thanh quản và thanh môn liên quan
với tặc nghẽn đường hỗ hâp và /hoặc sưng mặt, môi, họng và/hoặc lưỡi. Một vài bệnh nhân này
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được báo cáo là phù mạch trong lịch sử gây ra bởi thuốc khác, bao gồm các chất ức chế ACE;
viêm mạch bao gồm ban xuất huyết Henoch-Schoenlin.

Rồi loạn hệ thần kinh `
Không biết: Đau nửa đầu.

Rối loạn hô hấp, ngực và trung that
Không biết: Ho

Rồi loạnda doy ruot

Không biết: la chảy

Rối loạn gan mật
Hiểm gập: Viêm gan

Không biết: Suy chức năng gan

 

Rồi loạn đã và các tố chức dưới da
Không biết: Mày đay, ngứa, phát ban

Nối loạn hệ cơ xương và tô chức liên kết
Không biết: Đau cơ, đau khớp

Rồi loạn thận và đường tiểu:
Đã có báo cáo các thay đổi chức năng thận, bao gồm suy thận như là kết quả của sự ức chế hệ

thống renin-angiotensin. Những thay đôi như vậy sẽ lui dần sau khi ngừng điều trị.

Điều tra

Hiếm gặp các báo cáo những thay đổi có ý nghĩa lâm sang trong các thông số do phòng thi
nghiệm tiêu chuẩn cung cấp có liên quan với việc đùng losartan trong các nghiên cứu lâm sàng có
kiên soát, Sự tăng men alanin transaminase (ALT) hiếm gặp và thường giảm đi khi ngừng.điều

. 1,5% các bệnh nhân trong các nghiên cứu lâm sảng về chứng, tănghuyết áp phát triên sự

ane kali (néng dé kali tronghuyét thanh > 5,5 mmol/l). Trong một nghiên cứu lâm sảng bao

gồm các bệnh nhân mắc đái tháo đường typ 2 và bệnh thận thì 9,9% bệnh nhân được điều trị với
losartan va 3,4% bệnh nhân dùng thuốc vờ, đã phát triển cường kali (> 5,5 mmlol/1).
Trongmột nghiên cứu lâm sàng có kiểm sóat với các bệnh nhân bị suy tìm thì đã có báo cáo về sự
tăng nồng độ urê trong huyết thanh, creatinin trong, huyết thanh, và kali trong huyết thanh.
Các phản ứng, không mong, muốn của thuốc hình như tương tư trong, trẻ em và người lớn.

Các dữ liệu đã có đối với bệnh nhân là trẻ em còn hạn chế.
Thông báo cho Bác sỹ của bạn bắt kỳ tác dụng không mong muốn nào xảy ra liên quan tới việc
dùng thuốc.

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG
Liều dùng tùy thuộc từng người bệnh và phải điều chỉnh theo đáp ứng huyết áp. Liều khởi đầu
cia Losartan thường dùng cho người lớn là 50 mg, mỗi này; có thể đùng liều khởi đầu thấp hơn
(Thi dụ 25 mg mỗi ngày) cho người bệnh có khả năng mất địch trong lòng mạch, kể cä người
đang ding thuốc lợi tiểu, hoặc Suy gan.

Liều duy trì thông thường là 25 — 100 mg, uống mội lần hoặc chia làm 2 lần mỗi ngày. Không cần
phải thay đổi liễu chongl ệnh cao tuôi hoặc người suy thận, ké ca người đang thấm phân máu.

Nói chung, nếu không kiểm soát được huyết áp với liều đã dùng, thì cách 1 — 2 tháng một lần phải
điều chỉnh liều lượng thuốc chống lãng huyết ááp.

Nếu dùng Losartan mà không kiểm soát được huyết áp, có thể đùng thêm thuốc lợi tiểu liều thấp.
Hydroclorothiazid chứng tỏ có tác dụng cộng lực. Có tÌ é ding losartan cing với các thuốc chống
lăng huyết áp khác. Không được. phối hợp losartan với các thuốc lợitiểu giữ kali, do tăng nguy cơ

tang kalihuyết.

Có thể dùng losartan khi đói hay no.
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QUA LIEU
Triệu chứng ngô độc

Cho đến nay không có trải nghiệm quá liều đối với người. Tùy thuộc vào phạm vi quá liều, các
triệu chứng hầu như là hạ huyết áp, nhịp tim nhanh, và nhịp tim chậm.

Điều trị ngộ độc ; . „ „

Điều trị băng thuộc sẽ tùy thuộc vào thời gian uông thuôc, bản chât và tính nghiêm trọng của các
triệu chứng. Cho uống những lượng than hoạt được chỉ định sau khi uống thuốc quá liều. Sau đó
phải giám sát các dấu hiệu sống và chỉ định các điều trị hỗ trợ, nếu cần thiết. Không thẻ loại trừ
losartan và chất chuyển hóa có hoạt tính bằng thâm tích máu.

BẢO QUAN: Bảo quản nơi khô thoáng, nhiệt độ dưới 30°C.
Dé thuéc tranh xa tam tay tré em.

HẠN DÙNG: 30 tháng kể từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc quá hạn cho phép.

TIỂU CHUẢN CHÁT LƯỢNG: Nhà sản xuất

Tên & địa chỉ Nhà sản xuất:
DENK PHARMA GmbH & Co. KG
Prinzregentenstr.79
D-81675 Miinchen, Germany
Dia chi nha may:

Gdllstr. 1, D-84529 Tittmoning, Germany
Tel.: +49-(0)89-45747260
Fax.: +49-(0)89-45747289

Dai dién ởđăngKý:
(Ố;g/ €> Samples 2 2ọ

oe A$ $

 

  

 

Họ tên: Šjgifio *v/
Chức danh: egulatory⁄Ấffairs Manager
DENK PHARMAGmbH & Co. KG

 

PHÓ CỤC TRƯỞNG

Nguyen Vin thank
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