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HUONG DAN SU DUNG

Thude nay chi ban theo don cua béc s§.
Poc k¥ huéng dan st dung trude khi dung.
M aén biét thém thong tin chi tiét xin hoi Bac sy hoac Dugc s§.

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

THANH PHAN: M&i vién nén bao phim chira:

Hoat chat: Losartan Potassium 100mg

Ta duoc: Lactose monohydrate, Microcrystalline Cellulose (Avicel PH 101), Microcrystalline
Cellulose (Avicel PH 105), Tinh bdt ngd tién gelatine héa, Magnesi stearate, Opadry tring
(Hypromellose, Hyprolose, Titan dioxide (E171).

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim
QUY CACH PONG GOI: Hop 02 vi x 14 vién,

DUQC LUC HOC

Nhoém thude diéu tri: Chat dbi khang thu thé angiotensin 11

Ma ACT: C09CAO]

Losartan 1a mdt chat tong hop dbi khang thu thé angiotensin I (kiéu ATI) dé udng.

Angiotensin 11, mt chét co mach tiém nang, 12 mdt hormon hoat tmh ban déu cua hé thong renin-
angiotensin va la chat quyét dinh sinh ly bénh cua bénh cao huyét ap. Angiotensin II lién két voi
thu thé AT c6 mit trong nhiéu té chirc (nghia la co tron mach, tuyén thugng than, than va tim)
va md ra céc téc dong sinh hoc quan trong, vi du nhu co mach va giai phéng aldosteron.
Angiotensin II cfing kich thich t& bao co tron sinh s nay na.

Losartan chen chon loc thu thé AT1. Losartan va chét chuyén héa acid carboxylic cé hoat tinh
duogc ly E-3174 chen tat ca cdc tac (ddng sinh 1y c6 lién quan cua angiotensin Il in vitro va in vivo
bat luan ngudn gdc va con dudng tong hop ra né.

Losartan khdng c6 tac dung khoi dong ciing khong chen cac thu thé khac cua hormon hodc kénh
ion déng vai trd quan trong trong su diéu hoa tim mach. Ngoai ra, losartan cling khong Gc ché
ACE (men kininase 1), men phén hiy bradykinin. Vi vy, khong lam tang cac phan tmg khong
mong mubn lién quan dén bradykinin.

Loai trir tac dung nguoc am tinh cua angiotensin II 1én sy bai tiét renin dan dén hoat tinh cua
renin trong huyét twong (PRA) téng Ién trong Kkhi udng losartan. Su tang PRA gay ra su tang
angiotensin II trong huyet tuong. Mac di sy tang hiéu qua chong huyet ap cao va su chan nong d¢
aldosteron trong huyét tuong dugc - duy tri, ching t6 su chen thu thé anglolensm 11 ¢6 hiéu qua.
Sau khi ngimg sir dung losartan, nong d6 PRA va angiotensin 11 ha xudng trong vong 03 ngay dén
tri s6 co ban.

Ca hai losartan va chat chuyén héa chinh ¢6 hoat tinh cta nd cé ai luc 16m dbi véi thu thé ATI
hon thu thé AT2. Chéat chuyén hoa c¢é hoat tinh c6 hiéu qua tir 10 dén 40 l4n manh hon losartan
theo khéi luong.

DUQC PONG HQC

Hap thu:

Sau khi ubng losartan dugc hap thu tét va di vao chuyén hoa. Mt chat chuyén hoa acid
carboxylic ¢6 hoat tinh va nhimg chat chuyén héa bat hoat dugc tao thanh. Sinh kha dung toan
than cua vién bao phim losartan vao khoang 33%. Nong dé dinh ctia losartan trong huyét tuong
dat dugc trong 01 gid va chét chuyén héa hoat tinh 14 3-4 gid.
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LOSAR-DENK 100

Phiin bo:
Losartan va chit chuyér} héa hoat tinh lién két véi protein, chii yéu 1 albumin trong huyét tuong
> 99%. Thé tich phén bo cua losartan 1a 34 lit.

Sirnh chuyén héa

Khoang 14% losartan tiém tinh mach hodc uéng chuyén thanh chét chuyén héa cé hoat tinh. Sau
khi uéng va tiém tinh mach losartan danh diu C14, hoat tinh phong xa trong huyét tuong 12 cua
losarlan va chét chuyén hoa hoat tinh ciia né. Su chuyén dbi 18i thiéu losartan sang chét chuyén
héa hoat tinh ciia né duge xem xét trong khoang 1% cac d6i tromg nghién ciru. Ngoai ra, ciing tao
ra cac chat chuyén héa bit hoat.

Bai tiét

Thanh thai huyét trong cia losartan 1 khoang 600 mi/phitt va chit chuyén héa hoat tinh 1a 50
ml/phit. Thanh thai than khoang 74 ml/phiit (losartan) va 26 ml/phit (chét chuyén héa hoat tinh).
Khi udng losartan, khoang 4% lidu thai ra dudi dang khéng thay dbi trong mude tiéu, va 6% thai
ra nuée tigu dudi dang chit chuyen hoéa hoat tinh. Duge ddng hoc ctia losartan va chét chuyén hoa
hoat tinh 12 tuyén tinh & céc lidu udng dén 200 mg losartan kali mét ngay.

Sau khi uéng ndng dd huyét twong cuia losartan va chét chuyén héa hoat tinh 12 da liy thira voi
nira doi cudi eing khoang 2 gié (losartan) va 6-9 gidr (chit chuyén héa hoat tinh). Ca losartan
ciing nhu chét chuyén héa hoa hoat tinh cliia né khéng tich liy dang ké trong huyét twong khi
uéng liéu 100 mg mét 1an trong ngay.

Losartan va cac chit chuyén héa bai tiét vao mat va nuée tidu. Sau khi ubng/iém tinh mach
Josartan dénh ddu voi C14, khoang 35% /43% cua hoat tinh phéng xa loai ra nuéc tidu va
58%/50% trong phén.

Nhom bénh nhdan ddc biét

Néng dd huyét tuong cua losartan va chit chuyén héa hoat tinh 13 tuong tu nhau trong cac bénh
nhén cao huyét ap gia va tre,

Néng d6 trong huyét trong ciia losartan khoang hai 1in cao hon trong bénh nhéan nir cao huyét 4p
so véi bénh nhdn nam cao huyét 4p, trong khi d6 nong d6 chat chuyén hoa hoat tinh tuong tu
nhau trong ca hai gidi.

San khi che cae bénh nhan xo gan do ruou muc dé nhe dén vira phai ding thuéc, nﬁ’mg dé trong
huyét tuong cua losartan 5 13n va chét chuyén héa hoat tinh 1a 1,7 1an cao hon so véi nhitg bénh
nhan nam tré tudi,

Néng do huyét tuong cia losartan khéng thay ddi trong cac bénh nhan cé thanh thai creatinin trén
10 ml/phiit. Néu so véi nhimg bénh nhn ¢6 chirc nang thin binh thudmg, AUC (dién tich dudi
dudmg cong) ddi véi losartan khoang hai 14n cao hon so véi nhimg bénh nhén thim tich.

Néng d6 trong huyét tuong cia chat chuyén héa hoat tinh 1a khéng thay déi trong cie bénh nhan
c6 suy than hoidc trong cac bénh nhén thim tich. Ca losartan va chit chuyén hda hoat tinh déu
khéng loai trir durge bang thim tich mau,

Dweoe dong hoc trong cdc bénh nhdn tré em

Dugc ddng hoc cia losartan da duoc khao sat trong 50 tré em tudi trén 1 thang va dudi 16 tudi,
Cho lidu udng trung binh tir 0,54- 0,77 mg/kg thé trong. K&t qua thu duoc chi ra ring chét chuyén
héa hoat tinh ctia losartan dwrge tao ra trong tat ca cdc nhom tdi. Sau khi uémg losartan, cac thong
s6 duoc déng hoc tuong tu nhau trong tré cdn tho, tré moi bidt di, tre sap di hoc, tré da di hoc va
tré vi thanh nién, Céc théng sé duoc déng hoc ciia chét chuyén héa khidc nhau dén pham vi lén
hon trong céc nhém tudi. Su khdc nhau ¢6 ¥ nghia théng ké néu so sanh sb lidu cua tré em trude
tudi dén trudng va vi thanh nién. Phoi nhiém trong tré con tho/tré méi biét di twong ddi cao.

CHI DINH BIEU TRI
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Piéu trj tang huyét p: C6 thé dung don dée holic phoi hop véi ce thude chéng tang huyét ap
khac (Thi du thude 1oi tiéu thiazid). Nén ding losartan cho nguéi bénh khéng dung nap duoc céc
chit trc ché ACE (Enzym chuyen angiotensin). Losartan dang duoc thir nghiém trong didu tri suy
tim. Bay 14 lgi diém 1én cta cac loai dbi khang thuy thé angiotensin, nén ciing ¢6 thé ding didu trj
suy tim gidng nhur cac chi dinh cia thude e ché ACE

CHONG CHI BINH

«  Qua man vdi hoat chit hodc bat cir t4 dugce nao
»  Dang co thai hoac cho con bu

- Suy gan ning

CANH BAO PAC BIET VA LUU Y KHI DUNG

Qui min

Phiy mach: Bénh nhin cé lich sit phi mach, biéu hién bdi su sung mat, moi, cd hong vithoac hudi
cdn phai gidm sat chat ché.

Giam huyét 4p vd mét chn bing chit dién piai

Giam &p huyét trigu chiing, dac biét 14 sau liu thit nhat hogc sau khi tang lidu, ¢ thé xudt hién
trén cAc bénh nhan bi gidm thé tich mau tuin hodn va/hodc giam natri do di tidu bét bude hoac
dimg lidu cao thude 1gi tiéu, han ché dimg mudi, ia chay hodc nén. Nhimg bénh dé phai duoc didu
tri trude khi dimg Losar-Denk 100 hogc phai ding lidu ban dau thap hon. Diéu nay ciing ap dung
cho tré em.

Mit céin bang chit dién gidi

M4t cén bang chét dién gidi thudng gap trong cic bénh nhin suy thén, ¢6 hodc khéng mic bénh
d4i thao dudmg. Can phai cén nhac cde truomg hop nay.

M6t nghién ct 1dm sang trén bénh nhan mac dai thdo dudng typ 2 tir bénh thén da cho thay
cuong kali thudng gap nhidu hon trén cac benh nhan didu tri v&i Losar- Denk 100 so v&i nhom
bénh nhéan ding thude v (Placebo). Vi vay, cin phai giam sat chdt ché ndng db kali trong huyét
tuong va cac tri 56 thanh thai creatinin, dac biét 1a cac bénh nhin suy tim va thanh thai creatinin
gitta khoang 30 -50 ml/phut.

Khéng nén sir dung ddng thai cAc thude loi tiéu tiét kiém kali, cac ché pham b6 sung kali, va cée
chét thay thé mubi chira kali ciing véi losartan (xem muc tuong tac).

Suy chite nAng gan
Dura trén céc dir liéu duoe ddng hoc cho thdy rang ndng db losartan trong huyét tuong tang lén

dang ké trong cdc bénh nhan xo gan, nén phai xem x&t dung lidu thap hon cho nhimg bénh nhén
¢o lich sir suy gan.

Khéng ¢6 trai nghiém diéu trj ding losartan cho nhimg bénh nhén suy gan nang. Do dé, losartan
duge chéng chi dinh déi véi bénh nhan suy gan nang,

Suv chirc ning thin

E)a ¢ bao céo vé hiu qua cua sur I ché hé lhong rennin-angiotensin, thay d6i chiic nang thin bao
gdm suy thdn, dac biét trong cic bénh nhén chic nang thin tiy thude vao hé théng rennin-
angiotensin-aldosteron, nhw cdc bénh nhén suy tim nang hodc chirc nang thin suy giam tir trudce.
Nhir 4p dung d6i véi cac thude khac 6 gdy can tré hé théng rennin-angiotensin-aldosteron, sy
tang ure trong mau va creatinin trong huyét thanh da dugc quan sat thdy & cac bénh nhan bi hep
déng mach than ca hai bén hodc hep ddng mach thdn mot bén trong cac bénh nhin chi con mit
than. Nhiing su thay dbi chire nang thin nhur thé c6 thé giam di sau khi ngimg diéu tri. Phai s
dung losartan thidn trong di v&i bénh nhén bi hep dong mach than.

Diung cho bénh nhin tré em cd chive ning thian suy gidm
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LOSAR-DENK 100

Do thiéu di lidu, khong khuyén ding losartan cho té em c¢é ty 18 loc ¢éu than dudi
30ml/phit/1,73m’.

Phai gidm sét chitc nang than déu dan trong khi didu tri v&i losartan, vi than ¢6 thé hu héng. Bidu
nay ap dung dac biét kh] losartan dugc cho dung trong nhimg tinh huong c6 thé anh hudng dén
chire nang than nhu sét, mit nuge.

Ding déng thoi losartan véi céc thude e ché men chuyen déi angiotensin (ACE) di chimg to
rang ching 1am héng chite nang than. Vi vay, khéng diing dong thai cac thude nay.

Ghép thin: Chua cd trdi nghiém trén bénh nhén vira ghép thin.

Su ting ban diu nf‘)ng di hormon aldosteron‘ ) )
Céac bénh nhan tang nong dé aldosteron ban dau n6i chung khong dap img voi cac thude chong
ting huyét ap tdc déng bang cach Ure ché hé thong rennin-angiotensin. Vi viy, khéng khuyén ding
losartan.

Bénh tim mach vinh va bénh mach nio

Nhu ép dung a6 voi cac thude chong tang huyet ap, su tut huyet ap qua mire & nhiing bénh nhan
¢6 bénh thiéu mau tim mach hoic bénh mach nédo ¢ thé din dén nhéi mau co tim va dot quy.

Suy tim

Nhur 4p dung déi véi céc thude khac co tac déng 1én hé théng rennin-angiotensin, rii ro clia su
giam huyét 4p déng mach nghiém trong (thudng 14 cip tinh) suy thin trong cic bénh nhéan do suy
tim cé suy than hoac khong co suy thin.

Vi co it trai nghiém diéu tri voi losartan trén cac bénh nhan suy tim lién quan véi suy than nang
cling nhu céc bénh nhén suy tim ning (cip IV theo Hai tim mach New York) va trong nhiing
bénh nhén suy tim loan nhip triéu chimg hodc de doea tinh mang, nén dung losartan trong nhiing
nhom bénh nhan nay phai than trong,

Diéu tri dE‘mg th&i vii losartan va cac thude chen beta phai thin trong (xem céc tinh chét duoe luc
hoc).

Hep dong mach chii va van hai I4, bénh phinh co tim tic nghén
Nhu dp dung vdi cac thude dan mach khac, chi dinh dac bié; than trong trong cac bénh nhén hep
déng mach cha hodc hep van hai 14 hodc bénh phinh co tim tdc nghén.

Khéng dung nap galactose. thiéu men lactase hodic hip thu kém glucose, salactose
Thude ndy duoe chéng chi dinh trong cac bénh nhin mac phai su khéng dung nap galactose hiém
do di truyén, thieu men lactase, hodc hap thu kém glucose, galactose.

Nhimg cinh bio khic va cic chi ¥ ddc biét

Nhir d3 duge quan sat voi cac thude trc ché men chuyén déi angiotensin (ACE), losartan va céc
chét déi khang thu thé angiotensin Il khac hinh nhur it hidu qua lam giam huyét dp trong cac bénh
nhéan da den hon bénh nhén khéng den.

Piédu nay ¢6 thé do tinh phd bién cao cua mue d6 renin thép trong dén sb cao huyét ap da den.

Phu nir ¢6 thai va cho con bu

Phy nit co thai

Losartan duoc chéng chi dinh trong khi mang, thai.

Céc dir liéu khao sat dich t& hoc lién quan dén rii ro quéi thai gan véi viée diing cac chét e ché
ACE trong 3 thang du cia thai k¥ khong két luan duoc. Tuy véy, khong loai trir ¢o sy tdng rai ro
nac dé. Chimng ndo chua cé dir liéu dich t& hoc duge kiém soat lién quan dén i ro cha cdc chit
ddi khang thu thé angiotensin 11, thi nhimng rii ro rong t cho loai thubc nay khéng thé loai trir.
Nhimg bénh nhén du dinh ¢6 thai phai chuyén sang diing cac thudc chéng tang huyét 4p thay thé
da ¢6 hd so vé db an toan khi sir dung trong khi ¢o thai. Néu chén doan da cé thai, thi phai ngimg
sir dung losartan ngay, va bat dau diéu trj thay thé.
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Phcn nhiém losartan trong 3 lhang thu hal va ba cua tha| ky da duoc biét 1a gay ra doc tinh cho
bao thai (chirc nang than bj suy giam, it nude 6i, sur hda xuong so bi cham lai) va dgc tinh véi tré
so sinh (suy than, cao huyét ap, cudng kali). Neu phoi nhiém losartan trong 6 thang cudi thai ky
thi phai kiém tra siéu &m chuc nang than va dau.

Tré so sinh ¢ me da ding losartan trong khi mang thai phai giam sat chat ché sir cao huyét ap.

Phuy nir cho con bii )
Trong khi chua c6 thong tin vé viée ding losartan trong khi cho con bu, thi khong khuyén cdo
viéc dung losartan ma phai chon kha nang diéu tri khac d c6 hd so vé d6 an toan khi cho con tho
bt hodc tré nho hon,

Tdc djng dén kha ndng ldi xe va diéu khién mdy

Khéng c6 nghién ciru nao vé anh hudong dén kha nang lai xe va diéu khién may duoc thyc hién.
Tuy vay, khi 14i xe hoac diéu khién may can phai tinh t&i su chéng mat, hodc sy mét moi doi lic
¢6 thé xdy ra khi dung thudc chdng cao huyét ap, dac biét khi bt dau diéu tri hoac khi tang liéu.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC

Hiéu qua chéng cao huyét ap cua losartan ¢4 thé tang 1én bai céc thude chbng cao huyel ap khac.
Ding ddng thoi vdi cac chit khic nhu thudc chdng trim cam 3 vong, cac thudc chdng loan tim
than, baclofen, amifostin gdy giam huyel ap s& gay ra hiéu qua ha huyét ap nhu 12 mot hiéu qua
chinh hay phu lam tang roi ro ha huyét ap.

Losartan dugc chuyén héa thanh chét chuyén héa acid carboxylic ¢6 hoat tinh béi men cytochrom
P450 (CYP) 2C9. Trong mdt nghién ciru 14m sang, ngudi ta da bao cao rang fluconazol (mét chat
trc ché CYP2C9) lam giam ndng dé chat chuyén héa c6 hoat tinh trong mau xép xi 50%. Diéu tri
dong thoi losartan véi rifampicin (chdt xic tic men chuyén héa) lam giam ndng d6 cua chit
chuyen héa ¢o hoat tinh trong mau 40%. Y nghia lam sang cua hiéu qua nay chua biét. Dung
ddng thai vai fluvastatin (mot chat wrc ché yéu CYP2C9) khong ¢ anh hudng nao 1én nong dd
trong huyét tuong,

Nhu 4p dung véi céc thude khac chen angiotensin 11 hodc hiéu qua ctia né, ding ddng thoi cac
thudc tiét kiém kali (nghia 1a céac thuéc loi tiéu it kali: amilorid, triamteren, spironolacton) hoac
hodc céc thude khac ¢ thé lam tang nong 40 kali trong huyel tuong (nhu heparm), hoac cac ché
phim bd sung kali va cac chét thay thé mudi chira kali c6 thé géy ra tang nong d6 kali trong huyét
thanh. Vi vy, khong khuyen c4o su dung ddng thoi cac thude nay.

ba c6 bao cdo vé su tang nong d6 lithium trong huyet thanh c6 thé phuc hdi duge va doc tinh
trong cac bénh nhan dung déng thoi lithium va chét tc ché ACE. Piéu nay ciing da c6 bdo cdo
trong rét it truomg hop lién quan dén chat dbi khang thy thé angiotensin II. Vi vdy, phal than trong
khi dung ddng thoi lithium va losartan. Néu sur phdi hop nay 1a can thiét, thi phai giam sat ndng
d0 lithium trong huyet thanh trong qua trinh sir dung.

Khi diing chat déi khang thu thé angjotensin II dong thoi véi cac thude khang viém khdng steroid
(NSAIDs, nghia la cic chit wic ché COX-2, aspirin vai cac liéu khang viém va cac thude khang
viém khdng steroid khong chon loc) ¢6 thé xdy ra lam giam hiéu qua chéng cao huyét ap. Viéc
ding dong thoi chét d6i khang thu thé angiotensin II va cac thuoc khang viém khdng steroid con
¢6 thé gay ra suy chirc nang than, bao gdm kha nang suy than cap va lam tang nong do kali trong
huyét tuong, dac biét 1a trong nhimg bénh nhan c6 chirc nang thén da suy yéu.

Su phdi hop nay phal duge sir dung than trong, déc biét doi v6i bénh nhén gia. Bénh nhén cén

phai duge cung cap du nude va giam sat déu dan chiic nang than sau khi bat dau diéu trj phdi hop
va dinh ky sau dé.

CAC TAC DUNG KHONG MONG MUON

Céc phan mg khong mong mudn cla thude liét ké dudi diy phan loai theo tin sb bat gap:
- Rét pho bién (=1/10);

- Phd b|en(>lf100 den<l;‘10)

- Khdng phd bién (> 1/1000 dén < 1/100);
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- Hlem 8ap (> 1/10.000 den < ];’]000),

- RAt hiém gap (< 1/10.000}

- Khong biét (khong thé danh gia duoc trén co s& dit 1idu da ¢6).

Trong cac nghién ciru 1am sang vé& cao huyét ap co ban, cao huyét ap v6i phinh tam that tréi, suy
tim man tinh, cling nhu cao huyét dp va dai thao dutmg tiyp 2 bién chiing thén, phan img khéng
mong mudn phd bién nhit 12 hoa mét, chéng mat.

Cao huyét ap
Céc phan img khéng mong muédn sau day da duge bao cdo trong cde nghién ciru 1am sang ¢ kiém
50t d61 vai cao huyét ap co ban vai losartan:

Réi foan hé thin kmh A
Phd bién: Hoa mit, chéng mat, mét thang bang Lj('((
Khéng phé bién: budn ngi, dau dau, réi loan gide ngi,

Bénh tim o i )
Khong phé bién: hoi hdp, dau that nguc

Réi loan mach

Khong phé bién: Cao huyét ap triéu ching (dic biét trong nhimg bénh nhan bi giam thé tich mau
tudn hodn, nghia la nhimg bénh nhén bi suy tim nang hoac dugc digu tri véi lidu cao cac thude loi
tidu), Lidn  phu thude vao hiéu (mg thé dung, phat ban,

Khéng phé bién: dau bung, tio bén

Réi loan tc?ng quat va quan Iy bénh tai cho )
Khong phé bién: suy nhuoc, mét moi, phii né.

Bénh nhin cao huvét 4p kém theo phinh tim thi{ trii: Cac phan ing khéng mong mudn sau
ddy da duoc bdo cdo trong mdt nghién cliiu 1dm sang 1rén cac bénh nhén cao huyet dp véa phinh
14m that trai:

Réi logn hé théng thén kinh

Phé bién: Hoa mat, chéng mat

RéI loan tai, va mé dao

Pho bién: chéng mit, mat thang bang.

Réi loan rq"‘ng quat va qucn ly bénh 1gi ché
Khong phé bién: suy nhuoc, mét méi, phii né.

Suy tim man tinh: )

Nhimg phan tmg khong mong muon sau ddy da duoc bao cdo trong mdt nghién citu 1dm sang c6
kiém soat trén bénh nhan suy tim.

Réi logn hé rhg‘;ng thén kinh .

Khong pho bién: Hoa mat, chéng mit, dau dau

Bé?gh tim ) )

Hiém gép: ngit, rung tdm nhi, tai bién mach mau njo.

Réi loan mach ) )

Khong phé bién: Ha huyét 4p, bao gom ha huyét 4p thé ding
Réi loan h hép, ngic va trung thet

Khéng phd bién: kho tha

Réi loan da day rudt
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Khéng phé bién: ia chay, budn nén, nén

Réi loan dg vci: 16 chite dudi da
Khéng phd bién: may day, ngita, phit ban

Réi logn fé'ng qual va kiém sodt bénh tai chd
Khéng phé bién: suy nhuge, mét méi

Tang huvét 4p va d4i thio dwdng tuyp 2 bién chimg thin:

Cac phéan tmg khong mong muon khé phd bién lién quan den losartan da duge bao cdo trong mét

nghién ciru 1dm sang ¢6 kiém sodt gdm nhimg bénh nhin mic d4i thao dudng typ 2 va protein

niéu duogc liét ké dudi day:

R6i loan hé than kinh 1 /1,
Phé bién: Hoa mit, chéng mit tL r—(’

Roi loan mach "
Phd bién: Ha huyét ap

Ré{ loan tong qudt va quan ly bénh tai ché
Phd bién: Suy nhuge, mét moi

f)r'é:u fra )
Phé bién: Ha glucose huyét, cuomg kali

Nhimg phan img khéng mong mubn sau diay phd bién nhidu hon & nhimg bénh nhan ding
losartan so voi nhiing bénh nhén dung thube v&r {placebo):

R6i loan mdu va hé bach huyét

Khong biét: Thiéu méau

Bénkh tim ) o
Khong biét: Ngat, hdi hap

Réi loan mgch ) )
Khéng biét: Ha huyét ap thé dimg

Réi logn c{a q‘dy Fudi
Khoéng biét; Ia chay

Réi loan f}é co xuwong va té chire lién két
Khéng biét: Brau lung

Rdi loan rfién véhdsrd'ng lidu
Khéng biét: Nhiém tring dudng niéu

Réi logn tong qudt va quan ly bénh tai cha
Khéng biét: Triéu chimg giéng cam cum

Trii nghiém hiu mai

Nhimg phan img khéng mong mudn sau day di duge bao cdo sau khi tiép thi:
Réi logn méu va hé bach huyét

Khéng biét: Thiéu mau, giam tiéu cau

Réi loan hé rhdng mién dich

Hlem gap: Qua man: phan mg qua man, phii mach gdm simg thanh quéan va thanh mén lién quan
voi tac nghén duéng hé hap va /hodc sung mat, méi, hong va/hodc ludi. Mot vai bénh nhén nay
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duoc bdo cdo la phi mach trong }ich st gy ra bai thube khac, bao gbm cac chét e ché ACE;
viém mach bao gém ban xuit huyét Henoch-Schoenlin.

RGi loan hé than kinh
Khéng biét: Bau nua dau

R6i logn hé hdp, nguec va trung thdt
Khéng biét: Ho

Réi loan Q’a q’c‘zy ruot
Khong biét: Ia chay

RS{ loan gan mdt
Hiém gap: Viém gan
Khéng biét: Suy chirc nang gan

Réi loan da va cde 16 chire dudi da
Khong biét: May day, ngira, phat ban

Réi loan hé cor XUORE Va 16 chire lién két
Khing biét: Pau ca, dau khép

R6i loan thin va dudng tié_u.’ i ) )
Di ¢6 bao cdo cdc thay ddi chirc nang than, bao gém suy than nhu 1a két qua cua sy e che hé
théng renin-angiotensin. Nhimg thay déi nhar vdy s€ lui dan sau khi ngimg diéu tri.

Biéu tra

Hiém gip cdc bao cdo nhimng thay dbi c6 y nghia 14m sang trong céc thong sé do phong thi

nghiém tiéu chuan cung cdp ¢6 lién quan véi viée diing losartan trong cic nghién ciru 1Am sing c6

klém sodt. Su ting men alanin transaminase (ALT) hiém gap va thuong giam di khi ngumg diéu
. 1,5% cac benh nhén trong cic nghlen clru ldm sang vé chimg tang huyet ap phat trién sy

cucmg kali (nong dd kali trong huyet thanh > 5,5 mmol/1). Trong mdt nghién ciru 1am sang bao

gbm céac bénh nhan mac d4i thao dudmg typ 2 va bénh than thi 9,9% bénh nhén dugc diéu trj voi

losartan va 3,4% bénh nhéan dimg thude v, 33 phat trién cudmg kali (> 5,5 mmlol/).

Trong mét nghién citu 1am sang o kiém séat v&i cac bénh nhén bi suy tim thi d4 ¢ bdo cdo vé sy

tang nong &6 uré trong huyét thanh, creatinin trong, huyet thanh, va kali trong huyet thanh.

Céc phan ing khong mong mudn ciia thude hinh nhur tuong tir trong tré em va nguoi lon.

Cac dir lidu da co ddi véi bénh nhan 14 tré em cbn han ché.

Théng bdo cho Béc s§ cua ban bdt ky tde dung khéng mong mudn nao xdy ra lién quan 167 viéc

ding thuéc.

LIEU LUQONG VA CACH DUNG

Liéu ding tiy thude ting ngudi bénh va phai diu chinh theo dap img huyel ap. Liéu khoi dau
coa Losartan thucmg ding cho ngudi 16m 1a 50 mg mdi ngay, c6 thé dung lidu khoi dau thap hon
(Thi du 25 mg moi ngay) cho ngudi bénh cé kha nang mat dich trong léng mach, ké ca ngudi
dang ding thudce 1o tidu, hodc suy gan,

Liéu duy tri théng thudmg 1 25 — 100 mg, ubng mét 1an hodc chia 1am 2 1an mdi ngay. Khéng can
phai thay ddi liéu cho ngudi bénh cao tudi hodc ngudi suy than, ké ca ngudi dang thim phan mau.
N6i chung, néu khong kiém soat duoc huyét ap v6i lidu da dimg, thi cach 1 — 2 thang mot 1an phai
diéu chinh lidu lugng thude chong tang huyét ap.

Néu dimg Losartan ma khong kiém sodt duge huyét dp, ¢6 thé ding thém thude loi tiéu lidu 1hap
Hydroclorothiazid chimg to cé tac dung cdng lue. C6 thé ding losartan ciing v6i cac thude chéng
tang huyét dp khae. Khong duoc phdi hop losartan véi cac thude loi tidu giir kali, do tang nguy co
tang kali huyét,

Cé thé dimg losartan khi doi hay no.
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QUA LIEU

Triéu chirmg ng¢ dic .

Cho dén nay khéng c6 trai nghiém qud liéu dbi véi ngudi. Tly thude vao pham vi qué lidu, cac
triéu ching hau nhu 12 ha huyét ap, nhip tim nhanh, va nhip tim cham.

Di{:“u tri ngé doc ; ) . )

biéu trj bang thudc s€ tuy thudc vao thoi gian ubng thuoc, ban chat va tinh nghiém trong cua cac
triéu chimg. Cho udng nhiing lugng than hoat dugc chi dinh sau khi uong thudc qua liéu. Sau do
phai giam sat cac d4u hiéu séng va chi dinh cac diéu tri hd tro, néu can thiét. Khong thé loai trir
losartan va chat chuyén héa c¢6 hoat tinh bang thAm tich mau.

BAO QUAN: Bao quan noi khé thoéng, nhiét ¢ dusi 30°C.
Dé thubc tranh xa tim tay tré em.

HAN DUNG: 30 thang ké tir ngay san xuét. Khdng ditng thudc qud han cho phép.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Nha san xuét

Tén & dia chi Nha san xuit:

DENK PHARMA GmbH & Co. KG
Prinzregentenstr.79

D-81675 Miinchen, Germany

Dbia chi nha may:

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

Fax.: +49-(0)89-45747289

Dai dién q@ﬁng; xf\

PHO CUC TRUONG

Ny Vin Ghank
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