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R.: Thubc ban theo don
Boc ki hwéng din sit dung trude khi dang.

Néu cén thém thong tin, xin hdi y kién béc st hodc dwge si.

Lorista H

Thanh phin: M&i vién chira 50,0 mg kali losartan va 12,5 mg hydrochlorothiazid

T4 dwoc: tinh bot bién tinh, cellulose vi tinh thé, lactose monohydrat, magnest stearat,

hyprome!lose, macrogol 4000, mau vang quinolin E 104, titan dioxid E 171, talc.

Dang bao ché: Vién nén bao phim

Quy cich dong goi: 14 vién x 2 vi/hdp

Chi dinh:

Didu tri huyét dp cao (cao huyét 4p) khi cin phéi hop didu tri.

Lidu ding va céich sir dung:

Lidu bt dfu va lidu duy tri théng thudng d¢b6i v6i hiu hét bénh nhin 1a 1 vién Lorista H

50 mg/12,5 mg/ lan/ ngiy. Néu cin thiét bac sy s& ting liéu 18n 2 vién Lorista H ,

50 mg/12,5 mg/ 1an/ ngay. ,{(Q/
=

Cé thé ubng vao lic dang an hodc luc doi.

Thudc ndy chi duwgc ding theo don ciia bdc s§.
Chéng chi dinh:
Qu4 mén v&i bét cir thinh phin nio cia thude.
Bénh nhén v4 nidu.
Khéng ding thude nay cho tré em vi khéng ¢6 kinh nghiém st dung thubc nay cho tré em.
Qué man véi din xuét sulfonamid.
Phu nir ¢6 thai.
Thin trong:
Hay thdng bdo véi bac s§, duge s¥ vé til ca nhimg vin dé siic khoe hodic di (mg hién tai v
trong ca qua khir.
Trude khi tién hanh tha tuc gdy mé va phau thudt ( ké cd & phong khdm nha s§ ), hiy néi véi
béc s, nha s¢ rang ban dang dung Lorista H 50 mg/12,5 mg vi giy mé, té cé thé lam giam
huyét &p dot ngdt.
Nhin chung Lorista H 50 mg/12,5 mg ¢6 hidu qua trong tr va dwgc dung nap tét véi ca nhitng
ngudi tré va bénh nhan cao tudi. Do d6 khong can didu chinh lidu.
Lorista H 50 mg/12,5 mg cé chira kali va do dé c6 thé ¢6 hai cho nhirmg bé&nh nhin an kiéng it
kali (kali mau cao). Chung ciing ¢6 thé gdy nhimg rdi loan & dudng tiéu héa.
Khéng nén udng ruou khi dang trong qua trinh diéu tri vi ¢6 thé lam ting tac dbng cua thudce.
Thén trong véi bénh nhan mat nude ndi mach: cin phai giam sat dic bidt vashoic giam lidu do
¢6 thé din dén ha huyét ap.
Thén trong v&i bénh nhéan suy gan: do str dung hydrochlorothiazid ¢6 thé dan dén hon mé gan.




Neudi bénh hep dong mach than hai bén hodc mdt bén, ngudi chi con mdt than cling ¢é nguy co
cao méc tac dung khdng mong mudn (tang creatinin va uré huyét) va cdn duge gidm sat chit chg
trong diéu tri.

Tiac dung phu:

Céc tdc dung phu lién quan dén losartan:

Phin 16n cac tic dung khong mong mudn déu nhe va mét din véi thai gian.

Thieong gdp, ADR > 1/100

Tim mach: Ha huyét 4p.

Than kinh trung wong: Mit ngu, chodng vang.

NGi tit - chuyén héa: Tang kali huyét.

Tiéu héa: ia chay, khé tidu.

Huyét hoc: Ha nhe hemoglobin va hematocrit.

Than kinh co - xuong: Dau lung, dau chén, dau co. 2 2/]
Thén: Ha acid uric huyét (khi dung lidu cao). Il [ [
Ho hip: Ho (it hon khi dung céc chét e ché ACE), sung huyét miii, viém xoang. S
It gap, 1/1000 < ADR < 1/100

Tim mach: Ha huyét ap thé ding, dau nguc, blée A - V d6 11, trbng nguc, nhip chdm xoang,
nhip tim nhanh, phu mét, dé mat.

Than kinh trung wong: Lo 4u, mét didu hoa, 10 4n, trdm cam, dau nira ddu, dau dau, rdi loan
giz’ic ngu, sot, chdng mét.

Da: Rung toe¢, viém da, da khd, ban dd, nhay cam 4anh sang, ngira, may day, vét bim, ngoai
ban.

Nb1 tiét - chuyén héa: Bénh git.

Tiéu héa: Chén an, tio bon, ddy hoi, nén, mét vi gide, viém da day.

Sinh duc - tiét nidu: Bét lue, giam tinh duc, dai nhidu, dai dém.

Gan: Téng nhe c4c thir nghiém vé chirc ning gan va ting nhe bilirubin.

Thén kinh co xwong: Di cam, run, dau xwong, yéu co, phu khop, dau xo co.

Mét: Nhin mé, viém két mac, giam thj lie, néng rat va nhirc mit.

Tai: U tai.

Than: Nhiém khuin duong niéu, ting nhe creatinin hodc uré.

Ho hap: Khé tha, viém phé quéan, chdy mau cam, viém mili, sung huyét dudng tho, khé chiu &
heng.

Céc tac dung khac: Toat md hdi.

Cdc tdc dung phu lién quan dén hydroclorothiazid

Hydroclorothiazid ¢6 thé giy mét kali qua mirc. Tdc dung nay phu thude liu va cé thé gidm
khi ding 1idu thdp (12,5 mg/ngay), lidu t6t nhit didu trj ting huyét 4p, ddng thai giam thidu céc
phan mg co hai.

Thuwong gdp, ADR > 1/100

Toan than: Mét moi, hoa mit, chéng mit, dau déu.

Chuyén hda: Giam kali huyét, ting acid uric huyét, ting glucose huyét, tang lipid huyét (¢ lidu
cao).

It gdip, 1/1000 < ADR < 1/100




Tuén hoan: Ha huyét 4p tu thé, loan nhip tim.

Tiéu héa: Budn ndn, ndén, chan an, tdo bon, ia chay, co thit rudt.

Da: May day, phét ban, nhiém cam 4nh sing.

Chuyén hoéa: Ha magnesi huyét, ha natri huyét, ting calci huyét, kiém hoéa giam clor huyét, ha
phosphat huyét.

Hiém gap, ADR < 1/1000

Toan than: Phan Gng phan v&, sot.

Mau: Giam bach cdu, mét bach cdu hat, giam tiéu cdu, thifu mau bét san, thiéu mau tan huyét.
Than kinh: Dj cam, rbi loan giéc ngi, trdm cam.

Da: Viém mach, ban, xuét huyét.

Gan: Viém gan, vang da & mét trong gan, viém tuy.

Sinh duc, tiét niéu: Suy thédn, viém thin k&, liét duong.

Mét: M mét.

Phan tng tang acid uric huyét, ¢6 thé khoi phat con bénh git tiém tang. CO thé xay ra ha huyét
ap tu thé khi ding ddng théi vai rgu, thude gdy mé va thude an than,

Huéng din cich xi tri ADR

MAt nude va dién giai 6 thé gy ha huyét 4p, kiém chuyen hoa, ha kali huyét, natri huyét. Can
kiém tra dién giai d6 va bii lai lwong nirde va dién gidi da mét.

Nguwi cd bénh mach vanh, bénh tim thidu mdu cuc bd rit nhay cam véi mat kali va ¢6 nguy co
loan nhip. Nong d6 kali huyét thanh duéi 30mEq/lit 12 ¢6 nguy co cao. Nhitng ngudi bénh niy
nén kiém tra rit cén than vé can bing dién giai va can bu kali, khi diéu trj véi bat ky thude loi
tiéu nio. Sir dung liéu thip thubce loi tidu 1a rdt quan trong dé han ché tac hai nay.

Ngudi bénh dang diéu tri digitalis c6 nguy co ngd doc digitalis khi kali trong mau giam. Cén
phai bé sung kali khi ding céc thude loi tiéu.

Ngurdsi bénh dang diéu tri quinidin ¢6 nguy co loan nhip tim khi giam kali huyét. Can kiém tra
dién giai dd va bd sung kali. Ciing cin thén trong nhu vdy véi nhiing ngudi bénh dang diéu tri
véi bt ky thude ndo ¢é anh hudng téi téi phan cuc tdm thét, vi dy nhu phenothiazin va cic
thubc chéng trdm cam ba vong.

Thong bdo cho bdc sT nhiing tdc dung khéng mong mudn gdp phdi khi siv dung thubc.
Twong tic voi thude khae:

Losartan c6 thé twong tdc voi cde thube sau:

- Losartan khéng anh hudng dén duge dong hoc cia digoxin ubng hogc tiém tinh mach.

- Ubng losartan cing véi cimetidin lam ting dién tich duéi duwomg cong (AUC) cia
losartan khoang 18%, nhung khéng anh huong dén duge déng hoc cia chit chuyén héa
¢d hoat tinh cia losartan.

- Ubng losartan cling v&i phenobarbital 1am giam khoang 20% AUC coa losartan va ciia
chit chuyén h6a c6 hoat tinh.

- Khéng co tuong tac duge dong hoc gifta losartan va hydroclorothiazid.

Hydrochlorothiazid cé thé twong téc voi cde thude sau:
- Ruogu, barbiturat hodc thube nga gdy nghién: Tang tiém luc ha huyét ap thé dimg.

Hd hip: Khé thé, viém phédi, phi phdi (phan (ng phan vé). /Z/[(é




- Thubc chéng dai thdo dudng (thude udng va insulin): Cén phai didu chinh lidu do ting
glucose huyét.

- Céc thudc ha huyét ap khac: Tac dung hiép ddng hoic ting tiém luc ha huyét ap.

- Corticosteroid, ACTH: Lam tang mét dién giai, dic biét 1a giam kali huyét.

- Amin ting huyét ap (thi du norepinephrin): Cé thé lam giam dap ng véi amin ting
huyét ap, nhung khong du dé ngan can sir dung.

- Thude gidn co (thi du tubocurarin): C6 thé 1am ting dap img véi thude gidn co.

- Lithi: khong nén dung cung véi thude loi tidu, vi giam thanh thai lithi & than va ting
doc tinh cta chét nay.

- Thubc chéng viém khong steroid: C6 thé lam giam téc dung lgi tiéu, natri niéu va tac
dung ha huyét ap cua thiazid & mdt s6 ngudi bénh. Vi vay néu dung cling, phai theo dbi
d& xem c6 dat hiéu qua mong mubn vé lgi tiéu khong.

- Quinidin: D& gdy xoén dinh, 1am rung thit gdy chét. éa
- Thiazid lam giam tac dung cha cac thudc chéng dong mau, thude chita bénh gat. /_//

- Thiazid l1am tang tac dung cla thudc gdy mé, glycosid, vitamin D.
- Nhua cholestyramin hodc colestipol: C6 tiém ning gan thude loi tiéu thiazid, lam giam
su hap thu nhimng thudc nay qua dudng tiéu hoa.

Sir dung cho phu nit ¢6 thai va cho con bu:
Cdc cinh bdo lién quan dén losartan:
Véi phu nik ¢6 thai: Dung cac thude tac dung truc tiép 1én hé thong renin - angiotensin trong ba
thang gitra va ba thang cudi cua thai ky cé thé gdy it nudc bi, ha huyét ap, vo niéu, thiéu niéu,
bién dang so mat va tir vong & tré so sinh. Méc du, viéc chi dung thudc & ba thang dau cua thai
ky chua thiy c6 lién quan dén nguy co cho thai nhi, nhung dii sao khi phét hién cé thai, phai
ngimg losartan cang sém cang tot.
Thoi kp cho con bii: Khong biét losartan c6 tiét vao sita me hay khong, nhung c6 nhitng luong
dang ké losartan va chit chuyén héa c¢6 hoat tinh ciia thudc trong sira ciia chudt cng. Do tiém
néng c6 hai cho tré nho dang b me, phai quyét dinh ngimg cho con bt hodc ngimg thude, ¢6
tinh dén tAm quan trong cta thudc dbi véi ngudi me.
Cdc cinh bdo lién quan dén hydroclorothiazid
Thoi ky mang thai: C6 nhidu thong bao chimg minh, cac thude loi tiéu thiazid (ciing nhu cic
thudc 1¢i tiéu quai) déu qua nhau thai vao thai nhi gay ra rdi loan dién giai, giam tiéu cau va
vang da & tré so sinh. Vi vy khdng dung nhém thude ndy trong 3 thang cudi cua thai ky.
Thoi kp cho con bii: Thude di vao trong sita me véi lugng c6 thé gay hai cho dira tré va irc ché
su tiét sita. Vi vdy phai can nhic gitra viéc khong dung thudc hozic ngirg cho con b tiy theo
muc do can thiét cua thube dbi voi ngudi me.
Anh hwing dén kha nang ldi xe va vin hanh may méc:
Thén trong khi sir dung cho ngudi 1ai xe va van hanh may méc do thudc giy chong mat, nhirc
dau
Pic tinh dworc lwe hoc:
Losartan
Losartan la chat dau tién cua nhém thudc chéng tang huyét ap mi, do 1a mot chét di khang
thu thé (typ AT1) angiotensin 1.
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Angiotensin Il, tao thanh tir angiotensin I trong phan mg do enzym chuyén angiotensin (ACE)

xUc téc, 13 mot cht co mach manh; d6 12 hormon kich hoat mach chi yéu cia hé théng renin -
angiotensin, va 12 mot thanh phén quan trong trong sinh [y bénh hoc ciia tdng huyét ép.
Angiotensin II cfing kich thich vo tuyén thugng than tiét aldosteron.

Losartan va chit chuyén héa chinh ¢6 hoat tinh chen tic dung co mach va tiét aldosteron clia
angiotensin I bing céch ngan can ¢d chon loc angiotensin II, khéng cho gin vao thy thé AT!

¢6 trong nhidu mé (thi du co tron mach méu, tuyén thwong than). Trong nhiéu ma, ciing thiy

c6 thu thd AT2 nhung khéng rd thu thé nay co lién quan gi dén didu hoa tim mach hay khong.

C4 losartan va chit chuyén héa chinh c6 hoat tinh déu khéng biéu 16 tac dung chi van cuc b &

thu thé AT1 va déu c6 4i lyc v&i thu thé AT 16n hon nhidu (khoang 1000 14n) so véi thu thé
AT2. Losartan 12 mdt chit Gc ché canh tranh, thudn nghich cia thu thé AT1. Chét chuyén hoa

¢6 hoat tinh cia thudc manh hon tir 10 dén 40 14n so véi losartan, tinh theo trong lugng va la
mdt chit e ché khong canh tranh, thudn nghich cta thu thé AT1. Cac chédt déi khang
angiotensin [[ cling ¢é c4c tac dung huyét ddng hoe nhu cac chit irc ché ACE, nhung khong c6 (
tac dung khong mong mudn phd bién ctia céc chét e ché ACE 14 ho khan. /(%
Hydroclorothiazid ‘ ,
Hydroclorothiazid va céc thude loi tidu thiazid 1am ting bai tiét natri clorid va nuée kém theo

do co ché tre ché tdi hdp thu cac ion natri va clorid & éng luon xa. Su bai tiét cac chit dién giai

khéc ciing ting dac biét 13 kali vA magnesi, con calci thi gidm. Hydroclorothiazid cling lam

giam hoat tinh carbonic anhydrase nén 1am ting bai tiét bicarbonat nhung tdc dung nay thudng

nhé so voi tic dung bai tiét Cl - va khong [am thay déi dang ké pH nuée tidu. Céc thiazid ¢6

thc dung loi tiéu mirc do vira phai, vi khoang 90% ion natri di duoc tai hip thu trude khi dén

Sng lwgn xa 14 vi tri chii yéu thube ¢6 téc dung.

Hydroclorothiazid ¢6 tac dung ha huyét ap, trude tidn co 18 do giam thé tich huyét tuong va

dich ngoai bao lién quan dén su bai niéu natri. Sau dé trong qu4 trinh ding thudc, téc dung ha \
huyét 4p thy thudc vao sy giam sirc can ngoai vi, thong qua sy thich nghi dan cia cac mach "O'Q’
mau trude tinh trang giam ndng d Na+. Vi vay, tdc dung ha huyét 4p cta hydroclorothiazid ry

thé hién chidm sau 1 - 2 tudn, cdn tic dung loi tiéu x4y ra nhanh c6 thé thiy ngay sau vai gid. 10U gy
Hydroclorothiazid lam ting tic dung cta cac thude ha huyét ap khac. Al

Pic tinh duoe dong hoc: “"%'
Losartan )f‘;

Sau khi ubng, losartan hip thu tét va chuyén héa bude ddu nhiéu qua gan nhd céc enzym
cytochrom P450. Kha dung sinh hoc ctia losartan xép xi 33%. Khoang 14% liéu losartan udng
chuyén thanh chét chuyén héa c6 hoat tinh, chit ndy dam nhiém phin 16n tinh dbi khéng thu
thé angiotensin II. Nira d&i thai teir cta losartan khoang 2 gidy, va cia chit chuyén héa khoang 6
- 9 gi&r. Néng do dinh trung binh cia losartan dat trong vong 1 gidy, va cla chét chuyén héa ¢b
hoat tinh trong vong 3 - 4 gio.

Ca losartan va chét chuyén hoa c6 hoat tinh déu lién két nhidu véi protein huyét tuong, chu yéu
12 albumin va ching khéng qua hang rio méu - ndo. Thé tich phan b caa losartan khoang 34
lit va cha chat chuyén héa c6 hoat tinh khoang 12 lit. P thanh thai toan phin trong huyét
tuong cua losartan 13 khoang 600 ml/phiit va ciia chat chuyén héa c¢6 hoat tinh 1 50 ml/phat;
d6 thanh thai cia chiing & thén tuong tmg voi khoang 75 ml/phiit va 25 mi/phut. Sau khi udng



losartan ghi ddu 14C, thu lai khoang 35% d6 phong xa trong nudc tiéu va khoang 60% trong
phén.

O ngudi bénh xo gan tir nhe dén vira, dién tich dudi dudng cong (AUC) cua losartan va cia
chit chuyén héa ¢6 hoat tinh cao hon, tuong (mg, gip 5 14n va 2 1dn so véi & ngudi bénh cé
gan binh thuong

Hydroclorothiazid:

Sau khi udng, hydroclorothiazid hip thu twong déi nhanh, khoang 65 - 75% liéu sir dung,
tuy nhién ty 18 ndy ¢6 thé giam & ngudi suy tim. Hydroclorothiazid tich Iy trong hdng cau.
Thudc thai trir chii yéu qua thén, phan lén dudi dang khéng chuyén héa. Nira d&i cta
hydroclorothiazid khoang 9,5 - 13 gid, nhung ¢6 thé kéo dai trong trudng hop suy than nén
cdn didu chinh liéu. Hydroclorothiazid di qua hang rao nhau thai, phin bd va dat nong do
cao trong thai nhi.

Tac dung loi tiéu xuét hién sau khi udng 2 gid, dat t&i da sau 4 givr va kéo dai khoang 12
gidy.

Téc dung chéng ting huyét p xay ra chim hon tac dung lgi tiéu nhidu va chi cé thé dat
duoc tic dung ddy du sau 2 tudn, ngay ca voi lidu tbi vu giita 12,5 - 25 mg/ngay. Diéu quan
trong cén biét [a tic dung chéng ting huyét 4p ciia hydroclorothiazid thuéng dat duge t6i uu
& liéu 12,5 mg (nira vién 25 mg). Cac huéng din didu tri va thir nghiém 1im sang hién dai
déu nhin manh cén sir dung liéu thip nhét va tdi uu, diéu dé lam giam duoc nguy co tic
dung cé hai. Véan dé quan trong 1a phai chdy du thdi gian dé danh gi4 su dap (ng cua co the
dbi voi tac dung ha huyét ap cta hydroclorothiazid, vi tac dung trén stic can ngoai vi cén
phai ¢6 thoi gian méi thé hién rd.

Qua lidu:

Qui liéu losartan

Dir lidu vé qua lidu & ngudi con han ché. Biéu hién v& qua lidu ¢ thé hay giip nhit c6 1& 14 ha
huyét 4p va nhip tim nhanh; ciing ¢6 thé gip nhip tim chdm do kich thich than kinh ¢4i giao
cam (ddy than kinh phé vi). Néu ha huyét ap tridu chimg xay ra, phai diéu tri hd trg. Ca
losartan va chit chuyén héa cé hoat tinh d&u khéng thé loai bé dugc bing thim phan méu.

Qud lidu hydrochlorothiazid

Biéu hién

Biéu hién cha yéu l1a rdi loan nudc va dién giai do bai nidu nhiéu. Néu dang ding digitalis,
giam kali huyét lam tang loan nhip tim.

Xwetri:

Rua da day khi méi dung thude, dung than hoat.

Chéng kiém héa mau: Dung amoni clorid trir khi ngudi bénh méc bénh gan.

Bu lai nhanh chdéng luong nude va dién giai da mét.

¥ gaw >



C6 thé thAm tach phic mac dé diéu chinh can bing nuéc va dién giai. Trong truémg hop ha

huyét 4p ma khong dép (g véi nhitng can thiép trén, ding norepinephrin 4.mgrifttié truyén

tinh mach chiam hodc dopamin véi liu ban dau 5 microgam/kg/phut. /
BAO QUAN: Bao quan trong bao bi kin, tranh &m, nhiét do duéi 30°€.
HAN DUNG: 60 thang ké tir ngay san xuét. '
Dé xa tAm tay tré em
Nha san xuét:
Krka, d. d., Novo mesto :
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia. %[@
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