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CYPLOSART 50 FC TABLETS

THANH PHAN: Mdi vién nén bao phim chira

Hoagt chdt: Losartan Potassium: 50mg

Td duge: Microcrystalline cellulose, Lactose monohydrate, Pregelatinised starch, sodium starch
glycolate, magnesium stearate, Opadry white, Hydroxypropyl cellulose, Hypromellose, Titanium
dioxide.

DUQC LY

Losartan la chét diu tién ciia nhém thube chéng ting huyét 4p méi, d6 1a mét chit déi khang thy
thé (typ AT1) angiotensin II.

Angiotensin II, tao thanh tir angiotensin I trong phan mg do enzym chuyén angiotensin (ACE)
xiic tac, 12 mét chéit co mach manh; d6 1a hormon kich hoat mach chi yéu ciia hé thong renin - an-
giotensin, va 12 mgt thanh phén quan trong trong sinh 1y bénh hoc cua tang huyét 4p. Angiotensin
11 ciing kich thich vo tuyén thwgng thin tiét aldosteron.

Losartan va chét chuyén héa chinh cé hoat tinh chen tdc dung co mach va tiét aldosteron clia
angiotensin 11 bing céch ngin can c6 chon lgc angiotensin 11, khéng cho gén vao thu thé AT1 ¢6
trong nhiéu mé (thi du co tron mach méu, tuyén thugng than). Trong nhiéu mé, cling thiy ¢ thu
thé AT2 nhumng khéng rd thy thé ndy c6 lién quan gi dén diéu hoa tim mach hay khéng. Ca losartan
v chét chuyén héa chinh c6 hoat tinh déu khong biéu 16 tac dung chii van cuc bd & thy thé AT1
va déu ¢6 4i lyc voi thy thé AT1 16n hon nhiéu (khoang 1000 I4n) so véi thy thé AT2. Losartan la
mot chit trc ché canh tranh, thuén nghich cia thu thé AT1. Chét chuyén héa cé hoat tinh cua thude
manh hon tir 10 dén 40 14n so véi losartan, tinh theo trong lugng va 1a mét chit rc ché khong canh
tranh, thuan nghich cua thy thé AT1. Céc chat d6i khang angiotensin II ciing ¢ c4c tac dung ]}\;}{é_t
dong hoc nhur céc chét e ché ACE, nhung khong c6 tic dung khong mong mudn phé bién cua
céc chit trc ché ACE la ho khan. :

DUQC PONG HQC

Sau khi udng, losartan hip thu t6t va chuyén héa bude ddu nhiéu qua gan nhd cdc enzym cy-
tochrom P450. Kha dung sinh hoc cua losartan xdp xi 33%. Khoang 14% liéu losartan ung
chuyén thanh chét chuyén héa ¢ hoat tinh, cht nay dam nhiém phan 1én tinh d6i khéng thu thé
angiotensin I1. Nira doi thai trir clia losartan khoang 2 gid, va ciia chét chuyén héa khodng 6 - 9
gitr, Nong do dinh trung binh cua losartan dat trong vong 1 gid, va cua chét chuyén héa c6 hoat
tinh trong vong 3 - 4 gid.

Ca losartan va chét chuyén héa c6 hoat tinh déu lién két nhiéu véi protein huyét twong, chu yéu
1 albumin va chiing khong qua hang rio méu - ndo. Thé tich phan bd cua losartan khoang 34 lit
vi ctia chét chuyén héa ¢6 hoat tinh khoang 12 lit. B thanh thai toan phé.n trong huyét tuong ciia
losartan 1a khoang 600 ml/phut va cia chét chuyén hoa ¢6 hogt tinh 1 50 ml/phut; &) thanh thai
cuia chiing & than twong tmg véi khoang 75 ml/phit va 25 ml/phat. Sau khi uéng losartan ghi diu
14C, thu lai khoang 35% dé phéng xa trong nude tiéu va khoang 60% trong phén,

CHI PINH

Diéu trj ting huyét 4p: C6 thé ding don dbc hoic phéi hop véi céc thude chéng ting huyét 4p
khac (thi du thudc lgi tiéu thiazid). Nén ding losartan cho ngudi bénh khong dung nap duoc cic
chit tic ché ACE.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Liéu ding tiry thuge timg ngudi bénh va phai diéu chinh theo dép img huyét 4p.

Liéu khéi du cia losartan thuong ding cho ngudi 16n 1a 50 mg mbi ngay; ¢6 thé ding liéu khéi
dau thép hon (thi dy 25 mg mdi ngay) cho ngudi bénh cé kha nang mét dich trong 1ong mach, ké
ca ngudi dang ding thube i tiéu, hoic suy gan.

Liéu duy tri thong thuéng 14 25 - 100 mg, uéng mot lin hodc chia 1am 2 lin mdi ngay. Khong cin
phai thay d6i liéu cho ngudi bénh cao tubi hoac ngudi suy thin, ké ca nguoi dang thim phan méau.
CHONG CHI PINH

Qué mén voi losartan hofic bat ky thanh phin nio ctia ché phim.

THAN TRONG

Cén phai giam sat diic biét va/hodic gidm lidu & ngudi bénh mét nude, diéu tri bing thude loi tiéu
va ngudri bénh c6 nhimg yéu t6 khac d& din dén ha huyét 4p. Nguoi bénh hep dong mach thin hai
bén hodic mt bén, ngudi chi con mot thin ciing 6 nguy co cao mic tdc dung khéng mong mubn
(tang creatinin va uré huyét) va cén dugc gidm sat chiit che trong diéu tri. Ngudi bénh suy gan
phai diing liéu thap hon.

THOT KY MANG THAI

Diing céc thude tic dung tric tiép 18n hé théng renin - angiotensin trong ba thing giita va ba thang
cudi ctia thai ky c6 thé gdy it nudc 6i, ha huyét p, vo niéu, thiéu niéu, bién dang so mét va tir vong
& tré so sinh. Mic di, viée chi ding thude & ba thang dau cta thai ky chwra thiy c6 lién quan dén
nguy ca cho thai nhi, nhung dii sao khi phat hién c6 thai, phai ngimg losartan cang sém cang tdt.
THOI KY CHO CON BU

Khong biét losartan c6 tiét vao sita me hay khong, nhung vi nhiéu thude duge bai tiét qua sira
ngudi va do kha nang tdc dung c6 hai cho tré dang bii me, nén cén phai quyét dinh xem nén ngimg
cho con bt hoic ngimg thude, tiry thudc tim quan trong cua thuée déi véi ngudi me.



https://nhathuocngocanh.com/

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Phén 16n céc tac dung khong mong mudn déu nhe va mét din véi thi gian.

Thiong gdp, ADR > 1/100

Tim mach: Ha huyét ap.

Thén kinh trung wong: Mt ngi, chodng véng.

Nbi tiét - chuyén héa: Tang kali huyét.

Tiéu héa: Ia chay, kho tiéu.

Huyét hoc: Ha nhe hemoglobin va hematocrit.

Thén kinh co - xwong: Pau lung, dau chin, dau co.

Thén: Ha acid uric huyét (khi diing liéu cao).

Hb hip: Ho (it hon khi ding céc chit trc ché ACE), sung huyét mili, viém xoang.

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

Tim mach: Ha huyét ap thé dimg, dau nguc, bléc A - V @6 11, tréng ngue, nhip chdm xoang, nhip
tim nhanh, phu mit, d6 mat.

Thén kinh trung wong: Lo du, mét diéu hoa, I lan, trim cam, dau nira dau, dau déu, rdi loan gidc
ngi, sot, chéng mat.

Da: Rung téc, viém da, da khd, ban do, nhay cam énh sing, ngira, may day, vét bam, ngoai ban.
Nbi tiét - chuyén hoa: Bénh gut.

Tiéu héa: Chén an, to bon, day hoi, nén, mat vi giac, viém da day.

Sinh duc - tiét niéu: Bat lyc, giam tinh duc, dai nhiéu, dai dém.

Gan: Tang nhe cac thir nghigm vé chirc ning gan va ting nhe bilirubin.

Than kinh co xwong: Dj cam, run, dau xwong, yéu co, phii khop, dau xo co.

Mit: Nhin md, viém két mac, giam thj lue, néng rét va nhirc mét.

Tai: U tai.

Thén: Nhiém khuén dudng ni¢u, tang nhe creatinin hogc ure.

H6 hép: Khé thd, viém phé quan, chiay méu cam, viém miii, sung huyét duong the, khé chju &
hong.

Cac tac dung khac: Toat md hoi.

Théng bso cho bic si nhirng tic dung phy khi ding thude.

TUONG TAC THUOC

Losartan khong anh huéng dén duge dong hoc ctia digoxin ubng hojc tiém tinh mach.

Ubng losartan cling véi cimetidin lam tang dién tich duéi duémg cong (AUC) cua losartan khoang
18%, nhung khong anh huéng dén duwge déng hoc cta chat chuyén héa cé hoat tinh ciia losartan.
Ubng losartan ciing véi phenobarbital 1am giam khoang 20% AUC cua losartan va cua chét
chuyén héa c6 hoat tinh.

Khéng cé tuong téic duge dong hoce giira losartan va hydroclorothiazid.

ANH HUONG CUA THUOC PEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Thén trong trong lic l4i xe vi vin hanh may moc.

QUA LIEU VA XU TRi

Dir liéu vé qua liéu & ngudi con han ché. Biéu hién vé qua liéu c6 thé hay gap nhit c6 1€ 1a ha
huyét 4p va nhip tim nhanh; ciing ¢6 thé gip nhip tim chim do kich thich thén kinh ddi giao cim
(déy than kinh phé vi). Néu ha huyét 4p tri¢u chimg xay ra, phai diéu tri hd trg. Ca losartan va chét
chuyén héa c6 hoat tinh déu khong thé logi bo dugc bing thim phan méu.

BAQ QUAN:

Bio quan dudi 30°C, trénh énh sang va dm.

HAN DUNG: 03 nam ké tir ngdy sin Xudt.

TRINH BAY: 10 vién/ vi, 3 vi/ hop.

TIEU CHUAN: TCCS.

KHUYEN CAO:

Poc k¥ huéng dan sir dung trude khi ding.

Néu cén thém théng tin, xin héi y kién béc si.

Béo quan tranh xa tim tay tré em.

Thube nay chi dung theo sy ké don cua thiy thude.

Sin xudt boi

REMEDICA LTD.

Aharnon Street Limassol Industrial Area, Limassol, 3056— Cyprus



