
HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 

Losartan STADA 50 mg 
(Lnsartan p0†assium 50mg) 

Rx 

THÀNH PHẨN: Mỗi viên nẻn bao phim chứa _- 
Dược chất: Lnsartan potassium (Losartan kalli) 50 mạ 

"TẢ dược: Microerystalline cellulgse, laclose monhydrate, 
6r0spovidone, a0ld siearic, cũlloidal anhydrous silica, 
hựdroxypropyl methyl cellulose (HPMD), PEG 400, PE6 6000, 
magnesium stearate, tilanium diowide, indigo carmine lake, 
quitolits ellœw lake. 
CHÍ ĐỊNH 
~ Biểu trị tăng huyết áp vô căn ở ng 
niên từ B - 18 tuổi. 
- Biếu trị hậnh thận ở bệnh nhân suy thận kèm tăng huyết áp và 
đải thản đường type 2 cả protein niệu > 0,5 g/ngày. 
- Biểu trị suy tim mạn tính ở bệnh nhân trưởng thảnh khi điểu trị 
bằng thuốc ức chế men chuyển angiotansin (ACEl) không phù 
hơn, gắn tác dụng không mong muốn (ha) hoặc chống chỉ định. 
Những bệnh nhân suy tim đã điều trị ổn định vôi AbEI không nên 
chuyển sang điểu trị bằng losartan, Những bệnh nhân này có 
phân: suất tổng mâu thất trái < 40%, đã ốn định tâm sảng và đang 
trên một phác đồ điều trị đã được thiết lập cha bệnh nhân suy tim 
mạn tính. Ï 
- 6iảm nguy cơ đột quy ở bệnh nhắn tăng huyết áp có phì đại 
thất trái. 
LIỀU DÙNG, CÁCH DÙNB 
Liều dùng: 
Tăng huyễt án 

Liếu khỏi đầu và liều duy trỉ thường là 50 mg/iấn/ngây cho hầu hết 
bệnh nhân. Hiệu quả chống tăng huyết áp đạt tối ưu sau 3 - 8 tuần 

bắt đầu điều trị. Một số bệnh nhãn cổ thể đạt được lợi ích bổ sung 
khi tăng liều đến 100 mọ/lần/ngày (bống vào buổi sáng). 06 thể 
phối hợp losartan với cáo thuốc chống tăng huyết áp khác, đặc 
biệt là thuốc lợi tiểu (ví dụ: tydrochlofbthiazide). 
Bậnh nhân đái thán đường tyna 2 kặm tăng huyết án có protein 

lớn, trẻ am và thanh thiếu 

EmxxŸ 0/ngày 
Liễu khởi đầu thông thườnỔ Tà 50 VỆ tha: Eó thiể tăng liều 
đến 100 mạ/lắn/ngây dựa trên mức đáp ứng của bệnh nhân sau 
1 tháng điểu trị. Losartan cỏ thể dùng phối hợp với các thuốc 
chống tăng huyết áp khác (thuốc lợi tiểu, thuốc chạn kênh call, 
thuốc chẹn alpha hoặc. beta, thuốc tác động lên thắn kinh trung 
tững) cũng như với insulin và các thuốc hạ đường huyết thưởng 
được sử tụng khác (suifonylurea. glitazpne và glucosidase). 
8uy tim 

Liếu losarian khởi đẩu khuyến cáo ở bệnh nhãn suy tim là 
12,B mụ/lắn/ngày. Liều dùng cẩn được điều chỉnh mỗi tuần tùy 
thao mức dung nạp của bệnh nhân (12.5 mg/ngày. 2ð m/ngày, 
50 mgfngày, 100 m/ngày, tối úa 150 mg/ngày). 
Giảm nguy cơ đật quy ở bệnh nhân tăng huyết áp Kèm phi đại 
thất trải 

Liều khởi đầu thăng thường là 50 mạ/lắn/ngày. Nân phối hợp một 
liếu thấp hydrochlarothlazlde và/hgäc tăng liếu losartan lên | 
100 mgiñẩn/ngày tùy thuộc vẫo đáp ứng của bệnh nhân. 
Đi tượng đặc biệt 
Bệnh nhân suy giảm thể tích nội mạch 
Với những bệnh nhân bị suy giảm thể tích nội mạch (bệnh nhân 
được điều tr| hằng thuốc lợi tiểu liểu cao), nên bắt đầu dùng liều 
khởi đầu 25 mạ/lần/ngây 
Bệnh nhãn suy thận hoặc chạy thận nhân tạn 
Không cần hiệu chỉnh liều. 
Bệnh nhần suy gan 
Gắn giảm liều bệnh nhân suy gan. Không cả kinh nghiệm điều 
trị ở bệnh nhân suy gan nặng, do độ chống chỉ định losartan ở 
những bệnh nhân suy gan năng. — ' 
Trẻ em 
- Từ 6 tháng - dưới 6 tuổi: Tính an tbàn và hiệu quả ð đối tượng 
này chưa đủ dữ liệu. Vì vậy không có Khuyến cáo về liều losattan ỗ 
đối tượng trẻ em dưới 6 tuổi. 

5 ° TS †Ế tuổi: Với nhữing trả em cổ thể nuốt nquyên viên, liểu 
khuyến cáp như sau: 
+ Bệnh nhân từ 20 - 50 kg: 25 mg/lắn/ngày. Trong trường hợp 
đặc biệt có thể tăng liều lên tối đa §0 mg/lắn/ngày. Điều chỉnh 
liều dùng theo đắp ứng của hệnh nhân. 
+ Bệnh nhân » 50 kg: 50 mg/lắn/ngày. Trong trường hợp đặc 
biệt, có thể điểu chỉnh liều đến 100 mg/lắn/ngày, Liểu trên 
1,4 mg/kq/ngày hoặc vượt quá 100 mạ/ngày chưa được nghiễn 
cửu ở đổi tượng trẻ em. 
Không khuyến cáo sử dụng losartan cho trẻ em có mức lọc cẩu 
thận < 30 ml/phút/†,73 mỉ vả trẻ em §Uy gan. 
Bệnh nhân cao tuổi | 
Thông thường, không cần điều chỉnh liều ở hệnh nhân cao tuổi. 

Tuy nhiên, cần cân nhắc dùng liều khởi đấu 25 mg/lắn/ngày ở 
bệnh nhân trên 75 tuổi. 
Cách đùng: Viên nén hao phim losartan nên uống với một ly nước, 
có thể dùng cùng huặc không cùng thức ăn 
CHỐNG CHỈ ĐỊNH 
~ Quá mẫn với bất kỳ thành phần nào của thuốc. 
~_Phụ nữ trong 3 thăng giữa và 3 tháng cuỗi của thai kỹ. 
~_8uy gan nặng. 
- Dhống chỉ định phối hợp losarlan với các sản phẩm có 
chứa aliskiren ở bệnh nhân đái tháo đường hoặc suy thận 

(GRF < 60 ml/phú/1,73 mì). 
EẢNH BÁ0 VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNB THUỐC 
Quá mẫn Ị 
Phù mạch. Bệnh nhãn có tiền sử phủ mạch (sưng mặt, môi, cổ 

họng và/hoặc lưỡi) cần được theo dõi ghặt chỗ 
Hạ huyết áp và mất cân bằng điện giải 
Hạ huyết áp, đặc biệt lä sau liểu đầu liên hoặc sau khi hiệu chỉnh. 
lấn liều củ thể bón Âm ra những bệnh nhân bị mất nước vả/hoặc hạ 

thuốc lợi tiểu liễu cao, chế độ ăn hạn chế 
muối, liêu về) = nôn ói. Do đó cẩn điểu chỉnh những tình 
trạng trên trưúc khi dũng losartan hoặc cân nhắc sử dụng liểu 
khỏi đầu thấp hơn. 
Mất cân bằng điện giải 
Mất cân bằng điện giải phổ biến ở bệnh nhãn suy thận, kèm hoặc 
không kèm đái tháo đường. Trong một nghiên cứu lắm sàng ở 
bệnh nhân đái tháo đường type 2 kèm bệnh thận, tỷ lệ tăng kali 

| thất bổ sung kall, các chất có 0ốc muổi kali với l0sartan. 
th mm nn n.uaan Suy gan 

Dữ liệu dược động hạc chủ thấy hếng độ losartan trong huyết 
tương tăng đáng kể ð bệnh nhãn xơ gan, vì vậy cần cân nhắc sử 
dụng liều khỏi đầu thấp hơn cho hệnh nhân có tiển sử sưy gan. 
Ghưa có dữ liệu về tính an toàn và hiệu quả khi điểu trị bằng 
losaran ö bệnh nhãn suy gan nặng. Do đó không sử dụng 

losartan cho bệnh nhãn sưy gan nặng. 
L0sartan cũng không được khuyến oáo điều trị ử trả em bị suy gan. 
Suy thận 
Do tác động íc chế hệ renin - angiatensin, những thay đổi trang 
chức năng thận ban gầm sưy thận đã được háo cáo (đặc hiệt, ở 
những bệnh nhân có chúc năng thận phị thuộc vào hệ thống 
adostarone - rannin - angiotansin như những bệnh nhân suy tìm 
nặng hoặc suy thận nặng). Nguài ra, tăng urế máu và creatinin 
huyết thanh cũng được bán cáo ð những bệnh nhân bị hẹn động 
mạch thận hai bên hoặc một bên. Những ảnh hưởng trên chức 
năng thận củ thế phục hồi khi ngừng thuốc, =—= 
Trẻ em suy thận 
Losartan không khuyến cáo dùng cho trẻ em có độ lọc cấu 
thận < 30 mml/phút/1,73 mỶ. 
Cần than dõi chức năng thận thường xuyên trong quá trình điểu trị 

với lasartan, đặc biệt khi bệnh nhân có các tình trạng khác (sốt, 
mất nufc). 
Sử dụng đống thời các thuốc ức chế men chuyển (AEEI) và 
lnsartan có thể làm suy giảm chức năng thận, du đỗ không 
khuyến cáo phối hp các thuốc này. 
Ghép thận 
Không có dữ liệu trên đổi tượng này. 
Tăng aldostergne nguyễn phát 
Bộnh nhân mắc bệnh tăng aldosterone nguyên phát thuờng 
không đáp (inq với thuốc hạ huyết áp hoat động qua sự ứo chế hệ 
tenin - anglotarlsin. Do đú, việc điều trị hằng iosartan không được 
khuyến cáo. 
Bệnh mạch vành và bệnh mạch mắu nãu 

Hạ huyết áp ở nhĩing bệnh nhân thiếu máu cø tim và hệnh mạch 
| máu não có thể dẫn đến nhồi máu cøtim hoặc đột quy. 

Suy tim 
Những bệnh nhẫn suy tim có hoặc không có suy thận có ngưy cũ 
hạ huyết án động mạch nghiêm trọng và suy thận (thưởng là suy 
thận cấp). 
Khiông đủ kinh nghiệm điều trị bằng losartan ở bệnh nhân suy tim 
kèm suy thận nặng hoặc bệnh nhãn suy tim nặng (độ IV theo 
NYHA) hoặc bệnh nhân suy tim và loạn nhịp có triệu chứng đe 
dọa tính mạng. Do đó, cẩn thận trọng sử dụng lsartan cho các 
bệnh nhân nảy và thận trọng khi phối hợp với thuốc chẹn beta. 
Hạp van động mạch chủ và van hai lá, bệnh cơ tim phi đại tắc 
nghãn 
Tương tự các thuốc giãn mạch khác, đặc biệt thận trọng khi sử 
dụng losartan cha bệnh nhân hị hẹn động mạch chỗ hoặc hẹp 
van hai lá huặc bệnh cơ tim phi đại tắc nghễn. 
Tả tược laclose 

Sản phẩm này có chứa laclose. Bệnh nhãn có vấn để di truyền 
hiếm gặp về không dung nạp galactose, thiểu hụt Lapp laclase 
hoặc kém hấp thụ qlucose-galactnse không nên dùng thuốc này. 
Phụ nữ mang thai 

Không nên bắt đầu dùng lnsartan khi đang mang thai. Trừ khi việc. 
tiếp tục điểu trị hằng losartan là thiết yếu, bệnh nhân có kế hoạch 
mang thai nên thay đổi nhương pháp điểu trị chống tăng huyết áp 
khác đã có dữ liệu an toàn cho phụ nữ mang thai. Khi được chẩn 
đoán mang thai, cẩn ngừng điều trị bằng losartan ngay lập tức và 
thay đổi phương pháp điều trị khác. 
Ức chế kép hệ renin - angiotensin - alosferane (RAAS] 
Bã cố bằng chứng cho thấy việc sử dụng đồng thời các thuốc 
ức chế men chuyển, thuốc ức chế thự thể angiotensin II hoặc 
äliskiran lam †äng nguy cơ hạ huyết áp, tăng kali máu và suy giảm 
chúc năng thận (hao gồm suy thận cấp). Do đỏ, không nên ức chế 
kén hệ ranin - angiotensin - aldosterone (RAAS) thông qua sử 
dụng kết hợp các thuốc ííc chế men chuyển, ức chế thụ thể 
angiptensin || hoặc aliskirer.. 
Nếu ức chế kén hệ RAAS là cần thiết, cẩn theo sự chỉ dẫn của bác 
Sĩ và cần thường xuyên theo dõi hật chẽ chức năng thân, điện 

giải và huyết áp. 
Không nên sử dụng đồng thời các thuốc ức chế men chuyển và 
thuốc íc chế thụ thể angiotansin II ở hệnh nhân mắc hệnh thận 
kèm đái tháo đường. 

Thận trạng khác 
Theo các nghiên cứu thuốc ức chế men chuyển angiotensin, 
losartan và các thuốc kháng angiotensin khác kẽm hiệu quả trong 
việc hạ huyết áp ở người ta đen. 
SỬ DỤNG THUỐC CH0 PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ PH0 CũN BÚ 
Thời kỳ mang thai 
Losartan không được khuyến cáo sử dụng trong 3 tháng đầu 

của thai kỳ và chống chỉ định trung 3 tháng giữa và 3 tháng cuối 
của thai kỷ.. 
hưa có bằng chứng cho thấy nguy cơ gây quái thai sau khi phơi 
nhiễm uới thuốc ức chế man chuyển trong 3 tháng đẩu của thai 
kỷ. Tuy nhiên, không thể loại trừ những rủi ro có thể xây ra. Trừ 
khi bắt buộc phải tiếp tục điều trị bằng thuốc ức chế thụ thể 
anglotensin II, bệnh nhân có kế hoạch mang thai nên thay đổi 
phương pháp điểu trị chống tăng huyết áp khác đã có dữ liệu an 
toàn cho phụ nữ mang thai. Khi được chẩn đoán mang thai, cần 

ngừng điều trị bằng losartan ngay lập tức và thay đổi phương 

pháp điểu trị khác, 
Phdi nhiễm tiếp xúc với thuốc ức chế thụ thể angiotesin II trong 
3 tháng giữa vả 3 tháng cuối của thai kỳ có thể gây độc cha phụ 
nữ mang thai và thai nhí (suy giảm chức năng thân; thiểu đi: 
châm phát triển hộp sọ) và độc tinh cho trẻ sơ sinh (suy thận, hạ 

huyết áp, tăng kali máu). Nếu có phơi nhiễm với losartan từ 
3 tháng cuối của thai kỳ, cần kiểm tra chức năng thận và hộp sọ. 
Trễ sø sinh có mẹ đã dùng Insartan nên được theo dõi huyết áp 
chặt chă. 
Thời kỷ chø con bú 
Ghưa có dữ liệu về việc sử dụng losartan ở phụ nữ cho con bú, vì 
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huốn ngủ khi dùng losartan, đặc biệt là khi bắt đấu điếu trị hoặc 
khí tăng liều. 
TƯƠNG TÁC, TƯỜNG KY CỦA THUỐC 
Đác thuốc chống tăng huyết áp khác có thể làm gia tăng lác dụng 
hạ huyết áp của losartan. Sử dụng đắng thời với các thuốc khác có 
tác dụng hạ huyết áp (như thuốc chống trầm cảm ba vòng, thuốc 
chống loạn thần, baclofen, amifostine) có thể làm tăng rủi r0 hạ 
huyết áp quá mức. 
Losartan chuyển hóa chủ yếu qua cytochrome P450 209 thành 
chất chuyển hóa có hoạt tính. bác thử nghiệm lâm sảng cho thấy, 
flueonazole (là chất ức chế ðYP2G9) làm giảm 50% lượng chất 
chuyển hóa có hoạt tính, Ngoài ra, điểu trị đồng thời Iosartan và 
rifampicin (phất cảm ứng 0YP269) làm giảm khuảng 40% nống 
độ trong huyết tương của chất chuyển hỏa có hoạt tính. Hiệu quả 

lâm sâng của tác động này chưa được nghiên cứu rũ. Không thấy 
sự/ khác biệt về mức độ phơi nhiễm khi điều trị đống thời losartan 
và fluvastatin (chất ức chế yếu CYP2C9). 
Tương tự với các loại thuốc khác ức chế angiotensin II hoặc tác 
dụng của nó, sử dụng đồng thửi với các thuốc có tác dụng 
giữ kali (thuốc lợi tiểu tiết kiệm kali: amiloride, triamlerene, 
spirortolactorte) hoặc tăng nồng độ kali (heparin), chế phẩm có 

chứa kali, có thể dẫn đến tăng nổng độ kali huyết thanh. Vì vậy sự 
phối hợp đồng thời các thuốc này là không khuyến cáo. 
Mối liên hệ thuận nghịoh giữa nồng độ Iithium huyết thanh và độc 
tính đã được báo cáo trong quá trình điểu trị đồng thời lithium và 
ACEI. bó rất ít trường hợp dã được báo cáo có tương tác tương tự 
khi phối hợp lithium và chất đổi kháng thụ thể angiotensin II. Vì 
vậy cần thận trang khi sử dụng đồng thời lithiuum và lasartan. Nếu 
việc phối hợp 2 thuốc này là cần thiết, cần than dõi chặt chẽ nắng 
độ lithium hưyết thanh. 
Khi phối hợp thuốc đối kháng angiotensin II với NSAID (không 
chọn lọc, chọn lọc G0X-2, acid acetylsalicylic ở liều chống viêm). 
có thể làm giảm tác dụng hạ huyết áp. Sử dụng đồng thời thuốc 
đối kháng angiotensin II hoặc thuốc lợi tiểu với NSAID có thể làm 
sưy giảm chức năng thân, bao gổm suy thận cấp, tăng tali tuyết 
thanh, đặc biệt ở những bệnh nhân có tiền sử bệnh suy giảm 
chức năng thận. Đặc biệt thân trọng khi dùng chung losartan với 
NSAID ä hệnh nhân cao tuổi. Khi nhối hợp, cần cung cấp đủ nước 
cho bệnh nhân, theo dõi phức nắng thận chặt chẽ trong quá trình 
điểu trị và định kỷ sau đó. 
ác thử nghiệm lâm sảng cho thấy, ức chế kép RAAS thông qua 
việc phối hợp các thuốc ức chế men chuyển, ức chế thụ thể 
angioterisin II hoặc allskiren làm tăng tấn suất các tác dụng 
không møng muốn như hạ huyết áp quả mức, tăng kali máu, giảm 
chức năng thận (bao gồm suy thận cấp) so với sử dụng một thuốc 
ức chế RAAS đơn độc. Một số nghiên cứu đã chỉ ra rằng trong 
những bệnh nhân bị xơ vữa động mạch, suy tim, hoặc tiểu đường 

với tổn thương e0 quan đích, ức chế kép RAAS5 có liên quan đến 
tăng tấn suất hạ huyết áp, ngất, tăng kali máu, và thay đổi chức 
năng thận (bao gắm cả suy thận cấp) so với sử dụng một thuốc 
ức chế RAAS đơn độc. Không dùng đống thời aliskiren với 
losartan ở bệnh nhân tiểu đường hoặc bệnh nhân suy thận 

(6FR < 60 ml/phút). 
TÁC DỤNG KHÔNG MŨNG MUỖN CỦA THUỐC (ADR) 
Tác dụng không mong muốn phổ biến nhất khi điểu trị với 
losartan lä chúng mặt. 
Tần suất của các tác dụng không mong (uốn được qUy uc dưới 
đây: rất thường gặp (> 1/10), thường gặp (> 1/100, « 1/10), 

Ít gặp (> 11.000, < 1/100); hiểm gặp (> 1/10.000, < †/1.000); 
tất hiếm gặp (< 1/10.000), chưa biết (không tức tính được từ dữ 

liệu sẵn có). 
Bệnh nhân tăng huyếT án 

Thưởng gẵn 
- Rối loạn hệ thần kinh: chóng mãi. 
~ Rối loạn tai vả tai trong: choáng, chóng mặt. 
~ Xét nghiệm huyết học: tăng kali máu. 

Ít gắp 
- Rối loạn hệ thấn kinh: buồn ngủ, đau đầu, rối loạn giấc ngủ 
~ Rối loạn tim: đánh trống ngực, đau thắt ngực. 
~ Rối loạn mạc: hạ huyết áp thế đứng. 

- Rối lnạn tiêu hóa: đau bụng, táo bón. 
- Rối laạn da và mô dưới đa: phát ban. 
~ Toàn thân: suy nhược, mệt môi, phù. 
Hiểm gặp 
~_ Xét nghiệm huyết học: tăng ALT. 
Bệnh nhân tăng huyết áp kèm phì đại thấi trái 
Thường găn 
~ Rối loan hệ thần kinh: chóng mặt. 
~- Rối loạn tai và tai trong: choáng, chống mặt. 
- Toàn thân: suy nhược, mệt mỏi. 
Bệnh nhân suy tim mạn tính 

Thường gắp 
~_ Bối loạn hệ thống máu và bạch huyết: thiếu máu. 
~ Rồi loan hệ thần kinh: chúng mặt. 
~ Rối loạn mạch: hạ huyết áp thế đững. 
~ Rồi luạn thận và tiết niệu: suy giảm chức năng thận, suy thận. 

~ Xét nghiệm huyết học: tăng urẽ máu, nồng độ creatinin huyết 
thanh, tăng kali máu. 

ltgãp 
~_ Rấi loạn hệ thần kinh: đau đẩu. 

__>-Rốilaạn hô hấp, lắng ngực và trung thất: khó thủ, ho, _ 
~_ Rối loạn tiêu hóa: tiêu chảy, huổn nôn, nôn. 
~_ Rối loạn da và mỗ dưới da: nổi mày ứay, ngửa, phát ban. 
- Xét nghiệm huyết học: tăng kali máu (thường gặp ở những 
bệnh nhân dùng liễu Iosartan 150 mg/ngày) 
~_ Toàn thân: sựy nhược, mệt mi. 

Niếm nặn 
~ Bối loạn hệ thần kính: dị cảm. 
~ Rối loạn tim mạch: ngất, rung tâm nhĩ, tai biến mạch máu não. 
Bệnh nhân tăng huyết áp kèm đái thán đường Iype 2 mắc bệnh 
thận 

Thường gặp 
~- Bối loạn hệ thần kinh: chúng mặt. 
~ Rối loại mạch: hạ huyết áp thế đứng. 
~ Toàn thân: suy nhược, mệt mỏi. 
~_ Xét nghiệm huyết học: tăng kali máu, hạ đường huyết. 
Một số ADR khác, thường xảy ra ä những bệnh nhân dùng 
losartan so với giả dược (không rõ tắn suất): đau lưng, nhiễm 
trùng đường tiết niệu và các triệu chứng tương tự cũm. 
ADR sau khi lưu hành trên thị trưừng 
Hiếm gặp 
- Rối Inạn hệ thống miễn dịch: phản ứng quá mẫn, phản ứng 
phản vệ, phù mạch (bao gồm sưng thanh quản, thanh môn, mặt, 
mỗi, hấu họng và/hoặc lưỡi gây tắc nghẽn đường thở) và viêm 

Í 

~ Rấi luạn hệ thần kinh: đau nửa đấu, chứng khó đọc. 
~ Rối loạn tai và tai trong: ù tại 
-- Rối loạn hô hấp, lổng ngực và trung thất: ho. 
~- Rối loạn tiêu hóa: tiêu chảy. 
- Rối luan gan mật: viêm tụy, bất thưởng chức nãng qan. 
~ Rối lnah da và mô dưới da: nổi mày đay, ngửa, phát ban, nhạy 

cảm ánh sáng. 
- Rối Inan cơ xương khớp và mô liên kết: đau cơ, đau khớp, tiêu cơ 
vẫn. 
- Hệ thống sinh sản và rối loạn tuyến vú: rối loạn cương dương, 
liệt dương. 

~ Toàn thân; khỏ chịu. 
~ Xét nghiệm huyết học: hạ natri máu. 
Rấi loạn thận và hệ tiết niệu: do tác dông ức chế RAA5, những 
thay đổi trong chức nãng thận (bao gốm suy thận) được bảo cáo ở 
những hệnh nhân có nguy cd. Những thay đổi này có thể phục hồi 
sau khi ngững thuốc. 
Trẻ em: những tác dụng không mong muốn xảy ra ở trẻ em tƯơng 
tự ở bệnh nhân trưởng thành. 
Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc được sĩ những phản ứng có hại 
gặp phải khi sử dụng thuốc. 
QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Triệu phững 
Hạn chế dữ liệu về quá liếu losartan. Các triệu chứng thường gặp 
nhất là hạ huyết áp, nhịp tim nhanh. Rối loạn nhịp tìm có thể xảy 
ra dn tác dụng cường giao cảm. 
0ách xử trí 
Điều trị hỗ trợ. bác biện pháp xử trí tùy thuộc vào liều lượng, thời 
gian uống thuốc và mức độ nghiêm trọng của các triệu chứng 
L tiên ổn định hệ tuần hoàn, Gó thể uống than hoạt tùy theo chỉ 
định của hác sĩ. Cần theo đõi chặt chẽ các thông số quan trọng. 
Eả Insartan và chất chuyển hóa có hoạt tính đầu không thể loại bỏ 
bằng thẩm tách máu. 
ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm dược lý: Thuốc đối kháng thụ thể anqiotensin lI. 
IMã AT: DI9GABI1. 

Losartan là thuốc đổi kháng thụ thể angiotensin II (thụ thể ÁT,). 
Angiotansin II là một tác nhãn co mạch mạnh, là hormone hoạt 
động chính của hệ renin - angiotsnsin và là yếu tố quan trạng 
quyết định đến sinh lý bệnh tầng huyết áp. Angiatersin II liên kết 
với thụ thể AT, được tìm thấy ở nhiều mô trong: cơ thể (cơ trơn 
mạch máu, tưyến thượng thận. thận và tim) và tạo ra nhiều tác 
động sinh học quan trong như co mạch. giải phúng aldasterene 
7âhgiotennsirff bùng kích thích tăng sinit tế bào 6đ trơfr:ˆ 

Lasartan ức chế chọn lọc thụ thể AT,. ln vitro và in vivo, losartan 
và nhất chuyển hóa có hoạt tính của nó là E - 3174 ức chế tất cả 

gác tác động sinh học của angiotensin lI. 
Lasartan không có lác động chủ vận và ngăn chặn các thụ thể 
harmone khác hoặc các kênh ion quan trọng trong điểu hòa tim 
mạch. Hơn nữa, losartan không ức chế AE (kininase II), snzyme 
thoái giáng bradykinin. Do đó, losartan không gây ra các tắc dụng 

không mong muốn do phân hủy bradykinin, 
Gả losarlan và chất chuyển hóa có hoạt động của nó đều có ái lực 
với thụ thể AT, lỡn hơn nhiều lần so với thụ thể AT,. Ghất chuyển 
hóa có hoạt tính tác động mạnh hơn từ 10 - 40 lắn so với losattan 
tính theo trạng lượng. 
ĐẶC TÍNH DƯỢU ĐỘNG HỌC 
Hãn thu 
Sau khi uống, losartan được hấp thu tốt và trải qua quá trình 
chuyển hóa lần đấu ở gan, tạo thành chất chuyển hóa carboxylic 
acid có hoạt tính và các chất chuyển hóa không hoạt tính khác. 

Sinh khả dụng của viên losartan khoảng 33%. Nông độ đỉnh trung 

bình của losartan là 1 giờ và của chất chuyển hóa có hoạt tính của 
nó là 3 - 4 giữ. 
Phân bố 

Dã losartan và chất chuyển hóa có hạt tính của nó đều liên kết 
với nrotein huyết tương > 99%, chủ yếu là albumin. Thể tích phân 
hố của losartan là 34 lít. 
Chuyển hóa 
Khoảng 14% liều tiêm tĩnh mạch hoặc uống được chuyển hóa 
thành chất có hoạt tính. Sau khi uống hoặc tiêm tĩnh mạch 
losartan kali có chứa đồng vị phóng xạ “0, nỗng độ phóng xa tuần 
hoàn chủ yếu là losartan và chất chuyển hóa có hoạt tính của nỗ. 
Thải trừ 
Độ thanh thải toản phẩn trong huyết tương của losartan là 
khoảng 600 ml/phút và chất chuyển hóa có hoạt tính của nó là 
50 ml/phút, độ thanh thải của chúng ở thận tưởng ứng là 
74 mlnhút và 2B ml/phút. Khi losartan được dùng dưới dạng 
uống, khoảng 4% liều được bải tiết dưới dạng không đổi qua nước. 
tiểu và khoảng 6% liều được bài tiết qua nước tiểu dưới dạng chất 
chuyển hóa có hoạt tỉnh. Dược động học của losartan và chất 
chuyển hôa có hoạt tính của nó tuyến tính với Iasartan kali đường 
uống đến liều 200 mg. 
Thời gian bán hủy của losartan khoảng 2 giờ vả của chất chuyển 
hóa có hoạt tính khoảng B - 8 giữ. Với liều dùng 100 mg/ngày., cả 
losarlan và chất chuyển hóa có hoạt tính đều tích lũy đáng kể 
trong huyết tương. 
0ã losartan và chất chuyển hóa có hoạt tính đều bải tiết qua đường 
mật và nước tiểu. Sau khi uống và tiêm tĩnh mạch lasartan có chứa 
'*C, tương ứng 35%/43% pháng xạ được thu hồi trong nước tiểu và 
58%a/50%% trang nhân —- 
HẠN DŨNG 36 tháng kể tử ngây sản xuất. 
BẢO QUẲN Dưới 3€. Tránh ẩm và ánh sáng. 
TIÊU CHUẨN Tũ0§. 
QUY bÁCH BÚNG BÚI  Hỏp 02vix13 viên. 
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