Rx Thubc nay chi dang theo don thubc

10.

Lostad T25

Tén thubc

Lostad T25

Céac diu hiéu lru y va khuyén céo khi dung thudc
D€ xa tam tay tré em

Poc k¥ huréng dan sir dung trrée khi dang

Thanh phan céng thirc thudc

Thanh phan hoat chat:

LOSBITAN DOCASSIUIT «ovrrvi ctrurvisssssvirvnsosinitumss ) s ssvpvstvesueinsinschonsavetieop sysnensie 25 mg

Thanh phén té duorc:

Lactose monohydrat, tinh bdt tin hd hoa, microcrystallin cellulose, colloidal silica

khan, magnesi stearat, opadry trang, sap camauba.

Dang bao ché

Vién nén bao phim.
Vién nén tron, bao phim mau trng, hai mat khum ¢6 khac vach.
Chi dinh

Losartan duoc dung dé diéu tri:

Tang huyét 4p, dac biét & bénh nhan bi ho khi dung thubc (rc ché enzym chuyén
angiotensin va lam gidm nguy co ddt quy & bénh nhan cé phi dai tam that trai.

Bénh than & nhirng bénh nhan bi déai thao dudng (creatinin huyét thanh trong

khoang tir 1,3 - 3,0 mg/d! & bénh nhan < 60 kg va 1,5 - 3,0 mg/dl & nam Qi1

> 60 kg va protein méu).

Thubc cling durgc dung trong trirdng hop suy tim va nhéi mau co tim.

Céach dung, lieu dung

Lostad T25 duoc ding béng dudng udng.

Tadng huyét ap:

Nagud1 Iom:

+ Ligu thuong dung 50 mg x 1 I&n/ngay. Néu can thiét, c6 thé tang lieu dén
100 mg x 1 l&n/ngay ho#c chia lam 2 lan/ngay. Tac dung ha huyét ap t6i da dat
duoc sau khi bat dau didu tri khoang 3 - 6 tuan.

+ Lidu kh&i dau 25 mg x 1 1an/ngay dugc dung cho bénh nhan giam thé tich dich
ndi mach. Lidu nay cling thich hop cho bénh nhéan bj suy gan hodc suy than.

Tre em:

Tir 6 twbi trdy 1en bi tang huyét &p dung lidu khéi dau 0,7 mg/kg x 1 lan/ngay, toi da

50 mg, dieu chinh liu tiy theo mirc do dap (ng; lieu cao hon 1,4 mg/kg hoac

100 mg/ngay chura dugc nghién clru.

Bénh than & bénh nhén dai thdo dwong tuyp 2:

Ligu khéi dau 50 mg x 1 1an/ngay, ting liéu dén 100 mg x 1 lan/ngay tuy thudc vao

dap (rng trén huyét ap.

Chong chi dinh

Bénh nhan qué man véi losartan potassium ho#c bét cr thanh phan nao cua

thubc.

Canh béao va than trong khi dung thubc

Than trong sir dung losartan & bénh nhan hep dong mach than.

Losartan duoc bai tiét trong nudc tiéu va trong mat, vi vy nén giam liéu & bénh

nhan suy than va nén can nhac khi dung cho bénh nhan suy gan.

B&nh nhén giam thé tich dich ndi mach (vi du ngudi dung thuéc loi ti€u lieu cao)

c6 thé xay ra ha huyét 4p; nén diéu chinh tinh trang giam thé tich dich néi mach

trurére khi dung thubc, ho&c ding liu khéi dau thap.

Do ¢6 thé xay ra tang kali méu, nén theo d6i ndng do kali huyét thanh dac biét &

ngudi Iém tubi, bénh nhan suy than, va nén tranh sir dung dong thoi véi cac thude

loi tiéu gilr kali.

Lostad T25 c6 chira lactose. Khéng nén dung thudc nay cho bénh nhan cé cac

van dé vé di truyén hiém g&p khong dung nap galactose, thi€u hut enzym lactase

toan phan hay kém hap thu glucose-galactose.

S(r dung thubc cho phu ni¥ c6 thai va cho con ba

Phu nir c6 thai _

Khi sir dung trong quy hai va quy ba clia thai ky, cac thudc c6 tac dung trirc tiép trén

hé théng renin-angiotensin ¢6 thé gay thuong tn, tham chi gay tir vong cho thai

nhi dang phét trién. Ngung ding losartan cang sém cang t6t khi phat hién co thal.

Phu nlr cho con bd .

Do kha néng tac dung c6 hai cho tré dang ba me nén can phai quyét dmtl xem nén

ngirng cho bl hoac ngirng thude, can nhac tam quan trong cta thudc ddi voi
U me.

Rg;h hwérng clia thudc 1én kha nédng lai xe, van hanh may méc

Chua ¢6 nghién clru vé cac phan ng trén kha néng lal xe va van hanh may rpéc:

Tuy nhién, khi 14 xe hay van hanh may méc phai chl y chéng mét va budn ngu doi

khi c6 thé xay ra khi dang diéu tri tang huyét ap, dac biét khi bt dau diéu trj hoac

Khi tang lieu.

Twong tac, twong ky cla thubc

Twong téc cua thubc

Trong cac nghién ciru ve trong tac thube, khong thay co sy tuong tac dugc dong

déng k€ gilra losanan y&i hydroclorothiazid, digoxin, warfarin, cimetidin va

phenobarbital,

Rifampin, mbt thubc cam (ng chuyén hba thubc, lam giam nbéng do losartan va

chét chuyén hba c6 hoat tinh cla no.

Fluconazol, mbt thubc (e ché P450 2C9, lam gidm ndng do chét chuyén hoba co

hoat tinh va lam tang nong 4§ losartan.

Gifing nhu cac thubc chen angiotensin Il hodc tac dung cda né néu sir dung dong

théri woi thubc lgi tiéu gily kali (nhu spironolacton, triamteren, amilorid), vé&i thudc

bf sung kali, hoac véi cac chat thay thé mubi co chira kali c6 thé dan dén tang kali
huyét thanh. |

Clng nhu céac thube tri tang huyét ap khac, hiéu quéa chéng tang huyét ap cla
losartan c6 thé bi giam di khi slr dyng thubc indomethacin, mt thudc khang viém
khong steroid. _4
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Twong ky cua thube

Do khong c6 cac nghién ciru vé tinh turong ky ciia thude, khong tron 1an thudc nay
v(ri cAc thude khac,

Téc dung khdng mong mubn cia thube

PhAn 16n cAc tac dung khéng mong mudn déu nhe va méat dan theo thdi gian
Thuong gap (1/100 s ADR < 1/10)

Tim mach: Ha huyét 4p khong phan xa tim nhanh,

Than kinh trung uong: Mét ngt, choang vang.

NOi tiét - chuyén héa: Tang kali huyét.

Tiéu héa: Tiéu chay, khé tiéu.

Huyét hoc: Ha nhe hemoglobin va hematocrit.

Than kinh co - xuong: Dau lung/dau chan, dau co.

Than: Ha acid uric huyét (khi dung liéu cao).

H6 hap: Ho (it hon khi ding cac chét (rc ché ACE), sung huyét mai, viem xoang.
it gdp (1/1.000 < ADR < 1/100)

Tim mach: Ha huyét 4p thé dimg, dau thét ngurce, biée A-V a4 i, danh tréng ngurc,
nhip xoang chdm, nhijp tim nhanh, phi mét, dé mat.

Than kinh trung vong: Lo au, mat diéu hoa, 10 IAn, tram cam, gap ac mong, dau
nira dAu, roi loan gic ngu, chéng mat, sot.

Da: Rung téc, viém da, da kho, vét bam, ban do, nhay cam anh sang, ngra, may
day, phat ban.

NOi tiét - chuyén héa: Bénh gut.

Tiéu héa: Chan &n, to bén, day hoi, ndn, mat vi giac, viem da day.

Sinh duc - tiét niéu: Bét lyc, giam tinh duc, tiéu nhiéu, tiéu dém.

Gan: Tang nhe cac thir nghiém vé chirc ndng gan va tang nhe bilirubin.

Than kinh co xuong: Di cAm, run, dau canh tay, hong, vai va dau g1, phu khép,
dau co xo héa, yéu co.

M&t: Nhin m&, néng rat va nhirc mat, viém két mac, giam thi luc.

Tai: U tai.

Than: Nhiém khuén dudng niéu, tdng nhe uré hodc creatinin.

H6 hép: Khé thd, viém phé quan, khé chiu & hong, chay mau cam, viém mdi, sung
huyét dudng tho.

C4c tac dung khac: Toat mo hdi.

13. Qua liéu va cach xtr tri

- Dir liéu qua lidu & ngudi con han ché. Biéu hién hay gap nhat cia qua liéu 1a ha
huyét 4p va nhip tim nhanh; nhip tim cham ciing c6 thé xay ra do kich thich than
kinh phé giao cam (than kinh phé vi). -

- Néu ha huyét ap triéu chirng xay ra, can tién hanh cac bién phap diéu tri ho tro.
Khong thé loai bd losartan hodc chéat chuyén héa c6 hoat tinh b&ng thdm phan
mau.

14. Pic tinh dwoc Iwe hoc
Nhém duoc ly: Thude tac dung trén hé renin-angiotensin; Cac chat déi khang
angiotensin Il, don thuan. '

Ma ATC: CO9CAO01. ‘

Losartan va chat chuyén héa chinh c6 hoat tinh ctia thudc ngan chan tac dong gay
co mach va gay tiét aldosteron ctia angiotensin Il bang cach trc ché cé chon loc sur
gan két gilra angiotensin Il va thy thé AT, c6 trong nhiéu mo (vi du: co tron mach
mau, tuyén thuong than).

Chat chuyén héa c6 hoat tinh manh hon losartan tir 10 - 40 lan theo trong luong
va 1a mét chét irc ché khéng canh tranh, thuan nghich cba thu thé AT .

Ca losartan va chét chuyén héa c6 hoat tinh clia thudc déu khéng rc ché ACE
(kininase I, enzym chuyén angiotensin | thanh angiotensin Il va phan hay
bradykinin), chiing cing khéng gan két hay ngan chan céc thu thé hormon khac
hay cac kénh ion c6 vai trd quan trong trong viéc diéu hoa hé tim mach.

15. Péc tinh dworc ddng hoc ‘

Losartan duoc hdp thu dé dang qua dudng tiéu héa khi uéng nhung bi chuyén hda
dang ké qua gan lan dau dan dén sinh kha dung toan than chi khoang 33%. Thudc
duoc chuyén héa thanh chdt chuyén héa cé hoat tinh thudc dan xudt acid
carboxylic la E-3174. (EXP-3174), chéat nay c6 hoat tinh dugc ly manh hon
losartan; mét s6 chat chuyén héa khéng cé hoat tinh cling dugc tao thanh. Sy
chuyén héa chu yéu do cac isoenzym cua cytochrom P450 la CYP2C9 va
CYP3A4. Sau mdt lidu uéng, ndng dj dinh trong huyét trong cua losartan dat
duoc trong vong 1 gid va clia E-3174 dat dugc trong khoang 3 - 4 gio.

Ca losartan va E-3174 gén két protein huyét tirong hon 98%. Losartan dugc bai
tiét trong nwéc tiéu va trong phan qua méat duéi dang khdng ddi va dang cac chat
chuy@&n héa. Sau khi uéng, khoang 4% liéu dung dugc bai tiét dudi dang khdng
d6i va khoang 6% bai tiét & dang chat chuyén héa cé hoat tinh trong nuéc tiéu.
Thai gian ban thai cudi ciing ctia losartan 1a khodng tir 1,5 - 2,5 gidr va cua E-3174
la khoang tir 3 - 9 gio.

16. Quy cach dong géi
Vi 10 vién. HOp 3 vi.

Vi 10 vién. HOp 10 vi.

17. Diéu kién bao quan, han dlung, tiéu chudn chat lwgng cua thude

17.1. Piéu kién bao quan
Bao quéan trong bao bi kin, noi kho, tranh anh sang. Nhi¢t dd khong qua 30°C.

17.2. Han dung
36 thang ké tir ngay san xuat.

17.3. Tiéu chudn chat lwong
TCCS: g

18. Tén, dia chi ctia co’ s¢ san xuat thudc
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