
ROTALZON 50 

Losartan Potassium 50mg 
i Thudc ban theo don 

Doc k¥ huong dan sw dung truéc khi ding. Néu can thém théng tin chi tiét xin hdi y kién bac sy. 

THANH PHAN 
Hoat chat: Losartan potassium 50mg; Ta dugc: Cellulose vi tinh 
thé, Tinh bot bién tinh, Silica Colloidal khan, b6ét talc tinh ché, 

Magie stearat, chat tao mau II Pink 85G54105, sap co Carnauba. 

DUQC LUC HQC 
Losartan 1a chat dau tién cua nhom thudc ching tang huyét ap mdi, 
d6 la mot chat d6i khang thy thé (typ AT;) angiotensin II. 
Angiotensin II, tao thanh tir angiotensin I trong phan img do enzym 
chuyén angiotensin (ACE) xuc tac, 1a mét chat co mach manh; d6 

la hormon kich hoat mach chi yéu cia hé thong renin - 
angiotensin, va 14 m6t thanh phan quan trong trong sinh ly bénh 
hoc cua tang huyét 4p. Angiotensin II cing kich thich vo tuyén 

thuong than tiét aldosteron. 
Losartan va chat chuyén hoa chinh cé hoat tinh chen tac dung co 

mach va tiét aldosteron cia angiotensin II bang cach ngin can cé 
chon lgc angiotensin II, khong cho gan vao thu thé AT, cé trong 

nhiéu m6 (thi du co tron mach mau, tuyén thugng than). Trong 
nhiéu mé, cling thay cé thy thé AT nhung khong 16 thu thé nay cd 
lién quan gi dén diéu hoa tim mach hay khéng. Ca Losartan va chat 
chuyén héa chinh cé hoat tinh déu khong biéu 16 tac dung chi van 

cuc b6 6 thy thé AT, va déu cé i lye véi thy thé AT, én hon 
nhiéu (khoang 1000 lan) so véi thu thé AT>. Losartan 1a mét chat 

tre ché canh tranh, thuan nghich cua thy thé AT,. Chat chuyén héa 
cé hoat tinh cia thuéc manh hon tir 10 dén 40 lan so voi Losartan, 

tinh theo trong Iugng va la m6t chat te ché kh6ng canh tranh, 
thuan nghich cua thy thé AT). Cac chat déi khang angiotensin II 

cing cé cdc tac dung huyét dong hoc nhu cac chat tre ché ACE, 
nhung khéng cé tac dung khong care muon phé bién cia cdc chat 

irc ché ACE 1a ho khan. 

DUGQC DONG HOC 
Sau khi uéng, Losartan hap thu tét va chuyén héa bude dau nhiéu 

qua gan nho cac enzym cytochrom P45. Kha dung sinh hoc cua 

Losartan x4p xi 33%. Khoang 14% liéu Losartan u6ng chuyén 
thanh chat chuyén hoa cé hoat tinh, chat nay dam nhiém phan lén 

tinh déi khang thy thé angiotensin II. Nua di thai trir cua losartan 
khoang 2 gid, va clia chat chuyén hoa khodng 6 - 9 gid. Nong 46 
dinh trung binh cua losartan dat trong vong 1 gid, va cua chat 

chuyén hoa cé hoat tinh trong vong 3 - 4 gid. 
Ca Losartan va chat chuyén héa cé hoat tinh déu lién két nhiéu voi 
protein huyét tong, chu yéu 1a albumin va ching khéng qua hang 
rao mau - nao. Thé tich phan b6 cua Losartan khoang 34 lit va cua 

chat chuyén héa cé hoat tinh khoang 12 lit. Dé thanh thai toan phan 
trong huyét tuong cua Losartan 1a khoang 600 ml/phiut va cua chat 

chuyén hda c6 hoat tinh 14 50 ml/phut; 46 thanh thai cia ching 6 
than tuong tng véi khoang 75 ml/phut va 25 ml/phut. Sau khi uong 
losartan ghi dau '“C, thu lai khoang 35% d6 phong xa trong nuéc 
tiéu va khoang 60% trong phan. 
G ngudi bénh xo gan tir nhe dén vita, dién tich dudi duéng cong 

(AUC) cua Losartan va cua chat chuyén hda co hoat tinh cao hon, 
tuong img, gap 5 lan va 2 lan so voi & ngudi bénh cé gan binh 

thudng. 

CHI DINH 
Tang huyét dp: 

Rotalzon duge chi dinh dé diéu tri tang huyét ap. Thudéc dugc ding 
m6t minh hay két hgp véi cdc thuéc ha huyét ap khac, bao gdm ca 
thudc loi tiéu. 
Cao huyét 4p & bénh nhan cé phi dai that trai: 
Rotalzon dugc chi dinh giam nguy co d6ét qui trén bénh nhan cao 

huyét dp cé phi dai that trai. 

Bénh than 6 bénh nhan dai thao duong 
Rotalzon duge chi dinh diéu tri bénh than do dai thao dudng trong 

trudng hgp creatinin huyét thanh va protein niéu ting (ty 1é 

albumin nigu/creatinin 2 300 mg/g) 6 bénh nhan dai thao duong cé 
tién su cao huyét ap. Trén nhing bénh nhan nay, Rotalzon giam ty 
1é mac b€nh than duge danh gia bang chi so creatinin huyét thanh 
tang gap ddi hodc giai doan cudi cla bénh than (phai tham phan 

hoac phai ghép than). 

CHONG CHi DINH 
Rotalzon chéng chi dinh cho bénh nhan nhay cam véi bat ky thanh 
phan nao cua thuéc. 

TAGE DUNG KHONG MONG MUON 
Losartan duge dung nap tét trong cac nghién ctu lam sang cé kiém 
soat trén bénh nhan cao huyét ap co phi dai that trai. Tac dung phu 
lién quan dén thuéc phan Ién 1a: hoa mat, chong mat, suy 
nhugc/mét moi. 

Thuéc cting duge dung nap tot 6 bénh nhan dai thao dudng typ 2 
cé protein niéu. Tac dung phy thudng 1a suy nhugce/mét moi, chong 
mat, tut huyét ap, tang kali mau. 
Phan ung qua man: 
phan tng qua mn, phd mach bao gém phi thanh quan, thanh mén 
gay ra su tac nghén dong tho va/hoac phu mat, sung méi, thanh 

quan va/hoac sung phéng lwGi. Cac dau hiéu nay hiém gap 6 bénh 
nhan diéu tri bang Losartan, m6t vai nguoi trong so nay da timg bi 
phu khi diéu tri voi thudc tre ché men chuyén khac. 

Viém da gdm xuat huyét ban Henoch-Schoenlein rat it gap. 

Hé tiéu hod: viém gan (hiém gap), chirc nang gan kém. 

Huyét hoc: thiéu mau, giam tiéu cau (hiém gap). 

Co xuong: viém co, viém khdép 
Hé than kinh/tém than: dau nita dau 

— —Hé-hép:-ho- 

Ngoai da: may day, nguwa 
Thong bao cho bac sy cac tac dung khéng mong muon gap phdi khi 
dung thudc. 

CANH BAO & THAN TRONG 
Canh bao 
Thuéc tac déng truc tiép vao hé thong renin-angiotensin nén khi 
chi dinh cho phy ni co thai cé thé gay tir vong hoac gay bénh cho 

thai nhi va tré mdi sinh. Theo mot s6 tai liéu trén thé gidi, da cé 
bao cao vé cdc tac déng nay trén nhiéu truong hop khi wong thudc 
tre ché men chuyén Angiotensin. Néu phat hién cé thai, can ngung 
thudc Losartan cang som cang tot. 
Do tac dOng truc tiép vao hé thong renin-angiotensin trong sudt 
thdi ky giai doan 2 va 3 cua thai ky co lién quan dén su ton thuong 

thai nhi va tré so sinh, bao gm: huyét ap thap, giam san nao tré so 

sinh, bi dai, suy giam chuc nang than hoi phuc hodc khéng héi 
phuc, tir vong. Ciing cé bao cao vé thiéu nang 6i cé thé xay ra, co 

1é 1a do chirc nang than cua bao thai bi suy giam, sy thiéu nang éi 
cling lién quan dén su co ctmg chi, bién dang so mit, va su giam 
san phoi. Su cham phat trién thai nhi trong tir cung, hep tiéu dong 
mach ciing cé ghi bao cdo, mac du khong ré ligu cac tac d6ng nay 

cé phai 14 do sy phoi nhiém thuéc gay ra hay khong 
Nhiing phan tmg co hai nay duong nhu khéng phai do su phoi 

nhiém thudéc trong tir cung vi da bi gidi han trong 3 thang dau thai 

ky. 
Than trong 
Man cam: phu mach 
Huyét ap thap, mat cn bang dich va chat dién giai: O nhimg bénh 
nhan c6_gidm thé tich tuan hoan giam nhu nhimg bénh nhan dang 
dung thudc Igi tiéu, & nhiing bénh nhan co dau hiéu ha huyét ap. 

Can phai hiéu chinh liéu hoac giam liéu ding ban dau véi nhing 
trudng hop trén. 
Suy giam chic nang gan: dua trén dir ligu nghién ciru vé duge ly, 

cho thay: néng d6 huyét tuong cua losartan tang mét cach dang ké 
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6 nhimg bénh nhan xo gan, viéc giam liéu ding can phai cin nhac 
voi nhitng bénh nhan cé tién sir chire nang gan kém. 
Suy giam chirc nang than: : 
Két qua cua viéc tre ché hé thong renin-angiotensin da lam thay doi 

chirc nang than, gom suy giam chirc nang than ciing co bao cao 6 
m6t so cé nhaén nhay cam. Sy thay déi chire nang nay c6 thé hdi 
phuc khi ngtmg diéu tri 

Cac thuéc khac anh huéng dén hé thong renin-angiotensin cé thé 
lam ting ure mdau, creatinin huyét thanh 6 nhimg bénh nhan hep 
d6ng mach than hai bén hoac hep d6ng mach mét bén than. Tac 

dong tuong ty ciing xay ra voi Rotalzon; Nhiing bién d6i nay cé 
thé hdi phuc khi ngtmg diéu tri 

TUONG TAC THUOC 
Khéng c6 sy tuong tac thuéc nao cé y nghia lam sang duge ghi 

nhan xay ra voi hydrochlorthiazide, digoxin, warfarin, cimetidin, 
phenobarbital, ketoconazol, erythromycin. 
Rifampin va Fluconazol: c6 bao cao cho thay co su gidm nong a6 

cua cdc chat chuyén hoa hoat tinh. Hau qua lam sang cua cdc tuong 
tac thudc nay cling chua duge danh gia. Can theo déi bénh nhan 

va/hoac diéu chinh liéu dung cua thuéc. 
Thudc tec ché men chuyén (ACE Inhibitor): Losartan khong phai 
la thudc ttc ché men chuyén nhung tac dung tuong ty cac thudc 

nay. Ding két hgp voi cac thuéc nhom tre ché men chuyén cé thé 

lam tang nong d6 kali mau, suy thin hoac nguy hiém hon cé thé 
gay huyét 4 ap thap. Nén than trong khi dung két hop. 
Thudc loi tiéu: Ding Losartan két hop véi cdc thuéc Igitiéu cé thé 

lam giam huyét 4 ap qua mirc, thuong xay ra khi bat dau diéu tri voi 
Losartan. Can phai giam liéu cua thudc, bat dau diéu tri véi 
Losartan 6 liéu thap va/hoac theo déi can than trong thdi gian dung 

thudc. 

Thudc loi tiéu giit kali: 
Dung dong thdi voi Losartan c6 thé 1am tang nong d6 kali mau. 
Nén than trong khi ding két hop. 
Lithium: 
Dung déng thoi Lithium véi Losartan cé thé lam tang néng d6 

Lithium trong mau. Nén theo déi bénh nhan va thuon xuyén kiém 
tra nong d6 Lithium trong mau 
Cac thuéc khang viém non-steroid: 
Cac thuéc khang viém non-steroid bao gdm ca thudc te ché 
cyclooxygenase-2 (COX-2) co thé lam giam tac dung cua thudc loi 
tiéu va cdc thuéc ha huyét 4p khac. Vi thé, tac dong ha huyét ap 
cua chat déi khang receptor angiotensin II c6 thé bi giam bdi tac 

dung cua NSAIDs trong dé cé ca COX-2. 
GO mét vai bénh nhan c6 chire nang than bi ton thong dang diéu tri 
bang thudc chong viém non-steroid, COX-2, viéc chi dinh déng 

thoi vi thuéc déi khang receptor angiotensin II co thé gay ra su 

suy gidm chirc nang than. Tat ca tac dung nay cé thé héi phuc. 

PHU NU CO THAI 
Trong giai doan thir 2, 3 cia thai ky, thudc tac déng tryc tiép vao 
hé thong renin-angiotensin c6 thé gay ton thuong dén sy phat trién 
cua thai nhi tham chi c6 thé gay chét. Néu phat hién cé thai, can 
phai ngimg dung ngay Losartan. Du chua co kinh nghiém trong 
viéc str dung thuéc véi thai phy, nhung qua nghién ciru trén déng 
vat cho thay thudc c6 thé gay tir vong hoac ton thuong cho thai nhi~ 

va tré so sinh, co ché tac dung duge cho 1a do tac d6ng trung gian 
thong qua tac dong cua hé thong renin-angiotensin. 

PHU NU CHO CON BU 
Chua cé bang chimg nao chimg té thuéc duge bai tiét qua sita. Do 
rat nhiéu thuéc cé kha nang bai tiét qua sita va nguy co gay ra cdc 

phan img cé hai véi tré ba me, ngung ding thudc, hoc ngimg cho 
con bi. Can can nhac dén loi ich, tac hai cua thuéc - va nguy co 
vol nguoi me. 

SU DUNG THUOC CHO TRE EM 
Tac dung ha huyét 4p cua Losartan da duge thiét lap & tré cao 

huyét ap tir > 1 thang dén 16 tudi. Viée ding thuéc véi déi trong 
nay duge ching minh bang nhimg bang ching vé sy nghién citu 

day du va cé kiém soat chat ché 6 tré nhé va & ngudi trudng thanh, 
cting nhu cé cac tai ligu day du vé bénh nhi. 

Dugc dong hoc cua Losartan duoc tién hanh nghién cuu trén 50 

bénh nhi, tudi tir > 1 thang dén dudi 16 tudi voi liéu mét lan/ngay 
voi liéu dung la 0,54 dén 0,77mg/kg trong lugng (liéu co y nghia). 
Chat chuyén hoa hoat tinh cing dugc hinh thanh 6 moi nhom tudi. 
Duge d6éng hoc ctia Losartan va chat chuyén hoa co hoat tinh la 

giéng nhau va phi hop voi cac dit liéu da nghién ctu 6 nguoi I6n. 
Voi nhitng bénh nhan cé kha nang nudt duge vién thudc, liéu ding 
la 25mg, mot lan/ngay voi can nang tir >20 tdi <50 kg. Co thé tang 

liéu téi téi da 1a 50mg, 1 lan/ngay.v6i bénh nhan trén 50kg, liéu 
khéi dau 14 50mg, 1 lan/ngay. Liéu ting téi da la 100mg, 1 
lan/ngay. 

SU DUNG O NGUOI CAO TUOI 
Trong cac nghién ctu lam sang, khong cé sy khac biét lién quan 

gitta tuéi tac v6i d6 an toan va hiéu qua cua thudc. 

ANH HUONG CUA THUOC DEN KHA NANG LAI XE VA 
VAN HANH MAY MOC 
Khong nén lai xe hoac van hanh may moc khi ding thuéc vi thuédc 
cé thé gay hoa mat, chong mat, choang vang. 

LIEU DUNG VA CACH DUNG 
Thu6c cé thé uéng cing hodc khéng cing voi thitc an; uéng cling 
cac thuéc chéng cao huyét ap khac. 
Tang huyét dp: 

Liéu ding khoi dau va duy tri la 50mg/lan/ngay cho phan lén bénh 
nhan. Tac dung ha huyét ap toi da dat duge sau khi bat dau diéu tri 
ia 3-6 tuan. Mét vai bénh nhan cé thé thay tac dung 16 rét hon nita 
voi liéu tang 1én téi 100mg/lan/ngay. Voi bénh nhan giam thé tich 
tuan hoan (nhu nhimng ngudi diéu tri voi thudc Igi tiéu liéu cao) 
liéu khoi dau duge khuyén cao 1a 25 mg/lan/ngay. 
Khong can thiét phai diéu chinh liéu cho nhitng bénh nhan cao tudi 
hay nhitng bénh nhan suy than, ké ca nhing nguoi dang phai tham 
phan. Tuy nhién, vi bénh nhan cé tién sir suy gan, can phai giam 
liéu. 

Viéc gidm cdc nguy co mac bénh tim mach va ty 1é chét vi tim 
mach 6 nhiing bénh nhan cao huyét ap phi dai tam that trai, liéu 
ding khdi dau la 50mg, 1 lan/ngay. Nén dung thém 
Hydrochlorothiazide liéu thap va/hoac nén tang liéu 100mg, 1 
lan/ngay dura trén dap img huyét ap. 
Voi viéc bao vé chitc nang than 6 bénh nhan tiéu duong typ 2 co 
protein ni¢u, liéu ding ban dau 1a 50mg, 1 lan/ngay. Liéu nay co 
thé tang lén 100mg, 1 lan/ngay dua trén dap tng ve huyét 4 ap. 
Rotalzon c6 thé duge ding vi mét s6 thuéc ha huyét 4 ap khac nhu: 
thuéc loi tiéu, thudc chen kénh calci, thuéc te ché alpha hay beta, 
va mét s6 thudc tac dong trung wong. Thuéc cé thé ding cing véi 
insulin va thudc ha duong huyét thong thudéng khac nhu 
sulfonylurea, glitazone, chat ttc ché glucosidase. 

QUA LIEU 
Cac sé liéu han ché c6 y nghia lién quan dén viéc ding qua liéu 6 
nguoi, phan lén 1a ha huyét ap, tim dap nhanh. Cac dau hiéu nay 
cé thé do su kich thich déi giao cam. Néu cé dau hiéu ha huyét ap, 
can phai co bign phap h6 tro kip thoi. Phuong phap tham phan mau 
c6 thé loai bé Losartan va cdc chat chuyén hod cé hoat tinh. 

DONG GOI: H6p 60 vién (6 vi x 10 vién) ~— ay 

BAO QUAN: Duéi 30°C. DE NGOAI TAM TAY TRE EM. 

HAN DUNG: 36 thang, ké tir ngay san xuat. Khong ding thudc 
qua han su dung. 

NHA SAN XUAT: ATLANTIC PHARMA - 
Farmaceuticas, S.A (Fab. Abrunheira) 

Rua da Tapada Grande, 2 

2710-089 Sintra, B6 Dao Nha 

Producoes 

5233531
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