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“AGILOSART 100

Thuédc nay chi ding theo don thubc
gxc ki hwéng dén sir dung trvée khi ding
xa tim tay tré em

— w__"-'—““ ——— - e ——
Thanh phan céng thirc cho 1 vién:
Thanh phan hoat chét:
M&i vien AGILOSART 100 chira 100 mg Losartan kali.
Thanh phén ta dugc:
L-HPC, DC. Lactose, Microcrystallin cellulose 112, Colloidal silicon dioxid, Magnesi stearat,
Hydroxypropyl methylcellulose 606, Titan dioxid, Talc, Polyethylen glycol 6000, Polysorbat 80,
Oxid satdo.
Dang bao ché:
Vién nén hinh oval, bao phim mau héng, mét mat tron, mot mét cé 1 vach ngang bé déi dugr, kich
thudc6,5mmx 12,5 mm.
Chidjnh:
Didu trj tng huyét &p & ngurdi Iém va tré em trén 6 tudi: C6 thé diing don ddc hoéic phéi hgp véi cac
thubc chéing tang huyét ap khac (vi du thubc Igi tiéu thiazid). Nén diing losartan cho ngudri bénh
khéng dung nap dugrc cac chét (rc ché enzym chuyén angiotensin (ACE).
Didu trj bénh than & bénh nhan dai thao dwdng typ |1 bj ting huyét &p c6 protein niéu=0,5 g/ingay.
Giam nguy co dot quy & bénh nhan tang huyet ap kém theo phi daithat trai.
Cach dung, liéu d»img:
Cach dung: Cé thé ubng losartan khi déi hay no.
Liéu ding:
Diéu trj ting huyét &p:
Ngui lém:
Ligu diing tuy thudc tirng nguréi bénh va phai didu chinh theo dap (ng huyét ap.
Liéu khéi dau va duy tri thwdrng diing cho ngudi Iém 1a 50 mg méi ngay.
Hiéu qua didu trj ting huyét 4p t6i da dat dwore 3 - 6 tudn sau khi bat dAu didu tri. Mot sé bénh
nhan c6 thé dat hiéu qua tbt hon véilidu tang Ién 100 mg 114n/ngay (vao budi sang).
Néi chung, nZu khéng kiém soat dwoc huyét ap véi liéu da dung, thi cach 1 - 2 thang mdt 14n
phai didu chinh lidu lwgng thubc chéng tang huyét ap.
Néu dung losartan don doc ma khong kiém soét dugc huyét ap, co thé thém thudc loi tidu lidu
thép. Hydroclorothiazid chirng té c6 tc dung cong lrc. C6 thé diing losartan cling véi cac thubc
chéng tang huyét &p khac. Khéng dugrc phéi hop losartan véi cac thube li tidu gitr kali, do nguy
cortang kali huyét.
Bénh nhén |a tré em:
Hiéu qua va an toan clia losartan trong diéu trj tang huyét &p & tré em va thanh thiéu nién tir 6 -
16 tudi con han ché. Cac dir lidu han ché vé dwgre ddng hoc dbi véitré em trén 1 thang cb sn.
Agilosarl 100 khéng phu hgp cho tré em < 50kg.
DAi v&i tré em > 50 kg, lidu théng thuéng & 50 mg m&i ngay. Trong trrémng hop ngoai 18 cb thé
diéu chinh dén lidu t6i da 100 mg mét 1&n hang ngay. Céc lidu trén 1,4 mg/kg (hodc vwrgt hon
100 mg) hang ngay chuwa duwrgrc nghién clru & bénh nhan la tré em.
Losartan khéng dwoc khuyén céo & tré em duwéi 6 tudi vi di liéu co san dbi véi nhdm bénh nhan
nay con han ché.
Khéng diing losartan & tré em bi suy gan hodc c6 dd loc cAu than < 30 mi/phut/1,73 m® vi khéng
codirliéu.
Piéu tri bénh thin & bénh nhén dai thdo dwéng typ Il bj ting huyét 4p c6 protein niéu 2

0,5g/ngay:
uéum&idgumm-.gdarglasomm lAn/ngay. Cé thé tang lidulén 100 mg dung 1 lAn/ngay tlry theo dap
orgwapn‘:mmém thang sau khi bt dAu diéu tri. Losartan c6 thé duorc diing ciing V61 cac thude
ha huyét ap khac (vi dy: Thuéc lgi tidu, thubc chen kénh caldi, thuéc chen alpha hoac beta, va cac thubc
tac déng trung véi insulin va cée thubce ha dudmg huyét khac thwdmg ding (vidy:
Cécsulfonylurea, glitazon va chat rc ché glucosidase).
Gidm nguy co'ddt quy, &bénh nhén ting huyét 4p kém theo phi dai that trai:
Liéu khéi dAu thwéng diing 14 50 mg/lan/ngay. Co thé dung thém liéu thap hydroclorothiazid
va/hoac tang lidu losartan I1én 100 mg/lan/ngay tly theo dap (rng huyét 4p clia bénh nhén.
Nhém bénh nhan déc biét
Bénh nhén suy than va dang thdm phan méu:
Khang can didu chinh lidu khéi dAu & bénh nhan suy than va dang thAm phan méu.
Bénh nhan suy gan:
Co thé xem xét ding lidu thdp hon & b&nh nhan suy gan. Nén diing ché phAm khac c6 ham lwgng
losartan phis hgp. Khéng ¢ kinh nghiém diéu trj déi véi bénh nhén suy gan nding. Vi thé chéng chi dinh
dung losartan cho bénh nhan suy gannang.
Ngui cao tudi:
Agilosart 100 khong thich hep dé bét d4u didu trj cho bénh nhan cao tudi (> 75 tudi).
Mot s6 lwru y déc biét vé xir Iy thubce trirére va sau khi str dyng thube:
Khéng cé yéu ciu dac biét vé x(r Iy thudc sau khi str dung.
Chéng chi djnh:
Mégn cam véilosartan hodc véi bat ky thanh phan nao clia thube.
Phy nir mang thai.
Nguwdri suy gan néng.
Nguwdri suy than cé creatinin mau = 250 mmol/lit hodc kali huyét =2 5 mmol/lit hodc hé sé thanh
thai creatinin < 30 mmol/lit/phat.
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Can phai giam sat dac biét vafhoac gidm lidu & nguéi bénh mét nwére, didu tri bang thube lgi tiéu va

ngudi bénh cb nhirng yéu té khac dé din dén ha huyét ap. Ngudi bénh hep dong mach than hai

bén hodc mét bén, ngudi chi con mét than cling cé nguy co cao méc tac dung khéng mong mudn

(tang creatinin va uré huyét) va cAn dugc gidm sat chat ché trong diéu tri.

Do nguy co tang kali mau, nén theo déi ndng d6 kali mau & ngudi gia va ngudi suy than, khéng

dung véri thude Igi tiéu gitr kali.

Ngur&i bénh suy gan phai dung liéu thap hon.

Phén dmg mén cam:

Phi mach: Bénh nhan co tién stz phis mach (phu mét, mi, hong, vayhodic Iudi) phéi duoc theo doi
ché

chatché.

Ha huyét &p va mét cén béng dién gii/thé dich:

Ha huyét 4p c6 triéu chirng, dic biét sau lidu dAu tién va sau khi tang liéu, co thé xay ra & bénh nhan

giam thé tich ndi mach va/hodc natri do diéu trj véi thude lgi tidu manh, han ché muéi trong khau

phén, tiu chay hay nén mira. Cac tinh trang nay phai dugc didu tr tredrc khi str dung losartan,
c dung liéu khéi dau thdp hon. Diéu nay cling 4p dung cho tré em tir 6 - 18 tudi.

Mét can bédng dién gii:

Mé&t can bang dién gidi thuémg gép & bénh nhan suy than, c6 hodc khéng c6 tidu dudng, va cin

duge didu tri. Trong mot nghién clru 1&m sang tién hanh & bénh nhan tiéu dudng typ 2 bi bénh

than, ty & tang kali mau cao hon & nhém dwgc diéu trj véi losartan khi so sanh véi nhém diing

gia dwoc, do do, ndéng dd kali trong huyét trong va céc gié tri d6 thanh thai creatinin nén dugc

theo di chét ché, déc biét ddi véi bénh nhan suy tim va thanh thai creatinin trong khodng 30 - 50

mi/phit phai duwgc theo dbi chat ché.

Khéng nén sir dung déng thar cac thube loi tidu gitr kali, chat bd sung kali va cac mudi thay thé

c6 chira kali v&ilosartan.

Suygan:

Dyra trén di liéu dugc dong hoc chirng minh ndng dd losartan trong huyét tirong gia tang déng ké

& bénh nhan xo gan, can nhéc liéu thAp hon & bénh nhan co tién str xo gan. Khdng cé kinh nghiém

diéu trj diing losartan & bénh nhan suy gan ndng. Vi thé khéng dugc ding losartan cho bénhnhan

suy gan ndng. Losartan khéng durgre khuyén céo cho tré em suy gan.

Suythén:

Do trc ché hé renin-angiotensin, d& b4o céo v& nhimg thay ddi trong chtrc nang than bao gbm suy than

(d&c biét & nhirng bénh nhan od chire néing than phy thudc vao hé renin-angiotensin-aldosteron, chéng

han nhiing nguei suy tim nghiém trong hoéic ¢ tién sir bénh thén tir trwére). Cling nhu cac thube khéc oo

anh hwdng den hé renin-angiotensin-aldosteron, ting ure mau va creatinin huyét thanh cling dugc bao

c&o & nhirng bénh nhan hep dng mach than hai bén hodic hep ddng mach than trén than doc nhét;

nhiing thay ddi trong chirc ndng than c6 thé phuc hdi khi ngung diéu tri. Losartan nén dugre str dung than

trong & nhirng bénh nhan hep déng mach than hoéc hep dgng mach than trén than docnhét.

Bénh nhén la tré em bj suy thén:

Khéng khuyén céo diing losartan cho tré em cé d6 loc céu than < 30 mi/phat/1,73 m* vi khéng ¢

dirliéu.

Suy than phai dugc theo déi thudng xuyén trong Iuc diéu tri véi losartan vi co thé lam bénh

néng hon. Diéu nay 4p dung dac biét khi losartan dugc st dung lie c6 cac tinh trang khac (sét,

mét nuérc) co kha nang lam suy than.

Str dung dbng thovi losartan va cac chét (rc ché ACE cho thay 1am suy chire naing than. Vi thé,

khéng khuyén céo ding ddng théi. ;

Bénh nhéan ghép thén:

Khéng cé kinh nghiém & bénh nhan vira ghép than.

Cuwong aldosteron tién phat:

Céc bénh nhan curong aldosteron tién phat thuémg khong dép g véi thuéc ha huyét ap tac ddng

thong qua trc ché hé renin-angiotensin. Vi thé losartan khong dwrgc khuyén cao strdung.

Bénh tim mach vanh va bénh mach méu néo:

Gibng nhur céc thube chéng tang huyét &p khac, ha huyét &p qua dd & bénh nhan cé bénh tim va

bénh mach méu n&o thiéu mau cyc b co thé d&n dén nhdi mau co tim hodc dotquy.

Suy tim:

O bénh nhan suy tim, cé hoéc khéng c6 suy thén, cling nhu cac thubc khac tac dong 1én hé renin-

angiotensin, cé nguy co ha huyét 4p nang va (thudng cap) suy than.

Khong c6 du kinh nghiém diéu trj véi losartan & bénh nhan suy tim va déng théi suy than nang,

bé&nh nhan suy tim néng (NYHAd3 IV) clng nhwr bénh nhan suy tim valoan nhip tim cé triéuching

de doa tinh mang. Vi thé cn than trong khi sir dyng losartan cho cacnhém bénh nhan nay. Can

than trong khi két hop losartan véi thubc chen beta.

Hep van dong mach chdiva van 214, bénh co tim phi dai tdc nghén:

Ciing nhu cac thuéc giain mach khac, can than trong d&c biétkhi dung thubc cho céc bénh nhan co

bé&nh hep van dong mach chiiva van 214, bénh co tim phi daitic nghén.

Thoi ky mang thai:

Céc thudc trc ché thy thé angiotensin Il (AlIRAs) khdng nén didu tri khdi dAu trong thoi ky mang

thai. Trir khi didu trj véi AlIRAs durgc xem Ia cin thiét, bénh nhan co ké hoach mang thai nén duoc

chuyén sang diéu tri chng tang hlg'él agvfri thubc thay thé ma théng tin an toan da duorc thiét lap

d@é dung trong théi ky mang thai. Néu chan doan xéac dinh mang thai, phai ngirng didu tri v&i AlIRAs

ngay, va néu phi hop nén bétdau diéu trj thay thé.

Ut ché kép hé renin-angiotensin-aldosteron:

C6 béng chirng cho thy diing dng thdi thudc (e ché ACE, thubc chen thy thé angiotensin Il hozc

aliskiren Iam taing nguy co ha huyét ap, téing kali mau va giam chirc nang than (bao gdm suy than cAp).

Vithé, (rc ché kép hé renin-angioten sin-adostsmnmong?:dmkéthupmuéc trc ché ACE, thuéc

dmﬂ@ﬂﬁwmxgz” \ gmaommamm céo.

NéuTidu phap trc ché kép durgc xem 4 tuyt ddi can thiét, didu nay chi cb thé xay ra dudi sy giam
sat cua chuyén gia va chirc nang than, chat dién giai va huyét ap dugc theo doi chét ché thuéng
xuyén. Thudc (rc ché ACE va thude chen thy thé angiotensin Il khéng durgrc ding déng théi &bénh

Tén, dia chi clia co’ sé san xuét thuébc:

Céng ty CP Dwoc phdm Agimexpharm

e 27 Nguyén Thai Hoc, P. My Binh, TP. Long Xuyén, An Giang
Sén xuét tai: Chi nhanh Céng ty CP Dwoc phdm Agimexpharm - Nha may s
ABGIMEXPHARM Buong Va Trong Phung, Khém Thanh An, P. My Théi, TP. Long Xuyén, An Giar

DT 0296.3857300 Fax: 0296.3857301
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GMP-WHO

~—Thankinhtrung wong: Mat ngd, choang vang, mét mai.

nhan cé bénh than do tiéu dwéng.
Céc cdnh béo va bién phap phong ngira khac:
Nhu d4 thay & cac chét trc ché men chuyén, losartan va cac thube dbi khang angiotensin rd rang cho
tac‘ggng ha huyét 4p kém hiéu qua hon & nhirng ngudi da den so véi nhimg ngudi c6 mau da khac,
cothé dotiIé cao hon ngudida den tiing huyét ap co tinh trang renin thap. -
Thubc ndy chira lactose: ety
Bénh nhan co vAn d& di truyén hiém gép vé khéng dung nap galactose, thiéu enzym Lapp
lactase hodc kém hép thu glucose-galactose khéng nén diing thuoc nay.
Strdung thudc cho phy nir cé thai va cho con bu:
Théi ky co thai:
Diing céc thubc tac dung tryrc tiép 1én hé théng renin-angiotensin trong ba thang gila va ba thang
cubi ciia thai ky c6 thé gay it nuére 6i, ha huyét ap, vo niéu, thiéu nidu, bién dangsomatvatﬂ'vong
& tré so sinh. Méc du, viéc chi diing thuéc & ba thang déu clia thai ky chua thay c6 lién quan dén
nguy co cho thai nhi, nhung dis sao khi phét hién c6 thai, phai ngirng losartan cang sém cang tbt.
Phu ni¥ c6 kha nang mang thai hoac dang st dung cac bién phap tranh thai nén tham khéo y
kién bac s cAn than trrére khi diéu trj véi thube nay.
Théi ky cho con bi:
Khéng biét losartan co tiét vao sira me hay khéng, do tiém nang c6 hai cho tré nhd dang ba me,
phai quyét dinh ngirng cho con b hoac ngirg thubc, cb tinh dén thm quan trong ciia thude dbi voi
ngudime.
Anh hwéng cia thube 18n kha néng lai xe, van hanh méay méc:
Ciing nhu déi véi cac thube chdng tang huyét ap khéc, nén than trong khi dang Iai xe hodic van
hanh may méc do thubc cé thé gay dau du, chodng vang, mét méi, dac biét khi bt dau diéu tri
hodc khiténg lidu.
Twong tac, twong ky cia thudc:
Twong tac cuia thube véi cac thude khac va cac loai trrong tac khac:
Losartan khdng anh hudng dén dugc dong hoc clia digoxin ubng hodc tiém tinh mach.
Ubng losartan clng véi cimetidin lam tang dién tich dwéi dwdng cong (AUC) cla losartan
khodng 18%, nhung khong anh hudéng dén duoc dong hoc clia chét chuyén hoa cé hoat tinh
cla losartan.
Uéng losartan ciing v&i phenobarbital lam gidm khodng 20% AUC clia losartan va ciia chét
chuyén hda cé hoat tinh.
Tang kali huyét khi ding ddng thei véi cac thudc lgi tiéu gitr kali, thude bd sung kali, chét thay
thé muéi chira kali.
Rifampicin, aminoglutethimid, carbamazepin, nafcilin, nevirapin, phenytoin, lam gidm ndng dé
losartan va chét chuyén hoa trong huyét twong khi ding déng théi.
Losartan lam tang tac dung céc thuoc: Amifostin, ha huyét ap, carvedilol, thuéc ha duéng
huyét, lithi, thubc Igi tiéu gitr kali, rituximab. - P
Khéng co trong tac duge ddng hoc gilra losartan va hydroclorothiazid.
Céc thubc chéng viém, gidm dau khong steroid (NSAID) nhét 1a COX-2 ding két hop véi
losartan co thé gay suy than, nén cin theo déi chirc nang than cho bénh nhan.
Twong ky cliathube:
Do khéng c6 cac nghién ciru vé tinh trong ky clia thudc, khdng trdn 1n thube nay véi cac thube
khéc.
Tac dung khéng mong mudn:
Céc phan (rng 6 hai dugc phan nhom theo tAn suét: Rt thwong gap (ADR 2 1/10), thiwdng gﬂ:
(1/100 s ADR < 1/10), it g&p (1/1.000 < ADR < 1/100), hiém gép (1/10.000 < ADR < 1/1.000),
hiém gép (ADR < 1/10.000); khéng thé wérc lugng tAn suét dugcliét ké "Chua rd tan suat”.
Phan I&n cac tac dung khong mong mubn déu nhe va mat dan véi thei gian.
Thuong gap
Tim mach: Ha huyét ap, dau ngyc.

N@i tiét - chuyén hoa: Tang kali huyét, ha glucose méau.
Tiéu hoa: Tiéu chay, kho tiéu.
Huzét hoc: Ha nhe hemoglobin va hematocrit.
Than kinh co - xwong: Dau lung, dau chén, dau co.
Théan: Ha acid uric huyét (khi ding liéu cao), nhi&m triing dwéng niéu.
}-Ib hép: Ho (it hon khi dung cac chét (rc ché ACE), sung huyét mi, viém xoang.
tgdp
Tim mach: Ha huyét ap thé dirng, dau ngwc, bibc A -V @6 1, tréng ngure, nhip cham xoang, nhip
tim nhanh, phi mét, 6 mat.
Thén kinh trung wong: Lo 4u, mat didu hoa, 10 1n, trdm cam, dau nira d4u, dau du, réi loan giéc
ngu, sét, chéng mét. ;
Da: Ryng téc, viém da, da khd, ban dd, nhay cdm anh séng, ngira, may day, vét bAm, ngoai ban.
Noitiét - chuyén hoa: Bénh gut.
Tiéu héa: Chan &n, tho bén, day hoi, nén, mat vi giac, viém da day. e —
Sinh dyc - tiét niéu: Bat Iyc, giam tinh duc, tidu nhiéu, tiéu dém.
Gan: Téng nhe cac thir nghiém vé chirc ndng gan va tang nhe bilirubin.
Than kinh co xwong: Dj cam, run, dau xwong, yéu co, phi khép, dau co.
Mét: Nhin mé, viém két mac, gidm thi lyre, néng rat va nhirc mét.
Tai: U tai.
Than: Nhi&m khuén duéng niéu, ting nhe creatinin hodc uré.
Ho hép: Kho thé, viém phg quan, chdy mau cam, viém mdi, sung huyét dwéng thé, kho chiu &
hong.
Cac tac dung khac: Toat md héi.
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Qualiéu va cach xir tri:
Qué liéu:
Dir lidu vé& qua liéu & ngwrdi con han ché.
Biéu hién ve qua lidu c6 thé hay gap nhét c6 18 1a ha huyét 4p va nhip tim nhanh; cling c6 thé gap
nhip tim cham do kich thich than kinh i giao cam (day than kinh phé vi).
Xrtri:
Néu ha huyét &p triéu chirng xay ra, phai didu trj hé tro. Ca losartan va chit chuyén héa c6 hoat
tinh déu khong thé loai bé dugc bing thidm phan mau.
Pactinh dweec lye hoc:
Nhém dwgre ly: Chét dbikhang thy thé AT, clia angiotensin I1.
MAaATC: CO9CAD1. .
Losartan la chét d4u tién ctia nhém thubc chéng ting huyét 4p méi, d6 1a mét chét déikhang th
thé (typ AT,) angiotensin Il.
Angiotensin Il, tao thanh tir angiotensin | trong phan (g do enzym chuyén angiotensin (ACE) xtic tac,
la mét chét co mach manh; 36 la hormon kich hoat mach chii yéu cia hé théng renin-angiotensin, va la
mét thanh phén quan trong trong sinh Iy bénh hoc clia tang huyét 4p. Angiotensin Il cling kich thich vo
tuyén thuomg mnﬁétaldastetm.
Losartan va chuyén héa chinh ¢ hoat tinh chen tac dung co mach va tiét aldosteron cia
ang'x:tensin II béng cach ngdn can c chon loc angiotensin Il, khéng cho gén vao thy th& AT, cé trong
nhiéu mé (vi dy cor tron mach mau, tuyén thugng than). Ca losartan va chat chuyén héa chinh co hoat
tmnuéukhonguéulgwcwngmavanwcboamumém,vadéucoailucvmummén.lanhcm
nhidu 1000 Ian) so véri thy thé AT,. Losartan la mét chét trc ché canh tranh, thuéin nghich clia
thy thé AT,. Chét chuyén hoa c6 hoat tinh clia thuSe manh hom tir 10 @én 40 I4n so véi losartan, tinh
theo trong Igng va 1a mét chét (rc ché khdng canh tranh, thuan nghich cia thy thé AT,. Cac chét dbi
khang angiotensin Il ciing c6 cac tac dyng huyét ddng hoc nhur cac chét trc ché ACE, nhumg khong co
tacdung khdng mong mudn phé bién clia cac chét (rcché ACE 1a ho khan. :
Pactinh dwee dong hoc:
Hép thu:
Sau khi uéng, losartan hép thu tét va chuyén héa budc Gau nhidqu qua gan nhé cac enzym
cytochrom P, (CYP2CS va CYP3A4). Kha dyng sinh hoc clia losartan x4p xi 33%. Néng @3 dinh
trung binh ctia losartan dat trong vong 1 giér va ctia chét chuyén hoa c6 hoat tinh trong vong 3 - 4
gidr.
Phén phbi:
Ca losartan va chét chuyén hoa c6 hoat tinh déu lién két nhiéu véi protein huyét tirong (> 98%),
chii yéu Ia albumin va chiing khéng qua hang rao mau - ndo. Thé tich phan bb clia losartan
khodng 34 lit va ctia chét chuyén héa c6 hoat tinh khoang 12 lit.
Chuyépn hoéa:
Khoang 14% liu losartan uéng chuyén thanh chét chuyén héa c6 hoat tinh, chét nay dam nhiém
phén Ién tinh déi khang thy thé angiotensin Il. :
Thaéitrir:
D4 thanh thai toan phan trong huyét tirong clia losartan 1& khoang 600 mi/phit va clia chét chuyén
héa c6 hoat tinh Ia 50 ml/phat; d§ thanh thai clia chiing & than twong (g véi khoang 75 mifphit va
25 ml/phiit. Nira doi thai trir clia losartan khoang 2 gic, va ciia chét chuyén hoa khodng 6 - 9 giy.
Losartan thai trir 35% qua dwdng nurdc tiéu va khodng 60% qua phan.
Nhém bénh nhén déc biét:
O nhirng bénh nhan cao tudi ting huyét ap, néng dé losartan va chét chuyén hoa cé hoat tinh
cla né trong huyét trong vé co ban khéng khéc biét gi so véi cac chét dugc tim thiy & nhirng
bénh nhan cao huyét ap con tré. :
&' bénh nhan ni tang huyét ap ndng dd losartan trong huyét trong cao gép 2 1an & bénh nhan
nam tang huyét ap, trong khi néng do chét chuyén héa cé hoat tinh khdng khac nhau gitra 2
nhém déi twgng.
O bénh nhan xo gan do rugu nhe va trung binh, ndng dé losartan va chét chuyén hba co hoat
tinh clia né sau khi uéng cao hon so véi nguéi tinh nguyén nam con tré 1an luotia 5 va 1,7 14n.
Nong do losartan trong huyét tirong khéng thay ddi & cac bénh nhan cé thanh thai creatinin
> 10 ml/phat. v - :
So v&ibénh nhan c6 chirc nang than binh thudng, AUC clia losartan cao hon gép 2 1&n bénh nhan
tham tach mau.
Néng dd chét chuyén héa co hoat tinh trong huyét tirong khéng thay ddi & bénh nhan suy than
vabénh nhan thdm tach mau. =
Ca losartan va chét chuyén héa co hoat tinh déu khéng thai trir dugre bang cach thdm tach mau.
Bénh nhén la tré em:
Dugre déng hoc cuia losartan da duoe khao sat & bénh nhi tng huyét 4p tir > 1 thang dén < 16 tudi
v6ilidu ubng khodng 0,54 - 0,77 mg/kg diing 11An/ngay (liéu trung binh).
Céc két qua cho thy chét chuyén hoa cb hoat tinh duwgrc thanh 1ap trong tht ca céc nhom tudi. Két qua
chothdy cacthéng sé duoe hoc clia losartan gén nhw trong ty sau khi udng thube & tré so sinh
vatré méi biét di, tré em & Ira tudi mAu gido, tudi dén trwomg va thanh thiéu nién. Cac thong sé dugc
ddng hoc ddi vi chét chuyén hoa khac nhau & mirc 6 16m hon gitka cac nhém tudi. Khiso sanh tré em
dl&améim&l:géovbiuévittﬂnhnién, nhiing khac biét nay cé ¥ nghiia théng ké. Théi gian va nbng
d6tiép xtic thube é tré so sinh/tré méi biét di tirong déi cao.
Qui cach déng géi: Hop 3 vi, 6 vi, 10 vix 10 vién nén bao phim.
Didu kién bao quan, han ding, tiéu chuan chétlwgng cla thudc:
‘Diéu kién bao quan: D& & nhiét o dwdi 30°C, tranh am va anh sang.
Han dfmg cuathudc: 36thangkétirngdy sanxudt.
Tiéu chuan chét lwgng: TCCS.
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