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Thubc ban theo don

Lifezar’

Vién nén 50 mg
Chét d8i khang thy thé Angiotensin Il / ThuSc diéu trj cao huyét dp

THANH PHAN
M&i vién nén chua:

Losartan potassium vereensssnsninen 50 MG

Ta duge: Microcrystalline Cellulose, Lactose Monohydrate, Hydroxypropyl
Cellulose, Tinh bdt, Magnesium Stearate, Opadry.

DAC TINHDUGC LY

A.TAC PONG DUQC LY

Angiotensin Il (dugc tao thanh tir angiotensin 1), 1a mdt chdt co mach manh,
dé 14 hormone cé hoat tinh khdi phét cla hé renin-angiotensin va 1a mét
thanh phén quan trong trong sinh Iy bénh hoc clia bénh cao huyét 4p.
Angiotensin Il ciing kich thich vd thugng than tiét aldosterone. Losartan va
chét chuyén héa chinh c6 hoat tinh chen tdc dyng co mach va tiét
aldosterone cla angiotensin Il bing céch ngén can chon loc sy gén két cla
angiotensin Il va thy thé AT+ ¢6 trong nhiéu md (nhu cd tron mach mdu, tuyén
thugng thén). Thy thé AT2 cling dugc tim thdy & nhidu md nhung khong rd
thy thé nay cé lién quan gi dén diéu hda tim mach hay khdng. C4 losartan va
chét chuyén héa chinh ¢é hoat tinh déu khdng biu 19 tac dyng chl vAn cyc
bd & thy thé AT va déu cé ai lyc vdi thy thé AT 16n han nhiéu (khodng 1000
I&n) so vdi thy thé ATz2. Cdc nghién clu két hgp in vitro cho thdy losartan la
mét chét e ch8 canh tranh thu&n nghich cla thy thé AT4. Chét chuyén héa
¢6 hoat tinh cla thuSc manh hon tif 10 d&n 40 I&n so vai losanan, tinh theo
trong lugng va 1a mdt chét Uc ché khéng canh tranh, thudn nghich cla thy
thé. Ca losartan va chét chuyén héa cé hoat tinh clia né déu khdng dc ché
ACE (kininase Il, & men chuyé&n angiotensin | thanh angiotensin Il va phan
huy bradykinin); cling nhu khéng két hgp hodc Uc ché cac thy thd hormone
khéc hodc cdac kénh ion dugc bist 1A quan trong trong didu hoa tim mach.

B. DUGC BONG HOC
Sau khi ubng, losartan dugc hép thu 1t va chuyén héa 14n ddu qua gan, 130

thanh mdt chat chuyén hdéa c6 hoat tinh (E-3174) va cdc chat chuyén héa
khang cé hoat tinh khac. Sinh khi'dyng clia vién losartan 14 khodng 33%. Néng
dd dinh trung binh clia losartan va céc chét chuyén héa c6 hoat tinh dat dugc
Wwong (ng sau 1 gid va 3-4 gid. Khdng cb sy khéc biét cb ¥ nghia lAm sang trén
néng dd losartan trong huyét tudng khi thudc dugc sl dung chung vdi thic &n.

C4 losartan va chét chuyén héa k&t hgp véi protein huyét tuong hon 99%, chil
yéu Ia vdi albumin. Thé tich phan phdi cha losartan tudng di th&p, 34 Iit.

Néng dd trong huyét tuong clia chét chuyén héa cé hoat tinh cao hon losartan
& 14t ca céc lidu, Cmax va AUC clia E-3174 khodng 2 va 5-8 I4n cao hon gi&
tri tudng Uing cla losartan,

Sau khi uéng, néng dd trong huyét tuong clia losartan va ch&t chuyén héa cé
hoat tinh gidm nhanh, vdi thdi gian ban huy tuong Ung khodng 2 gié (1,5 2,5
gid) va 6-9 gis. Do thdi gian ban huy ngén, c losartan va ch&t chuyén héa
c6 hoat tinh khong tich luy dang ké trong huyét tuang khi sif dyng liéu 100 mg
mdt I4n trong ngay.

D% thanh thai huyét tuong cla losartan va chit chuyén héa cé hoat tinh tudng
ting khodng 600mL/phit va 50 mL/phat. Losartan dugc chuyén héa chi y&u
& gan. Khodng 35% liéu ding duge bai tiét qua nudc tiu & dang khéng d8i
va dang chuyén héa. Chi 4% lidu si dyng dugc bai tiét dudi dang khdng ddi
qua thin. B thanh thdi than cla losartan la 74 mL/phit. Khodng 6% liéu st
dyng dugc bai tiét qua nudc tiéu dudi dang chuyén hda cé hoat tinh véi dd
thanh thai than 26 ml/phat. Losartan va cac chét chuyén héa ciing dugc bai
1iét qua mét, vdi 58% lidu udng vao duge tim thiy trong phén.

CHI BINH
Diéu trj cao huyét dp. Thudc cé thé sit dyng mdt minh hodc k&t hgp véi cac
thudc diéu tri cao huyé&t ap khac.

LIEU LUGNG VA CACH DUNG

Lidu dang phéi dugc tinh toy theo mbi bénh nhan va diéu chinh tiy theo dap
Ung huyét 4p.

Li€u khdi ddu théng thudng cho ngudi I6n: 50 mg mdt I&n mdi ngay

Diéu chinh liéu d&n 25 mg mot Iin mdi ngay cho nhilng bénh nhan ¢é thé bi
mét nuéc ndi mach, bao gém nhiing bénh nhan c6 sU dyng thubc Igi tiéu
hodéc bj suy gan.

r'::i"n::;yr tri théng thudng: 25-100 mg ubng mdt I4n, hodc chia lam hai I4n

CHONG CHI BINH

M&n cam vdi bét ki thanh phin nao cla thuéic

Phy n mang thai - Do s dung cho phy nl mang thai trong 3 thang gida va
3 thang cudi cla thai ky, cdc thudc tdc ddng trén hé renin - angiotensin (nhu
losartan) cé thé gay t8n thuong va tham chil lam chét thai nhi dang phat trién.
Ngung sif dyng losartan ngay khi phat hién mang thai.

THAN.TRONG

Ha huy&t &p tridu ching c6 thé xay ra § nhiing bénh nhéan bj mét nudc ndi
mach (vi dy nhiing bénh nhan diéu tri vdi thudc Igi tiu liéu cac). Nhing
trudng hgp nay nén duge diéu tri trude khi sif dyng losartan hodc s dyng liéu
khdi ddu thip hon.

Theo cdc di lidu duge ddng hoc chitng minh ndng dd losartan trong huyét
tudng gia tdng ddng k& & nhilng bénh nhan bj xd gan, liéu th&p hon nén dugc
xem xét cho b&nh nhén cé tién sif bj suy gan.

Losartan c6 thé lam téng ure huyét va creatinine huyét thanh & nhiing bénh
nhén bi hep ddng mach than hai bén holc hep ddng mach cia ngudi chi co
mgt than. Nhilng thay d8i nay trong chifc ning than c6 thé hdi phyc khi ngung
diéu trj.

Hién chua biét losartan c6 dugc bai tiét qua sla me hay khong. Do thubc c6
thé gay nhiing tdc dyng bt Igi cho tré b me, nén cin nhiic ngung thudc
hay ngung cho con bu me dya trén tdm quan trong clia viéc diu tri cho
ngudi me.

TAC DUYNG PHY

Phén 16n cac tac dyng khdng mong mudn déu nhe va mat ddn vdi thai gian
Thuding gép, ADR > 1/100

Tim mach: ha huyét 4p

Thén kinh trung Uong: mé&t ngls, chodng vang

Ngi tiét - Chuyén héa: tang kali huy&t

Tiéu héa: tidu chay, khé tiéu

Huyét hoc: ha nhe hemoglobin va hematocrit

Thén kinh ¢o - Xuong: dau lung, dau chan, dau co

Thén: ha acid uric huyét (khi dung liéu cao)

Hb hédp: ho (it han khi ding céc chét dc ché ACE), sung huyét mii, viém
xoang

Théng bdo cho bdc T biét cac tac dung khdng mong mudn trong khi dung
thudc.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

D liéu vé qua liu & ngudi con han ché. Biéu hién vé qua liu hay gép nhat
c6 18 Ia ha huyét &p va nhip tim nhanh; ciing ¢6 thé gép nhip tim cham do kich
thich thén kinh d6i giao cdm (day thén kinh phé& vi). Néu ha huyét dp tri¢u
chiing xay ra, phai diéu tri hd trg.

C4 losartan va chit chuyén hda c6 hoat tinh déu khong thé loai bd dugc bang
thdm phéan mau,

TUONG TAC THUGC

Sl dyng cung lic losartan va cimetidine lam t&ng khodng 18% AUC cla
losartan nhung khéng 4nh hudng dén dugc ddng hoc cla chét chuyén héa cod
hoat tinh.

Sir dyng cung lic losartan va phenobarbital Iam gidm khodng 20% AUC cla
losartan va ch&t chuyén héa c6 hoat tinh,

Losartan khong anh hudng dén dugc dong hoc hodc duge lyc hoc cla
warfarin, digoxin ding dudng udng ho#c tiém tinh mach, va ketoconazole.

TRINH BAY
Hop 3 vi x 10 vién
Hop 1 vix 5 vién

BAO QUAN
O ndi khd nhiét 40 khdng qua 30°C

HAN DUNG
36 thang ké tU ngay san xufit.

DE XA TAM TAY TRE EM
THUGC NAY CHI SU DUNG THEO SU KE BON CUA BAC SI
POC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUSC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC Si

Séan xudit tai
CONG TY TNHH UNITED INTERNATIONAL PHARMA
WHO-GMP, GLP, GSP
S8 16 VSIP II, Budng s& 7, Khu Céng Nghiép Viét Nam-Singapore I,
Phudng Hoa Phu, Thanh Ph& Thi Ddu M1, Tinh Binh Duang, Viét Nam
DT: 08-39621000, Fax: 08-39621010
®Dang ki nhan hiu United Laboratories, Inc.



