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Corosantil g
Valsartan

Each film-coated tablet contains:
Active ingredient: 80 mg valsartan

Indication, contra-indication, usage and other information:
See enclosed leaflet and as directed by physician.

Read the instruction leafiet carefully before use.

KEEP OUT OF THE REACH OF CHILDREN!

Store below 30°C.
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Thudc bén theo don.
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Ny can them thing tin xm hii y kidn béc sy

Ten thudc: Corosan

Hoat chit M wén nén bao phim chira 80 mg valsartan
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T?mdc ban theo don!
Boc y hwomg ddn ste dung truce khi dimg
Néu can thém thong tin xin hoi y kién bdc sy

Corosan
Valsartan, vién nén bao phim

Mbi vidiriien bao phim Corosan 80 mg bao gom:
Hoat chit: 80 mg Valsartan
Td dwoc: vira du.

DUQCLUC HOC
Nhoém duge 1y diéu tri: Céc thude déi khang Angiotensin
Mi ATC: CO9CAQ3
Va]sartan 1& mdt thube ddi khéng receptor angiotensin 1 (Ang II) dic hi¢u va ¢d hoat tinh ding duong
udng. Thube tac dong chon loc trén thu thé ATI, thu thé kiém soat hoat dong cua angiotensin 11. l\ong
dd Ang II tang Ién trong huyét tuong sau khi thu thé AT1 bj (rc ché bing valsartan ¢o thé hoat héa cac
thy thé AT2 khéng bi khod, cic thu thé nay ¢0 tac dung cdn bang véi thy thé AT1. Valsartan khong ¢
bt ky tac dung chi vén mot phan nao di véi thy thé ATI nhung ¢6 i lue vai thy thé AT1 manh gap
20 000 l4n so véi thu thé AT2. Chua rd lidu valsartan c6 lién két hay Grc ché céc thy thé hormon hodic
céc kénh ion khac quan Irong vai sy diéu hoa tim mach hay khéong.
Valsartan khong (rc ché men chuyén ACE, con goi la kininase II, né chuyén Ang | thanh Ang Il va
thodi hod bradykinin. Do khong ¢ tac dung trén ACE va cling khong lam ting téc dung cta bradykinin
hay chat P, Ang Il dudng nhu khéng lién quan dén hién tuong ho. Trong céc thir nghlq:m ldm sang so
sanh valsartan v&i mot thude (e ché ACE, ty I¢ ho khan thap hon déng ké (P < 0.05) & nhém bénh nhan
diéu trj bing valsartan so v&i nhém diéu trj bang thuoc irc ché ACE (tuong (g la 2.6% so v&i 7.9%). O
mot thir nghiém lam sang \fm nhém bénh nhan cé tién sir ho khan khi d1eu tri bang thude uc ché men
chuyén, 19.5 % bénh nhén diéu tri valsartan va 19.0% bénh nhan dicu tri bing thudc lgi tidu thiazid bj
ho so v&i 68.5% bénh nhan didu tri bing thudc irc ché men chuyén (P < 0.05).
Tang huvét dp
Diéu trj Valsartan cho bénh nhén ting huyét ap lam ha huyét ap ma khong anh huung toi nhip tim.
Trén hdu hét cdc bénh nhin, sau khi dung mot lidu duy nhat, tic dung chdng tﬁng huyét 4p dat dugc
trong vong 2 gid, va ha huyét 4p tdi da dat dugc trong vong 4-6 glér Tac dung chong tdng huyet ap duy
tri trong hon 24 gi¢ ké tir khi dung thude. Trong thoi gtan dung liéu nhic lai, muc giam huyei 4p 10i da
& bat ky heu nao thudng dat dugc trong vong 2-4 tudn va duoc duy tri trong sudt thoi gian didu tri kéo
dai. Néu phm hop véi hydrochlorothiazid thi cé thé dat dugc muc ha huyét ap thém ding ké.
Nbung diéu trj dot ngdt valsartan khong gdy tiang huyét ap phan hdi ciing nhu cdc bién chig ldm sing
bt loi khac.
Valsartan dd duge ching minh la lam giam bai tiét albumin qua nudc tiéu & nhiing bénh nhan ting
huyét 4p bi bénh tiéu dudng tuyp 2 va albumin ni¢u vi luong. Nghién ctu MARVAL (Micro
Albummurla Reduction with Valsartan — Giam Albumin ni¢u vi lugng voi Valsalmn) danh gia vige
giam bai tiét albumin qua nuéc tleu (UAE) khi dung Valsartan (80-160 mg ngay 1 1an) so sanh v&i khi
dung amlodipin (5-10 mg ngay 1 lan) trén 332 bénh nhan tiéu duong tuyp 2 (tudi trung binh: 58, trong
d6 265 bénh nhén Ia dan 6ng) keém albumin ni¢u vi lugng (toc d6 bai tiét albumin & nhém valsartan: 58
pg/phit, & nhom amlodipin: 55.4 pg/phut) huyét ap cao hodc binh thudng va chirc ning thin duge bao
vé (creatinin mau < 120 pmol/l). Tal tudn 24, bai tiét albumin qua nude tiéu giam 42% (-24.2 pg/ phut;
95% CI: -40.4 dén -19.1) & nhém diéu trj valsartan va g:am khoang 3% (-1.7 }.tg/phm 95% CI: -5.6 dén
14.9) & nhém diéu tri amlodipin mic du ty 1é ha huyét 4p twong tu nhau & ca 2 nhém (p < 0.001).
Nghién ciru DROP (Diovan Reduction of Proteinuria — Gidm Protein ni¢u v4i Diovan) déanh gia thém
tic dung giam bai tiét albumin qua nude tidu cua valsartan trén 391 bénh nhan tang huyét p (huyét 4p
= 150/88 mmHg) bi tiéu dudng tuyp 2, albumin niéu (trung binh = 102 pg/phdt, dao dong tir 20-700
ug/phit) va chuc ndng than dugc bao vé (crcatmln huyét thanh trung binh = 80 pmol/l). Bénh nhéin
dugc chia ngau nhién thanh 3 nhom st dung 3 lieu valsartan khac nhau (160, 320 vi 640 mg ngay |
lan) va diéu trj trong 30 tudn. Muc dich cua nghién ciru [a xdc dinh licu valsartan lam giam bai tiét
albumin qua nude tiéu 101 uu & nhitng bénh nhan tang huyét dp bi tiéu dudng tuyp 2. Tai tudn 30, bai
tiét albumin qua nudc tiéu giam dang ké, twong (g & nhém diéu tri valsartan 160 mg la giam 36%
(95%Cl: 22 dén 47%) va nhém didu tri valsartan 320 mg 1a giam 44% (95%CI: 31 dén 54%). C6 thé
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ket luan riing valsartan liéu 160- 320 mg ¢6 lién quan 1am sang dén viée giam bai tiét albumin qua nuée
tiéu & nhirng bénh nhan ting huyet ap bi tiéu dudng tuyp 2.

Nhéi mau co tim

Thir nghiém nhdi mau co tim cap tmh 1a thir nghle;m ngéu nhién, ¢6 ddi chimg, da quéc gia, mu doi tién
hanh trén 14 703 bénh nhan b; nhdi mau co tim c4p tinh va €6 déu hiéu, triéu chirng hay biang ching X
quang cta suy tim sung huyét va/hoic bang chimg ctia rbi loan chire nang tdm thu that trdi (bleu hién la
phin suét tong mau < 35% khi chyup X quang nuclit phong xa tdm that hoic < 40% khi siéu 4m tim hay
chup X quang tim that véi chit can quang) Bénh nhan dugc cho ding ngdu nhién vé&i valsartan,
captopril hoZic két hop ca 2 trong vong 12 gid dén 10 ngay sau khi bit ddu c6 tridu chimg nhoi mau co
tim. Thoi gian diéu tri trung binh 1a 2 nam. Chi tiéu dnh gia chinh 12 thoi gian dén khi tr vong do moi
nguyén nhén.

Valsartan ¢6 tic dung nhu captopnl trong viéc giam ty 1€ tir vong do moi nguyén nhén sau nhdi mau co
tim. Ty I¢ tir vong do moi nguyén nhén 1 twong tur nhau & nhém valsartan (19.9%), captopril (19. 5%),
va valsartan + captopril (19.3%). Két hop valsartan vai captopril khong téng thém loi ich so vé&i Khi
diing mét minh captopril. Khéng c6 su khac biét vé ty 18 tir vong do moi nguyéen nhan gilra valsartan va
captopril dia trén do tudi, gidi tinh, ching tdc, cic liéu phap diéu trj ban dau hay bénh mac kém.
Valsartan ciing c6 hi¢u qua trong viéc kéo dai thoi gian song va giam ty 1¢ tir vong do bénh tim mach,
nhap vién do suy tim, nhdi méau co tim tai phat, hdi strc tim, va dot quy khéng gdy tir vong (chi tiéu thir
cép tng hop).

Dir liéu d6 an toan ctia Valsartan ph hgp véi dien bién lim sang cta bénh nhén dugce diéu tri sau nhoi
mau co tim. Lién quan dén chirc ning than, ndng do creatinin ting gp d6i duoc quan sat thiy & 4.2%
bénh nhan diéu trj valsartan, 4,8% bénh nhan diéu tri valsartan + captopril va 3.4% bénh nhan diéu tri
captopril. Ngimg thude do r6i loan chirc thin xay ra & 1.1% bénh nhin ding valsartan. 1.3% bénh nhén
dung valsartan + captopril va 0.8% b¢nh nhén dung captopril. Chirc ndng than phal duge danh gia khi
danh gia tinh trang bénh nhén sau nhdi mau co tim. Khong ¢ sy khdc biét ve ty I¢ tir vong do moi
nguyén nhén, tir vong do bénh tim mach hodc ty I¢ méc bénh khi ding dong thoi cac thudc chen beta
véi valsartan + captopril, valsartan hojic captopril. Khong phin bi¢t phuong phap diéu tri, ty 1 tir vong
thap hon & nhom diéu tri v6i thube chen beta, chimg té rang tac dung cua thude chen beta & nhém bénh
nhan nay van dugc duy tri trong nghién ctu nay.

Suy tim

Val HeFT la thir nghiém lam sang ngu nhién, da quéc gia, c6 ddi chung so sanh valsartan voi gia dugc
vé ty |é méac bénh va ty 1¢ tir vong trén 5010 bénh nhin suy tim cip do I (62%), I11 (36%) va IV (2%)
theo phéan loai cua hgi tim mach hoc New York c6 phédn suat téng méu that trai = 40% va cluorng kinh
thét trai tdm truong (LVIDD) > 2.9 cm/m’. Phuong phép diéu tri ban d;m bao gdm cac thude trc ché
men chuyén (93%), cac thude lgi tiéu (86%), digoxin (67%) va cac thudc chen beta (36%). Thoi gian
theo ddi trung binh 1a gdn 2 ndm. Liéu dung trung binh héng ngay cta Valsartan trong thir nghiém Val-
HeFT la 254 mg. Nghlen clru sur dung 2 chi tiéu dénh gia chinh la ty I¢ tir vong do moi nguyén nhan
(thoi gian sbng) va tong hop ty 1€ mac suy tim va tr vong (thoi gian xudt hién blen chung dau tién):
chét, dt tir phai hoi sirc, suy tim phai nhép vién, ding thude co giin mach hon 4 tiéng ma khong nhap
vién.

Ty 1é tir vong do moi nguyén nhén 12 tuong ty nhau (p = NS) & nhém diéu tri valsartan (19. ;%) va gia
dugc (19.4%). Tac dung chinh 1a giam 27.5% (95% CIL: 17 - 37%) nguy co cho thai gian xudt hién bién
chiing suy tim phai nhap vién ddu tién (13.9% so vdi 18. 5%) Téng hop ty 1€ mic bénh va tir vong trén
nhirng bénh nhan diéu trj liéu phap két hop 3 thube (rc ché men chuyén, chen beta va valsartan la 21.9%
¢ nhém gia dugce so véi 25.4% & nhom valsartan

Nhimg bénh nhén khéng sir dung thudc tre ché men chuyén ¢6 lgi ich vé ty 1& mic bénh la I6n nhit.
Trong nhém nay, ty Ié tir vong do moi nguyén nhin giam ding ké, giam 33% (95% CI: -6% dén 58%)
khl so valsartan v6i gia duge (17.3% ¢ nhém diéu tri valsartan va 27.1% ¢ nhém ditu tri gia duoc),
tong hcp ty 1€ méc bénh va tir vong ciing giam dang ké, giam 44% (24.9% & nhém didu tri valsartan va
42.5% & nhém diéu tri g:a duoc).

Véi nhﬂ‘ng bénh nhan sir dung thudc (rc ché men chuyén ma khéng diing thude chen beta, ty 1€ tir vong
do moi nguyén nhén 1 tuong ty nhau (p = NS) & nhém diéu trj valsartan (21.8%) va nhom diéu tri gia
duoc (22.5%). Tong hop ty i€ méc bénh va tir vong glam dang ké, giam 18.3% (95% CI: 8% - 28%) voi
nhém diéu trj valsartan 13 31.0% so sanh v4i nhém diéu tri gia dugce la 36.3%. Trong todn bo bénh nhéan
tham gia thir nghiém Val-HeFT, nhimg bénh nhan dugc diéu tri vdi valsartan c6 tién trién ding ké vé
cap d6 suy tim theo phdn loai cua hdi tim mach hoe New York, cdc tri¢u chimg va diu hiéu suy tim bao
gom kho tho, mct mc'n phu va ran khi so sénh véi gla dugc. Nhng bénh nhan diéu tri valsartan c6 chat
lugng cude séng tét hon so v6i bénh nhén sir dung gia dugc, thé hién qua su thay déi trong thang diém
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MLHFQ (Minnesota Living with Heart Failurc Questionnaire) vé chit lugng cude song tir lic bt dau
dén khi két thie thir nghiém. Nhung bénh nhan diéu tri valsartan cd phdﬂ sudt tong mau ting ding ké
va dudng kinh thit tréi tim truong giam dang ké khi so vdi nhém diéu trj gia duge.

Nhom bénh nhdn tré em

Tang huvét 4

Téc dung chong ting huyét ap cta valsartan da dugc dinh gia trong 4 nghién cliu lam sang ngau nhién,
mi d6i trén 561 bénh nhan tré em tir 6 dén 18 tudi va 165 bénh nhin tré em tir | dén 6 tudi. R4 logn
than va tiét niéu, béo phi 13 nhimg bénh thudng gip goép phin lam ting huyét 4p & nhitng tré em tham
gia vao cac ngién ciu nay.

Kinh nghiém ldm sang 0 tré tir 6 tuoi tré lén

Trong I nghién ciru lam sang & 261 bénh nhfin tré em tir 6 dun 16 tudi bj ting huyel ap, nhiing tré ¢6
can nang < 35 kg dugc cho uéng valsartan hing ngay véi llcu 10, 40 hodc 80 mg (li¢u Ihap, liéw trung
binh, lidu cao) va nhung tré c6 cén nang > 35 kg dugc cho ubng valsartan hang ngay véi lidu 20, 80 va
160 mg (lidu thap, ligu trung binh, liéu cao). Sau 2 tuin diing thude, valsartan 1am giam ca huye 6t &p tAm
thu va tim truong theo liéu. Ba lidu valsartan (thp, trung bmh cao) giam ding ké huyét dp tdm thu
tuong Ung 13 8, 10, 12 mmHg. Bénh nhan sau d6 duoc chia néau nhién lai 12 tiép tue dung valsartan vot
liéu cii hofic 1a chuyén sang ding gid duoc. Huyet 4p tam thu tdi thidu & nhimg bénh nhin tiép tue dicu
tri lidu trung binh v lidu cao valsartan tuong img la -4 va -7 mmHg thdp hon so v&i nhimg bénh nhin
diéu trj g1a duge. Huyét 4p tdm thu toi thiéu trong ty nhau & nhiing bénh nhan st dyng liéu thip
valsartan va nhitng bénh nhéan sir dung gla duge. Nhin chung, tac dung chdng ting huyét ap phy thude
lidu cia valsartan 1a nhét quan trén tht ca cdc nhom bénh nhan.

Trong mdt nghién ciru 1dm sang khac ¢ 300 bénh nhén tré em tir 6 dén 18 tudi bi tang huyét dp, bénh
nhén duge cho ding ngdu nhién valsartan hodc enalapril trong véng 12 tuan, Nhimg tré ning tir 18 dén
35 kg duge cho ding valsartan 80 mg holic enalapril 10 mg, tir 35 dén 80 kg diing valsartan 160 mg
hoac enalapri! 20 mg va nang trén 80 kg dung valsartan 320 mg ho#c enalapril 40 mg. Huyét ap tim thu
& nhitng bénh nhén diéu trj valsartan va enalapril twong (mg glam 15 va 14 mmHg (p-value < 0.000!
cho phép kiém khong thua kém). Giam huyet dp tam truong & valsartan va enalapri! tuong tng la 9.1
mmHg va 8.5 mmHg 13 két qua nhét quan & tit c4 cdc nhom bénh nhan.

Kinh nghiém lam sang ¢ tré nho hon 6 tuoi

Hai nghién cGu 14m sang di duoc thye hién tuong img trén 90 va 75 bénh nhén tré em tr 1 dén 6 wdi.
Tré em dudi 1 tudi khdng duge tham gia vio cac nghién ctu nay. G nghién citu thir nhit, hidu qua diéu
tri cua valsartan da duge khéng dinh khi so sénh voi gia dugc nhung chua chimg minh duge sy dap (g
liéu. O nghién ciru thir hai, liéu cao valsartan c6 lién quan dén sy giam huyét dp manh nhung dip (mg
ligu khong co y nghia théng ké va sur khac biét didu tri so véi giz duoc ciing khéng 6 y nghla Do sir
khdng nhat quan nhu véy nén khuyen cdo khong dung valsartan cho bénh nhan tré em lira IUUl nay.

Co quan y té Chiu Au khong yéu cdu cung ¢ap két qua nghién ciru s dyng valsartan & tat cd nhém
bénh nhan tré em bj suy tim va suy tim sau nhoi mau co tim.

DUQC DONG HOC

Hap thu: Sau khi udng don 1€ valsartan, nong dd dinh huyet twong dat dugce sau 2-4 gidr. Sinh kha dunu
tuyét déi trung binh Ia 23%. Thirc &n lam giam do hﬁp thu (AUC) cua valsartan khoang 40% va néng
d3 dinh huyét tucng (Cmax) khoang 50%, mic di nong dé tlong huyét tuong sau 8 gio uong thube &
nhém nhin dn va nhom da &n 12 nhu nhau. Tuy nhién viée glam AUC khong kém theo giam tac dung
diéu tri cé y nghia vé mat lam sang, do do valsartan c6 thé udng ciing hodc khdng ciing thire dn,

Phdn bo: Valsartan lién két manh vdi protein huyét thanh (94- -97%), chi véu 14 albumin huyu thanh.
Chuyén héa: Valsartan it bj chuyen héa, chi khoang 20% liéu dung bi chuyén héa, Chét chuyén hoa
hydroxy duge xac dinh trong huyét twong & ndng dé thip (it hon 10% AUC clia valsartan), Chét
chuyén hoa nay khéng co hoat tinh dugc 1y.

Thai trir: Valsartan ¢6 d0ng hoc phén huy theo ham & ma (tmu <1 uéng va t”z'} vao khoang 9 tIEI‘IE)
Valsartan phan lén duoc bai tiét qua phan (khoang 83% litu dung) va nude tiéu (khoang 13% lidu
ding), cht yéu dudi dang khéng dbi.

Bénh nhén suy tim

Thai gian trung binh dat nong d§ dinh va thai gian ban thai clia valsartan & nhitng bénh nhén suy tim la
tuong ty nhu ¢ nhiing ngudi tinh nguyén khée manh. Gid tri AUC vii Cray gén nhur ting ty 1¢ thudn véi
lidu trén khoang lidu diéu tri (40 dén 160 mg ngdy 2 1an). 11é sd tich Ity trung binh 1a khodng 1.7.
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Thanh thai biéu kién cua valsartan sau khi udng 1a khoang 4.5 1/gid. D§ tudi khong lam anh hudng dén
thanh thai biéu kién & nhimg bénh nhén suy tim.

Cdc nhém bénh nhén dic bigt:

Nguoi cao tudi:

Quan sat thay kha ning hép thu thudc toan than & mot s6 bénh nhan cao tudi cao hon & nhiing bénh
nhan tré tudi, tuy nhién diéu nay khong c6 ¥ nghia vé mit 1am sang.

Suy than:

Khi d6 thanh thai than chi bing 30% d6 thanh thai huyét tuong toan phan thi khéng c6 lién quan gilra
chirc nang than va su héap thu toan than cla valsartan, Vi thé khong can diéu chinh liéu & bénh nhan suy
thidn (thanh thai creatinin >10 ml/phat). Hién chua c6 kinh nghiém vé str dung an toan valsartan cho
bénh nhan co6 thanh thai creatinin <10 ml;’phut va b¢nh nhan dang loc mau. Do d6 valsartan phai dugc
str dung thédn trong cho nhirng bq,nh nhan nay. Valsartan gin két manh véi protein huyét twong va
khong bi thai trir khi thAm tach méu.

Suy gan:

Khoang 70% liéu hap thu duqc bai tiét qua mat, chu yéu dudi dang khong ddi. Valsartan khong bj
chuyen héa nao dang ké. Do hap thu (AUC) cua valsartan & nhitng bénh nhén suy gan nhe hoiic vira cao
gap doi so vai ngu'cn tinh nguy¢n khoé manh. Tuy nhién, khéng ¢ lién quan gitra nong d¢ valsartan
huyct tuong va mirc d rbi loan chirc ndng gan. Valsartan chua dugce nghién ctiu trén nhitng bénh nhan
bi rdi loan chirc ndng gan néng.

Tré em:

Trong mqt nghién clru trén 26 bénh nhan tré em tang huyét 4 (tr 1 dén 16 tudi) duoce cho ding liéu
don hd dich valsartan (trung binh: 0.9 dén 2 mg/kg, vai heu t6i da la 80 rng), d0 thanh thai cua
valsartan (I/h/kg) so sénh giira cac nhém tir 1 dén 16 tudi gidng vSi do thanh thai & ngudi truong thanh
dung liéu tuong tu.

Suy thdn

Chua cé nghién clru vé sir dung valsartan cho nhimng bénh nhédn tre em c6 thanh thai creatinin < 30
ml/phat va nhitng bénh nhén tré em dang loc mau, do dé khuyén cao khong ding valsartan cho nhom
bénh nhan nay. Khong cin phai diéu chinh liéu & bénh nhan tré em c6 thanh thai creatinin > 30 ml/phit.
Chire ning thin va ndng d9 kali trong huyét thanh phai dugc theo dai chit ché.

CHI DINH

Tang huyét 4p

Bleu tri tﬁng huyét 4p nguyén phat & ngudi truéng thanh, ting huyét ap & tré em va thanh thiéu nién tir
6 dén 18 tuoi.

Nh‘m mau co tim

Diéu trj cho nhitng bénh nhan trudmg thanh 6n dinh vé mit lam sang ¢ triéu ching suy tim hodc rdi
loan chirc nang tdm thu thét tréi khong c6 triéu chimg sau nhdi mau co tim (trong vong 12 gid dén 10
ngay).

Suy tim

Diéu tri triéu chimg suy tim & ngudi trudng thanh khi khéng thé sir dung céc thude e ché men chuyén
hoc la liéu phap bo sung cho céc thude (rc ché men chuyén khi khong thé ding céc thudc chen beta.

CHONG CHI PINH

- Mén cam véi valsartan hay bat ky thanh phan nao cua thudc.
- Bénh nhén suy gan ndng, xo gan mét va & mat.

- Phu nit ¢6 thai & thai ky quy 2 va 3.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Liéu lrgng

Tang huyét 4p & ngudi trudng thanh

Liéu khuyén cdo cua vaisartan la 80 mg hodc 160 mg mét lan mdi ngay khi sir dung nhu don tri lidu ¢
nhimg bénh nhan khéng b[ mat thé tich. Hiéu qua ha huyet ap dat duoc trong vong hai tudn va giam tbi
da thudng thu dugce sau bon tudn. O nhitng bénh nhian ma hU)et ap khong dugc kiém soat thoa dang, co
thé ting liéu hang ngay 1én dén 320mg hozc dung thém thudc 1gi tidu.

Valsartan ciing c6 thé duge dung clng véi cac thude ha ap khac.

Nhdi mdu co tim

O nhimg bénh nhan on dinh vé mit lam sang, dtcu tri c6 thé bt dau som nhit 1a I2 gitr sau khi bi nhdi
m4u co tim. Sau liéu khoi dau 20 mg ngay 2 4n, valsartan phai dugc diéu chinh lidu 1én 40 mg, 80 mg
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vd 160 mg ngly 2 1&n trong vai tuln t&i. Vién nén 40 mg c¢6 thé chia déi duge sir dung dé cung cap licu
bét dau.

Liéu myc tiéu toi da 13 160 mg ngay 2 lan. Nhin chung, khuyén cdo str dung mic lidu 80 mg ngdy 2 lan
cho bénh nhan sau 2 tuln didu tri va mic liéu ti da 160 mg ngay 2 lin sau 3 théng dicu tri dyra trén kha
nang dung nap cua bt:nh nhan.

Néu triéu chu’ng ha huyet dp hoic rdi loan chirc nang thin xay ra, can xem xét dén viéc giam lidu.
Valsartan c6 thé duge sir dung cho nhfmg bénh nhéan dang ap dung nhitng li¢u phap d|eu tri sau nhoi
mau co tim khéc, vi du nhir cac thuoc lam tan huyét khéi, acid acetylsahcy]lc, cac thude chen beta. céc
thubc nhém statin va céc thude loi tiéu. Khuyen céo khong két hop vm céc thubc tre ché men chuyén.
Dénh gié tinh trang bénh nhan sau nhdi méu co tim phai ludn bao gbm danh gia chirc ning thén.

Suy tim

Liéu khoi diu khuyén cdo cia valsartan 1a 40 mg ngay 2 lan. Tang licu lén 80 mg va 160 mg ngay 2 lan
¢ bénh nhan dung nap liéu cao nhat ndy. Can xem xét gnam litu ctia thude 1gi tiéu ding tong thoi. Liéu
hang ngay tdi da dugc sir dung trong cac thir nghiém lam sang la 320 mg, chia thanh nhiéu lan.
Valsartan c6 thé duoc ding cung voi cac liu phap diéu tri suy tim khac. Tuy nhién, khuyén cdo khong
nén phdi hop dong thai thubc irc ché men chuyén, thube chen beta va valsartan. Panh gid tinh trang :
bénh nhén suy tim phai luén bao gdm danh gia chirc niing thén.
Théng tin bo sung cho nhém bénh nhdn ddc biét

Neudi cao tudi .
Khéng can diéu chinh liéu & nhém bénh nhén cao tudi. (

Suy thén g
Khéng can diéu chinh liéu & ngudi trudng thanh ¢ dd thanh thai creatinin > 10 ml/phit. :

Suy gan P
Valsartan chdng chi dinh cho nhimg bénh nhan suy gan ndng, xo gan mat va (r mat. O nhiing bénh nhan '
suy gan nhe va vira khong bj i mat, liéu valsartan khong duge vuot qua 80 mg.

Tré em

Tré em bj tang huyét dp

Tré em va thanh thiéu nién tir 6 dén 18 tugi

Liéu khoi ddu 12 40 mg ngay mét lan cho tré em dudi 35 kg va 80 mg ngay mot lan cho tré em tir 35 kg

trér 1én. Liéu phai dugc di%u chinh theo d4p img huyét 4p. Vi lidu tdi da duge nghién ctu trong céc thur

nghiém lam sang, xin tham khao trong bang sau day.

Liéu cao hon liéu liét ké dudi ddy khong duge nghién ciru va do do khong duge khuyén cdo st dung.

Cén ning Liéu t6i da duge nghién ciru trong cac_thu ngh I_¢_m hn; S;g 1
>18 kg dén <35 kg 80 mg o

'>35 kg dén <80 kg 160 mg s

>80 kg dén <160 kg 320 mg i el e

Tré em nho hon 6 tuéi )
D6 an toan va hiéu qua diéu trj ctia valsartan & tré tir | dén 6 tubi chwa dugc thiét lap. y

Tré em tie 6 dén 18 mar bi suy than

Chua ¢6 nghién clru vé viée sir dung valsartan cho nhimg bénh nhan tré em ¢6 thanh thai creatinin < 30
ml/phit va bénh nhan tré em dang loc méau, do d6 khuyén céo khéng sir dung valsartan cho nhting bénh
nhan nay. Khﬁng can diéu chinh lidu cho nhitng bénh nhén c¢6 thanh thai creatinin > 30 ml/phut. Chirc
nang than va nong do kali huyét thanh phai dugc theo ddi chit ché.

Tré em tir 6 den 18 tuoi bj suy gan

Gibng nhur & ngudi trudng thanh, valsartan chong chi dinh cho nhitg bénh nhan tré cm bj suy gan, xo
gan mat va r mat. Kinh nghiém 1am sang ve str dung valsartan cho tré em suy gan nhe va vira con han
ché. Liéu valsartan khdng duge vugt qua 80 mg & nhitng bénh nhén nay.

Tré em bi suy tim va vica bi nhdi mdu co tim
Khuyén céo khong sir dung valsartan dé diéu tri suy tim hay sau nhdi mau co tim cho tré em va thanh
thiéu nién dudi 18 tudi do thiéu dir liéu vé d§ an toan va hiéu qua diéu tri.
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Céch ding
Valsartan ¢6 thé ung khdng cling bira in va nén udng cling vai nude.

CANH BAO VA THAN TRONG
Ting kall huyét
Khuyén cdo khéng ding thudc két hqg: véi thudc bd sung kali, thude loi tidu gitr kali, mubi thay thé co
chu'a kali, hodc cdc thudc 1am ting ndng dé kali trong huyét thanh (heparin...). Theo ddi nong dé kali
can duge tién hanh mdt cach thich hop.
Suy thin

Hién chua ¢6 kinh nghiém vé sir dung valsartan an toan cho nhitng bénh nhén c6 thanh thii creatinin <
10 ml’phut va nhlrng bénh nhan dang loc mau, do dé can sir dung than trong valsartan cho nhifng bénh
nhin nay, Khong can diéu chinh liéu cho nhu‘ng bénh nhén trudng thanh cd thanh thai creatinin > 10
ml/phat.
Suy gan
Valsartan can dugc str dung thin trong & nhimg bénh nhan suy gan nhe va vira ma khong bi & mat.
Bénh nhin mat mudi vi/hodc mét dich
Nhitng trirdmg hop mét mudi vﬁf'hoac mat dich ning, nhu trudng hop do dung lidu cao thude loi tiéu,
trigu chlmg ha huyét 4p ¢6 thé gip & mét vai trwdng hop déc biét sau khi bit dau diéu tri véi valsartan.
Vl¢c mét mudi va dich phai duge diéu chinh trude khi tién hanh dic¢u tri véi valsartan, vi dy nhu giam
lidu thude lgri tiéu,
Hep ddng mach thin
D% an toan khi sir dung valsartan cho nhitng bénh nhén hep déng mach than mét hodc hat bén hoac hep
ddng mach trén bénh nhén chi c6 mdt thén chua duwoe thiét lap.
Diéu tri ngan han valsartan cho 12 bénh nhéan bj ting huyet #p thir phéit do hep mach mau hoic do hep
déng mach thin mdt bén khéng gdy nén sy thay ddi quan trong nao trong huyét ddng hoe than,
creatinin huyét thanh hay uré mau (BUN). Tuy nhién vi cdc thudc khéc anh huéng teén hé thong renin-
angiotensin ¢6 thé lam ting uré huyét va creatinin huyét thanh & nhirng bénh nhéan hep dong mach thén
mét bén nén can theo ddi can thin chirc ning than khi diéu trj véi valsartan.
Céy ghép thin
Hién chua c6 kinh nghiém nao vé& dd an toan cia viée str dung valsartan cho nhiing bénh nhén vira trai
qua cay ghép than.
Cudng aldosterone nguyén phat
Bénh nhin bi cudng aldosteron nguyén phat khong nén duge diéu tri vai valsartan vi hé renin-
angiotensin-aldosteron ctia ho bi bét hoat.
Hep van déng mach chii va van hai 14, bénh co tim phi dai tic nghén
Ciing nhur tit ¢ céc thude gian mach khdc, phai cuc ky than trong khi chi dinh Valsartan cho bénh nhin
bi hep van dong mach chi hofc van hai 14, hay dang bi bénh co tim phi dai tac nghen.
Phu nit c6 thai
Khong nén tién hanh diéu tri céc thude dbi khang thy the angiotensin 11 trong khi ¢ thai. Trir khi cin
thiét phai tiép tuc diu trj vdi cac thude ddi khang thy thé angiotensin IL, con néu khong thi nhing bénh
nhan dy dinh mang thai nén déi sang lieu phdp diéu tri ting huyét 4p khéc da duwgc chiing minh 12 an
toan cho phu nir ¢6 thai. Phai ngimg, diéu tri cac thude i khang thu thé angiotensin Il ngay lap tic khi
duogc chin dodn ¢ thai va nén bit ddu liéu phap diéu tri thay thé.
Nhéi méu co tim
Phoi hop captopril va valsartan di dugce chung minh I3 khong lam ting thém loi ich lim sang, thay vao
do 1a nguy co tang tac dung khong mong mudn so voi cic phucmg, plmp diéu tri tuong ung. Do do. ket
hop valsartan véi thuSe tre ché men chuyén khong duoc khuvén cdo. Phai than trong khi bit ddu diéu
tr cho bénh nhan sau nhdi méu co tim. Pénh gia tinh trang bénh nhan sau nhdi méu co tim phai ludn
bao gdm danh gia chirc ning than.
Diéu tri va!sartan cho bénh nhén sau nhdi miu co tim terUn}: g'ny ha huyu ap, nhung vige ng,tmg diéu
tri do tlep tuc xudt hién triéu chimg ha huyét dp 12 khdng cin thiét. Phai thuc hién theo huréng din sur
dung thude da ban hanh.

Suy tim

O bénh nhan suy tim, phdi hop dong thdi 3 thude: thude (e ché men chuyén, thude chen beta va
valsartan di duge chimg minh 13 khong ¢6 bit k¥ loi ich 1am sing ndo. Sur phdi hop nay lam ting nguy
co xay ra cdc tdc dung khong mong muon va do dé khéng duoc khuyén cdo sir dung.
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Phai than trong khi bt ddu diéu tri cho bénh nhan suy tim. Dénh gid tinh trang bénh nhan suy tim phai
luén bao gém danh gi4 chirc ning than. )
E)1eu tri valsartan cho b¢nh nhén suy tim thu'(mg giy ha huyét ap, nhung viée ngung didu tri do ticp tue
xuat hién triéu chimg ha huyét 4p (& khong can thict. Phai thyrc hién theo hudng din sir dung thude di
ban hanh.

O nhimg bénh nhin ¢6 chirc nang thin phu thude vio hoat dong cua h¢ renin-angio tensin (nhur benh
nhan suy tim sung huyét ning), d‘teu tri vai cde thude fre ché men chuyén cé thé lién quan dén thicu
niéu va/hodc ting uré huyét tién tridn, & mot vai trudng hop hiém gép 1a suy thin cap va'hojic 1t vong.
Vi valsartan 12 thudc d6i khing thy thé angiotensin Il nén khong thé loai triy kha nang diéu tri valsartan
¢0 lién quan tdi suy chire niing thén.

Nhom bénh nhan tré em

Suy than

Chua cé nghién ciu vé sir dung valsartan cho nhimng bénh nhén tré em ¢6 thanh thai creatinin < 30
ml/phit va nhimmg bénh nhén tré em dang loc mau, do d6 khuyén cdo khdng ding valsartan cho nhém
bénh nhan nay. Khéng cin phai diéu chinh liéu & bénh nhan tré em cé thanh thai creatinin > 30 ml/ phat.
Chire niing than va ngng do kali trong huyct thanh phai duge theo ddi chiit ché trong thoi gian diéu tri
valsartan dic biét 13 trong truong hop c6 kém theo céc triéu chimg khac (sbt, mat nudc) co thé 1am
gidm chic néng than.

Suy gan

Gibng nhu & nguoi trudng thanh, valsartan chéng chi dinh cho nhitng bénh nhan tré em bi suy gan, xo
gan mat va {r mat. Kinh nghiém lam sing vé sir dung valsartan cho tré em suy gan nhe va vira edn han
ché. Liéu valsartan khdng dugc vuot qué 80 mg & nhirg bénh nhan nay,

Canh bdo vé td duoe

Thanh phan thudc cé chira lactose monohydrate. Nhimg bénh nhin c6 vén dé di truyén hiém gip vé
khong dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactase hodc kém hip thu glucose — galactose khéng nén sur
dung thuoc nay.

Thanh phan thude ¢6 chira lecithin nén nhimg bénh nhin mén cam véi lac hoic dau nanh khdng nén su
dung thude nay.

Tién sir phit mach

Phi mach, bao gdm ca sung thanh quan va thanh mén, giy tic nghén dudng thd vivhoiic sung mit, méi,
thanh quan, va/hodc ludi di duge bdo cdo & nhirng bénh nhan diéu tri v6i valsartan; mot vai bénh nhan
ndy d3 c6 tién sir phit mach véi cac thude khdc bao gdm cdc thude (e ché men chuyin. Khi bénh nhan
bi phi mach phai ngimg diéu tri valsartan ngay lap tirc va khéng duroce sir dung trd lai.

LUC CO THAI VA NUOI CON BU

Phu nit co thai

Khuyen cdo khong sir dung cic thude dbi khang thy thé angiotensin 11 trong 3 thing déu cua thai k3.
Chéng chi dinh sir dung céc thudc dbi khang thu thé angiotensin II trong sudt thai ky quy 2 va 3.

Chua duge xac dinh duge bing chimg dich t& hoc lign quan dén nguy co gdly qudi thai sau khi diing cac
thude trc ché men chuyén trong 3 thang dau cta thai ky, tuy nhmn khong thé loai telr vie gia ting nho
nguy co. Trong khi khéng c6 dir lidu dich & hoc déi chung vé nguy co ddi véi cde thude (rc ché thu thé
an;,notensm 11 thi nhung nguy co tuofng ty cling c6 thé xay ra véi nhém thude nay. Trir khi can thiét
phai tiép tuc diéu trj vdi cac thudc doi khang thu thé anglotensm 11, con néu khéng thi nhitng bénh nhén
du dinh mang thai nén ddi sang liéu phap dlcu tri ting huyét 4p khac da duge chimg minh 1 an toan
cho phu nir ¢6 thai. Phai ngung didu tri cac thubc doi khang thu thé angiotensin 11 ngay lap tire khi duge
chin doén ¢6 thai va bit dau liéu phép dicu trj thay thé néu thich hcrp

Sir dung céc thube dbi khang thu thé angiotensin II trong thai ky quy 2 va 3 d dugc ching minh Ia giy
ddc tinh cho thai nhi (suy than, it nuée 8i, chim cdt hda so) va cho tré so sinh (suy than, ha huyét ap,
ting kali mau).

Khuyén cdo nén siéu 4m kiém tra chirc ning than va hop so néu di sir dung cdc thude Jdi khang thy thé
angictensin I tir thai ky quy 2. )

Theo d&i chit ché tdc dung ha huyét 4p & tré so sinh c6 me da didu tri cde thude ddi khang thy thé
angiotensin II.
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Phu nit cho con bu

Vi khéng c6 thong tin vé v1¢c sir dung valsartan trong théﬂ ky cho con bl nén khuyén cdo khong sur
dung valsartan va nén thay thé béng nhimg phuong phap diéu tri khac da duoc chimg minh 1a an toan
cho phu nif cho con bi, dic biét 12 khi nudi tré so sinh hodc tr¢ sinh non.

Kha nang sinh san

Valsartan khon gay tac dung phu trén khé ning sinh san cta chudt dyuc va céi tai lieu 1én dén 200
mg/kg/ngay. ngu ndy cao gdp 6 lin lidu t8i da duge khuyén cdo & ngudi tinh theo mg/m?. (Tinh toan
dua trén lidu ung valsartan 320 mg/ngdy & bénh nhén 60 kg).

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Dir liéu tién ldm sang cho thdy khong c6 nguy hiém dac biét khi ding valsartan cho ngudi dua trén céc
nghién ciru quy udce vé dd an toan dugc ly, doc tinh lidu lap lai, dQC tinh gen va kha niing gay ung thu.
Trong nhitng ngay cudi cung cua thai ky va cho con bii & chudt cbng, liéu valsartan giy doc cho chudt
me (600 mg/kgf’ngay) din dén ty 1¢ song thap hon, tang can cham hon va chdm phit trién (bong tai
ngoai va m& ong tai ngoai) & chudt con. Liéu nay & chudt cong xap xi gip 18 lan liéu valsartan t6i da
dugc khuyén céo & ngudi tinh theo mg/m? (tinh todn dua trén liéu udng valsartan 320 mg/ngay & bénh
nhén 60 kg).

Trong céc nghién cu'u an toan tién lam sang, s dung liéu cao valsanan (200 dén 600 mg/kg trong
lugng) cho chudt cong gay glam céc thong sb clia té bio hong cau (sb ]uo‘ng hong ciu, hemoglabm
hematocrlt) va lam thay doi huyet ddng hoc than (ti’mg nhe ndng do uré huyét twong. ting bach cau éi
k:em va téng sin 0 Ong thin tren chudt duc). Lleu ndy & chudt cong (200 va 600 mg/kg/ngiy) Xap xi
gap 6 va 18 lan lidu valsartan t6i da dugc khuyén cdo & nguoi tinh theo mg/m? (tinh toan dya trén liéu
uong valsartan 320 mg/ngay & b¢nh nhan 60 kg).

O khi dudi séc tai cc lidu tuong ty, sy thay ddi ciing giéng nhu & chudt cong nhung niing hon, ddc biét
la Iam ting bénh thin bao gdm ting ¢ uré va creatinin. Phi dai céc té bao gén céu thin ciing derJc quan
sat thay & ca 2 loai. Tét ca thay ddi dugc cho la do tac dl,mg duge ly coa valsartan giy ha hl.m,l ap kéo
dai, dic biét 1a & khi dudi séc. Phi dai céc t€ bao gan cau than dudng nhu khéng lign quan dén lidu diéu
trj valsartan & nguoi.

Nhom bénh nhan tré em . '
Liéu ubng valsartan hang ngdy cho chudt méi smhfchuot trong giai doan phat trién (sau sinh tir 7 dén
70 ngay) 1 mg/kg/ngay (bﬁng khoang 10-35% lleu t6i da duge khuyén céo & tré em 12 4 mg/kg/ngay
dua trén mirc do hip thu toan than) c6 thé gay ton thucrng thin khong thé hdi phuc kco dai. Nhimg tic
dung phu nay la do tic dung dugc ly qud mic cua cic thudc (rc ché men chuyén va cac thube chen thy
thé anglotensm I type 1, nhu céc tic dung phy dugce quan sat thiy & chudt dugce cho diing thude trong
13 ngay dAu tién sau khi smh

Khodng thoi gian nay tuong (rng vdi tuan thai thir 36 Cf ngudi, d6i khi c6 thé mo rong dén tuin thai thir
44. Chugt dang trong giai doan phat trién dugc cho uong valsartan den ngay thir 70 va ]\hong thé logi
trlr anh huomg 1€n sur phét trién thén (sau sinh 4-6 tuan). Su phat trién chic nang thin o ngudi la mot
qua trinh xay ra lién tyc trong nam dau tién cua cudc doi. Do d6 khong logi trir kha ning lién quan lam
sang & tré dudi 1 tudi, trong khi d6 dir liéu tién ldam sang ciing khong dua ra dugce dé an toan cia
valsartan d6i v&i tré 16m hon 1 tudi.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Khong c6 nghién ciru ndo vé anh hudng 1én kha niing 13i xe va van hanh mdy méc duge thuc hién. Vi
doi khi c6 thé xdy ra chéng mit hoic mét mdi nén phai cén than khi 1ai xe hay vin hanh méay méc.

TUONG TAC THUOC

Két hop khong duoe khuyén cdo

Thude chéng logn than

Doc tmh va ting c6 hdi phuc nong do thuoc chéng loan thin trong huyét thanh da duoe bio cdo khi
dung phdi hop v6i thube uc ché men chuyén (ACE) va thiazide, gom ca hydrochlo:oth:aznd Do thiéu
kinh nghiem trong viée diéu tri pho: horp valsartan v&i thudc chong loan than nén ki myen céo khéng
dung dong thoi céc thude nay Néu can thiét phai phi hop thi phai theo ddi chdt ch@ ndng dé thuoc
chong loan than trong huyet thanh.

Thudc lgi tiéu giit kali, thuéc bo sung kali, muéi thay thé c¢é chita kali, va cdc thuée lam ting nong do
kali

Néu can thiét phal két hop valsartan véi cac thude anh hudng dén ndng d6 kali thi phai theo ddi ndng

d3 kali trong huyét tuong.
9%
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Két hop véu cﬁu thin trong

Cdc thude chéng viém khéng steroid (NSAIDs), bao gom cde thudce tte ché chon loc COX-2, acid
acetylsalicylic > 3 g/ngay va NSAIDs khong chon loc

Cac NSAIDs c6 thé lam giam tic dung chdng ting huyét 4p ciia ca thubc déi khang ’1[’1&,[0tbﬂ31n Il va
hydroch[orothlazsd khi ding déng thoi. Hon nira, khi ding valsartan’hydrochlorothiazid két hgp véi
NSAIDs ¢6 thé 1am chirc nang thén xau di va tang ndng dd kali trong huyét thanh. Do dé, khuyén cdo
theo déi chire ning than ngay khi bit dau didu tri cling nhu bl nude diy dit cho bénh nhén,

Twomg tdc khac

Trong cée nghién ciru tucrng tdc thubc véi valsartan, khong thdy ¢é tirong tic ndo 6 ¥ nghia 1am sing
véi valsartan hay voi bt ky céc thudc sau: cimetidin, warfarin, furosemid, digoxin, atenolol,
indomethacin, hydrochlorothiazid, amlodipin, glibenclamid.

Nhém bénh nhin tré em

Tré em va thanh thiéu nién tang huyét ap thrcmg ¢6 nhirng bit thudmg & thin, do d6 cin than trong khi
dung dong thoi valsartan véi cac thude khéc Gre ché hé renm angiotensin-aldosteron lam ting nong do
kali huyét thanh. Phai theo d6i chit ch& chire niing thin va nbng dd kali huyét thanh.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Trong cdc nghién ciru lam sang co dOl chung & bénh nhén trucrng thanh bi ting huyét dp, tht ca 1y 1¢
xuét hién tac dung khong mong mudn duge so sinh véi gia duge va hoan toan phi hop véi duge ly cua
valsartan. Ty 1& xudt hién tic dung phu khéng lién quan d¢én lidu, thoi gian diéu tri, gidi tinh, tudi thc
hay ching tge.

Cac tac dung khong mong mudn duge bio cdo trong cdc thir nghiém lim sang, céc bido cao sau khi luu
hanh thudc va cic két qua thi nghlem duge llet ké sau day theo phan loai h¢ thong co quan. _
Cac tac dyng khong mong mudn duorc sap xép theo tan suat xuat hién, dau tién 13 (hudng gip nhay,
bing cach sir dung quy u udc sau: rat thuong gip (> 1/10), thudng gip (= 17100 - = I (J) it gdp
HIOU(} < 1;’]00) hiém gép (= 1/10 000 - < 111000) rat h:em gip (< 1710 000), chua 15 (khdng thé tinh
duge tin sudt t dir li¢u hién c6). Trong mdi nhom tin suat, céc tac dung khéng mong mubn duge sip
xép theo thir ty giam dan dg nghiém trong.

Khang thé ap dung bét ky tin suit xuit hién ndo cho tat ca tic dung khdng mong mudn durge bao cio tir
kinh nghiém sau khi luu hanh thude va tir nhimg két qua thi nghiém, do d6 ching duoe xép vao nhém
tan sudt “chua ro”.

Ting huyét ap

R6i loan mhu va h¢ bach huyét

Chua rd Giam hcmoglobm giam hematocm giam bach céu
trung tinh, giam tiéu cAu

R6i loan hé mién dich

Chua rd Qua mﬁn ké ca br:nh huyet thanh

RG6i loan chuyén héa va dinh dwrdng

Chura rd Tiang néng d6 kali tmn_g huyet thanl. Im natli hu)d

Rm loan tai va tai trong |

I[ gip Choéng mﬁt

Roi loan mach

Chira Viém mach

R6i loan hd hap, ngue va trung that

Tt gip Ho

K . e
Roi loan tiéu héa

It gap Pau bung
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Rdi loan gan mit

Chura 8 Téng gid trj cac thcmg sb chirc néng ;:,'m gdm  ca ting
ndng d bilirubin huyét thanh

'Réi loan da va md duéi da

Chura rd Phu mach, phét ban, ngira

- -~ . ‘
Réi loan co xuong va mé lién ket

| Chura r& Pau co

Rdi loan thén va tiét nigu

Chua rd Suy théan, ting non\sp do creatinin huyet than h

R6i loan toan than

it gap Mét moi

Nhém bénh nhén tré em

Tang huyét 4

Téc dung chong ting huyét 4p cua valsartan d duoc danh gid trong 2 nghién ctru ldm sang ngdu nhién,
mti d6i trén 561 bénh nhén tré em tir 6 dén 18 tudi. Trir nhimg truong hop chong mat va réi loan tiéu
héa (dau bung, budn ndn, ndn) d(m 1é thi khong x4c dinh duge méi lién quan gilta dir liéu an toan ¢
bénh nhan tré em tu' 6 dén 18 tudi va nhu‘ng dir liéu da duoc bao cdo trude d6 & ngudi trudng thanh vé
s khac biét loai, tin sudt xudt hién va mirc dd nghiém trong clia cac tac dung phu.

Téc dung phu khéng gy anh hudng lién quan lam sang den than kinh nhén thic vi sy phat trién cia
b&nh nhén tré em tir 6 dén 16 tudi sau khi diéu tri valsartan gan 1 nam.

Trong mdt nghién ciru ban ddu 1 nglu nhién mu ddi, sau d6 1a theo kiéu ma nhan thém | nam nira & 90
tré em tir 1 dén 6 tudi, 4 quan sat thdy c6 2 trudong hop tir vong va mét vai trudng hop don 1é ting
transaminase gan cao. Nhiing trudmg hop ndy xay ra trong nhém tré em c6 kem theo cdc bénh nghiém
trong khac. Chua thiét Iap dugce m01 quan hé nhin qu& vai valsartan. Trong nghién ciru thir hai tién
hanh véi 75 tré em tir | dén 6 twdi duge chia nhém nglu nhién, diéu tri vi valsartan khéng lam ting
transaminas ddng ké hodc tir vong.

Ting kali huyét thudmg gép hon & tré em va thanh thiéu nién tir 6 dén 18 tudi dang bi bénh thin man
tinh.

Dir ll¢u an toan quan sat thiy trong cdc nghién ctru 1dm sang co doi chimg & bénh nhan truong thinh
sau nhou mau co tim va!hoz’tc suy tim khac vdi dir liéu an toan tdng thé quan sét thdy & bénh nhan ting
huyet ap. Diéu néy 6 thé lién quan dén b¢nh miéc kém clia bénh nhan. Nhimng tac dung khong mong
mudn xdy ra & ngudi trudng thanh sau nhdi méu co tim va/hodc suy tim duge ligt ké dudi day.

Sau nhdi mau co' tim va/hodc suy tim (chi nghién ctru & ngudi trudmg thanh)

'Réi loan mau va h¢ bach huyét

Chuard Giam tiéu ciu

Roi loan hé mién dich

Chua rd Qué min, kl. ca bcnh huyut Ihmh

Rm Ioan chuyén hoéa va dinh dwimng | o
Tt gap Tang kali huyét o I |
:Chua rd Tang ndng do kali tr(;E huyet lhanh ha natri huyet ‘

_ﬂ(y

T 4 Y



https://trungtamthuoc.com/

'Réi logn hé thin kinh o
Thuomg gip Chéng mat, chéng_mat wthé B

it gap Ngit, nhirc dau . -

:I_l%i loan tai va tai trong - "
it gip Chéng mit - - | |
'R6i loan tim S

it gip Suy tim o

Réi loan mach

Ha huyét 4p, ha huyét ap thé ding

‘Thudng gip _
IChua i Viém mach i )
Rm loan hd hép, ngue va trung that

lt gap ™ — - -

ROI loan tiéu héa - = e
“l[ 8P Non, tiéu chay SR H .

R&i loan gan mat S S i

Chua rd e el e T |

Tang gia trj céc théng sb ChiIC nang gan :

'Réi loan da va mé duéi da

It g2p

Phi mach

Chuard

Phat ban, ngira

'R&i loan co xwong va md lién két

| Chua 10 Pau co
l Rm loan thdn va tiét nigéu P o
' T‘hu'cmg gip Suy thédn e T
it gap Suy théan (;‘lp?fé;g rif").r;g d{; ;:.l:;;;;in huyét thanh
Chua ro Tang nong do uré huyét S
| Réi loan toan thin B . _; i ) |
Suy nhuge, mét moi '

Chua rd

Théng bdo cho bdc sy nhitng tdc dung khong mong muon gdp phai khi dimyg thuoc!

QUA LIEU
Triéu chimg

Qua liéu valsartan c6 thé gy ha huyét ap rd rét, dan dén giam mirc dd tinh téo, truy tudn hoan va/hodc

soc.
Diéu tri

Cac bién phap diéu tr; phu thugc vao thoi dlem ubng thudc, loai triéu chimg va mirc do nghiém trong
clia triéu chimg, su én dinh cia tinh trang tudn hodn 14 quan trong hang dau.
Neu xdy ra ha huyét ap thi bénh nhan phai dugc dit nam ngira va nhanh chéng bd sung dich va nude

iTILIOI

Valsartan khong thé bi loai bo bing loc méu.

N~
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PONG GOI
Hop 4 vi x 7 vién nén bao phim.

BAO QUAN
Bdo quén thude dudi 30°C.
Dé xa tam tay tré em.

HAN DUNG
24 thang ké tir ngay san xuit.
Khéng ding thuéc da qua han in trén bao bi.

TIEU CHUAN: Nha san xuét

NHA SAN XUAT
Balkanpharma — Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str., 2600 Dupnitsa, Bun-ga-ri

TUQ. CUC TRUONG
P.TRUONG PHONG
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