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2. Nhãn trung gian: Đính kèm

3. Hướng dẫn sử dụng thuốc: Đính kèm
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Hộp AL-PVC: 160mg

3 vỉ x 10 viên nén bao phim

Kích thước thật: 88 x 58 x 22mm

Tỉ lệ phóng to: 130%

3 Vỉ x 10 Viên nén bao phim

là Thuốc bán theo đơn

 

Thuốc hạ huyết áp mi
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THÀNHPHẨN:Mỗiviênnénchứa Sanxuitbbi: GTYTNHHBPSHINPOONGIIAEWUU -€
-Hoạt chất:ValsartanlaedseSe665066668666160mg Số13 - Đường9AKCN BiênHòa2, ĐồngNai, Nà

CHỈ ĐỊNH - CÁCH DUNG -CHONG CHI BINH: quự..o „yạn cọ:
Xem tờ hướng dẫnsửdụng 7
BAOQUAN: Trong baobi kin, én khd, SHINPONGPHARM.GO.LTD. eno
tránhánh sáng,nhiệtđộ dưới30 434-4, Moknae-dong, Danwon-gu, Ansan-si, of ma riatay 7 Ex
TIEU CHUAN: TCCS Gyeonggi-do, Han Quốc. 0efes i toysTae aie

3 Blisters x 10 film coated tablets GMP-WHO
& Sold only by prescription

phy
Antihypertension agents
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Valsartan

 

COMPOSITION:Eachtabletcontains Manufactured by. carro- Active ingrediert-Valsatta..............160mg cry aaa geen tacos PHONG?tưngOu 0
-Excipients:... q.s. 1tablet BienHoa industrialZone Ko2, DongNai,Vietnam
INDICATIONS-USAGE -CONTRAINDICATIONS: Undericeaseof: SOK Reg. No:
Seeinsert SHINPDONGPHARM.GO.LTD. S010SXLotNo.
STORAGE:in a tight container, atdryplace, protected 434-4, Moknae-dong, Daswon-qu,Ansan-si NSX Mi.
from light,temperature below30°C. Gyeonggi-do,Korea HD ExpDae:
SPECIFICATION:Manufacturer
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2. Nhãn trung gian: Đính kèm

3. Hướng dẫn sử dụng thuốc: Đính kèm

Ngày 26 tháng 03 năm 2014
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Hộp AL-AL: 160mg

3 vỉ x 10 viên nén bao phim

Kích thước: 125 x 80 x 22mm

3 Vỉ x 10 Viên nén bao phim
ly Thuốc bán theo đơn

 

Thuốc hạ huyết áp
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COMPOSITION:Eachtablet contains: Manufacturedby: SOLDONLYBYPRESCRIPTION
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-Excipients: ... q.s. 1tablet BienHoa industrial Zone No i Vietnam READCAREFULLYTHELEAFLETBEFOREUSE
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THANH PHAN: Mi Vie
-_ Hoạt chất: Valsartan .
- Ta dugc: Cellulose vi tinh

crospovidon, croscarmellose natri, magnesi stearat, hypromellose

2910, polyethylen glycol 6000, opadry 03B62479 vàng hoặc opadry
03B54445 hồng.
* Viên Divales 160mg: Opadry 03B62479 vàng

* Vién Divales 80mg: Opadry 03B54445 hong
DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 3 vi Al-Al x 10 viên

Hộp 3 vỉ Al-PVC x 10 viên
CHỈ ĐỊNH ;
- Diéu tri tang huyét ap nguyén phat, dùng đơn trị hoặc phối hợp với

các thuốc hạ huyết áp khác. : ;
- Diéu tri suy tìm sung huyết khi không dung nạp các thuốc ức chế
men chuyển angiotensin (ACEI), hoặc phôi hợp với các ACEI khi

không dung nạp các thuốc chẹn beta.
- Lam cham tiến triển của bệnh thận ở người bị tănghuyết áp đi kèm

đái tháo đường có albumin niệu vi lượng hoặc bệnh thận toàn phát.
LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG
- Tăng huyết áp: Liều khuyến cáo là 80 mg hoặc 160 mg, uống 1

lần/ngày. Nếu không kiểm soát được huyết áp thì có thể tăng liều lên
tối đa 320 mg. : ; :

- Suy tim: Liêu khởi đầu khuyên cáo là 40 mg x 2 lân/ngày. Điều
chỉnh đến liều 160 mg x 2 lầằn/ngày hoặc tới liều tối đa dung nạp
được (bằng cách tăng liều gấp đôi sau mỗi 2 tuần).

* Cách chia liễu: chia đôi viên Divales 80mg để được liều 40mg
* Lưuý:
- Valsartan c6 thé uéng cùng hoặc không cùng với thức ăn.
-_ Hiệu quả hạ huyết áp có thể đạt được trong vòng 2 - 4 tuần. Nếu

không kiểm soát được huyết áp thì có thể phối hợp với thuốc lợi tiểu
hoặc các thuôc hạ huyệt áp khác.

-_ Người già: Không cần điều chỉnh liều.
- Sy thận: Không cần điều chỉnh liều khi độ thanh thải creatinin

(CIc,) trên 10 mL/phút. .

- Suy gan: Không nên vượt quá liều 80 mg ở người suy gan nhẹ đến
trung bình không ứ mật.

-_ Trẻ em: Không khuyến cáo dùng thuốc cho trẻ đưới 18 tuổi.
CHÓNG CHỈ ĐỊNH
-_ Quá mẫn với valsartan hoặc với bắt kỳ thành phần nào của thuốc.
- Suy gan nặng, xơ gan mật hoặc ứ mật.
- Trong 3 tháng giữa và 3 tháng cuối thai kỳ.
THẬN TRỌNG
- Người bị mất dịch hoặc mắt muối: Hạ huyết áp triệu chứng có thể

xây ra. Tình trạng mắt dịch hoặc muối cần được điều chỉnh trước khi
bắt đầu dùng valsartan.

-_ Hẹp động mạch thận: Tính an toàn của thuốc chưa được xác định ở
đôi tượng này.

-_ Tăng aldosteron nguyên phát: Những người bệnh này sẽ không đáp
ứng với thuốc.

- Hep van 2 lá, hẹp động mạch chủ, bệnh cơ tim phì đại tắc nghẽn:
Đặc biệt thận trọng khi chỉ định cho những đối tượng này.

- Swy gan hoặc suy thận: Thận trọng ở người có Clc; < 10 mL/phút,
khi đang thẩm phân, hoặc suy gan nhẹ đên trung bình không ứ mật.

- Swy tìm hoặc sau nhôi máu cơ tim: Không khuyến cáo phối hợp
valsartan với ACEI sau nhồi máu cơ tim và phối hợp bộ ba ACEI,
thuôc chẹn beta, valsartan trong điều trị suy tim. Thận trọng khi bắt
đâu trị liệu sau đợt nhồi máu cơ tim. Cần đánh giá chức năng thận
khi đánh giá tình trạng người bệnh.

-_Ở người có chức năng thận phụ thuộc vào hoạt động của hệ renin-
angiotensin (suy tim sung huyết nặng), việc điều trị với losartan có
thể gây suy thận.

SỬ DỤNG Ở PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ

ĐT : (08) 222 50683

-- Xử trí: Các biện pháp xử trí cần dựa vào thời gian đã dùngthuốc, -

KHUYEN CÁO
-_ Tránh xa tẦm tay trẻ em.
-__ Thuốc này chí dùng theo sự kê đơn của thầy thuốc.
- Đọc - hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
- Néuc

BAO QUAN
Trong bao bì kín, ở nơi khô, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30 °C.

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
TIÊU CHUẢN: TCCS.

Nhà máy : Số 13, Đường 9A, KCN Biên
Văn phòng: Phòng 5 & 7, Lâu 9, Thép R1-Toa nha Ev

Fax : (08) 222 50

ên nén bao phim DIVALES

alsartan 80mg hoặc 160 mg

   

- Kh6ng ding valsartan trong 3 tháng đầu thai kỳ và chống chỉ định
trong 3 tháng giữa và cuối thai kỳ. Khi phát hiện có thai, ngưng
thuốc ngay lập tức và thay thế bằng các liệu pháp khác.

-_ Không khuyến cáo ding valsartan khi dang cho con bú. | :
TAC DONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
MOC :
Chong mat hay mệt mỏi có thé xảy ra trong quá trình điều trị.
TƯƠNG TÁC THUỐC

Lithi: Không khuyến cáo phối hợp với valsartan (do có thể gây tăng
có hồi phục nồng độ và độc tính lithi). Nếu cần thiết phải phối hợp
thì nên theo đõi cần thận nồng độ lithi máu. ;

- Thudc Igi tiểu tiết kiệm kali, chế phẩm bổ sung kali, mudi thé kali
hoặc các chất khác có thẻ gây tăng kali: Không khuyến cáo phối hợp
với valsartan (tang kali máu có thể xảy ra). Nếu cần thiết phải dùng
những thuốc này thì nên theo dõi nồng độ kali máu. :

- Thudc kháng viêm không steroid (NSAID), kể cả chất ức chế chọn
lọc COX-2, acid acetylsalicylic trên 3 g/ngày: Có thê làm giảm tác
dụng hạ huyết áp và dẫn đến tăng nguy cơ suy thận và tăng kali
huyết. Nên thận trọng khi phối hợp thuốc.

TÁC DỤNG PHỤ ‘
-_ Thường gặp: chóng mặt; hạ huyết áp; suy thận.

- Ít gặp: chóng mặt; ho; buồn nôn, tiêu chảy, đau bụng: suy nhược,
mệt mỏi; tăng kali máu; ngất, đau đầu; suy tim; phù; suy thận cấp,
tăng creatinin máu.

Thông báo cho bác sĩcác tác dụngphụ gặpphải khi dùng thuốc.

DƯỢC LỰC HỌC
- Angiotensin II dugc hinh thanh tir angiotensin I dưới tác dụng của
men chuyén dang angiotensin (ACE, kininase II). Angiotensin II 1a
chất co mạch quan trọng của hệ renin-angiotensin, có tác dụng làm
co mạch, kích thích tông hợp và phóng thích aldosteron, kích thích
tim và tái hấp thu natri ở thận.

- Valsartan khod tác động co mạch và tiết aldosteron của angiotensin
II bằng cách ức chế chọn lọc sự gắn kết của angiotensin II vào thụ
thể AT có trong nhiều mô như cơ trơn thành mạch và tuyến thượng
thận.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
- Nông độ đỉnh trong huyết tuong (Cmax) dat được sau 2 — 4 giờ dùng

thuộc. Valsartan có nửa đời trung bình khoảng 6 giờ. Sinh khả dụng
tuyệt đối khoảng 25% (từ 10% — 35%). Thức ăn làm giảm sự hiện
diện của valsartan (được đo bằng AUC) khoảng 40% và giảm Cmax
khoảng 50%. Valsartan không tích luỹ khi lặp lại liều.

- Valsartan duge thai trir chi yéu qua phân (khoảng 83% liều dùng)
và nước tiêu (khoảng 13% liều dùng). Chất thải trừ chủ yếu ở dạng
không đổi, khoảng 20% liều dùng được thải trừ ở dạng chất chuyền .
hoá.

- Valsartan— phân bó rộng vào các mô. Valsartan gắn kết nhiều „
với protein huy. †tương (95%), chủ yếu là với albumin.

QUA LIEU VA xU TRI
Triệu chứng: hạ huyết áp, có thể dẫn đến tình trạng mắt tỉnh táo,,-
trụy tuân hoàn và/hoặc sốc. `

triệu chứng và mức độ nặng; quan trọng nhất là phải ổn định tì
trạng tuần hoàn. Nếu xảy ra hạ huyết áp, cần đặt người bệnh nằm
ngửa và điều chỉnh thể tích máu. Valsartan không bị thải trừ qua
thâm phân máu.

pe
n thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ.
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