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ĐẠIDIỆNTẠI \O 
Rx THANHPHO |Z 

TADASARTAN 40MG HỒ CHÍMINH /Ø, 

Thubc này chi dùng theo đơn thuốc. 

Để xa tầm tay trẻ em. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Thong báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phan ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc. 

THANH PHAN 
TADASARTAN 40 MG 

Mỗi vién nén bao phim chứa: 

Hoat chất: Valsartan 40 mg 

Té dược: Cellulose, microcrystalline & silica, colloidal anhydrous; crospovidone type A; sorbitol; 

magnesium carbonate & starch, pregelatinised; povidone (K-25); sodium stearyl fumarate; maize 

starch, pregelatinized; silica, colloidal anhydrous; sodium laurilsulphate; Opadry OY-L-28900 (bao 

gồm: lactose monohydrate, hypromellose 15cp, titanium dioxide (E 171), macrogol 4000): yellow 

iron oxide (E172). 

DẠNG BÀO CHÊ 

Viên nén bao phim. 

TADASARTAN 40 MG: Viên nén bao phim màu vàng, hình trụ, có khắc vạch trên một mặt, hai mặt 

lồi. 

CHI ĐỊNH 

Tăng huyết áp 

Điều trị tăng huyết áp. 

Suy tim 

Điều trị suy tim (độ II-IV theo phân loại của Hiệp hội Tim New York - NYHA) & bệnh nhân người 

lớn đang điều trị chuẩn với thuốc lợi tiều, digitalis kèm với hoặc thuốc chẹn beta hoặc thuốc ức ché 

men chuyén angiotensin (ACE) nhưng không phải dùng cả hai; không bắt buộc có tất cả điều trị 

chuẩn này. 

Valsartan cải thiện tỷ lệ mắc bệnh ở những bệnh nhân này, chủ yếu qua việc làm giảm thời gian nhập 

viện do suy tim. Valsartan còn làm chậm sự tién triển suy tim, cai thiện độ suy tim chức năng theo 

phân loại của NYHA, cải thiện phân suất tống máu, giảm dấu hiệu và triệu chứng của suy tim và cải 

thiện chất lượng sống so với khi dùng giả dược (xem phần ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC). 

Nhồi máu cơ tim gần đây 

Valsartan được chỉ định dé điều trị cho bệnh nhân có triệu chứmg suy tim 6n định về mặt lâm sàng 

hoặc suy giảm chức năng tâm thu thất trái không triệu chứng sau nhồi máu cơ tim gần day (12 giờ - 

10 ngày) (xem phần CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG và ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC). 
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LIÊU LƯỢNG VA CÁCH DUNG 

Liều dùng 

Người lớn 

Tăng huyết áp 

Liều khuyến cáo của valsartan là 80mg hoặc 160mg viên nén bao phim, 1 lằn/ngày, không phân biệt 

chủng tộc, tuổi hoặc giới tính. Tác dụng điều trị tăng huyết áp thé hiện rõ trong vòng 2 tuần và tác 

dụng tối da ghi nhận được sau 4 tuần. Ở những bệnh nhân mè huyết áp không được kiểm soát thỏa 

đáng, có thé tăng liều hang ngày đến 320mg viên nén bao phim hoặc có thể thêm thuốc lợi tiéu. 

Cũng có thể dùng valsartan với các thuốc điều trị ting huyết áp khác. 

Suy tim 

Liều khởi đầu khuyến cáo của valsartan là 40mg vién nén báo phim, 2 lan/ngay. Tăng liều lên dén 

80mg-160mg, 2 lần/ngày & bệnh nhân dung nạp được liều cao nhất này. Cần xem xét giảm liều của 

thuốc lợi tiểu dùng đồng thời. Liều tối đa/ngày được dùng trong các thử nghiệm lâm sàng là 320mg 

chia làm nhiều lan. : 
Khi đánh giá bệnh nhân bị suy tim phải luôn bao gồm đánh giá chức năng thận. 

Nhỏồi máu cơ tìm gần đây 

Điều trị có thé bắt đầu sớm 12 giờ sau khi bị nhồi máu cơ tim. Sau liều khởi đầu 20mg, 2 lằn/ngày, 

điều trị bằng valsartan nên được điều chinh thành 40mg, 80mg và 160mg viên nén bao phim, 2 

lần/ngày trong các tuần sau. Liều khởi đầu được cho bằng viên nén 40mg có thể bẻ được. 

Liều dich tối da là 160mg, 2 lằn/ngày. Nói chung, bệnh nhân được khuyến cáo đạt được mức liều 

80mg, 2 lằn/ngày 2 tuần sau khi bắt đầu điều trị và liều đích t6i đa đạt được sau 3 tháng, dựa trên sự 

dung nạp của bệnh nhân đối với valsartan trong suốt thời gian tăng liều. Nếu xảy ra hạ huyết áp triệu 

chứng hoặc rồi loạn chức năng thận cần xem xét giảm liều. 

Valsartan có thể dùng ở bệnh nhân đã được điều trị bằng các thuốc khác sau nhồi máu cơ tim ví dụ 

thuốc làm tan huyết khối, acid acetylsalicylic, thuốc chẹn beta hoặc các statin. 

Khi đánh giá bệnh nhân bị nhồi máu cơ tim phải luôn bao gồm đánh giá chức năng thận. 

LƯU Ý đối với tất cả chi định: Không cần điều chinh liều đề: với bệnh nhân bị suy giảm chức năng 

thận hoặc bệnh nhân bị suy gan không do đường mật và không bị ứ mật. 

Sử dụng & trẻ em và thiéu niên 

Độ an toàn và hiệu quả của valsartan chưa được xác định ở trẻ em và thiéu niên (dưới 18 tuổi). 

Sử dụng ở bệnh nhân suy thận 

Không cần chỉnh liều cho bệnh nhân suy thận có độ thanh thải creatinine > 10ml/phút. 

Sử dụng ở bệnh nhân suy gan 

Liều dùng không được vượt quá 80mg cho bệnh nhân suy gan nhẹ đến trung bình không kèm theo 

tắc mật. 

Cách dùng 

Valsartan nên uống cách xa bữa ăn và nên dùng kèm với nước. 

Hướng dẫn sử dụng, xử lý và hủy bỏ 

Không có yêu cầu đặc biệt. 
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CHONG CHÍ ĐỊNH 
Được biết quá mẫn cảm với valsartan hoặc với bt kỳ tá dược nào của thuốc. 

Phụ nữ có thai (xem phần PHỤ NỮ CÓ THAI, CHO CON BU VA CÓ KHẢ NĂNG SINH SAN). 

Sử dụng đồng thời thuốc đối vận thụ thể angiotensin (ARB) - bao gồm valsartan - hoặc thuốc ức chế 

men chuyén (ACEI) với aliskiren & bệnh nhân đái tháo đường type 2 (xem phần TƯƠNG TÁC, 

TƯƠNG KY CỦA THUỐC, mục Thuốc phong tỏa kép hệ Renin angiotensin RAS). 

Bệnh nhân suy gan nang, xơ gan nặng, xơ gan ứ mật. 

CANH BÁO VA THẬN TRỌNG 

Tang kali máu 

Một số bệnh nhân suy tim đã tăng kali. Những hiện tượng này thường nhẹ và thoáng qua, và có nhiều 

khả năng xảy ra ở bệnh nhân suy thận từ trước. Giảm liều và / hoặc ngưng valsartan có thể được yêu 

cầu. 
Không khuyến cáo sử dụng đồng thời với các thuốc bd sung kali, thuốc lợi tiểu giữ kali, các sản phẩm 

thay thế muối chứa kali, hoặc thuốc khác gây tăng nồng độ kali (như heparin, ...). Cần thực hiện theo 

dõi ndng độ kali một cách thích hợp. 

Bệnh nhân bị mất natri và/hoặc mit dịch 
Ở những bénh nhân bị mắt natri vàjhoặc mét dịch trdm trọng như đang điều trị thuốc lợi tiều liều cao, 

có thể gặp hạ huyết áp triệu chứng xay ra sau khi khởi đầu điều trị bằng valsartan. Mất natri và/hoặc 

mắt dịch cần được điều trị trước khi bắt đầu điều trị bằng valsartan, ví dụ giảm liều thuốc lợi tiều. 

Néu xảy ra hạ huyết áp, phải đặt bệnh nhân nằm ngửa và nếu cần, truyền tĩnh mạch dung dịch muối 

đẳng trương. Có thể tiếp tục điều trị một khi huyết áp đã ồn định. 

Bệnh nhân hẹp động mạch thận 

Dung valsartan trong thời gian ngắn cho 12 bệnh nhân bị tang huyết áp do mạch máu thận thứ phát 

sau hẹp động mạch thận một bên không gây ra thay đổi đáng kể nào về huyết động học ở thận, 

creatinine huyết thanh hoặc nitơ urê máu (BUN). Tuy nhiên, vi các thuốc khác ảnh hưởng đến hệ 

renin-angiotensin-aldosterone (RAAS) có thé làm tăng urê máu và creatinine huyết thanh ở những 

bệnh nhân bị hẹp động mạch thận hai bên hoặc một bên, khuyến cáo theo dõi cả hai thông số trên 

như là biện pháp an toàn. 

Bénh nhân suy chức năng thận 

Không cần chinh liều đối với bệnh nhân bị suy thận. Tuy nhiên, chưa có dữ liệu về các trường hợp 

nặng (độ thanh thai creatinine < 10 mL/phat), vì vậy nên thận trọng. 

Cần tránh sử dụng thuốc đối vận thụ thể antagonists (ARB) — bao gồm valsartan — hoặc thuốc ức ché 

men chuyển (ACEI) với aliskiren & bệnh nhân suy thận nặng (tốc độ lọc cầu thận - GFR < 30 

mL/phút) (xem phần TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC, mục Thuốc phong tỏa kép hệ Renin 

angiotensin RAS). 

Bệnh nhân suy gan 

Không cần chinh liều đối với bệnh nhân bị suy gan. Valsartan hầu như được bài tiết trong mật dưới 

dang không đổi, và bệnh nhân bị bệnh nghẽn mật cho thấy độ thanh thải valsartan thấp hơn (xem 
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phần ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HQC). Cần thận trọng đặc biệt khi dùng valsartan cho bệnh nhân 

bị tắc nghẽn đường mật. 

Bệnh nhân suy tim/sau nhồi máu cơ tim 

Sử dụng valsartan & những bệnh nhân bị suy tim hoặc sau nhồi máu cơ tim thường dẫn đến giảm 

phần nào về huyết áp, nhưng việc ngừng dùng valsartan do hạ huyết áp triệu chứng đang diễn biến 

thường không cần thiết miễn là dùng liều theo đúng chỉ dẫn. 

Cần thận trọng khi bt đầu điều trị & bệnh nhân bị suy tim hoặc sau nhồi máu cơ tim (xem phần LIÊU 

LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG). 

Là hậu quả của sự ức chế hệ renin-angiotensin-aldosterone (RAAS), các thay dbi về chức năng thận 

có thé đoán trước được & những bệnh nhân nhạy cảm. Ở bệnh nhân bị suy tim nặng mà chức năng 

thận của họ có thể phụ thuộc vào hoạt động của hệ renin-angiotensin-aldosterone, việc điều trị bằng 

các thuốc ức chế men chuyén angiotensin (ACE) hoặc các thuốc đối vận thụ thé angiotensin có liên 

quan với thiéu niệu và/hoặc tăng nitơ huyết và (hiếm gặp) suy thận cấp và/hoặc tử vong. Khi đánh 

giá bệnh nhân bị suy tim hoặc sau nhồi máu cơ tim phải luôn đánh giá chức năng thận. 

Ở bệnh nhân bị suy tim, cần thận trọng khi phéi hop ba loai gồm thuốc ức chế men chuyển 

angiotensin, thuốc chẹn beta va valsartan (xem phan ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC). 

Phù mạch 

Phù mạch, bao gồm sưng thanh quản và thanh môn, gây tắc nghẽn đường thở và/hoặc sưng mặt, môi, 

cổ họng, và/hoặc lưỡi đã được báo cáo ở những bệnh nhân được điều trị với valsartan, một số những 

bệnh nhân này trước đây đã từng bị phù mạch khi dùng các thuốc khác bao gồm cả thuốc ức chế men 

chuyển angiotensin. Valsartan nên được ngưng ngay lập tức ở những bệnh nhân bị phù mạch, và 

không nên tái sử dụng valsartan nữa. 

Thuốc phong tỏa kép hệ Renin — Angiotensin (RAS) 

Cần thận trọng khi sử dụng đồng thời thuốc đối vận thụ thể angiotensin (ARB), bao gồm valsartan, 

với các thuốc khác phong tỏa hệ RAS như thuốc ức chế men chuyển (ACEI) hoặc Aliskiren (xem 

phần TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC, mục Thuốc phong tỏa kép hệ Renin - 

Angiotensin). 

TƯƠNG TAC, TƯƠNG KY CỦA THUOC 

Thuốc phong tỏa kép hệ Renin — Angiotensin (RAS) bao gồm thuốc đối vận thụ thé của 

Angiontensin, thuốc ức chế men chuyển, hoặc Aliskiren: 

Việc sử dụng đồng thời thuốc đối vận với thụ thể Angiotensin, bao gồm valsartan, với các tác nhân 

khác tác động lên hệ Renin - Angiotensin có liên quan đến gia tăng ti 18 tụt huyết áp, tăng kali máu, 

và thay đồi chức năng thận so với đơn trị liệu. Do đó cần khuyến cáo theo dõi huyết áp, chức năng 

thận và điện giải ở bệnh nhân dùng valsartan và các thuốc khác tác động lên hệ RAS (xem phần 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG). 

Việc sử dụng đồng thời thuốc đối vận thụ thể Angiotensin (ARB) bao gồm valsartan — hoặc thuốc ức 

chế men chuyển (ACEI) với aliskiren, cần tránh ở những bệnh nhân suy thận nặng (GFR <30 ml / 

phút) (xem phần CẢNH BAO VA THAN TRỌNG). 
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Việc sử dụng đồng thời ARB - bao gồm ca valsartan - hoặc ACEI với aliskiren là chéng chỉ định với 

những bệnh nhân bị đái tháo đường type 2 (xem phần CHÓNG CHỈ ĐỊNH). 

Kali: Dùng đồng thời với các thuốc lợi tiéu giữ kali (vi dụ spironolactone, triamterene, amiloride), 

các thuốc bd sung kali hoặc các chất muối thay thế chứa kali hoặc các thuốc có thể làm tang nồng độ 

kali khác (như heparin) có thé dẫn dén tang kali huyết thanh và & bệnh nhân suy tim dẫn đến tăng 

creatinine huyết thanh. Néu việc ding đồng thời các thuốc này là cần thiét thì cần phải theo đõi kali 

huyết thanh. 

'Thuốc chống viêm không steroid (NSAID) bao gfim nhóm ức ché chọn lọc cyclooxygenase-Z (ức 

chế COX-2): Khi sử dụng đồng thời thuốc đối kháng angiotensin II với các thuốc NSAID, sự giảm 

hiệu quả hạ huyết áp có thé xảy ra. 

Hơn nữa, ở những bệnh nhân cao tuổi, suy giảm thể tích tuần hoàn (bao gồm cả bệnh nhân điều trị 

lợi tiểu), hoặc có tồn thương chức năng thận, sử dụng đồng thời các thuốc đối kháng angiotensin 11 

và NSAID có thể dẫn đến tăng nguy cơ suy giảm trầm trọng chức năng thận. Vì vậy, theo dõi chức 

năng thận được khuyến cáo khi bắt đầu hoặc thay đổi điều trị & bệnh nhân sử dụng valsartan dùng 

đồng thời với NSAID. 

Lithium: Tăng có hồi phục nồng độ lithium trong máu và độc tính đã được báo cáo khi dùng đồng 

thời lithium với các thuốc ức chế men chuyển hoặc ức chế thụ thể Angiotensin II bao gồm cả 

valsartan. Do đó, khuyến khích theo dõi cén thận nồng độ lithium trong máu khi dùng kết hợp. Nếu 

một thuốc lợi tiều cũng được sử dụng, nguy cơ ngộ độc lithium có thể tăng hơn với valsartan. 

Các chất vận chuyển: Kết quả từ một nghiên cứu trong MìÒanthí nghiém in vitro trén mô gan người 

cho thấy valsartan là một cơ chất của chất vận chuyển thuốc vào bên trong gan OATPIBI và chất 

vận chuyển thuốc ra ngoài gan MRP2. Điều trị đồng thời các chất ức chế chất vận chuyén thuốc vào 

trong gan (như rifampin, ciclosporin) hoặc chất vận chuyén ra ngoài gan (ritonavir) có thể làm tăng 

nồng độ valsartan trong cơ thể. 

Vì valsartan không được chuyển hóa ở một mức độ đáng kể, không có khả năng có tương tác thuốc 

— thuốc với valsartan trên lâm sàng với thuốc cảm ứng hoặc ức chế hệ cytochrome P450. Mặc dù 

valsartan gén manh vao protein huyết tương, các nghiên cứu in vitro không cho thdy tương tác nào & 

dạng này với một loạt các phân tử cũng gắn mạnh vào protein huyết tương như diclofenac, furosemide 

và warfarin. 

Tính tương ky 

Không áp dụng. 

PHỤ NỮ CÓ THAI, CHO CON BÚ VA CÓ KHẢ NANG SINH SAN 

Phụ nữ có thai 

Tóm tắt nguy cơ 

Tuong tự như bất ky loại thuốc nào có tác động trực tiếp trên RAAS, valsartan không được sử dụng 

n trong thời kỳ mang thai (xem phần CHÓNG CHỈ ĐỊNH). Do cơ chế tác dụng của các thuốc đối 

angiotensin II, không thể loại trừ nguy cơ đối với thai. Đã ghi nhận tác dụng của các thuốc ức ché 

men chuyển angiotensin (nhóm thuốc đặc hiệu tác dung trên hệ renin-angiotensin-aldosterone) trong 
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3 tháng giữa va 3 thang cuối thai kỳ gy ton thương va chết đối với thai đang phát triển trong tử cung. 

Hơn nữa, theo các dữ liệu hồi cứu, việc sử dụng các thuốc ức chế men chuyén angiotensin trong 3 

tháng đầu thai kỳ có liên quan dén nguy cơ tiềm 4n của những khiếm khuyết ở trẻ sơ sinh. Đã có báo 

cáo về sdy thai tự phát, ít nước ối và rồi loạn chức năng thận & trẻ mới sinh khi người phụ nữ có thai 

vô ý dùng valsartan. Nếu phát hiện có thai khi đang điều trị thì phải ngừng valsartan càng sớm càng 

tốt. 
Cân nhắc lâm sàng 

Nguy cơ của mẹ và/hoặc phôi thai/thai nhi có liên quan dén bệnh tật 

Tăng huyết áp trong thai kỳ làm tăng nguy cơ mắc tiền sản giật, tiều đường thai kỳ, sinh non và biến 

chứng khi sinh của mẹ (ví dụ: yêu cầu mồ 14y thai, và xuất huyết sau sinh). Tăng huyết áp làm tăng 

nguy cơ của thai nhi bị hạn chế tăng trưởng trong tử cung và tử vong trong tử cung. 

Nguy cơ của thai nhi/tré sơ sinh 

Chứng ít nước ối ở phụ nữ có thai dùng thuốc ảnh hưởng đến hệ renin-angiotensin trong thai kỳ thứ 

hai và thai kỳ thứ ba có thể dẫn dén: giảm chức năng thận của thai nhi dẫn đến vô niệu và suy thận, 

suy phổi thai nhi, bién dạng xương, bao gồm suy sản hộp sọ, hạ huyết áp và tử vong. 

Trong trường hợp mẹ vô tình dùng nhằm thuốc nhóm ARB, cần phải xem xét theo dõi thai nhi U1Ầ 

hợp. 

Tré sơ sinh có mẹ đã dùng trị liệu ARB nên được theo dõi chặt chẽ tình trạng tụt huyết áp. L\e 

.Dữ liệu trên động vat l 

Trong các nghiên cứu phát triển phôi thai ở chuột nhắt, chuột cống và thỏ, đã quan sát thầy hiện mJ ể 

quái thai liên quan đến độc tính trên mẹ ở chuột cống với liều valsartan 600 mg/kg/ngày, khoa 

lần liều tối đa khuyến cáo trên người theo cách tính liều theo mg/m2 (tính toán giả định một liều uống 

320 mg/ngày trén bệnh nhan 60 kg) và & thỏ liều 10 mg/kg/ngày, khoảng 0,6 lần liều tối đa khuyến 

cáo trên người theo cách tính liều theo mg/m2 (tinh toán giả định một liều uống 320 mg/ngày trên 

bệnh nhân 60 kg). Không có bằng chứng về độc tinh trên mẹ hay hiện tượng quái thai & chuột nhắt 

với mức liều lên dén 600 mg/kg/ngày, xấp xi 9 lần liều tối đa khuyến cáo trên người theo cách tính 

liều theo mg/m2 (tính toán giả định một liều uống 320 mg/ngày trên bệnh nhân 60 kg). 

Cho con bú 

Chưa rõ có phải valsartan được bài tiết vào sữa mẹ hay không. Do valsartan được bài tiết vào sữa của 

chuột cống nuôi con bú, không khuyên dùng valsartan & bà me dang cho con bú. 

Khả năng sinh sản & nam và nữ giới 

Tương tự như bất cứ loại thuốc nào tác động trực tiếp trên hệ RAAS, valsartan không nên được sử 

dụng & phụ nữ có dự dinh có thai. Nhân viên y tế khi kê đơn bất kỳ hoạt chất nào tác động lên hệ 

RAAS nên tư vấn cho phụ nữ có khả năng sinh sản về nguy cơ tiềm ẩn của các hoạt chất này trong 

thai kỳ. 
Khả năng sinh sản 

Không có thông tin về tác động của valsartan trên khả năng sinh sản của con người. Các nghiên cứu 

& chuột không hién thị bất kỳ ảnh hưởng nào của valsartan về khả năng sinh sản. 
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TÁC ĐỘNG CỦA THUOC KHI LÁI XE VA SỬ DỤNG MAY MOC 

Cũng như các thuốc điều trị tăng huyết áp khác, cần thận trọng khi lái xe hoặc vận hành 

máy móc. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON KHI DÙNG THUOC 

Trong các nghiên cứu lâm sàng có kiểm chứng trên bệnh nhân bị tăng huyết áp, tần suất 

chung bị các tác dụng phụ (ADRs) được so sánh với giả dược và phù hợp với tính chất 

dược lý của valsartan. Tần suất của các tác dụng phụ không liên quan đến liều dùng 

hoặc thời gian điều trị và cũng cho thấy không có liên quan với giới tính, tuổi tác hoặc 

chủng tộc. 

Các tác dụng không mong muốn sau đây được phân loại theo hệ cơ quan và tần suất với quy ước như 

sau: rất thường gặp (> 1/10), thường gặp (> 1/100 dén < 1/10), ít gặp (> 1/1.000 dén < 1/100), hiém 

gặp Ơ 1/10.000 đến < 1/1.000), rất hiếm gặp (< 1/10.000) bao gồm cả các báo cáo lẻ tẻ. Với 

mỗi nhóm tần suất, các tác dụng phụ được xép loai theo thứ tự độ nghiêm trọng giảm 

dần. 

Không rõ (Tần suất không thể ước tính từ dữ liệu hiện có). 

Bảng 1: Tác dụng không mong muốn trên bệnh nhân bị tăng huyết áp 

Rối loạn về máu và hệ bạch huyết 

Không rõ Giảm hemoglobin, giảm hematocrit, giảm bạch cầu đa nhân trung tính, 

giảm tiểu cầu 

Rối loạn về hệ miễn dịch 
Không rõ Quá mẫn cảm bao gồm bệnh huyết thanh 

Rối loạn về chuyễn hóa và dinh dưỡng 

Không rõ Tăng kali huyết, hạ natri huyết 

Réi loạn về tai và mê đạo 

it gặp Chóng mặt 

Rối loạn về mach máu 

Không rõ Viêm mạch máu 

Rồi loạn về hô hấp, ngực và trung thất 

Ít gặp Ho 

Réi loạn về tiêu hóa 

Ít gặp Đau bụng 

Rối loạn về gan mật 

Không rõ Xét nghiệm chức năng gan bét thường bao gồm tăng bilirubin huyết. 

Réi loạn về da và mô dưới da 

Không rõ Phù mạch, viêm da bóng nước, ban, ngứa 

Réi loạn về cơ xương và mô liên kết 

Không rõ Đau cơ 

Réi loạn về thận và tiết niệu 
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Không rõ Giảm chức năng thận và suy thận, tăng creatinine huyệt 

Rối loạn toàn thân và tình trạng tại chỗ dùng thuốc 

it gặp Mệt mỏi 

Các biến cố sau đây cũng được quan sát thấy trong các thử nghiệm lâm sàng trên bệnh 

nhân tăng huyết áp bất ké mối liên quan của chúng với thuốc nghiên cứu: Đau khớp, suy 

nhược, đau lưng, tiêu chảy, chóng mặt, đau đầu, mất ngủ, giảm dục năng, buồn nôn, phù, 

viêm họng, viêm mii, viêm xoang, nhiễm trùng đường hô hấp trên, nhiễm vi rút. 

Suy tim và/hoặc sau nhồi máu cơ tim 

Độ an toàn được quan sát thấy trong các nghiên cứu lâm sàng có kiểm soát trên bệnh 

nhân suy tim và/hoặc sau nhồi máu cơ tim khác với độ an toàn được quan sát mấy ở các 

bệnh nhân bị tăng huyết áp. Điều này có thể liên quan đến bệnh có sẵn của bệnh nhân. 

Các tác dụng phụ xảy ra ở các bệnh nhân suy tim và/hoặc sau nhồi máu cơ tim được liệt 

kê dưới đây. 

Bing 2: Tác dung không mong muốn trên bệnh nhân mắc bệnh suy tim và/hoặc sau nhồi máu 

cơ tim 

Rối loạn về máu và hệ bạch huyết 

Không rõ Giảm tiéu cầu 

Rồi loạn về hệ miễn dịch 
Không rõ Quá mẫn cảm bao gồm bệnh huyết thanh 

Rối loạn về chuyén hóa và dinh dưỡng 

Không rõ Tăng kali huyết 

Rồi loạn về hệ thần kinh 

Thường gặp Chóng mặt, chóng mặt khi thay đồi tư thé 

it gặp Ngất, đau đầu 

Rối loạn về tai và mê đạo 

Ít gặp Chóng mặt 

Rối loạn về tim 

Ít gặp Suy tim 

Rồối loạn về mạch máu 

Thường gặp Hạ huyết áp, hạ huyết áp tư thế đứng 

Không rõ Viêm mạch máu 

Réi loạn về hô hấp, ngực và trung thất 

Ítgặp Ho 

Rồi loạn về tiêu hóa 

Ít gặp Buồn nôn, tiêu chảy 

Réi loạn về gan mật 

Không rõ Xét nghiệm chức năng gan bất thường 
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Rối loạn về da và mô dưới da 

Ítgặp Phù mạch 

Không rõ Viêm da bóng nước, ban, ngứa 

Rối loạn về cơ xương và mô liên kết 

Không rõ Đau cơ 

Réi loạn về thận và tiết niệu 
Thường gặp Giảm chức năng thận và suy thận 

Ít gặp Suy thận cấp, tang creatinine huyết 

Không rõ Tang Urê huyết 

Réi loạn toàn thân và tình trạng tại chỗ dùng thuốc 

it gặp Suy nhược, mệt mỏi 

" Tăng kali huyết (chưa biét tan suất) — theo báo cáo sau khi đưa thudc ra thị trường 

Các tác dụng phụ sau đây cũng được quan sát thấy trong các thử nghiệm lâm sàng trên bệnh 

nhân suy tim và/hoặc sau nhồi máu cơ tim bất kể mối liên quan của chúng với thuốc 

nghiên cứu: Đau khớp, đau bụng, đau lưng, mất ngủ, bất lực, giảm bạch cầu trung tính, 

phù, viêm họng, viêm mũi, viém xoang, nhiễm trùng đường hô hấp trên, nhiễm vi rút. 

QUÁ LIEU VA XỬ TRÍ 
Quá liều với valsartan có thể gây hạ huyết áp rõ rét, dưa đến giảm tri giác, trụy tuần hoàn 

và/hoặc sốc. Nếu mới uống thuốc, cần gây nôn. Mặt khác, điều trị thường dùng là truyền 

tĩnh mạch dung dịch muối đẳng trương. = 

Valsartan không chắc được loại bỏ bằng thẩm tách máu. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm dược lý: Thuốc đối vận angiotensin II, đơn chất 

Mã ATC: C09C A03. 

Cơ chế tác động 

Hormone có hoạt tính của hệ renin-angiotesin-aldosterone là angiotensin II, được hình 

thành từ angiotensin 1 qua men chuyển angiotensin. Angiotensin II gắn với các thụ thé 

đặc hiệu trên màng tế bào của các mô khác nhau. Nó có tác dụng rộng rãi về sinh lý đặc biệt bao gồm 

cả sự tham gia trực tiếp và gián tiếp trong việc điều hòa huyết áp. Là một 

chất co mạch mạnh, angiotensin II gây đáp ứng tăng huyết áp trực tiép. Ngoài ra, nó còn 

thúc đẩy giữ natri và kích thích tiết aldosterone. 

Valsaran là một thuốc đối vận thụ thể angiotensin II (Ang II) có hoạt tính, 

mạnh và đặc hiệu dùng đường uống. Nó tác động một cách chọn lọc lên tiểu thụ thể AT, 

chịu trách nhiệm đối với các tác dụng đã biết của angiotensin II. Nồng độ của angiotensin 

II trong huyết tương tăng lên sau khi thụ thể AT, bị ức chế bằng valsartan có thể kích 

thích thụ thể AT, không bị ức ché, có tác dụng làm cân bằng với tác dụng của thụ thé 
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AT: Valsartan không cho thấy bất kỳ hoạt tinh đồng vận một phần nào tai thụ thể ATI và 

có ái lực đối với thy thể ATI cao hơn nhiều (gấp khoảng 20.000 lần) so với thụ thể AT›. 

Valsartan không ức chế men chuyén angiotensin con được goi là kininase II, có tác dụng 

chuyển angiotensin I thành angiotensin II và thoái biến bradykinin. Vì không có tác dụng 

trên men chuyển angiotensin và không làm mạnh thêm bradykinin hoặc chất P, các thuốc 

đối kháng angiotensin II không chắc liên quan với ho. Trong các thử nghiệm lâm sàng 

trong đó valsartan được so sánh với một thuốc ức chế men chuyển angiotensin, tỷ lệ ho 

khan thấp hơn đáng k& (P<0,05) & bệnh nhân điều trị bằng valsartan (2,6%) so với bệnh 

nhân điều trị bằng thuốc ức chế men chuyển (7,9%). Trong một thử nghiệm lâm sàng trên 

các bệnh nhân có tiền sử ho khan trong khi đang điều trị bằng thuốc ức chế men chuyển, 

19,5% bệnh nhân trong thử nghiệm đã dùng valsartan và 19% bệnh nhân đang dùng 

thuốc lợi tiểu thiazide bị ho so với 68,5% bệnh nhân điều trị bằng thuốc ức chế men 

chuyển (P<0,05). Valsaratan không gắn vào hoặc không chẹn các thụ thể khác của 

hormone hoặc không chẹn các kênh ion được biết là quan trọng trong việc điều hòa tim 

mạch. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hấp thu 

Sau uống valsartan đơn liều, nồng độ đỉnh trong huyết tương của valsartan đạt được 

trong 2-4 giờ. Sinh khả dụng tuyệt đối trung bình là 23%. Khi dùng valsartan cùng với 

thức ăn, diện tích dưới đường cong nồng độ (AUC) trong huyết tương của valsartan giảm 

48% mặc dù khoảng 8 giờ sau khi dùng, nồng độ valsartan trong huyết tương tương tự 

nhau đối với nhóm đã ăn và nhóm nhịn đói. Tuy nhiên, sự giảm về AUC không kèm theo 

giảm tác dụng điều trị đáng kể trên lâm sàng, vì vậy có thể dùng valsartan cùng hoặc 

không cùng với thức ăn. 

Phân bố 
Thé tích phân bố ở trạng thái ốn định của valsartan sau khi tiêm tĩnh mạch là khoảng 17 

lit, cho thấy valsartan đó không được phân bố vào các mô rộng rãi. Valsartan gắn mạnh 

vào protein huyết tương (94-97%), chủ yếu là albumin huyết thanh. 

Chuyén hóa sinh học 
Valsartan không được chuyển dạng sinh học & mức độ cao, chi khoảng 20% liều dùng 

được tìm thấy dưới dạng các chất chuyển hóa. Mot chất chuyển hóa hydroxy đã được xác 

định trong huyết tương ở nồng độ thấp (ít hơn 10% AUC valsartan). Chất chuyển hóa này 

là chất không có tác dụng dược lý. 

Thảái trừ 

Valsartan có dược động học phân rã theo hàm số mũ đa bội (t 1⁄2 ø < 1 giờ và t % B vào 

khoảng 9 giờ). Valsartan được chủ yếu là thải trừ qua phân (khoảng 83% liều dùng) và 

nước tiểu (khoảng 13% liều dùng), chủ yếu là ở dạng không đổi. Sau khi tiêm tĩnh mạch, 

độ thanh lọc trong huyết tương lượng valsartan là khoảng 2 L/h và độ thanh lọc trên thận 
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là 0,62 L/h (khoảng 30% độ thanh lọc toàn phần). Thời gian bán hủy của valsartan là 6 

giờ. 

Dược động học của valsartan tuyến tính theo mức lidu được thử nghiệm. Không có sự 

thay đổi về động học của valsartan khi dùng lặp lại, và sự tích 10y thì ít khi dùng liều 1 

lằn/ngày. Các nồng độ trong huyếttương được thấy tương tự nhau & nam và nữ. 

Thời gian đạt được nồng độ đỉnh trung bình và thời gian bán thải của valsartan ở bệnh 

nhân suy tim tương tự như đã quan sát & những người tình nguyện khỏe mạnh. Các trị số 

AUC và Camax của valsartan tăng một cách tuyến tính và hầu hết tỷ lệ với sự tăng liều khi 

dùng mức liều trên lâm sàng (40-160 mg, 2 lần/ngày). Hệ số tích lũy trung bình khoảng 

1,7. Do thanh thải biểu kiến của valsartan sau khi uống là khoảng 4,5 líUgiờ. Tuổi tác 

không ảnh hưởng đến độ thanh thải biểu kiến ở bệnh nhân suy tim. 

Nhóm bệnh nhân đặc biệt 
Người cao tuổi (từ 65 tuổi trở lên) 

Đã ghi nhận mức tiếp xúc toàn thân đối với valsartan hơi cao hơn ở một số người cao 

tuổi so với người trẻ tudi; tuy nhiên điều này chưa thấy có ý nghĩa nào trên lâm sàng. 

Suy giảm chức năng thận 

Như có thể gặp đối với một chất mà độ thanh thải thậc. chỉ chiếm 30% tổng hệ số thanh 

thải của huyết tương, chưa ghi nhận sy liên quan giữa chức năng thận và mức tiếp xúc 

toàn thân đối với valsartan. Vì vậy không cần chỉnh liều ở bệnh nhân suy thận. Chưa có 

nghiên cứu được thực hiện trên bệnh nhân đang thAm phân. Tuy nhiên valsartan g?m 

mạnh vào protein huyết tuong và không chắc được loai bỏ bằng thAm phân. 

Suy gan 

Khoảng 70% liều hấp thu được bài tiết trong mật chủ yếu dưới dạng thuốc không đổi. 

Valsartan không trải qua sy biến đổi sinh học mạnh, và mức tiếp xúc toàn thân đối với 

valsartan có thể không liên quan với mức độ rối loạn chức năng gan. Vì vậy không chỉnh 

liu & bệnh nhân bị suy gan không phải do đường mật hay không phai do sỏi mét. AUC 

của valsartan đã được ghi nhận khoảng gấp đôi & bệnh nhân bị xơ gan do mật hoặc nghẽn 

mật (xem phằn CẢNH BÁO VA THẬN TRỌNG). 

HẠN DÙNG 

36 tháng ké từ ngày sản xuất. 

PIEU KIỆN BẢO QUAN 

Bảo quản ở nhiệt độ không quá 30%C 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Tadasartan 40 mg: 

Hộp 2 vi x 14 vién nén bao phim. 

Hộp 7 vi x 14 viên nén bao phim. 
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https://trungtamthuoc.com/ 

TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG 

Tiéu chuẩn cơ sở 

NHÀ SẢN XUẤT 
Laboratorios Liconsa, S.A. 

Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind. Miralcampo, Azuqueca de Henares, 19200 Guadalajara, Spain. 
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