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Thube nay chi ding theo don thube.

Dé xa tam tay tré em.

Poc k§ huéng dan sir dung trude khi dung,
Thong bao ngay cho bic sy hodc duge s§ nhitng phan mg c6 hai gép phai khi sir dung thudc.

THANH PHAN

TADASARTAN 40 MG

MJi vién nén bao phim chira:

Hoat chét: Valsartan 40 mg

Ta duge; 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
gbm: lactose monohydrate, hypromellose 15¢p, titanium dioxide (E 171), macrogol 4000); yellow
iron oxide (E172).

DANG BAO CHE
Vién nén bao phim.
TADASARTAN 40 MG: Vién nén bao phim mau vang, hinh tru, c6 kh&c vach trén mot mit, hai mit

A
161.

CHI PINH

Ting huyét ap

Diéu tri tang huyét ap.

Suy tim

Diéu tri suy tim (d¢ 1I-IV theo phén loai cia Hiép hdi Tim New York - NYHA) ¢ bénh nhan ngudi
16n dang diéu trj chudn véi thube li tidu, digitalis kém voi hodc thude chen beta hodc thude te ché
men chuyén angiotensin (ACE) nhung khéng phéi ding ca hai; khong bét bugc c6 tat ca diéu tri
chuan nay.

Valsartan cai thién ty 16 méc bénh ¢ nhirng bénh nhén nay, chli yéu qua viéc 1am giam thoi gian nhap
vién do suy tim. Valsartan con lam chm sy tién trién suy tim, cai thién d6 suy tim chirc ning theo
phén loai cia NYHA, cai thién phén sudt tong mau, giam dau hiéu va triéu chimg ctia suy tim va cai
thién chat lugng séng so vdi khi ding gia duge (xem phan PAC TINH DUGC LUC HOC).

Nhdi m4u co tim gin day

Valsartan duoc chi dinh dé didu tri cho bénh nhan ¢6 triéu chirmg suy tim 6n dinh vé mit 1am sing
hogc suy giam chirc ndng tim thu thit trai khong triéu ching sau nhdi méu co tim gén day (12 gio -
10 ngay) (xem phan CANH BAO VA THAN TRONG va DAC TINH DUGC LUC HOQC).
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LVEU LUQNG VA CACH DUNG
Li¢u ding
Ngwaoi 1om
Téing huyét dp
Liéu khuyén cdo cua valsartan 12 8)mg hodc 160mg vién nén bao phim, 1 lAn/ngay, khong phén biét
chung toc, tudi hoidc gidi tinh. Tac dung diéu trj ting huyét &p thé hién ré trong vong 2 tudn va tac
dung t6i da ghi nhin dugc sau 4 tudn. O nhimg bénh nhan m2 huyét 4p khong dugc kiém sodt thoa
dang, c6 thé tiang lidu hang ngay dén 320mg vién rén bao phim hodc c6 thé thém thudc loi tiéu.
Ciing c6 thé dung valsartan véi cac thu6e didu tri ting huyét ap khac.
Suy tim
Liu khoi ddu khuyén cao cua valsartan 1a 40mg vién nén bao phim, 2 1an/ngay. Tang liéu 1én dén
80mg-160mg, 2 lan/ngay & bénh nhan dung nap dugc liéu c&a nhét nay. Can xem xét giam liéu cla
thube loi tidu dung dong thoi. Liéutdi da/ngay dugc dung trong cdc thir nghigm ldm sang 1a 320mg
chia lam nhiéu lan. i
Khi danh gia bénh nhan bi suy tim phai ludn bao gdbm dénh gi4 chirc nang than.
Nhoi méu co tim gan ddy
Pidu tri ¢6 thé bit dAu som 12 gidysau khi bi nhdi méu co tim. Sau lidu khéi dAu 20mg, 2 1an/ngay,
diéu trji bang valsartan nén dugc didu chinh thanh 40mg, 80mg va 160mg vién nén bao phim, 2
lan/ngay trong céc tudn sau. Lidu khai dau duge cho bing vién nén 40mg c6 thé bé duge.
Lidu dich i da la 160mg, 2 lAn/ngdy. N6i chung, bénh nhén dugc khuyén céo dat duge mic liéu
80mg, 2 lan/ngay 2 tudn sau khi bt du diéu trj va liéu dich t6i da dat dugce sau 3 thang, dua trén sy
dung nap ciia bénh nhan déi véi valsartan trong suot thai gian tang lidu. Néu xay ra ha huyét ap trigu
ching hodc t6i loan chirc nang than can xem xét giam lidu,
Valsartan ¢6 thé ding & bénh nhan da duge diéu trj bing c4c thude khéc sau nhdi mau co tim vi du
thudc 1am tan huyét khéi, acid acetylsalicylic, thudc chen beta hodc céc statin.
Khi danh gia bénh nhan bj nhdi méu co tim phai ludn bao g0m danh gié chirc ndng than.
LUU Y déi véi tit ca chi dinh: Khong cin diéu chinh lidu d&i véi bénh nhan bi suy giam chirc ning
than ho#c bénh nhéan bj suy gan khong do dudng mat va khérig bi r mait.
Sit dung & tré em va thiéu nién
P6 an toan va hiéu qua cua valsartan chua dugc xéc dinh ¢ tr¢ em va thiéu nién (dudi 18 tudi).
Sit dung ¢ bénh nhan suy thin
Khdng cén chinh lidu cho bénh nhin suy than c6 dj thanh thai creatinine > 10ml/phut.
Sirdung & bénh nhin suy gan
Liéu dung khong dugc vugt qua 8)mg cho bénh nhan suy gan nhe dén trung binh khong kém theo
téc mat.
Cich dung
Valsartan nén uéng cach xa bita anva nén dung kém véi nude.
Hudng dan sir dung, xi¥ Iy va hiy bo
Khong c6 yéu cau dic biét.
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CHONG CHI PINH

Duoc biét qua man cam vdi valsartan hodc véi bat ky ta duge nao cla thube.

Phu nit ¢6 thai (xem phdn PHU NU' CO THAI CHO CON BU VA CO KHA NANG SINH SAN).
Sir dung déng thoi thude dbi van thu thé angiotensin (ARB) - bao gdm valsartan - hoic thude (e ché
men chuyén (ACEI) véi aliskiren & bénh nhan déi thao dudng type 2 (xem phin TUONG TAC,
TUONG KY CUA THUOC, myc Thubc phong tda kép hé Renin angiotensin RAS).

Bénh nhén suy gan ning, xo gan ning, xo gan {r mat.

CANH BAO VA THAN TRONG

Tang kali mau

Mot s6 bénh nhén suy tim da ting kali. Nhitng hién wrgng ndy thuong nhe va thoang qua, va cé nhiéu

kha ndng xay ra & bénh nhén suy than tir truée. Gidm liéu va / hodc ngung valsartan c6 thé duoc yéu

céu.

Khong khuyén cdo str dung dong thoi véi cac thudc bd sung kali, thudc loi tiéu giir kali, cac sin pham

thay thé mudi chira kali, hoic thubc khac giy tang nong d kali (nhu heparin, ...). Can thyc hién theo

ddi nong do kali mot cach thich hap.

Bénh nhén bi mét natri va/hodc mét dich

J nhitng bénh nhan bi mét natri vahoic mét dich trdm trong nhur dang didu tri thude 1gi tiéu liéu cao,

c6 thé gap ha huyét ap tridu chirng xay ra sau khi khai ddu diéu tri bang valsartan. Mét natri va/hogic

mat dich cn duoc diéu tri trude khi bit ddu diéu trj bang valsartan, vi du giam liéu thudc lgi tiéu.

Néu xay ra ha huyét 4p, phai dit bénh nhan ndm ngira va néu cin, truyén tinh mach dung dich mubi

ding truong. C6 thé tiép tuc diéu tri mot khi huyét ap da 6n dinh.

Bénh nhén hep dgng mach théan

Dung valsartan trong thoi gian ngdn cho 12 bénh nhan bj tang huyét 4p do mach mau thén thir phat

sau hep dong mach thdn mot bén khong gdy ra thay doi dang ké nao vé huyét dong hoc & thin,

creatinine huyét thanh hodc nito uré mau (BUN). Tuy nhién, vi cac thube khac anh hudng dén hé

renin-angiotensin-aldosterone (RAAS) c6 thé lam tdng uré mau va creatinine huyét thanh & nhimg

bénh nhéan bi hep déng mach than hai bén hodc mot bén, khuyén c4o theo dbi ca hai thong sb trén

nhu la bién phap an toan.

Bénh nhén suy chirc nang thin

Khong can chinh lidu di vdi bénhnhan bi suy than. Tuy nhién, chua c6 dit liéu vé céc treong hop

ning (d6 thanh thai creatinine < 10 mL/phut), vi vy nén thén trong.

Cén tranh sir dung thube déi van thu thé antagonists (ARB) — bao gém valsartan — hoéc thudc trc ché

men chuyén (ACEI) véi aliskiren & bénh nhan suy than ning (t6¢ do loc ciu than - GFR < 30

mL/phiit) (xem phin TUGNG TAC, TUONG KY CUA THUOC, muc Thubc phong toa kép hé Renin

angiotensin RAS).

Bénh nhén suy gan

Khong can chinh lidu dbi v6i bénhnhéan bi suy gan. Valsartan hiu nhu duoc bai tiét trong mat dudi

dang khong ddi, va bénh nhén bj bénh ngh&n mat cho thdy do thanh thai valsartan thap hon (xem
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phin DAC TINH DUGC DONG HQC). Can than trong dic biét khi ding valsartan cho bénh nhan
bi thc nghén dudmg mét.

Bénh nhén suy tim/sau nhdi miu co tim

Sir dung valsartan & nhitng bénh nhan bi suy tim hogc sau nhdi méu co tim thudng dan dén giam
phin nao v& huyét 4p, nhung viéc ngimg dung valsartan do ha huyét 4p trigu chimg dang dién bién
thuong khong can thiét mién l1a ding lidu theo dng chi dan.

Cn than trong khi bét diu diéu tri ¢ bénh nhan bi suy tim hodc sau nhdi méu co tim (xem phén LIEU
LUQNG VA CACH DUNG).

L4 hau qua cla sy rc ché hé renin-angiotensin-aldosterone (RAAS), cac thay doi vé chirc nang than
c¢6 thé doén trude duge & nhitg bénh nhan nhay cam. O bénh nhan bj suy tim ning ma chirc nang
than cua ho cé thé phu thude vao hoat dong cha hé renin-angiotensin-aldosterone, viéc didu tri bing
c4e thube e ché men chuyén angiotensin (ACE) hodc céac thudc déi van thy thé angiotensin c6 lién
quan vé&i thiéu niéu va/hogc ting nito huyét va (hiém gap) suy than cép va/hoic tir vong. Khi danh
gi4 bénh nhan bj suy tim hogc sau nhoi méu co tim phai luén danh gia chirc néng thén.

(3 bénh nhan bj suy tim, cAn thdn trong khi phdi hop ba loai gbm thuéc (e ché men chuyén
angiotensin, thudc chen beta va valsartan (xem phan DAC TINH DUGC LUC HOC).

Phi mach

Phii mach, bao gdm sung thanh quén va thanh mén, gy tic nghén dudng thd va/hodc sung mat, mdi,
¢ hong, vihoiic ludi da duge bio cdo & nhitng bénh nhan dugc diéu trj vdi valsartan, mot s6 nhimng
banh nhan nay trude ddy da timg bi phit mach khi ding céc thude khac bao gdm cé thude (e ché men
chuyén angiotensin, Valsartan nén dugc ngung ngay 1ap tirc & nhitng bénh nhan bi pht mach, va
khong nén tai sur dung valsartan nir.

Thubc phong téa kép hé Renin — Angiotensin (RAS)

CAn than trong khi str dung dong thoi thuéc déi vén thu thé angiotensin (ARB), bao gdm valsartan,
v6i céc thude khéc phong téa hé RAS nhu thube e ché men chuyén (ACEI) hodc Aliskiren (xem
phin TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC, myc Thubc phong toa kép h¢ Renin -

Angiotensin).

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Thubc phong téa kép hé Renin — Angiotensin (RAS) bao gdm thude dbi van thy thé cia
Angiontensin, thube e ché men ch uyén, hoiic Aliskiren:
Viéc str dung dfﬁng thoi thudc déi van véi thu thé Angiotensin, bao gdm valsartan, v&i cac tdc nhan
khéc téc dong 1én hé Renin — Angiotensin c6 lién quan dén gia tang ti 1€ tut huyét ap, tang kali mau,
va thay déi chic ning than so véi don tri liéu. Do d6 can khuyén céo theo ddi huyét ap, chirc ning
than va dién giai & bénh nhan dung valsartan va cac thudc khéac tac dong 1én hé RAS (xem phén
CANH BAO VA THAN TRONG).
Viée sir dung ddng thoi thude déi vin thu thé Angiotensin (ARB) bao gdm valsartan — hodc thube trc
ché men chuyén (ACEI) vdi aliskiren, can tranh & nhiimg bénh nhan suy than ning (GFR <30 ml /
phiit) (xem phan CANH BAO VA THAN TRONG).
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Viée sir dung ddng thdi ARB - bao gdm ca valsartan - hodic ACEI véi aliskiren 1a chong chi dinh véi
nhitng bénh nhén bi dai thao dwong type 2 (xem phian CHONG CHI DINH).

Kali: Ding ddng thoi voi cac thude loi tiéu gifr kali (vi du spironolactone, triamterene, amiloride),
ce thube bd sung kali hodc céc chit mubi thay thé chira kali hodc cac thube co thé lam tang nong do
kali khéc (nhu heparin) ¢6 thé din dén tang kali huyét thanh va & bénh nhan suy tim dan dén ting
creatinine huyét thanh. Néu viéc ding dong thoi cac thude nay 1a cAn thiét thi cin phai theo dai kali
huyét thanh.

Thudc chdng viém khong steroid (NSAID) bao gbm nhém tre ché chon lgc cyclooxygenase-2 (ire
ché COX-2): Khi str dung ddng thyi thudc déi khang angiotensin I véi cac thube NSAID, sy giam
hiéu qua ha huyét ép c6 thé xay ra.

Hon nita, & nhitng bénh nhén cao woi, suy giam thé tich tudn hoan (bao gdm ca bénh nhan didu tri
loi tiéu), hodc c6 ton thuong chirc ndng than, st dung dong thi cac thude dbi khang angiotensin 11
va NSAID c6 thé din dén ting nguy co suy gidm trdm trong chirc ndng than. Vi vdy, theo ddi chirc
nadng than dugc khuyén céo khi bét dau hodc thay ddi diéu tri & bénh nhén sir dyng valsartan ding
ddng thoi voi NSAID.

Lithium: Téng c6 hdi phuc nong dd lithium trong méu va doc tinh da dugc béo cdo khi dung dong

Do,

thoi lithium véi cée thude e ché men chuyén hogic ttc ché thy thé Angiotensin I bao gém ca N
valsartan. Do do, khuyén khich theo d&i cén than né“mg do lithium trong mau khi dung két hop. Néu NE
mot thude loi tiéu ciing duoc sir dung, nguy co ngd doc lithium cé thé tang hon véi valsartan. Jg
Cac chat van chuyén: Két qua tir mot nghién ctru trong phong thi nghiém in vitro trén md gan nguoi N
cho thiy valsartan la mdt co chét cta chét van chuyén thubc vao bén trong gan OATPIBI va chét >
vén chuyén thuéc ra ngoai gan MRP2. Diéu trj dong thoi cac chat re ché chit van chuyén thude vao ==

trong gan (nhu rifampin, ciclosporin) hodc chat van chuyén ra ngoai gan (ritonavir) c6 thé lam ting
nong do valsartan trong co thé.

Vi valsartan khong dugc chuyén hoa & mdt mire dp dang ké, khong c6 kha ning cé tuong téc thudc
— thube véi valsartan trén |dm sing voi thudc cam g hodc e ché hé cytochrome P450. Mic du
valsartan gin manh vao protein huyét tvong, cac nghién cu in vitro khéng cho thdy tuong téc ndo &
dang nay v&i mot loat cdc phén tir cing gén manh vio protein huyét trong nhu diclofenac, furosemide
va warfarin.

Tinh twong ky

Khong ap dung.

PHU NU CO THAI, CHO CON BU VA CO KHA NANG SINH SAN

Phu nit c6 thai

Tom tat nguy co

Tuong tu nhu bét ky loai thubc nao c6 tac dong tryc tiép trén RAAS, valsartan khong duge sir dung

trong thoi ky mang thai (xem phdn CHONG CHI BINH). Do co ché tac dung ctia céc thube ddi van

angiotensin II, khong thé loai trir nguy co dbi voi thai. D& ghi nhan tac dung cta céc thube tre ché

men chuyén angiotensin (nhém th ubde dic hiéu tac dung trén hé renin-angiotensin-aldosterone) trong
512
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3 thang gitra va 3 thang cudi thai kj gay ton thuong va chét déi véi thai dang phat trién trong tir cung.
Hon nira, theo céc dit liéu hdi ciry, viée st dung cac thude trc ché men chuyén angiotensin trong 3
thang dau thai ky c6 lién quan dén nguy co tiém 4n clia nhitng khiém khuyét & tré so sinh. D ¢6 bdo
cdo vé sdy thai tu phét, it nude 6i va roi loan chirc ndng thin & tré mdi sinh khi ngudi phu nit ¢6 thai
vd y dung valsartan. Néu phat hién c6 thai khi dang diéu tri thi phai nglrg valsartan cang sém cang
tot.

Cdn nhdc lam sang

Nguy co cia me va’hodce phdi thaifthai nhi co lién quan dén bénh tdt

Tang huyét &p trong thai ky lam téng nguy co méic tién san giat, tiéu dudng thai ky, sinh non va bién
chimg khi sinh ctia me (vi du: yéu ciu md 1y thai, va xuét huyét sau sinh). Tang huyét 4p lam ting
nguy co cua thai nhi bi han ché tang trudng trong tr cung va tir vong trong tir cung.

Nguy co cua thai nhi/tré so sinh

Chimg it nude 6i & phu nif c6 thai dung thudc anh huéng dén hé renin-angiotensin trong thai ky thir
hai va thai ky thir ba c6 thé dan dén: giam chirc ning than cua thai nhi dan dén vé niéu va suy than,
suy phdi thai nhi, bién dang xuong, bao gdm suy sin hdp so, ha huyét ap va tir vong.

Trong truémg hgp me vo tinh diing nham thudc nhom ARB, can phai xem xét theo ddi thai nhi thf‘ci

hop.

Tré so sinh ¢4 me da dung trj liéu ARB nén dugc theo doi chét ché tinh trang tut huyét ap. I \e
Dit liéu trén dong vat 5
Trong céc nghién clru phat trién phoi thai & chudt nhét, chuét cdng va tho, da quan sat thay hién tuqj gtij
quéi thai lién quan dén doc tinh trén me & chudt cong véi lidu valsartan 600 mg/kg/ngay, khoa
4n lidu tdi da khuyén cdo trén ngwdi theo cach tinh liéu theo mg/m2 (tinh toan gia dinh mot liu uong
320 mg/ngay trén bénh nhan 60 kg) va & tho lidu 10 mg/kg/ngay, khoang 0,6 1an liéu téi da khuyén
c4o trén nguoi theo cach tinh lidu theo mg/m2 (tinh toén gia dinh mot liéu ubng 320 mg/ngay trén
bénh nhan 60 kg). Khong c6 bang chimg vé doc iinh trén me hay hién tugng quai thai & chudt nhét
v&i mie lidu 1én dén 600 mg/kg/ngdy, xAp xi 9 14n lidu ti da khuyén céo trén ngudi theo cach tinh
lidu theo mg/m2 (tinh to4n gia dinh mot lidu udng 320 mg/ngay trén bénh nhan 60 kg).

Cho con b

Chua rd c6 phai valsartan dugc bai tiét vao sita me hay khong. Do valsartan dugc bai tiét vao sita cia
chudt céng nudi con by, khong khuyén ding valsartan & ba me dang cho con bu.

Kh4 ning sinh san ¢ nam va nir gioi

Tuwong tu nhu bt cir loai thude nao tdc dong truc liép trén hé RAAS, valsartan khong nén dugc sir
dung & phu nit ¢6 duy dinh c6 thai. Nhéan vién y té khi ké don bét ky hoat chat nio tac déng 1én hé
RAAS nén tu van cho phu nit cé kha ning sinh san vé nguy co tiém 4n cuia cac hoat chit nay trong
thai k.

Khi ning sinh san

Khong cé théng tin vé tac dong ctia valsartan trén kha ndng sinh sén ctia con ngudi. Céc nghién ciru
& chudt khong hién thi bét ky anh huéng nao clia valsartan vé kha nang sinh san.
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TAC PONG CUA THUOC KHILAI XE VA SUDUNG MAY MOC
Ciing nhu céac thube didu tri tang huyét ap khac, cin than trong khi 14i xe hodc van hanh

may moc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON KHI DUNG THUOC
Trong cac nghién cru ldm sang co kiém chung trén bénh nhan bi ting huyét ép, tin suét
chung bi cac tic dung phu (ADRs) dugc so sanh véi gia duge va phu hop vGi tinh chét
duge ly cia valsartan. TAn sudt cia cdc téc dung phu khong lién quan dén licu ding
hodc thoi gian didu tri va cling cho thdy khong co lién quan vdi gioi tinh, tudi tac hodc
chung tdc.

Céc tac dung khong mong muén sau ddy dugc phén logi theo hé co quan va tan sudt véi quy ude nhu
sau: rAt thudmg gap (> 1/10), thudmg gap (> 1/100 dén < 1/10), it gap (= 1/1.000 dén < 1/100), hiem
gip (> 1/10.000 dén < 1/1.000), rét hiém gip (< 1/10.000) bao gém ca cac bao cdo lé té. V6i
mdi nhém tin sudt, cdc tac dung phu dugc xép loai theo thir ty do nghiém trong giam
dan.

Khong rd (Tan sudt khong thé uée tinh tir dit liéu hién co).

Bang 1: Tic dung khong mong mudn trén bénh nhin bj ting huyét ap

| R6i loan vé mzu va hé bach huyét

Khong rd Giam hemoglobin, giam hematocrit, giam bach cdu da nhin trung tinh,

giam tiéu cau
Réi loan vé hé mién dich
Khong 16 Qua mén cam bao gdm bénh huyét thanh
Réi loan vé chuyén hoa va dinh dudng
Khong ro Tang kali huyét, ha natri huyét
Réi loan vé tai va mé dao
it gap Chéng mat

Réi loan vé mach mau

Khong rd Viém mach mau

Réi loan vé hd hép, ngwe va trung thit

it gap Ho

Rdi loan vé tiéu hoa

it gap Dau bung

Roi loan vé gan mit

Khong ro Xét nghiém chirc nang gan bat thuomg bao gdm tang bilirubin huyét.
Réi loan vé da va mo dwéi da

Khong r6 Phii mach, viém da bong nuéce, ban, ngira
Réi loan vé co' xwong va mé lién két

Khéng rd Pau co

Réi loan vé thén va tiét niu
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Khong rd Giam chirc nang thin va suy than, ting creatinine huyét
Réi loan toan thin va tinh trang tai chd diing thube
it gap Mét moi

Céc bién ¢b sau diy ciing duge quan sat thdy trong cac thir nghiém lam sang trén bénh
nhan ting huyét 4p bét k& mbi lién quan ctia chung véi thudc nghién cuau: Dau khép, suy
nhuge, dau lung, tiéu chdy, chéng mat, dau diu, mat ngi, gidm dyc ning, budn nén, phi,
viém hong, viém mii, viém xoang, nhim trung duong ho hip trén, nhiém vi rat.
Suy tim vi/hodc sau nhdi m4u co tim

Do an toan dugc quan sat thdy trong cac nghién clru lam sang c6 kiém soat trén bénh
nhan suy tim va/hodc sau nhdi méau co tim khdc voi d an toan dugc quan sat thdy & cac
bénh nhan bj ting huydt 4p. Didu ndy c6 thé lién quan dén bénh c6 sdn ciia bgnh nhan.
Céc tac dung phu xay ra & cdc bénh nhén suy tim va/hodc sau nhdi mau co tim dugc liét
ké dudi day.

Bang 2: Tdc dung khéng mong mudn trén bénh nhan mic bénh suy tim va/hoic sau nhoi mau

o' tim

Roi loan vé mau va hé bach huyét

Khong 15 Giam tidu ciu

Réi loan vé hé mién dich

Khong rd Qué mén cam bao gdm bénh huyét thanh
Réi loan vé chuyén hoa va dinh dwéng

Khong 1o Tang kali huyét’

Réi loan vé hé than kinh

Thuong gap Chéng mit, chéng mit khi thay dbi tu thé
it gap Ngét, dau dau

Réi loan vé tai va mé dao

it gap Chong mit

Réi loan vé tim

it gap Suy tim

Réi loan vé mach mau

Thudng gip Ha huyét ap, hahuyét ap tu thé dimg
Khéng rd Viém mach mau

Réi loan v& ho hép, ngwe va trung thét

it gap Ho

Roi loan vé tiéu hoa

it gap Budn nén, tiéu chay

Rbi loan vé& gan mat

Khong ro Xét nghiém chire nang gan bt thuong
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Roi loan vé da va mé dudi da

it gap Pht mach

Khong ro Viém da béng nude, ban, ngua
Réi loan vé co xwong va md lién két

Khong ré Dau co

Réi loan vé thin va tiét nigu

Thuong gap Giam chrc néng than va suy thén
it gap Suy thén cdp, tang creatinine huyét
Khong rd Tang Uré huyét

Rbi loan toan thin va tinh trang tai chd ding thude
ft gap Suy nhugc, métmoi

" Ting kali huyét (chua biét tAn suit) — theo bdo cdo sau khi dua thudc ra thi truomg

Céc téc dung phu sau ddy ciing dugc quan sat thay trong cdc thir nghiém ldm sang trén bénh
nhin suy tim va/hodic sau nhdi mdu co tim bat ké mdi lién quan cua ching véi thude
nghién ciru: Pau khdp, dau bung, dau lung, mat ngi, bat luc, gidm bach cdu trung tinh,
phu, viém hong, viém mili, viém xoang, nhiem trang duong hd hap trén, nhiém vi rat.

QUA LIEU VA XU TRI

Qué lidu véi valsartan c6 thé gdy ha huyét ap ro rét, dua dén giam tri gic, truy tudn hoan
vahodc sbc. Néu mdi ubng thube, cdn gdy nén. Mat khac, didu tri thuong dung l1a truyén
tinh mach dung dich mudi ding truong.

Valsartan khéng chdc dugc loai bd bing tham tach mau.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhom dwoe ly: Thube ddi van angiotensin 11, don chét

Mi ATC: C09C A03.

Co ché tac dong

Hormone c¢6 hoat tinh cia hé renin-angiotesin-aldosterone la angiotensin II, duwgc hinh

thanh tir angiotensin 1 qua men chuyén angiotensin. Angiotensin II gin voi cac thu thé

dic hiéu trén mang té bao cua cac mo khac nhau. N6 ¢6 tac dung rong rai vé sinh ly dic biét bao gom

cd sy tham gia tryc tiép va gién tidp trong viéc didu hoa huyét 4p. La mot

chét co mach manh, angiotensin Il gdy d4p (ng ting huyét 4p tryc tiép. Ngoai ra, né con

thuc ddy giit natri va kich thich tiétaldosterone.

Valsartan 1& mot thubc d6i van thu thé angiotensin 1l (Ang 11) c6 hoat tinh,

manh va dac hi¢u dung dudng ubng. N6 tac dong mot céch chon loc 1én tiéu thy thé AT,

chiu trdch nhiém déi véi céc tac dung dd biét cia angiotensin II. Nong d6 cha angiotensin

[l trong huyét twong tdng Ién sau khi thy thé AT, bi e ché bang valsartan c6 thé kich

thich thu thé AT, khéng bi (c ché, c6 tac dung lam cén bing véi tac dung cta thu thé
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AT,. Valsartan khéng cho thdy bit ky hoat tinh ddng vdn mot phin nao tai thu thé AT1 va
cé i luc déi voi thy thd AT1 cao hon nhidu (gdp khoang 20.000 lin) so véi thy thé AT».
Valsartan khong @c ché men chuyén angiotensin con duge goi la kininase II, c¢d tic dung
chuyén angiotensin | thanh angiotensin Il va thoai bién bradykinin. Vi khéng c6 tic dung
trén men chuyén angiotensin va khong lam manh thém bradykinin hodc chit P, céc thubc
dbi khang angiotensin 11 khong chic lién quan v6i ho. Trong céc thir nghiém lam sing
trong doé valsartan dugc so sinh v mét thudc ¢ ché men chuyén angiotensin, ty 1€ ho
khan thdp hon ding ké (P<0,05) & bénh nhan diéu tri béng valsartan (2,6%) so véi bénh
nhin diéu tri bing thudc e ché men chuyén (7,9%). Trong mdt thir nghiém ldm sang trén
c4c bénh nhén cé tién s ho khan trong khi dang didu tri bang thudc (rc ché men chuyén,
19,5% bénh nhan trong thir nghiém d& dung valsartan va 19% bénh nhin dang ding
thube loi tiéu thiazide bi ho so v&i 68,5% bénh nhan didu tri bing thudc wc ché men
chuyén (P<0,05). Valsaratan khong gin vao hodc khéng chen cac thy thé khac cua
hormone hodc khong chen cac kénh ion duogc biét 1a quan trong trong viéc diéu hoa tim

mach.

PAC TINH DUQC PONG HQC

Hip thu

Sau ubng valsartan don lidu, ndng dd dinh trong huyét twong clia valsartan dat dugc

trong 2-4 gio. Sinh kha dung tuyét ddi trung binh la 23%. Khi dung valsartan cung voi

thic an, dién tich dudi duong cong noéng do (AUC) trong huyét twvong cia valsartan gidm

48% mac du khoang 8 gio sau khi ding, ndng do valsartan trong huyét tuong tuong tu

nhau d8i v&i nhém did &n va nhém nhin d6i. Tuy nhién, su giam vé AUC khong kém theo

giam tac dung diéu trj dang ké trén lam sang, vi vdy c6 thé ding valsartan cung hodc

khéng cung vai thire an.

Phén bb

Thé tich phan bd & trang thai on dinh cia valsartan sau khi tiém tinh mach la khoang 17

lit, cho thdy valsartan dé khéng dugc phan bd vdo cdc md rdng rdi. Valsartan gén manh

vao protein huyét twong (94-97%), chii yéu 12 albumin huyét thanh.

Chuyén héa sinh hoc

Valsartan khéong dugc chuyén dang sinh hoc & mic do cao, chi khoang 20% liéu ding

duge tim thdy dudi dang céc chit chuyén héa. Mot chit chuyén héa hydroxy di dugc xac

dinh trong huyét twong & ndng do thap (it hon 10% AUC valsartan). Chat chuyén hoa nay

la chat khong c6 tac dung dugc Iy.

Thai trir

Valsartan ¢6 duge dong hoc phédn rd theo ham s6 mii da boi (t % o < | giv vat % B vao

khoang 9 gid). Valsartan dugc chu yéu 1a thai trir qua phan (khoang 83% liéu dung) va

nude tidu (khoang 13% liéu dung), chu yéu 1a & dang khong ddi. Sau khi tiém tinh mach,

d6 thanh loc trong huyét tuong lugng valsartan 13 khoang 2 L/h va do thanh loc trén thén
10 | 12
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la 0,62 L/ (khoang 30% dd thanh loc toan phan). Thei gian ban huy cua valsartan la 6
gio.

Duge dong hoc cua valsartan tuyén tinh theo mue li€u duge thir nghiém. Khéng cé su
thay ddi vé dong hoc cua valsartan khi dung lap lai, va sy tich ldy thi it khi ding lidu 1
lan/ngay. Cac nbng do trong huyéttuong dugc thay tuong tir nhau & nam va nir.

Thoi gian dat dugc ndng dd dinh trung binh va thoi gian ban thai cla valsartan & bénh
nhin suy tim tuong ty nhw di quan sat & nhing nguoi tinh nguyén khoe manh. Céac tri 56
AUC va Cmax cla valsartan ting mot cich tuyén tinh va hau hét ty 1& véi sy ting lieu khi
dung muc lidu trén l4m sang (40-160 mg, 2 lan/ngay). Hé s6 tich lly trung binh khoing
1,7. Do thanh thai biéu kién cha valsartan sau khi udng 1a khoang 4,5 lit/gio. Tudi tac
khong anh hudng dén do thanh thai biéu kién ¢ bénh nhén suy tim.

Nhom bénh nhén dic biét

Nguwoi cao tudi (tix 65 tudi tré 1én)

Pa ghi nhin mac tiép xlc toan than d6i voi valsartan hoi cao hon & mot s6 ngudi cao
tubi so v&i ngudi tré tudi; tuy nhién didu nay chua thdy c6 y nghia ndo trén |Am sang.
Suy giam chirc nang thin

Nhu ¢6 thé gip déi véi mot chit ma do thanh thai thar chi chiém 30% tong hé sd thanh
thai cha huyét tuong, chua ghi nhan sy lién quan gitta chirc ning thén va mic tiép xuic
toan than déi v&i valsartan. Vi vdy khéng cén chinh liéu & bénh nhan suy than. Chua c6
nghién ciu dugc thuc hién trén bénh nhan dang tham phan. Tuy nhién valsartan gén
manh vao protein huyét tuong va khdng chic dugc loai bo bang thim phan.

Suy gan

Khoang 70% lidu hép thu dugc bai tiét trong mat chi yéu dudi dang thubc khong doi.
Valsartan khong trai qua sy bién dbdi sinh hoc manh, va mic tiép xUc toan than déi voi
valsartan c6 thé khong lién quan véi mirc do r6i loan chirc nang gan. Vi vdy khong chinh
lidu & bénh nhin bj suy gan khéng phai do dudng mét hay khong phai do séi mat. AUC
clia valsartan dd duoc ghi nhan khoang gip déi & bénh nhan bi xo gan do mét hodc nghén
mat (xem phin CANH BAO VA THAN TRONG).

HAN DUNG
36 thang ké tir ngay san xuat.

PIEU KIEN BAO QUAN
Bao quéan & nhiét do khong quéa 30°C

QUY CACH DONG GOI
Tadasartan 40 mg:
Hop 2 vi x 14 vién nén bao phim.
Hop 7 vi x 14 vién nén bao phim.
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TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Tiéu chuén co s&

NHA SAN XUAT

Laboratorios Liconsa, S.A.
Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind. Miralcampo, Azuqueca de Henares, 19200 Guadalajara, Spain.
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