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Valsartan STADA

THÀNH PHÀN
Mỗi viên nén bao phim Valsartan STADA 40 mg chứa:
MR|SBIEANipoebassxzesesiiisisi116650156610600086000665060610138014040011808095066040 mg

Tả dược VŨ ỔỦ cuccecekeniianridiiniiiioisddilgckiA0204610000300021362000/00.0008 1 viên
(Cellactose 80, hypromellose, croscarmellose natri, colloidal silica

khan, magnesi stearat, opadry vàng 03F82964)

Mỗi viên nén bao phim Valsartan STADA 80 mg chứa:
Valsartan...........

Tá dược vừa đủ...
(Cellactose 80, hypromellose, croscarmellose natri, colloidal silica

khan, magnesi stearat, opadry hồng 03F84934)

Mỗi viên nén bao phim Valsartan STADA 160 mg chứa:

Valsartan

Tá dược vừa đủ...
(Cellactose 80, hypromellose, croscarmellose natri, colloidal silica

khan, magnesi stearat, opadry vàng 03F82964)

Mỗi viên nén bao phim Valsartan STADA 320 mg chứa:

Valsartan
Tá dược vừa đủ...
(Cellactose 80, hypromellose, croscarmellose natri, colloidal silica

khan, magnesi stearat, opadry nâu 03F26944)

  

.. 160 mg

    

MO TA
Valsartan STADA 40 mg: Vién nén tròn, bao phim màu vàng, hai
mặt khum, khắc vạch trên cả hai mặt.
Valsartan STADA 80 mg: Vién nén tron, bao phim màu hồng, hai
mặt khum, khắc vạch trên cả hai mặt.
Valsartan STADA 160 mg: Viên nén hình thuôn, bao phim màu

vàng, hai mặt khum, khắc vạch trên cả hai mặt.

Valsartan STADA 320 mg: Vién nén hình thuôn, bao phim màu nâu,

hai mặt khum, một mặt khắc vạch, một mặt trơn.
DƯỢC LỰC HỌC

Valsartan là một thuốc đối kháng thụ thể angiotensin II có hoạt tính,
mạnh, và đặc hiệu dùng đường uống. Thuốc tác động chọn lọc trên

tiểu thụ thể AT;, chịu trách nhiệm đối với các tác dụng đã biết của
angiotensin II. Nồng độ angiotensin II tăng lên trong huyết tương
sau khi thụ thể AT; bị ức chế bằng valsartan có thể kích thích thụ

thể AT; không bị ức chế, có tác dụng cân bằng với tác dụng của thụ

thể AT;. Valsartan không cho thấy bát kỳ hoạt tính chủ vận một
phần nào tại thụ thể AT; và có ái lực cao hơn nhiều (khoảng 20.000
lần) đối với thụ thể AT; so với thụ thể ATa. Valsartan không gắn kết
cũng như chẹn các thụ thể hormon khác hay các kênh ion được

biết là quan trọng trong việc điều hòa tim mạch.
Valsartan không ức chế enzym chuyển angiotensin (còn được gọi
là kininase II) có tác dụng chuyển angiotensin I thành angiotensin II
và thoái hoá bradykinin. Vì không có tác dụng trên enzym chuyển

angiotensin và không làm mạnh thêm bradykinin hoặc cơ chát P,

các thuốc đối kháng angiotensin II không chắc liên quan với ho.
DƯỢC ĐỘNG HỌC

Valsartan được hấp thu nhanh sau khi uống với sinh khả dụng
khoảng 23%. Nồng độ đỉnh của valsartan trong huyết tương đạt

được từ 2 - 4 giờ sau một liều uống. Khoảng 94 - 97% thuốc gắn
kết với protein huyết tương. Valsartan được chuyển hóa không

đáng kể và được bài tiết chủ yếu qua mật dưới dạng không đổi.
Thời gian bán thải khoảng 5 - 9 giờ. Sau khi uống, khoảng 83%

thuốc được thải trừ qua phân và 13% qua nước tiểu.
CHỈ ĐỊNH

Tăng huyết áp: Điều trị tăng huyết áp nguyên phát ở người lớn,

tănghuyết áp ở trẻ em và vị thành niên 6 — 18 tuổi.

Sau nhôi máu cơ tim: Điều trị sau nhồi máu cơ tim (12 giờ - 10
ngày) ở người lớn (đã ổn định về lâm sàng) suy tim có triệu chứng

hoặc rối loạn chức năng tâm thu thát trái không có triệu chứng.
Suy tim: Điều trị suy tim có triệu chứng ở người lớn khi không thể
dùng thuốc ức chế enzym chuyển angiotensin (ACE) hay là liệu
pháp thêm vào thuốc ức chế ACE khi không thể dùng thuốc chẹn
beta.

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DUNG
Cách dùng

Valsartan STADA được dùng đường uống, không phụ thuộc vào

bữa ăn, nên được uống với nước.
Liều dùng
Adults

Tăng huyết áp: Valsartan được dùng với liều khởi đầu 80 mg x 1
lần/ngày. Tác dụng hạ huyết áp đạt được đáng kẻ trong vòng 2
tuần, tác dụng tối đa đạt được trong vòng 4 tuần. Với những bệnh
nhân huyết áp chưa kiểm soát được ở liều 80 mg, có thé tăng liều
đến 160 mg x 1 lần/ngày và tối da 320 mg x 1 lần/ngày.
Sau nhôi máu cơ tim: Ở người bệnh ổn định về lâm sàng, điều trị có
thể bắt đầu sớm 12 giờ sau nhồi máu cơ tim. Sau liều khởi đầu là
20 mg (1⁄2 viên Valsartan STADA 40 mg) x 2 lần/ngày, có thể điều

chỉnh liều đến 40 mg, 80 mg và 160 mg x 2 lằn/ngày trong một vài
tuần tiếp theo. Liều đích tối đa 160 mg x 2 lằn/ngày. Thông thường,
bệnh nhân đạt được mức liều 80 mgx 2 lằn/ngày 2 tuần sau khi bắt
đầu điều trị và liều đích tối đa 160 mg x 2 lần/ngày đạt được sau 3

tháng dựa trên sự dung nạp của bệnh nhân. Nếu xảy ra hạ huyết
áp triệu chứng hoặc loạn chức năng thận, cần xem xét giảm liều.

Valsartan có thể dùng với các liệu pháp điều trị khác của nhồi máu
cơ tim như các thuốc tiêu cục máu, acid acetylsalicylic, thuốc chẹn
beta, statin và thuốc lợi tiểu. Không khuyến cáo phối hợp với các
thuốc ức chế ACE.
Suy tim: Liều khởi đầu là 40 mg x 2 lần/ngày. Nếu bệnh nhân dung
nạp thuốc tốt, có thể tăng tới 80 — 160 mg, 2 lần/ngày, khoảng cách
để hiệu chỉnh liều tối thiểu là 2 tuần đến liều cao nhát. Cân nhắc
giảm liều khi đang dùng chung với các thuốc lợi tiểu. Liều tối đa
hàng ngày được dùng trong các thử nghiệm lam sang la 320 mg,

chia thành các liều nhỏ. Valsartan có thể kết hợp với các liệu pháp

trị suy tim khác. Tuy nhiên, không nên phối hợp 3 nhóm thuốc:
Thuốc ức chế ACE, thuốc chẹn beta và valsartan.
Người cao tuổi: Không cần điều chỉnh liều.
Trẻ em

Tăng huyết áp:
Trẻ em và vị thành niên 6 - 18 tuổi: Trẻ em < 35 kg: Liều khởi đầu
là 40 mg x 1 lần/ngày, trẻ em > 35 kg: 80 mg x 1 lằn/ngày. Điều
chỉnh liều theo đáp ứng của huyết áp.
Liều tối đa được thể hiện ở bảng dưới đây: 
 
 
   

Cân nặng Liễu tối đa
> 18 kg đến<35 kg 80 mg
> 35 kg đến < 80 kg 160 mg
> 80 kg đến < 160 kg 320 mg  

Trẻ em < 6 tuỗi: Tính an toàn và hiệu quả của valsartan ở trẻ em từ

1 —6 tuổi chưa được thiết lập.
Suy tim và sau nhôi máu cơ tim: Không khuyến cáo sử dụng

valsartan để điều trị suy tim và sau nhồi máu cơ tim ở trẻ em va
thanh thiếu niên < 18 tuổi vì thiếu dữ liệu về tính an toàn và hiệu
quả.
Bệnh nhân suy thận:

Trẻ em: Không khuyến cáo sử dụng valsartan ở trẻ em có Cl,, < 30

mi/phút. Không cần hiệu chỉnh liều ở trẻ em có Cl¿„ > 30 ml/phút.
Nên theo dõi chặt chẽ chức năng chức năng thận và kali huyết
thanh.

Người lớn: Không cần hiệu chỉnh liều ở người bệnh có Clạ > 10

ml/phút. Sử dụng thận trọng ở người bệnh có Clc; < 10 ml/phút.

Bệnh nhân suy gan: Thận trọng khi sử dụng ở người bệnh mắc
bệnh gan. Liều dùng của valsartan không vượt quá 80 mg ở người

bệnh suy gan mức độ nhẹ đến trung bình không kèm theo ứ mật.

Chống chỉ định dùng valsartan cho người bệnh suy gan nặng có
kèm theo ứ mật.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Quá mẫn với bắt kỳ thành phần nào của thuốc.
Bệnh nhân suy gan nặng, xơ gan tắc mật, ứ mật.

Ở quý 2 và 3 của thai kỳ.
Sử dụng đồng thời các thuốc đối kháng thụ thể angiotensin bao
gồm valsartan hay các chất ức chế enzym chuyển angiotensin với
aliskiren ở bệnh nhân đái tháo đường hay suy thận (tốc độ lọc cầu
than (GFR) < 60 ml/phúU1,73 m2.

THẬN TRỌNG
Tăng kali huyết: Không khuyến cáo sử dụng đồng thời với các chế
phẩm bỏ sung kali, các thuốc lợi tiểu giữ kali, các chat thay thé

muối chứa kali hoặc các thuốc khác có thể làm tăng nồng độ kali
(như heparin...). Cần theo dõi nồng độ kali một cách thích hợp.
Bệnh nhân bị thiếu natri và/hoặc mắt dịch: Ở những bệnh nhân bị

thiếu natri và/hoặc mắt dịch nghiêm trọng chẳng hạn như những

người sử dụng thuốc lợi tiểu liều cao, hạ huyết áp triệu chứng có
thể xảy ra trong những trường hợp hiểm sau khi bắt đầu điều trị với
valsartan. Bù natri và/hoặc bù nước khi bắt đầu điều trị bằng
valsartan, như giảm liều thuốc lợi tiểu.
Hẹp động mạch thận: Ở những bệnh nhân bị hẹp động mạch thận

hai bên hoặc hẹp động mạch thận một bên, độ an toàn sử dụng

valsartan chưa được xác lập. Tuy nhiên, các thuốc khác ảnh hưởng

đến hệ renin-angiotensin cóthể làm tăng nồng độ urê máu và
creatinin huyết thanh ở bệnh nhân hẹp động mạch thận một bên, do

đó khuyến cáo theo dõi chức năng thận khi bệnh nhân được điều trị
với valsartan.

Cường aldosteron nguyên phát: Bệnh nhân có cường aldosteron

nguyên phát không nên điều trị bằng valsartan do hệ renin-
angiotensin không được hoạt hóa ở những bệnh nhân này.

Hẹp van động mạch chủ và hẹp van hai lá, bệnh lý phì đại cơ tim

tắc nghẽn: Giống như tắt cả các thuốc giãn mạch khác, đặc biệt
thận trọng khi chỉ định cho những bệnh nhân bị hẹp van động mạch

chủ hoặc hẹp van hai lá, hoặc bệnh lý phì đại cơ tim tac nghén.

Sau nhồi máu cơ tim/suy tim: Cần thận trọng khi bắt đầu điều trị ở
những bệnh nhân sau nhồi máu cơ tim/suy tim. Đánh giá bệnh

nhân sau nhồi máu cơ tim/suy tim nên bao gồm đánh giá chức

năng thận. Sử dụng valsartan ở bệnh nhân sau nhồi máu cơ

tim/suy tim thường dẫn đến giảm phần nào về huyết áp nhưng việc
ngừng điều trị do hạ huyết áp triệu chứng đang diễn tiến thường
không cần thiết miễn là dùng liều theo đúng chỉ dẫn.   
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Tiên sử 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 điều trị với
valsartan; một số bệnh nhân trước đó bị phù mạch với các thuốc
khác bao gồm các thuốc ức chế ACE. Ngừng dùng valsartan ngay
ở những bệnh nhân phù mạch, không nên tái sử dụng.

Phong tỏa kép hệ renin-angiotensin-aldosteron (RAAS): Hạ huyết
áp, ngắt xỉu, đột quy, tăng kali máu, và những thay đổi chức năng

thận (bao gồm cả suy thận cáp) đã được báo cáo ở những bệnh
nhân nhạy cảm, đặc biệt là néu các thuốc kết hợp có ảnh hưởng
đến hệ này.
Các tình trạng khác với sự kích thích của hệ renin-angiotensin: Ở
những bệnh nhân có chức năng thận phụ thuộc vào hoạt động của
hệ renin-angiotensin (ví dụ như bệnh nhân suy tim sung huyết

nặng), điều trị bằng các thuốc ức ché ACE có liên quan với thiểu
niệu và/hoặc urê huyết tiến triển và trong những trường hợp hiếm
có thể suy thận cấp và/hoặc tử vong. Vì valsartan là một thuốc đối
kháng angiotensin II, không thể loại trừ rằng việc sử dụng các

valsartan có thể liên quan với sự suy giảm chức năng thận.
Valsartan STADA chứa lactose. Bệnh nhân bị bệnh không dung

nạp galactose di truyền hiếm gặp, thiếu hụt Lapp lactase hoặc
chứng kém hắp thu glucose - galactose không nên dùng chế phẩm
này.

TƯƠNG TÁC THUÓC
Không khuyến cáo sử dụng đồng thời:
Lithi: Tăng có hồi phục nồng độ lithi huyết thanh và tăng độc tính đã
được báo cáo trong quá trình sử dụng đồng thời các thuốc ức chế
ACE. Do thiếu kinh nghiệm về việc sử dụng đồng thời valsartan và
lithi, sự kết hợp này không được khuyến cáo. Nếu sự kết hợp này
được chứng minh cần thiết, khuyến cáo theo dõi cẩn thận nồng độ
lithi huyết thanh.
Thuốc lợi tiểu giữ kali, các chế phẩm bồ sung kali, các chat thay thé
muối chứa kali và các chất khác có thễ làm tăng nông độ kali: Nếu
một chế phẩm thuốc có ảnh hưởng đến nồng độ kali được xem là
cần thiết kết hợp với valsartan, nên theo dõi nồng độ kali huyết
tương.

Thận trọng khi sử dụng đồng thời:
Thuốc chống viêm không steroid (NSAIDs), bao gồm các thuốc ức
chế có chọn lọc COX-2, acid acetylsalicylic > 3 g/ngày), và các

NSAID không chọn lọc: Khi các thuốc đối kháng angiotensin II được
dùng đồng thời với các NSAID, tác dụng hạ huyết áp có thể giảm.

Hơn nữa, sử dụng đồng thời các thuốc đối kháng angiotensin II và
NSAID có thể dẫn đến tăng nguy cơ chức năng thận xáu đi và tăng
kali huyết thanh. Do đó, khuyến cáo theo dõi chức năng thận khi bắt
đầu điều trị, cũng như bù đủ nước cho bệnh nhân.
Các chat van chuyén:
Dữ liệu ín vifro cho thấy valsartan là chất nền của các chát vận
chuyển háp thu thuốc vào trong gan OATP1B1 / OATP1B3 và các
chát vận chuyển thuốc ra ngoài gan MRP2. Sự liên quan lâm sàng
của phát hiện này chưa được biết. Sử dụng đồng thời các thuốc ức
chế các chất vận chuyển hấp thu thuốc vào trong gan (như
rifampin, ciclosporin) hoặc các chất vận chuyển thuốc ra ngoài gan

(như ritonavir) có thể làm tăng nồng độ valsartan trong cơ thể. Nên

thận trọng khi bắt đầu hoặc kết thúc điều trị đồng thời với các thuốc
này.
Trẻ em:
Trong tăng huyết áp ở trẻ em và thanh thiếu niên phổ biến với tiềm
ẩn thận bất thường, khuyến cáo sử dụng thận trọng đồng thời
valsartan và các thuốc ức chế hệ renin-angiotensin-aldosteron do

có thể làm tăng nồng độ kali huyết thanh. Chức năng thận và nồng
độ kali huyết thanh nên đượctheo dõi chặt chẽ.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Phụ nữ có thai

Những thuốc tác động trực tiếp lên hệ renin - angiotensin có khả

năng gây tổn thương và tử vong cho thai nhỉ và trẻ sơ sinh khi dùng
cho phụ nữ có thai. Nếu phát hiện có thai, nên ngừng dùng
valsartan càng sớm càng tốt.
Phụ nữ cho con bú

Chưa rõ valsartan có bài tiết qua sữa mẹ hay không, nhưng

valsartan được bài tiết qua sữa chuột nuôi con bú. Do khả năng gây
ra phản ứng phụ ở trẻ đang bú mẹ, nên quyết định ngừng cho con
bú hoặc ngừng dùng thuốc sau khi cân nhắc tầm quan trọng của
thuốc đối với người mẹ.

ANH HUONGCUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN
HANH MAY MOC
Chưa có dữ liệu đề cập về ảnh hưởng của valsartan lên khả năng
lái xe và vận hành máy móc. Khi lái xe hoặc vận hành máy móc cần

lưu ý là thỉnh thoảng có chóng mặt hoặc mệt mỏi có thể xảy ra trong
thời gian điều trị với bát kỳ loại thuốc trị tăng huyết áp nào.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN
Tăng huyết áp
Ít gặp, 1/1000 < ADR < 1/100
Tai và mê đạo: Chóng mặt.

Hô hấp, ngực và trung thát: Ho.
Tiêu hóa: Đau bụng.

Toàn thân: Mệt mỏi.
Chưa biết

Máu và bạch huyết: Giảm hemoglobin, giảm hematocrit, giảm bạch

cầu trung tính, giảm tiểu cầu.
Hệ thống miễn dịch: Quá mẫn bao gdm cả bệnh huyết thanh.
Chuyển hóa và dinh dưỡng: Tăng kali huyết thanh, hạ natri huyết.
Mạch máu: Viêm mạch.

Gan - mật: Các chỉ số chức năng gan tăng bao gồm tăng bilirubin

huyết thanh.
Da và mô dưới da: Phù mạch, phát ban, ngứa.
Cơ xương và mô liên kết: Đau cơ.
Thận và tiết niệu: Suy thận và giảm chức năng thận, tăng creatinin

huyết thanh.
Sau nhdéi mau cơ tim và/hoặc suy tim (chỉ nghiên cứu ở người

lớn)
Thuong gap, ADR > 1/100

Hệ thần kinh: Chóng mặt, chóng mặt khi thay đổi tu thé.
Mach: Hạ huyết áp, hạ huyết áp thế đứng.
It gp, 1/1000 < ADR < 1/100
Chuyển hóa và dinh duéng: Tang kali huyét.

Hé than kinh: NgAt, dau dau.
Tai va mé dao: Chong mat.

Tim: Suy tim.

Hô hắp, ngực và trung thất: Ho.
Da và mô dưới da: Phù mạch.
Thận và tiết niệu: Suy thận cắp, tăng creatinin huyết thanh.
Toàn thân: Suy nhược, mệt mỏi.

Chưa biết
Máu và bạch huyết: Giảm tiểu cầu.
Hệ miễn dịch: Quá mẫn bao gồm cả bệnh huyết thanh.
Chuyển hóa và dinh dưỡng: Tăng kali huyết thanh, hạ natri huyết.

Mạch máu: Viêm mạch.

Gan: Các chỉ số chức năng gan tăng.
Da và mô dưới da: Phát ban, ngứa.
Cơ xương và mô liên kết: Đau cơ.
Thận và tiết niệu: Tăng BUN.

QUÁ LIÊU VÀ XỬ TRÍ
Triệu chứng

Dữ liệu quá liều ở người còn giới hạn. Biểu hiện quá liều có thể hay
gặp nhất là hạ huyết áp và nhịp tim nhanh; cũng có thể xảy ra nhịp
tim chậm do kích thích thần kinh phó giao cảm (thần kinh phé vị).
Giảm mức độ nhận thức, trụy tuần hoàn và sốc đã được báo cáo.

Xử trí
Nếu triệu chứng hạ huyết áp xảy ra, cần tiến hành điều trị nâng đỡ.
Valsartan không được loại trừ qua thảm tách máu.

BAO QUAN:Trong bao bi kin, noi khô. Nhiệt độ không qua 30°C.
HAN DUNG: 24 thang ké tiv ngay san xuat.
ĐỎNG GÓI : Vỉ 10 viên. Hộp 3 vỉ.

TIÊU CHUẢN ÁP DỤNG: Tiêu chuẩn nhà sản xuất.

THUÓC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SĨ

Đề xa tầm tay trẻ em
Không dùng thuốc quá thời hạn sử dụng
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
Nếu cân thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn

gặp phải khi sử dụng thuốc

Ngày duyệt nội dung toa: 03/10/2016
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