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Valsartan STADA

THANH PHAN
M@i vién nén bao phim Valsartan STADA 40 mg chia:
Nalbaebany s R R s AT TG
Ta dugc vira dd.............. i 1 viEND

(Cellactose 80, hypromellose, croscarmellose natri, colloidal silica
khan, magnesi stearat, opadry vang 03FB82964)

M&i vién nén bao phim Valsartan STADA 80 mg chira:

Valsartan....
Ta duge vira dd... :
(Cellactose 80, hypromellose, croscarmellose natri, colloid
khan, magnesi stearat, opadry héng 03F84934)

M&i vién nén bao phim Valsartan STADA 160 mg chira:
Valsartan.............. .. 160 mg
Ta duge vira di.... 1 vién
(Cellactose B0, hypromellose, croscarmellose natri, colloidal silica
khan, magnesi stearat, cpadry vang 03FB82964)

Méi vién nén bao phim Valsartan STADA 320 mg chira:

Valsartan ... 320 mg
Ta dugc vira di... v 1 viEN
(Cellactose 80, hypromellose, croscarmellose natri, colloidal silica
khan, magnesi stearat, opadry ndu 03F26944)

MO TA

Valsartan STADA 40 mg: Vién nén trén, bao phim mau vang, hai
mét khum, khéc vach trén cé hai mét.

Valsartan STADA 80 mg: Vién nén trén, bao phim mau hdng, hai
mét khum, khac vach trén ca hai mat.

Valsartan STADA 160 mg: Vién nén hinh thudn, bao phim mau
vang, hai mat khum, khac vach trén ca hai mat.

Valsartan STADA 320 mg: Vién nén hinh thuén, bao phim mau nau,
hai mat khum, mét mat khéc vach, mot mét tron.

DUQC LIC HOC

Valsartan 1a mét thudc déi khang thu thé angiotensin Il cé hoat tinh,
manh, v dac hiéu ding duéng udng. Thude tac dgng chon loc trén
tidu thy thé ATy, chju trach nhiém ddi v&i cac tac dung da biét cda
angiotensin |I. Néng dé angiotensin Il ting Ién trong huyét twong
sau khi thu thé AT, bj (rc ché bang valsartan co thé kich thich thy
th& AT, khéng bi (rc ché, cé tac dung can bing véi tac dung cla thy
thé AT, Valsartan khéng cho thdy bét ky hoat tinh chd van mét
phén nao tai thy thé AT, va cé &i lc cao hon nhidu (khoang 20.000
14n) abi voi thy thé AT, so voi thy thé AT,. Valsartan khéng gén két
cling nhw chen cac thu thé hormon khac hay cac kénh ion dugc
biét 1a quan trong trong viéc diéu hoa tim mach.

Valsartan khéng (rc ché enzym chuyén angiotensin (con dugc goi
1a kininase |1} co tac dyng chuyén angiotensin | thanh angiotensin |1
va thoai hoa bradykinin. Vi khéng cd tac dung trén enzym chuyén
angiotensin va& khéng lam manh thém bradykinin hoédc co chéat P,
céc thudc dbi khang angiotensin Il khéng chic lién quan véi ho.

DU'Q'C DONG HOC

Valsartan dugc hdp thu nhanh sau khi ubng véi sinh khd dung
khodng 23%. Néng dé dinh clia valsartan trong huyét tuong dat
dugc tir 2 - 4 gir sau mét lidu ubng. Khoang 94 - 97% thube gén
két véi protein huyét tuong. Valsartan dugc chuyén héa khéng
dang ké va dugc bai tiét chl yéu qua méat dudi dang khéng déi.
Théi gian ban thai khoang 5 - 9 gi¢. Sau khi ung, khodng 83%
thudc dugc théi trir qua phan va 13% qua nudc tidu.

CHIi DINH

Téng huyét &p: Didu tri tAng huyét ap nguyén phat & ngudi Ién,
tang huyét ap & tré em va vj thanh nién 6 — 18 tudi.

— Sau nhéi méu co tim: Didu tri sau nhdi mau co tim (12 gio - 10

ngay) & ngudi lon (43 én dinh v& 1am sang) suy tim co triéu chirng
hoac réi loan chirc ndng tdm thu that trai khéng co triéu chirng.

— Suy tim: Pidu trj suy tim cd triéu chirng & ngudi Ién khi khong thé

dung thuéc (e ché enzym chuyén angiotensin (ACE) hay la liéu
phép thém vao thube (rc ché ACE khi khéng thé dung thuéc chen
beta.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Cach dang

Valsartan STADA duoc ding dudéng ubng, khéng phy thude vao
bira an, nén duoc udng véi nudc.

Liéu ding

Adults

Tang huyét ap: Valsartan dwoc ding véi liéu kh&i ddu 80 mg x 1
lAn/ngay. Tac dung ha huyét ap dat dwoc dang ké trong vang 2
tudn, tac dung tdi da dat dugc trong vong 4 tudn, V&i nhirng bénh
nhén huyét ap chua kiém soat dugc & lidu 80 mg, co thé tang lidu
dén 160 mg x 1 1An/ngay va t&i da 320 mg x 1 lan/ngay.

Sau nhdi méu co tim: & ngurdi bénh én dinh v& 1am sang, didu trj cd
thé bat diu sém 12 gi sau nhdi mau co tim. Sau lidu khéi ddu 1a
20 mg (% vién Valsartan STADA 40 mg) x 2 l&n/ngay, c6 thé didu
chinh liéu dén 40 mg, 80 mg va 160 mg x 2 lAn/ngay trong mét vai
tudn tiép theo. Lidu dich téi da 160 mg x 2 lAn/ngdy. Théng thudng,
bénh nhén dat dwec mirc lidu 80 mg x 2 lAn/ngay 2 tudn sau khi bat
d4u didu trj va lidu dich téi da 160 mg x 2 lAn/ngay dat duoc sau 3

thang dya trén sy dung nap cla bénh nhan. Néu xay ra ha huxét
4p triéu chirng hodc loan chirc nang than, cin xem xét gidm liéu
Valsartan cé thé ding véi céc liéu phap didu tri khac cla nhdi mau
co tim nhu céac thudc tiéu cyc mau, acid acetylsalicylic, thude chen
beta, statin va thubc lgi tidu. Khéng khuyén céo phéi hop véi cac
thudc e ché ACE.

Suy tim: Ligu kh&i dAu 1a 40 mg x 2 lAn/ngay. Néu bénh nhan dung
nap thuéc tét, cé thé tang t&i 80 — 160 mg, 2 lAn/ngay, khodng céch
@é hiéu chinh lidu téi thiéu Ia 2 tudn dén liéu cao nhét. Can nhéc
giam lidu khi dang dung chung vé&i céc thude loi tidu. Lidu téi da
hang ngay dugc ding trong céac thir nghiém 1dm sang 1a 320 mg,
chia thanh céc lidu nhé. Valsartan co thé két hop véi cac liéu phap
tri suy tim khac. Tuy nhién, khang nén phdi hgp 3 nhém thudc:
Thuébc trc ché ACE, thudc chen beta va valsartan.

Nguréd cao tudi: Khong cén didu chinh lidu.

Tré em

Tang huyét 4p:

Tré em va vj thanh nién 6 — 18 tudi: Tré em < 35 kg: Lidu khéi ddu
1a 40 mg x 1 IAn/ngay, tré em = 35 kg: 80 mg x 1 lAn/ngay. Didu
chinh lidu theo dap (rng cla huyét ap.

Lidu téi da dugc thé hién & bang dudi day:

[ Can nang Ligu téi da
[ 218kg dén < 35kg 80 mg
| =35 kg dén < 80 kg 160 mg

[ =80kgdéns 160 kg 320 mg

Tré em < 6 tudi: Tinh an toan va hiéu qua cla valsartan & tré em tir
1 - 6 tudi chura dugc thiét lap.

Suy tim va sau nhdi mau co tim: Khéng khuyén céo sir dung
valsartan & didu trj suy tim va sau nhdi mau co tim & tré em va
thanh thiéu nién < 18 tudi vi thiéu di liéu vé tinh an toan va hiéu
qué.

Bénh nhén suy thén:

Tré em: Khéng khuyén céo sir dung valsartan & tré em cé Cl, < 30
miiphit. Khéng cin higu chinh lidu & tré em cé Cly > 30 mi/phit.
Nén theo déi chat ché chirc ndng chic nang than va kali huyét
thanh.

Nguwi [én: Khéng cdn higu chinh lidu & nguwéi bénh co Cly 2 10
mi/phit. Sir dung thén treng & nguéi bénh cé Cl., < 10 mi/phit.
Bénh nhin suy gan: Than trong khi si dyng & ngudi bénh méac
bénh gan. Lidu dung cta valsartan khéng virot qua 80 mg & ngudi
bénh suy gan mirc @3 nhe dén trung binh khéng kém theo r mét.
Chéng chl dinh dung valsartan cho nguéi bénh suy gan nang cé
kém theo (r mat.

CHONG CHI BINH

Qua man voi bét ky thanh phan nao cla thuéc.

Bénh nhén suy gan ndng, xo gan tic mat, &r mét.

& quy 2 va 3 clia thai ky.

Sir dung ddng thoi cac thudc déi khang thy thé angiotensin bao
gbm valsartan hay cac chét (rc ché enzym chuyén angiotensin véi
aliskiren & bénh nhan dai thao dudng hay suy than (téc do loc clu
than (GFR) < 60 ml/phut/1,73 m?).

THAN TRONG

Tang kali huyét: Khéng khuyén céo sir dung déng thoi voi cac ché
phdm bd sung kali, cac thudc lpi tidu gilr kali, cac chat thay thé
mubi chira kali hodc cac thuéc khac co thé lam tang ndng do kali
{nhu heparin...). Can theo ddi néng dé kali mét cach thich hop.
Bénh nhén bj thiéu natri vé/hodc mét dich: O nhirng bénh nhan bj
thiéu natri va/hodc mét dich nghiém trong chdng han nhu nhitng
nguéi sir dung thubc lgi tidu liéu cao, ha huyét ap triéu ching co
thé xay ra trong nhirng trudng hep hiém sau khi bat déu didu trj vei
valsartan. BU natri va/hodic bl nuéc khi bt du didu tri bing
valsartan, nhu giam lidu thudc lgi tidu.

Hep déng mach thén: o} nhirng bénh nhan bi hep ddng mach than
hai bén hodc hep ddng mach thén médt bén, dd an toan sl dung
valsartan chua dugc xac 1ap. Tuy nhién, cac thubc khac anh hudng
dén hé renin-angiotensin co thi lam tang nbng dd uré mau va
creatinin huyét thanh & bénh nhan hep ddng mach than mét bén, do
a6 khuyén céo theo dai chirc nang than khi bénh nhén duoc didu tr
v&i valsartan.

Cuong aldosteron nguyén phat: Bénh nhan cb cudng aldosteron
nguyén phat khéng nén didu tri bang valsartan do hé renin-
angiotensin khéng dugc hoat hda & nhirng bénh nhén nay.

Hep van déng mach chu va hep van hai 18, bénh ly phi dai co tim
tic nghén: Giéng nhu tdt cd céc thubc gidn mach khac, dic biét
thén trong khi chi dinh cho nhitng bénh nhén bj hep van dong mach
chi hodc hep van hai 14, hodc bénh ly phi dai co tim tac nghén.

Sau nhéi méu co tim/suy tim: Cén than trong khi bét diu didu trj &
nhi*tng bénh nhan sau nhdi mau co tim/suy tim. Danh gid bénh
nhan sau nhdi mau co tim/suy tim nén bao gbm danh gia chirc
nang than, Sir dung valsartan & bénh nhan sau nhdi mau co
tim/suy tim thuéng ddn dén gidam phin nao vé huyét 4p nhung viée
ngirng didu tri do ha huyét dp triéu chirng dang dién tién thwéng
khang can thiét mién la dung lidu theo dung chi dén,

Ty
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Tién str pht mach: Phi mach, bao gém sung thanh quan va thanh
mén, gay tic nghén dudng thé vahodc swng mat, méi, cd hong
va/hodc ludi da duwoc bdo cdo & nhitng bé&nh nhan didu tri véi
valsartan; mdt s bénh nhan tréc d6 bj phit mach véi cac thube
khac bao gdm céc thudc (rc ché ACE. Nglrng dlng valsartan ngay
& nhitng bénh nhan phi mach, khéng nén tai st dung.

Phong téa kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS): Ha huyét
ap, ngét xiu, dét quy, tang kali mau, va nhirng thay déi chirc nang
than (bao gém ca suy than cip) da dugc bao cdo & nhirng bénh
nhan nhay cam, dic biét 13 ndu céc thudc két hgrp cd anh hudng
dén hé nay.

Céc tinh trang khéc véi sw kich thich cia hé renin-angiotensin: O
nhirng bénh nhin cé chirc ndng than phy thudc vao hoat djng cla
hé renin-angiotensin (vi dy nhu bénh nhdn suy tim sung huyét
nang), didu tri bang cac thubc (¢ ché ACE cé lién quan voi thidu
niéu va/hodc uré huyét tién trién va trong nhirng trudng hop hiém
cb thé suy than cdp vashodc tir vong. Vi valsartan 12 mét thude déi
khang angiotensin II, khéng thé loai trir réng viéc sir dung cac
valsartan co thé lién quan véi sy suy gidm chirc néng than.
Valsartan STADA chira lactose. Bénh nhdn bj bénh khéng dung
nap galactose di truyén hiém gép, thiéu hut Lapp lactase hodc
ching kém hép thu glucose - galactose khéng nén dung ché phdm
nay.

TU'ONG TAC THUOC

Khéng khuyén céo str dung dbng thod:

Lithi: Tang c6 hédi phyuc ndng dé lithi huyét thanh va tdng doc tinh da
dugc bao céo trong qué trinh s dung ddng thei céc thube (e ché
ACE. Do thiéu kinh nghiém vé viéc st dyng dbng thei valsartan va
lithi, sy két hop ndy khéng dugc khuyén cdo. Néu sy két hop nay
duoc chirng minh cén thiét, khuyén cdo theo déi cin than néng do6
lithi huyét thanh,

Thudc lgi tiéu gilk kali, céc ché phdm bd sung kali, céc chét thay thé
mudi chira kali vé céc chét khac cé thé 1am ting néng d§ kali: Néu
mét ché phdm thubc cé anh hudng dén néng dé kali dugc xem la
cn thiét két hop voi valsartan, nén theo doi ndng a6 kali huyét
tueng.

Thén trong khi stk dung dong thévi:

Thudc chéng viém khéng steroid (NSAIDs), bao gém céc thudc vc
ché cé chon lpc COX-2, acid acetylsalicylic > 3 g/ngdy), vé céc
NSAID khdng chon lgc: Khi céac thudc dbi khang angiotensin Il dugc
dung déng thoi véi cac NSAID, tac dung ha huyét dp co thé gidm.
Hon nira, sir dung ddng théi cac thubc dbi khang angiotensin Il va
NSAID cd thé dan dén ting nguy co chirc ndng than x4u di va ting
kali hugét thanh, Do do, khuyén cdo theo déi chirc ndng than khi bt
d4u diéu tri, clng nhu bl dd nudc cho bénh nhan.

Céc chat van chuyén:

Dir liéu in vitro cho thay valsartan 13 chét nén cla cac chét van
chuyén hép thu thudc vao trong gan OATP1B1/ OATP1B3 va cac
chét van chuyén thubc ra ngoai gan MRP2, Sy lién quan 1dm sang
clia phat hién nay chua dugc biét, S& dung dbng thoi cac thude Gc
ché céc chét van chuyén hdp thu thudc vao trong gan (nhuw
rifampin, ciclosporin) hodc cac chét van chuyén thudc ra ngoai gan
(nhu ritonavir) co thé lam tan ndng dd valsartan trong cor thé. Nén
than trong khi bat diu hodc kgt thiic didu trj ddng théi véi cac thube
nay.

Tré em:

Trong ting huyét ap & tré em va thanh thiéu nién phd bién voi tiém
4n than bit thuéng, khuyén céo sir dyng than trong dbng thoi
valsartan va cac thubc (rc ché hé renin-angiotensin-aldosteron do
o6 thé [am tang ndng d§ kali huyét thanh. Chirc nang than va néng
as kali huyét thanh nén dugc theo déi chat ché.

PHU N CO THAI VA CHO CON BU

Phy ni¥ cd thai

Nhirng thude tac ddng tryc tiép 1&n hé renin - angiotensin c6 kha
nang gay ton thuong va tir vong cho thai nhi va tré so sinh khi ding
cho phy nir cé thai. Néu phat hién cé thai, nén ngirng ding
valsartan cang s&bm cang tét.

Phy ni¥ cho con b

Chua rd valsartan cé bai tiét qua sra me hay khéng, nhung
valsartan dugc bai tiét qua sira chudt nudi con bl. Do kha ning gay
ra phan (rng phy & tré dang bi me, nén quyét dinh ngirng cho con
bl hodc ngirng ding thubc sau khi cdn nhdc tdm quan trong ciia
thude aéi véi nguei me,

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAl XE VA VAN
HANH MAY MOC

Chura c6 div liéu d& cap v& anh hudng cla valsartan Ién kha nidng
14i xe va van hanh may mac. Khi l4i xe hodc van hanh may moc cén
Iwu § 1 thinh thodng c6 chong mat hodc mét méi cé thé xay ra trong
thoi gian didu trj voi bat ky loai thuéc trj tAng huyét ap nao.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tang huyét 4p

It g&p, 1/1000 < ADR < 1/100

Tai va mé dao: Chdéng mét.

Hé hép, ngyc va trung thit: Ho.

Tiéu hoa: Bau byng.

Toéan than: Mét méi.

Chura biét

Mau va bach huyét: Giam hemoglobin, giam hematocrit, giam bach
chu trung tinh, giam tiéu céu.

Hé théng mién dich: Qua mén bao gbm ca bénh huyét thanh.
Chuyén hoda va dinh dudng: Tang kali huyét thanh, ha natri huyét.
Mach mau: Viém mach.

Gan - mét: Cac chi sé chirc néng gan téng bao gbm tang bilirubin
huyét thanh.

Da va mé duéi da: Phi mach, phat ban, ngira.

Co xueng va mé lién két: Dau co.

Than va tiét niéu: Suy than va gidm chirc nang than, tang creatinin
huyét thanh.

Sau nhéi méu co tim va/hodc suy tim (chi nghién cou & ngwoi
Iom)

Thudng gdp, ADR > 1/100

Hé than kinh: Chéng mat, chdng mat khi thay ddi tw thé.

Mach: Ha huyét ap, ha huyét 4p thé ding.

It g@p, 1/1000 < ADR < 1/100

Chuyén héa va dinh dudng: Tang kali huyét.

Hé thén kinh: Ngét, dau dau.

Tai va mé dao; Chong mat.

Tim: Suy tim,

Hé hdp, nguc va trung that: Ho.

Da va mé dwdi da: Phi mach.

Than va tiét nidu: Suy than cAp, ting creatinin huyét thanh,

Toan than: Suy nhugc, mét moi.

Chua biét

Mau va bach huyét; Giam tiéu céu,

Hé mién dich: Qua mén bao gbm ca bénh huyét thanh.

Chuyén héa va dinh du&ng: Tang kali huyét thanh, ha natri huyét.
Mach mau: Viém mach.

Gan: Céc chi sé chirc nang gan ting.

Da va md dudi da: Phat ban, ngla.

Co xuwong va mé lién két: Pau co.

Than va tiét niéu: Tang BUN.

QUA LIEU VA XU TRi

BAO QUAN

Trigu chimng

Dir liéu qua lidu & ngudi con gidi han. Bidu hién qua lidu co thé hay
géap nhét & ha huyét ap va nhip tim nhanh; cing cé thé xay ra nhip
tim cham do kich thich thdn kinh phé giao cam (thdn kinh phé vi).
Gidm mirc dé nhén thirc, truy tudn hoan va séc da duoc bao céo.
Xur tri

Néu triéu chirng ha huyét ap xay ra, cén tién hanh diéu trji nang d&.
Valsartan khéng dwgc loai triy qua tham tach mau

: Trong bao bi kin, novi khd. Nhiét 46 khéng qua 30°C.

HAN DUNG : 24 thang ké& tir ngay san xuat.

b

ONG GOI

: Vi 10 vién. Hop 3 vi.

TIEU CHUAN AP DUNG: Tiéu chudn nha san xuét

THUOC NAY CHI DUNG THEO BO'N CUA BAC SI

Dé xa tdm tay tré em
Khéng ding thudc qué thoi han sie dung
Doc kj hudng dén sir dung trwéce khi ding
Néu can thém théng tin, xin hoi y kién béc st
Théng béo cho bac sinhirng tic dung khéng mong muén
gdp phéi khi st dung thudc

Ngay duyét ngi dung toa: 03/10/2016
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