
TO HUONG DAN SU DUNG THUOC 

= CARDISAV 10/160 
Dé xa tam tay tré em’ 

Doc kf huéng dan sir dung tric khi ding 
Thuéc nay chi ding theo don thudc 

THANH PHAN CONG THUC THUOC 

(Cho 1 vién nén bao phim CARDISAV 10/160 ) 
Thanh phan duge chat: 
Amlodipine (dudi dang Amlodipine besilate)........ 10 mg 

Vallsartann:..:.c:.ccccececcctscsscesssesiscoscecesconasccstonesecsssoesncns 160 mg 

Thanh phén ta duoc: 

Microcrystalline cellulose 102, crospovidone, colloidal 

~ anhydrous silica, magnesium stearate, polyethylene 

glycol 6000, titanium dioxide, talc, 

hydroxypropylmethylcellulose 6 cps, red iron oxide, 

yellow iron oxide. 

DANG BAO CHE 
Vién nén bao phim. 

MO TA SAN PHAM | 
Vién nén dai, bao phim mau cam, hai mat khum, mot mat 

tron, mét mat cé gach ngang ©, canh va thanh vién lanh 

lan. 

(*) Gach ngang khac trén vién khéng ding dé bé déi chia 

liéu. 

CHi DINH 
Diéu tri ting huyét 4p vo can. 
CARDISAV 10/160 duge chi dinh & ngudi Ion khéng kiém 

soat dugc huyét ap khi chi ding mét minh amlodipine ho&c 

valsartan. 

LIEU DUNG, CACH DUNG 
Liéu ding 

Ngudi lon: Ligu thong thudng 1a 1 vién 1 ngay. 

CARDISAV 10/160 dugc chi dinh & ngudi bénh khéng 

kiém soat dugc huyét 4p khi chi str dung mét minh 

amlodipine 10 mg hay valsartan 160 mg. 

Tré em: An toan va higu qua chua duge thiét lap khi ding 

vién két hop amlodipine va valsartan 6 tré em duéi 18 tudi. 

Nguvi cao tudi (> 65 tudi): Than trong khi tang lidu & 

ngudi cao tudi. Khi chuyén sang str dung amlodipine don 

tri hay két hop cho ngudi cao tudi cao huyét 4p, nén xem 

xét str dung lidu amlodipine thap nhat. 

Suy than: Khéng cé dit ligu lam sang day du 6 ngudi suy 

than nang. Khong can hiéu chinh liu & nguéi suy than vira 

va nhe. Nén kiém tra potassium va creatinine huyét thanh 

dinh ky. 
Suy gan: Chéng chi dinh CARDISAV 10/160 6 bénh nhan 

suy gan nang. Than trong khi str dung CARDISAV 10/160 

6 bénh nhan suy gan hay tr mat. Liéu t6i da khuyén cdo cua 

valsartan déi véi nguoi suy gan vira va nhe khéng kém t 

mat 14 80 mg. Chua xc dinh duge liéu amlodipine khuyén 

cdo & ngudi suy gan vira va nhe. Khi chuyén sang sir dung 

amlodipine don tri hay két hop cho ngwdi bénh tang huyét 

4p bj suy gan, nén xem xét sir dung liéu amlodipine thap 

nhat. 
Cach ding 

Ding dudng udng. Thirc an khéng anh hudng dén viée str 

dung CARDISAV 10/160. 

Néu quén ding thudc, ngudi bénh can ding thudc ngay khi 
nhé ra. Néu gan dén hic udng lidu tiép theo, bé qua liéu 44 
quén va uéng liéu tiép theo nhu binh thudng. Tuyét déi 
khong dugc udng gap déi liéu. 
Khéng duge ty y ngung udng thudc vi cd thé lam bénh 
nang hon. 

CHONG CHi DINH 
- Man cam véi amlodipine, valsartan hodic voi bat ky thanh 
phan nao cua thuéc. 

- Suy gan ning, xo gan mat hay tr mat. 

- Dang CARDISAV 10/160 két hop voi thuéc cé chita 

aliskiren @ ngudi bénh dai thao duwéng ho&c suy than 

(GFR < 60 ml/phut/1,73 m°). 
- Phy nit cé thai ba thang gitta va cudi thai ky. 
- Ha huyét ap nang. 
- Séc (bao gdm séc tim). 
- Bénhco tim phi dai tic nghén, hep van déng mach chi. 

- Suy tim huyét dong khéng én dinh sau nhdi mau co tim 

cap tinh. 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 
C4c thudc déi khang thy thé angiotensin II (A/IRAs: 

Angiotensin II Receptor Antagonists) khéng nén bat dau 

diéu trj khi mang thai. Trir khi tiép tuc didu trj voi AIIRASs 
dugc coi 1a can thiét. Bénh nhan cé ké hoach mang thai 

nén chuyén sang didu tri thay thé bang cdc thuéc chéng 

ting huyét 4p due biét la an toan trong thai ky. Khi mang 
thai duoc chdn dodn, nén ngimg diéu tri bing AITRAs 

ngay lap tic, va néu thich hop, nén bat dau diéu trj thay 
thé. 
Ha sodium huyét, giam thé tich tuan hoan: Ngudi bénh bj 
giam thé tich tudn hoan do sir dung thuéc Igi tiéu liéu cao 
néu ding thém thuéc d6i khang thu thé angiotensin 6 thé 

gay ha huyét 4p qué mitc. Nén 6n dinh thé tich tuan hoan 

va sodium huyét truéc khi diéu tri voi CARDISAV 

10/160. 
Néu bj ha huyét ap do ding CARDISAV 10/ 160, dat 

ngudi bénh nim ngita, truyén NaCl tinh mach néu can 

thiét. Khi huyét 4p da én dinh, 6 thé tiép tuc diéu tri bing 

CARDISAV 10/160. 

Tang potassium huyét: Than trong khi ding két hop voi 

cAc san pham bé sung potassium, thuéc Igi tiéu két hop 

potassium, . c4c thuédc khdéc lam t&ng potassium huyét 

tuong (nhu heparin). Nén kiém tra potassium huyét djnh 

ky. 
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Hep d6ng mach than: Than trong khi ding CARDISAV 

10/160 & nhimg bénh nhan bj hep déng mach than mot 

bén ho&c hai bén, vi c6é thé lam tang uré huyét va 

creatinine huyét 6 nhimg bénh nhan nay. 
Ghép than: Chua cé kinh nghiém an toan vé viée sit dung 

CARDISAV 10/160 6 ngudi méi duge ghép than. 

Suy gan: Valsartan thai trir phan 16n qua mat duéi dang 
khong ddi. Thoi gian ban thai va AUC (The area under 
the curve) cia amlodipine tang 6 bénh nhan suy chic 

nang gan; liu khuyén c4o chua dug thiét lap & nhimg 
bénh nhdn nay. Than trong khi dung CARDISAV 10/160 

6 ngudi suy gan vira va nhe hodc cé bénh vé gan, mat. 
Liéu khuyén cdo lén nhat & ngudi suy gan mirc dO nhe 
én trung binh khong kém tr mat 14 80 mg valsartan. 

Suy than: Khéng can hiéu chinh liéu & ngudi suy than vira 
va nhe (GFR > 30 ml/phut/1,73 ‘m’). Can kiém soat 

potassium va creatinine huyét trong thudng xuyén. 
Cudng aldosterone nguyén phat: Khéng nén ding 

CARDISAV 10/160 6 ngudi cudng aldosterone nguyén 

phat. 

Phi mach: Phi mach, bao gdm sumg thanh quan va thanh 

mon, gay tic nghén duéng thé hay sung mat, méi, cd 

hong hodc ludi, da durgc bdo cdo 6 ngudi bénh didéu tri voi 
valsartan. Néu ngudi bénh cé cdc déu higu di tmg khi 
ding CARDISAV 10/160, nén cho ngimg thuéc ngay va 

khéng nén chi dinh lai. 

Suy tim, dau that ngyc sau nhdi mau co tim: O ngudi suy 

tim, chirc nang than phy thugc vao hoat déng cua hé 

renin-angiotesin-aldosterone, diéu tri bang thudéc tre ché 
ACE (Angiotensin-converting enzyme inhibitor) hay thudc 

déi khang thy thé angiotensin cé thé gay thiéu niéu, tang 

nitrogen huyét va tham chi la suy than cap, tt vong. Két 
qua tuong ty da duge bdo cdo véi valsartan. Can danh gid 
chirc nang than 6 nhitng ngwéi suy tim hoac dau that ngyc 
sau nhdi mdu co tim. 

Than trong khi ding thudéc chen kénh calcium, bao gdm 

amlodipine, & ngudi suy tim sung huyét vi cdc thuéc nay 

cé thé tang nguy co bién cé tim mach va tir vong. 

Hep van d6ng mach chu va van hai 14: Than trong khi chi 

dinh CARDISAV 10/160 & ngudi bi hep van déng mach 

chu va van hai 1a. 

Ding nhiéu thudéc tac déng trén hé renin-angiotensin- 

aldosterone: Viéc ding két hgp thudc tre ché ACE, thuéc 

46i khang thy thé angiotensin hay aliskiren lam tang nguy 

co ha huyét ap, tang potassium huyét va g4y suy giam 

chire nang than (bao gdm suy than c4p). Khéng khuyén 
‘c4o ding két hop cdc thudéc cing tac déng trén hé renin- 

angiotensin-aldosterone. Néu phai ding két hop, can theo 

doi chat ché chire nang than, néng d6 cdc chat dién gidi va 
huyét 4p. Khéng ding két hgp thudc tre ché ACE va thudc 
déi khang angiotensin & ngudi bénh suy than do dai thao 

dong. 

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA 
CHO CON BU 

Phu nit cé thai 

Tinh an toan cia amlodipine déi v6i phy nit cé thai chua 
duge x4c dinh. Trong cdc nghién ctu trén déng vat, ddc . 

tinh trén sinh san di duge quan sat thay khi ding liéu cao. 

Khéng nén ding amlodipine cho phy ni cé thai, trir khi 

khéng c6 thuéc nao khdc an toan hon va phai can nhac 

nguy co - lgi ich trudéc khi ding. 

Valsartan va cdc thuédc tac dung truc tiép trén hé renin- 

angiotensin-aldosterone khi st dung 6 phy nif cé thai trong 

ba thang gitta va ba thang cudi thai ky cé thé gay tén hai 
cho thai nhi (suy giam chire nang than, it nudc 6i, cham cét 

hda xuong sg) va tré so sinh (suy than, ha huyét 4p, ting 
potassium huyét), tham chf cé thé gay chét thai. Vi vay, 
chéng chi dinh sir dyng valsartan trong ba thang gifta va 

cudi thai ky. Khéng khuyén cdo str dung valsartan trong ba 

thang ddu cua thai ky. Mac du cdc nghién ctru dich té hoc 

hién chua chimg minh duge nguy co gay quai thai khi sir 

dung thudc trong ba thang d4u cia thai ky nhung khéng thé 

loai trir duge hoan toan nguy co nay. Khi phat hién cé thai, ¢ 

ngwdi bénh dang diéu tri bang valsartan c4n ngimg ngay 
thuéc va diéu trj thay thé bang thudéc khac. Néu da sir dung 
valsartan trong mét thoi gian dai tir ba thang gitta thai ky, 

can siéu 4m kiém tra chire ning than va chyp so cia thai 

nhi.. Tré so sinh cé me str dung valsartan trong thdi ky 

mang thai can dugc theo di chat ché nguy co ha huyét ap. 

Phu nit cho con bi 

Amlodipine duge bai tiét vao trong stta me. Ti lé ‘tibc: o. 

tré bi me khoang 3-7%, tdi da 15% so véi ligu me ding. 

Chua ré nhimg anh huéng cia amlodipine dén tré. Khéng 

cé di& ligu vé viéc ding vién két hop amlodipine va 

valsartan & phy nif dang cho con bu. Vi vay, khong khuyén 

cao sit dung CARDISAV 10/160 6 phy ntt dang cho con 

bi, dac biét 1a d6i véi tré so sinh va tré sinh thiéu thang. 

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI 

XE, VAN HANH MAY MOC 
CARDISAV 10/160 cé thé cé tac dung khéng mong muén ny 

chéng mat va mét mdi. Amlodipine cé thé anh hudéng nhe 

ho&c trung binh dén kha nang Idi xe va van hanh may 

moc. Néu bénh nhan ding amlodipine bi chéng mt, nhirc 

dau, mét moi hoc budn non thi kha nang phan tmg cé thé 

bi suy giam. Vi vay, bénh nhan khéng nén Idi xe va van 

hanh mdy méc néu cé téc dung khéng mong muén cia 
thudc. 

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC 
Twong téc cia thudc 
- C4c thudc ha huyét ap kh4c: Ding két hop véi cdc thuéc 

ha huyét 4p khdc (thuéc Igi tiéu, chen alpha,...) -va cdc 
thuéc cé tac dung ha huyét dp (thudc tram cam ba vong, 

thuédc chen alpha ding trong giai doan dau cita phi dai 
tuyén tién liét) cé thé gay ting tac dung chéng tang huyét 
dp cha CARDISAV 10/160. 

Lién quan dén amlodipine 
- Budi chim va nuéc ép budi chim: Khéng khuyén cdo 

udng amlodipine véi nuéc ép budi chim vi lam tre ché
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chuyén héa amlodipine, gay tang ndng dé amlodipine 
trong huyét tong. 
Céc thuéc tre ché CYP3A4 (thuédc tre ché protease, thuédc 

khang nam nhém azole, khang sinh nhém macrolide nhu 
erythromycin ho&c clarithromycin, verapamil ho&c 

diltiazem). cd: thé lam tang néng d6 amlodipine trong 
huyét tuong. C4n gidm sat lam sang va diéu chinh liéu 
hop ly. 
C4c thudc cam img CYP3A4 (thuéc chéng co giat nhu 
carbamazepine, phenobarbital, phenytoin, fosphenytoin, 

primidone; rifampicin, Hypericum perforatum) c6 thé 

lam thay di néng dé amlodipine trong huyét tuong. Vi 
vay can theo déi huyét 4p va diéu chinh liéu trong qué 
trinh digu tri va sau khi diéu tri két hop, dc biét 1a khi 
diéu tri két hop véi thuéc cam img manh CYP3A4 (nhu 

rifampicin, Hypericum perforatum). 

Simvastatin: Ding két hop 10 mg amlodipine va 80 mg 

simvastatin co thé lam tang 77% néng 46 simvastatin 
~ trong huyét tong so véi khi str dyng mét minh 

-. tiém-tinh mach. Do nguy co ting potassium huyét, khéng 

simvastatin. Ligu khuyén cdo 1a khéng qué 20 mg 
simvastatin khi ding chung vdi amlodipine. 

Dantrolene (truyén tinh mach): G déng vat, rung that va 
truy tim mach duge quan sat th4y cé lién quan dén ting 
potassium huyét sau khi ding verapamil va dantrolene 

khuyén c4o ding thudéc chen kénh calci 6 ngudi bj ting 
than nhiét dc tinh. 

Lithium: Khi ding cing véi amlodipine, cé thé gay déc 

than kinh, buén nén, tiéu chay. 
Céc thudéc ‘chéng viém khéng steroid (NSAIDs: Non- 
Steroidal Anti-Inflammatory Drugs), dac biét 1a 

indomethacin, c6 thé lam giam t4c dyng chéng ting 
“huyét 4p cia amlodipine do tc ché téng hop 
prostaglandin va/hoac gitt sodium va dich. 

Cac thuéc lién két cao véi protein (nhu dan chat 
coumarin, hydantoin,...) phai ding than trong voi 

amlodipine, vi amlodipine ciing lién két cao voi protein 
nén néng d6 cia cdc thudc néi trén 6 dang ty do co thé 
thay di trong huyét thanh. 
Trong cdc nghién ciru tuong tac thuéc trén lam sang, 
amlodipine khéng tuong tac durgce déng hoc voi cdc thude 

atorvastatin, digoxin, warfarin hodc ciclosporin. 

Lién quan dén valsartan 

Lithium: Valsartan cé thé lam ting néng 46 lithium trong 

mau, Can theo déi néng d6 lithium trong mau. 

Thuéc Igi tigu tiét kiém potassium, san pham bé sung 
potassium va cac thudc lam ting potassium huyét; khi két 

hop voi valsartan sé anh hudng dén ndng d6 potassium 
huyét, can kiém tra néng d6 potassium huyét. 
Thuédc loi tiéu quai, thudc Ii tigu nhém thiazide: Ha 
huyét 4p c6 bidu hién trigu chimg cé thé xay ra khi bat 
dau sir dung valsartan & ngwoi bénh dang ding thudc lgi 

tiéu ligu cao. Nong d6 potassium huyét thanh cé thé tang, 

giam ho&c khong thay déi khi phéi hop tuy theo ting 
ngudi bénh. 

- NSAIDs bao gém cdc thuéc tre ché chon loc COX-2, 
acid acetylsalicylic (> 3 g) va thudéc tre ché khéng chon 

loc NSAIDs: NSAIDs cé thé lam giam tac dung chéng 
ting huyét 4p cua vasartan. Ngoai ra, viéc ding déng thoi 
NSAIDs va thudéc déi khang thu thé angiotensin II con 
lam t&ng nguy co gay anh huéng bat loi dén chire nang 
than va tang potassium huyét. Vi vay, khi bat dau diéu tr 
can kiém tra chite nang than cfing nhu bé sung nuéc day 
da cho nguwdi bénh. 

- Cac thudc tc ché van chuyén vao trong mang té bao 
(rifampicin, ciclosporin) va thudéc tre ché van chuyén ra 

ngoai mang té bao (ritonavir): Ding déng thdi voi 

valsartan cé thé lam tang ndéng d6 valsartan trong huyét 
tuong. 

- Thuédc tic ché ACE, thuéc déi khang thu thé angiotensin 

khac, aliskiren: Cac thir nghiém 14m sang cho thay, ding 
déng thoi cdc thuéc t4c déng lén hé renin-angiotensin- 

aldosterone cé thé lam ting mirc d6 thuong xuyén dién ra 
cAc tac dung khéng mong muén nhw ha huyét 4p, ting 
potassium huyét, va suy giam chirc nang than. 

- Khéng c6 tong tac lam sang dang ké gitta valsartan 

voi cdc thuéc cimetidine, warfarin, furosemide, digoxin, 

atenolol, indometacin, hydrochlorothiazide, amlodipine, 

glibenclamide. 

Tuwong ky ctia thudc 
Do khéng cé cdc nghién ctru vé tinh tong ky cua thudc, 
kh6ng tron 14n thuéc nay véi cdc thuéc khac. 

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 

(ADR) 
M6ot sé tac dung khéng mong muén phé bién hogc nghiém 

trong nhu: Viém mii hong, cum, qua man cam, dau dau, 

ngat, ha huyét dp thé dimg, phi ngoai bién, phi mat, mét 
m6i, d6 bimg mat, suy nhuge, con nong big. 

Thuong gdp, 1/100 < ADR < 1/10 

Nhiém tring: Viém mii hong, cum. 

Chuyén héa: Ha potassium huyét. 

Than kinh: Dau dau. 
Khac: Suy nhuge, mét modi, ph mat, dé bimg mat, con 

ndéng bimg, pha né, phu ngoai bién, phi (4n 16m). 

ft gap, 1/1000 < ADR < 1/100 

Chuyén héa: Biéng an, tang calcium huyét, ting lipide 

huyét, ting acid uric huyét, ha sodium huyét. 

Than kinh: Chong mat, chéng mat khi thay ddi tu thé, ngu 

ga, dj cam, bat thudng trong phdi hgp van dong. 
M&t: Giam thj luc. 
Tién dinh éc tai: Chéng mat. 
Tim mach: Danh tréng nguc, nhip tim nhanh. Ha huyét dp 

tu thé. 

H6 hap: Ho, dau hong-thanh quan. 

Tiéu héa: Dau thuong vi, cam thay byng khé chiu, t4o 
bon, tiéu chay, khé miéng, budn non. 
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Da va phan phu: Ban 6, phat ban. 

Co xuong khép: Dau lung, sung khép, dau khdp. 

Hiém gép, 1/10.000 < ADR < 1/1.000 

Mién dich: Qué man cam. 
Tam than: Lo lang. 
Mat: Réi loan thj gidc. 
Tién dinh dc tai: U tai. 

Tim mach: Ngét, ha huyét 4p. 
Da va phan phy: Ngtta, ngoai ban dét ng6t, ting tiét mé 

hdi. 
‘Co xuong khép: Co that co, cam giac nang né. 
Th4n: Da niéu, tiéu budt tigu rat. 
Co quan sinh san: Réi loan cuong durong. 

Lién quan dén amlodipine 

Thuong gdp, 1/100 < ADR < 1/10 

Than kinh: Chéng mat, dau dau, ngu ga. 
Tim mach: Dénh trong nguc, d6 bimg mat. 
Tiéu héa: Cam thay bung kh6 chju, dau thyong vi, budn 

nén. 

Co xuong khép: Sung mat ca. 
Khac: Phu, mét moi. 

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100 

Tam than: Tram cam, mat ngu, thay 44i tam trang. 
Than kinh: Loan vj gidc, dj cam, run, ng4t, giam cam side. 

Mat: Ri im thj gidc, suy gidm thi gidc. 

“Tian dinh &c tai: U tai. 

Tim mach: Ha huyét dp. 
H6 hdp: Khé thé, viém mii. 

Tiéu héa: Thay 46i thoi quen di ngoai, tiéu chay, khé 

miéng, kho tiéu, nén. 

Da va phan phy: Rung téc, ngoai ban dét ngét, tang tiét 
_mé ‘héi, tang nhay cam véi 4nh s4ng, ngira, ban xuat 

* huyét, phat ban, thay d6i mau da. 

“Co xuong khép: Dau khép, dau lung, co that co, dau co. 
” Tiét niéu: Ri loan tiéu tién, tiéu dém, tiéu budt tiéu rat. 
Sinh san: Bat lc, vu to & nam gidi. 
Khdac: Suy nhuge, khé chiu, dau ngyc khéng lién quan 

dén tim, dau, tang c4n, gidm can. 

Hiém gap, 1/10.000 < ADR < 1/1.000 

Tam than: La lan. 
_Rat hiém gap, ADR < 1/10.000 

Méu va hé bach huyét: Giam bach cau, giam tiéu cau 
thuong kém ban xut huyét. 
Mién dich: Phan tmg qua mAn. 
Chuyén hoa: Tang dudng huyét. 
Than kinh: Tang truong hye co, bénh ly than kinh va than 
kinh ngoai bién. 

Tim mach: Loan nhip (bao gém nhip tim cham, nhip tim 
nhanh that, rung tam nhi), nhdi mau co tim, viém mach. 
H6 hap: Ho. 

Tiéu héa: Viém da day, viém tuy, tng san nuéu. 

Gan mat: Chi sé xét nghiém kiém tra chitc nang gan bat 
thuéng, bao gdm ting bilirubin huyét (phan Ién lién quan 
dén t ir mat), viém gan, tr mat trong gan, vang da. 

. Da va phan phy: Phi mach, héng ban da dang, héi chimg 

Stevens-Johnson, may day va céc dang phat ban khac, 

viém-da tréc vay, h6i chimg phu né Quincke. 

Lién quan dén valsartan 

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100 

” Tién dinh éc tai: Chéng mat. 

H6 hap: Ho. 

Tiéu héa: Dau thugng vi, cam thy bung kho chiu. 

Khac: Met mdi. 

Chua ré tan sudt xdy ra 

Méu va hé bach huyét: Giam dung tich héng cau, giam 
hemoglobin, giam bach cu trung tinh, gidm tiéu cau thinh - 
thoang kém ban xu4t huyét. 
Mién dich: Phan tmg qué man. 
Tim mach: Viém mach. 

Gan mat: Chi sé xét nghiém kiém tra chic nang gan vit 
thudng, bao gdm giam bilirubin huyét. 
Da va phan phy: Phu mach, viém da béng nudc, ngita, 
phat ban. 
Co xuong khdp: Dau co. 

Tiét niéu: Tang creatinine niéu, suy than. 
Khac: Tang potassium huyét. 

Huéng dan céch xir tri ADR 
Néu xay ra cdc ADR nghiém trong, ngung ding thudc va 

ap dung cdc bién phap diéu tri thich hgp. 

QUA LIEU VA CACH XU TRi 
Triéu ching : 

Chua cé bdo cdo vé qué liéu véi vién két hop amlodipine * 
va valsartan. Triéu chimg chinh khi qué liéu valsartan 14 ha 
huyét 4p voi biéu hign chéng mat. Qué liéu amlodipine gay 

gian mach ngoai bién aus mitc va c6 thé Bay nhip tim 

nhanh phan xa. Ha huyét ap bao gém séc c6 thé din dén @® 

vong da duc bao cdo. 

Cach xt tri 

Néu mdi udng thudc, cé thé gay non hodc mira da day. O 
ngudi khée manh tinh nguyén, viéc ding than hoat tinh ° 

trong vong 2 gid sau khi uéng amlodipine cho thay hiéu 

qua lam giam h4p thu amlodipine. Triéu chimg ha huyét 4p 
do qué liéu vién két hgp amlodipine va valsartan cin duge 

xir tri, bao gém hé tro tim mach, gidm sAt chitc nang tim 
mach va hé hp, thé tich dich tuan hoan va luong nuéc tiéu. 
Néu khong cé chéng chi dinh, thuéc co mach cé thé duge 

. sit dung dé 6n dinh huyét dp va tudn hoan. Tiém tinh mach 
calcium gluconate cé thé cé higu qua dao ngugc tac dung © 

cua thuéc chen kénh calcium. 

Ca valsartan va amlodipine hau nhu khéng duge loai bd 

bang thdm tach mau. 

DUQC LUC HOC 
Ma ATC: CO9DBO1
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Nhém duge ly: Déi khang thu thé angiotensin TI va chen 

kénh calcium. 

CARDISAV 10/160 1a loai thuéc két hgp 2 thuéc chéng 

ting huyét 4p vi tac dung chinh 14 kiém sodt huyét dp & 

ngudi ting huyét 4p nguyén phat: Amlodipine thugc nhom 

thuédc chen kénh calcium va valsartan thuéc nhém déi 

khang thy thé angiotensin II. Sy két hop nay lam tang kha 

nang chéng tang huyét dp, giup giém huyét dp tét hon néu 

chi ding don déc mét thudéc. Tac dung ha huyét dp cilia két 

hop amlodipine va valsartan kéo dai trong vong 24 gid sau 

khi uéng mét liéu duy nhat. 
Amlodipine 1a dan chat cia dihydropyridine cé t4c dung 

chen dong calcium di vao té bao. Amlodipine ngan chan 

kénh calcium loai L phu thuéc dién thé, tac déng trén co 
tron mach mau va tim. Amlodipine cé tac dung chéng tang 

huyét 4p bing cach tryc tiép lam giain co tron quanh d6ng 
mach ngoai bién va it cé tac dung trén kénh calcium co tim. 

Vi vay, thudc khéng lam dn truyén nhi that 6 tim kém di 
va cing khéng anh huong xd4u dén lye co co tim. 
Amlodipine cting cé tac dyng tét 1a giam site can mach 
mau than, do dé lam tang lu Iugng mau 6 than va cai thién 

chirc nang than. Vi amlodipine tac dung cham nén it co 

nguy co ha huyét dp cp hoe nhip nhanh phan xa. 
Valsartan 14 thuéc d6i khang thy thé type 1 cia angiotensin 

II (AT)). Valsartan cé tac dung dugc ly tuong ty losartan; 

tuy nhién, khdc véi losartan, valsartan khéng phai 14 tién 

duge nén tac dyng duge ly khéng phy thuéc vao phan tmg 

thuy phan & gan. Ai Iyc gin ciia angiotensin II trén thy thé 

AT, va AT, tuong ty nhau; trong khi d6 4i-lyc ciia-valsartan 

d6i véi thu thé AT, manh g4p 20.000 lan so véi ai lye ctia 
thy thé AT. Valsartan tre ché chon loc angiotensin II gin 

vao thu thé AT; 6 nhiéu mé khdc nhau, trong dé cé co tron 

mach mau va tuyén thugng than, lam ha huyét 4p bang 

cach dé6i khang c4c tac dyng gay ra béi angiotensin II (co 

mach, tang bai tiét aldosteron, ting bai tiét catecholamine 6 

tuyén thugng than va truéc synap, giai phéng arginine va 

vasopressin, tai h4p thu nuéc va gay phi dai co tim). 

DUOC DONG HOC 

Sau khi uéng vién két hgp amlodipine/valsartan, néng 46 

dinh trong huyét tuong cia valsartan va amlodipine dat 

duoc tong img sau 3 gid va 6-8 gid. Ty 1é va mite 46 hap 

thu tuong duong véi khi ding anbediyie va valsartan 

riéng lé. 

Lién quan dén amlodipine 

Hép thu 
Sau khi uéng, néng 46 dinh trong huyét twong dat dugc sau 

6-12 gid. Sinh kha dung tuyét di khoang 64-80%. Sinh 

kha dung ctia amlodipine khéng bj anh hung bdi thitc &n. 

Phén bé 
Thé tich phan bé khoang 21 I/kg. Cac nghién ciru in vitro 

cho thdy khoang 97,5% amlodipine trong hé tuan hoan gin 

véi protein huyét tong. 

Chuyén héa 

Khoang 90% amlodipine duge chuyén héa 6 gan thanh chat 
chuyén hoa khéng cé hoat tinh. 
Thai trir 

Thdi gian ban thai khoang 30-50 gid. Néng 46 én dinh 
trong huyét tuong dat dugc sau 7-8 ngay ding thudc. 10% 

amlodipine va 60% chat chuyén héa cia amlodipine duge 

thai trir qua nuéc tiéu. 
Lién quan dén valsartan 
Hép thu 
Valsartan hap thu nhanh sau khi udéng. Ndng dé dinh trong 

huyét tuong dat duge sau 2-4 gid. Sinh kha dung tuyét d6i 
trung binh khoang 23%. Thitc an gay anh hudng bat Igi dén 
viéc hap thu valsartan, lam. giam AUC khodng 40% va 
giam néng d6 dinh trong huyét trong khoang 50%; nhung 
sau 8 gid, néng d6 valsartan trong huyét tong tuong ty 
nhau du ngudi bénh cé déi hay khéng. Tuy vay, viée giam 

AUC do thire an khong gay giam tac dung dang ké trén lam 
sang, do dé cé thé uéng valsartan trong hay ngoai bita an. 

Phén b6 
Thé tich phan bé & trang thai én dinh sau khi tiém tinh 
mach valsartan khoang 17 1, diéu nay cho thay ring 
valsartan khéng phan bé nhiéu trong cdc m6. Valsartan gin 

manh véi protein huyét tuong (khoang 94-97%), chu yéu la 

albumin. 

Chuyén héa 

Valsartan khéng duge chuyén héa dang ké, chi 20% liéu 
dugc tim thdy duéi dang chuyén hoa. Chat chuyén héa 
hydroxy cia valsartan dugc tim thay trong huyét tuong voi 
néng d6 thdp (it hon 10% AUC cua valsartan). Chat chuyén 
héa nay khéng c6 hoat tinh. 

Thai trie 35 

Valsartan duge thai trir qua nhiéu pha (tia <1 8 : 
khoang 9 gid). Valsartan dige thai trix ch: yéu qua pir 

(khoang 83%) va nudc.tiéu (khoang 13%), chi ye d 

dang chua chuyén héa. Sau khi tiém tinh mach, 46 

thai toan phan khoang 2 V/gio va d6 thanh thai tha 
0,62 I/gio (khodng 30% 46 thanh thai toan phan). 

ban thai cua valsartan khoang 6 gid. 

Duge dong hoc 6 céc déi tugng dac biét 
Tré em dudi 18 tuéi: Chua cé dit ligu duge dong hoc & tré 

em dudi 18 tudi. 
Nguoi cao tudi (> 65 tudi): Théi gian dat nong 46 dinh cia 
amlodipine & ngudi cao tudi trong ty nhu ngwoi tré tudi. G 
ngudi cao tudi, d6 thanh thai cha amlodipine gidm, dan dén 
tang AUC va thdi gian ban thai. 

AUC cua valsartan & ngudi cao tudi cao hon 70% so voi 
ngudi tré, vi vay can than trong khi tang liéu. 
Ngudi suy than: Duge déng hoc cia amlodipine ahha bi 

anh hudng dang ké béi suy than. 
Thanh thai valsartan qua than chi khoang 30% thanh thai 

toan phan, kHéng cé sy tuong quan gitta néng d6 cla 
valsartan trong huyét tuong véi chitc nang than. 
Neudi suy gan: Di ligu 1am sang lién quan dén viéc ding 
amlodipine & ngudi suy gan van con han ché. O ngudi suy 
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gan, d6 thanh thai cla amlodipine giam lam AUC tang 

khodang 40-60%. 
AUC cia valsartan & ngudi suy gan cao hon g4p 2 in & 

ngudi khoe manh cing tudi, giéi tinh va can nang. Than 

trong khi chi dinh CARDISAV 10/160 & bénh nhén suy 

gan. 

QUY CACH DONG GOI 
H6p 03 vi x 10 vién 

DIEU KIEN BAO QUAN 
Noi khé, nhiét 46 khéng qué 30 °C. Tranh énh séng. 

HAN DUNG 
36 thang ké tir ngay san xuat. 

TIEU CHUAN CHAT LUQNG 
Tiéu chudn USP. 
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