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TO HUONG DAN SU DUNG

OR 160

L e I s R i e T e R s g SR

HI DUNG THEO PON THUOC.

THANH PHAN: Mdi vién nang cing chira:

Thanh phd:n duoe chat: Valsartan.......... 160,0 mg.

Thanh phén ta dwoc: microcrystalline cellulose 102, crospovidon, colloidal anhydrous silica,
magnesium stearate.

DANG BAO CHE:
Vién nang ctmg. (Vién nang cimg s6 0, ndp mau cam, thin mau nga vang, bén trong chira cdm

thude tring ngd).

CHI PINH PIEU TRI:

- Tang huyét dp: Diéu tri ting huyét 4p & tré em va thanh thiéu nién tir 6 dén 18 tudi.

- Nhoi mau co tim gan ddy: Diéu tri suy tim ¢6 triéu ching & nhitng bénh nhin ngudi 16n 6n dinh
vé lam sang hodc réi loan chic ning tim thu thét trai khéng c6 triéu chimg sau nhéi mau co tim
gan day (12 gio - 10 ngay).

- Suy tim: Diéu tri suy tim c6 tri¢u chimg & nguoi 16n khi khong thé dung nap thude e ché men
chuyén hodc thudc chen beta nhu mét liéu phép bd sung thudc e ché men chuyén khi khéng thé
str dung thude d6i khang thy thé mineralocorticoid.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG:

Cach ding

- Thude dugc ding dudmg uéng. Sy hip thu thude khong bi anh huong bai thire an.

- Lya chon san phdm chira valsartan khéc khi cén ding lidu < 160 mg.

Liéu diing

Ngwoi lon

Téng huyét ap

- Liéu khoi déu dugc khuyén céo 1a 80 mg valsartan/ngay. Tac dung ha huyét 4p co ban xuit hién
trong vong 2 tuan, va tac dung téi da dat duoc trong 4 tuéin. C6 thé tang lidu 1én 160 mg va tbi da
14 320 mg ¢ nhitng bénh nhéan khong dugc kiém sodt day du.

- C6 thé phéi hop valsartan véi nhimg thude ¢6 tic dung ha huyét 4p khéc. Bé sung phdi hop
thudc loi tiéu nhu hydroclorothiazid s& lam giam huyét 4p hon nira & nhitng bénh nhan nay.

Nhoi méu co tim gan day

- O nhimg bénh nhan én dinh vé 1am sang, ¢ thé bat dau didu trj 12 gid sau khi bi nhdi mau co
tim. Sau khi ding liéu khoi dau 20 mg x 2 lan/ngay, didu chinh lidu 1én 40 mg, 80 mg va 160 mg
X2 lanf’ngay trong vai tudn sau do.

- Liéu tdi da 12 160 mg x 2 lan/ngay. Thong thuong, khuyén cdo bénh nhan nén dat dugc liéu 80
mg x 2 lin/ngdy trong 2 tudn sau khi bit ddu diéu tri va lidu t5i da 160 mg x 2 lan/ngay sau 3
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thang, tly theo kha ning dung nap thudc ctia bénh nhan. Can nhéc giam lidu néu xay ra ha huyét
ap hoac roi loan chirc nang than.

- Valsartan ¢ thé duoc su dung cho bénh nhin dugc diéu tri bflng cac li¢u phap khac sau nhoi
mau co tim, nhu; thude tan huyét khdi, acid acetylsalicylic, cac thude chen beta, statin va thude
loi tiéu. Khong khuyén céo ding phdi hop véi thude e ché men chuyén angiotensin.

- Danh gi4 bénh nhan sau nhdi méu co phai luén kém danh gia chirc ning than.

Suy tim

- Liéu khoi dau duge khuyén céo 1a 40 mg x 2 lan/ngdy. Chuén d6 lidu 1én 80 mg va 160 mg x 2
lin/ngay nén dugc thyc hién trong khodng thoi gian it nhit 2 tudn va dén lidu cao nht, tuy theo
su dung nap cua bénh nhan. Can nhdc giam liéu thudc loi tiéu ding dong thoi. Liéu dung ti da
hang ngay trong cac thir nghiém lam sang la 320 mg.

- Valsartan ¢6 thé dwgc ding cling véi cdc lidu phap diéu tri suy tim khac. Tuy nhién, khong
khuyén cdo phdi hop bd ba thude e ché men chuyén angiotensin, valsartan va thudc chen beta
hodc thude lgi tidu tiét kidém kali.

Tré em

Tang huyét ap o tre em

- Tré em va thanh thiéu nién tir 6 dén 18 tudi:

+ Liéu khoi dau 40 mg x 1 lan/ngay cho tré ¢6 cin nang dudi 35 kg va 80 mg x 1 lin/ngay cho
tré co cén nang tir 35 kg tro 1én. Piéu chinh liéu dwa vao dap tmg huyét ap ctia bénh nhan.
Liéu t6i da dugc sir dung trong cac nghién ciru 1am sang dwoc liét ké dudi bang sau.

Can ndng Liéu t&i da duge sir dung trong cdc nghién ctru 1am
sang
>18 kg dén <35 kg 80 mg
>35 kg dén <80 kg 160 mg
>80 kg dén<160kg 320 mg
+ Nhitng liéu cao hon chua duoc nghién ctru va vi viy khong khuyén cdo sir dung.

- Tré em dudi 6 tu6i: Cac dit liéu sin c6 trén nhém bénh nhan nay duogc trinh bay trong muc téc
dung khong mong muén, duge dong hoc. Tuy nhién d¢ an toan va hiéu qua cua valsartan chua
dwoc thiét 1ap trén nhém bénh nhan tir 1 dén 6 tudi.

- Bénh nhén tir 6 dén 18 tudi suy than: Chua c6 nghién ciru vé viée sir dung thude trén nhém bénh
nhén ¢ d9 thanh thai creatinin < 30 ml/phtt va bénh nhan dang thim phan méu, vi viy khong
sir dung valsartan cho nhitng bénh nhan nay. Khéng can diéu chinh lidu & bénh nhéan c¢6 do thanh
thai creatinin > 30 ml/phiit. Theo ddi cin thin chirc ning than va nong do kali huyét thanh.

- Bénh nhén tir 6 dén 18 tudi suy gan: Giéng nhu nhém bénh nhén ngudi 16n, chdng chi dinh sir
dung valsartan cho bénh nhi bi suy gan niing, xo gan va bénh nhan bi & mat. Kinh nghiém sur
dung valsartan cho bénh nhi suy gan nhe dén vira trén 1am sang con han ché. Liéu dung valsartan
khong nén vurgt qua 80 mg/ngay ¢ nhitng bénh nhan nay.

Bénh nhi suy tim va bi nhoi mdu co tim gan day

- Do con thiéu dir liéu vé an toan va hiéu qua vé viée sir dung valsartan trong diéu trj suy tim va
nhéi mau co tim gan day ¢ tré em va thiéu nién dudi 18 tudi, khong nén sir dung thude cho
nhom bénh nhan nay.

CHONG CHi PINH:

- Qua mén cam véi valsartan hodc v6i bit ky thanh phin nao cua thude.
- Suy gan n@ng, Xxo gan va o mat.

- Ba thang gitra va ba thang cudi cua thai ky.
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- Chong chi dinh phdi hop valsartan véi céc thude chira aliskiren trén bénh nhan déi thai duong
hodc suy than (GRF < 60 ml/phut/1,73m?)

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG:
- Tang kali mau: Khong khuyén cdo phéi hop véi cac ché phdm bé sung kali, thude loi tiéu tiét
kigm kali, cdc mudi thay thé c6 chira kali hodc céc thude c6 thé 1am ting néng d6 kali mau (nhu
heparin, v.v). Kiém soat chit ché nong do kali mau.
- Suy than:
+Chua ¢ kinh nghi¢m an toan trén bénh nhéan c6 d6 thanh thai creatinin < 10 ml/phit va nhitng
bénh nhén thim phan méu, vi vy sir dung valsartan thén trong cho nhiing bénh nhén nay.
Khong cén diéu chinh liéu cho bénh nhan ngudi 16n ¢ d6 thanh thai creatinin > 10 ml/phtt.

+Ch6ng chi dinh phdi hop ARBs — gom valsartan — hodc ACEISs véi aliskiren & bénh nhén suy
thén (GRF < 60 ml/phat/1,73m?).

- Suy gan: Than trong khi s dung valsartan cho bénh nhén suy gan nhe dén trung binh khong bi
U mat.

- Bénh nhdan mat muéi va/hodc thé tich tuan hoan:

+ Nhiing bénh nhan mit mudi va/hoic thé tich tudn hoan ning, nhu bénh nhan sir dung lidu cao
thudc lgi tiéu, ha huyét ap co tridu chimg c6 thé xdy ra véi tan suit hiém sau khi bit du diéu
tri véi valsartan. Chi nén bat dau diéu tri valsartan sau khi diéu chinh bAt ky tinh trang mat thé
tich tudn hoan va/hodc mit mudi ndo cé sin, nhu giam lidu thude loi tiéu.

- Hep dong mach than:

+ D§ an toan cua valsartan chua duge thiét 14p & bénh nhan hep dong mach than mot bén hodc
hai bén.

+ Dung valsartan trong thdi gian ngin trén 12 bénh nhén bi tang huyét ap dong mach than do
hep dong mach thin mét bén khong lam thay déi dang ké huyét dong hoc cua than, creatinin
huyét thanh, hodc nito uré mau (BUN). Tuy nhién, céc tic nhan khac anh huéng dén hé Lhéng
renin-angiotensin c6 thé lam ting ndng d4 uré mau va creatinin huyét twong & bénh nhan hep
dong mach than mot bén, vi vay can theo ddi chire nang than can than khi diéu tri véi
valsartan..

- Bénh nhan ghép than: Chua c6 kinh nghiém an toan khi dung valsartan cho bénh nhan vira dugc
ghép than.

- Cwong aldosteron nguyén phat: Khong nén dung valsartan cho bénh nhéan bi cudng aldosteron
nguyén phat do hé théng renin-angiotensin ctia nhitg bénh nhan nay khoéng duoc kich hoat.

- Hep van déng mach chii va van hai l, bénh co tim phi dai tdc nghén: Nhu nhimg thude gidn
mach khéc, than trong khi dung valsartan cho bénh nhan bi hep van déng mach chu va van hai
14, bénh co tim phi dai tic nghén.

- Thai ky: Khong nén ding thude ddi khang thu thé angioteinsin II (AIIRAs) trong thai ky. Trir
khi viée tiép tuc diéu tri bfmg AIIRAs 1a cén thiét, bénh nhan dang co ké hoach mang thai nén
chuyén sang céc phuong phép diéu tri chéng ting huyét ap thay thé da duoc thiét lap an toan
trong thai ky. Khi dugc chan doan c6 thai, nén ngimg AITRAs ngay 1ap tic, chuyén sang liéu
phap thay thé khac néu c6 thé.

- Nhéi mdu co tim gan day: Viée phéi hop captopril va valsartan khong cho thay lgi ich 1am sang
bd sung, thay vao d6 ting nguy co xay ra céc tac dung khong mong mudn so véi didu tri bing
céc liéu phép twong tmg. Vi vay, khong khuyén phdi hop valsartan véi thude tre ché men chuyén
angiotensin. Than trong khi bat dau diéu tri & bénh nhan sau nhdi mau co tim. Déanh gia bénh
nhan sau nh6i mau co tim phai lu6n bao gém dénh gia chirc nang thin. Dung valsartan cho bénh
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nhan sau nhdi mau co tim thuong lam giam huyét ap nhung thuong khong can thiét phai ngimg
thude néu tuin theo hudng dan sir dung.
- Suy tim:

+

+

Ting nguy co xay ra céc tac dung khong mong mudn, dic biét 1a ha huyét ap, ting kali mau va
suy giam chirc nang than (ké ca suy than cip) khi dung phéi hop valsartan cung voi thude e
ché men chuyén angiotensin. G bénh nhan suy tim, sy phéi hop bd ba thude trc ché men
chuyén angiotensin, thudc chen beta va valsartan khong mang lai lgi ich 1am sang. Su két hop
ndy lam ting nguy co xay ra céc tac dung khong mong mubn va vi vay khong dugce khuyén
cdo. Sw phdi hop bd ba thube rc ché men chuyén angiotensin, thudc déi khang thu thé
mineralcorticoid va valsartan ciing khong dugc khuyén cao. Néu ding phéi hop, phai co su
giam st y té chit ché va thudng xuyén theo ddi chirc nang than, dién giai va huyét ap.

Thén trong khi bit dau diéu tri cho bénh nhan suy tim. Panh gia bénh nhéin suy tim phai luén
bao gdm danh gia chirc ning than.

Ding valsartan cho bénh nhén suy tim thuong din dén giam huyét ap nhung thuong khong
can thiét phai ngimg diéu tri néu tudn thu theo huéng dan vé lidu ding.

Bénh nhan cé chic ndng than phy thudc vao hoat dong cua hé théng renin-angiotensin-
aldosteron (nhu bénh nhan suy tim sung huyét nang), diéu tri bfmg thude trc ché men chuyén
angiotensin co lién quan dén thiéu niéu va/hodc ting uré mau va trong mot $6 truong hop
hiém gip c6 thé xay ra suy than cdp va/hodc tir vong. Valsartan 1a mot chat doi khang
angiotensin II nén khong thé loai trir nguy co giy suy giam chirc ning than cia thudc.

Khong nén phdi hop thube e ché men chuyén angiotensin va thude chen thu thé angiotensin
II ¢ bénh nhan nhan bi bénh than do dai thao dudng.

- Tién str phit mach: Phit mach, bao gdm phu thanh quan va thanh mén, gy tic nghén dwong tho
va/hodc sung mat, moi, hau hong va/hodc ludi da duge bao cao ¢ bénh nhan diéu tri valsartan,
mot s6 bénh nhéan nay trude day da timg bi phit mach khi diing cac thube khic bao gdm ca thude
{rc ché men chuyén angiotensin. Ngimg valsartan ngay 1ap tirc néu xuat hién phtt mach va khong
nén dung thude lai sau do.

- Phong toa kép hé renin-angiotensin-aldosteron:
+C6 bing chimg cho thdy dung dong thoi thude tre ché men chuyén angiotensin, thudc chen thu

thé angiotensin IT hodc aliskiren lam ting nguy co ha huyét ap, ting kali huyét va giam chirc
nédng thin (bao gém ca suy than cép)' Vi vay khong khuyén céo phong toa kép bang viéc phoi
hop thude rc ché men chuyén angiotensin, thude chen thy thé angiotensin II hodc aliskiren.

+ Neéu diéu tri phong toa kép la can thiet, sir dung dudi sy gidm sat cua bac si chuyén khoa va

theo ddi chit ché thudng xuyén chirc ning thin, dién giai va huyét ap. Khong nén st dung
dong thoi thude e ché men chuyén angiotensin va thude chen thu thé angiotensin 11 cho bénh
nhan bi bénh than do dai thao duong.

- Chéng chi dinh ding ddng thoi thude ddi khang thu thé angiotensin (ARB) — bao gdém valsartan
— hodc thude e ché men chuyén angiotensin (ACEI) véi aliskiren & bénh nhéan dai thio dudng
hodc suy than (GRF < 60 ml/phut/1,73 m?).

- Bénh nhi:

+ Suy théan:

e Chua c6 nghién ctru vé viée sir dung valsartan cho bénh nhi c¢6 9 thanh thai creatinin < 30
ml/phit va bénh nhi dang thim phin méau, vi vay khong st dung thude cho nhiing bénh nhan
ndy. Khéng can diéu chinh liéu & bénh nhi ¢6 do thanh thai creatinin > 30 ml/phit. Theo ddi
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chitc ndng thin va nong d6 kali huyét thanh chit ch& khi didu tri véi valsartan, dic biét &
nhiing bénh nhén sbt, mt nude do c6 thé 1am suy giam chirc nang than.

e Chdng chi dinh phéi hop ARBs — bao gom valsartan — hodc ACEI véi aliskiren & bénh nhan
suy thin (GRF < 60 ml/phtit/1,73 m?).

+ Suy gan:

 Nhu & ngudi 16n, chong chi dinh valsartan ¢ bénh nhéan suy gan ndng, Xo gan, 0 mat. Kinh
nghiém ldm sang vé sir dung valsartan cho bénh nhi suy gan nhe dén trung binh con han ché.
Liéu ding valsartan khong duoc vuot qua 80 mg ¢ nhitng bénh nhan nay.

TRUONG HQP CO THAI VA CHO CON BU:
Sir dung thuéce cho phu ni¥ ¢o thai

Khong nén dung thudc d6i khang thy thé angioteinsin 11 (AITRAs) trong thai ky. Trir khi viéc tiép
tuc diéu tri bé’mg ATIRAs 14 cin thiét, bénh nhin dang cé ké hoach mang thai nén chuyén sang cac
phuong phép diéu tri chong ting huyét p thay thé da duoc thiét 1ap an toan trong thai ky. Khi
dugc chdn dodn c6 thai, nén ngimng AIIRAs ngay lap tire, chuyén sang liéu phép thay thé khac néu
c6 thé.

Bing chimg dich t& hoc vé nguy co gy quai thai khi tiép xtc véi thude trc ché men chuyén trong
ba thang dau thai ky vin chwa duoc két ludn, tuy nhién khéng thé lai trir nguy co gia ting. Mic dl‘J
khong c6 dit liéu dich t& hoc duge kiém soat vé nguy co véi AIIRA, nhing rui ro tuong tu ¢ thé
ton tai déi v6i nhém thude nay. \

Tiép xic AIIRAs trong tam cd nguyét thir hai va thir ba da biét gay doc cho thai nhi (suy glb
| %

chitc ning than, thiéu 6i, cham phat trién xuong so) va doc tinh & tré so sinh (suy than, ha huy
ap, tang kali mau).
Néu tir ba thang thir hai cua thai ky c6 phoi nhiém AITRAs, nén kiém tra chirc ning than va hdp so
thai nhi.

Theo ddi chit ché tré so sinh ¢4 me da ding AIIRAs dé phét hién ha huyét ap.

Stk dung thuéc cho phu nix cho con b

Chua ¢6 théng tin vé viée sir dung valsartan trong khi cho con bii. Khong khuyén cdo sir dung
valsartan va wu tién lya chon céc liéu phap thay thé c6 dit liéu an toan trong thoi ky cho con bi da
duoc thiét lap, dac biét khi dang nu6i tré so sinh hodc tré sinh non.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:

Chwa ¢6 nghién ctru vé anh hudng cua thude dén kha ning 14i xe, van hanh mdy méc. Céc triéu
chirg chéng mit hodic mét moi ¢ thé xay ra khi ding valsartan, vi véy than trong dung thude khi
lai xe, van hanh may mac.

TUONG TAC, TUONG KY VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC
KHAC:

Twong tic thuéc

Dir liéu nghién ctu lam sang cho thdy tac dung phong toa kép hé thdng renin-angiotensin-
aldosteron (RAAS) thong qua viéc sit dung phdi hop thudc e ché ACE, déi khéng thu thé
angiotensin IT hodc aliskiren c6 lién quan dén tang tan suft cdc tic dung phu nhu ha huyét ap, ha
kali méu va suy giam chirc ning thin (ké ca suy than cdp) so véi viée ding don 1é tic nhan RAAS.
Phong toa kép hé thcfng renin-angiotensin (RAS) voi ARBs, ACEIs, hodc aliskiren:
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Chdng chi dinh phdi hop céc thube déi khang thu thé angiotensin (ARBs) — bao gom valsartan —
hodc céc thube e ché men chuyén doi angiotensin (ACEISs) v6i aliskiren & bénh nhan dai thao
dudng hodc suy than (GFR < 60 ml/phut/1,73 m?).

- Cac phdi hop khéng duge khuyén céo.

+ Lithi: Da c6 bao cdo sy gia tang co héi phuc noéng do trong huyét thanh va doc tinh lithi khi
dung phéi hop voi thube e ché men chuyén doi angiotensin hoac thube doi khang thu thé
angiotensin IT bao gom valsartan. Néu sy phdi hop 1a can thiét, theo dai chit ché nong do lithi
trong huyét thanh. Néu thudc 1¢i tiéu ciing duge st dung, nguy co ngd doc lithi c6 thé ting 1én.

+Thude lgi tiéu giir kali, cac chét bd sung kali, cic mudi thay thé c6 chira kali va céc chit c6 thé
lam ting ndng d6 kali mau: Néu sy phéi hop cac thude gy anh huong dén ndng 6 kali huyét
thanh véi valsartan thuc su can thiét, can kiém soat chit ché nf"mg d6 kali mau.

- Cac phéf hop can than trong:

+Céc thude khéng vién non-steroid (NSAIDs), bao gém thudc e ché chon loc COX-2, acid
acetylsalicylic > 3g/ngay va cdc NSAIDs khong chon loc: Tac dung ha huyét ap c6 thé ting
Ién khi ding ddng thoi cic thude ddi khang angiotensin 1T véi NSAID. Bén canh d6, ding
ddng thoi thude ddi khéng angiotensin 1T va NSAID c¢6 thé ting nguy co lam xéu hon chirc
ning than va tang kali huyét thanh. Vi vdy can theo d&i chirc ning than khi bat dau diéu tri
ciing nhu bd sung diy du nudc cho bénh nhan.

+ Chét vén chuyén: Dir li¢u in vitro cho théy valsartan 13 chit nén cua chit van chuyén hap thu ¢
gan OATP1B1/OATP1B3 va chat van chuyén ra gan MRP2. Phéi hop chit e ché van chuyén
hép thu (nhu rifampin, ciclosprorin) hoac chét van chuyén ra (nhu ritonavir) c6 thé 1am ting
phoi nhifm valsartan toan than. Tién hanh chim soc phti hop ban dau hodc két thiic viéc diéu
tri ddng thoi cac thude nay.

+ Céc thude khac: Trong céc nghién clru tuong tac thube cua valsartan, khong ¢ tuong téc ¢6 ¥
nghia 1am sang giira valsartan véi cac thudc sau: cimetidin, warfarin, furosemid, digoxin,
atenolol, indomethacin, hydroclorothiazid, amlodipin, glibenclamid.

+ Bénh nhi: Diéu trj ting huyét 4p & tré em va thanh thiéu nién, 1a nhitng bénh nhén thuong gip
céc bit thuomng chire ndng than, than trong khi ding dong thoi valsartan véi céc chét e ché hé
théng renin angiotensin aldosteron khac do c6 thé lam ting kali huyét thanh. Theo ddi chirc
ning thin va ndng do kali huyét thanh chit ché.

Twong ky thuéc
Do khéng ¢6 cac nghién ctru vé tinh twong ky cua thude, khéng tron 1an thude nay véi cac thude
khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Trong céc nghién ctiru ldam sang c6 kiém soat & bénh nhin ngudi 16n bi ting huyét ap, ty ¢ chung
cua céc tac dung khong mong mudn twong duong véi nhém gia duge. Ty 1é ADR dudng nhu
khong lién quan dén liéu ding hodc thoi gian diéu trj va ciing khong cho thdy méi lién quan voi
gi6i tinh, tudi tac hodc ching toc.

Céc phan (g phu sau duge phan theo nhém co quan va tin sudt: rat thuong gép (> 1/10), thuong
gip (= 1/100 dén < 1/10), it gap (1/1.000 dén < 1/100), hiém gip (= 1/10.000 dén <1/1.000), rit
hiém (< 1/10.000), khong rd tan suat (khong thé wdc tinh tir dit lidu co sin)

Tang huyét dp

7 T
Réi logn hé mau va bach huyet

Khéng rd tan sudt Giam haemoglobin, giam haematocrit, giam bach cau trung tinh,

6
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I giam tiéu cau

Roi loan hé mien dich

Khong rd tan suat Tang nhay cam bao gom bénh huyét thanh

Réi logn dinh dwdng va chuyén héa

Khong rd tan suat | Tang kali mau, giam natri mau

Réi loan tai va mé dao

it gip ] Chong mat

Réi loan mach

Khong rd tin suat [ Viém mach

Réi loan hé hap, long ngue va trung that

It gip [ Ho

Roi loan hé tiéu héa

It gap | Dau bung

Roi logn hé gan mat

Khong 1o tin sudt Ting céc gia tri ddnh gia chic ning gan bao gom tang bilirubin
huyét thanh

Roi loan da va biéu mé

Khong rd tan suat | Phit mach, viém da béng nude, ngira, phat ban

Réi loan hé co xwong va mé lién két

Khéng rd tan suét ] Dau co

Roi loan than va tiét niéu

Khong rd tan suat ‘ Suy giam chirc ning than, ting creatinin huyét thanh

Réi loan chung va tai vi tri dung thuéc

It giap | Mét moi

Bénh nhi

- Tang huyét ap

+Téc dung ha huyét 4p cia valsartan da duge dénh gid trong hai nghién ctru 1dm sang ngiu
nhién, mu déi trén 561 bénh nhi tir 6 dén 18 tudi. Ngoai cac rdi loan tiéu héa riéng 1é (nhw dau
bung, budn nén, ndén mira) va chéng mat, khong c¢6 su khac biét vé loai, tan sudt va mic do
nghiém trong cua céc phan (g c¢6 hai dugc xac dinh giita hd so an toan cho bénh nhi tir 6 dén
18 tudi va ngudi 1on.

+Panh gid nhan thirc va phat trién than kinh ¢ bénh nhi tir 6 dén 16 tudi cho thiy khong c6 tac
dong bat loi lién quan dén 1dm sang tong thé sau khi diéu tri valsartan trong mot nim.

+ Trong mot nghién ctru mu ddi ngéu nhién trén 90 bénh nhi tir 1 dén 6 tudi, sau do 1a ma rong
nhan m¢ trong thoi gian mot ndm, dd c6 bao céo hai trudng hop tir vong va mot sé trudng hop
ting men gan rd rét. Nhimg truong hop nay xay ra trong nhém bénh nhan ¢6 bénh 1y nén dang
ké. Mdi quan hé nhan qua véi valsartan chua dugc thiét 1ap. Trong mot nghién ctru thir hai,
trong d6 75 bénh nhi tir 1 dén 6 tudi dwoc chon ngdu nhién, khong c6 trudng hop nao tr vong
hodc ting men gan dang ké khi diéu tri bang valsartan.

+ Tang kali mau thudng quan sat thiy & bénh nhi va thanh thiéu nién tir 6 dén 18 tudi mic bénh
than tiém 4n man tinh.

Dit liéu an toan trong céc nghién ciru 1am sang c6 kiém soat & bénh nhan ngudi 16n sau nhdi mau
co tim va/hodc suy tim khac voi dit liéu an toan ¢ bénh nhén ting huyét ap. Cac ADR xay ra ¢
bénh nhan nguoi 16n sau nhéi mau co tim va‘hodc bénh nhin suy tim dugc liét ké dudi bang sau:
Bénh nhén sau nhdi mau co tim va/hodc suy tim (nghién ctru chi duge thyc hién trén nguoi lon)

Wit T | |
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Roi loan hé mau va bach huyét

Khéng rd tan suat | Giam tiéu cau

Roi loan hé mién dich

Khong rd tan suat ‘ Tang nhay cam bao gom bénh huyét thanh
Réi loan dinh dwong va chuyén hoa

it gip Tang kali mau

Khong rd tan suat Téng kali mau, giam natri mau
Réi loan hé than kinh

Thudng gap Chong mat, chong mat tu thé

it gap Nhin mé, dau dau

Réi loan tai va mé dao

It gip ] Chéng mat

Réi loan tim

it gap | Suy tim

Roi loan mach

Thuong gap Ha huyét 4p, ha huyét ap thé ding
Khong ro tin sudt Viém mach

Roi logn hé hap, long ngiee va trung that

it gap ‘ Ho

Roi loan hé tiéu héa

It gip l Buon non, tidu chay

Réi loan hé gan mat

Khong rd tan suat ‘ Téang céc gia tri danh gia chirc nang gan
Réi loan da va biéu mé

It gip Phi mach

Khéng rd tan suat Viém da bong nudce, ngira, phat ban

Réi loan hé co xwong va mo lién két

Khong rd tan suat Pau co

Roi loan thdan va tiét niéu

Thuong gip Suy thin

It gip Suy than cfip, tang creatinin huyét thanh
Khong rd tan sut Tang BUN

Ré6i loan chung va tai vi tri dung thuéc

it gap Suy nhugce, mét moi

Huwéng dan cich xie tri ADR

Trong qué trinh nghién ciru 1am sang c6 kiém soat & ngudi ting huyét ap, cac ADR tuong dwong
gilta nhom didu tri bing valsartan va nhém dung placebo. Tan suat ADR khong phu thudc vio

lidu, thoi gian didu tri, tudi, gidi tinh hodc dan tdc.

THONG BAO NGAY CHO BAC SI HOAC DUQC SI NHUNG PHAN UNG CO HAI GAP

PHAI KHI SU DUNG THUOC

QUA LIEU VA CACH XU TRi:
Tri¢u chirng:
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Triéu chimg qua lidu valsartan bao gom ha huyét ap nang, nhip tim nhanh, giam y thtc, suy tuan
hoan ¢6 thé kém theo sbe. Cham nhip tim c6 thé xay ra do kich thich than kinh ph6 giao cam.
Cach xur tri:

Néu xay ra ha huyét 4p triéu chimg, cin dit ngudi bénh trong tu thé nim ngira, dau thap, truyen
tinh mach dung dich natri clorid 0,9%.

X tri qué liéu phu thude vao thoi gian ding thude qua liéu thude, biéu hién va mic do nang cua
céc triéu chung, nhung bién phap quan trong nht 1a 6n dinh huyét dong cho ngudi bénh.

Tham tach méu khong loai bo dugc valsartan.

PAC TINH DUQC LUC HQC:

Nhém duoc 1¥: Thude dbi khéang angiotensin 11.

Ma ATC: C09C A03

Valsartan 1a thudc ddi khang thu thé typ 1 clia angiotensin II (AT)). Valsartan c6 tic dung dugc ly
twong tu losartan; tuy nhién, khic véi losartan, valsartan khong phai tién thude nén tac dung dugc
Iy cua thude khong phy thude vao phan tmg thiy phin ¢ gan.

Trong hé renin-angiotensin-aldosteron, angiotensin I khong cO hoat tinh dugc chuycn thanh
anglotensm IT ¢6 hoat tinh co mach manh, gay tang huyét ap, dong thoi, kich thich tuyén thugng
than bai tiét aldosteron. Ai luc gan cua angiotensin II trén thy thé AT: va ATz tuong ty nhau,
trong khi do, ai luc cta valsartan d6i véi thu thé ATi manh gip khoang 20000 lan so véi ai lyc cua
thu thé ATz. Thu thé AT: tham gia vao hau hét hodc tit ca cc hoat dong trén tim mach, thén va
TKTW. Valsartan trc ché chon loc angiotensin II gan vao thu thé AT & nhidu mé khac nhau, trong
d6 ¢6 co tron mach méu va tuyén thuong than, lam ha huyét 4p bang cich ddi khng cic tic dung
gdy ra boi angiotensin II (co mach, ting bai tiét aldosteron, ting bai tiét catecholamin & tuyén
thuong thin va trudc synap, giai phong arginin vasopressin, tdi hip thu nuéc va gdy phi dai co
tim).

So sanh véi cac thude doi khang thy thé AT, cic thude e ché enzym chuyén angiotensin (rc ché
chuyén angiotensin I thanh angiotensin 11 khong hoan toan vi angiotensin II cé thé duoc tao thanh
thong qua cac enzym khac khong bi cac thudc trc ché ACE chen lai. Valsartan khong trc ché gidng
hoa bradykinin, do do, khong gdy cac phan img bit loi nhu ho dai dang lién quan dén qua trinh
nay thuong xay ra vdi cac thudc trc ché men chuyén anglotensm

Téc dung ha huyét ap xuat hién khoang 2 glO‘ sau khi udng valsartan, dat cyc dai sau 4 — 6 gio va
duy tri tdc dung trong 24 glor Khi ding lidu lap lai, tic dung chéng ting huyét ap thé hién rd rét
sau 2 tudn, dat t6i da sau 4 tudn va dugc duy tri khi diéu tri dai ngay. Ty 1¢ dday/dinh cua hi¢u qua
giam huyét ap tim thu va huyét ap tdm truong twong tmg 1a 78% va 74% cho thay thude c6 thé sir
dung 1 lan/ngay trong kiém soat huyét ap.

PAC TINH DUQC DONG HOC:

Hap thu: Valsartan hép thu nhanh sau khi ubng. Sinh kha dung dudng ubng dat khoang 25%. Thoi
gian dat ndng d¢ cuc dai trong huyét twong trong khoang 2 dén 4 gid sau khi ding {huoc Thirc dn
c6 anh huong bt lgi dén hip thu cta v'ﬂsaltan lam giam AUC khoang 40% va glam nong do cuc
dai trong huyét twong khoang 50%, nhung nong do trong huyét twong sau khi udng 8 giv twong tu
nhau du nguoi bénh doi hay khong. Tuy vdy, AUC giam khong kém theo glam tac dung lam sang
¢6 ¥ nghia, do do co thé ubng valsartan trong hodc ngodi bita an. AUC va nong dd cuc dai trong
huyét twong ciia valsartan ting ty 1€ tuyén tinh voi lidu trong khodng lidu dwoc khuyén céo trén
lam sang.
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Phan bé: Valsartan lién két manh véi protein huyét tvong (khoang 94 — 97%), chit yéu lién két véi
albumin. Thé tich phan b6 & trang thai 6n dinh sau khi tiém tinh mach valsartan khoang 17 lit, nhu
viy chimg t6 khong c6 s phin bd quan trong valsartan vao cdc md.

Chuyén héa: Valsartan khong duge chuyén héa déng ké, chi c6 20% lidu tim thiy dudi dang chat
chuyén hoa. Chat chuyén hoa ctia valsartan la valeryl 4-hydroxy valsartan khong ¢6 hoat tinh xéc
dinh dugc trong nudc tidu va phan. Hién chwa xdc dinh duge chinh xdc cdc enzym tham gia
chuyén hoa valsartan nhung c6 thé valsartan khong dugc chuyén héa qua hé enzym cytochrom
Pa4so.

Thai trie: Valsartan duge thai trir theo nhiéu pha (ti2 alpha < 1 gio, ti2 beta khoang 9 gid).
Valsartan thai trir chii yéu qua dudng mét vao phan (khoang 83%) nhung ciing qua thin viao nudce
tiéu (khoang 13% lidu), chu yéu dudi dang khong doi. Sau khi tiém tinh mach, do thanh thai
valsartan huyét twong khoang 2 lit/gid va d6 thanh thai than 0,62 lit/gid (khoang 30% d¢ thanh
thai toan bd). Nira doi cua valsartan khodang 6 gio.

O bénh nhén suy tim: Thoi gian trung binh dé dat dwoc ndng d6 dinh trong huyét trong va nira doi
thai trlr cua valsartan tuong ty nhu ngudi khoe manh. Tri s8 AUC va Cumax ctia valsartan ting tuyén
tinh va hau nhu ty 1é v6i lidu trong pham vi liéu 1am sang (40 — 160 mg, ngay 2 lan). Ty 18 tich liy
trung binh khoang 1,7. D6 thanh thai biéu kién cua valsartan sau khi udng khoang 4,5 1it/gio. Tudi
khong anh hudng dén do thanh thai biéu kién & nguoi suy tim.

Duoc dong hoc trén nhom bénh nhan dac biét

Nguoi cao tudi: O mot s6 nguoi, ndng do valsartan mau hoi cao hon ngudi tré, nhung khong cd,y
nghia vé mat 1im sang.
Suy than: Khong cé mdi tuong quan ndo giita chirc ning thén va ndng d6 valsartan huyét rchmg
Do d6 khong can diéu chinh lidu dbi v6i nguoi bi ton thuong than (Cler > 10 ml/phit). Hién nd;
chua ¢6 kinh nghiém véi nguoi bénh ¢6 Cler < 10 ml/phit.

Do gén manh vao protein huyét twong, it ¢6 kha ning loai bo valsartan bang thim phan.
Suy gan: Khoang 70% liéu hap thu dugc thai trir qua mét, cha yéu dudi dang khong d6i. Valsartan
it chuyén hoa. AUC gép do6i da thay & ngudi bi suy gan nhe téi vira so v6i ngudi khoe manh. Tuy
vay, khong co moi twong quan nao gitra nc"mg do huyét twong cua valsartan va muc d§ nang cua
bénh gan. Valsartan chua duge nghién ciru ¢ suy gan nang.

Bénh nhi: Nghién ctru trén 26 bénh nhi tang huyét 4p (tir 1 dén 16 tudi) ding liéu don hén dich
valsartan (trung binh 0,9 — 2 mg/kg, véi lidu téi da 80 mg), d¢ thanh thai (1it/gid/kg) cua valsartan
trén nhoém bénh nhi nay twong duong voi nguoi 1on st dung cung ché pham.

Bénh nhi suy than: Chua c6 nghién ciru vé viéc sir dung thube cho bénh nhi ¢6 do thanh thai
creatinin < 30 ml/phut va bénh nhi tham tach mau, vi viy khong dung valsartan cho nhimg bénh
nhéan ndy. Theo ddi chit ché ndng d6 kali mau va chirc ning than.

QUI CACH PONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién. Hop 5 vi x 10 vién. Hop 10 vi x 10 vién.
BAO QUAN: Nhiét d khong qué 30°C.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san Xudt.

TIEU CHUAN: TCCS

NHA SAN XUAT: CONG TY TNHH DUQC PHAM BV PHARMA

Pia chi: S5 18 dudng Lé Thi Soc, Ap 2A, X Tan Thanh Téy, Huyén Ci Chi, Thanh phd H6 Chi
Minh, Viét Nam.



