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30 Tablets (5 blisters x 6 tablets)

Disys

Valsartan USP

Valsartan USP

Disys

[THANH PHAN] :
M&i vién nén chira:
Valsartan USP 80 mg

[BAC QUAN]
duréri 30°C, trainh anh sang.

[CHI BINH, LIEU LUONG
VA CAC THONG TIN KHAC]:
Xin doc hirémg din si dung.

Bdo quan nai khé rao, thodng mat

[TIEU CHUAN] :Nha sén xuat
[HAN DUNG] : 36 théng

3 Manufactured by
Lt Healthcara Pharmacauticals Lhd
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Rx Thudc ké don
Doc kj hudng din sir dung trude khi ding
Néu cdn thém thong tin xin héi y kién thdy thudc
THANH PHAN , CONG THUC

M&i vién nén bao phim chira:

Valsartan 80mg, Microcystalline Cellulose ( Type 102) 147.4mg, Copovidone 6mg,
Sodium Starch Glycolate 4.8mg, Magnesium Stearat 1.2mg, Colloidal anhydrous Silica
0.6mg, Opadry II Green 85G 51213 7.2mg.

DUQC LYC HQC

Valsartan irc ché céc tac nhan gy co mach va su tiét Aldesterone cti ‘angiotensin II bing
cch trc ché c6 chon loc 1én sy gén két ciia angiotensin II véi thul W& AT trong cic md
nhur co tron mach méu va tuyén thugng than. Do d6, hoat dong cud/n$ docA4p véi con
dudmg tong hop angiotensin II.

DUQC DONG HQC

Hﬁp thu

Valsartan dat ndng do dinh trong huyét twong khoang 2-4 gi&r sau khi udng. Sinh kha
dung tuyét d6i cua Valsartan khoang 25%. Thirc &n lam giam dién tich tiép xic cua
Valsartan ( dugc do béi AUC) khoang 40% va ndng dd dinh trong huyét trong khoang
50%. AUC va Cmax ting tuyén tinh véi lidu dung. Valsartan khéng tich liy dang ké
trong mau khi dung lidu tiép theo.

Chuyén héa & thai trir:

Valsartan khi dung duong udng, duge tim thay chi yéu trong phan (khoang 83% liéu sir
dung) va nudc tiéa (13% lidu dung)

Chat thai trir chii yéu 1a thudc chua chuyén héa, chi khoang 20% liéu ding dugc tim thiy
& dang chét chuyén héa. Chua xéc dinh dugc enzyme chuyén héa Valsartan tuy nhién né
khong phai la enzyme CYP 450

Phin bd

Valsartan gin két manh védi protein huyét thanh (95%), dic biét la céc albumin huyét
thanh

CHI PINH

Cao huyét ap
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Disys ( Valsartan ) dugc chi dinh cho didu tri cao huyét ap. Thubc c6 thé sir dyung mét
minh hay két hgp véi cdc thude chdng cao huyét 4p khéc.

Suy tim

Disys dugc chi dinh cho viéc diéu tri suy tim (NYHA cép d6 II-1V) trén bénh nhan
khong dung nap thude trc ché men chuyén angiotensin

Trong céc thir nghiém lam sang, Valsartan 1am giam ding ké cac trudmg hop nhép vién
do suy tim.

LIEU DUNG, CACH DUNG, PUGNG DUNG

Cao huyét 4p :

Liéu khoi dau dé nghi tir 80mg hosic 160mg mdi ngay médt 1an khi sir dyng phuong phép
don trj lidu trén bénh nhan khdng bj giam thé tich ndi mach.

Bénh nhan cin giam huyét 4p nhiéu c6 thé bt ddu véi lidu cao hon. Valsartan c6 thé
dugc dung trong khoang gidi han 80-320mg, mdi ngay udng mét 1an.

Suy tim

Li¢u khoi ddu d& nghi 40mg x 2 14n m&i ngay.

Sau d6, nén diéu chinh lidu dén 80-160mg x 2 lan mdi ngay, theo lidu cao nhat ma bénh
nhén ¢6 thé dung nap duge.Can xem xét giam lidu céc thude 1¢i tiéu sir dung ddng thai.
Vige danh gia bénh nhan suy tim ludn di kém véi danh giad chire nang than.

CHONG CHI PINH

Bénh nhén bi dj tmg voi bét ky thanh phin nio cua thudc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Céc tac dung khdéng mong mubn ¢6 thé xdy ra bao gém: chdng mdt, ho, dau dau, ph, tiéu
chay, budn nén ... :
Céc tac dung phu thudmg nhe, thodng qua, it trudng hop bénh nhépnl gc yéu cau ngung
str dung thube. \gl:]

TRUONG HQP PAC BIET SUDUNG THUOC

Bénh nhan nhi:

Duoc dong hoc cia Valsartan chua dugc nghién ciru trén bénh nhan dudi 18 tudi.

Ngudi cao tubi:

Dién tich tiép xiic ( dugc tinh bing AUC) ctia Valsartan cao hon 70% va nira doi thai trir
14u hon 35% & ngudi cao tudi. Khidng can chinh lidu.

Gidi tinh

Duge déng hoc ciia Valsartan khdng ¢ d4u hiéu khac nhau giita nam gi6i va nir gidi.
Bénh nhan suy tim

Théi gian trung binh dé dat ndng 46 dinh va nira doi thai trir clia valsartan & bénh nhan
suy tim gidng véi két qua thu duge & tinh nguyén vién khoe manh. AUC va Cmax tng
tuyén tinh va ti 1€ véi lidu sir dung trong khoang diéu tri 1am sang ( 40-160mg x 2 14n méi
ngiy). Chi s6 tich lily 1.7. B thanh thai cia Valsartan khi sir dung dudng uéng khoang
4.5L/h. Tudi tac khéng anh hudng dén d6 thanh thaj & bénh nhan suy tim.
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THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Suy gidm chirc niing thin

Khéng ¢6 mdi twong quan rd rang gilta chirc ning thin ( tinh bing & thanh thai
creatinine) va dién tich tiép xtic ( tinh bing AUC) clia Valsartan trén bénh nhén suy gidm
chirc néing thin & mirc d6 khac nhau.

Suy giam chirc ning gan

& bénh nhan suy giam chirc ning gan tir nhe dén trung binh khéng bj & mat, khéng cén
thiét phai chinh lidu. Tuy nhién cin sir dung thubc mot céch than trong.

Diéu tri két hgp & bénh nhin suy tim

O bénh nhén suy tim, viéc két hgp Valsartan, tc nhan irc ché ACE, va thuc trc ché chen
Bé ta khong dugc khuyén khich, Trong thir nghiém 1am sang, sy két hop 3 thubc trén c6
lién quan dén truémg hop bét loi vé suy tim.

Phu nit ¢é thai va cho con bu

Do co ché tac ddng dbi khang angiotensin 11, khong loai trir nguy co anh hudng cho thai
nhi. Sy tiép xiic ciia chét irc ché ACE vdi tir cung & phu nit ¢6 thai trong 3 thang giita va
cudi thai ky duge bdo céo giy ra tdn thuong hodc gy chét ddi voi su phat trién coa thai
nhi. Gidng nhir cac thubc tac dong truc tiép 1én hé renin- angiotensin-aldosterone, khong
nén sir dung Valsartan cho phu nit ¢6 thai. Cin ngung thudc ngay khi phat hién c6 thai.
Chura ¢ thdéng tin vé viée sir dung valsartan trong qua trinh cho con b, do d6é vige sur
dung thudc khéng dugc khuyén céo, cin sir dung céc thudc co co s& thiét 13p dé an toan
cao hon dé thay thé, dic biét khi dang cho cho tré so sinh hoiic tré sinh non bu.

TAC PONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
MOC

Chura c6 thong tin. Can than trong khi 14i xe v vin hanh may méc trong khi str dung
thuéc.

TUONG TAC THUOC

Khéng cé tuong téc thude dang k& nao trén 14m sang timg dirge hh@g khi ding ddng thoi
Valsartan v&i amlodipine, atenolol, cimetidine, digoxin, fu@spmi«de, glyburide,
hydrochlorothiazide, indomethacin /

QUA LIEU VA CACH XU TRL

Miic di chira ¢6 kinh nghiém nao vé qué lidu Valsartan, ddu hiéu chinh c6 thé thdy 13 ha
huyét 4p niing. Néu méi ubng thubc, nén gay non. Mit khéc, diéu tri théng thudmg 13 tién
hanh truyén tinh mach dung dich muéi sinh 1y.

Valsartan khong c6 khé ning duge loai trir bing loc méu.

PIEU KIEN BAO QUAN
Bio quan noi kho rdo, thodng mét, dudi 30°C, tranh anh sang.
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HAN DUNG

36 thang ké tir ngdy san xudt.
QUY CACH PONG GOI
Hop 5 vi x 6 vién nén

Sén xuit tai Bangladesh béi: .
Healthcare Pharmacetticals Limited

Rajendrapur, Gazipur, Bangladesh
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