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Boc kj hudng ddn sit dung trude khi ding.
Néu cdn thém théng tin, xin hoi y kién bdc si. Chi ding theo sy ké dom ciia thdy thudc.

VALAZYD 160
Valsartan 160mg vién nén bao phim

Thanh phiin:

Mot vién Valazyd 160 chira: Valsartan 160,00 mg

Té duge: Crospovidone, Cellulose vi tinh thé, Magnesium stearate, Silica colloidal anhydrous, Hypromellose 15 cps, Nuéc v khuén, Calcium hydrogen phosphate anhydrous,
Instacoat UNI-ICG-U-10172 yellow.

COUCHETACDYNG:

Angiotensin Il duge tgo thanh tir angiotensin I trong mt phin img dugc xiic tic béi men chuyén dbi angiotensin (ACE, Kininase IT). Angiotensin II 1a mgt yéu tb giy ting huyét ip
chinh trén mach ciia hé thdng renin-angiotensin, gy co mach manh, kich thich syr tdng hop, phéng thich aldosterone v tai hip thu natri & thin. Valsartan irc ché thc dung co mach va
thc dyng bii tiét aldosterone ciia angiotensin 11, do trc ché ¢6 chon loc sy gén angiotensin II v6i thy thé AT 1 trong nhidu md nhr trong co tron mach, tuyén thugng thin. Hoat dong ciia
n6 do d6 djc 1ip véi qué trinh tdng hop angiotensin I1.

Ciing c6 m{t thy thé AT2 dugc thay & nhiéu md nhung viin chua biét 13 né c6 lién quan t&i sy én dinh ndi md tim mach hay . Valsartan c6 i lyc 16m hon rét nhiu (khoang 20.000
14n) d6i véi thy thé AT1 so véi thy thé AT2. Ndng 46 ciia angiotensin I1 trong tuong ting 1én sau khi thy thé AT1 bj irc ché biing valsartan c6 thé kich thich thy thé AT2 khéng bj
tic ché. Chuyén héa ban diu ciia valsartan chu yeu 1a bt hogt ¢6 i lye véi thy thé AT 1 khoang 1/200 so véi chinh valsartan.

Viéc irc ché hé renin angiotensin biing céc irc ché men chuyén qua viée (rc ché tng hop sinh hoc men angiotensin II tir men angiotensin I dugc ding rgng rii trong diéu trj ting

ép.
Céic thubc trc ché men chuyén ciing irc ché sy thodi bién bradykinin, phén ing duge xiic tic do men chuyén. Do Valsartan khong trc ché men chuyén (kininase IT) nén né khong anh
hwéng phén (mg véi bradykini. Valsaratan khang gén vio hogic chen céc thy thé khéc cita hormone hodic chen kénh ion duge biét 13 quan trong trong viéc didu hoa tim mach,

DUQC PONG HQC:
Hdp thu

Sau khi udng valsartan, ndng 46 huyét twong cyc dai ciia valsartan dat dugc sau 2-4 gidr d8i véi dang vién nén va 1-2 gid véi dang dung dich. Sinh kha dyng tuyét 48 14 23% & dang
vién va 39%aammmmrmmmxg@muuyamngmvummmvamgammnuy&nmngmmu)gimkmso%(mmgmm
mmwﬁ:‘wc;.sgi&mkbidemgdméc,nbuaoMmmmmm&ivﬁmuuﬂmmmmmwmdmcmmm
j'.‘.";;.ﬁ"“"‘ iéu trj ddng ké trén 14m sang, vi vily c6 thé dung Valazyd cing hoic khong ciing véi thire &n.

Théﬁehphlnbékhbngféic@nﬂmﬂnauklﬁtuyénthhmachm 17 lit chi ra ring valsartan khong dugc phan bd rong rdi vao céc mo. Valsartan gin két manh véi protein huyét
twong (94-97%), chi yéu I géin két voi albumin.
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bénh nhin suy tim:
Mgﬁnh’m&fblnhd}tnﬁngd@ﬁinkvhh&igjmbénhﬁybbénhnhﬂnsuyﬁmvﬂnguﬁitinhngny‘nkhéemanhlinhunhm.Cdcn*iséAUCv!Cmncﬁavalumtlngmoéch
tuyén tinh va hau hét ty 1¢ véi sy ting lidu khi ding mirc lidu trén lam sing (40-160 mg, 2 ldn/ngay). Hé sb tich lity trung binh khodng 1,7. D thanh thai biéu kién ciia valsartan sau khi
ugmlikhoingtl,sHtfgi&.mnﬁckh&nginhhu&ngd&doﬂimhlhﬁmwnhnh&nmyﬁm. :

Ngwdigia:

?nmmi:#d.mam'mnﬁimmamummm viée nity khéng mang lgi mgt § nghia 1dm sing quan trong ndo,
uy chirc ndng thin:
Nhucélhég#pd&ivéimﬁtchﬁtmiddﬂmnhthﬂiquath.inchichiémfiﬁ%!énghéséthmhﬂ:ﬁcﬂahuyétmmg,cbmghinhinwﬁénqumgﬁachﬁcningd:invim(ncphﬁnbémin
théin d6i véi valsartan. Vi vily khong cin chinh lidu & bgnh nhén suy thin (c6 49 thanh théi creatinin >10 ml/phut) vi. Chwra c6 nghién ciru duge thyc hi¢n trén bénh nhin dang thim
phén, nén thiin trong khi ding valsartan cho bénh nhin ndy. Tuy nhién valsartan gin két manh vao protein huyét twong va khong logi bd duge bing thim phin.
Suy chirc ning gan:
Khodng 70% lugng thudc da hiip thu dwgc bai tiét qua dwong mit chis yéu dudi dang khong bién ddi. Valsartan khong trii qua sy bién ddi sinh hoe manh. AUC cia valsartan di duge
gﬁnh&nkhoinggipd&i&b&nhnh&nmychﬁcningsmu}nhed&nvhmvﬁnguﬁkh&mhhynhi&nkhhgoﬁnmqmnhﬁmgbinﬂngihn&udovﬂmm
huyét trong so véi mirc 49 suy gan.

nhi:

Nghién cira & 26 bénh nhi ting huyét p (tir 6- 16 tudi) ding lién don Valsartan phéng thich chim (khoing 0.9 - 2mg/kg thé trong véi lidu ti da 1a 80mg), thai trir (lit/gidvkg) cla
valsartan duge so sénh chéo gitra bénh nhi 49 tudi tix 6 16 tudi 14 tuong ty véi bénh nhén truémg thinh nhin ciing liu trj ligu.

Bénh nhisuy thin:

m&g&mmmmmnmmmmmwmmmw ciru, khéng nén ding valsartan cho céc bénh nhin ndy. Khong cin chinh lidu & bénh nhi
suy thiin c6 mirc thanh thai creatinin >30 ml/phiit. Chwa ¢6 nghién ciru dugr thyc hi¢n trén bénh nhin dang thém phén. Chitc nang thin va nong d¢ kali huyét thanh can duge gidm sét
ky.

CHIPINH:
Cao huyét dp:
;ﬂ;ysmndlmcchldinh diéu trj bénh ting huyét ap, diing riéng 1é hojic phi hop véi céc thude ting huyét 4p khac.

tim:
Valsa:&uéuwchidinhdiéuu'imyﬁm.TrongcécthElnglliémlims&ngcékiémsoénvmanmlimgiimdingkéviécph.ﬁidiéuuinéiuﬁchobénhuhﬂ.nmlytim.
Hiu nhoi mdu co tim;
ﬁnhﬁmbhhnhﬁnmythﬁmiihnic suy thit trdi kém theo nhdi mau co tim dn dinh vé 1dm sang, Valsartan dugc chi dinh lam gidm tir vong do tim mach.

cnOnccntit:En:

Min cim véi holic bt ky thanh phin nio ciia thube.
Suy gan niing, so gan mét va r mét.

Ba théng giita va cudi thai ky.

THAN TRQNG VA CANH BAO:
Tba;ﬁlivihésusmalsnﬂmcéﬂiésﬂhaiﬂminhikhiihaiphudﬁnglhuéc‘Dﬁngthuéckhimmgthaihaydangdi&:h‘im:imangthni,bénhnhﬁncﬁnduvcd&nhgjékhﬂninggﬁy
hai dén thai nhi cia thuéc.

Céc thudc hoat dgng trén h renin-angiotensin c6 thé gy bénh hoic gy tir vong & thai nhi hay tré so sinh khi thai phy ding thudc, Rét nhidu tnedmg hop, viée thai phy diing thudc e
chémhegchuyénmgsu&qufzvi&thnikyoéliénquandéntémhmgthai nihi va tré 5o sinh bao gdm ha huyét &p, kém phit trién so & tré so sinh, suy thin c6 hdi phuc hofic khong
phuc hoi va tir vong. z

Ha huyét 4p: ha huyét 4p qué mirc 1arit hiém 0.1%) énhimg bénh nhan ting huyét 4p khong bién chimg diing valsartan don 1¢. & céc bénh nhén v6i h¢ renin angiotensin hoat
héa nhir bénh nhlnlébq' kiét mubi do ding thudc 1gi tiéu lidu cao ¢6 thé bj ha &p qués mirc. Cén khic phyc didu ndy khi diéu trj bing valsartan hofic viéc diéu trj khai déu phai duge diit
dudi sy gidm sét y té chiit ché,

Kh#idiudiéuu*ic&ngiﬂmmthhuﬁ]ébenhnhinsuytimbaymnhéimﬁuwtim()c&cb&nhnh&n ndy diéu trj v6i valsartan phiin 16n huyét 4p duge gidm nhung viéc ngimg
ding do ha huyét ép triéu chimg dang di tiénﬂmémlgkh&ig cén thiét mién i ding lidu theo ding chi din. . ‘
Trong céc thir nghi¢m & bénh nhén suy tim diéu trj bang valsartan ty 1& bénh nhén bj chimg ha 4p 12 5.5% so véi 1.8% nhém bénh nhin ding gia duge. Thir nghiém diéu trj nhdi méu
catim céip véi valsartan, ty 1§ bénh nhin sau nhi méu co tim bj ch&ngl:g:pphéjdﬁngﬁiéuu'ili 1,4% s0 v 0,8% bénh nhén dimg captopril.

Néu chimg ha &p manh xay ra, bénh nhén nén dugc dit nim ngira néu cén thiét ding saline thudmg truyén finh mach. Chimg ha &p dép img thoéng qua khong chéng chi dinh véi céc
diéu trj thém khéc. Ma théng thuémg c6 thé tiép tc viéc didutri khang gip mét khékhénn&ochodinkhjhuyé‘lipéndinh,
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Suy chirc ndng gan: Do phin 16n valsartan dugc thai trir qua duémg mat, céc bénh nhin suy chirc ning gan nhe dén vira bao gdm cd bénh nhin rdi logn tic mét cho thiy thai trir
valsartan thip hon (AUCs cao hon). Cén theo di thiin trong ¢ bénh nhin ndy.

Suy chiec niing thn: trong céc nghién ctru cic thuée e ché men chuyén & bénh nhén ting huyét &p kém hep ddng mach thin mét hay hai bén, ting creatinine huyét thanh hay ni-to
:ehuyhammm.mn@ymngmemmmmém12mmhmm&@mmawgmmmhywwmoﬁ&ummmm
huyét thanh hay ni-to u-ré déng ké ndo dugc ghi nhin. Valsartan chua dugc ding diu tri dai han cho cic bénh nhiin hep dong mach thin mt bén hofic hai bén nhung két qua
¢fing tuong ty nhu cdc thudc tre ché men chuyén khic di duge biét truée. Cée tre ché trén hé renin-angiotensin-aldosterone lm thay d_ﬂi chirc ning thin & mét sd trudmg hop nhay
cam, Mt s6 bénh nhén suy tim ning ma chirc niing thin phy thude nhiéu vao hoat dong cua hé renin-angiotensin-aldosterone diéu trj bing thudc irc ché men chuyén vi thudc trc ché
thy thé ¢6 c6 thé giy chimg gidm tidu, ni-to u-ré huyét va suy thin cip (hiém) v tir vong. Két qua trong tyr ciing dugre ghi nhin véi valsartan,

Vii bénh nhén suy tim c6 ting u-ré ni-to huyét, creatinine huyét thanh va kali. Céc tri¢u chimg ndy nhg va thodng qua vi phin 16m xdy ra & bénh nhén bj suy thin truéc d6. C6 thé
giam liéu, dimg thude lgi tiéu hay valsartan. Trong thir nghiém valsartan diéu trj suy tim cing véi céc thudc {rc ché men chuyén khic, 93% phai dirng trj ligu do ting creatinine hay
kali (1% Valsartan so véi 0.2% gia dugc). Trong thir nghiém valsartan diéu trj nhdi miu co tim cép, ty 1§ bénh nhén dimg thudc do suy thin1a 1.1% ¢ bénh nhin ding valsartan v
0.8% & bénh nhin diing captopril. Kiém tra bénh nhan suy tim va bénh nhin sau nhdi méu co timnén luén luén dénh gid chirc nang thin.,

Phynirmang thai;

Nguy co sinh quéi thai do ding thudc irc ché men chuyén trong 3 théng d4u thai ky khong dwrge ghi nhin. Tuy nhién khang thé logi trir m{t s6 trwémg hop c6 nguy co cao. Trong khi
chua c6 dir ligu dich t& hoc vé nguy co do cic thudc tac dong trén hé renin-agiotensin-aldosterole, c6 thé c6 riti ro twong tyr nhu céc thubc cing logi. Truémg hgp phéi déu trj véi céc
thudc tic dong trén hé renin-agiotensin-aldosterole, bénh nhéin chuén b mang thai nén dwgc dbi phwong phip diéu tri ting huyét &p khéc. Khi duge chin doan cén thai phai dimg
ubng céc thubc thc djng trén hé renin-agiotensin-aldosterole ngay 1p tirc. Néu cén thiét c6 thé bt diu dimg ligu khac.

Céc thubc tic dng trén hé renin-agiotensin-aldosterole udng 3 thing giira va cudi thai ky giy ddc thai nhi (suy chirc niing thin, thiéu 6i, chim et hoa sg) va djc tré so sinh (suy thin,
ha #p, ting ka-1i huyét). L ubng cic thubc tic 49ng trén hé renin-agiotensin-aldosterole &3 thang gifia thai ky, nén siéu im chirc ning thiin vi so thai nhi.

Tré so sinh c6 me dung céc thude tic djng trén hé renin-agiotensin-aldosterole nén dugc theo dbi cn thin chimg ha dp.

Phy niz cho con bii: .

Chua cé théng tin vé vigc ding valsartan trong théi ky cho con bii. Valsartan khing dwrgc dé nghj va nén ding trj ligu ¢6 hd so an toan trong thvi ky cho con bii dic biét 1a & tré méi
sinh va tré sinh thiéu thing.

Sirdung thudc cho tré em:

Suy chiee ndng than:

Diing & bénh nhi 4§ thanh thi creatinine <30mV/phit va bénh nhi dang thim tich chira dwgc nghién ciru. ciin chinh liéu & bénh nhi ¢6 @3 thanh thai creatinine >30ml/phit.
Chitc ning thin va ka-li huyét thanh cin dugc theo ddi k¥, diic biét & bénh nhi cé cée trigu chimg sét, mit mrée gidng suy thin.

Suy chirc ndng gan:

Ciing giéng ngudi Iém, valsartan chéng chi dinh bénh nhi suy gan ning, so gan mét va i mit. Do kinh nghiém 14m sing rit han ché & bénh nhi suy gan nhe dén vira, nén liéu valsartan
khéng nén virgt qué 80mg/ ngiy & nhimg bénh nhéin ny.

TUGNG TAC THUOC:

Khdng co tuong thc thudc dang ké ndo duge ghi nhin gilta valsartan vé&i amlodipin, atenolol, cimetidine, digoxin, furosemid, glyburide, hydrochlorothiazide or indomethaxin.
Valsartan vi atenolol diing chung cho hi¢u qua cao hon céc phéi hop khéc, nhung khong lam ha nhip tim hon khi ding atenolon don 1é.

Diing cing véi wafarin khong lam thay déi duge dong hoc ciia valsartan hofic thi gian c6 tic dyng chong ddng méu cia wafarin.

CYP450:

Men chuyén héa valsartan chia dugc xéc djnh nhung ¢6 thé khong phai men CYP450. Khi ning tic djng clia men CYP450 Ién valsartan 1 chira duoe biét.

Chat viin chuyén:

Nghién ciru in vitro ¢ mé gan ngudi cho thiy valsartan 14 co chit ciia chit vin chuyén hip thu AOTP1B1 va thai trir MRP2 & gan. Diing d8ng théi véi céc thube trc ché chét viin
chuyén hép thu (rifampin, cyclosporine) hofic chét viin chuyén thai trir (ritonavir) c6 thé lam ting phin bé toan thin cia valsartan.

Nhu céc thubc chen angiotensin IT khéc, ding chung véi cc thube l¢i tiéu gifk kali (spironolactone, triamterene, amiloride), b sung kali hogc mudi thay thé c6 chira ka-li ¢ thé 1am
ting ka-li huyét thanh va ting creatinine & bénh nhén suy tim.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Tén thuong hay gy tir vong tré chwa sinh: Diing valsartan trong liic mang thai c6 thé giy ton thuong hay tir vong tré chua sinh.

Ch&ng‘gxyéxépmipuynmh&mmmmmmmm.ﬁmmmmmhuimmwmammbimwmommmx
Thén:

Umnaugﬂlémbénhdﬁndibimrécdb.Benhnhhcévindévéthinnénduvcﬂiiim]iéu.

Phén 16m céc tc dung phy ciia valsartan & cic bénh nhin tng huyét dp 14: nhirc dau, chong mit, cm, mét va dau bao tir.

Phéin 16m céc tc dyng phy ciia valsartan & céc bénh nhiin suy tim: chéng mit, huyét ép thip, tiéu chay, dau hmg va khép, mét moi, ting ka-li huyét.
Phéin 16m céc thc dung phy ciia valsartan & céc bénh nhén saunhdi méu co tim: huyét 4p thip, ho, ting creatinine huyét (do suy chirc ning thin), ni ban.
MnguodoMcsﬂllhgﬁcdmtk&ngumnudumpﬁﬂmﬂdmlhn&

Phy nir mang thai va cho con bl: Khéng diing

Diing thubc cho 14i xe va ngudi diéu khién may moc: Cn thin trong.

LIEUDUNG VA CACH DUNG:

Liéu khdi diu dé nghij ciia valsartan 14 80mg-160mg/ngdy/lin mdi ngdy mdt lin khi diing nhur tri ligu don & bénh nhén khong bj suy kigt thé tich tudn hodn. Dé gidm huyét ip hon nira
& mdtsb bénh nhiin, c6 thé bét dAu lidu cao hon tir 80-320mg/ngiy Khong cin chinh liéu bénh nhin 16n tudi hofic bénh nhén suy chirc ning thin nhe-vira, bé¢nh nhén thiéu ning gan.
Theo ddi k¥ ludmg & bénh nhén suy chirc niing gan, thin niing.

Valsartan cé thé ding véi céc thubc chéng cao huyétap khéc.

Vﬂmwﬂﬂgbﬁlcﬂpwh}hdﬂncﬁamﬁcm

Bénh nhi tic 6-16 tudi:

Cho tré c6 thé ubng thudc vién, liéu khéi du didu trj ting huyét ap 1a 1, 3mg/kg thé trong/lan/ngay (15i da 40mg). Liéu c6 thé didu chinh ity theo dép tmg ciia huyét dp.

tim:
f&ma&um 2 ln/ngdy, tuéin ty 80mg va 160mg, 2 lin/ngdy cho dén liéu cao nhét tlly vio dung nap ciia bénh nhan. Nén giam lidukhi ding chung vi thubc lyi tiéu.
Hiunh&iméuwﬁi:ﬁumznhbgdﬁudiéulﬁmkhohgu ity 88ng hd sau khi nhoi méu co tim. Liéu & nghj 14 20mg, 2 lin/ngay. Bénh nhén c6 thé duge ting liéu trong
vong 7 ngay dat dén 40mg/2lin/ngdy va dén lidu duy tri 1 160mg, 2 y tity dung nap ciia bénh nhén. Néu bj chimg ha ép, suy thin, nén giam lidu. Valsartan c6 thé phdi hop vai
céc thube saunhdi méu co tim khéc nhu: thrombolytic, aspirin, chen beta va nhom statin.

QUALIEU: _ -
Cé rét it théng tin qué liéu valsartan & ngudi. Phin 16m 1 céc chimg: ha &p, ting nhip tim. Chim nhip tim ciing c6 thé x&y ra do kich thich d6i giao cam, trim cam, tryy mach v séc
%mmshinhhmﬂchmmﬂpmnmdihhimthém- -

thch méu khéng logi bo dwgc valsartan.

BAO QUAN:
Bao quin dudi 30°C, trénh im

TIEU CHUAN: Nha san xuft

HANDUNG:
36 thdng ké tiengay sdn xuél. K
Khéng dwge ding khi thude di qud han. Dé thuée ngodi tam tay tré em.

NHA SAN XUAT:
Cadila Healthcare Lid.,
Kundaim Industrial Estate,Plot No, 203-213, Kundaim, Goa-403 115, INDIA.
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