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Sản xuấttạiCÔNGTYCÓPHÁNDƯỢC PHAMBOS TONVIETNAM

43đườngsố8,KCNViệtNam —Singapore,ThuậnAn, Bình Dương,Việt Nam.

Undertrademark ofBOSTONPHARMACEUTICALINC.USA

ManutacturedbyBOSTONVIETNAMPHARMACEUTICALJSC

No.43StreetNo.8,VSIP,ThuanAn,BinhDuong,Vietnam.

RTHUOCBANTHEOBON /PRESCRIPTIONONLYMEDICINE

x _MaseBos Plus
Film - coated tablets

Hydrochlorothiazide 25 mg

 

[aes
Hép 5vi x 14vidnnénbeophim
Boxof 5blistersx 14 film -coatedtablets

 

 

Tiéu chuan/Specification: TCCS/in-house
SĐK/Rog. No.:
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BOSTON CÚCQUẢNLÝDƯỢC

DA PHÊ DUYỆT

Lan dinTIMehaoeh

YZ ————

 

 

BOSTON

BOSTON PHARMA

TỀnước nứngSG m=csenouonytướng

_VaseBosDi,;s
Valsartan 160 mg Viên nén bao phim

Hydroclorothiazid 25 mg
Chỉđịnh,chẳngchỉđưả:,Bầu dừng...xinđọctrong §ừ hướngdẫnsửdựng
Indications,contraindications,dosage_seethepackageinsert

Bảoquảnnơikhó,dưới30°C. tránhánhsáng

‘Storeinadry place,below30°C,proiactfromfight

6XaTAsaTAYCUATREEM.
ĐỌCKỸHƯỚNGDÂNĐỪOYNGTRUUT KfDUNG.
KEEPOUTOFREACHOFCHILDREN.
READCAREFULLYTHEPACKAGEINSERTBEFOREUSING.  S
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A Qui cach: 140 x 55 x 30 mm

 
Thiết kế P. KD (kiểu dáng) P. QA (nội dung)
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Mẫu vỉ: VaseBos Plus (vỉ 14 viên nén bao phim)

 
Ngày „2. tháng 02+năm 2013.

 
 

  

A Qui cach: 136 x 50 mm

 Thiét ké P. KD (kiéu dang) P. QA (nội dung)
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Rx Thuốc bán theo đơn

VASEBOS PLUS

THANH PHAN

Mỗi viên nén bao phim chứa:
— Hoạt chát: Valsartan............ 160 mg, Hydroclorothiazid.....25 mg

— Tá được: Avicel, Crospovidon, Magnesi stearat, Silicon dioxyd, HPMC, Titan dioxyd, PEG 6000, Sắt oxyd đỏ, Sat

oxyd vàng.

DƯỢC LỰC HỌC

Vasartan

~_ Valsartan là một chất đối kháng thụ thẻ angiotensin II, có hoạt tính mạnh và đặc hiệu, dùng đường uống. Nó tác

động một cách chọn lọc lên tiêu thụ thê ATI, làm tăng nông độ của angiotensin II trong huyệt tương. Nông độ của

angiotensin IT trong huyệt tương tăng lên sau khi thụ thể ATI bị ức chế bằng valsartan có thể kích thích thụ thể

AT2 không bị ức chế, có tác dụng làm cân bằng với tác dụng của thụ thể ATI.

~_ Do không có tác dụng nào trên men chuyền angiotensin và không ức chế sự giáng hóa bradykinin hoặc chất P, vì

vậy các chất đối kháng angiotensin II không chặc có liên quan với ho. Valsartan không gắn kết vào hoặc chẹn các

thụ thể khác của hormon hoặc chẹn kênh ion mà đã được biết là quan trọng trong việc điều hòa tim mạch.

— Ding valsartan cho bệnh nhân bị tăng huyết áp sẽ làm giảm huyết áp mà không làm ảnh hưởng đến nhịp mạch.

Tác dụng giảm huyết áp khởi phát sau khoảng 2 giờ sau khi uống đơn liều và hạ huyết áp tối đa đạt được trong

vòng 4 đến 6 giờ. _
— Làm giảm đáng kê thời gian nam viện ở bệnh nhân bị suy tim mạn tính. Valsartan còn làm giảm tỷ lệ tử vong do

tìm mạch ở những bệnh nhân đã ôn định trên lâm sàng với suy thất trái hoặc rối loạn chức năng thất trái sau khi bị
nhồi máu cơ tim.

Hydroclorothiazid

— Hydroclorothiazid lam tang bai tiết natri clorid và nước kèm theo do cơ chế ức chế tái hấp thu các ion natri và

clorid ở ống lượn xa. Sự bài tiết các chất điện giải khác cũng tăng đặc biệt là kali và magnesi, còn calci thì giảm,

—_ Hydroclorothiazid cũng làm giảm hoạt tính carbonic anhydrase nên làm tăng bài tiết bicarbonat nhưng tác dụng

này thường nhỏ so với tác dụng bài tiết CI và không làm thay đổi đáng kể pH nước tiểu. Các thiazid có tác dụng

lợi tiểu mức độ vừa phải, vì khoảng 90% ion natri đã được tái hấp thu trước khi đến ống lượn xa là vị trí chủ yếu

thuốc có tác dụng.

- Hydroclorothiazid cé tac dung ha huyét ap, thé hién cham 1-2 tuần, còn tác dụng lợi tiêu xảy ra nhanh có thé thay

ngay sau vài giờ. Hydroclorothiazjid làm tăng tác dụng hạ huyết áp của các thuốc hạ huyết áp khác.

DƯỢC ĐỘNG HỌC

Valsartan
__ Vasartan sau khi dùng đường uống hấp thu nhanh, mặc dù số lượng được hap thu thay đổi nhiều. Sinh khả dụng

tuyệt đối trung bình là 23%. Valsartan ít tích lũy và nồng độ trong huyết tương được thấy tương tự nhau ở nam vả

nữ. Có thể dùng thuốc cùng hoặc không cùng với thức ăn vì tác dụng điều trị thay đôi không đáng kế trên lâm

sang. Vasartan không phân bố rộng rãi vào mô, gắn kết mạnh với protein huyết tương (94-97%), chủ yếu là

albumin huyết thanh. Vasartan bàitiết trong phân (khoảng 70%) và trong nước tiểu (khoảng 30%), chủ yêu là

thuốc đạng không đổi. Độ thanh thải biêu kiên của valsartan sau khi uông là khoảng 4,5 lít/giờ. ;

— Véinhém bệnh nhân đặc biệt: Chưa thây khác biệt có ý nghĩa trên lâm sàng khi dùng valsartan ở người cao tuôi.

Không cần chỉnh liều ở bệnh nhân suy thận và bệnh nhân suy gan không phải do đường mật hay do sỏi mật,

Hydroclorothiazid

~ Sau khi uống, Hydroclorothiazid được hấp thu nhanh, khoảng65-75% liều sử dụng, tuy nhiên tỷ lệ này có thể

giảm ở người suy tim. Hydroclorothiazid tích lũy trong hông câu, thải trừ, phân lớn dưới dạng không chuyên hóa

chủ yếu qua thận. Nửa đời của hydroclorothiazid khoảng 9,5-] 3 giờ, có thể kéo dài trong trường hợp suy thận nên

cần chỉnh liều. Hydroclorothiazid đi qua hàng rào nhau thai, phân bố và đạt nồng độ cao trong thai nhỉ.

CHỈ ĐỊNH

— Điều trị tăng huyếtáp. ; l - l "

— Điều tj tăng huyết áp ở bệnh nhân huyết áp không kiêm soát được khi điều trị bằng phương pháp đơn trị liệu.

LIEU LƯỢNG VÀ CÁCH DUNG

Cách dùng: bằng đường uống, cùng hoặc không cùng với thức ăn.

Liều lượng: l : l „ „ vua

— Tăng huyết áp: uống 1 viên x 1 lần/ngày. Hiệu quả chống tăng huyết áp tôi đa đạt được trong vòng từ 2 — 4 tuân điêu

trị. ;

~ Không cần chỉnh liều đối voi bénh nhan suy than nhe va vita (hé so thanh thai creatinin > 30 ml/ phut).

— Không cần chỉnh liều đối với bệnh nhân suy gan nhẹ và vừa do nguyên nhân ngoài mật không kèm ứ mật.

— Trẻ em và thiếu niên dưới 18 tuổi: độ an toàn và hiệu quả chưa được xác định.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

— Quá mẫn với bắt kỳ thành phần nảo của thuốc.
— Phụ nữ có thai và cho con bú.
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— Suy gan nặng. Xơ gan mật và ứ mật.

—_ Vô niệu, suy thận nặng (creatinin < 30 ml/ phút).
— Hạ kali huyết, hạ natri huyết, tăng calci huyết kéo dài và triệu chứng tăng acid uric huyết.

THAN TRONG

— Nén kiém tra dinh ky dién giai trong huyết thanh và nước tiểu, nhất là người dùng corticosteroid, ACTH hoặc

digitali, quinidin.
— Với bệnh nhân bị mắt natri và/hoặc mắt dịch. Phải bù đủ muối va dịch trước khi điều trị bằng Vasebos Plus.
— Với những bệnh nhân hẹp động mạch thận một hoặc 2 bên hoặc hẹp trên bệnh nhân chỉ có một thận, tính an toàn

chưa được xác định.

— Tăng urê huyết và có thể làm suy giảm thêm chức năng thận trên bệnh nhân suy thận nặng.

— Không cần chỉnh liều với bệnh nhân bị suy gan nhưng với trường hợp nặng: độ thanh thải Creatinin < 10 ml/phút thì

nên thận trọng.
— Làm nặng hoặc kích hoạt bệnh lupus ban đỏ.

— Thuốc lợi tiểu thiazid làm tăng cholesterol và triglyceride, và acid uric trong huyết thanh.

~ Tác dụng hạ huyết áp của hydroclorothiazid tăng lên ở người bệnh sau cắt bỏ thần kinh giao cảm.

— Thận trọng khi dùng thuốc ở người cao tuổi vi dé mắt cân bang điện giải.

TƯƠNG TÁC THUỐC
Valsartan
— Chưa thấy tương tác thuốc đáng kể về lâm sang với các thuốc sau: cimetidin, wafarin, furosemid, digoxin, atenolol,

indomethacin, hydroclorothiaizid, amlodipin, glibenclamid.
— Valsartan không được chuyển hóa ở một mức độ đáng kể, không có khả năng có tương tác thuốc — thuốc với

Valsartan trên lâm sàng đưới đạng cảm ứng về chuyên hóa hoặc ức chế hệ eytochrom P450.

— Phải kiểm tra định kỳ nồng độ kali trong huyết thanhở bệnh nhân khi dùng thuốc kết hợp với các thuốc lợi tiêu giữ
kali, các thuốc bổ sung kali, hoặc các muỗi thay thê chứa kali hoặc các thuốc làm tăng nông độ kali trong huyết

thanh.
— Phải đo nồng độ thuốc an thần trong huyết thanh khi dùng phối hợp với valsartan, vì chưa có kinh nghiệm khi dùng

phôi hợp.

Hydroclorothiazid

Hydroelorothiazid có thể tương tác với các thuốc sau:
— Rượu, barbiturat, thuốc ngủ gây nghiện làm tăng tiềm lực hạ huyết áp thế đứng.
~ Cần phải chỉnh liều khi dùng chung với thuốc chống đái tháođường.
— Tác dụng hiệp đông hoặc tăng tác dụng với các thuộc hạ huyệt áp khác.

— Làm giảm kali huyết khi dùng cùng với các thudc corticosteroid, ACTH.
— Các thuốc Amin tăng huyết áp (norepinephrin), thuốc giãn cơ, lithi, thuốc chống viêm không steroid.

| — Quinidin: dé gay xoắn đỉnh, làm rung thất gây chết.
— Giảm tác dụng của các thuộc chông đông máu, thuốc chữa bệnh gút.

— Tăng tác dụng của các thuốc gây mê, glycoside, vitamin D.

— Nhựa cholestyramin hoặc colestipol.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN

Thông thường tác dụng phụ thường nhẹ và thoáng qua:

— Hay gap: mệt mỏi, hoa mắt, chóng mặt, đau đầu. Giảm kali huyết, tăng acid uric huyết, tăng glucose huyết, tăng lipit

huyết.

— it gap: Hahuyét 4p theo tu thé, kém ăn, buồn nôn và nôn nhẹ, táo bón, ỉa chảy, co thất ruột, mê đay và các đạng ban

khác, nhạy cảm với ánh sáng. Hạ magnesi huyết, hạ natri huyết, tăng calci huyệt, kiêm hóa giảm clor huyết, hạ

phosphat huyết. : - : ;

~ Hiếm gặp: phản ứng phản vệ, sốt, viêm mạch hoại tử và viêm hoại tử biêu bì nhiêm độc, các phản ứng da giông như

lupus ban đỏ, tái kích hoạt lupus ban đỏ da, viêm tụy, giảm bạch câu, mat bạch câu hạt, suy tủy xương, thiêu máu tan

huyết, các phản ứng quá mẫn, suy hô hấp bao gôm viêm phôi và phù phôi, suy thận, viêm thận kẽ, liệt đương, mờ

mắt.

Thông báo cho bác sĩnhững tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

' PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ

Phụ nữ có thai:

— Không dùng thuốc cho phụ nữ có thai hoặc cókế hoạch mang thai. Việc sử dụng các thuốc tc chế men chuyển

angiotensin trong 3 tháng đâu thai kỳ có liên quan đến nguy cơ tiêm tảng của những khiêm khuyết khi sinh.Không

dùng thuốc trong 3 tháng cuối của thai ly vì thuốc qua nhau thai vào thai nhi, gây roi loạn điện giải, giảm tiêu cầu,

vàng đa ở trẻ sơ sinh. Nếu phát hiện có thai khi đang điêu trị thì phải ngừng thuôc càng sớm cang tot.

Phụ nữ cho con bú:

— Hydroclorothiazid được bài tiết qua sữa mẹ với lượng gây hại cho đứa trẻ vàứcchê sự tiêt sữa. Vi vay phai can nhac

việc ngừng thuốc hoặc ngừng cho con bú tùy theo mức độ cân thiết của thuộc đôi với người me.

— Chưa rõ có phải valsartan được bài tiết vào sữa mẹ hay không, nhưng được bài tiết vào sữa của chuột nuôi con bú.

— Vì vậy không nên dùng VASEBOS PLUS ở phụ nữ đang cho con bú.  
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LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

— Ciing giống như các thuốc chống tăng huyết áp khác, cần thận trọng khi lái xe hoặc vận hành máy móc khi dùng

thuôc. |

QUÁ LIÊU

~ Khi sử đụng quá liều có thể gây hạ huyết áp rõ rệt, dẫn đến giảm tri giác, trụy tuần hoàn và/hoặc sốc, rối loạn nước

và điện giải.

— Nếu mới uống thuốc: cần gây nôn, rửa dạ day, dùng than hoạt.
- Chống kiểm hóa máu. Bù lại nhanh chóng lượng nước và điện giải đã bị mất. Có thê thẩm tách phúc mạc đẻ điều

chỉnh cân bằng nước và điện giải.
— Mặt khác, điều trị thường đùng khi quá liều valsartan là truyền tĩnh mạch dung dịch muối đăng trương.

CÁC DỮ LIỆU AN TOÀN TIỀN LÂM SÀNG

— Trong các nghiên cứu tiền lâm sàng tiến hành trên một số loài động vật, không có biểu hiện về nhiễm độc toàn thân

hoặc cơquan đích.
— Dùng liều valsartan/hydroclorothiazid trên chuột cống: làm giảm thông số của tế bào máu đỏ, thay đôi huyết động

học của thận, tăng nông độ kali và magnesi trong huyết tương, tăng nhẹ khối lượng nước tiểu và các chất điện giải,“

tăng nhẹ bạch câu..
— Dùng liềuvalsartan/hydroelorothiazid trên người: phì đại tế bào bạch cầu thận dường như không có bat kỳ liên quan

nào. Tác dụng của 2 thuốc là tác dụng cộng.
— Không có bất cứ bằng chứng nào về sự tương tác giữa valsartan và hydroclorothiazid.Tuy nhién cả valsartan va

hydroclorothiazid đã được thử nghiệm riêng rẽ về tính đột biến, gây gãy nhiễm sắc thể và khả năng gây ung thư

nhưng đều không tìm thay.

¡ BẢO QUÁẢN: Nơi khô, đưới 30C, tránh ánh sáng.

HẠN ĐÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc quá hạn sử dụng.

ĐÓNG GÓI: Ép vi Al/AI. Hộp 5 vi x 10 viên nén bao phim.

TIÊU CHUẢN: TCCS

DE XA TAM TAY CUA TRE EM
THUOC NAY CHi DUNG THEO DON CUA BAC Si

Le l ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG
ae NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SI

Sản xuất tại:

; CONG TY CO PHAN DUQC PHAM BOS TON VIET NAM
Số 43, Đường số 8, Khu công nghiệp Việt Nam - Singapore, Thuận An, Bình Dương, Việt Nam

DT: 06753 769606 FAX: 06753 769 601

 

 

 

 
 

   
  

PHÓ CỤC TRƯỜNG

Ngugin Van hank
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