
4 Vazolore 
THUOC NAY CHi DUNG THEO DON THUOC. DE XA TAM TAY TRE EM. . 

DOC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG. CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC SY. 
1. Uhanh phan: Méi vién nén bao pane chita: 
Hoat chat: Valsartan 
TA duge: Vita dit .. 

(Microcrystalline cellulose 102, Crospovidone, Colloidal silicon dioxide, Magnesi 
stearate, Hypromellose 3 cps, Polyethylene glycol 6000, Talc, Titan dioxide) 
2. Dang bao ché: Vién nén bao phim. 
Mé ta san phém: Vién nén hinh tron, bao phim mau tring, mdt mit tran, mot mit cd 
vach chia vién thanh hai phan bing nhau, canh va thanh viGn lanh lin. 
3. Chi dinh: 
¥ Diéu tri ting huyét 4p nguyén phat 6 ngudi Idn va tré em trén 6 tdi. 
Y Piéu ti suy tim co triéu chitng én dinh wén Jam sang 6 ngudi 1én hoiie r6i 

loan chite ning tim thu thét trai khéng trigu chttng sau nhéi méu co tim 
indi xdy ra (12 gid t6i 10 ngity). 

¥ Cho bénh nhiin ngudi 16n bi suy tim c6 triéu chitng khi: 
Khong dung nap thuéc tte ch men chuyén (ACE) hoic 

 Bénh nhan khéng dung nap thudc chen beta trong liéu phdp bé sung cho thuée tic 
ché men chuyén khi khéng thé sit dung thuéc déi khang thu thé mineralocorticoid. 

4, Cach ding - Liéu ding: 
C6 sin cdc vién nén bao phim dudi dang ham lugng 80 mg va 160 mg ciia valsartan 
cho ec liéu khdc nhau. 
Chi dinh biét duge nay cho bénh nhan khi liéu ding | léin cia valsartan 1a 160 mg. 
4.1, Liéu ding: 
Tang huyét dp: 
Liéu khéi dau 14 80 mg, 1 lan/ngay. Thudc bit diu 6 tac dur g: 2 tufin, téc dung t6i da: 
4 tudn. Trtting hgp cfin thiét, c6 thé ting liéu 160 mg, | Man/agay va téi da 1a 320 mg, 
1 lin/ngay. 
C6 thé phéi hop valsartan v6i cde thuée ha huyét Ap-khdc (nhu thuéc loi tiéu 
hydrochlorothiazide) dé lam tang tac dung ha huyét 4p. 
Sau nhéi mdu co tim: 

O ngudi bénh én dinh vé 14m sang, diéu tri c6 thé bit dau vao gi’ tht 12 sau nhdi 
mau co tim. 

Liéu khdi dau li 20 mg, 2 in/ngiy va nén ting lén 40 mg, 80 rag va 160 mg x 2 lan/ngay 
trong vai tun tigp theo. 
Liéu ti dala 160 mg, 2 Janngay. N@i chung, digu chinh Tiéu /én mie 80 mg, ngdy 2 in 
sau khoang 2 tun bit dau didu tr va Jén lidu ti da 160 mg, ngay 2 dn sau 3 théng, duta 
trén sy dung nap cia bénh nhan d6i vdi valsartan. Néu xay 1a ha huyét 4p triéu ching 
hoje r6i loan chtic ning than can xem x¢t gidm ligu. 
Valsartan c6 thé ding vdi cdc phae dé diéu tri khac sau nhdi mau cé tim nhu céc 
thudc tan huyét khéi, acid acetylsalicylic, thuéc chen bela, statin va thudéc Idi tiéu. 
Khéng khuyén c4o phéi hop véi cde thude tic ché men chuvén. 
Khi d&mh gid bénh nhan suy tim phai ludn bao gém viée dénh gid chic ning than. 
Suy tim: 
Liéu khdi dau 1a 40 mg, 2 ldn/ngay. Néu bénh nhan dung nap (6t vdi thudc, c6 thé 
ting lén 80 - 160 mg, 2 lan/ngiy. Khoang céch dé diéu chinh liéu t6i thidu 1a 2 tuan. 
Liéu téi da hang ngay Ja 320 mg, chia thanh cdc ligu nhd. Cn nhie giam ligu 
valsartan khi ding déng thdi vdi thude Igi tiéu. 
Valsartan c6 thé ding véi cdc diéu tri suy tim khde. Tuy nhién, khéng nén phii hop 
3 thude: Thuée tic ché enzym chuyén angiotensin, thu6c chen beta va valsartan. 
Khi d4nh gid bénh nhn suy tim phai luén bao gdm viée dénh gid chtic ning than. 
Déi tuong 7 dic biét: 
Neue cao tudi: Khong can diéu chinh liéu. 
Suy thdn: Ngudi lén: Khéng cén diéu chinh liéu 6 bénh nhin c6 CICr > 10 ml/phit. 
Chéng chi dinh stt dung déng thi valsartan véi aliskiren 6 bénh nhan suy than 
(GFR < 60 ml/phuit/1,73 m*). 
Ddi théo duémg: Chéng chi dinh sit dung déng thdi valsartan véi aliskiren 6 bénh 
nhan di thao duéng. 
Suy gan: Than tong khi sit dung 6 bénh nhan mac bénh gar. Ligu ding cia valsartan 
khéng vugt qué 80 mg 6 bénh nhiin suy gan mifc dé nhe dén trung binh khéng km theo tt 
mat. Chong chi dinh ding valsartan cho bénh han suy gan néirg, xo gan tic mat vi d mat. 

Can ning < 35 kg: Liéu khéi dau 14 40 mg, 1 lan/ngay. 
Can ning > 35 kg: Liéu khéi dau 1 80 mg, 1 lin/ngay. 
Liéu ding dude diéu chinh dua trén dap ting diéu tri 
bénh nhan. 

Thit nghiém 14m sang ghi nhén liéu t6i da cho ting trudng Fp duge liét ké dudi day: 

cha nang dung nap cua ting 

Khuyén cdo khong sit dung tiéu cao hon liéu due lit ké 

Can ndng Liéu t6i da duoc nghién citu 
= 18 kg dén < 35 kg 80 mg 

235 kg dén < 80 kg 160 mg 

> 80 kg dén < 160 kg 320 mg | 
Tré em tit 6 dén duédi 18 tudi bi suy than: Khong khuyén cio sit dung valsartan  tré em 
c6 CICr< 30 mi/phuit howe dang tham phan mau. Khéng cin didu chinh liu é tré em c6 
ClCr > 30 ml/phtit. Cin theo déi chit ché chit nting than va néng d6 kali huyét thanh. 
Tré em tit 6 dén ch suy gan: Tuidng ty nhu 6 ngudi lén. 
Tré bi suy tim va mdi bi nhdi mdu co tim: Khéng khuyén cio sit dung valsartan 6 tré 
e1 thanh thiéu dudi 18 tui bi suy tim ho’ mdi bi nhéi mu co tim, do an toan vA 
higu qua chua dude xdc dinh. 
4.2. Cach ding: 
Ding dudng ung, nén udng cach xa bia in va nén ding k3m véi nude. 
5. Chong chi dinh: 
Qui man véi hoat chat hoc bai ky thanh phan td dugc nao cia thuéc. 
Suy gan ning, xd gan tic mat, @ mat. 
Phu ni mang thai hdn 3 

Ding déng thdi valsartan va cde sin phdm chifa aliskiren cho bénh nhan dai théo 
duting howe suy than (46 loc cu than (GFR) < 60 ml/phiiv/1,73 m2). 
6. Canh bdo va than trong khi ding thude: 
Tang kali huyét: Khéng nén sit dung déng thi cdc thudc Igi tiéu giti kali, cdc ché 
phém bé sung kali hodc cfc thuée khdc c6 kha ning ting aéng d6 kali huyét thanh 
(nhw heparin). Bénh nh4n cn theo d6i dinh ky néng d6 kali huyét thanh. 

Suy thén: Khong céin chinh liéu d6i vdi bénh nhan bi suy than. Tuy nhién, chua cé 
dit liu vé cdc truéng hdp nang (d6 thanh thai creatinine < 10 ml/phtt hoic dang 

thai phan m4u), vi vay nén than tong khi ding. Chéng chi dinh két hop thuée tte 
ché thu thé angiotensin (ARB) - bao gém valsartan - hoe “hudéc tfc ché men chuyén 

(ACE) vi aliskiren 6 bénh nhan suy than (GFR < 60 ml/phiiv/1,73 m*). 

Suy gan: Than trong khi sit dung 6 bénh nhan suy gan miic dé nhe dén tung binh 

khéng kém theo t mat. 

Gidm thé tich valhodc gidm natri: Bénh nhan bj gidm thé ‘ich va/hoiic ha natri trim 
trong nhu dang ding thuéc Igi tiéu liéu cao, c6 thé gp ha huyét dp trigu ching sau 

khi khéi du diéu tri bing valsartan. C4n phai diéu tri tinh trang trén truéc khi ding 
valsartan, vi du giam liéu thuéec Idi tiéu. 
Hep déng mach thén: 
An toan khi dig valsartan 6 bénh nh&n bi hep d6ng mach than hai bén hodc mét bén 
vain chua dude thiét 1p. 
Ding valsartan trong thdi gian ngfn cho 12 bénh nhén bi ting huyét 4p do mach méu 
than thit phat sau hep 4$ng mach than mét bén khéng gay ra thay d6i ding ké nao vé 
huyét déng hoc 6 than, creatinine huyét thanh hodc nito uré mau (BUN). Tuy nhién, 
vi cdc thuéc khéc anh hudng dén hé renin - angiotensin - aldosterone (RAAS) c6 thé 
lam tang uré m4u va creatinine huyét thanh 6 nhitng bénh nhan bi hep d6ng mach than 
hai bén hoiie mot bén. Khuyén cdo theo déi chite ning than trong qué trinh diéu tri. 

Ghép thdn: Khong c6 kinh nghiém sit dung valsartan cho bénh nhan mdi ghép t 
Téng aldosterone nguyén phdt: Nhting bénh nhan ting aldosterone nguyén phat sé 
khong dap ting vdi thuéc ha huyét dp tée déng théng qua su te ché hé thing 
renin - angiotensin. Do vay, khong nén ding valsartan cho nhitng bénh nhan nay. 
Hep van hai ld va van déng mach chi, bénh co tim phi dai téc nghén: Nhu cdc 
thuée gin mach khdc, can than trong khi ding cho cdc bénh nhan nay. 
Thai ky: 
Khéng nén ding thuéc déi khéng thy thé angiotensin II cho phy ni cé thai, trét khi 
that su can thiét. 
Bénh nhan c6 ké hoach mang thai nén dti¢c thay thé bang thudc ha huyét 4p khac di 
c6 hé so an ton dude thiét lip. Khi cé chin dodn cé thai viée dién tri voi thuée d6i 
khang thu thé angiotensin TT nén dude ngung lai lap tite va bat déu ding liéu phap 
thay thé khic. 
Sau nhéi mdu co tim: 
Két hgp captopril va valsartan khong lam ting téc dung diéu tri ma ting nguy co xay 
ra ADR. Do dé, khéng khuyén cdo két hdp valsartan v6i thude tie ch men chuyén. 
Than trong khi bat dau diéu ui 6 bénh nhan sau nhdi m4u co tim. Khi danh gid bénh 
nhan bj nhéi mau co tim phai lun bao gém danh gid chit ning than. 
Sit dung valsartan 6 ahiing bénh nhan sau nhéi mau co tim thudng lim giam huyét dp, 
nhung viéc ngting ding valsartan do ha huyét ap triéu chitng 1A khOng cin thiét néu 
liéu cia thuéc dang 6 trong khodng liéu khuyén cdo. 
Suy tim: 
Dung déng thi valsartan vdi thuéc ACE lam ting tin sudt ADR nhv ha huyét dp, 
ting kali huyét va suy giém chite ning than (bao gém suy than cap). Khong khuyén 
cdo két hgp 3 thudc bao gdm: ACE, thuéc chen beta, valsartan do khong ting tée 
dung diéu tri ma lam ting nguy co xdy ra ADR. Khéng khuyén cdo két hdp 3 thuéc 
bao gém: ACE, thuéc d6i khang thy thé mineralocorticoid, valsartan. Viée stt dung 
cdc két hop nay nén dude gidm sat béi bac si chuyén khoa va thudng xuyén theo doi 

nang thin, huyét 4p va dién giai. chit 
Than trong khi bat ddu diéu tri 6 bénh nhan suy tim. Khi dénh gid bénh nhan suy tim 
phai luén bao gém dénh gid chtte ning than. 
Sitdung valsartan 6 nhitng bénh nhén suy tim thuéng lam gidm huyét 4p, nhung viée 
ngitng ding valsartan do ha huyét 4p triéu chting 14 khéng cfn thiét néu liéu cia thudce 
dang 6 trong khoang ligu khuyén céo. 
Bénh nhan c6 chite ning thin phu thuéc vao hoat déng hé renin - angiotensin - 
aldosterone (nhu bénh nhan suy tim sung huyét ning), viée diéu tri bing thu6e tte ché 
men chuyén din dén thiéu nigu va/hodc tang nitd huyét va (hiém gip) suy than cfip 
hoge tt vong. Nguy co suy thin tugng tu khi ding valsartan cho nhitng bénh nhén 
nay, vi valsartan 18 thuée tte ché thy thé angiotensin IT. 
Khéng nén ding két hgp thuéc ACE va ARB cho bénh nhan bj bénh thin do di thao 
dung. 
Tién sit phit mach: Phi mach, bao gdm sung thanh quan va thanh mén, gay uic 
nghén dung thé vi/hoic sung mat, mdi, c6 hong, va/hodc ludi da dude béo cdo 6 

nhiing bénh nhan duge diéu tri vdi valsartan, mt sO nhfing bénh nhan ni trude day 

d& ting bi phi: mach khi dimg cdc thuéc khéc bao gém cd ACE. Valsartan nén dude 
ngung ngay lap titc néu bénh nhan bi phi: mach va khéng sit dung lai. 

Phong bé kép hé renin - angiotensin - aldosterone (RAAS): Khi st dung déng thdi 
thudc ACE véi thuéc ARB hoi aliskiren lam ting nguy co ha huyét 4p, ting kali méu 
va gidm chite ning thin (bao gém ca suy thin c4p). Do a6, khéng ding déng thdi 
valsartan vdi thuéc tic ché men chuyén hay aliskiren. Trutng hop thyfc sy céin thiét phai 
ding ding théi, cain theo déi chit ché huyél 4p, dién gidi va chtic ning thin. Khéng 
nén ding déng thi ACE va ARB 6 bénh nhan bi bénh thin do dai thao dudng. 

Tré em: . 

Suy thén: Khéng khuyén céo sit dung valsartan 6 bénh nhi c6 CICr < 30 mi/phiit hoxe 
dang thim phan mau. Khéng cAn diéu chinh litu 6 wé em ¢6 ClCr > 30 ml/phiit. Can 
theo d6i chit ché chtic ning thin va néng dé kali huyét dic biét khi bénh nhén cé ktm 
s6t, mat nude. Chéng chi dinh sit dung déng thdi ARB - bao gém valsartan - hoic 
ACE véi aliskiren 6 bénh nhan suy than (GFR < 60 ml/phtt/1,73 m*) 
Suy gan: Tudng tu nhu 6 ngwdi Ién. 
7. SU dung thuéc cho phu nif cé thai vA cho con bit: 
Phu mi mang thai: 
Khong khuyén co sit dung Vazolore trong 3 thang dau thai ky va chéng chi dinh st 
dung 6 3 thang giita va 3 thang cuéi thai ky 
Céc bing chting dich té hoc chifa dua ra két luain vé nguy co quai thai khi sit dung 
thuéc tic ché men chuyén trong 3 thang ddu thai ky, tuy nhién khéng loai tri. Neuy 
cd nay cing tén tai tuong ty 6 nhém thude ARB. 
Trit tung hgp thy suf cin thiét, bénh nhfin cd ke hoach mang thai nén dude thay thé 
bang thuéc ha huyét dp khéc di c6 hd sd an todn dude thiéi lap. Khi c6 chéin doin co 
thai, viéc diéu tri v6i thuéc ARB nén duge ngung lai lap tite va bit ddu ding ligu phap 
thay thé khdc. Sit dung thuéc ARB trong 3 thang gitta va 3 thang cui thai ky din dén 
cdc dGc tinh trén bao thai (suy gidm chtfe nang than, it nutéc 6i, chm phat trién xugng 
so) va trén tré so sinh (suy than, ha huyét 4p, ting kali huyé). 
Néu da stt dung thuéc ARB kéo dai téi 3 thdng cudi thai ky, can siéu 4m kiém tra 
chifc nang than va chup so thai nhi. Tré so sinh c6 me sit dung thuéc déi khéng thu 
thé angiotensin IT nén due theo di cin thin nguy co ha huyét dp. 
Phu né cho con bii: Chua c6 thong tin day di vé tinh an toan. Khong nén ding thuéc 
trong khi dang cho con bi. 

8. Anh hung trén kha ning lai xe va van hanh méy méc: 
Trong qué tinh diéu ti, chéng mat va mét méi da dude bdo céo. Do 46, nhitng bénh 
nhan gap phai cdc trigu ching nay nén than trong khi lai xe hodc van hanh may méc. 
9. Tuong tae va tuong ky cia thuée: 
9.1. Tuong tac thuée: 

Dit ligu thtt nghiém lam sang cho thiy phong bé kép hé renin - angiotensin - 
aldosterone (RAAS) théng qua viée stt dung két hgp ACE, ARB hoi aliskiren lam 
ting tdn sudt ADR nhu ha huyét 4p, ting kali huyét vA suy gid chtic nang thin (bao 
gém 1 suy thai ip) hon so véi viéc sit dung don tri ting thuée nay. 
Thude phong bé kép hé renin - angiotensin (RAS) bao gdm thuéc ARB, ACE hoiic 

aliskiren: Chéng chi dinh sit dung déng thdi ARB - bao gdm ca valsartan - hoc ACE 
vGi aliskiren 6 bénh nh4n d4i théo dudng hodc suy than (GFR < 60 ml/phit/1,73 m?). 

https://trungtamthuoc.com/



Khéng khuyén cdo phéi hop: 
Lithium: Su gia ting néng 46 lithium huyét thanh va déc tinh cé thé héi phue da duge 
ghi nhan khi ding déng thdi lithium vdi céc chét tte ché men chuyén. Do thiéu kinh 
nghiém sii dung, khuyén cdo khong nén | phi hgp valsartan va lithium. Néu su phéi 
hgp la can thiét phai theo doi cfn than none dé lithium trong huyét thanh. 

kali va cdc 
thude _khdc gay tdng al nud; Dang dong thdi vdi valsartan c6 thé gay Ging kali 
huyét. Néu phai ding, cin theo doi néng do kali trong mau 
Than trong khi. phot hap: 
Cac thudc khdng viém khéng steroid (NSAID) bao gém céic thudc tte ch& chon loc 

looxygenase - 2 (COX - 2. acid acetylsalicylic (> 3 g/ngéy) va NSAID khéng chon 
Khi céc chat d6i khang angiotensin Il duge ding déng thii vdi NSAID, tac dung 

ha huyét 4p cia valsartan c6 thé bi gidm. Ngoai ra, viée ding dong théi nay 6 thé 
lam Uing nguy co tén thuong chife ning than va ting kali huyét. Can theo doi chite 
ning than khi bit aéu phéi hgp va khuyén bénh nhan udng di | nude. 
Céc chéi van chuyén: Dit liéu in vitro cho thay valsartan 1a cd chat cia chat van 
chuyén thude vo bén trong gan OATP1BI/OATPIB3 va chat van chuyén thude ra 
ngoai gan MRP2. Do dé, sit dung déng thdi valsartan vi cdc thudc tte ché 
OATPIB1, OATPIB3, OAT3 (nhw rifampin, cyclosporine) hoc MPR2 (nhu 
ritonavir) cé thé lam ting néng 46 valsartan tudng ting trong tudn hoan. Can than 
trong khi bat dau hoiic ngiing diéu tri vdi cdc thude nay. 
Khéc: Trong cdc nghién cttu, khéng cé tudng tic lim sanz dude quan sat thy khi 
ding chung valsartan vdi: Cimetidine, warfarin, furosenide, digoxin, atenolol, 
indometacin, hydrochlorothiazide, amlodipine, glibenclamide. 
9.2. Tuong ky cia thudéc: Do chua c6 céc nghién citu vé tudng ky ciia thude, khong 
trén ln thuée nay vdi cde thudc  khée. 
10. Téc dung khéng mong mudén cia thuéc (ADR): 
Trong cdc nghién cttu 14m sang wén bénh nhan bi ting huvét dp, tn sudt cfc ADR 
duge so sénh véi gid duge va phi hp véi tinh chat duge ly cia valsartan. Tan suai 
ADR khOng lién quan dén liéu ding hodc théi gian diéu tri va cing cho thay khong 
c6 lién quan vdi gidi tinh, tuéi tac hodc ching téc. Cae phan ting phy duge bao cdo ttt 
cdc nghién citu lim sing, kinh nghiém hau mii va cdc két qa cfn lam sang duge liét 
ké theo nhém hé théng co quan. 

Cac ADR due xép theo tin suai giam dan vA quy ude nhu sau: Rat thudng gip 
(@ 1/10); Thudng gap (tit 1/100 tdi 1/10); ft gap (1/1.000 téi 1/100); Hiém gip 
(1/10,000 tdi 1/1.000); Rat hiém gap (<1/10.000). 
V6i méi nhém tan suat, cdc phan tng phy duge xép loai theo tht tu d6 nghiém trong 
gidm dan. 
D6i véi cde phan ting phy duge bao cdo ti kinh nghiém hia mai va céc két qua cn 

lam sng khéng xéc dinh duge tan suat ching duge xem vdi tin suat “chuta biét”. 
Ting huyét dp: 

Bang 1: ADR trén ting huyét 4p 
Madu va hé bach huyét 

Gidm hemoglobin, giam hema’ ocrit, gidm bach céiu da 

Chita biét nhan trung tinh, giam tiéu cdu. 

Hé mién dich 

Chua biét | Qué m4n bao gém bénh huyét thanh 
Chuyén héa vir dinh duéng Tas a 

Chua biét | Tang kali huyét, hq natri huyéi 
Tai va mé dao 

it pap [ Chong mat 
Mach miu 

Chua biét | Viém mach méu 
Hé hap, nguc va trung that 

It gap | Ho 
Tidu hdéa 

ft gtip | Dau bung 

Gan mat 

| chats bid Xé nghiém chite ning gan bai thudng bao gém ting 

bilirubin huyét 
Da va mo ditdi da 

Chua biét | Pha mach, viém da hong nuéc, ban, ngtta 
Xuong va mé lién két 

Chua biét | Dau co 
Than va tiét niéu 

Chua biét | Gidm chitc ning than vi suy thin, ting creatinine huyét 

Todn than.va tai ché atl 

tt | Mét mai 
Tré em. 
Tc dung ha huyét 4p cia valsartan da duge danh gid trong hai nghién cttu 1am sang 
ngdu nhién mu doi va nghién evtu nhiin md. Nghién citu bac gdm 771 tré em tit 6 dén 
duéi 18 tudi cé kém bénh than man tinh (CKD) hoiic khéng, trong dé c6 560 bénh 
nhan duge ding valsartan. Ngoai trl, cdc ri logn tiéu héa riéag 1é (nhu dau bung, buén 
n6n, nén mila) va chéng mat, khéng c6 su khdc bigt vé tdn sudit va mic dé nghiém 
wong cla céc ADR trén bénh nhi ti 6 dén dudi 18 tui so vei bénb nhdn ngubi lon. 
Khong c6 ADR nao lién quan dén tam than va su phat trién hé than kinh. 

y tin hoi mdu co tim: 

Bang 2: ADR trén suy timlsau nhoi mau co tim 

| Gan mat 

Chua biét [ Xétnghiém chite ning gan bat thudng 
Da va mé dui da 

ft gap [Phi mach 

Chua biét [Viem da bong mide, ban, ngita 
Co xuong va mé lién két 

Chita biét [Bau es 
Than va tiét niéu 

Thuéng gap Giam chitc nang thin, suy thin 

ft gp Suy than edp, ting creatine huyét 
Chua biét Tang ure niéu 
Toan than va tai chd 

tt gap - _[Suy nhuge, mét mdi 

THONG BAO NGAY CHO BAC S¥ HOAC DUOC S¥ NAUNG PHAN UNG 
CO HAI GAP PHAI KHI SU DUNG THUOC 

11. Qua liéu va xit tri: 
Triéu chitng: Qua liéu valsartan cé thé gay ha huyét 4p ning, gidm y thiic, suy tun 
hoan va/hode séc. 
Xe tri: 

Phu thu6éc vao thdi gian ding qua lidu thude, biéu hign va mite dO cla cdc triéu 
chting, nhuing bién ph4p quan trong nhat 1A én dinh huyé ét dong cho nguii bénh. 
Néu xdy ra ha huyét 4p, cho bénh nhan nim ngta va bé sung thé tich mau. 
Tham téch mau khéng loai bé duc valsartan. 

12. Dac tinh duoc luc ho 
Nhom dite by: Thuée tc ché thu thé angiotensin I 
Phén logi ATC: CO9CAN3 
Co ché tc dung: 
Valsartan li thuéc tte ché thu thé angiotensin IT (Ang TI) cé hoat tinh manh va dc 

hiéu ding dudng udng. Né tic dong mét cach chon loc Ién tiéu thu thé AT, chiu tréch 
nhiém déi vdi cdc tac dung da biét cia angiotensin IT. 
Néng dé cita angiotensin IT trong huyét tung ting 1én sau khi thu thé AT, bi tte ch& 
bdi valsartan cé thé kich thich thy thé AT; khong bi tte ché, cd téc dung lam cin bing 
v6i tac dung ctia thy thé AT,. Valsartan kh6ng cho thay bat ky hoat tinh déng vin mét 
phan nao tai thy thé AT, va c6 di lye d6i véi thy thé AT, cao hon nhiéu (gp khoding 
20.000 Iéin) so vdi thu thé AT;. Valsartan khong ttc ch€ hodc gin yéi thu thé hormone 
nao hay kénh ion nao cé anh hung téi van mach. 
Valsartan khéng tic ché men chuyén angiotensin (con dtigc ggi 1A kininase II), c6 tée 
dung chuyén angiotensin 1 thanh angiotensin IL va gy thodi hod bradykinin. Vi 
khéng cé tac dung trén men chuyén angiotensin va khong JAm manh thém bradykinin 
ho&e co chit P, nén c&c thude tte ché thy thé angiotensin II khéng gay ho. 
Trong cdc thit nghiém lam sang trong 6 valsartan duge so sduh ydi mot thuéc tie ch& 
men chuyén angiotensin, ty 1¢ ho khan thép hon dang ké (P < 0,05) 6 bénh nhan diéu 
tr] bing valsartan (2,6%) so véi bénh nhan diéu tri “bling thuéc tie ché men chuyén 
(7,9%). Trong mot thit nghiém lam sing tén céc bénh nhin cé tién sit ho khan do 
ding thuéc tie ch€ men chuyén, 19,5% bénh nhan trong thit nghiém da ding valsartan 
va 19% bénh nhan dang ding thuéc Idi tidu thiazide bi ho so véi 68,5% bénh nhan 
diéu tri bang thude tie ché men chuyén (P< 0,05). 

13. Cae dic tinh vé duge déng hoe: 
Hép thu: Sau véng valsartan ddn liéu, ndng a6 dinh trong huyét tweng cha valsartan 
dat duge trong 2 - 4 gid. Sinh kha dung dutdng udng dal 23%. Thiic an cé Anh huténg 
d€n ndng dé hap thu cita valsartan, Jam gidm AUC khodng 40% va gidm néng dinh 
trong huyét tténg khoang 50%, nhung néng dé trong huyéi tudng sau khi udng 8 gid 
tung tu nhau dai uéng lic d6i hay no. Tuy nhién, AUC gidm khéng kém theo gidm 
tac dung lam sang, do dé c6 thé udng valsartan trong hoiie ngoai bita din. 
Phén bé: Thé tich phan bé 6 trang thai én dinh cia valsartan sau khi tiém tinh mach 
la khodng 17 lft, cho thay valsartan kh6ng phan bé rng rai vAo cdc mé. Valsartan 
lign két manh vao protein huyét tudng (94 - 97%), chit yéu IA albumin huyét thanh. 
Chuyén héa: Valsartan khong duge ; chuyén hoa dang ké, chi c6 20% liéu tim thay 
dudi dang chat chuyén héa. Mét chat chuyén héa hydroxy 4 duce x4c dinh trong 
huyét tuidng 6 néng dé thap (it hon 10% AUC cita valsartan), Chat chuyén héa nay 
khéng c6 tac dung duge ly. 
Thai trit: Valsartan duge thai trit theo nhiéu pha (b; a< 1 gid va ty B khoang 9 gid). 
a thai trit cht. yéu vao phan (khoang 83% liéu ding) va nuéc tiéu (khoang 

% lidu ding), chi yéu dudi dang khéng déi. Sau khi tiém tinh mach, d6 thanh thai 
valatan huyét tuidng 1a khoang 2 lit/gid va d6 thanh thai than JA 0,62 lit/git (khodng 

% A thanh loc toan phan). Thdi gian ban hiy cha valsartan 1a 6 gid. 
Suy tim: Thai gian dat dude néng dé dinh trung binh va thdi gian bén thai cha valsartan 
6 bénh nhan suy tim tudng tit nhut da quan sat 6 nhiing ngwdi tinh nguyén khoe manh. 
AUC va Chax ciia valsartan ting mét céch tuyén tinh va hau hét ty 1é véi sy ttmg liéu 
khi ding miic liéu trén lam sang (40-- 160 mg, 2 lin/ngay). Hé sé tich Itty trang binh 
khoang 1,7. D6 thanh thai biéu kién ciia valsartan sau khi ung Ia khoang 4,5 lit/gid. 
‘Tudi tac khong anh hudng dén d6 thanh thai biéu kign 6 bénh nhan suy tim. 
Nh6m bénh nhdn dic biét: 
Neudéi cao tdi (tit 65 tu6i ird én): O mt s6 ngudi, néng a6 valsartan mau hoi cao 
hon ngudi tré, nhung khong cé y nghia lam sang. 
Suy thn: Khong c6 tuong quan nao gitia chite ning than va nong dé valsartan huyél ludng. 
Do a6 khong céin diéu chinh lig déi voi ngudi bj ton thuong (ClCr > 10 ml/phiit). 
Hién nay chua c6 kinh nghiém. yéi ngudi.cé ClCr < 10ml/phiit va bénh nhan dang tham 
phan mau, do dé nén than trong khi ding valsartan cho nhting bénh nhan nay. Do lién két 
manh véi protein huyét ting, ft c6 kh ning loai bd valsartan bing thm phan méu. 
Suy gan: Khoing 70% liu hap thu dude thai trit qua mat, chit yéu dudi dang khéng 

Mau va hé bach huyét 

Chua biét | Giim tiéu eau 
Hé mién dich 

[| Chuta biét [Qua min cim bao gdm Fénh huyét thanh 
Chuyén héa ya dinh dudng 

| it gp [Ting kali huyé 
Than kinh 

Thudng gtp [Chéng mit, chéng mit khi thay d6i tu thé 
ft sap [Nedt, dau dau 
Tai va mé dao 

it gap [Chéng mit 
Tim 

ft gap [Suy tim 
Mach mdu 

‘Thudng gip |Ha huyét dp, ha huyét dp tw thé ding 

Chita biét [Viém mach mau 

Hd hap, ngue ya trung thai 

it stp [Ho 
Tiéu héa 

Lit gap [Buén nén, tigu chay 

déi. Valsartan it chuyén hda. AUC géip d6i da ghi nhan 6 bénh nhén suy gan nhe tdi 
vila so v6i ngudi khoe manh. Tuy vay, khong c6é méi tudng quan ndo gitta néng dé 
huyét tvdng cia valsartan va mic d6 ning cilia bénh gan. Valsartan chuta dude nghién 
cttu 6 bénh nhan suy gan niing. 
Tré em: Nghién cttu én 26 tré em cao huyét dp (tit 1 - 16 tuGi), ding mét 1iéu duy 
nhat hén dich valsartan (trung binh: 0,9 - 2 mg/kg, litu (i da 80 mg) ghi nhan a6 
thanh thai valsartan tuong ty nhu 6 ngudi ldn khi ding cing mét cong thife thudc. 
Suy than: Viéc sit dung thuée cho tré em c6 CICr < 30 ml/phtit hode dang thim phan 

mau chua duge nghién cttu, do 46 khéng khuyén cdo sit dung valsartan cho nhiing 
bénh nhén nay. Khéng can digu chinh ligu cho tré em c6 CICr > 30 ml/phit, céin theo 
di chat ché chite ning than va kali huyét thanh. 
14. Quy cAch déng géi: Hép 3 vi x 10 vién nén bao phim. 
15. Dieu kién bao quan, Han ding, Tiéu chudn chit luong: 
Diéu kién . Nai khé, nhiét & ) khding qué 30°C 
Han ding: 36 thang ké tit ngay sin xudi 
Tiéu chucin chét long: TCCS 
16. Tén - Dia chi co sé san xuat: 

Céng ty TNHH DRP Inter 
16 EBB, Dung sé 19A, Khu cdng nghiép Hiép Phude, 

X& Hiép Phude, Huyén Nha Bé, Tp. HCM 
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