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Rx Thufic niy chi ding theo don thube

Ivandis 40
Péxa thm tay tréem,

Doc ki hwéng din sii dung trwde khi ding.

THANH PHAN CONG THUC THUOC

- Thanh _::.,_: duge chit: Valsartan 40 mp,

h phiin td duge: Cellulose vi tinh thé . pavidon K30, natri lauryl sulfat, n_.omm-osn_o__
silic dioxyd keo khan, magnesi stearat, vo nang sb 3 (réng — téng) (Thanh phdn vo nang:
Crelatin, silicon dioxid, nafri lauryl sulfai, methylparaben, propylparaben, glycerin, acetic
acid, titan dioxid'Candurin® silver fine, polyethylen glycol 4000, acetylated
monoglycerides, sucrose falty acid esters).

DANG BAO CHE

- Viénnang clmg,

Vién nang aimg

% <_n_._ nang o:.__r. ¢y nang sd 3, ndp va than nang mau tring, bén trong chira com thude mau
tring dén tiéing nga.

O-:U_Zm.—

Nhéi miu cortim gin diy

Pidu trj cho ngudi lom 6n dinh vé mat lam sing bj suy tim cé triéu chimg hogic réi loan chirc
ning tim thu tht trai khéng tridu chimg sau nhéi mau cotim gén déy (12 gid-10 ngay).

Suy tim

Diéu tri cho npudi 16m bi suy tim cd trigu chimg khi khang dung nap thude irc ché men
nw:_u\m: ACE (ACEi) hoiic & bénh nhéin khéng dung nap thuéc chen beta nhir ligu phép b
sung cho thube ACEi khi khéng thé si dung thude déi khang thy thé mineralocorticoid.
Tang huypét dp

Piéu trj tang huyét ap vé ciin & ngwrdi lom va tang huyét ap & tré em va thanh thiéu nién tir 6
dén 18 tudi.

LIEUDUNG, CACHDUNG

Liéu diing
Laew i Liéu 20 img khong thé dat deoe tiv vien nang cring IVANDIS 40, lidu 20 mg nén dvoe
stz dyng t1r mit nira vién nén valsartan 40 mg. Cac liéu 40 mg, 80 mg, 160 mg va 320 mg
twrongting swdung 1, 2, 4 va & vién nang cirng IVANIIS 40.

Ngwiri lém
ﬁ_._:h huyétdp

- Liéu khéi dau w.:&.&: cdo cua valsartan _m 80 mg x | Jan/ngay. .._.mn n_::r E_ huyét 4 Ap 1o rét
trong vong 2 tudn, va dat duge higu qua t6i da trong vong 4 tudn. Q mét s bénh nhan ma
huyét ap chua duge kiém soatddy du, lidu co the tang 1én 160 mg vi tdi dala 320 me.

- Valsartan ciing c6 thé durge ding cling vl cac thude ha huyét 4p khae. Viée bd sung thude
Tgi tiéu :::rwmar_o_d::mwino thé gitip giam huyét ap hon nira & nhimg bénh nhan nay.
Nhdi niu cotim w:: diy

- O nhimg bénhnhan 6n dinh vé mat 14m sang, _:E phép cb thé mﬁan bit ddu som nhét 1a 12
gitr sau khi bj nhdi mau co tim, Sau lidukhai dau 1420 mg x 2 _mb__zmwu... <Em==m= nén n:.o.n
tang lidu din 1&n 40 ng. 80mgva 160 mgx2 ldn/ npdy trong vai :E: :as theo. Luu y ring
khang thé dat duoc liéu 20 g bing vién nang cimg I VANDIS 40, Liéu khéi ddu 20 mg nén
durge chiatirmot vién nén 40 mg co thé bé dai.

- Liéumuc tidu tdi dala 160 mg x 2 lin/ngay. Khuyén cdo bénh nhin nén dat duge mirc lidu
80mgx2 Jan/ngay sau hai tudn ké tir khi bit ddu diéu tri va dat liéu muc tiéu tdi da 160 mg x
2 lin/ngdy trong vong ba thang, thy thude vao khanang dung nap ciia bénh nhén. Néu xay ra
tinh trang ha huyét ip cé trigu chimg hodc réi loan chirc nang than, cdn xem xét giam ligu.

- Valsartan cé thé duge sir dung & nhimg bénh nhén duge diéu trj bing cée lidu phap sau nhéi
miu cotimkhae, vi dy nhur thude tiéu soi huyét, acid mnmqummrng__n thudc chen beta, statin
v thude loi tiéu, Tuy nhién, r__o_.:u khuyén cdo kéthgp vdi thube ACEi.

Vige danh gié bénh nhan sau nhdi mau co tim luén phai bao gbm kiém tra chirc néng than,
Suy tim

Lidu khori diu khuyén cdo ciia valsartan 12 40 mg x 2 in/ngay. Vige ting liéu 16n 80 myg va 160
mg x 2 lan/ngay nén duge thye hién cach nhau it uhdit hai tudn cho dén liéu cao nhét, tiy theo
khanang dung nap caa bénh nhan. Cin cin nhiic glam ligu thube lgi tiéu ding nm:m thén. Liéu
161 da hang ngay duge sirdung trong cic thirnghiém lam mw:m_h—wmo my chialam nhiéu lan.

Valsartan cé thé duoc s dung cing voi cac ligu phap diéu suy Ui Khée. Tuy nhién,
khong wr:qnu co két hgp bo ba gdm thube ACEi, valsartan va thude chen beta hoc thude
I tiéu tigt kiém kali.

Vigc dénh gia bénh nhén suy tim phai luén bao gém kiém tra chirc néng than.

Liéu diing & mptsd ddi twong lim sing diic bigt

Negwdi cao tui

Khéng cdn chinh lidu & bénh nhén cao tudi.

Suy thin

_A:m_:mnw: chinh lidu o bénh nhén trirdmg thanh cé dé thanh thai creatinin > 10 mi/phat.
Chdng chi dinh ding ddng théri valsartan vdi aliskiten & bénh nhan suy than (GFR < 60
ml/phit/1,73 m?).

Bidithdo dwong

Chéng chi dinh ding déng thoi valsartan véi aliskiren érbénh nhén dai théo dudmg,

Suy gan

Valsartan n__m:m chi dinh o bénh nhan suy gan niing, xo gan mit va bénh nhan (rmat. O bénh
nhin suy gan nhe dén trung binh khang bi rmat, liéu valsartan khiéng durge virgt qua 80 ing.
Tréem

Ting huyét dp

Tré em v thandi thidu nién e 6 dén 18 woi

_l_oc khoi ddu 14 40 mg x 1 lin/ngdy ddi véi wé em can nang duéi 35 rm. va 80 mg x 1
| :..:r% dbi voi tré em can ning E 35 kg trey lén. Lién dimg nén duge diéu chinh dya trén
dap img ciia huyét ap, DE biét lidu 16i da di duge nghién ciru trong céc thir nghigm lim sang,
vui long tham khao bang dudi déy.

Can ning Liéu tdi da dirge nghién i trong cac thir nghiém lam sang
> 18 kp dén <35 kg 80 mg
>35kp dén <80 kg 160 mg
>80 kg dén < 160 kg 320 mg

Céc ligu cao hom mirc di liét ké chira duoc nghién eiru va do d6 khéng dirge khuyén cao sir
dung.

Tié em diici 6 fudi

Tinh an toan va hiéu qua cia valsartan & tré em tir | dén 6 tudi vén chira dirgc xac dinh.
Sirdung o bénh nhitic 6 aén 18 1udibj suy thitn

Sir dung ¢ bénh nhi ¢6 dé thanh thai creatinin < 30 ml/phit va bénh nhi dang chay than nhin
tao chura dirge nghién ciru, do dé khang khuyén cdo ding valsartan & nhimg bénh nhéan nay.
Khéng cin chinh liéu dbi véi bénh nhi co d6 thanh thai creatinin > 30 ml/phit. Can theo dai
chiit ch& chirc nang than va kali huyét thanh.

Sitdung 6 bénh nhitic 6 aén 18 tudi bisu 1y gan

Gidng nhur G ngudi lou, valsartan chng chi dinh & bénh nhi bi suy gan ning, xo gan mét va &
cm:_.. nhin bi (rmit. Co it kinhnghiém lam sang vésir dung valsartan ¢ bénh nhi bj suy gan nhg
den trung binh. Liéu dang valsartan khéng duge vieot qua 80 mg & nhimg bénh nhén nay.

Suy tim & tréemva nhbi mdu cotim gin diy

Valsartan khéng dirge khuyén cio dé diéu tri suy tim hoac nhdi mau co tim gén ddy & tré em
vé thanh thiéu nién dudi 18 tudi do thiéu dir ligu vé tinh an toan va hiéu qua.

chding

- Ding duémg ubng.

- Valsartan co thé dwrge ding doc lap vai bita an va nén ding voi nudc,

- Néu bénh nhan quén udng mét liéu thude, khong duge ubng liéu gap doi dé bu cho lidu da
quén, Udng lidu tiép theo nhur thirémg 18,

- Khéng co yéu cau dac biét vé xir ly thude sau khi sir dung.

CHONG CHIBINH

- Quamin voi valsartan hay bat ky thanh phin nio cia thube.

- Suy gan néng, X0 gan mat va ir mat.

- Tam ca nguy8t thir hai (tudn thir 13 dén tuan thir 26) va thit ba (tuan thir 27 dén khi sinh) cia
thaiky.

- Chong chi dinh sit dung dong thir valsartan véi céc san pham c¢6 chira aliskiren & nhimg
bénh nhan bj dai thao dwimg hosic suy thin (GFR <60 ml/phit/ 1,73 m’).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Ting kali mdu
Khong khuyén cdo sir dung déng thoi vai cae chit bé sung kali, thubc loi tiéu gii kali, cht

thay thé mudi cé chira kali hodic cac tac nhin khe ¢ thé 1am ting ndng dd kali (heparin).
Ciin theo doi kali khi can thiét.

Suy gidm chivendng thin

Hién tai chua co kinh nghiém vé viéc sir dung an toan & nhimg bénh nhén c6 dé thanh thai
creatinin < 10 ml/phit va nhirng bénh nhan dang chay ::E nhén tao, do d6, nén than trong,
khi sir dung valsartan & nhitng bénh nhén nay, Khang cén chinh liéu cho bénh nhan rudmy
thanh ¢é dg thanh thai creatinin > 10 ml/pht,

Chéng chi dinh sir dung dong thoi thude doi khéng thu thé angiotensin IT (AITR As), bao

gdm valsartan hofic ACEi vdi aliskiten & nhimg bgnh nhan suy than (GFR < 60

ml/phit/1,73 m’).

Suy gan

@ nhimg bénh nhin suy gan nhe dén trung binh khéng bj ir mat, nén thén trong khi dimg,

valsartan.

Bénh nhin thiéu natri vishoge giam thé tich mdu

& nhimg bénh nhan thiéu natri nghiém trong <m\ hodc _u_.:: thé tich mau, o_mm:w han nhuwr

nhimg ngirdi dang sir dung lidu cao thude _Q_ tidu, hia E&.Q ap 6 triéu chimg c6 thé

trong nhimg trutmg hap hiém gap sau khi bit ddu diéu nj bang valsartan, Tinh trang th

natri vi/hodic giam thé tich mau nén duge r:._n phuc tree khi bit diu diéu o bang

valsartan, vi dy bing cdch giam liéu thude lgi tidu.

Hep dpng mach thin

Viéc str dung valsartan mot cach an toan & bénh nhéan hep déng mach than hai bén hoéc hep

dong mach than & than mét bén chura durge xac dinh.

Viée sit dung valsartan ngan han trén 12 bénh nhén bi tang _E%mﬂ 4p do bgnh mych mau thiin

thir phat tir hep dong mach thin mét bén khéng gay ra thay ddi dang ké nao vé huyét dong

lioe thén, ndng do creatinin huyét thanh hodc nito uré mau (BUN), Tuy nhién, cac tac nhan

khéc anh hrémg dén hé théng renin-angiotensin ¢4 thé lam ting uré méau va creatinin huyét

thanh ¢ nhimg bénh nhan bi hep dong mach than mét bén, do do, E._E..m_.. cao nén theo doi

chirc niing than khi bénh nhan dirge diéu tri bing valsartan.

Ghépthin

Hién tai chua o kinh nghigm vé viéc sir dung valsartan an toan & nhirng bé¢nh nhan ma

ghép thén.

Tdng aldosteron nguyén phdt

Bénh nhén bi tang aldosteron nguyén phat khong nén duoc diéu tri béng valsartan vi h

théng renin-angiotensin ciia ho khéng duge kich hoat.

Hep van dgng mgch chii va van hai ld, bénh co tim phi dgi tic nghén

Ciing nhurtét ca cac thude gian mach khéc, cin dac bigt than trong dnhimg bénh nhan bi hep

van ddng mach chi hofic van hai 14, hodc bénh cotim phi dai tie nghn (HOCM),

Muang thai

AlTRAs khong nén n:.q.n bit ddu trong thiri ky mang thai. Trir khi viée tiép tuc diéu tri bang

AlIRAs duge coi la céin ::2 :-E.Eu va:: nhan &m:r ca ke hoach mang thai nén duoc

nw:G.m: sang cic phirang phap diéu tri chdng tang rE:.: ap thay thé da dwgc chimg minh an/ \

toan dé sir dung rong thei ky mang thai. Khi duge chan don cé thai, nén ngimg diéu 5\

bing ALIR As ngay :6 ticc va néu phit hgp, nén bt du liguphap thay thé. |
\\

Nhii mdun cotim gin diy

Sur két hop giira captopril va valsartan khéng mang lai loi ich 1dm sang bé sung nao, thay, |
vio do lai lam ting nguy co xay va tac dung phu so vai khi diéu tri riéng lé biing :::u g thude.
Do da, khong khuyén cao két hop valsartan véi thuée ACEi Cén than trong khi bat déu diéu
tri & nhimg bénh nhén sau nhdi mau co tim. Vige danh gid bénh nhén sau nhéi mau co tim
phai luén bao pdm dénh gid chire ning thén. Vige sir _.:ET valsartan ¢ bénh nhan sau nhoi
mau co tim thirdmg gdy giam huyét 4p & mot mire do nhét dinh. Tuy nhién, néu wan tha
ding hurdng n_mn vé liéu ding, viée ngimg diéu tr1 do ha huyét dp co trigu chimg kéo dai |_
thuémg khéng cin thiét,

Suy tim D.

Niuy co xay ra cac phén trmg c6 hai, dac biét 14 ha huyét ap, tang kali méu va suy giam chir
nang thén (bao gdm suy thin cdp), co thé tang lén khi sir dung IVANDIS 40 Két hop véi
thube ACEi. & nhitng bénh nhin suy tim, sur két hop ba thude pom thude ACEi, thudc chen
beta va valsartan _,:o:r cho thay bat ky lgi ich 14mn sang nao. Sir két hgp nay lam ting nguy
co xay ra cac bién cb wd Igi va do do khéng duge khuyén cao. Su két hop ba thude gom
thude ACE, thude doi khang thy thé mineralocorticoid va valsartan ciing khéng duoc
khuyén cio. Vic sir dung céc két hop nay phai dirge gidm sét bai chuyén aia vaphai thutmg
x:zm: theo doi chatche nrbnq_gmm_w:. chit dién giai va huyérap.

OE.—_E trong kh o:ﬂ Zu didu i tmg bé
tim phai luén bao gdm dénh gi4 chirc nang than.

Viéc sir H_E_r valsartan & nhimg bénh nhin suy _.__d thremg, dén dén m.m:._ huyét ép, nhung
hiém khi edn ngimg diéu i do tinh trang ha huyét 4p cd trigu chimg néu tudn tha ding
Iuréng din lidu ding,

o} nhiug bénh nhan ¢6 chire nang than phu thude vao hoat dong cua __m _H_w:_u ﬂm_.::.
m:EO_oE_: -aldosteron (RAAS) (vi dy nhu bénh nhan suy tim sung huyét nang), diéu tri
bing thude >ﬁm_ co lién quan dén tinh frang g thiéu En: va/hodc ::F ure mau tién trién va
trong mat so :.:o.:r hop hiém gap co thé dén dén suy than nm_u va/hodc tir vong, Do
valsartan 13 thudc doi khang angiotensin 11, nén khéng thé loai trir kha nang vice sir dung
valsartan c6 thé gdy suy giam chirc nang than.

Khéng nén ding dong thai thude ACEi va thude AIIRAs ¢ nhimg bénh nhan bi bgnh than do
tidu dubmg,

Tién sir phit mgch

Phiimach, bao gdm sing thanh quan vi thanh mén, gy the nghén dudng the vathode sung
mit, méi, han ﬁ.._\__own i da duge bao cdo & nhimg bénh nhan duge diéu ni béng
valsartan, Mot s6 truong hop niy xay ra o nhimg b¢nh nhén timg bi phit inach khi sir dung
cac thude khac, bao gdm ca thude ACE.

Valsartan cin duge ngimg ngay ldp tire & nhirng bénh nhén xudt hién tinh trang phi mach,
Tuyét déi khang dwrge sir dyng lai valsartan cho nhifng bénh nhan da timg bi phu mach do
thudcnay.

Chen kép hé thing RAAS

C6 bing chimg cho théy vige sir dung ddng thai thude ACE, thude ALIR As liogc aliskiren
lam tang nguy co ha huyét ap, tang kali mau va suy giain chirc nang thin (bao gom ca suy
thiin ¢dp). Do d6, khong khuyén céo chen kép RAAS thong qua viée sir dung két hop thude
>ﬁ..m__ﬂ:acn>:w.>m_5an aliskiren.

Néu ligu phap chen kép dugc xem 1a thuc sy can thiét, viée 4p dung chi nén duge thye hién
durdi sy giam sat ctia chuyén gia va phai theo doi chat ché chite nang than, chat dién piaiva
huyét ap mot cach thuang xuyén. Thude ACEi v thude AIIRAs khong nén dwge sir dung
ddmg théri érmhimg bénh nhan bi bénh than do tidu dutmg,

Chéng chi dinh sit dung dong thai thude ALIR As (bao gdm valsartan) hoac thube ACEi véi
aliskiren @ nhimg bénh nhan bj tiéu dwémg hodc suy thin (GFR < 60 ml/phat/1,73 m?).
Tréem

Chite nang thiin suy gidm

Vige sir dung valsartan 0 bénh nhi co dg thanh thai creatinin < 30 ml/phut va bénh nhi dang
chay than nhdn tao chira duge nghién ctu, do do khdng khuyén céo ding valsartan & nhimg
bénh nhannay.

Khéng cén chinh lidu cho bénli ithi c6 d6 thank théi creatinin > 30 mi/phit. Cén theo doi
chiit ché chire nang thin va kali huyét thanh trong qua trinh diéu trj wm.:vﬁ_mm:u: Diéuniy
diic bigt dimg khi dung valsartan khi e6 cac tinh trang khic (s6t, mét nude) cé kha nang lim
suy giam chirc nang than,

Chéng chi dinh sir dung déng thoi ATIRAs (bao gbm valsartan) hofic ACE véi aliskiren &
nhimg bénh nhan suy thin (GFR <60 ml/phat/1,73 m’).

Suy giam chie ndng gan

Gidng nhir & ngui 16m, valsartan chéng chi dinh & bénh nhi bj suy gan nang, xo gan mt va
& bénh nhan by (rmat.

nhar suy m. ¥

Co itkinh nghiém l4m sang vé sir dyng valsartan & bénh nhi bi suy gan nhe dén trung binh,
Liéu ding valsartan khéng durgc virat qua 80 mg anhimg bénh nhin nay.

Td duge

Thuoc chira it hom | mmol (23 mg)natri mdi vién, nghiala vé coban thude “khéng chiranatri”.

SUDYNG THUOC CHO PHY N CO THAI VA CHO CON BU
Sir dyng thude cho phy niv ¢6 thai

Khong khuyén céo sit dung thubc AIIRAs trong tam ca nguyét déu tién cia thai ky. Chér 2
chidinh sirdung A[TIRAs trong fam canguyétthir hai <wa=.q bacnathai rw

mﬁ:r r_.::_m dich té hoc vé nguy co gay a:m_ thai sau khi ti n@ xiic vai thube ACEi rong tam
canguyét dau tign cia thai ky van chira cé két lufin 6 rang; tuy nhién, khéng ___n loai trir kha
néng tang nhe nguy co. Méc dii chua cé dir liéu dich 2 hoc ¢ kiém soat vé nguy co véi
AlIRAs, _.__E.:m Cac nguy co trong tr co thé ton tai véi nham 9..50:3. Trir khi vigc tiép tue
didu tri bing AlIRAs m:ﬂn coi 1 cin thiét, bénh nhéan c6 ké hoach mang thai nén o:cwo:
sang cic phwrang phéap diéu tri chéng tang huyét 4p thay thé da duac n_:.::u minh 13 an toan
dé sir dung trong thai ky. Khi dge chin doan ¢ thai, nén ngimg diéu tri bang AIIRAs ngay
1ap tirc vanéu phi hop, nén bit diu liéu phap thay thé.

ANG GIAM BOC
m.@&: Dink ,_ﬁ&é




[ltrungtamthuoc.com/

https

180 x 370 mm

Viée :nn xie vdi ligu phap AITRAs trong tam ca :rEﬁ thir hai va thir ba dwgc biét 1a gay
dée cho thai nhi & ngieai EE: chire néng thin, thicu &, cham cdt hoa hép so) vadoce tinh &
tré s sinh (suy than, ha huyét ap, tang kali méau),

Néu tiép xitc vai ALIRAs tir tam cé nguy@t thir hai cia thai ky, nén kiém tra chirc niing thin
vahop so bing siéu am.

Tré sosinh ¢ me dii ding AIIRAs nén dugc theo dai chatché vé tinh trang ha huyétap.

Sii dung thudc cho phy nii cho con bt

Khéng c6 dif ligu vé vige sir dung valsartan trong thisi ki cho con bi, Khéng khuyén céo
dung valsartan va nén wu tién cac phwang phap diéu tri thay thé da duge chimg minh an toan
trong thai ky cho con bu, dic bigt 1a khi cho tré sasinh hodic tré sinh non bi.

Khi niing sinh san

Valsartan r_:u:m péy anh _ES__... bét lgi dén kha nang sinh san _.E_ n::ﬁ mqo __cwn cai khi
diing duwdmg. =o=m véi lidu 1én dén 200 mg/kg/ngay. Lidu niy gap 6 1an lidu (5i da khuyén
céo cho ngudi trén eo s¢ mg/m? (tinh toan dua trén lidu udng 320 mg/npay & bénh nhin
nang 60 kg).

ANHHUONG CUATHUOC LEN KHA NANG LATXE, VAN HANH MAY MOC

Chura ¢ bing chimg vé anh _Eazm. ncmacoo_oaﬁs ning ldi xe, vin hinh may moc. [:_mm
xe hodc van hanh may moc, cin hru ¥ ring déi khi co thé xay ra chong mit hosic mét méi

TUONG TAC, TUONG KY CUATHUOC
Twong téc ciia thude

Dit liéu thir nghiém lam sang cho thiy viéc chen wm_u hé RAAS :_o_._r qua vige sir dung két
hop thube ACEL, thude AIIR As hodic aliskiren ¢é thé 1am tang tin wE: gdp cactac mﬂ:m_u_.:_
nhu ha huyétap, ting kali méau va suy giam chirc ning than (bao gdm ca suy thin cip) so véi
viécsir dyng mdt tdc nhin téc ddng Ién RAAS.

Chen kép h@ renin-angiotensin (RAS) véi ARBs, ACEi hogc aliskiren

Chéng chi dinh viée sir dung ddng thisi thude AIIRAs (bao gdm valsartan) hodic thube ACEi
véialiskiren @ nhimg bénh nhén bi dai thio dwding hofic suy thin (GFR <60 ml/phav/1,73 m’).
Khong khuyén cdo sivdung ddng thei

Lithi

D4 ¢6 bao cho vé tinh trang ting ndng do lithi trong huyét thanh vangg dge cb thé hai phyc
khi ding ao:r théri lithi vai 9:00 ACEi hogicth ube AIIRAs bao rc_: ca valsartan. Néu cén
thiét phai rm:awr nén theo dai cén than ndng dd lithi trong huyét thanh, Néu cimg sir dung
thude lgi tiéu, nguy co doc tinh ciialithi ¢é thé tang thém.

Thude loi ticu iét kiém kali, :_.:E, b sung kali, thude thay thé mudi ¢6 chiza kali va ede
thude khde ¢ thé lam ing néng dg kali

Neéu cin thiét phai dang thude anh lnrimg dén ndng dg kali khi két hap véi valsartan, nén
theo doi némg dé kali trong huyét thanh,

Thin trong Ichi ditng dbng thai

Thude chéng viém khing steroid (NSALD), bao gom thudc e ché COX-2 chon loc, acid
aeetylsalicylic - 3 ghgdy va NSAID khing chon loc

Khi n_:_w qo:w thisi thude AIIRAs véi NSAID, c6 thé xdy ra tinh trang Ew.: tac dyung ha
huyét ap. Hon nita, vige sit dung déng théri thube ATTR As va NSATD c6 thé [am tang nguy
od suy giam chire ning thén va ting kali huyét thanh. Do d6, nén theo ddi chirc néng thin
khi bét diu diéu tri, cling nlur cung cp di nurdic cho bénh nhén.

C ..E.:a:l: 'en

Dir ligu #17 vitro cho thdy valsartan 13 chdt nén cia chit van chuyén :mv thu gan
O>._.Em 1/OATP1B3 va chét vén chuyén thude ra khoi gan MRP2. Chua 18 méi lién quan
vématldm sang cia phat hign ndy. Vige n_Eﬁ déng thii cac chit irc ché chét van chuyén hip
thu (nlur rifampin, ciclosporin) hodc chit vén chuyén thude ra khéi gan (nhir ritonavir) ¢
thé lam tang phoi nhiém toan than vai valsartan. Can than trong khi bt diu hodc két thic
diéu tri n_wzm thoi vési cac loai thude nhur viy.

Nhimg thudc khéie

Trong cic nghién ciru vé twong téc thude voi valsartan, khong co trong tac nao co y nghia
14m sang, dirge tim thiy vdi valsartan hodc bt ky chat nio sau day; cimetidin, warfarin,
furosemid, digoxin. atenolol, indomnetacin, hydroclorothiazid. amlodipin, glibenclamid.
Tréem

Trong tretmg hop ting huyét 4p & tré em va thanh thiéu nién, noi cé cac bat thgng vé thin
tiém an thuémg gip, nén thin trong khi mqa_._:r ao:m thivi valsartan va cée chét khic irc ché
I théng RAAS c6 thé Tam tang kali huyét thanh. Cén thea déi chit ché chirc nang thin va
kali huyét thanh

Twong ky eiia thubic

Do khéng c6 cac nghién ciru vé tinh twong ky cia thude. khang trén 1in thude nay véi cac
thude khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Trang cac nghién ciru ldm sang ¢6 kiém soat & bénh nhén tnrémg thanh bi tang huyét 4 ap.ty Hn
miéc chung cic phan iig ¢ hai (ADR) tuong duong voi w:_ duge va phit hep véi duge ly
cia valsartan. Ty 1¢ miac ADR duong nhir khong lién quan mn__ liéu ding hogic thi gian didu
trj viciing khéng cho thiy méi lién hé ndo véi gidi tinh, ao tudi hogc ching tée.

Tic dung khang mong muén duge phan thém theo tin sudt: rit thutmg giip (= 1/10), thwémg
£p (1/100 < ADR < 1/10), it géip (1/1.000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/10.000 < ADR <
1/1.000), rat hiém gap (ADR < 1/10.000) va khéng 1 tin sudt (khéng xac dinh dirge tir dir
lidusin ca).

Tang huyétdp

Rt loan hé thong meiu va bach huyér: giam hemoglobin, giam hematoerit, gidm bach cu.
giam tiéu cdu (khdng 15 tan xudt).

Rdiloan hé thing mién dich: qué man bao pdm bénh huyét thanh (khéng 13 tAn xuat),

Rdi logn chuyén héava dink dicgng: tang kali huyét thanh, hanatri mau (khang & tin xudt).
2dip).

Rdi logn maeh mdu: viém mach (khong 16 thn xuét).

Réilogn hd hdp, ngie va trung thét: ho (it gip).

Réiloan tiéu héa: dau bung A:m.ﬁ:

Rdi logrhé :.:m._m taiva mé dao: chéng mat

Roi Ea:.mn: mét: ting cic chi sb chirc niing gan bao gdm tang ubin huyét thanh (khong
18 tin xudt),

Réi loan davémé dusi da: phivmach, viémda bong mude, phét ban, ngita (khéng r6 tin xuét).
Roiloan coxwongvamolién kér: dau cor (khdng 16 tin xcmﬂv.

Rdi laan than va tiét nidu: suy than va suy giam chire nang thin, ting creatinin huyét thanh
(khéngrad tAn xudt).

Rdiloan chieng: métmoi (it gap).

Tré em bj ting huyét dp

Téc dung ha huyét ap cia valsartan da dwoc danh gid trong hai nghién ciru lim sang ngiu
nhién, mi déi (mdi nghién ciru dirge theo dai bai mét giai doan hofic nghién ciru ind rong)
va mét nghién ciru nhan mé. Cée nghién ciru ndy bao £6m 771 bénh nhi tir 6 dén dudi 18
tudi ¢ va khéng cd _ﬁ:_d thdn min tinh (CKD). trong dd 560 _ua._: nhin duge ding
valsartan. Ngoai trir ¢dc 161 loan tiéu héa don 1& :;E mun bung, budn nén, ndn nuira) va
chong méat, khéng phat hign sy khac biét dang ké vé loai, tAn sudt va mirc d6 nghiém trong
cia che phan dmg phy giita hd so an toan coa bénh nhi tir 6 dén dudi 18 di va nhimg gi da
duge bdo cdo trirde diy déi vari bénhnhén truéng thanh.

Mot phén tich gop ciia 560 bénh nhi tang huyét 4 ap(lir6 dén 171udi) gw:._.u ding liéuphap don trj
valsart tan [n=483] hofic liéu phap phdi hop chdng ting huyét ap bao gom valsartan [n=77]da
duge tién hanh. Trong s6 560 bénh nhén. 85 ngudi (15,2%) bi CKD (GFR ban diu < 90
mL/phit/1.73 nr’). Téng cong, 45 bénh nhén (8,0%) di ngirng tham gianghién cim do tac dung
phy. Co téng céng 111 bénhnhan (19, §%) gap phai ADR, trong d6 dau dau (5,4%), chong mit
(2,3%) va tang kali mau (2,3%) 14 pho bién nhdt, Trong nhém bénh nhén c6 CKD. cic ADR
thurome giip 1a ting kali méu (12,9%), dau dau (7,1 %), ting creatinin huyét thanh (5,9%) va ha
huyét ap (4.7%). Trong nhom bénh nhan khing cd CKD. cde ADR phé bién 14 dau déu (5.1%)
virchéng miit(2,7%). ADR xay ra thudmg xuyén hon é nhing bénh nhan sir dung valsartan két
hop vai cée thube ha huyét ap khac so véi valsartan dom i liéu.

Bnh gid nhén thirc va _52 trién ¢ ce bénh nhi tir 6 dén 16 tdi cho théy r:c:m ¢ tac dong
bit Igi 1dm sang dang keé sau khi diéu trj vdi valsartan trong thoi gian 1én dén motném.,

Trong mdt nghién ciru ngAu nhién md déi trén 90 tré em tir | mn: 6 tudi, theo sau 1 mét nim
m¢rrong didu tri, da ghi nhan hai tieomg hop ti vong vamot sd trrémg hop ting men pan rd
rét. Nhimg truomg hgp ndy xay ra & nhém bénh nhén e bénh 1y nénnghiém trong, Mdi lién
h¢ nhén qua v@i valsartan chua duge xac nhén. Troug mdt nghién ciru thir hai, khi 75 tréem
tir 1 dén 6 tudi dwge phin ngiunhién, khing co treémg hop tang men gan hodc tir vong dang
ké nédo xay ta voi didu tri valsartan.

Ting kali mau thuémg dirge quan sat thdy & tré em va thanh thiéu nién tir 6 dén 18 tudi méic
bén thén man tinh tiém an,

Saunhdi mau co tim vi/hoficsuy tim (chinghién ciru & bénh nhiin npwii lén)

R Toan hé théng mdu vés bach hnyés: giam tidu cdu (khdng rd tén xuit),

Réiloan hé théng mién dich: qua min bao gdm bénh huyét thanh (khéng ré tAn xuét),

Reii logn chuvén hda va dink dhedmg: tang kali mau (it gap); ting kali huyét thanh, ha natri
mau (khong 1o tén xi.,:,

Réi logn hé thdn kinh: chong mil, chong mét do trthé (thuémg pap); ngét, dau diu (it gap).
Réiloan hé thong taivamé dao: chong mat (it gap).

Rditoan tim: suy tim (it gap).

Réi foan mach mdu: ha huyét 4 ap, ha :52 dp thé dim g (thudmg gip); viém mach (khéng rd
tén xudt),

Réiloan h hdp, ngue va frung thdr: ho (khong rd thn xudt),

Réiloan tiéu héa: budn udn, tidu chay (it gip).

Réli loan ganmdt: ting gid tri chire ndng gan (khdng o tan xuat),

Réilogn da vamé dudi da: pha mach (it gap); viém da bong nurde, phat ban, ngira (khéng rd
tin x:m:

Réilagn coxirang vamé lién ké1; dau co (khéng 15 tan xudt).

Rai loan thin va tiét niéu: suy thén va suy giam chire nang thin :_Egr 2iip); suy than cip,
tang creatinin huyét thanh (it gap ang nito uré mau (khong ré 1n xuft).

Rai _.ca:t_z_:.m suy nhuge, :_a_ 1 ﬁ: w.G,_

Thong hdo ngay cho bdc 8§ hode duge sThhi gap cde tde L::.w khing :E:..«:Em: nine trén khi
st &::m thuGe hodic béo edo cic phanting cé hai el thude vé Trung tnt Quéc giavé thong fin
thudic vér theo disi phan 1 ting 6 hai ctia thude (G (it la Trung tdm DI va ADR Qude gia). Pja
chi: 13 - 15 Lé Thdnh Tong - Hoan Kiém - Ha Ngi. Dién thoai: 024.3.9335.618" Fax:
024.3.9335642; Email: di.pveemer@gmail.com.

QUA LIEU VA CACHXUTRi
Qui lidu

Qualidu valsartan co :_m. gay hahuyét ap dang ké. c6 thé din dén tinh trang suy giam y thire,
suy tuén hodn va‘hoiic soc.

Cach xir tri khi ding thude qua lidu

Cac bién 1;.:“_ diéu tri phy ,,_.Eon véo thoi diém :m:m thude va mire dd cting nhir loai triéu
chirng, viéc bn dinh tinh trang tudn hoan 13 vé cing quan frong.

Néu ha ::%n_ ap xmfm, bénh nhin nén duge dit & tr thé nam ngira va cin thyre hién didu
chinh thé tich méu déén dinh _Ewnﬂ ap.

Valsartan kh6 ¢6thé diege loai bo bing thim phan mau.

DACTINH DUQC LUC HQC

Nhém duge Iy: Thube déi khiing angiotensin I1. dang don chét,
MAATC: C09CA03.

Coché tie dung

Valsartan 13 thude dbi khing thy thé angiotensin 11 (Angll) co _.zx: tinh manh, dung duong
udng va dac hidu. Thude tac dong chon loc 1&n phién nhém thu thé ATI, receptor nay chiu
trach :EQ: cho cic tac dyng da biét cioa s:maasm_: I, Khi Enm_ua_, AT1 bi chin bai
valsartan, ung mc Ang 1T trong huyét tuong c6 thé tang 18n, va diéu nay co thé kich thich
receptor AT2. von o tic dung d&i khang vei tic dong cia receptor AT1. Valsartan khéng
biéu hign bt ky __o.m__ mcn_u r chii vin mdt Es: nao tai :E thé AT1 va ¢6 ai hre Iém hon nhidu
(khodng 20.000 1an) ddi vdi thy thé AT1 so vei thy thé AT2. Valsartan Kkhéng lién két hodic
chiin cdc thy thé hormon hofic kénh ion khac ¢o vai tro quan trong :o:w diéu hoa tim mach.
Valsartan khéng itc ché ACE (cén dirge 20i la kininase IT), enzym chuyén Ang I thanh Ang IT
vi phan hiy cqmn_wr_a:_ Vi khéng co tac dung 1én ACE va khéng 1am tang cutmg bradykinin
hodic chét Pnén thudc déi khang angiotensin I nhur valsartan khdng co khanang gay ho.

DACTINH DUQCDONG HOC

Hiip thu: Sau khi udng riéng valsartan, néng dé dinh trong huyét tirong coa valsartan ...__B
duge sau 2 — 4 gio vai vién nén va | —2 gié voi dang dung dich. Sinh kha dung tuyét dbi
trung, h lin lugt 14 23% va 39% véi vién nén v n_wnm dung Enr Thire &n lam giam mirc
do tiép xic voi valsartan khoang 40% (duoe do bing AUC) va uo:r dj dinh trong huyét
Ea:m (C,..) khoang 50%, mae di sau khoang 8 gitr ding thude, ndng dé valsartan trong
huyét trong tuong tu ihau & nhom di in vanhom nhin an. Tuy nhién, m_u gidam AUC nay
khéng di kém vdi sy giam déng ké vé mat 14m sang trong tic dung diéu tri va do d6,
valsartan ¢d thé duge ding cimg :omnr:c:_u cimg vai thire an.

Phiin bd: Thé tich phén b6 & trang thai dn dinh ciia valsartan sau khi tiém tinh mach 13
khodng 17 lit. cho théy valsartan khéng, phén bé rong 1 vio c4cmé. Valsartan lign két cao
véri protein huyét thanh (94— 97%), chil yéu 13 albumin huyét thanh.

Q::S: héa: Valsartan khong, m:ﬂn n_ﬂc%m: hoa sinh :oo @ mire do cao vi chi khoang 20%
liéu duge phuc hbi dudi n_w_._m chét n_Eu &n hoa, M6t cht chuyén hoa _Ji_oxm di duge xac
dinh trong huyét twong & ndng do thip (dudi 10% AUC ciia valsarian). Chét chuyén héa
nay khang cé hoat tinh dugc iy.

Thii trir: Valsartan cho thély dong hoe phan i theo cép sonhdn (taa< | gitrvaths b khoang 9
gidr). Valsartan chu yéu dugre dao thai qua bai :2 qua mét vao z__mz ?-Em:.w 83%liéu) va qua
than vio nuede tidu EEE_m 13% lidu), chi <o= dudi dang thudc khéng dbi. Sau khi tiém tinh
mach, o thanh thai huyét remg cia valsartan 1a khoang 2 lit/gitr va d6 thanh thai thén 14 0,62
lit/gitr (khoang 30%t5ng dg thanh thai), Thér gian bin thai coa valsartan 126 gier.

O'bénh nhin suy tim

Thisi gian trung binh dé dat néng d§ dinh va thoi gian bén théi cita valsartan & bénh nhén suy
tim twong ty nlur thoi gian quan sat thy & nhifng ngudi tinh nguyén khoe Eﬁ_: Gia tri
AUCva n,a,z cua valsartan gan nhur ty 18 thugin véi lidu tang din trong, pham vi lidu dang lim
sang (40 dén 160 mg x 2 _m:_\:ruﬁ Heé 56 tich liiy trung binh 13 khoang 1,7. £ thanh thai
bi¢u kién cua valsartan sau khi ubng Ia khoang 4,5 lit/gitr. Tudi khdng anh ludng dén do
thanh thai biéu kién ¢ bénh nhin suy tim,

Diic tinh duge dfng hoe dbi véi nhém ddi twgng lam sang diic bigt

>.F:.§. cao tudi

Mat s6 ddi tugng cao tudi co mirc E_S nhiém toan than véi valsartan cao han mét chit so
voi dbi tuong tré tudi, tuy nhién didu nay chura duge chirng minh 1a ¢ ynghia lim sang,

Suy gidm chire :aaw thin

Nh die dodn déi véi _:c:zﬁ n:i ma do thanh thai qua thén chi chiém 30% téng do thanh
thai huyét twong, khong thiy mbi twong quan giira chirc ning théin va mirc phoi nhiém toan
thin vei valsartan. Do d6, khéng cén diéu chinh lidu & :wS_m bénh nhan suy than (dd thanh
thai creatinin > 10 ml/phut). Hién tai chra c6 kinh nghiém vé viéc sit dung an toan & nhimg
bénhnhan co d§ thanh thai creatinin < 10 ml/phat va nhiing bénh nhin dang chay than nhén
tao, nén thén trong khi sir dung valsartan & nhimg bénh nhén nay. Valsartan lién két chat che
véi protein huyét tuong va khong cé kha nang bi loai bo bing thém phén.

Sty gan

Khoang 70% lidu hip thu dugc dao thai qua mét, vé co ban & dang khong dbi. Valsartan
rrc:m trii qua bét ky qua trinh chuyén héa sinh hoc dang chii v ndo. Da quan sat thiy sirgia
tang gip doi mirc phoi nhiém (AUC) & nhimg bénh nhén suy gan nhe dén trung binh so véi
nhimg ngudi khde :;:_r

Tuy :En:. khdng cb mbi tuong quan nao dige quan sat théy giita nong dé valsartan trong
huyét twong véi mic d6 r6i loan chire ndng gan. Valsartan cha duge nghién ciru & nhimg
bénh nhén suy pan nang.

Tréem

Trong _:ﬁ nghién ciru trén 26 bénh nhi ting :E._m_ ap (tir 1 dén 16 :5; dirge dimg mdt liéu
duy nhét hdn dich valsartan (trung binh: 0,9 dén 2 my/kg, voi liéu (3i da 1 80 mg), d6 thanh
thai (li/git/kg) cia valsartan trong dwong nhau ¢ d6 tudi tir 1 dén 16 va twong tr nhur 83
thanh thai ciia ngurri Iom dimg ciing mét cong thire.

Suy gidm chircndng thin

Chira cé nghién ciru vé viée sit dung & bénh nhi ¢6 d6 thanh thai creatinin < 30 ml/phut va
bénh nhi dang &_3 than nhén tgo, do dé khong khuyén cdo ding valsartan & nhimg bénh
nhin nay. Khéng cén diéu chinl liéu cho bénh nhi ¢é dé thanh thai creatinin > 30 ml/phut.
Céntheo ddi chit ch@ chire ning thin va kali huyét thanh.

QUY CACH DONG GOI

Hép 03 vix 10 vién nang cirng, Vi bim Al - Al
Hop 03 vix 10 viénnang cimg. Vi bdm Al—Al
Hop 10 vix 10 vién nang cimg. Vi bdm Al—AL

DIEU KIEN BAO QUAN

Noi khé, dirdi 30°C. Tranh &nh sang.

HANDUNG

24 théng (ké trngay sin xuat).

TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Tiéu chuin cosd.

HASAN

. . . Co s¢ sin xudt:
NHA MAY 2 CONG TY TNHH LIEN DOANH HASAN - DERMAPHARM
Lé F. Putmg sb 5, KCN Ddng An, Binh Hoa, Thudn An, Binl Duwong, Viét Nam




