
40 mg 

Vừa đủ 1 viên 

80 mg 

Vừa đủ 1 viên 

160 mg 

'Cc 'PH 101, eragel, : 
\rmellose _ natri lauryl Vừa đủ 1 viên 

bị c chứa trong nang màu trắng đến trắng ngà. 

thuốc chứa trong nang màu trắng đến trắng ngà 

t thuốc chứa trong nang màu trắng đến trắng ngà 
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ereatinin < 10 ml / phút 

lan nặng, xơ gan mật và bệnh nhân bị ứ mật. Ở những bệnh nhâ 
ở Bật valsartan không nên vượt quá 80mg câu ther4 

TH tt t(á..« nặng dưới 35 kg và 
g trẻ có trọng lượng 35 kg trở lên. Liều nên được điều chỉnh dựa trên đáp ứng đi 

\ghiên cứu Nụ các thử nghiệm lâm sàng vui lòng tham khảo bảng dưới đây. 
y chưa được nghiên cứu và do đó không được khuyến khích. 
=_ tôi đa được nghiên cứu trong các thử nghiệm lâm sảng 

và dược động tu Mớ nhiên tính an toàn và hiệu quả của valsartan ở trẻ em 

\@ntveak 
8 tuổi bị suythận 
creatinin <30 ml / phút và bệnh nhi bị lọc thận chưa được nghiên cứu, do đó 

o ở những bệnh nhân này. Không cần thiết phải điều chỉnh liều cho bệnh nhân nhí có độ 
g thận và kali huyết nên được theo dõi chặt chẽ. 

goï si ở những bệnh nhân nhỉ bị suy gan nặng, xơ gan mật và bệnh nhân bị ứ 

cho bệnh nhân nhi có suy gan từ nhẹ đến trung binh. Liễu valsartan 
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lường dẫn đến giảm phân nào về huyết áp, nhưng việc dừng điêu trị 
không cần thiết miễn là dùng liều theo đúng hướng dẫn. 

bộ ba một chất ức chế men chuyển, thuốc chẹn beta và valsartan cho thấy không có 
\Q còn làm tăng nguy cơ tác dụng phụ và do đó khóng nén khuyến khích. 

nhân bị suy tim. Đánh giá bệnh nhân bị suy tím phải luôn bao gồm đánh giá 

Ì đến giảm phần nào về huyết áp, nhưng việc dứng điều trị valsartan do hạ 
UP "ng TỰ thất Niếh là dùng liều theo đúng hướng dẫn. 

¡ thuộc vào các hoạt động của hệ thống. renin-angiotensin-aldosterone (ví dụ như 
trị với chất ức chế ACE có liên quan với thiểu niệu và/ hoặc tăng ure huyát và (hiếm 
/alsartan là một thuốc ức chế angiotensine angiotensin II, nén không thả được loại 
liên quan đến sự suy giảm chức năng thận. 

¡nh môn, gây tắc nghẽn đường thở vả/ hoặc sưng mặt, mi, cỗ họng và/ hoặc lưới 
trị với valsartan; một số các bệnh nhân trước đây từng bị phủ mạch khi đúng 

Valsartan củn ngưng ngay lập tức ở những bệnh nhân bị phú mạch, và 

›nsin-Aldosterone (RAAS): 
ốc đối kháng thụ thể angiotensin (ARBs) bao gồm valsartan với các thuốc phong 

yên (ACE) hoặc Aliskiren (xem phần tương tác thuốc). 
¡ cần thiết, thì cần phải giám sát chuyên môn và chức năng thận, điện giải, huyết 4p 

không nên dùng đồng thời ở những bệnh nhân đái tháo đường. 
được" 

<30 ml/ phút và bệnh nhỉ bị lọc thận chưa được nghiên cứu đây đủ, do 
những bệnh nhân này. Không cần thiết phải điều chỉnh liều cho nhãn nhí có độ 

n và kali huyết nên được theo dõi chặt chẽ trong khi trị với valsartan. 
`... kiện khác (sốt, mắt nước). do có khả năng làm giảm chức 
Xe, 

xệ
 
N
 

Vế
nl
i 

fñ
: 

<4 
` 
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'những bệnh nhân nhỉ bị suy gan nặng, xơ gan mật và bệnh nhân bị ứ mật. 
gan từ nhẹ đến vừa. Với những bệnh nhân này liều valsartan không nên 

u
e
/
 

rtan không nên được sử dụng ở 
về nguy cơ tiềm ẳn của thuốc này trong i 
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ng angiolensin với các dẫn đến tăng nguy cơ uốc NSAIDs có 
độn ng ức năng thận được khuyến cáo khi bắt đầu hoặc thay đổi điều trị ở 

khuyến khích theo dõi cắn thận nỗng độ lithium trong máu khí 
,, nguy cơ ngộ đi INhlum có thể tăng hơn đổi với valsardan, Ki” 

¡mô gan người cho thấy valsartan là một chất nên của chất vận chuyễn há 
y5 ta bae brulkertririttsbe trulrerrldth ức chó 

rifampin, ciclosporin) hoặc chắt vận chuyển ra ngoải gan (ví dụ. Ritonavir) có 

+ Âxe1aeẢp Âu nh nh các chất ức chá men chuyển 

đáng kể, không có khả năng tương tác thuốc ~ thuốc giữa valsartan trán 
ochrom P450. Mặc dù valsartan gắn mạnh vảo protein huyết „ các nghiên 

g này với một loạt các phân tử cũng gắn mạnh vào protein huyết tương như 
tenolol, indomethacin. 

›ng ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc nảy với các thuốc khác 

+ người lớn bị tăng huyết áp, tần suất chung của phản ứng có hại của 
di tạcl>vatstem Ti titAORS Hi hệ tông lớ e2” 

;hủng tộc. ử : 
hiệm hậu mãi và phát hiện trong phòng thí nghiệm được liệt kê dưới 

ng uà biến (>1/100 và <1/10), không phổ biến (>1/1.000 và < 
(<1/1 be 

hòng thí nghiệm mà không thể áp dụng vào bắt kỷ tằn suất 
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biết [ Giảm tiêu câu 
miễn dịch 

[ [Rl mạnh Dinni [ Quá mẫn bao gồm cả bệnh huyết thanh 

- | Ri hỏa và dinh di 

§ Khí Tăng kalì TH 

- được Tăng kali huyết, hạ natri máu 

[ Rà n thần kinh 
là Phễ lên Hoa mắt 

Ï biến _ Ngất, đau đầu 

tai và mê đạo. 
Le eộ biến [ Chóng mặt 

tìm 
[De i biến [ Suy tìm 

loạn mạch máu 
|_ Thường gặp Hạ huyết áp, hạ huyết áp tư thế đứng__ 
“BÀ Nà biết Viêm mạch 

[ hô và trung thất 

Ễ 
| Ho 

[ LEEne ̀ . TBuê 3 Buôn nôn, tiêu chảy 

- Côn si hộ | Tăng các chỉ số về chức năng gan 
da và mô mêm XI = 

Không Phù mạch 
được biết Phát ban, ngứa 

E: Rõ binvee> xamavanarannd 

| "_ [ Đau cơ 

— —- : Giảm chức năng thận và suy thận 
Không phô biên Suy thận cấp, tăng creatinine huyệt 
__ được biết Tăng nitơ ure huyệt 

loạn toàn thân 
Ỉ Không phô biên | Suy nhược, mệt mỏi 

lS : .......... Thông báo cho bác sĩ các tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc 

lồi HƯỚNG DÃN CÁCH XỬ TRÍ ADR: 
Trong quá trình nghiên cứu lâm sàng có kiểm soát ở người tăng huyết áp, các ADR tương đương giữa nhóm điều trị bằng 

valsartan và nhóm dùng placebo. Tàn suất ADR không phụ thuộc vào liều, thời gian điều trị, tuổi, giới tính hoặc chủng tộc. 

'QÚA LIÊU VÀ XỬ TRÍ 
Quá liều valsartan có thể gây hạ huyết áp rõ rệt, làm giảm tri giác, truy tuần hoàn và/hoặc sốc. Nêu mới uống thuốc, cần gây 

nôn. Mặt khác, điều trị thường dùng là truyền tĩnh mạch dung dịch muối đẳng trương. 

ú không chắc được loại bỏ bằng thẳm tách máu. 

angiotensin II, được hình thành từ angiotensìn I qua men 
rên màng tế bào của các mô khác nhau. Nó có nhiều tác dụng 

a huyết áp. Là một chất có khả năng gây co mạc h mạnh, 

, các thuốc kháng angiotensin II không có 
chất ức chế ACE, tỉ lệ ho khan giảm có ý nghĩa | 

hân điều trị bằng chất ức chế A l2 K 
cth Xu ACE, 19.5 % : 

,05). 
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microalbumin (Valsatan: 58 mạ/ phút, amlodipine: 55,4 mạ/ phút), có cao huyết áp hoặc huyết áp bình thưởng và chức 

năng thận Na (creatinine máu <120 mmol / l). Sau 24 tuân, UAE đã giảm 42% (-24,2 mg / phút, 95% CI: -40,4 đắn - 

19,1) với valsartan (p <0,001) và khoảng 3% (-1,7 mg / phút, 95% CI: - 5,6-14,9) với amlodipine mặc dủ tỷ lệ giảm huyết áp 

tương đương ở cả hai nhóm. 1 

Nghiên cửu giảm Protein niệu của valsartan (DROP) tiếp tục đánh giá trên hiệu quả giảm UAE của valsartan trên 391 bệnh 

nhân tăng huyết áp (HA = 150/88 mmHg) cỏ tiêu đường loại 2, albumin niệu (trung bình là = 102 mg/ phút, 20-700 mg/ phút) và 
chức năng thận hiện thời (độ thanh thải creatinin trung bình = 80 mmol/ I). Bệnh nhân được chọn n ẫu nhiên điều trị ở một 
trong 3 liều valsartan (160, 320 và 640mg) và điều trị trong 30 tuần. Mục đích của nghiên cứu này là để xác định liều tối ưu của 
valsartan để giảm UAE ở bệnh nhân tăng huyết áp có bệnh tiểu đường tuýp 2. Ở tuần thứ 30, UAE đã được giảm đáng kả 
bằng 36% so với ban đầu với valsartan liều 160mg (95% Cl: 22-47%), và 44% với valsartan liều 320mg (95% CI: 31-54%). Như 
vậy ở liều valsartan 160-320mg làm giảm trên lâm sàng UAE ở bệnh nhân tăng huyết áp có tiểu đường tuýp 2 

Một nghiên cứu valsartan trong nhồi máu cơ tim (VALIANT) ngẫu nhiên, mù đôi, đa quốc gia và có kiếm chứng trên 14 702 
nhân bị nhồi máu cơ tìm cắp tính với các dấu hiệu, triệu chứng hay X quang là suy tim sung huyết và / hoặc rối loạn chức ' 
tâm thu thất trái (biểu hiện như phân suắt tống máu <40% bằng cách chụp X quang tâm thát trái bằng đồng vị phóng x4 . 
<35% cách siêu âm tìm hoặc chụp mạch thắt trái cản quang). Bệnh nhân được chọn ngẫu nhiên trong vòng 12 giờ 

đến 10 ngày sau khi khởi phát nhồi máu cơ tim vào một trong 3 nhóm: nhóm điều trị bằng valsartan, hoặc captopril, hoắc sự 
kết hợp của cả hai. Thời gian điều trị trung bình là hai năm. Thời điểm két thúc là khi bệnh nhân tử vong. 
Valsartan làm giảm tử vong sau nhồi máu cơ tim hiệu quả như captopril. Tỉ lệ tử vong là tương tự ở nhóm dùng valsartan 
(19,9%), captopril (19,5%), và nhóm valsartan + captopril (19,3%). Kết hợp valsartan với captopril không hơn dùng captopril 
một mình. có sự khác biệt giữa valsartan và captopril trong mọi nguyên nhân tử vong theo tuỗi tác, giới tính, chủng tộc, 

phương pháp trị ban đầu hoặc bệnh tiềm ẳn. Valsartan cũng có hiệu quả trong việc kéo dài thời gian sông và giảm tỷ lệ tử 

vong do tim mạch, thời gian nằm viện do suy tim, nhồi máu cơ tim tái phát, ngừng tim được hồi sức và đột quy không tử vong. 

Tính an toàn của valsartan là phù hợp với diễn biến lâm sàng của bệnh nhân được điều trị sau nhồi máu cơ tim. Về chức năng 

thận, creatinine huyết thanh tăng gấp đôi đã thấy trên 4,2% bệnh nhân điều trị bằng valsartan, 4,8% bệnh nhân điều trị bằng 

valsartan + cam và 3,4% bệnh nhân điều trị bằng captopril. Ngưng thuốc do rối loạn chức năng thận xảy ra ở 1,1% bệnh 
nhân được trị bằng valsartan, 1,3% bệnh nhân điều trị bằng valsartan + captopril, và 0,8% bệnh nhân điều trị bằng 

Nên đánh giá chức năng thận của bệnh nhân sau nhồi máu cơ tim. : 
Không có sự khác biệt trong nguyên nhân tử vong, tỷ lệ tử vong do tim mạch hoặc bệnh tật khi dùng cùng thuốc chẹn beta với 

valsartan hoặc captopril hoặc kết hợp captopril và valsartan. 

\ 

'Val-HeFT là một thử nghiệm lâm sàng đa quốc gia, ngẫu nhiên, có kiểm soát, của valsartan so với giả dược trên tỉ lệ mắc R 
và tử vong ở 5010 bệnh nhân suy tim theo phân loại của NYHA trong đó độ II (62%), độ III (36%) và độ IV (2%) HA cò 

. thông thường với LVEF <40% và đường kính trong của tâm thất trái ở thì tâm trương (LVIDD)> 2,9 cm/ m2. Phác h vị 

điều trị bao gồm các chất ức chế ACE (93%), thuốc lợi tiểu (86%), digoxin (67%) và các thuốc chẹn beta (36%). Thời gian theo sĩ 
4i dõi trung bình là gần hai năm. Liều trung bình hàng ngày của valsartan trong thử nghiệm Val-HeFT là 254mg. Nghiên cứu này 

có hai tiêu chí chính: tử vong do tất cả các nguyên nhân (thời gian dẫn đến tử vong) và tỉ lệ suy tim (thời gian dẫn đến điều trị 
¡lần đầu) được xác định gồm tử vong, đột tử có hồi sức, nhập viện vì suy tim, hoặc truyền tĩnh mạch thuốc tăng co bóp 

mạch trong bồn giờ hoặc nhiều hơn mà không nằm viện. 
ìn nhân tử vong là tương tự (p = NS) ở nhóm dùng valsartan (19,7%) và nhóm giả dược (19,4%). Lợi ích đầu 

.8% (95% C: 17-37%) nguy cơ nhập viện do suy tim lần đầu tiên (13,9% so với 18,6%). Kết quả sự giảm nguy 
à gii ( t lệ tử vong và tỷ lệ mắc bệnh là 21,9% ở nhóm dùng giả dược so với 25,4% ở nhóm dùng 
nhóm bệnh nhân nhận được điều trị kết hợp cả ba một chất ức chế men chuyển, một thuốc chẹn beta và 

L ức chế ACE 366), tỷ lệ mắc bệnh là cao nhất. Trong nhóm này valsartan làm 
4 dược bằng 33% (95% CI: -6% đến 58%) (valsartan17,3% so với 

n so với 42,5% giả dược). 
èm thuốc ức chế beta, tỉ lệ tử vong do tắt cả các nguyên nhân là 

(22,5%). tỷ lệ tử vong và tỉ lệ mắc bệnh đã được giảm đáng. 
'giả dược (31,0% so với 36,3%). ¬ 

rtan cho thấy cải thiện đáng kể về độ suy tìm treo BI kQ 
lệt mỏi, phù và tiếng ran so với giả dược. Bệnh nhân được 

sự thay đổi điểm số chất lượng sống 
húc so với ban đâu. Khả năng bơm máu ở những bệnh. 

g kể từ thời điểm ban đầu đến cuối so với giả dược. 

trong bến nghiên cứu lâm sàng ngẫu nhiên, mù đôi | 

b2, =— 
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