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COMPOSITION : Each tablet contains STORAGE : Keep in a dry place, SPECIFICATION : Manufacturer's
Valsartan............... 160 mg do not store above 30°C.
Excipients q.s. for .......... 1 tablet Protect from light. Manufactured by:

SAVI PHARMACEUTICAL J.S.Co.
INDICATIONS - CONTRAINDICATIONS - KEEP QUT OF REACH OF CHILDREN  (Sa@7pharm J.S.C)
DOSAGE - ADMINISTRATION - Lot No. Z.01-02-03a, Tan Thuan IZ/EPZ,
PRECAUTIONS - SIDE EFFECTS : READ CARELULEY-THE'LEAELET Dist. 7, Ho Chi Minh CityBEFORE USE
See enclosed leaflet.
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TỜHƯỚNG DẪN SỬDỤNG THUỐC

Viên nén bao phim SaVi Valsartan 160

Rx Thuốc bán theo đơn

CÔNG THỨC
+ VARS STG rũ dưa ng ng tinh nesaiep3ievisseelenosndereennnoese 160 mg

Hoan ........ 1 viên

(Tỉnh bột biến tính 1500, celulose vi tỉnh thé 101, natri

croscarmelose, natri starch glycolat, polysorbat 80, silic

dioxyd, talc, magnesi stearat, opadry AMB yellow).

DANG BAO CHE: Vién nén dai bao phim

DƯỢC LÝ VA CO CHE TAC DUNG
Cao huyết áp:

Hormon có hoạt tính của hệ renin-angiotensin-aldosteron (RAA)

là angiotensin II; duge hinh thanh tir angiotensin I. Angiotensin

II gắn với một số thụ thể đặc hiệu trên màng tê bào ở các mô.

Angiotensin II có nhiều tác dụng sinh lý gôm cả sự tham gia trực

tiêệp và gián tiếp trong việc điều hoà huyết áp. Là một chất có

khả năng gây co mạch, angiotensin II gây một đáp ứng tăng áp

lực mạch trực tiếp. Ngoài ra, nó có tác dụng tăng cường giữ

muối và kích thích bải tiết aldosteron. Valsartan dùng đường

uống có hoạt tính đối kháng đặc hiệu với thụ thể angiotensin II

(Ang.H). Thuốc hoat động một cách chọn lọc trên thụ thé AT,

(Angiotensin II receptor type 1); thu thé nay kiêm soát hoạt động

của Ang.II. Nông độ Ang.II tăng trong huyết thanh khi thụ thê

AT, bi tre ché bang valsartan dan đến hoạt hoa thy thé AT); thy

thé này có tác dụng cân bằng với thụ thé AT). Valsartan không

có bất cứ hoạt động chủ vận nào đối với thụ thê AT nhưng có ái

lực với thụ thể AT: mạnh hơn nhiều (gấp 20.000 lần) so với thụ

thê AT;. Valsartan không ức chế ACE, còn gọi là kinase H, có

tác dụng chuyên Ang.I thành Ang.lII và làm thoái hóa

bradykinin. Vì không có tác dụng lên ACE và không hoạt hóa

bradykinin hay chất P, các chất đôi kháng Ang.II không có khả

năng gây ho. Trong các thử nghiệm lâm sảng, valsartan được so

sánh với một thuốc ức chế ACE cho thấy tỷ lệ ho khan ít hơn

đáng kể (2,6% so với 7,9% tương ứng P<0,05). Valsartan không

gắn kết hoặc chẹn các thụ thể hormon khác hay các kênh ion

được biết là quan trọng đối với việc điều hoà tim mạch.

Việc dùng valsartan cho các bệnh nhân tăng huyết áp dẫn đến kết

quả là làm hạ huyết áp mà không ảnh hưởng tới nhịp tim.

Trên hầu hết các bệnh nhân, sau khi dùng một liêu duy nhất, tác

dụng chống tăng huyết áp đạt được trong vòng2 giờ và hạ huyết

áp tôi đa đạt được trong vòng 4 - 6 giờ. Tác dụng chống tăng

huyết áp duy trì trong hơn 24 giờ kế từ khi dùng thuốc.Trong

quá trình dùng thuốc nhắc lại, mức độtối đa giảm huyết áp ở bât

kỳ liều nào đạt được trong vòng2 — 4 tuần và được duy trì trong

suốt quá trình điều trị dài hạn. Nếu được phối hợp với

hydroclorothiazid thì có thê đạt được mức hạ huyết áp thêm

dang ké.

Việc ngưng dùng valsartan đột ngột không liên quan đến tăng

huyết áp đột ngột trở lại hoặc các tác dụng phụ trên lâm sảng.

Trong việc nghiên cứu đa liều trên bệnh nhân tăng huyếtáp,

{ valsartan không có các tác dụng lên cholesterol toàn phan,

triglycerid khi đói, đường huyết khi đói hoặc acid uric.

Suy tìm:
-Huyét động học và nộitiết tố thân kinh:

Huyết động học và nội tiết tố thân kinh trong huyết tương được

đánh giá trên bệnh nhân suy tim độ II — IV (theo phân loại của

NYHA) với áp lực mao mạch phôi> 15mmHg trong 2 nghiên

cứu ngăn hạn, điều trị kéo dài. Trong một nghiên cứu bao gôm

bệnh nhân điều trị kéo dài với chất ức chế ACE, đơn liều

valsartan và đa liều điều trị kết hop valsartan với một thuốc ức

chế men chuyển, đã cải thiện huyết động học bao gôm áp lực

mao mạch phôi, áp lực động mạchphôi trong thì tâm trương, áp

lực động mạch phôi trong thì tâm thu. Nông độ aldosteron huyết

tương và norepinephrin huyết tương giảm sau 28 ngày điều trị.

Trong nghiên cứu thứ hai bao gôm những bệnh nhân chỉ được

điều trị bằng chat tre chế ACE ít nhất 6 tháng trước khi điều trị

với valsartan; valsartan cải thiện đáng kê áp lực mao mạchphối,

sức bền thành mạch, công suất tim và áp lực động mạchphôi

trong thi tam thu sau 28 ngày diéu tri. Trong nghién ctru Val-

HeFT dai han, norepinephrinhuyét tuong vanatriuretic peptid

não giảm đáng kê từ nồng độ ban đầu của nhóm điều trị bằng

valsartan so với nhóm giả dược (placebo)  

- Ty lệ mắc bệnh vả tỷ lệ tử vong:

Trong nghiên cứu đa quốc gia, cd kiém soat va ngdu nhiên ở

bệnh nhân suy tim điều trị bằng valsartan so với giả được về tình

hình mắc bệnh và tỷ lệ tử vong ở bệnh nhân suy tim độ H (62%);

II (36%) và IV (2%) theo phân loại của NYHA với LVEF <

40% (Left ventricular ejection fraction) và đường kính tâmthất

trái trong thì tam truong (Left ventricular measurements

included the end-diastolic internal dimension: LVIDD) >

2,9cm/mử. Nghiên cứu ngẫu nhiên trên 5010 bệnh nhân ở l6

nước, điều trị bằng valsartan hoặc giả dược cùng với các thuốc

điều trị thích hợp khác bao gồm chất ức chế ACE (93%), lợi tiểu

(86%), digoxin (67%) va chen beta (36%).
Thời gian nghiên cứu trung bình gần 2 năm.

Liều dùng hàng ngày của valsartan là 254mg cho bệnh nhân suy

tim.
Nghiên cứu đã đưa ra 2 kết luận chính: mọi nguyên nhân tử vong

(thời gian dẫn đến tử vong) và tỷ lệ suy tim (thời gian bắt đầu

xuất hiện suy tim) được xác định gồm tử vong, đột tử và có hôi

sức, nhập viện do suy tim, hoặc truyền tĩnh mạch thuốc tăng

cường co bóp tim hoặc thuốc giãn mạch trong 4 giờ hơn hoặc

không nằm viện đều tương tự ở nhóm điều trị bằng valsartan va

giả dược. Lợi ích dau tiên là giảm 27,5% nguy cơ dẫn đến nằm

viện điều trị suy tim lần đầu. Lợi ích lớn nhất cho bệnh nhân là

không cần phải diều trị bằng chất ức chế ACE hay chẹn beta; tuy

nhiên tỷ lệ rủi ro khi điều trị bằng giả dược cao hơn nhóm bệnh

nhân được điều trịkết hợp với chẹn beta, một chất ức chế ACE

và valsartan. Tuy vậy rất khó nhận thấy sự khác nhau thực sự

hay những tác dụng thay đổi của hai nhóm bệnh nhân đã được

đánh giá.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Hấp thu:

Sau khi uống, valsartan duge hấp thu nhanh chóng, mặc dù

lượng thuốc được hấp thu rất khác nhau. Sinh khả dụng tuyệt đôi

trung bình của valsartan là 232. Nông độ huyết tương ở nữ giới

cũng như nam giới. Khi dùng valsartan với thức ăn, hệ số biến

thiên diện tích dưới đường cong nồng độ theo thời gian (AUC)

của valsartan giảm 48%, mặc dù sau 8 giờ udng thuộc, nồng độ

valsartan trong huyết tương tương đương nhau đối với người đã

ăn hoặc nhịn đói. Mặc dù giảm AUC nhưng không giảm đáng kể

về hiệu quả lâm sảng trong, điều trị, nên valsartan có thể được

dùng cùng hoặc không cùng với thức ăn.

Phan bo: Valsartan có khả năng gắn kết protein huyết tương cao

(94% — 97%), chủ yếu là albumin huyết thanh. Thể tích bền

vững của sự lưu thông thap (khoang 17 lit). Valsartan khong

được phân bố nhiều trong mô.

Chuyển hóa: Chỉ 20% liều dùng valsartan được chuyên hóa.

Chất chuyển hóa hydroxy được tìm thấy trong huyết tương với

nông độ thấp (<10% AUC của valsartan) và không có hoạt tính.

Quá trình chuyên hóa của valsartan không liên quan đến hệ

cytochrom P450. Enzym chịu trách nhiệm chuyển hóa valsartan

chưa được xác định.

Thải trừ: Valsartan có động học phân huỷ theo hệ số mũ (t'2 2a

<1 gio vat 4/26 khoang 9 giờ). Hệ sô thanh thai huyết tương

là tương đối chậm (khoảng2 lít) khi so sánh với lưu lượng tưới

máu gan (khoảng 30 líUgiờ). Sau khi được hấp thu có khoảng

70% valsartan được bài tiết qua phân và 30% qua nước tiêu, chủ

yêu là dưới dạng khôngđôi.

Dược động học của valsartan là đường tuyến tính tương ứng với

các liều thử. Không có sự thay đổi về mặt động học của valsartan

khi dùng nhắc lại, và tích tụrất Ít khi dùng một liều trong ngày.

Thời gian trung bình để đạt nồng độ đỉnh và thời gian bán huỷ

của valsartan ở bệnh nhân suy tim cũng như ở người tình nguyện

khoẻ mạnh là tương tự nhau. Giá trị AUC và Cmax tăng theo

đường tuyên tính và tương ứng với tỷ lệ tăng liều điều trị (40 đến

160mg ngày2 lần). Tỷ lệ tích tụtrung bình vào khoảng 1,7. Hệ

số thanh thải của valsartan là xấp xi 4,5 liUgiờ. Tuổi tác cũng

không làm thay đôi hệ số thanh thải của bệnh nhân suy tim.

Nhóm đặc biệt
- Người già:

Sự ngâm độc toàn thân của valsartan được quan sát thấy ở một

sô người lớntuôi cao hơn ở người trẻ tuổi. Tuy nhiên điều này

không có ý nghĩa về mặt lâm sàng.

- Suy giảm chức năng thận:
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Người ta cho rằng thuốc bài tiết qua thận chỉ chiếm 30% của

tổng hệ số thanh thải của huyết tương, và cũng không có sự liên

quan giữa chức năng thận và sự ngấm độc toàn thân của

valsartan. Do vay su điều chỉnh liều ở bệnh nhân suy thận là

không cần thiết. Không có nghiên cứu nào đã tiến hành chỉ ra

rằng valsartan có thé đào thai bang tham tach vi valsartan gắn kết

mạnh với protein huyết tương.

- Suy giảm chức năng gan:

Khoảng 70% lượng thuốchap thu được đào thải qua đường mật

chủ yêu dưới dạng không đôi. Valsartan không trải qua sựbiến

đổi sinh học, như đã dự đoán, sự ngâm độc toàn thân do

valsartan không liên quan đến mức độ suy giảm chức năng của

gan. Không cân thiết điều chỉnh liều valsartan cho bệnh nhân

thiểu năng gan do nguyên nhân ngoài gan và không bị ứ mật.

CHỈ ĐỊNH
Valsartan được chỉ định:

- Điều trị tăng huyết áp.

- Điều trị suy tim (độ II đến IV theo phân loại của NYHA- New

York Heart Association) trên bệnh nhân điều trị thông thường

như thuốc lợi tiểu, trợ tim cũng như các chất ức chế ACE

(angiotensin-converting enzyme inhibitors) hoặc chẹn beta, sự có

mặt của những điều trị chuẩn không bắt buộc. Valsartan bước

đâu làm giảm thời gian nằm viện của bệnh nhân suy tim; rồi làm

chậm sự tiến triển suy tim, giảm nhẹ độ suy tim chức năng theo

phân loại của NYHA, tăng khả năng bơm máu, giảmdau hiệu và

triệu chứng của suy tim và cải thiện chất lượng cuộc sông so với

dùng giả dược (placebo; xem phân Dược lực)

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của búc sĩ

Cách đùng:
Thuốc dùng đường uống.

Liêu lượng:
- Cao huyết áp:

Liều được khuyến cáo của valsartan là 8§0mg/ngày/một lần, không

phân biệt chủng tộc, tuổi hoặc giới tính. Tác dụng chồng tăng

huyết áp thể hiện rõ ràng trong vòng2 tuần lễ dầu và tác dụng tối

đa đạt sau 4 tuân.

Ở những bệnh nhân có huyết áp không được kiểm soát thỏa đáng,

liều dùng hàng ngày có thể tăng tới 160mg; hoặc có thể thêm

thuốc lợi điều.

Không cẩn điều chỉnh liêu đối với bệnh nhân suy thận hoặc suy

gan (không do nguyên nhân mật và không co tr mat).

Cũng có thê dùng valsartan với các thuốc chống tăng huyết áp

khác.
- Suy tim:

Liều ban đầu được khuyến cáo của valsartan là 4Ömg x 2

lần/ngày.

Liều dùng cao nhất là 80mg— 160mg x 2 lần mỗi ngày ở bệnh

nhân dung nạp được.

Nên giảm liêu khi kết hợp với thuốc lợi tiểu. Liều tôi đa trong

ngày đã hướng dẫn trong các thử nghiệm lâm sảng là320mg,

nhưng phải chia thành nhiều lần đê uống.

Tính an toàn và hiệu quả của valsartan chưa xác định được trên

trẻ em.

\.CHONG CHi DINH
Quá mẫn với các thành phần của thuốc.
Phụ nữ có thai và cho con bú.

THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC
Mất muối và/hoặc mất dịch::

Ở những bệnh nhân mat muối và/hoặc mất dịch nặng, nếu dùng

liều cao thuốc lợi tiêu, có thể xảy ra hạhuyết áp triệu chứng

trong một số trường hợp hiếm sau khi bước đầu điều trị bằng

valsartan.

Nên chữa mất muối và/hoặc mất dịch trước khi điều trị bằng

valsartan, ví dụ bằng cách giảm liều thuốc lợi tiểu. Nêu xây ra hạ

huyết áp, bệnh nhân nên được để ở tư thế nằm ngửa, và nêu cần

thiết có thể truyền tĩnh mạch dung dịch muối sinh lý. Việc điều

trị có thê được tiếp tục khi huyết áp đãôn định.

Hẹp động mạch thận

Dùng valsartan cho 12 bệnh nhân tăng huyết áp thứ phát do hẹp

động mạch thận một bên không gây ra bất kỳ thay đôi nào vê

huyệt động học, creatinin huyết thanh hoặc urê huyệt (BUN -

blood urea nitrogen). Tuy nhiên vì các thuốc khác ảnh hưởng

đến hệ renin-angiotensin--aldosteron có thê làm tăng urê huyết và

creatinin huyết thanh ở bệnh nhân hẹp động mạch thận hai bên

hoặc một bên, nên cân theo dõi như là một biện pháp an toàn.

Suy chức năng thận:  

Không cần điều chỉnh liều đối với bệnh nhân suy thận. Tuy
nhiên trong những trường hợp nặng (hệ số thanh thải creatinin <
10 ml/phút) vì chưa có sô liệu nghiên cứu, nên cần thận trọng.

Suy gan:
Không cần điều chỉnh liều đối với bệnh nhân suy gan. Valsartan

chủ yêu được đào thải qua mật dưới dạng không đôi, và ở bệnh
nhân có những rối loạn gay tr mat cho thấy có hệ số thanh thải

valsaran thấp hơn (xem Dươc động học). Nên đặc biệt thận

trọng khi dùng valsartan cho những bệnh nhân này.

Suy tim:
Bệnh nhân suy tim được điều trị bằng valsartan thường bị hạ
huyết áp. Không cân ngừng điều trị khi hạ huyết áp nêu dùng

liều theo đúng chỉ dẫn. Nên thận trọng khi bắt đầu tiên hành điều
trị trên bệnh nhân suy tim (xem Liễu lượng và cách dùng).

Là hậu quả của sự ức chế hệ renin-angiotensin-aldosteron
(RAA), các thay đổi về chức năng thận là tuỳ thuộc vào sự nhạy
cảm của mỗi cá thể. Ở những bệnh nhân suy tim nặng, chức năng
thận của họ có khả năng phải tuỳ thuộc vào hoạt động của hệ

RAA; điều trị với chất ức chê men chuyên angiotensin và thụ thê
đôi kháng angiotensin có thé dẫn đến thiêu niệu hoặc tăng urê

huyết và (hiếm) suy thận cấp và/hoặc tử vong,

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUÓC KHÁC, CÁC DẠNG
TƯƠNG TÁC KHÁC
Không có tương, tác thuốc đáng kể nào trên lâm sảng từng được

thây. Những thuốc đã được nghiên cứu trong các thử nghiệm lâm

sang bao g6m cimetidin, warfarin, furosemid, digoxin,atenolol,

indomethacin, glibenclamid. Vi valsartan không, được chuyên

hóa ở một mức độ đáng kể, những tương tác thuốc — thuốc liên

quan đến lâm sàng dưới dạng kích thích hay ức chế chuyên hóa

hệ cytochrom Ps không thay đối với valsartan. Mac du

valsartan co kha nang gan kết các protein huyết tương cao, các

nghiên cứu i vio vẫn chưa cho thấy bất kỳ một tương tác

thuốc nào ở nồng độ này với một loạt các phân tử cũng gắn kết

protein mạnh như diclofenac, furosemid và warfarin.

Việc dùng đồng thời các thuốc lợi tiểu gitt kali (ví dụ:

spironolacton, triamteren, amilorid ...), các thuốc bổ sung kali

hoặc các chất muối thay thể chứakali có thê dẫnđến ‘tang kali

huyét thanh. Nếu việc dùng thuốc phối hợp là cần thiết thì vẫn

phải rat can trọng.

TAC DONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH

MAY MOC

Do thuốc có các tác dụng phụ như gây nhức đầu và choáng váng

nên phải rất thận trọng khi dùng valsartan cho người lái xe và vận

hành máy móc.

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ

Thời kỳ mang thai

Do cơ chế hoạt động của các thuốc đối kháng angiotensin II,

nguy cơ đôi với thai không thể được loại trừ. Tác dụng của các

thuốc ức chế men chuyên angiotensin (ACE) cho dùng trên phụ

nữ có thai trong 3 tháng giữa và 3 tháng cuôi được báo cáo là đã

gây tôn thương và chết đối với thai dang phat triển ở tử cung.

Cũng giông như bat kỳ thuốc nao tác động trực tiếp trên hệ renin-

angiotensin-aldosteron (RAA) không nên cho dùng valsartan

trong thời kỳ thai nghén. Nếu phát hiện thấy có thai trong khi

đang điều trị, phải ngưng dùng valsartan càng sớm cảngtôt.

Thời kỳ cho con bú

Vẫn chưa biết được valsartan có bài tiết qua sữa mẹ hay không.

Valsartan bài tiết được qua sữa của chuột nuôi con bu. Vi vay

không nên dùng valsartan cho những người mẹ dang nuôi con bú.

Thông báo cho Bác sĩ những tác dụng không mong muốn

gũp phải khi sử dụng thuốc

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR):
Trong thử nghiệm đôi chứng với giả dược, việc điều trị bằng

valsartan cho thây tỷ lệ tông thê của các tác dụng phụ so với tác

dụng của giả dược như sau:
Thường gdp, ADR > 1/100

Thân kinh trung ương: Nhức đầu (9,8%), choáng váng 4,65).

Tiêu hóa: Tiêu chảy (2,1%), đau bụng (1,6%), buôn nôn (1,5%).

Thần kinh- cơ và xuong: Dau lung (1,6%), đau khớp (1,0%).

Hô hấp: Nhiễm khuẩn đường hô hâp trên (2,5%), ho (2,3%), viêm

mũi (2,0%), viêm xoang (1,9%), viêm họng (1,2%).

Khác: Nhiễm virus (3,1%)
It gap, 1/1000 < ADR < 1⁄100

Phù, suy nhược, mất ngủ, phát ban, yếu sinh lý, chóng mặt.

Vẫn chưa rõ những tác dụng phụ này có phải là do valsartan gây ra

hay không.

https://trungtam
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Trường hợp rất hiếm: phù mạch, ngứa và phản ứng quá mẫn.

Trường hợp chức năng thận suy giảm rât hiêm nhưng cũng được
báo cáo

Hướng dẫn cách xử trí ADR:_ ;
Ngưng dùng thuộc và phải tham vân với bácsĩđiều tri

QUA LIEU VÀ XỬ TRÍ
Mặc dù chưa có nhiều kinh nghiệm về quá liều valsartan, nhưng
dấu hiệu chính có thé thay là hạ huyết áp nặng. Nếu mới uông

thuốc, nên gây nôn. Mặt khác, điều trị thông thường là tiến hành
truyền tĩnh mạch dung dịch muối sinh lý.

Lọc máu không thể loại trừ được valsartan.

ĐÓNG GÓI: Hộp 3 vi x 10 viên.
BAO QUAN: Bao quản ở nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C.

Tránh ánh sáng.

 

 

TIEU CHUẨN ÁP DỤNG: Tiêu chuẩn cơ sở.
HẠN DŨNG: 36 tháng kê từ ngày sản xuât.

Để xa tam tay của trẻ em.
Đọc Ay hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Nếu cần thêm thông c xin hỏiý kiến Bác sĩ.

 

TRÁCH NHIÊM TRON VEN

San xuat tai: CTY CO PHAN DƯỢC PHẢM SAVI ( SaMipuharm Js.C)
Lô Z.01-02-03a Khu Công nghiệp /KCX Tân Thuận, Q.7,
TP.HCM

DT : +84 8 37700 142-143-144

Fax: +84 8 37700 145

Tp. Hé Chi Minh, ngày ¿ \ tháng /2 năm 20/2
_ KT. TONG GIAM DOC

 

DS. NGUYEN HUU MINH

  

https://trungtam
thuoc.com

/


