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1. Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất:

a). Nhãn vi 14 viên nén bao phim.
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2. Nhãn trung gian.

a). Nhãn hộp 2 vỉ x 14 viên nén bao phim.
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Doraval SO no
Valsartan 80 mg   

Hộp 2 vỉ x 14 viên nén bao phim

 

 

 

 

 

GMP-WHO Box of 2 blisters x 14 film-coated tablets

THÀNH PHẨN: Mỗi viên nén bao phim chứa: CHỈ ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG & CÁCH DÙNG, CHỐNG CHỈ ĐỊNH,
~ ValSarfan.........................- 202111211111 reo 80mg TƯƠNG TÁC THUÔC, TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN VÀ
~ Tá đƯỢC.............................---- 2222222211222.cv vừa đủ GÁG THÔNG TIN KHÁC: Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng

BAO QUAN: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30 °C, tránh ánh sáng. kèm theo.
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COMPOSITION: Each film-coated tablet contains: INDICATIONS, DOSAGE AND ADMINISTRATION,
"`...“"...D80mg  C0NTRAINDICATIONS, INTERACTIONS, SIDE EFFE0TS
= BXB|D|BILLE- ccnancngi400018029610ucnecsuuedcdidnhàngssaatnsgiosigien Sgt. AND OTHER INFORMATIONS: Read the package insert.

STORAGE: Store in a dry place, below 30°C, protect from light.   
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
 

 

Rx

Thuốc bán theo đơn

DORAVAL 80 mg

THÀNH PHẢN: Mỗi viên nén bao phim chứa
0 --.adddddaaiiii ii... S0 mg

- Ta dugc: Microcrystallin cellulose PH102, Crospovidon CL, Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid

A200, Hydroxypropyl methylcellulose 15cP, Hydroxypropyl methylcellulose 6cP, Polyethylen glycol

6000, Talc, Titan dioxid, Mau Tartrazin lake, Mau Red iron oxid.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim, dung udng.
QUY CACH DONG GOI:
Hộp 2 vỉ x 14 vién, hép 10 vi x 14 viên.

CHI DINH
- Điều trị tăng huyết áp.
- Điễu trị suy tìm từ độ II đến độ IV theo phân loại của Hội tìm mạch New York (NYHA) ở người lớn

không dung nạp với ức ché men chuyén.

- Cải thiện sự sống còn sau nhồi máu cơ tim ở những bệnh nhân ồn định về lâm sàng có friệu chứng suy

tìm hoặc rỗi loạn chức năng thất trái không triệu chứng sau nhôi máu cơ tìm từ 12 giờ đến 10 ngày.

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG
* Cách dùng: Dùng uống, nên uống cách xa bữa ăn và nên dùng kèm với nước.

* Liễu dùng cho người lớn:
- Tang huyét áp: Liêu khởi dau khuyến cao 80 mgx I lan/ngay, tac dung chồng tăng huyết áp thể hiện

trong 2 tuần và tác dụng tối đa đạt sau 4 tuần. Trên những bệnh nhân có huyết áp không được kiêm soát

thỏa đáng, liều hàng ngày có thê tăng lên 160 mg x 1 lần/ngày tới liều tối đa 320 mg/ngày. hoặc có thê

thêm thuốc lợi tiêu.

Có thể dùng Doraval 80 mg với các thuốc chồng tăng huyết áp khác.

- Suy tìm: Liều khởi đầu khuyến cáo là 40 mg x 2 lẫn/ngày. Tùy theo dung nạp của bệnh nhân, có thể

tăng liều lên đến 80 mg - I60 mg, 2 lần/ngày, khoảng cách để liệu chỉnh liều thuốc tối thiểu là 2 tua

Liêu tối đa hàng ngày dùng trong các thử nghiệm lâm sàng là 320 mg chia thành các liều nhỏ. Cần
xem xét giảm liêu khi điều trị đông thời với thuốc lợi tiểu. Valsartan có thể được dùng với các phươ.

pháp điều trị suy từu khác. Tuy nhiên, sự kết hợp của ba thuốc: Thuốc ức chế men chuyển, valsartan
và thuốc chẹn beta hoặc một thuốc lợi tiểu giữ kali không được khnyỄn cáo.

Nên thường xuyên đánh giá bệnh nhân bị suy tim bao gém đính giá chức năng thận.

- Sau nhồi mắm cơ tim: Điều trị có thé bat đầu sớm 12 giờ sau khi bị nhồi máu cơ tim. Sau liều khởi đầu

20 mg x 2 lằn/ngày, liều điều chỉnh thành 40 mg. 80 mg và 160 mg x 2 lần/ngày trong các tuần sau. Liều

đích tối đa là 160 mg x 2 lần/ngày.

Valsartan có thể dùng ở bệnh nhân đã được điều trị bằng các thuốc khác sau nhồi máu cơ tim (thuốc làm

tan huyết khối, acid acetylsalieylie, thuốc chẹn beta hoặc các statin).

- Không cần chỉnh liều ở bệnh nhân suy thận có Cler > I0 ml/phút, với bệnh nhân suy gan nhẹ đến

trung bình không do dường mật và không bị ứ mật, không dùng quá 8U mg/Hgày.
* Độ an toàn và hiệu quả của valsartan chưa được xác định ở trẻ em và thiếu niên (dưới 18 tuôi).

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
- Quá mẫn với các thành phần của thuốc.

- Phụ nữ có thai và cho con bú.

- Trẻ em và thiếu niên (đưới 18 tuổi).

- Suy gan nặng, xơ gan đường mật, ú mật. Không dùng phối hợp với aliskiren ở bệnh nhân đái tháo

đường hay suy thận (GFR < 60 ml/phut/ 1,73 m).

THAN TRONG KHI SU DUNG

- Nguy cơ tăng kali huyết, đặc biệt trên các bệnh nhân suy từm hoặc những người bệnh có suythận

kèm theo. Không nên sử dụng đồng thời valsartan với các chếphẩm bo sung kali, thuốc lợi tiểu giữ

kali, mudi thay thế chứa kali hoặc các thuốc khác có khả năng tăng nông độ kali (như heparin). Cần

   

  

 

 theo dõi nông độ kali một cách thích hợp.
- Lưu ý khi phong bé kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS): Cé bằng chứng cho thấy việc sử
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dụng đồng thời các thuốc ức chế men chuyên, chẹn thụ thể angiotensin II hoặc aliskiren làm tăng |

nguy cơ hạ huyết áp, tăng kali máu và suy giảm chức năng thận (bao gồm suy thận cấp). Do đó, không `

nên phong bé kép hệ renin-angiotensin-aldosteron thông qua việc phối hợp các thuốc ức chế hệ renin-

angiotensin-aldosteron.
Nếu liệu pháp phong bế kép là cần thiết, chỉ nên thực hiện dưới sự giám sát của bác sĩ chuyên khoa và

bệnh nhân được theo dõi chặt chẽ thường xuyên chức năng thận, điện giải và h nuyết áp. Không dùng

đông thời các thuốc ức chế men chuyển và chẹn thụ thể angiotensin II ở những bệnh nhân có bệnh
than do dai tháo đường.

- Bệnh nhân mắt natri và/hoặc mắt dịch: Bệnh nhân mắt natri và/hoặc mất dịch nặng như đang dùng thuốc

lợi tiêu liều cao, hự huyết áp có triệu chứng đã xảy ra ở Ì số ít bệnh nhân sau khi khởi đầu điều trị băng

Doraval 80 mg. Mat natri va/hoac mat dich cần được điều trị trước khi bắt đầu điều trị bang Doraval 80 mg.
ví dụ giảm liều thuốc lợi tiêu.

Nếu xảy ra hạ huyết áp. phải đặt bệnh nhân nằm ngửa và nếu cần, truyền tĩnh mạch dung dịch muối đăng
trương. Có thẻ tiếp tục điều trị một khi huyết áp đã ôn định.

- Bệnh nhân hẹp động mạch thận: Chưa xác định được độ an toàn của valsartan ở bệnh nhân hẹp động

mạch thận 2 bên hay I bên ở bệnh nhân chỉ còn 1 thận. Tránh dùng cho đỗi tượng nà).

- Không có dữ liệu về độ an toàn khi sử dụng valsartan cho bệnh nhân suy chức năng thận nặng (độ

thanh thải creatinin nhỏ hơn 10 ml/phút) và bệnh nhân thẩm phân máu, bệnh nhân sau ghép thận.

- Thận trọng ở bệnh nhân suy gan mức độ nhẹ đến trung bình không có ứ mật.

- Không nên dùng valsartan cho bệnh nhân cường aldosteron nguyên phát do hệ reHiH-aHgiofensi-
qldosteron không được hoạt hóa.
- Bệnh nhân suy tim hoặc sau nhồi mau co tim: Str dung Doraval 80 mg ở những bệnh nhân bị suy tim

hoặc sau nhồi máu cơ tim thường dẫn đến giảm phan nao về huyết áp, nhưng việc ngừng dùng do hạ huyết

áp triệu chứng đang diễn tiền thường không cân thiết miễn là dùng liều theo đúng chỉ dẫn.
Cần thận trọng khi bắt đầu điều trị ở bệnh nhân bị suy tỉìm hoặc sau nhồi máu cơ tim.

Ở bệnh nhân bị suy tim nặng mà chứcnang than cua ho co thể phụ thuộc vào hoạt động của hệ renin-

angiotensin-aldosteron, việc điều trị băng valsartan có liên quan với thiểu niệu và/hoặc tăng /Ø „re huyết

và (hiếm gặp) suy thận cấp và/hoặc tử vong. Khi đánh giá bệnh nhân bị suy tim hoặc sau nhồi máu cơ tim
phải luôn đánh giá chức năng thận.

Ở bệnh nhân suy tim, việc phối.hợp 3 loại thuốc gồm ức chế men chuyén angiotensin, th udc chen beta “

và valsartan không được khuyến cáo. Không nên dùng phối hợp thuốc đối kháng thụ thể angiotensin _
I va ức chế men chuyển angiotensin 0 bénh nhan dai thao dwong. NH

- Phu mach: Valsartan nên được ngưng ngay lập tức ở những bệnh nhân bị phù mạch và không nên tái sử jy

dụng valsartan nữa. D\
PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ E
- Phụ nữ có thai: Valsartan không nên sử dụng trong thời kỳ mang thai. Đã ghi nhận tác dụng của các =

thuốc ức chế men chuyển angiotensin (nhóm thuốc đặc trị tác dụng trên hệ renin-angiotensin-aldosteron)

trong 3 tháng giữa và 3 tháng cuối thai kỳ gây tồn thương và chết đối với thai đang phát triển trong tử

cung. Theo các đữ liệu hồi cứu. việc sử dụng các thuốc ức chế men chuyền angiotensin trong3 tháng dau

thai kỳ có liên quan đến nguy co tiềm tàng của những khiếm khuyết ở trẻ sơ sinh. Đã có báo cáo về sây

thai tự phát, ít nước ối và rối loạn chức năng thận ở trẻ mới sinh khi người phụ nữ có thai vô ý dùng

valsartan. Nếu phát hiện có thai khi đang điều trị thì phải ngừng valsartan càng sớm càng tốt

- Cho con bú: Chưa rõ có phải valsartan được bài tiết vào sữa mẹ hay không. Không nên dùng valsartan

cho phụ nữ đang cho con bú do chưa đủ dữ liệu chứng minh tính an toàn của thuốc. |

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Thuốc có thê gây đau đầu, chóng mặt, thận trọng khi dùng cho người đang lái xe và vận hành máy móc.

TƯƠNGTÁC VỚI CÁC THUỐC KHÁC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC
- Tăng nông độ lithi huyết thanh và độc tính đã được báo cáo trong quá trình sử dụng đồng thời với

các thuốc ức chế men chuyển. Do thiếu kinh nghiệm trong ViỆC Sử dụng dong thoi valsartan va lithi, sw

kết hợp này không được khuyến cáo. Nếu sự kết hợp là can thiết, cần theo dõi cần thận nông độ lithi

huyết thanh.

- Thận trọng khi dùng đồng thời với các thuốc lợi tiêu giữ kali (spironolacton, triamteren, amilorid), cac

thuốc bổ sung kali, hoặc các chất muối thay thế chứa kali vì có thê dẫn đến tăng kali huyết thanh va

bệnh nhân suy tim dẫn đến tăng creatinin huyết thanh.  - Sử dụng đồng thời thuốc đối kháng angiotensin II với các thuốc NSAIDs, giảm "hiệu quả hạ huyết áp có è
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thê xảy ra. Ở bệnh nhân cao tuổi, suy giảm thê tích tuần hoàn (bao gôm cả bệnh nhân điều trị lợi tiểu).

hoặc có tồn thương chức năng thận, sử dụng đồng thời các thuốc đối kháng angiotensin II và NSAIDs có

thể dẫn đến tăng nguy cơ suy giảm trầm trọng chức năng thận. Vì vậy. theo dõi chức năng thận được

khuyến cáo khi bắt đầu hoặc thay đổi điều trị.
- Điều trị đồng thời với các chất ức chế enzym vận chuyền hấp thu (rifampin, ciclosporin) hoặc enzy vận

chuyén ra ngoai (ritonavir) có thé lam tang sự tiếp xúc valsartan trong cơ thể. Chưa thấy tương tác thuốc đáng

kế về lâm sàng.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN
Các tác dụng không mong muốn được báo cáo từ kinh nghiệm hậu mãi và các kết quả cận lâm sàng:

- Thường gặp (> 1/100, < 1/10): Chóng mặt, chóng mặt khi thay đổi tư thế. Hạ huyết áp, hạ huyết áp tư thế

đứng. Giảm chức năng thận và suy thận.
- It gap  1/1.000, < 1/100): Ho, đau bụng, buôn nôn, tiêu chảy, suy nhược, mệt mỏi, tăng kali huyết.

ngất, đau đầu, suy tim, phù mạch. Suy thận cấp. tăng creatinin huyết thanh.

- Chưa biết: Giảm hemoglobin. giảm hematorit, giảm bạch câu trung tính, giảm tiểu cầu. Quá mẫn cảm

bao gồm bệnh huyết thanh, tăng kali huyết thanh. viêm mạch. Tăng các chỉ số về chức năng gan bao gồm

cả tăng bilirubin huyết thanh, phù mạch. viêm mạch. ban ngứa, đau cơ. Giảm chức năng thận và suy thận.

tăng creatinin huyết thanh, tăng nitơ urê huyết.

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

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ
Quá liều với valsartan có thể gây hạ huyết áp rõ rệt, đưa đến giảm tri giác, trụy tuần hoàn và/hoặc sốc.

Nếu mới uống thuốc, cần gây nôn. Mặt khác, điều trị thường dùng là truyền tĩnh mạch dung dịch muối
đăng trương. Valsartan không chắc được loại bỏ bằng thâm tách máu.

DƯỢC LỰC HỌC

- Hormon có hoạt tính của hệ renin-angiotensin-aldosteron là angiotensin II, được hình thành từ

angiotensin I qua men chuyén angiotensin. Angiotensin II gan voi cac thu thê đặc hiệu trên mang tế bào

của các mô khác nhau. Nó có tác dụng rộng rãi vệ sinh lý đặc biệt bao gồm cả sự tham gia trực tiếp và

gián tiếp trong việc điều hòa huyết áp. Là một chất co mạch manh, angiotensin IT gay dap ung tang huyét
áp trực tiếp. Ngoài ra, nó còn thúc đây giữ natri và kích thích tiết aldosteron.

- Valsartan là một thuốc đối kháng thụ thể angiotensin II (Ang II) cé hoạt tính, mạnh và đặc hiệu dùng

đường uống. Nó tác động một cách chọn lọc lên thể AT; chịu trách nhiệm đối với các tác dụng đã biết

của angiotensin II. Nồng độ của angiotensin II trong huyết tương tăng lên sau khi thụ thể AT; bị ức chế

bằng valsartan có thê kích thích thụ thể AT; không bị ức chế, có tác dụng làm cân bằng với tác dụng của

thu thé AT). Valsartan không cho thay bat ky hoat tinh đồng vận một phần nao tai thu thé AT, va co ai luc

đối voi thu thé AT; cao hon nhiéu (gap khoảng 20.000 lần) so với thụ thể AT;.

- Valsartan không ức chế men chuyên angiotensin còn được gọi là kininase II, co tác dụng chuyền

angiotensin I thành angiotensin II và thoái biến bradykinin. Vì không có tác dụng trên men chuyển

anglotensin và không làm mạnh thêm bradykinin hay chất P. các thuôc đối khang angiotensin II không

chắc liên quan với ho. Trong các thử nghiệm lâm sàng trong đó valsartan được so sánh với một thuốc ức
ché men chuyén angiotensin, ty 1é ho khan thap hon dang ké (P <0,05) ở bệnh nhân điều trị bằng

valsartan (2,6 %) so với bệnh nhân điều trị bằng thuốc ức chế men chuyên (7,9 ⁄2). Trong một thử nghiệm

lâm sàng trên các bệnh nhân có tiền sử ho khan trong khi đang điều trị bằng thuốc ức chế men chuyền,

19,5 ” bệnh nhân trong thử nghiệm đã dùng valsartan và 19 % bệnh nhân đang dùng thuốc lợi tiểu thiazid

bị ho so với 68,5 % bệnh nhân điều trị băng thuốc ức chế men chuyền (P < 0.05). Valsartan không gắn vào

hoặc không chẹn các thụ thể khác của hormon hoặc không chẹn các kênhion được biết là quan trọng trong

việc điều hòa tìm mạch.

DUOC DONG HOC
- Hấp thu: Sau uống valsartan đơn liều. nồng độ đỉnh trong huyết tương của valsartan đạt được trong 2-4

giờ. Sinh khả dụng tuyệt đối trung bình là 23 %. Khi dùng valsartan cùng với thức ăn, diện tích dưới

đường cong nông độ (AUC) trong huyết tuong cua valsartan giam 48 % mặc dù khoảng 8 giờ sau khi

dùng, nông độ valsartan trong huyết tương tương tự nhau đối với nhóm đã ăn và nhóm nhịn đói. Tuy

nhiên, sự giảm về AUC không kèm theo giảm tác dụng điều trị dang ké trên lâm sàng, vì vậy có thể dùng

valsartan cùng hoặc không cùng với thức ăn.

* Phan bo: Valsartan gan mạnh vào protein |huyét tuong (94-97 %), chu yếu. là albumin huyết thanh.

° Chuyén hóa: Valsartan không được chuyển hóa nhiễu. chỉ khoảng 20 % liều dùng được tìm thấy dưới

dạng các chất chuyên hóa. Một chất chuyên hóa hydroxy đã được xác định trong huyết tương ở nòng độ thấp
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(ít hơn 10 % AUC valsartan). Chất chuyên hóa này là dược chất không hoạt động.

¢ Thai trừ: Valsartan có dược động học phân rã theo hàm số mũ đa bội (ty, qlpha < I giờ và t„ beta

khoang 9 gio). Valsartan chu yêu thải trừ qua phân (khoảng 83 % liều dùng) và nước tiểu (khoảng 13 %

liều dùng). chủ yêu là ở dạng không đổi. Thời gian bán hủy của valsartan là 6 giờ.

Dược động học của valsartan tuyến tính theo mức liều được thử nghiệm. Không có sự thay đổi về động

học của valsartan khi dùng lặp lại và sự tích lũy ít khi dùng liều 1 lần/ngày. Các nồng độ trong huyết

tương được thấy tương tự nhau ở nam và nữ.

Thời gian đạt được nông độ đỉnh trung bình và thời gian bán thải của valsartan ở bệnh nhân suy tỉm tương

tự như đã quan sát ở những người tình nguyện khỏe mạnh. Các trị số AUC va Cmax cua valsartan tang mot

cách tuyến tính và hầu hết tỷ lệ với sự tăng liều khi dùng mức liều trên lâm sàng (40- 160 mg, 2 lan/ngay).

Yếu tố tích lũy trung bình khoảng 1,7. Độ thanh thai biéu kién cua valsartan sau khi uống là khoảng 4.5
líU giờ. Tuôi tác không ảnh hưởng đến độ thanh thải biểu kiến ở bệnh nhân Suy tim.

BẢO QUAN: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30 °C, tránh ánh sáng.

HAN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
THUÓC NÀY CHÍ DÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SĨ.
DOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG.
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SI.
DE XA TAM TAY TRE EM.
  1 CÔNG TY CÔ PHẢN XUẤT NHẬP KHẨU Y TẾ DOMESCO
® Địa chỉ: Sô 66, Quốc lộ 30. Phường Mỹ Phú, Thành phô Cao Lãnh, Tỉnh Đông Tháp

DOMESCO Dién thoai: 067. 3851950

NHA SAN XUAT VA PHAN PHOI \
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