https:

i
% -

EN

7

U NHAN DU%1

MA

/ltrungtamthuoc.com/

H BO Y TE
CUC QUAN LY DUGC
PA PHE DUYET

Lén ddud L. bt 4Y.

nim /¢y

thing 3
Nghién Cttu & Phat Trién 4/

- . o) -
AR
3 "%’% 0‘;‘%‘, % % . ‘20;% q;"'q,, "’o?;&
BE™S o %t v gy, W et S| ZES
6B, o a Wb, Ut Y K o ¥ 0 M Z ‘gé

2 N R P R A T ¢ B
4 0y %, o2 Yo, % e, od = o0
. e % 0 ok, Y7 “% % © g O 2N
; “’ﬁ% N 9’@4 62910‘} < %‘9.,?% o/@ 0(’?‘39( an oW
e % My K 00@"&%%%‘( "o, Y “%% &
L \;.aoe,o '**oo e, 0"%%# ol%:"? eo‘:,‘;ﬁg} %ﬁo e, ) 9/9
@&, /ol‘ ‘9(;(&. 1:JI)%A "9}_3& ,I'% ‘91."1,

wrmxy ey Buog) '] Juog [ELIsRPU o BNY VE L2 10

USSU A A5G SUOTDEI S5
00 XDOLS INIOf TVOLL 1IOVINEY I AdO i 4

aprs ‘suonniesasd pue sfuruns ‘suoTEpUIEOUOD
‘afesop pue UOHENSIUIEPE SUDHENPU]

B wosy paoad

‘aoepd Aip ¥ W D0 mopRg amnesadma e auog
*3ST AT0JH LIISUY PISO[IUI Y A[RJITED pEIY
“HAIPI2 Jo yoeas yo yno daoy

“w5'b sumdioxg
T uReUesTe A INOLIISOdINOO

13|qey U

o = =
O ¢ =
h -
® S
| = ooy & S
- T RN =
“ b 3 gl ;g z
- N
g = = e
g
z (43 - EEEE
e - HE
£ = BEE

weN 1A ‘TN Bupd T e0H U NOX VE LZ 01
AdO WYHA D(¥10 NYHd 00 AL ONOD
“Buys quy qurn

‘OF1 O 10U D0E 1ONP Op 1 p upnb opg
Runp npy agmn Ruip ps ugp Supny 4y 20g
wo 3 A¥) WEL BX G

2t Suom ugnus Fuow Fugy Sunp om Huon ugyp R 4
oy “quip o Bugrd Bunp ngx) p Funp gor "quip 1D

“Burp s uyp Bugny 21 Buog 20p ury Sonip

e
""""""""""" UmIESIEA INYHA HNYHI

\

HOP

NHAN
p

ey g

091 UejojeH

LET o
;“f‘—'!w*“ 3
i B

Ny 5

HOP 3 VI x 10 VIEN NEN BAO PHIM




https://trungtamthuoc.com/

Rx Thudc ban theo don

ISP canaTY

g ccg ::1 o \o Valsartan

: v |
pugc paAM YN nén bao phim

THANE PHAR S
HALOTAN 40: M3i vién nén-t

chia:
Hoat chéat: :
ValSaan o rnimmnnmsnrmrsmn 40 mq.

T4 duge. Cellulose vi tinh thé, crospovidon, silic oxyd dang keo khan, magnesi stearat, oxyd -_sét
dd, opadry Il white.
HALOTAN 80: M&i vién nén bao phim chua:
Hoat chét:
VAISEIIAN o 80 mg.
T4 duogc: Cellulose vi tinh thé, crospovidon, silic oxyd dang keo khan, magnesi stearat, oxyd sit
dd, opadry Il white.
HALOTAN 160: MGi vién nén bao phim chia:
Hoat chét:
Valsartan.......ccocvveevecencecennen, 160 mg.
T4 duge. Cellulose vi tinh thé, crospovidon, silic oxyd dang keo khan, magnesi stearat, oxyd 3it
do, opadry Il white.
MO TA SAN PHAM: W
HALOTAN 40: Vién nén tron bao phim mau hang.
HALOTAN 80: Vién nén tron bao phim mau hGng, mdt mit tron, mdt mat ¢ vach bé déi.
HALOTAN 160: Vién nén tron bao phim mau hong, mot mat tron, mot mat ¢d vach bé doi.
DUQC LUC HOC: '
Valsartan 1& mgt thudc dung dutng udng c6 hoat tinh chen téc dung co mach va tiét aldosteron
clia angiotensin Il bang cach ngin can c¢6 chon loc angiotensin Il gan vao thu thé ATy. Nong do
angiotensin Il trong huyét tuong tdng khi thu thé ATy bj Gc ché bing Valsartan cd thé din dén
hoat hod thy thé AT, thu thé ndy c6 téc dung can bing véi thy thé ATy. Valsartan khong cd bat
clt hoat dong chi van nao ddi vai thu thé ATy nhung c6 4i tinh véi thu thé AT; manh hon nhiéu
s0 Vdi i tinh v6i thy thé AT,.
Valsartan khong trc ch& men chuyén, con goi 1a kininase I, c6 tic dung chuyén angiotensin |
thanh angiotensin Il va lam thodi héa bradykinin.
DUGC BONG HOC:
Sau khi u6ng, Valsartan dugc hdp thu nhanh. Néng do dinh trong huyét tuong clia Valsartan dat
dugc trong 2 - 4 gid. Sinh kha dung tuyét d6i trung binh clia Valsartan 13 23%. Valsartan gin két
cao vGi protein huygt tuong (94-97%), chli y&u 1a albumin huy#t thanh. Valsartan khéng dugc
chuy&n d6i sinh hoc rong rai. Chi khodng 25% thubc dugc hdp thu trdi qua chuyén héa. Khodng
70% thudc dugc bai xudt qua phan va 30% qua nudc tiéu, chii y&u 1a dudi dang khdng dbi.
CHI DINH:
— HALOTAN dugc chi dinh trong diéu trj ting huyét ap, suy tim.
— HALOTAN dugc chi dinh trong diéu trj sau nhdi mau co tim: bénh nhan cé tinh ‘rang An dinh
I&m sang va c6 suy that trdi hodc gidm chic ndng that trdi sau nhdi mau cd tim
CACH DUNG - LIEU DUNG:
Dung dudng udng.



https://trungtamthuoc.com/

Nguai Idn:

T&ng huyét 4p:

Khdi ddu: udng 80 - 160 mg, ngay 1 I4n néu ding don trj ligu, dung li€u thdp néu phdi hop Vi
thudc Igi tiéu. Liéu t6i da 1a 320 mg/ngay.

Suy tim: A
Andi dau; ubng 40 mg x 2 1&n/ngay, fiéu ding c6 thé tdng d&n 80 - 1:0 mg x 2 I4n/ngdy, ding
liéu th&p néu ph6i hop véi thudc lgi tiu. Liéu t6i da 1a 320 mg/ngay.

Sau nh6i méu cd tim:

Valsartan c6 thé dugc khdi diu som trong vong 12 gid sau nh6i mdu cd tim cho bénh nhin 6n
dinh 1dm sang. Liéu khdi ddu 12 20 mg, 2 l4n/ngay. B&nh nhan nén dugc diéu chinh liéu trong
vong 7 ngay, lén d&n 40 mg, 2 I1&n/ngay, rdi chinh liéu tiép theo d&n liu duy tri higu qua c6 thé
d&n 160 mg, 2 l&n/ngay, tly theo sy dung nap cla bénh nhan.

Nqudi cao tudi:

Khong cdn diéu chinh liéu cho bénh nhan cao tudi.

Suy than:
Khdng cdn diéu chinh liéu cho bénh nhin c¢6 d thanh thai creatinin >10 ml/phit.

Suy gan:

G bénh nhan suy gan nhe dén vira va khong c6  mat, liéu Valsartan khong vugt qud 80 mg.

Valsartan chdng chi dinh & b&nh nhan suy gan n3ng va bénh nhan xd gan mét. ‘”{l/

Tang huyét 4p 8 tré em tur 6 dén 16 tudi:

Tré em co thé nuét tron vién thudc: liéu dung khdi ddu thudng dugc dé nghi 1a 1,3 mg/kg ngay

mot I4n (t6ng liéu dung I&n t6i 40 mg). Liéu dung dugc difu chinh tly thugc vao huy€t dp cla

bénh nhi. Chua c6 dit lidu chi dinh liéu dung 2,7 mg/kg (I&n d&n 160 mg) cho cdc bénh nhi tir 6

dén 16 tudi.

Chua co théng tin vé viéc dung thudc cho bénh nhi dudi 6 tudi hay & b&nh nhi ¢ do loc cdu than

<30 mL/phit/1,73 mZ

CHONG CHi DINH:

— Qud min véi Valsartan hodc v6i bat ci thanh phadn nao cla thude.

— Suy gan ndng, xd gan mat va & mat.

— Ba théng giita va cudi clia thai ky.

LUU Y VA THAN TRONG:

— Tang kali huy8t: sif dung ddng thdi véi cdc chat bd sung kali, cac thudc Igi tiéu gilr kali, céc
mudi c¢6 chira kali, hodc cic tidc nhdn khac 1am ting ndng do kali (heparin,..) khdng dugc
khuy&n céo.

— B&nh nhan bi gidm thé tich ndi mach (vi du do ding thudc lgi tiéu liéu cao).

— Hep ddng mach than, suy than ndng.

— Bénh nhan ghép than: Hién tai chua co dif liéu vé viéc sif dung an toan cba valsartan & bénh
nhan vira trai qua ghép than.

— Bénh nhan ting aldosteron nguyén phdt: Khong nén diéu tri véi valsartan vi hé renin-
angiotensin khéng dugc hoat héa.

— Suy gan: O b&nh nhan c6 bénh suy gan nhe va vira khng cé [t mat, valsartan nén dugc ding
v@i su than trong.

— Diéu tri nhdi mdu cd tim: Khéng nén sir dung phéi hop valsartan véi thusc Gc ché men chuyén
vi rlii ro gia ting cac tic dung bat Igi.

— Suy tim: Khéng nén st dung ph6i hgp 3 thubc 1a thudc tc ché men chuyén, thuc chen beta
va valsartan vi rli ro gia ting cdc tic dung bat Igi.




htltps.//trungtag]]thugcﬁ l?m va cho con bi: Thudc d6i khang dic hiéu véi thu thé angiotensin 1l khéng dugc
' khuyén cdo dung trong sudt thdi ky mang thai va cho con bu.

Téc ﬂﬁng cla thudc khi 1ai xe va vén hanh mdy mdc: Chua c6 thong tin v& dnh hudng cla

thusc dén qué trinh van hanh may méc tau xe.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Thuéng gap, ADR>1/100

— Chéng mét, nhic ddu, dau bung, dau lung, dau hong, mét moi, nhiém trung dudng hd hdp
trén, gidm huy€t 4p, téng kali huy&t, dau co, réi loan tigu héa, ho khan, viém xoang, buén nén,
phl, dau khGp, dénh trong nguc, nglra, phét ban, tigu chdy, tdo bon, kho miéng, kho tiéu, dﬁy
hai, lo Iing, mét ng.

It gép, 1/1000<ADR<1/1000

~ Hoa mdt, ho, dau bung, mét mi

Hiém gdp, ADR<1/1000 Y4

— Phi mach, gidm ti€u cdu, viém gan, ly gidi co van. :

Théng bdo cho bac sT nhitng téc dung khong mong muén gap phai khi sit dung thude.

TUONG TAC THUOC:

— Lithium: Sy gia tdng c6 hdi phuc ndng do lithium trong huyét thanh va doc tinh lithium da
dugc béo céo khi dung ddng thdi vdi céc thudc dc ch& men chuyén. Do thi6u thong tin cla

Q viéc diing dong thi valsartan va lithium, sy k&t hgp nay khéng nén si dung.

~ Céc thudc Igi tiéu gilt kali, chdt b§ sung kali, cac mudi chifa kali ¢6 thé din dén sy gia tang
ndng do cha kali.

— S dung déng thdi valsartan va thufc khéng viém khdng steroid c6 thé din dén gia ting rii
ro chifc néng than xau hon va gia ting néng dd kali huy€t thanh.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Trigu chung: Céc bi€u hign qua liu c6 kha ndng nhat sé la ha huy&t 4p va nhip tim nhanh, nhip

tim chdm c6 thé xay ra khi c6 sy kich thich d6i giao c&m (ph& vi). TrAm c&m, truy tudn hodn va

sOc da dugc tim thay.

XU tri: NEu ha huyt 4p c6 triéu ching xay ra, cdn diéu tri hd trg. Valsartan khong c6 kha nédng

loai ra khdi cd thé bing loc mau.

TRINH BAY: Hop 3 vi x 10 vién nén bao phim

BAO QUAN: Bzo quan § nhiét do tir dudi 30°G ndi khod rao, trdnh anh sdng.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay sin xuat. Khong diing thudc khi qua han sif dung.

NGAY XET LAI T0 HUGNG DAN SU’ DUNG:...

® DE XA TAM TAY TRE EM.
DOC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG. # ©
KHONG DUNG QUA LIEU CHI DINH [ /1
- NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BACST
Nha sdn xuét:

a0HE
E Ay

O PHO CUC TRUG e G
CONG TY CO PHAN DUUC PHAM 0 %V y -fa ‘
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T:(061) 3992999 Fax : (061) 3835088



