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7 conore " HALOTAN®

CS PHAN 2 ' Valsartan

r‘UGC“’HAM
nén bao phim
CPV f’h ¢ P
t"‘G//;.

THANH PHAN: N40a-T. 9
HALOTAN 40: Mbi vién nén bao phim chia:
Hoat chat:

Valsartan .........cccceevveeeiieeccieeciinnn, 40 mg.

T4 dugc: Cellulose vi tinh thé, crospovidon, silic oxyd dang keo khan, magnesi stearat, oxyd sat
do, opadry Il white.
HALOTAN 80: Mdi vién nén bao phim chifa:
Hoat chat:

VB i iiiins svisvmnsiaissesivinss 80 mg.
T4 dugc: Cellulose vi tinh thé, crospovidon, silic oxyd dang keo khan, magnesi stearat, oxyd sét
do, opadry |l white.
HALOTAN 160: Mai vién nén bao phim cha:
Hoat chét:

T 160 mg.
T4 dugc: Cellulose vi tinh thé, crospovidon, silic oxyd dang keo khan, magnesi stearat, oxyd sét
dd, opadry Il white.
MO TA SAN PHAM: V% g
HALOTAN 40: Vién nén tron bao phim mau hong. 3
HALOTAN 80: Vién nén trdon bao phim mau héng, mdt mat tron, mot mét c6 vach bé dai.
HALOTAN 160: Vién nén tron bao phim mau héng, mot mét tron, mot mat c6 vach bé doi.
DUGC LUC HOC:
Valsartan 12 mdt thudc dung dudng udng c6 hoat tinh chen tac dung co mach va tiét aldosteron «*
clia angiotensin Il bing cach ngin can cé chon loc angiotensin Il gén vao thy thé AT;. Néng do
angiotensin 1| trong huyét tuong ting khi thu thé ATy bi c ch& bing Valsartan c6 thé dan dén
hoat hod thu thé AT, thu thé ndy c6 téc dung can bing véi thyu thé ATy. Valsartan khong c6 bét
cit hoat dong chil van nao ddi véi thu thé ATy nhung c6 & tinh v6i thy thé ATy manh hon nhiéu so },,.;;t’-_;
véi i tinh véi thy thé AT.. al
Valsartan khong tic ch& men chuyén, con goi 1a kininase I, ¢ téc dung chuyén angiotensm//t?
thanh angiotensin Il va lam thodi hoa bradykinin. ' D Uf
DUGC DONG HOC: ‘;
Sau khi udng, Valsartan dugc hap thu nhanh. Nong do dinh trong huyét tuong clia Valsartan dat \’m“
dugc trong 2 - 4 gid. Sinh kha dung tuyét déi trung binh cla Valsartan & 23%. Valsartan gdn két .
cao v6i protein huy8t tuong (94-97%), chll yéu la albumin huyét thanh. Valsartan khong dudc
chuyén ddi sinh hoc rdng rdi. Chi khodng 25% thubc dugc hdp thu trdi qua chuyén hda. Khodng
70% thudc dugc bai xudt qua phan va 30% qua nuc tiéu, chli y&u 1a dudi dang khong ddi.
CHi DINH:
— HALOTAN dugc chi dinh trong diéu tri ting huyét 4p, suy tim.
— HALOTAN dugc chi dinh trong diéu tri sau nh3i maud cd tim: bé&nh nhén c6 tinh trang 6n dinh

lam sang va co suy that trai hodc gidm chiic ning that trdi sau nhoi méu ca tim.
CACH DUNG - LIEU DUNG:
Dung dudng udng.
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e Tdng huyét dp:
Khéi dau: udng 80 - 160 mg, ngay 1 lan néu dung don tri liéu, dung liéu thdp néu phdi hgp Vi
thudc loi tiéu. Lidu toi da 12 320 mg/ngay.
Suy tim:
Khoi ddu: udng 40 mg x 2 1an/ngay, liéu dung co thé ting dén 80 - 160 mg x 2 lan/ngay, ding
liéu th&p néu phdi hgp v6i thudc loi tiéu. Liéu i da 1a 320 mg/ngay.
Sau nhdi mau cd tim:
Valsartan c6 thé dugc khéi ddu sém trong vong 12 gid sau nhéi méu co tim cho bénh nhan &n
dinh 1am sang. Liéu khoi ddu la 20 mg, 2 lan/ngay. Bénh nhan nén dugc diéu chinh liéu trong
vong 7 ngay, lén dén 40 mg, 2 14n/ngdy, rdi chinh liéu tiép theo d&n liéu duy tri hiéu qud cd thé
dén 160 mg, 2 lan/ngay, tly theo su dung nap clia bénh nhén.
Ngudi cao tudi:
Khong c4n diéu chinh liéu cho bénh nhan cao tudi.
Suy than:
Khong cén diéu chinh liéu cho b&nh nhén c6 do thanh thai creatinin >10 ml/phdt. l/y
Suy gan:
G bénh nhan suy gan nhe dén vira va khong c6 ( mat, liéu Valsartan khong vugt qua 80 mg.
Valsartan chong chi dinh & bénh nhan suy gan ndng va bénh nhin xo gan mat.
Tdng huyét 4p & tré em tr 6 dén 16 tudi:
Tré em c6 thé nudt tron vién thudc: liéu ding khdi ddu thudng dugc dé nghi la 1,3 mg/kg ngay
mot 14n (t8ng liéu ding 1&n t6i 40 mg). Liéu ding dugc diéu chinh tly thudc vao huyét 4p cla
bénh nhi. Chua ¢ di liéu chi dinh liéu dung 2,7 mg/kg (I&n dén 160 mg) cho cdc bénh nhi tir 6
dé&n 16 tudi.
Chua c6 thong tin vé viéc dung thudc cho bénh nhi dudi 6 tudi hay & bénh nhi cé do loc cdu than ===
<30 mL/phit/1,73 m2. =
CHONG CHi DINH:
— Qua man v6i Valsartan hodc v6i bat ct thanh phan nao cla thudc.
— Suy gan nang, xo gan méat va ( mat.
— Ba thang gitta va cudi clia thai ky. %3
LUU Y VA THAN TRONG: e’
— Téng kali huyét: sit dung ddng thdi véi cdc chat bd sung kali, cic thudc loi ti€u gilt kali, cdc
mudi cé chila kali, hodc céc tic nhan khac lam ting ndng do kali (heparin,..) khong dugc Am

khuyé&n céo. :; ‘o :;

— Bénh nhan bj giam thé tich ndi mach (vi du do diing thudc Igi tiéu liéu cao). PH A5

— Hep dong mach than, suy than ning. Cl H
— Bénh nhan ghép than: Hién tai chua cé dit lieu vé viéc st dung an toan clia valsartan 6 benh

-»-«cﬂ

nhan via trai qua ghép than. -7, 990

— Bénh nhan ting aldosteron nguy8n phéat: Khéng nén diéu tri v6i valsartan vi hé renin-
angiotensin khong dugc hoat hoa.

— Suy gan: 0 bénh nhan c6 bénh suy gan nhe va vua khong c6 ' mat, valsartan nén dugc dung
vGi sy than trong.

- Diéu tri nhdi mau co tim: Khong nén sl dung phdi hop valsartan véi thudc Gc ch& men chuyén
vi rili ro gia ting céc tac dung bat lgi.

— Suy tim: Khong nén sif dung phdi hgp 3 thudc 1a thudc (c ché& men chuyén, thusc chen beta va
valsartan vi rlii ro gia tdng cdc tac dung bat Igi.



httgﬁj”trungﬁﬂ%%a‘?qwého con bii: Thudc ddi khang dic hidu vai thu thé angiotensin Il khong dugc
£ khuy&n cdo ding trong sudt thdi ky mang thai va cho con bd.

Téc dong cua thudc khi 1ai xe va vn hanh mdy mdc: Chua cd thong tin vé anh hubng cla

thudc dén qué trinh van hanh mdy mac tau xe.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Thuéng gdp, ADR>1/100

— Chéng mat, nhic ddu, dau bung, dau lung, dau hong, mét mdi, nhiém trung dudng ho hdp trén,
gidm huy&t 4p, ting kali huy&t, dau co, roi loan tiéu hoa, ho khan, viém xoang, bun nén, ph,
dau khdp, danh trong nguc, nglia, phét ban, tiéu chay, tdo bon, khé miéng, khé tiéu, ddy hdi, lo
I&ng, mat ngl.

It gdp, 1/1000<ADR<1/1000

— Hoa mét, ho, dau bung, mét moi

Hiém gap, ADR<1/1000

— Phu mach, gidm tiéu cdu, viém gan, ly giai co van. ’/é/

Théng béo cho béc si nhifng tic dung khéng mong muén gdp phai khi sit dung thuéc.

TUGNG TAC THUDC:

— Lithium: Sy gia t&ng ¢6 hdi phuc néng dd lithium trong huyét thanh va doc tinh lithium da dugc
bao céo khi ding ddng thdi v6i cac thudc Gc ch& men chuyén. Do thigu thong tin cla viéc dung
dbng thoi valsartan va lithium, su k8t hgp nay khong nén sit dung.

— Cac thudc loi tiéu gilr kali, chdt b8 sung kali, cdc mudi chifa kali c6 thé din dén sy gia ting
ndng do cla kali.

— Sit dung ddng thdi valsartan va thudc khang viém khong steroid c6 thé din dén gia ting rli ro
chic nang than x4u hon va gia ting ndng dod kali huyét thanh.

QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Trigu chiing: Céc bi€u hién qué liu c6 kha ndng nhdt s& 1a ha huy&t &p va nhip tim nhanh, nhip

tim cham c6 thé xay ra khi cd sy kich thich déi giao cdm (ph& vi). Trdm c&m, tryy tudn hoan va

sfc da dugc tim thay.

XU tri NEu ha huy8t ap co triéu chiing xay ra, cdn diéu tri hd trg. Valsartan khong c6 kha ndng

loai ra khoi co thé béng loc mau.

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

BAO QUAN Bao quén g nhlet do tlr dudi 30°C n01 kho réo, tranh énh sang

POC KY HUGNG DAN SU DYNG TRUGC'KHI DU
KHONG DUNG QUA LIEU CHi BINWC,, -

NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAE-SI

Nha sdn xudt:
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PHO CUC TRUONG &/

CONG TY CO PHAN nuoc W %fc%z”'f

L6 27, Budng 3A, Khu Cong Nghiép Bién Hoa Il, Tinh Bdng Nai.
BT : (061) 3992999 Fax : (061) 3835088
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