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HAPRESVAL 160
ALASATER

Valsartan 160 mg

Hộp 10 vi x 10 vién nén bao phim

65.00 mm lơ

 

Báo quảnnơi khô, dưới30°C. Tránhánhsáng.
Tiêu chuẩn cơ sở.
SDK - Reg. No.:

ĐẺ XATÀMTAY TRẺ EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG

TRƯỚC KHI DÙNG!

Goa)
CONGTYTNHH HASAN - DERMAPHARM

Đường số 2, KCN Đông An, Bình Dương, Việt Nam

{c/se-`-càÑ (2( BSwze sy)

é̀

HAPRESVAL 160
Hộp 10 vỉ x 10 viên nén bao phim
Kích thước: 125 x 54 x 65 mm

 

Rx Prescription only
ANGESESMME

HAPRESVAL 160
aRNNEREEhE

Valsartan 160 mg

[HASAN]
= 10 blisters x 10 film-coated tablets

  

160
Valsartan 160 mg

Số lô SX - Batch No.:
NSX - Mfg. Date:
HD - Exp. Date:

J||ll|
956024 393984      8

 

 

precautions: Read carefully the enclosed leaflet.

Store ina dryplace,below 30°C.
Protect from light.
Manufacturer’s specification,

KEEPOUT OF REACH OF CHILDREN
READ CAREFULLYTHE DIRECTIONS

BEFORE USE!

@)
HASAN - DERMAPHARM CO., LTD.

Road No. 2, Dong An Industrial Park, Binh Duong, Vietnam
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Thông tin thuôc dành cho cán bộ y tê

Rx Thuốc bán theo đơn

HAPRESVAL
Viên nén bao phim

THANHPHAN
Hapresval 80
Dược chất: Valsartan 80 mg.
Tá dược: Cellulose vi tinh thé 101, povidon K30, natri lauryl sulfat,
crospovidon, magnesi stearat, silicdioxyd keo khan, HPMC 615, HPMC 606,
PEG6000, tween 80, talc, titan dioxyd, oxyd sit d6.

Hapresval160
Dugechat: Valsartan 160mg.
Tá dược: Cellulose vi tinh thé 101, povidon K30, natri lauryl sulfat,
crospovidon, magnesi stearat, silicdioxyd keo khan, HPMC 615, HPMC 606,

PEG 6000, tween 80, talc, titan dioxyd, oxyd sắt đỏ, oxyd sắt vàng.

DƯỢCLỰCHỌC
Phân loại dược lý: Thuốc đối kháng thy thé angiotensin II.
MãATC: C09CA03.
Cơchếtác dụng

Valsartan la thuốcđốikháng thụ thể týp 1 củaangiotensin TI (AT1). Valsartan
không phải là tiền chất nên tác dụng dược lý của thuốc không phụ thuộc vàophản
ứngthủy phânở gan.Angiotensin 1H có hoạt tính comạch mạnh, gây tăng. huyết
áp, đồng thời kích thích tuyến thượng thận bài tiết aldosteron. Ái lực của
angiotensin H trên thu tthé ATI va AT2 tương tựnhau, trong khi đó, ái lực của

valsartan đối với thụ thểAT1mạnhgấpkhoảng20000 lần so với ái lực với thụ thể

AT2. Thuthé ATI tham gia vào hầu hết hoặctat cả các hoạt động trên tim mach,

thận vàthầnkinhtrung ương. Valsartan ức chế chọn lọc angiotensin I gắn vào
thụ thểAT1 ở nhiều mô khác nhau,trong đó có cơ trơn mạchmáu và tuyến thượng
thận, làm hạ huyếtááp bằng cách đối khángcác tác dụng gây ra bởi|angiotensin Il
(co mạch, tăng bài tiết aldosteron, tăng bài tiếtcatecholamin ởởtuyếnthượng thận
và trước synap, giải phóng arginin vasopressin, tái hấp thu nước và gây phì đại cơ
tim)
'Valsartan khôngức chế giáng hóabradykinin, do đó không gây ra các phảnứứng
bắt lợi như ho khan dai đẳng thường xảy ra với các thuốcức chế enzym chuyển
angiotensin.
Tác dụng hạhuyết ááp xuất hiện khoảng 2 giờ sau khi uống valsartan, đạtcực ¢đại
sau4-6giờ và duy trì tác dụng trong 24gid.Khi dùng liều lặp lại, tác dụng chống
tănghuyết ááp thể hiện rõ rệt sau 2tuần, đạt tối đa sau 4 tuần và được duy trì khi

điều trị dài ngày. Tỉ lệ đáy/đỉnh của hiệu quả giảmhuyếtáap,tâm thu vàhuyết ááp
tâm trương tương ứng là 78% và 74% cho thấy thuốc có thể sử dụng 1 lần/ngày
trong kiểm soát huyếtáp.

DƯỢCĐỘNG HỌC
Hấp thu:Valsartan hap thu nhanhsau khi uống. Sinh khả dụng tuyệt đối trung
bình 23%. Nồng độ đỉnh tronghuyếttương của valsartan đạt khoảng 2- 4 giờ sau
khi uống. Thức ăn ảnh ,hưởng đến sự hấp thu của valsartan, làm giảm AUC
khoảng 40% và giảm nồng độ cực đại trong huyết tương khoảng 50%, nhưng
nồng độ trong huyết tương sau khi uống 8 giờ tươngtự nhauở 2 nhóm bệnh nhân
đói và no. Tuy vậy,AUC giảm không kèm theogiảm tác dụng lâmsang có ý

nghĩa, do đócó thế uống valsartan trong hoặcngoài bữa ăn. AUC và nồng độ cực
đại trong huyết tương của valsartan tăng tỷ lệ tuyến tính với liều trong khoảng
liều đượckhuyến cáo trên lâmsàng.

Phânbd:Valsartan liên kết mạnh với protein huyết tương (khoảng 94- 97%),
chủyếu liên kết với albumin.

Chuyên hóa:Valsartankhong dugechuyển hóa đáng kẻ, chỉ có 20% liều tìm
thấy dướidạng chất chuyển hóa. Chất chuyển hóa hydroxy không có hoạt tính
được tìm thấy trong huyết tương với nồng độ thấp (khoảng 10% AUC của
valsartan).

Thải trừ: Valsartan được thải trừ theo nhiéu pha (t,, alpha < 1 gid, t,, beta
khoảng 9 gid). Valsartan thải trừ chủ yếu qua đường mật vào phân (khoảng 83%)
nhưng cũng qua thận vào nước tiểu (khoảng 13% liêu), chủ yêu dưới dạng không
đổi. Sau khi tiêm tĩnh mạch, độ thanh thải valsartan huyết tươngkhoảng 2liU/giờ
và độ thanh thai than 0,62 lit/gid (khoảng 30% độ thanh thải toàn phân). Thời
gian bán thải của valsartankhoảng 6giờ.
Dượcđộnghọctrênmộtsố.dỗitượng lâmsàngđặcbiệt:
Bệnh nhân suy tim: Thời gian trung bình để đạt được nồng độ đỉnh tronghuyết
tương và thời gian bán thải củavalsartan tương tự như người khỏe mạnh. Trị sô
AUC và C.„„.của valsartantăng tuyến tính và hâu như tỷ lệ với liều trong phạm vi
lâm sàng (40 - 160 mg, 2 lan/ngay). Ty lệ tích lũy trung bình khoảng 1,7. Độ
thanh thảibiểu kiến củavalsartansau khi uống khoang 4,5 lit/gid. D6tudi không
ảnh hưởngđếnđộ thanhthải biểukiến ởở bệnh nhân suy tim.
Người cao tuổi: Ö một sốngười, nồng độ valsartan trong máu có thê hơi cao hơn
người trẻ nhưng không có ý nghĩa về mặt lâmsàng.

Suy thận: Khôngcó mối tương quan nào giữa chức năng thận và nồng độ
valsartan trong huyết tương. Không cần chỉnh liều đối với bệnh nhân suy thận
(CI,, > 10 mL/phút), chưa có kinh nghiệm với bệnh nhân có Cl,, < 10 ml/phút và
bệnh nhân đang thâmtách máu, cần thận trọng ở

mạnh vào protein huyết tương, ít có khả năng loại

máu
Suy gan: Khoảng 70% liều hấp thu đượcthải trừ qua mi
không đổi. Valsartanít chuyển hóa. AUC gấp đôi đã thấy ở bệnh nhân Suy gan
nhẹ tới vừa so với người khỏe mạnh. Tuy vậy, không có môi tương quan nào giữa

     

(
nông độ huyết tương của valsartan và mức độ nặng của bệnh gan. Valsartan chưa
được nghiên cứu ở bệnh nhân suy gan nặng.

QUYCÁCHĐÓNGGÓI
Hộp 03 vi x 10 viên nén bao phim. VibắmAVAL

H6p 05 vix 10vién nén bao phim. Vỉbam AVAL.
Hộp10vỉ x 10 viên nén bao phim. VibắmAI/AI.

CHỈĐỊNH
Tăng huyết áp: Điềutrị tăng huyếtáp ởngười lớn và trẻ em!trên 6 - 18 tuổi, có thể
dùng đơn độc hoặc phối hợp với các thuốc điều trị tăng huyếtáp nhóm khác.
Suy tim: Điều trị suy tim có triệu chứngởbệnhrnhân không dung nạp các thuốcức

chếenzymchuyênangiotensin (ACE)!hay thuốc chen thy thé beta.
Sau nhôi máucơtim: Điều trị sau nhồi máucơ tim (trong vòng 12 giờ- 10 ngày)

trên bệnh nhân suy tim có triệu chứng hay rối loạn chức năng tâm thu thất trái
không triệu chứng.

LIEU LUQNGVACACHDUNG
Liều bores sy

 

Người
Liêu khởi đầu 80) mg/lan/ngay.Thuốcbatdaucótác dụngtrong :2 tuần, tác dụng
tốiđa trong 4 tuần. Trongtrường hợpcầnthiếtcóthể dùng liềukhởi đầu 160
mg/lan/ngay. Khoảng cách điều chỉnh liều tối thiểu là 4 tuần. Liều tối đa là 320
mg/lan/ngay.
Vién nén bao phim Hapresval có thể phối hợp với nhóm thuốc trị tăng huyếtáp
khác. Thuốc lợi tiéu (hydroclorothiazid) sé lam giảm huyếtáp nhiều hơnở những
bệnh nhân này.
Trẻ em và trẻ vị thành niên 6 - 18 tuổi:

Liều khởi đầu ở trẻ em < 35 kg là 40 mg/lằn/ngày, ởtrẻ em >>35 kg ja 80
mg/lan/ngay. Diéu chinh liéu theo dapimg ciia huyet 4p. Liéu téi da dugcthé hién
ởbảng dưới đây:
 

Cân nặng Liều tối đa

> 18kg đến < 35 kg

>35 kg đến < 80 kg

>80 kg đến < 160 kg

 
§0 mg

160 mg

320 mg

 
 

    
Trẻ em < 6 tuồi: An toàn và hiệu quả của valsartan ở trẻ em 1- 6 tuổi chưa được
thiết lập.
Suuytim:
Liêukhởiđầu.40 mg/lần x2 lần/ngày.Tùy theo mức độ dungnạp của bệnh nhân,
có thểtang |liều 80 — 160 mg/lần x 2 lần/ngày, khoảng cách điều chỉnhliều tối
thiểu là 2 tuần, đến liều tối đa. Liều tối đa là 320 mg/ngày,chia thành các liều nhỏ.
Cân nhắc giảm liều valsartan cho bệnh nhân đang được điều trị bằng thuốc lợi
tiểu.
Không nên phối hợp 3 nhóm thuốc: thuốcức chế enzym chuyén angiotensin,
thuốc chẹn beta và valsartan.
Sau nhôimau cotim:
Ở bệnh nhânồn định về lâm sàng,điều trị có thểđượcbắtđầu sớmtrong vòng 12

giờ saunhỏi máucơtim. Liều khởiđầu là 20 mg/lần x 2 lần/ngày. Nếu bệnh nhân
dung nạptốt với thuốc, có thể tăng liều 40 mg, 80 mg, 160 mg/lan x 2 lần/ngày
trongvài tuần sau đó.
Liều tối đa 160 mg/lần x 2 lần/ngày.Khuyến. cáo bệnh nhân sử dụng liều 80
mg/ngày x2 lằn/ngày trong 2 tuần sau khi bắt đầu điều trị. Liều tối đa 160 mg/lần
x2 lần/ngày đạt được sau 3 tháng dựa trên mức độ dung nạp củabệnhnhân. Nếu
bệnh nhân hạhuyết ááp triệu chứng hoặc rồi loạn chức năng thận, cần xem xét đến

việc giảm liều.

Valsartan có thé dùng phối hợp với các thuốc điều trị khác của nhéi mau co tim

như thuốc tanhuyết khối, acidacetylsalicylic, các thuốc chen beta,thuốc nhóm
statin vathuốc lợi tiểu. Không khuyến cáophối hợp với các thuốcức chế ACE.
Khôngkhuyến cáo sử dụngvalsartan để điều trị suy tim va sau nhdi máucơ tìm ở~-

trẻcem và trẻ vị thành niên ‹< 18 tuổi vì thiếu dữ liệu an toàn và hiệuquả.

Liều lượngtrên một sốđối tượng lâmsàng đặc biệt:

Người cao tuổi: Không cần điều chỉnh liều.

Bệnhnhân suy thận: -

Người lớn: Không cần điều chỉnh liềuở bệnh nhân có Cl,,> 10 ml/phút, sử dụng
thậntrọng ở bệnhnhâncó Cl,,< 10 ml/phút.

Trẻ em 6 - 18 tuổi:Không khuyến cáo sử dung valsartan 6 tré em có Cl,, < 30
ml/phút hoặc đang thâm táchmáu. Không cần điều chỉnh liều ởở trẻ em có5Cl, >
30 ml/phút. Chức năng thận và nồng độ kali trong huyết thanh cần được theo dõi
chặt chẽ
Bệnh nhân suy gan: Thận trọng khi sử dụng ở bệnh nhân mắc bệnh gan. Liều
dùng của valsartan không vượt quá 80 mg ở bệnh nhân suy gan mức độ nhẹ đên
trung bình không kèm theo ứ mật. Chống chỉ định dùng valsartan cho bệnh nhân
Suy gan nặng, xơgan tắc mật có kèm theo ứ mật.

Cách dùng

Dùng đường uống, có thể sử dụng thuốc không phụ thuộc vào bữa ăn

CHÓNGCHỈĐỊNH

   

Quámẫn với valsartanhay batiethanh phần nào của thuốc.

3 tháng cuối thai kỳ),ahava
iren ở những bệnh nhân đái tháo

Z73 mˆ).

  

đường hoặc suy thận

(
THAYSGVÀCẢNHBAO

Hạ huyệtáp: Hạhuyết ááp nặng hiếm gặp ở bệnh nhântăng huyếtáp không biến
chứng.Hạhuyết ááp có biểu hiện triệu chứngthường Xảy ra ởbệnh nhân có giảm
khối lượng tuần hoàn do sử dụng thuốc lợitiêu liêu cao, có chế độ ăn hạn chế

muối, đang thẩm tách máu, tiêu chảy hoặcbuồn nôn. 6 những bệnh nhânIn này, nên
bù natri và/ hoặcbù nước hoặc giảm liều thuốc lợi tiểu trước khibắtđầu điều trị

bằng valsartan. Cần giám sát chặt chẽbệnh .nhân tronggiải đoạn bắt đầu điều trị.

Hạhuyết áap.thoang qua không bắt buộcchống cchỉ định sử dụngvalsartannhưng
cần được điều chỉnh liều thận trọng sau khihuyếtápbệnh:nhânđã ổn định.
Suy tim, sau nhéi mau co tìm:Than trong khi bắt đầu điềutri cho bénh nhansuy

tim hoặc có dấu hiệu lâmsàng rrối loạn chức năng tâm thu thất trái sau nhồi máu
cơtim dothườngxây ra hạhuyếtááp ở những bệnh nhân này. Tuy nhiênkhong can
ngừng thuốc nếu liều của thuốc nằm trong khoảng liều khuyến cáo. Cần theo dõi
chặt chẽ chức năng thận của bệnh nhântrong thời gian điều trị.

Tăng kali huyết: Nguy cơ tăng kali huyết, đặc biệt trên các bệnh nhân suy tim
hoặc những bệnh nhân suythận kèmtheo. Không nên sử dụng, đồng thời các

thuốc lợi tiêu giữ kali, các chế phẩm bổ sung kali hoặc cácthuốc khác có khả
năngtăng 1nồng độkali huyết thanh (như heparin). Bệnh nhân cần theo dõi định
kỳ nông độ kali huyết thanh.
Hẹp động mạch thận: Thận trọng ở bệnh nhân còn một thận và hẹp động mạch

thận hai bên hoặc hẹp động mạch thận một bên do độ an toàn chưa được xác lập.

Việc sử dụng các thuốcức chế hệ renin-angiotensin-aldosteron nói chung có thể

làm tăng nồng độ creatinin huyếtthanh hoặc tăng nitrogen urê huyết (BUN)6ở
bệnh nhân hẹpđộng 1mạch thận. Cần theo dõi chặt chẽ chức năng thậnở những

bệnh nhân này khi điều trị bằng valsartan.
Ghép thận: Chưa có kinh nghiệm trong việc sử dụng valsartan an toàn trên bệnh
nhân ghépthận.
Suy than: Thantrong ở bệnh nhân suy thận cóCl,, <10 ml/phút hoặc đang thẩm

tách máu. Suy giảm ‹chức năng thận liên quan đến việc sử dụngvalsartan cũng
như các thuốcức chế hệrenin-angiotensin-aldosteron nói chung chủ yếu xảy ra
trên bệnh nhân suy tim nặng hoặc có các yếutố nguy CƠnhưhẹp động mạch thận,

tiền sử suy thận hoặc sử dụng đồng thời với cácthuốclợi tiểu.
-gan: Thận trọng ở bệnh nhân suy gan nhẹ đến trung bình không kèm theoứ

Cuing aldosteron nguyênphát: Bệnh nhân cường aldosteron nguyên phát không
nên dùng valsartan do hệ renin-angiotensin-aldosteron không được hoạt hóa ở

những bệnh nhân này.

Hẹp van động mạch chủ hoặc hẹp van hai lá, bệnh lýphì đại cơtim: Thận trọng

với những bệnh nhân này.
Phụ nữmang thai: Cácthuốc đối kháng thụ thể angiotensin Hkhông nên sử dụng
trong thai kỳ. Nếu việc tiếp tục sử dụng cácthuốcnày là khôngcân thiết, bệnh
nhân có kế hoạch mang thai nên chuyên qua chế độ điều trị tăng huyếtáp khác an

toàn cho phụ nữ mang thai. Khi được chân đoán mang thai, ngừng sửdụngthuốc
đốikháng thụ thể angiotensin II và nếu thích hợp, nên bắt đầu một chế độ điều trị
thay thé (xem mục “Sửdụng chophụnit mang thai và chocon bu”).
Tiền sửphù mạch: Phù mạch, bao gồm sưng thanh quản và thanh môn, gây tắc
nghẽn đườngthởvà/ hoặc sưng mặt, môi, cô họng và/hoặc lưỡi đãđược báo cáo.

ở những bệnhnhân được điều trịvới valsartan; một số bệnh nhân có tiền sử phù

mạch với các thuốc khác bao gồm các thuốc ức chế ACE. Ngưng sử dụng
valsartanngay lập tức ởnhững bệnh nhân phù mạch và không nên chỉ định lại.

Phong bề kép hệrenin-angiotesin-aldosteron (RAA): Phongbe kép hé RAA
thông qua phối hợp sử dụng thuốcức chế ACE, thuốc chen thy thé angiotensin IT
hay aliskiren không đượckhuyến cáo vì tăngnguy cơ hạ huyết áp, tăng kali
huyết, giảm chức năng thận (bao gồm suy thận cấp).

SỬ DỤNGCHOPHỤNỮMANG THAI VÀCHO CON BÚ
Phụ nữmang thai

Sử dụngvalsartan6ở phụ nữ mang thai trong ba tháng giữa và batháng cuốithai
kỳ có thê gây tổn hại cho thai nhi (suy giảm chức năng thận, ít nước ối, chậm cốt
hóa xươngSo) và trẻ sơ sinh (suy thận, hạhuyết ááp, tăng kali huyết), thậm chí có

thể gây chết thai. Mặc dù các nghiên cứu dịch tễ học hiện chưa chứng minh được
nguy cơ gây quái thai khi sử dụng thuốc trong ba tháng đầu của thai kỳ nhưng
không thê loạitrừ được hoàn toàn nguy cơ này. Khi phát hiện có thai, bệnh nhân

_đangđiều trị bằng valsartan cần ngừng ngay thuốc và điều trị thay thế bằng thuốc
khác. Nếu đãsử dụng valsartan trong một thời gian ba tháng giữa thai kỳ,
cần siêu âm kiểm tra chức năng thận và chụp sọ của thai nhi. Trẻ sơ sinh có mẹ sử
dụng vvalsartan trong thời kỳ mang thai cần được theo dõi chặt chẽ nguy cơ hạ

huyếtáp.

 

Phụ nữcho con bú
Dữ liệu thực nghiệm trên chuột cho thấy valsartan được bài tiết vào sữa mẹ.Hiện

chưa rõ valsartan có được bài tiết vào sữa mẹ ở người hay không. Do nguy cơ bất
lợi trên trẻ bú mẹ, nên ngưng cho con bú trong thời gian điều trị bằng valsartan
hoặc ngưng thuốc và điều trị thay thế bằng thuốc khác.

ẢNHHƯỞNGCỦATHUỐC ĐÓI VỚI CÔNG VIỆC
Không có nghiên cứu về ảnh hưởng của thuốc trên công việc. Tuy nhiên,
Hapresval cóthể gây chóng mặt, mệt mỏi, nên thận trọng khi vận hành tàu xe,
máy móc, làm việc trên cao hoặc các trường hợp khác.

TƯƠNG TÁC CỦA THUÓC VỚI CÁC THUỐC KHÁC VÀ CÁC LOẠI
TƯƠNGTÁC KHÁC

Phong bề képhệrenin-angiotensin-aldosteron qua việcsử dụng đồng thời thuốc
đối kháng thụ thểangiotensin 1H, thuốc ức chê enzymchuyênangiotensin hay

aliskiren:Lam tăng tân suất các tác dụng không mong muôn như hạ huyếtáp,
tăng]kalihuyết, suy giảm chức năng thận (bao gồm suy thậncấp).
Phôi hợpthuốc không đượckhuyên cáo:

Lithi: Dùng đồng thời với valsartan làmtăng nồngđộ lithi trong máu, dẫn đến
ngộ độc lithi.Theo dõi chặt chẽ bệnh nhân,giám sát biểu hiện độc tính của lithi và
nông độ lithi huyết tương. Nếu có sử dụng một thuốc lợitiêu, nguy cơ ngộ độc
lithi có thể tăng cao.
Thuốc lợi tiêu giữ kali, chế phẩm bỏSung kali hoặccác thuốc khác có thể gây
tăng nông độkali huyết:Không khuyến cáo sử dụng đồng thời vớivalsartan do
nguy co ting néngđộkali huyếtthanh và tăng nồng độ creatinin fluyét thanh&

bénh nhansuy,tim, Cần kiểm tra nồng độ kali trong.huyếtthanh.
Phái¡hợpthuốc.cần thận trọng:
Thuốc kháng viêm khôngsteroid (NSAID), bao gồm ức chế chọn lọc COX-2, acid
acetylsalicylic (> 3 g/ngay), NSAID không chọn lọc: Thận trọng khi dùng đồng
thời với valsartan do giảm tácdung hạ huyếtáp, tăng nguy cơ suy thận vàtăng
nồngđộkali huyết thanh. Vì vậy cần theo dõi chứcnăng thận trong giai đoạn bắt
đầu điều trị và bù đủ nước cho bệnh nhân có suy giảmthếtích tuần hoàn.
Nghién citu in vitro cho thayvalsartan, là cơ chấtcủa protein vận chuyển anion
hữu cơ (OATP) 1B1/1B3 và protein đề kháng đa thuốc MRP 2.Những chấtức
chế OATP IBI (rifampin, ciclosporin) va MRP 2 (ritonavir)có.thể làm tăng sự
tiếp xúc toàn thân của.valsartan. Than trong khi phối hợp các thuốc này trong giai
đoạn khởi đầu hoặc kết thúc điềutrị
Trong các nghiên cứu, không thấy tương tác có ý nghĩa của valsartan với các
thuốc như cimetidin, warfatin, furosemid, digoxin, atenolol, indomethacin,
hydroclorothiazid, amlodipin, glibenclamid.

TACDUNGKHONGMONG MUON
Các nghiên cứu lâm sàng có kiểm soát trên những bệnh nhân tănghuyết áap cho
thay tỷ lệ mắc các tác dụngkhông mong muốn không liên quan đến liều hay thời
gian điều trị cũng như giớitính \tuổi hay chủng tộc.
Các tác dụng không mong muốn được phân nhóm theo tân suất: rất thường gặp
(ADR> 1/10), thường gặp (1/100 <ADR < 1/10),ítgặp (1/1000 <ADR< 1/100),
hiếmgặp (1/10000<ADR< I1/1000),rat hiémgap (ADR < 1/10000) và không rõ
tần suất(tânsuấtkhông,thể đánh giá được từ các dữ liệu sẵncó).
Máu và hệbạch huyết: Giảm hemoglobin, giảm hematocrit, giảm tiểu cầu
(không rõ tân1suất).
Hệ thông miễndịch: Các phảnứng quá mẫn, phảnứng dịứng, bệnh huyết thanh
(không rõ tần suất).
Chuyên hóa và dinh dưỡng: Tăng nồng độ kali huyết, giảm natri huyết (không rõ
tần suất).

Thân kinh: Chóng mặt (thường gặp); ngắt, nhức đầu (ítgap).
Tài và mê đạo: Chóng mặt (ít gặp).
Tim: Suy tim (it gặp).
Mạch máu: Hạ huyết áp, hạ huyết áp tư thế (ít gặp); viêm mạch (không rõ tần
suât).
Hôhấp:Ho (ítgặp).
Tiêu hóa: Đau bụng, nôn, tiêu chảy(ítgặp).
Gan mật: Tăngkết quả xét nghiệm chức năng gan, bao gồm tăng bilirubin huyết
thanh (không rõ tần suất).
Da vàmôđướida: Phù mạch, bỏng rộp da, phátban, ngứa (không rõ tần suất).
Cơxương,mô liên kết: Đau cơ (không rõtin suất).
Thận vàtiết niệu: Suythận(thường sap); suy thận cấp, tăng creatinin huyết thanh
(ít gặp); tăng ure huyết (không rõ tân suất).
Khác: Mệt mỏi (Ít gặp).

QUÁ LIỀU VÀCÁCHXỬTRÍ
Triệu chứng: Quá liều vớiValsartan có thể gây hạ huyếtáp triệu chứng, dẫn đến
giảm mức độ nhận thức,ngất và/ hoặc shock.
Cách xử trí: Phương pháp điều trị phụ thuộc vào. thời gian sử dụng quáliều
thuốc, mức độ nghiêm trọng của các triệu chứng, sự ổn định của cácbệnhtuần
hoàn. Nếuhạ huyếtáp, nên đặt bệnh nhânở tư thế nằm và nhanh chóngbo sung
dich va mudi. Valsartan không được loại trừ bởi phương pháp thẩm tách vi gắn
kết mạnh với protein huyếttương.

LƯUÝ
Không dùngthuốc quá liều chỉ định.
Khôngdùng thuốc quá hạn dùng ghi trên bao bì.
Để xatầm tay của trẻ em.

Đọc kỹ hướng dẫnsử dụng trướckhi dùng.

BAOQUAN
Nơi khô, dưới 30C. Tránh ánh sáng

HẠN DÙNG
36 tháng (kể từ ngày sản xuất).

TIÊU CHUẢN
Tiêu chuẩn cơ sở.

NGÀY XEM XÉT SỬA ĐỎI, CẬPNHẬT LẠI NỘI DUNG HƯỚNG DẪN SỬ
DUNGTHUOC

AIG,

HASAN

CONG TY TNHH HASAN-DERMAPHARM
Duong sé 2, KCN Dong An, Binh Duong, Viét Nam

https://trungtamthuoc.com/



'1höngtinthuocđànhchobệnhnhân

HAPRESVAL
Thuốcnàychidùngtheođơncủabácsĩ.

ĐểxatẦmtaytrẻem.

ĐọckỹSướngdẫnsửdụngtrướckhidùng.

Thôngbáongaychobácsĩhoặcdượcsĩnhữngtácdụng

khôngmongmuốngặpphảikhisửdụngthuốc.

THANHPHAN,HAMLUQNGCUATHUOC
Hapresval80

-Dugechat:Valsartan80mg.

-Taduge:Cellulosevitinhthể101,povidonK30,natrilauryl

sulfat,crospovidon,magnesistearat,silicdioxydkeokhan,

HPMC615,HPMC606,PEG6000,tween80,talc,titan

dioxyd,oxydsatdo.

Hapresval160

-Dugechat:Valsartan160mg.

-TAduge:Cellulosevitinhthé101,povidonK30,natrilauryl

sulfat,crospovidon,magnesistearat,silicdioxydkeokhan,

HPMC615,HPMC606,PEG6000,tween80,talc,titan

dioxyd,oxydsatđỏ,oxydsatvàng.

MOTASANPHAM

-Hapresval80:Viênnéntròn,baophimmàuđỏ,haimatphing,

mộtmặtcókhắcvạchngang,cạnhvàthànhviênlànhlặn.

-Hapresval160:Viênnéntròn,baophimmàucam,haimặtlồi,

mộtmặtcókhắcvạchngang,cạnhvàthànhviênlànhlặn.

QUYCÁCHĐÓNGGÓI
Hộp03vix10viênnénbaophim.VĩbámAI/AI.

Hộp05vix10viênnénbaophim.VibấmAI/AI.

Hộp10vix10viênnénbaophim.VịbắmAI/AI.

THUOCDUNGCHOBENHGi

-Valsartanthuécnhómthuốc“đốikhángthụthểangiotensinIE,

cótácdụnghạhuyếtááp.AngiotensinIIlàchấtcótrongcơthể,

gâycomạchmáunênlàmtănghuyếtáp.Valsartanngănchặntác

độngcủaangiotensinII,dođólàmgiãnmạchvàhạhuyếtáp.

-ViénnénbaophimHapresvalđượcdùngtrongcácbệnhlýsau:

+Diéutritanghuyếtá ápỞngườilớnvàtrẻem,trẻvịthànhniên6-

18tuổi:Huyếtápcaogâytăngtảitrọngởtimvàđộngmạch.

Nếukhôngđiềutrịcóthêtốnthươngmạchmáunão,timvàthận,

dẫnđếnđộtquy,suytim,Suythan.Huyétápcaotăngnguycơ

cáccơnđautim.Hạhuyếtápvềmứcbìnhthườnggiúpgiảm

nguycơcácrồiloạntrên.

+Điễutrịsaunhimáucơtimtrongvòng12giờ-lngàyởngười

lớn.

+Diéutrisuytimcótriệuchứngởngườilớn:Hapresvalđượcsử

dụngkhibệnhnhânkhôngthểdùngcácthuốcứcchếenzym

chuyểnangiotensin(ACE)(dùngdéđiềutrịsuytim)hay

valsartancóthểdùngphihợpvớicácthuốcứcchếACEkhicác

thuốcđiềutrịsuytimkháckhôngthéstrdụngđược.Triệuchứng

củasuytimbaogồmkhóthở,phùchân,xảyrakhicơtimkhông

đủsứcbơmmáuđểcungcấpmáuchocơthẻ.

NÊNDÙNGTHUOCNAYNHUTHENAO

Dungthuốctheođúnghướngdẫncủabácsĩhoặcdượcsidédat

đượchiệuquảđiềutrịtốtnhâtvàhạnchếnguycơgặpphảicác

tácdụngkhôngmongmuốn.Kiểmtralạivớibácsĩhoặcdượcsĩ

nếubạnkhôngchắcchắnvẻcáchdùngthuốc.

Liềulượng

-Tănghuyếtáp:
+Trẻemvàtrẻvithànhniên(6-18tuổi):Liềukhởiđầuởtrẻem<

35kglà40mg/lần/ngày,ởtrẻem>35kglà80mg/lan/ngay.

Trongmộtvàitrườnghợp,bácsĩcóthểkêliềucaohơn(liềucó

thểtăngđến160mgvàtốiđa320mg).

+Ngườilớn:Liêuthôngthường80mg/ngày.Trongmộtvài

trườnghợp,bácsĩcóthểkêliềucaohon(160mghay320mg).

(
BácsĩcóthểkếthợpHapresvalvớithuốckhác(thuốclợitiểu)
Saunhôimáucơtimởngườilớn:Saumộtcơnđautim,điềutrị
thườngbắtđầusớmsau12giờ,luôndùngliềuthấp20mg/lầnx
2lần/ngày((liều20mgtươngứngvới1/2viên40mg).Bácsĩsẽ
tăngliêudandantrongvàituầnđếnliềutốiđa160mg/lanx2
lần/ngày.Liềucuốicùngtùythuộcvàomứcđộdungnạpcủa
từngbệnhnhân.Hapresvalcóthểdùngphốihợpvớicácthuốc
trịđautimkhác.Bácsĩsẽquyếtđịnhchêđộđiềutrịthíchhợp.
Suytimởngườilớn:Liêukhởiđầuthường40mg/lầnx2
lân/ngày.Bácsĩsẽtăngliềudầndần|trongvàituầnđếnliềutối
đa160mg/lầnx2lần/ngày.Liềucuốicùngtùythuộcvàomức
độdungnạpcủatừngbệnhnhân.Hapresvalcóthểdùngphối
hợpvớicácthuốctrịsuytimkhác.Bácsĩsẽquyếtđịnhchếđộ
điềutrịthíchhợp.

Cáchdùng
Cóthểsửdụngthuốccùnghoặckhôngcùngvớithứcăn.Nuốt
viênthuốcvới1lynước.
Nêndùngthuốcvàocùngthờiđiểmmỗingày.

KHINÀOKHÔNGNÊNDÙNGTHUÓCNÀY
Diứngvớivalsartanhoặcbấtkỳthànhphầnnàocủathuốc.

Phụnữcóthaitrên3tháng(tốtnhấttránhsửdụngHapresval
tronggiaiđoạnsớmcủathaikỳ).
Bệnhgannặng,bệnhxơgantắcmật(ốngdẫnmậttrongganbị
hủyhoại),bệnhứmật(mậttíchtụtronggan).
Bạnmắcbệnhđáitháođườnghoặcsuygiảmchứcnăngthậnvà

đangsửdụngthuốcđiêutrịchứaaliskiren.

TÁCDỤNGKHÔNGMONGMUÓN
Giốngnhưcácthuốckhác,Hapresvalcóthểgâyramộtsốtác
dụngkhôngmongmuốn,mặcdùkhôngphảibệnhnhânnào

cũnggặpphải.
Ngừngsửdụngthuốcvàgặpbácsĩngaylậptứcnếubạngặp
phảicáctácdụngkhôngmongmuonsau:
Sưngphùmặt,môi,lưỡi,họng.
Khónuôt,khóthở.
Phátban,ngứa.
Thôngbáochobácsĩkhigặpphảicáctácdụngkhôngmong
muonsau:
Thườnggặp(cóthểảnh'hưởng]—10ngườitrong100người):
Chóngmặt;huyếtáápthấp,cóthểkèmcáctriệuchứngchoáng,

hoamắtkhiđứnglên;giảmchứcnăngthận(triệuchứngcủasuy
thận).
Ítgặp(cóthểảnhhưởng1—10ngườitrong1000người):Phù
mạch;ngất,chóngmặt;giảmchứcnăngthậnnghiêmtrọng
(triệuchứngcủasuythậncấp);cocơ,loạnnhịptim(triệuchứng
củatăngnôngđộkalitrongmáu),khóthở,phùchân(triệu
chứngcủasuytim);đauđầu;ho;đaubụng;nôn;tiêuchảy;mệt
mỏi.
Khôngrõtânsuất(tansuấtkhôngthểđánhgiáđượctừcácdữ
liệusẵncó):Daphồngrộp(triệuchứngcủabệnhviêmdabóng
nước);phảnứngdịứngnhưphátban,ngứakèmtheocáctriệu
chứngsôt,đaucơ,đaukhớp,sưnghạchbạchhuyếtvà/hoặc

triệuchứnggiốngcúm(triệuchứngcủabệnhhuyếtthanh);ban
ngứa,xuâthiệncácnốtđỏtíatrênda,sốt(triệuchứngcủaviêm
mạchmáu);giảmtiêucầu(gâydễ€chảymáuhoặcthâmtím);sốt,
viêmhọnghayloétmiệngdonhiễmtrùng(triệuchứngcủagiảm
bạchcầu);giảmnôngđộhemoglobinvàtỉlệhồngcâucầutrong
máu,trongmộtsôtrườnghợpnangcóthểgâythiếumáu;tăng
nôngđộkalitrongmáu(cóthêgâycocơ,loạnnhịptim);tăng
kếtquảxétnghiệmchứcnăngganbaogômtăngnôngđộ
bilirubintrongmáu,trongmộtsôtrườnghợpnặngcóthêgây
vàngmắt,vàngda;suythận(tăngnôngđộnitrogenuretrong
máu,creatininhuyếtthanh);giảmnôngđộnatritrongmáu(có

thểgâymệtmỏi,lúlẫn,runggiậtcơhoặccogiậttrongmộtsố
trườnghợpnặng).
Tầnsuấtxuấthiệnnhữngtácdụngkhôngmongmuốnphụthuộc

vàotìnhtrạngcủabạn.Vídụ:chóngmặt,giảmchứcnăngthậnít

(
gặpởbệnhnhântanghuyếtáphơnbệnhnhânsuytimhaysau
nhôimáucơtim.„
Tácdụngkhôngmongmuônởtrẻemvàtrẻvịthànhniêntương
tựnhưởngườilớn.

Nếubạngặpphảibấtkỳtácdụngkhôngmongmuốnnào,thông
báochobácsĩhoặcđượcsĩcủabạn,baogômnhữngtácdụng

khôngmongmuônchưađượcliệtkêởtrên.

NÊNTRÁNHNHỮNGTHUOCHOACTHUCPHAMGi
KHIDANGSUDUNGTHUOCNAY

 

CANBAOQUANTHUOCNAYNHUTHENAO

Thôngbáochobácsĩhoặcdượcsĩnhữngthuốcbạnđanghoặc

vừasửdụnggânđây,baogômthuôckhôngkêđơn,vìHapresval
cóthêảnhhưởngđêntácdụngcủathuôckhácvàngượclạinêu

Sửdụngđồngthời.
Liềucóthểthayđổi,sửdụngthậntrọnghoặctrongmộtsố

trườnghợpcóthéngừngsửdụngmộttrongcácthuốcphốihợp,
đặcbiệtđôivớicácthuốcsau:

Thuốclàmgiảm.huyếtáápkhác,đặcbiệtlàthuốclợitiểu.:

Cácchếphâmcóthêlàmtăngnôngđộkalitrongmau,baogôm
chếphẩmbésungkali,thuốclợitiểugiữkali,heparin.
Thuốcgiảmđau(thuốckhángviêmkhôngsteroid).
Khángsinh(nhómrifamycin),thuốcđiêutrịchồngthảighép
(ciclosporin),thuốcđiềutriHIV/AIDS(ritonavir).Những
thudcnàycóthểlàmgiatăngtácđộngcủaHapresval.
Lithi(thuốcđiềutrịcácbệnhvềthânkinh).
Bácsĩcủabạncóthêcânthayđôiliêuvà/hoặcsửdụngthận

trọng:

Nếubạnđangdùngdùngthuốcứcchếenzymchuyển
angiotensinhoacaliskiren.
Nêubạnđangđượcđiềutrịsuytimbằngthuốcứcchếenzym
chuyểnangiotensinphốihợpvớithuốckhácnhưthuốckháng
thụthémineralocorticoid(spironolacton,eplerenon),thuốc

chenbeta(metoprolol).
Néubandangđượcđiềutrịsaunhdimaucotim,phốihợpthudc
vớithuốcứcchếenzymchuyểnangiotensinkhôngđượckhuyến
cáo.

‘ANLÀMGÌKHIMOTILANQUENDUNGTHUOC
Néuquéndungthuốc,,uốngngaysaukhinhớra.Nếuthờiđiểm
nhớragânvớithờiđiểmuôngliềutiếptheo,hãybỏqualiềuđã
quênvatiéptụcuốngliềutiéptheonhưthườnglệ.
Khônguốngliềugấpđôiđểbùcholiềuđãquên.

Nơikhô,dưới30°C,tránhánhsáng.ey
Khôngsửdụngthuốcsaukhihếthạnsửdụngđượcghitrênhộp
thuốchayvỉthuốc.;
Khôngnênvứtbỏthuộcvàonướcthảihayracsinhhoạt.Hỏiý
kiênđượcsĩcáchbỏthuôckhôngsửdụngnữa.Nhữngbiệnpháp
nàysẽgiúpbảovệmôitrường

NHỮNGDÁUHIỆUVÀTRIỆUCHỨNGKHIDÙNG
THUOCQUALIEU

CANPHAILAMGiKHIDUNGTHUOG#QĐỀ
KHUYÉNCÁOZL

SửdụngquáliềuHapresvalcóthểgâychóngmặtnặng
ngât.

  

Khôngdùngthuốcquáliềukhuyếncáo.TrogirnghopSử
dụngquáliêu,liênlạcvớibácsĩhoặcdượcsĩ.Nêub.ncảmthấy

mặtnênnằmvàđếnngaybệnhvigần‘  

thuốclợitiểugiữkali,thuôclàmtăngkali(hepard
kiểmtrađịnhkỳnôngđộkalitrongmáucủabạn.
Thậntrọngnêubạnđangmắcbệnhsuytimhoặcđãtừngx

                    

-Néubandatimgbịsưngphùlưỡivàmặtgâyrabởiphảnứngdị
ứng(phùmạch)khisửdụngcácthuốckhác,cầnthôngbáocho
bácsĩ.Trongtrườnghợpbạngặpphảicáctriệuchứngtrên,
ngừngsửdụngthuôcngaylậptứcvàkhôngđượctiêptụcsử
dụngsaunày.

-Néuban<18tudivađangdùngphốihopvalsartanvớicácthudc
khácứcchếhệrenin-angiotensin-aldosteron(thuốclàmhạ

huyếtáp),bácsĩcầnkiểmtrađịnhkỳchứcnăngthậnvànồngđộ
kalitrongmáucủabạn.

-_Nếubạnmắcchứngtăngaldosteron(tuyếnthượngthậntăngtiết
hormonaldosteron),khôngkhuyếncáosửdụngHapresval.

-Dangsirdungcácthuốcđiềutrịtănghuyếtápnhưaliskiren,
thudctccheenzymchuyénangiotensin(enalapril,lisinopril,
ramipril,...)dacbiệtởbệnhnhânđáitháođườngvàcócácvân
đêvêthận.---

-Sửdụngphốihợpvớithuốckhácnhưthuốckhángthụthê
mineralocorticoid(spironolacton,eplerenon),thuôcchẹnbeta
(metoprolol)trongđiềutrịsuytim.

-_Bácsĩcóthểđịnhkỳkiểmtrachứcnăngthận,huyếtáp,nồngđộ
cácchấtđiệngiảitrongmáu.

-Phụnữmangthai:Bácsĩsẽyêucầubạnngừngsửdụng
Hapresvaltrướckhibạncóýđịnhmangthaihoặcngaykhibạn

pháthiệnmìnhcóthaivàchuyểnsangsửdụngthuốckhácan
toànhơn.KhôngnênsửdụngHapresvaltronggiaiđoạnsớm
củathaikỳvàkhôngđượcsửdụngthuôcnêubạnđãmangthai

trên3thángvìcóthêgâyracáctácđộngcóhạinghiêmtrọng
trênthainhi.

-Phunitchoconbú:KhôngnênsửdụngHapresvalởphụnữ
đangchoconbú.Bácsĩcóthểsẽthaythêphươngphápđiềutrị
khácantoànhơnnếubạnvẫnmuốnchoconbú,đặcbiệtởmẹcó

trẻvừasinhhoặctrẻsinhnon.
-Anhhwéngcủathuốcđốivớicôngviệc:Hapresvalcóthểgây

chóngmặt,mệtmỏi,mặcdùkhôngphảiaicũnggặpphải.Nếu

xảyravớibạn,khôngđượcláixe,vậnhànhmáymóc,làmviệc

trêncaohoặccáccôngviệcgâynguyhiêmkhácđòihỏisựtỉnh
táovàtậptrung.

KHINÀOCÀNTHAMVÁNBÁCSĨ,DƯỢCSĨ
-_Bạncócácbệnhvềgan.

-Bạnmắcbệnhthậnnặnghayđangthâmtáchmáu.
-Đangmắcchứnghẹpđộngmạchthận.

-_Bạnvừamớighépthận.

~Mấtdịch(tiêuchảyhoặcnônmửanặng,sửdụngliềucaothuốc
lợitiểu).

-.Đãtừnggặpphảicácphảnứngdịứngvớicácthuốchạhuyếtáp
kháctrongnhómthuốcđồikhángthụthểangiotensinII.

-Bandangstrdungcacthuốcởmục“Nêntránhdùngnhững
thuốchoặcthựcphẩmsìkhiđangsửdụngthuốcnày”.

-_Bạngặpphảicáctácdụngkhôngmongmuốnđãđượcnêuở
mục“7ácdụngkhôngmongmuốn"và“Nhữngđiềucầnthận
trọngkkhidùngthuốcnày”
Nếucầnthêmthôngtinxinhỏiýkiếnbácsĩhoặcdượcsĩ.

DÙNG-„
áng(kêtừngàysảnxuât).

EMXÉTSỬADOI,CAPNHATLAINOIDUNG
GDANSUDUNGTHUOC

máucơtim.TuântheohướngdẫncủabácsĩkhikhởiTỆnhocôneSrtumHASAN-DERMAPHARM
trị.Bácsĩcóthêcầnkiểmtrađịnhkỳchứcnăngthận

  

ớ2,KCNĐồngAn,BìnhDương,ViệtNamhttps://trungtamthuoc.com/


