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SECTUM

Thanh phan:

MGi vién nén bao phim chira:

Hoat chét: Valsartan 80 mg

Té duwoc: Supertab 30 GR, Prosolv 90, Cellulose vi tinh thé PH 102, Primellose, Aerosil 200,
Natri Lauryl Sulphat, Magnesi stearat, Opadry tréng OYC 7000 A.

Dwoc lwe hoc:

Valsartan 1a thuéc déi khang thu thé angiotensin Il (hay cén goi la thubc chen thu thé
angiotensin), tac dung truc tiép gay &rc ché thu thé AT1 cua angiotensin II, do d6 lam gian mach,
gidm tiét vasopressin, gidam san xuét va tiét aldosteron. Nhirng tac dung nay hiép déng lam ha
huyét &p clia bénh nhan.

Dwoc dong hoc:

Valsartan dat ndng dd dinh trong huyét twong 2 dén 4 gi¢ sau khi uéng va tuan theo mé hinh
déng hoc phén hly bac 2 khi str dung theo dudng tinh mach véi thdi gian ban thai trung binh
khoang 6 gid. Sinh kha dung tuyét doi clia valsartan khoang 25% (dao ddng tir 10%-35%). Thirc
&n lam gidm mac d6 phoi nhiém thubc trong co thé (tinh theo AUC) khodng 40% va lam gidm
ndéng d6 dinh (Cmax) cla valsartan trong huyét twong khoang 50%. Céac gia tri AUC va Cmax
cla valsartan tang |én gan nhw tuyén tinh voi liéu st dung trong khoang liéu diéu tri. Valsatan
khong bi tich Ity dang ké trong huyét twong khi dung nhiéu liéu.

Chi dinh:

Tang huyét ap:

Valsartan dwo'c chi dinh dé diéu tri tdng huyét ap. C6 thé st dung mét minh hodic két hop véi
céc thude chdng tang huyét ap khac.

Suy tim: \(l
Valsartan dwoc chi dinh dé diéu tri suy tim d6 II-IV (theo phén\lg
dang ké thoi glan nam vién cho bénh suy tim.

Sau nhéi méau co tim:

Valsartan dwoc chi dinh @& giam ti 1& t& vong do tim mach trén bénh nhan ri loan hoic suy
chire ndng thét trai sau nhdi mau co tim

aréua NYHA). Valsartan gidm

Liéu lwong va cach dung

Tang huyet ap:

Liéu khdi dau dwoc khuyén céo cla valsartan la 80 mg hodc 160 mg dung 1 1an/ngay khi s
dung don tri liéu. Trwdng hep nang cé thé khéi dau véi liéu cao hon. Valsartan c6 thé s& dung
trong pham vi liéu tlr 80 mg dén 320 mg mét lan/ngay.

Tac dung chong tang huyet ap thé hién rd rang tron g vong 2 tuén va tac dung tbi da dat sau 4
tuan. Cé thé tang liéu tbi da dén 320 mg hodc cé thé dung thém thudc loi tiéu. Khong can didu
chinh liéu d6i véi bénh nhan Ién tu0| bénh nhan suy than hodc suy gan nhe hoéc trung binh. O
bénh nhan suy gan, suy than nang can glam liéu.

Cothé dung valsartan phéi hgp véi cac thube chdng tang huyét &p khéac.

Thubc c6 thé ubng luc no hodc déi.

Suy tim:

Liéu khéi dau duoc khuyén céo la 40 mg dung 2 Iénlngéy, lidu cao nhat 80 mg-160 mg ding 2
lan/ngay & bénh nhan dung nap dwoc. Nén giam liéu khi diing két hop véi thude loi tidu. Lidu téi
da trong ngay da duwoc hudng dan trong cac th&r nghiém [am sang 1a 320 mg nhung phai chia
lieu.
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Sau nhoi mau co tim:

Valsartan c6 thé khéi dau som khoang 12 gio’ sau khi nhdi mau co tim. Liéu khéi dau 20 mg
dung 2 lan/ngay, cé thé tang liéu Ién 40 mg 2 lan/ngay trong véng 7 ngay, cac tuan tiép theo co
thé duy tri 160 mg dung 2 l4n/ngay néu bénh nhan dung nap dwoc.

Néu cé trieu chirng tut huyét ap hodc réi loan chirc ndng than xay ra, can xem xét gidm liéu.
Valsartan c6 thé dung két hop véi cac thube diéu tri sau nhdi mau co tim khac nhw thube tan
huyét khéi, aspirin, beta blocker, va statin.

Chéng chi dinh
Khéng str dung & nhirng bénh nhan man cdm véi bat ky thanh phan nao clia thuée.

Tac dung khéng mong muén

Thuébc l1am tang kali mau.

Trong cac thtr nghiém so sanh tac dung phu clia valsartan véi thude tre ché ACE c¢6 hoac khong
so sanh déng théi véi gia duoc, ty [é ho khan & nhém dung thube Gc ché ACE (7,9%) cao hon
dang ké so véi nhém dung valsartan (2,6%) va gia dwoc (1,5%). Trong mét nghién clru trén 129
bénh nhan bj ho khan trwéc d6 da dung thubc (e ché ACE, ty 1& ho khan & cac nhém bénh
nhan dung valsartan, Hydrochlorothiazide va lisinopril 1an lwot 12 20%, 19% va 69% (p<0,001).
Toan than: Dj (rng, suy nhuwoc. )

Tim mach: Banh trong ngwe, ha huyét ap.

Da: Ngtra va phat ban.

Tiéu hoa: Tao bon, khdé miéng, kho tiéu va day hoi.

Co xwong khép: Pau lwng, chuét rat, dau co.

Than kinh va tam than: lo au, méat ng(, dj cdm, budn nga.

H6 hap: Kho thé, viém hong, viém mi, viém xoang, nhiém triing hd hap trén, nhiém virut.

Giam chire nang than, suy than.

Giam bach cau trung tinh.

Cac cam giac dac biét: Chong maét.

Niéu sinh duc: Liét duwong.

Céc tac dung bét Ioi khac it g&p hon da dwec ghi nhan gdm cé dau nguc, ngét, chan an, nén va
phu mach.

Théng bao cho béc sy nhitng tac dung khéng mong muédn gip phai khi ding thubc.

Than trong, canh bao dac biét

Bénh nhan mét mudi va/hodc mét dich:

Trén bénh nhan méat mudi va/hodc mét dich nang, nhw nhirng ngwﬁfﬁﬁang dung liéu cao thube
loi tiéu, ha huyét ap triéu chirng cé thé xay ra trong mot sb truong | d:‘p ‘hiém sau khi khéi dau
diéu tri bing valsartan. Khuyén cdo liéu bat dau 40 mg cho nhirng Sénh nhan khong thé gidm
liéu thude loi tiéu dé didu chinh sw mat mudi va/hodc mét dich.

Hep ddng mach thén:

Dung valsartan trong th&i gian ngan cho nhirng bénh nhan tang huyét ap déng mach than the
phat do hep déng mach than mét bén khéng gay ra bét ky thay ddi dang ké nao vé huyét dong
hoc & than, creatinin huyét thanh, hay uré huyét (BUN). Tuy nhién, vi cac thuéc khac tac dong
dén hé renin-angiotensin-aldosteron cé thé 1am tang uré huyét va creatinin huyét thanh trén
nhitng bénh nhan hep déng mach than hai bén hodc mét bén, nén can theo déi nhw 1a mét bién
phap an toan.

Suy gan:

Theo di¥ liéu dwec ddng hoc cho thdy ndéng d valsartan huyét twong tang dang ké trén bénh
nhan suy gan te nhe dén trung binh, khuyén céo dung liéu thdp hon trén bénh nhan ting huyét
ap.
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Suy chire ndng than:

Do hau qua (rc ché hé renin-angiotensin-aldosteron, tinh trang t&ng uré huyét va creatinin huyét
thanh va sy thay déi chirc ndng than bao gbm suy than (rat hiém) da dwoc béo céo cy thé trén
bénh nhan cé suy chirc nang than trwéc dé6 hay nhirtng bénh nhan suy tim nang.

Nén theo ddi ndng do kali huyét thanh trén bénh nhan suy than hoéc trén ngudi gia néu dang
dung thudc bd sung kali.

Bénh nhén sau nhoi mau co tim:

Do hau qua (rc ché hé renin-angiotensin-aldosteron, sw thay déi chirc nang than cé thé ludng
trwdc dwoce & nhitng ca thé nhay cdm. Danh gia bénh nhan sau nhéi mau co tim phai luén bao
gdm danh gia chirc néng than.

Tac dong cha thubc khi lai xe va van hanh may méc
Than trong khi diing thudc vi thudc cé thé gay chong mét, dau dau, ha huyét ap.

Khi mang thai va thé&i ky cho con ba

Phu ni¥ c6 thai:

Nhirng thudc tac dong truc tiép lén hé renin-angiotensin c6 kha nang gay ton thwong va tl vong
cho thai nhi va tré so sinh khi dung cho phu ni cé thai. Néu phat hién c6 thai, nén ngirng dung
valsartan cang sém cang tét.

Phu ni¥ cho con bi:

Chwa rd valsartan cé bai tiét qua stra me hay khdng, nhuwng valsartan duoc bai tiét qua stra
chuét nudi con bu. Do kha nang gay ra phan (ng phu & tré dang bu me, nén quyét dinh ngirng
cho con bu ho#c ngirng dung thude sau khi can nhic tdm quan trong clia thudc déi véi ngudi
me.

Twong tac thudc

Than trong khi dung déng thdi véi thude khac ciing lam tang K* mau.

Khéng phat hién thay twong tac dwoc dong hoc dang ké trén |am sang khi st dung valsartan
cung v&i amlodipin, atenolol, cimetidin, digoxin, furosemid, glyburid, hydrochlorothiazide va
indomethacin. St dung phéi hop valsartan va atenolol 1am ting hiéu qua ha huyét ap so v&i khi
dung tirng thude don déc nhwng tac dung lam gidm nhip tim khéng dwoc cai thién hon so véi
khi chi dl‘mg minh atenolol.

S dung déng thdi valsartan cung véi warfarin khéng lam thay ddi dwoc déng hoc cla valsartan
va tac dung chéng déng cla warfarin. . ../

Twong tac véi CYP 450: Cac enzym tham gia vao qué trinh chuyén Olh\valga'rtan chwa duoc
xac dinh nhwng do khéng phai la cac isozym CYP 450. Hién tuwgng Erc.:\lhé,rioac cam tng CYP
450 cUa valsartan cling chwa duoc biét dén.

St dung qua liéu:

Chuwa c6 di di liéu vé qua liéu valsartan & ngudi. Cac triéu chirng thudng gap nhét khi xay ra
qua liéu valsartan la tut huyét ap va nhip tim nhanh; c6 thé xay ra cham nhip tim khi bj kich thich
than kinh phé giao cdm (than kinh mé tau). Néu cé triéu chirng tut huyét ap, can tién hanh diéu
tri hé tro.

Valsartan khéng duworc loai khdi tuan hoan théng qua loc mau.

Céc triéu chirng qua liéu da duoc ghi nhan & bénh nhan la do mat dién giai (ha kali huyét, ha
clo huyét, ha natri huyét) va mét nwéc do tiéu nhiéu. Néu bénh nhan st dung ca digitalis, ha kali
huyét néng cé thé dan dén loan nhip tim.

Doéng g6i: Hop 1 vi x 14 vién.
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Han dung: 24 thang ké tr ngay san xuét.
Khéng dung thudc qua han st dung.

Bao quan: Bao quén trong bao bi kin, dwéi 30°C, tranh énﬁ"séng

Doc ky hwéng dan s dung truére khi d'Sa
Neu can thém thong tin xin héi y kién c gxbythuoc
Dé xa tdm véi cha tré em

Nha san xuét;
EFROZE CHEMICAL INDUSTRIES (PVT.) LTD
Dia chi: 146/23 Korangi Industrial Area, Karachi - Pakistan
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