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SECTUM

Thành phần:
Mỗi viên nén bao phim chứa:
Hoạt chất: Valsartan 80 mg
Tá duoc: Supertab 30 GR, Prosolv 90, Cellulose vi tinh thé PH 102, Primellose, Aerosil 200,

Natri Lauryl Sulphat, Magnesi stearat, Opadry trang OYC 7000 A.

Dược lực học:
Valsartan la thuốc đối kháng thụ thể angiotensin II (hay còn gọi là thuốc chẹn thy thé
angiotensin), tác dụng trực tiếp gây ức chế thụ thể AT1 của angiotensin II, do đó làm giãn mạch,
giảm tiết vasopressin, giảm sản xuất và tiết aldosteron. Những tác dụng này hiệp đồng làm hạ
huyết áp của bệnh nhân.

Dược động học:
Valsartan đạt nồng độ đỉnh trong huyết tương 2 đến 4 giờ sau khi uống và tuân theo mô hình
động học phân hủy bậc 2 khi sử dụng theo đường tĩnh mạch với thời gian bán thải trung bình

khoảng 6 giờ. Sinh khả dụng tuyệt đối của valsartan khoảng 25% (dao động từ 10%-35%). Thức
ăn làm giảm mức độ phơi nhiễm thuốc trong cơ thể (tính theo AUC) khoảng 40% và làm giảm
nồng độ đỉnh (Cmax) của valsartan trong huyết tương khoảng 50%. Các giá trị AUC và Cmax
của valsartan tăng lên gần như tuyến tính với liều sử dụng trong khoảng liều điều trị. Valsatan
không bị tích lũy đáng kể trong huyết tương khi dùng nhiều liều.

Chỉ định:
Tăng huyết áp:
Valsartan được chỉ định để điều trị tầng huyết áp. Có thể sử dụng một mình hoặc kết hợp với
các thuốc chống tăng huyết áp khác. A 7
Suy tim: \ \ we
Valsartan dug chỉ định dé điều trị suy tim dé II-IV (theo phan\i$ai€tia NYHA). Valsartan giảm
dang ké thoi gian nam vién cho bénh suy tim.
Sau nhồi máu cơ tim:
Valsartan được chỉ định để giảm tỉ lệ tử vong do tim mạch trên bệnh nhân rối loạn hoặc suy
chức năng thất trái sau nhồi máu cơ tim

Liều lượng và cách dùng
Tăng huyết áp:
Liều khởi đầu được khuyến cáo của valsartan là 80 mg hoặc 180 mg dùng 1 lần/ngày khi sử
dụng đơn trị liệu. Trường hợp nặng có thể khởi đầu với liều cao hơn. Valsartan có thể sử dụng
trong phạm vi liều từ 80 mg đến 320 mg một lần/ngày.
Tác dụng chống tăng huyết áp thể hiện rõ ràng trong vòng 2 tuần và tác dụng tối đa đạt sau 4
tuần. Có thể tăng liều tối đa đến 320 mg hoặc có thể dùng thêm thuốc lợi tiễu. Không cần điều
chỉnh liều đối với bệnh nhân lớn tuổi, bệnh nhân suy thận hoặc suy gan nhẹ hoặc trung bình. Ở
bệnh nhân suy gan, suy thận nặng cần giảm liều.
Có thể dùng valsartan phối hợp với các thuốc chống tăng huyết áp khác.
Thuốc có thê uống lúc no hoặc đói.
Suy tim:

Liều khởi đầu được khuyến cáo là 40 mg dùng 2 lằn/ngày, liều cao nhất 80 mg-160 mg dùng 2
lan/ngay ở bệnh nhân dung nạp được. Nên giảm liều khi dùng kết hợp với thuốc lợi tiểu. Liều ti
đa trong ngày đã được hướng dẫn trong các thử nghiệm lâm sàng là 320 mg nhưng phải chia
liêu.
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Sau nhồi máu cơ tim:
Valsartan có thể khởi đầu sớm khoảng 12 giờ sau khi nhồi máu cơ tim. Liều khởi đầu 20 mg
dung 2 lan/ngay, có thể tăng liều lên 40 mg 2 lần/ngày trong vòng 7 ngày, các tuần tiếp theo có
thể duy trì 160 mg dùng 2 lần/ngày nếu bệnh nhân dung nạp được.
Nếu có triệu chứng tụt huyết áp hoặc rối loạn chức năng thận xảy ra, cần xem xét giảm liều.
Valsartan có thể dùng kết hợp với các thuốc điều trị sau nhồi máu cơ tim khác như thuốc tan
huyét khéi, aspirin, beta blocker, va statin.

Chống chỉ định -
Không sử dụng ở những bệnh nhân mẫn cảm với bát kỳ thành phần nào của thuốc.

Tác dụng không mong muốn
Thuốc làm tăng kali máu.
Trong các thử nghiệm so sánh tác dụng phụ của valsartan với thuốc ức chế ACE có hoặc không
so sánh đồng thời với giả dược, tỷ lệ ho khan ở nhóm dùng thuốc tre ché ACE (7,9%) cao hơn
đáng kể so với nhóm dùng valsartan (2,6%) và giả dược (1,5%). Trong một nghiên cứu trên 129
bệnh nhân bị ho khan trước đó đã dùng thuốc ức chế ACE, tỷ lệ ho khan ở các nhóm bệnh
nhân dùng valsartan, Hydrochlorothiazide và Iisinopril lần lượt là 20%, 19% và 69% (p<0,001).
Toàn thân: Dị ứng, suy nhược.
Tim mạch: Đánh trống ngực, hạ huyết áp.
Da: Ngứa và phát ban.
Tiêu hóa: Táo bón, khô miệng, khó tiêu và đầy hơi.

Cơ xương khớp: Đau lưng, chuột rút, đau cơ.
Thần kinh và tâm thần: lo âu, mắt ngủ, dị cảm, buồn ngủ.
Hô hắp: Khó thở, viêm họng, viêm mũi, viêm xoang, nhiễm trùng hô hấp trên, nhiễm virút.
Giảm chức năng thận, suy thận.
Giảm bạch cầu trung tính.
Các cảm giác đặc biệt: Chóng mặt.
Niệu sinh dục: Liệt dương.
Các tác dụng bắt lợi khác ít gặp hơn đã được ghi nhận gồm có đau ngực, ngất, chán ăn, nôn và
phù mạch.

Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khí dùng thuốc.

Thận trọng, cảnh báo đặc biệt
Bệnh nhân mắt muỗi và/hoặc mắt dịch:
Trên bệnh nhân mắt muối và/hoặc mát dịch nặng, như những người|ang.dùng liều cao thuốc
lợi tiêu, hạ huyết áp triệu chứng có thé xảy ra trong một sô trường ne hiếm sau khi khởi đầu
điều trị bằng valsartan. Khuyến cáo liều bắt đầu 40 mg cho nhữngĐệnh nhân không thể giảm
liều thuốc lợi tiêu để điều chỉnh sự mất muối và/hoặc mắt dịch.
Hẹp động mạch thận:

Dùng valsartan trong thời gian ngắn cho những bệnh nhân tăng huyết áp động mạch thận thứ
phát do hẹp động mạch thận một bên không gây ra bất kỳ thay đổi đáng kể nào về huyết động
học ở thận, creatinin huyết thanh, hay urê huyết (BUN). Tuy nhiên, vì các thuốc khác tác động
đến hệ renin-angiotensin-aldosteron có thể làm tăng urê huyết và creatinin huyết thanh trên
những bệnh nhân hẹp động mạch thận hai bên hoặc một bên, nên cần theo dõi như là một biện

pháp an toàn.
Suy gan:

Theo dữ liệu dược động học cho thay nồng độ valsartan huyết tương tăng đáng kể trên bệnh
nhân suy gan từ nhẹ đến trung bình, khuyến cáo dùng liều thắp hơn trên bệnh nhân tăng huyết
áp.
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Suy chức năng thận:
Do hậu quả ức chế hệ renin-angiotensin-aldosteron, tình trạng tăng urê huyết và creatinin huyết
thanh và sự thay đổi chức năng thận bao gồm suy thận (rất hiếm) đã được báo cáo cụ thê trên
bệnh nhân có suy chức năng thận trước đó hay những bệnh nhân suy tim nặng.
Nên theo dõi nồng độ kali huyết thanh trên bệnh nhân suy thận hoặc trên người già nếu đang
dùng thuốc bỗ sung kail.
Bệnh nhân sau nhôi máu cơ tim:
Do hậu quả ức chế hệ renin-angiotensin-aldosteron, sự thay đổi chức năng thận có thể lường
trước được ở những cá thể nhạy cảm. Đánh giá bệnh nhân sau nhồi máu cơ tim phải luôn bao
gồm đánh giá chức năng thận.

Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc - ;
Thận trọng khi dùng thuốc vì thuốc có thể gay chóng mặt, đau đầu, hạ huyết áp.

Khi mang thai và thời kỳ cho con bú
Phụ nữ có thai:

Những thuốc tác động trực tiếp lên hệ renin-angiotensin có khả năng gây tổn thương và tử vong
cho thai nhi và trẻ sơ sinh khi dùng cho phụ nữ có thai. Nếu phát hiện có thai, nên ngừng dùng
valsartan càng sớm càng tốt.
Phụ nữ cho con bú:
Chưa rõ valsartan có bài tiết qua sữa mẹ hay không, nhưng valsartan được bài tiết qua sữa
chuột nuôi con bú. Do khả năng gây ra phản ứng phụ ở trẻ đang bú mẹ, nên quyết định ngừng
cho con bú hoặc ngừng dùng thuốc sau khi cân nhắc tầm quan trọng của thuốc đối với người
mẹ.

Tương tác thuốc
Thận trọng khi dùng đồng thời với thuốc khác cũng làm tăng KỶ máu.
Không phát hiện thấy tương tác dược động học đáng kể trên lâm sàng khi sử dung valsartan
cùng voi amlodipin, atenolol, cimetidin, digoxin, furosemid, glyburid, hydrochlorothiazide va
indomethacin. Ste dung phéi hop valsartan va atenolol lam tang hiéu qua ha huyết áp so với khi
dung từng thuốc đơn độc nhưng tác dụng làm giảm nhịp tim không được cải thiện hơn so với
khi chi dung minh atenolol.
Sử dụng đồng thời valsartan cùng với warfarin không làm thay đổi dược động hoc cla valsartan
và tác dụng chống đông của warfarin. `
Tương tác với CYP 450: Các enzym tham gia vào quá trình chuyển ok valsartan chưa được
xác định nhưng đó không phải là các isozym CYP 450. Hiện tượng ứckhả hoặc cảm ứng CYP
450 của valsartan cũng chưa được biết đến.

Sử dụng quá liều:
Chưa có đủ dữ liệu về quá liều valsartan ở người. Các triệu chứng thường gặp nhất khi xảy ra
quá liều valsartan là tụt huyết áp và nhịp tim nhanh; có thể xảy ra chậm nhịp tim khi bị kích thích
thầnkinh phó giao cảm (thần kinh mê tẫu). Nếu có triệu chứng tụt huyết áp, cần tiến hành điều
trị hỗ trợ.
Valsartan không được loại khỏi tuần hoàn thông qua lọc máu.
Các triệu chứng quá liều đã được ghi nhận ở bệnh nhân là do mắt điện giải (hạ kali huyết, hạ
clo huyết, hạ natri huyết) và mắt nước do tiểu nhiều. Nếu bệnh nhân sử dụng ca digitalis, ha kali
huyết nặng có thể dẫn đến loạn nhịp tim.

Đóng gói: Hộp 1 vỉ x 14 viên.
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Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất.
Không dung thudc quá hạn sử dụng.

Bảo quản: Bảo quản trong bao bì kín, dưới 30°C, tránh ánHsáng

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dani x
Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kién cuathay thuéc
Dé xa tam voi cua tré em »

Nhà sản xuất:
EFROZE CHEMICAL INDUSTRIES (PVT.) LTD
Dia chi: 146/23 Korangi Industrial Area, Karachi - Pakistan
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