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Rx

TANTORDIO 160

(Vién nén bao phim Valsartan ....160 mg)

CANH BAO J/
Thube ban theo don /é}&

Doc k§ huéng dan sir dung trude khi dung.

Néu can thém thong tin, xin hoi y kién béc si.

Xin thong bao cho biéc st biét cac tac dung khéng mong mudn xay ra trong qua trinh sir dung,
Pé thude xa tAm tay tré em.

Khéng dung thubc da qua han sir dung

THANH PHAN

Ma4i vién nén bao phim cé chira:

Hoat chit: Valsartan......... 160 mg

Ta dwge: Lactose monohyrate DCL-11, croscarmellose sodium, povidon (K-30), magnesi stearat,
talc, hypromellose 2910 (6¢ps), titan dioxyd, macrogol 400, sat vang oxyd (E-172)

CAC PAC TINH DUQC LY
Duwgc luc hoe

Hormone c6 hoat tinh cua hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS) la anglotensm II, dugc hinh
thanh tir angiotension I qua men chuyén angiotensin. Angiotensin I gin véi cac thy thé dac hi¢u
trén mang té bao cua cac mo khac nhau. NO c6 tac dung rong rai vé sinh ly dic biét bao gom ca su
tham gia truc tiép va gian t1ep trong viéc diéu hoa huyet 4p. La mdt chét co mach manh, angiotensin
Il gay dap umg ting huyét ap truc tiép. Ngoai ra, né con thic ddy giir natri va kich thich tiét
aldosteron.

Valsartan la thude ddi khang thu thé angiotensin I (Ang II) ¢6 hoat tinh, manh va dac hi¢u dung
duong uong N6 tac dong mat cach chon loc 1én tiéu thu thé AT, chiu trach nhiém d6i véi cac tac
dung da biét cta anglotensm II. Nong do angiotensin II tang trong huyet tuong sau khi thu thé AT,
bi trc ché bing Valsartan dan dén kich thich thu thé AT, khong bi e ché, ¢6 tac dung lam cén bing
vGi tac dung cua thu thé AT,. Valsartan khéng cho la thay bat ky hoat tinh déng van mot phdn nao
tai thy thé AT, va c6 4i luc ddi véi thu thé AT1 cao hon nhiéu (gap khoang 20.000 lan) so v&i thu
the AT,.

Valsartan khéng trc ché men chuyén angiotensin (duoge biét dén voi tén kinsase II ¢6 tac dung
chuyen angiotensin I thanh angiotensin II va thoai bién bradykinin). Vi khong c6 téc dung trén men
chuyén angiotensin va khdéng 1am manh thém bradykinin hodc chit P, cac thudc ddi khang
anglotensm II khoéng chic lién quan véi ho. Trong céc thir nghiém 1am sang trong d6 valsartan dugc
so sanh véi mot thude trc ché men chuyén angiotensin, ti 1& ho khan thap hon dang ké (p<0, 05) &
bénh nhan diéu trj bang valsartan (2,6%) so v&i bénh nhan diéu trj bang thude trc ché men chuyen
(7.9%). Trong mdt nghién ctu 1dm sang trén céc b¢nh nhén c6 tién sir ho khan khi dang diéu tri
bang thudc e ché men chuyén, 19,5% bénh nhén trong thir nghiém da dung valsartan va 19% bénh
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nhan ’dang dung thude loi tiéu thiazide bi ho so voi 68,5% bénh nhén diéu }ri bang thudc trc ché men
chuyén (P<0,05). Valsartan khong géan vao hogc khong chen cac thu thé khac cia hormone hoéc
khong chen cac kénh ion dugc biét 1a quan trong trong viéc diéu hoa tim mach.

Dwgc dong hoc / /@-p
£ Lk
Hap thu ' ‘ ’ //,
Sau khi udng, nong d6 dinh trong huyét twong cua valsartan dat dugc sau khoang 2-4 gi¢. Sinh kha
dung tuyét dbi trung binh 1 23%. Thirc n lam glam dién tich dudi dudng cong ndng do(AUC)
trong huyét tuong cua valsartan khoang 48% va nong d6 dinh trong huyét tuong (Cmax) khoang
50%, mac dit 8 gio sau khi uéng thudc ndng do valsartan trong huyét tuong tuorng tur nhau déi véi

nhém dé dn va nhém nhin d6i. Tuy nhién, vi¢c giam AUC khong kém theo giam tac dung diéu tri
dang ké vé mit 1am sang, do d6 valsartan c6 thé dung hay khéng dung voi thire an.

Phan bé

Thé tich phan bd & trang thai 6n dinh cta valsartan sau khi tiém tinh mach khoang 17 lit, diéu nay

cho thiy valsartan khéng dugc phan bd rong rdi vao cac mé. Valsartan lién két manh véi protein

huyét trong (94-97%), chu yéu la albumin huyét thanh.
Chuyén héa

Valsartan khong bi chuyén héa nhiéu, chi khoang 20% liéu dung dugc tim thiy dudi dang cac chét

chuyén héa. Mot chit chuyén’ hoéa hydroxy da dugc xéc dinh trong huyét tuong & néng do thép ( it
hon 10% AUC valsartan). Chat chuyén hoa nay khéng con hoat tinh.

Thai trie

Valsartan ¢6 dong hoc phan huy theo h¢ sé mii (typ a <1 gio vaty, b khoang 9 gi¢). Valsartan dugc
thai trir chu yéu qua phan (83% lidu ding) va nude tiéu (khoang 13% liéu dung), chu yéu & clang
khong d6i. Sau khi tiém tinh mach, huyét tuong giai phong lugng valsartan 1a khoang 2 L/h va giai
phong luong trén than la 0,62 L/h (khoang 30% tong luong giai phong). Thoi gian ban thai khoang 6
gio.

Bénh nhén suy tim

Thoi gian dat duge néng d6 dinh trung binh va thoi gian ban thai cua valsartan & bénh nhéan suy tim
tuong tu nhu'dﬁ quan Sét\f? ngudi tinh nguyén khoe manh. Tri s6 AUC va Cmax cua valsartan ting
mot cach luyen tinh va héu hét ty 1& voi sur tang liéu khi dung mic liéu trén 1am sang (40 - 160 mg
hai lan m01 ngay). Yéu t tich liy trung binh la khoang 1,7 . Dg thanh thai biéu kién cua valsartan
sau khi udng 1a khoang 4,5L./h. Tu6i khong anh huong dén do thanh thai biéu kién & bénh nhén suy
tim.

Ngwoi gia

D3 ghi nhin mic tiép xic toan than ddi véi valsartan hoi cao hon & mot sb ngudi cao tudi so véi
nguoi tré tudi, tuy nhién di€u nay chua thay c6 y nghia nao trén lam sang.

Bénh nhin suy giam chirc ning thin

Valsartan thanh thai qua than chi chiém 30% tong hé sb thanh thai cta huyét tuong, chua ghi nhén
su lién quan gura chirc ndng than va mirc tiép xiic toan than ddi véi valsartan. Do d6, khong can diéu

chinh liéu dbi v6i bénh nhan suy giam chirc nang thén (d9 thanh thai creatinin >10 mL/phat). Chua
¢6 nghién ciru vé an toan & bénh nhan voi d6 thanh thai creatinin <10 mL/phit va bénh nhan tham
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phan méu, vi vdy cin thén trong khi sir dung valsartan voi nhitng bénh nhan nay. Valsartan lién két
manh véi protein huyét twong va rit khé bi loai bo bang tham phan mau.

Suy gan

Khoang 70% lidu hap thu duoc bai tiét trong mat dudi dang khong déi. Valsartan khong trai qua bat
ki chuyén hoéa sinh hoc dang chu y nao. AUC cia valsartan da duge ghi nhén khoang gép d6i & bénh
nhin bi xo gan do mat hay nghén mat. Tuy nhién khdng c6 su tuong quan giiru nong dd valsartan
trong huyét tuong véi mirc @6 rdi loan chirc niang gan. Valsartan khong dugc nghién ciru danh gia
trén bénh nhan rdi loan chirc nang gan ning.

Tré em /Z[é

Trong nghlen clru v6i 26 tré mic bénh ting huyet ap (40 tudi tir 1 dén 16) ding liéu don valsartan
dang hdn dich (liéu trung binh 0,9 - 2 mg/kg, liéu toi da 80 mg), do thanh thai (L/kg) cua valsartan
duoc so sanh giira céc do tudi 1- 16 cho két qua tuong tu nhu ngudi 16n dung cung cdng thirc lidu.

Chua c6 nghién ciru sir dung cho tré em véi do thanh thai creatinin <30 mL/phut va tré¢ em dang
tham phéan mau, vi viy khong khuyén cao sir dung valsartan trén nhimg bénh nhén nay. Khong can
dleu chinh liéu cho tré em c6 dd thanh thai creatinin >30 mL/phut. Cén theo doi chirc nang than va
nong d¢ kali huyét thanh.

CHI PINH DIEU TRI
TANTORDIO dugc chi dinh diéu tri ting huyét &p tir nhe dén vira va suy tim.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Liéu lwgng

Diéu tri tang huyét ap: Khuyén céo bat dau liéu diéu tri 1a 80 mg mdt 1dn mdi ngay cung hodc khong
cling v&i thire an. Ciing c¢6 thé sir dung valsartan & lidu khoang 80 mg dén 320 mg mét 1an mdi ngay.

Khéng cén diéu chinh lidu khuyén c4o ban dau cho bénh nhén 16n tudi, bénh nhan c6 suy giam chirc
nang than nhe dén trung binh, hay bénh nhén suy giam chirc ning gan nhe dn trung binh. Thén
trong khi su dung lidu & bénh nhan suy gan hay thdn ning.

Tantordio ¢6 thé sir dung dong thoi véi cac thude diéu tri ting huyét ap khac.

Déi voi bénh nhén suy tim: Khuyén céo lidu ban déu la 40 mg hai 14n mdi ngay va lidu c6 thé diéu
chinh ting 1én dén 160 mg hai lin mdi ngay dira vao su dung nap ctia bénh nhan.

“V6i cac lidu lugng khac 160 mg c6 thé sir dung Tantordio 40 hay Tantordio 80

CHONG CHi PINH

Quéd man véi bat ki thanh phan no cua thude

Suy gan né@ng, xo gan va o mat

Phu nir mang thai thoi ky thar 2 va 3.

-
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NHUNG LUU Y PAC BIET VA CANH BAO KHI SU DUNG THUOC
Tiang kali miu

Khong khuyén céo dung dong thoi véi céc chat bd sung kali, thube loi tiéu gitt kali, chat thay thé
mubi c6 chira kali hay cdc chit khéac ¢6 thé lam ting ndng d6 kali (heparin,...). Can theo d&i nong do
kali néu can thiet.

Suy thin

Khong cé théng tin vé an toan khi sir dung cho bénh nhéan ¢6 d§ thanh thai creatinin < 10 mL/phut
va bénh nhan dang_ thdm phan mau, vi vAy can than trong khi sit dung valsartan véi nhimg bénh
nhan nay. Khéng cén diéu chinh lidu cho bénh nhan truong thanh c6 d6 thanh thai creatinin >10

mL/phat. /%
Suy than -

Cén st dung than trong valsartan v6i nhimg bénh nhéan suy thin nhe dén vira va khong & mat.
Bénh nhin mét natri va/hodc mét dich

Bénh nhan mét natri va/hoac mét dich nang trong trudng hop dung lidu cao cic thubc loi tidu co thé
xuit hién triéu chimg ha huyét ap sau khi bdt dau di€u tri bang valsartan. Can diéu tri mat natri
va’/hodc mat dich trude khi bat dau diéu tri bang valsartan, ¢6 thé biang cach giam liéu thudc loi tiéu.

Hep dong mach thin
Khéng c6 bao cdo an toan sur dung valsartan cho bénh nhan hep hai hay mot bén dong mach than.

Str dyng trong thoi gian ngan valsartan voi 12 bénh nhén tang huyét 4p thir phat do hep dong mach
than mét bén khong gay bét ki thay ddi nao vé huyét dong hoc thén, creatinin huyét thanh, hodc ure
huyét (BUN). Tuy nhién vi cac thudc khac anh hudng dén hé renin-angiotensin-aldosteron c6 thé
lam tang ure huyét va creatinin huyét thanh trén bénh nhan hep hai hay mét bén dong mach thén,
can theo ddi chirc ning than chit ch& dé dam bao an toan.

Ghép thin

Khéng ¢6 thong tin vé an toan khi sir dung valsartan cho bénh nhan da tién hanh phau thuat ghép
than

Cuwong aldosteron nguyén phat
Khéng nén diéu trj bang valsartan cho bénh nhan cuong aldosteron nguyén phat.
Hep van dong mach chii va van hai I4, co tim phi dai tic nghén

Nhu cac thude gidn mach khac, can dac biét than trong khi chi dinh cho bénh nhén dang bi hep dong
mach cht hay van hai 14 hay phi dai co tim tic nghén (HOCM).

Phu nir mang thai

Thube > khéang thy thé angiotesin I (AIIRAs) khong nén dung trong sudt qua trinh mang thai trir khi
that can thiét. Bénh nhan céan thay déi ¥ dinh mang thai hay thay thudc chong tang huyet ap khac
duogc chi dinh an toan dung cho phu nit mang thai. Khi phat hién mang thai can ngung diéu tri bang
cac thube AIIRAs ngay lap tire va thay thé bang céc thude khac.

Nhéi m4u co tim

S AT

k. AR
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Két hop diéu tri captopril va valsartan da dugc chimg minh khong tang hiéu qua trén lam sang, thay
vao d¢6 la nguy co cac phan tng phu co thé tang 1én khi so sanh véi cac liéu phap don diéu tri twong
img. Vi vay, khong khuyén cdo sir dung két hop valsartan véi cac thude rc ché ACE. Can thén trong
khi bat dau diéu tri & bénh nhan nhdi méau co tim. Danh gia & bénh nhéan nhdi méau co tim nén ludn
luén bao gébm danh gia chirc ning than.

Str dyng valsartan trén bénh nhén nhdi mau co tim ¢6 thé gdy giam huyét 4p nhung khong can thiét
ngung di€u tri.

Suy tim ///

Liéu phap két hop mot thuéc trc ché ACE, mot thudc chen beta va valsartan di duoc chung minh -{:—
khong c6 tac dung trén lam sang. Sy két hop nay c6 thé 1am tang nguy co xay ra cac phan mg c6 hai ;‘
nén liéu phép két hop nay khéng duge khuyén cdo sir dung. ’T'. {

§ B & ; R . S ) \%
Céan than trong khi bat dau di€u tri do1 véi bénh nhan suy tim. Can tién hanh danh gid chirc ning W
than trén bénh nhan suy tim.

Str dung valsartan trén bénh nhén suy tim thong thuong hay gy giam huyét 4p nhung khéng cin
thiét phai ngung diéu tri.

O nhimg bénh nhan chitc ning than phu thugc vao tinh trang cla hé¢ renin-angiotensin (nhu bénh
nhan suy tim ning), diéu tri véi cac thuoc {rc ché enzym chuyén hoa angiotensin co thé gay ra thiéu
niéu va/hogic ting ure huyét va mot s6 hiém truong hop gdy suy than cp tinh va/hodc tir vong.
Valsartan 1a chat d6i khang angiotensin II, khong loai trir kha ning valsartan c6 thé lién quan dén
suy giam chirc ndng than ¢ bénh nhan.

Bénh nhi
Suy thin

Khong ¢6 nghién ctru tién hanh sur dung cho bénh nhén nhi khoa c¢6 d6 thanh thai creatinin < 30
ml/phit va bénh nhi dang trai qua loc mau, vi vdy valsartan khong dugc khuyén céo sir dung cho
nhoém bénh nhén nay. Khong can diéu chinh lidu cho bénh nhan nhi ¢6 do thanh thai creatinin > 30 y
mL/phit. Chirc ning thin va kali huyét thanh nén dugc theo dai chat ché trong sudt qua trinh diéu
tri bing valsartan. Diéu nay dic biét khi dang sir dung va ¢6 cac ddu hidu (sét, méit nudc) gif'n‘;g nhu

suy giam chirc ndng thén, Padai|

Suy giam chirc ning gan ‘://

Nhu & ngudi 16n, valsartan chdng chi dinh cho cac bénh nhén nhi suy giam chirc nang ganﬁghiém

trong, xo' gan mét va bénh nhan @ mat. C6 kinh nghi¢m lam sang han ché khi sir dung valsartan & !
bénh nhén nhi suy gan nhe dén trung binh. O nhitng bénh nhén nay liéu valsartan khong nén qué 80

mg.

ANH HUONG PEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Khéng c6 nghién ciru ndo duoc tién hanh danh gia anh huong cua. thudc 1én kha nang lai xe, tuy
nhién thude c6 thé gay chéng mat hoic mét moi. Do dé bénh nhan can than trong khi lai xe hay van
hanh mdy moc.

TUONG TAC THUOC
Khéng khuyén cdo sit dung véi:
Lithium
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Tang lithium huyét thanh c6 hdi phuc va ngé doc da dugc bdo cdo khi sir dung dbng thoi v6i cac
chét e ché ACE. Do thiéu dir liéu vé str dung dong thoi lithium va valsartan, do d6 khong khuyén
c4o str dung két hop hai thube nay. Néu cén thiét phai két hop. can theo dbi chit ché nong do lithum.

Thubc 1¢i tiéu giir kali, bd sung kali, cac chét thay thé mubi chira kali va cac chat khac c6 thé lam
tang nong do kali.

Néu san pl}ém thuéc anh huong dén ndng do kali dugc sir dung dbng thoi véi valsartan, can theo ddi
chét ch& nong d6 kali huyét tuong.

Thén trong sir dung dong thoi voi: //{é//

Céc thubc chéng viém khong steroid (NSAIDs) bao gém thudc tc ché chon loc COX-2, acid
acetylsalicylat >3 g/ngay, va cac NSAIDs khéng chon loc.

W
Khi sir dung thudc khéang angiotensin 11 d(}:‘mgoth(ﬁ véi NSAIDs c6 thé gay gién‘{ hiéu qua ha huyét =
ap. Hon nira, sir dung dong thoi khang thu the angiotensin II va NSAIDS c¢6 thé lam tang nguy co
xau di chire nang than va tang ndng do kali huyét thanh. Vi vdy, cin kiém soét chitc ning thin va do L
am ddy du khi bat dau diéu tri. 3\

Thuéc khac Sie

Trong nghién ciru tuong tac thudc voi valsartan, khéng c6 tuong tac nghiém trong nao dugc tim
thay khi sir dung dong thoi valsartan vdi cac thuoc sau: cimetidin, warfarin, furosemid, digoxin,
atenolol, indometacin, hydrochlorothiazide, amlodipin, glibenclamid.

Bénh nhan nhi

Tang huyét ap thudng xay ra ¢ tré em va tré vi thanh nién chirc nang thén khong binh thuong. Thén
trong sur cll,mg dong thoi valsartan va cac thude trc ché hé thon g renin aglotensm aldosteron do ¢6 thé
gdy tang ndng do kali huyét thanh. Chirc nang than va ndng d6 kali huyét thanh cin duoc theo dbi
chét ché.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU
Phu nir mang thai

Khéng khuyén cdo str dung th}léc chen thu thé angiotensin I (AlIRAs) trong sué} ba thang déu cua
thai ki. Sir dung AIIRAs la chong chi dinh trong ba thang ti€p theo va ba thang cuoi thai ki.

Bing chimg vé nguy co gdy quai thai sau khi tiép xuc voi cac chat e ché ACE trong ba thang dau
cua thai ki chua dugc két luan. Tuy nhién, nguy co gy quai thai tang 1én la khong thé loai trir.
Trong khi d6 khéng c6 dit liéu dich t& hoc kiém soat nguy co voi AIIRAs, nguy co tuong tu ¢6 thé
ton tai trong nhom thube nay Tlep tuc liéu phép diéu tri bang AIIRAs khi that cin thiét, bénh nhan
6 ké hoach mang thai nén thay déi liéu phap didu tri tang huyet ap vai cac thudc an toan cho phy
nit ¢6 thai. Khi dugc chin doan mang thai, 13p tire ngung diéu tri bing AIIRAs va thay thé bang liéu
phap méi. Tiép xtic voi AIIRA trong subt ba thang tiép theo va ba thang cubi thai ki c6 thé gay ngd
ddc thai ki (suy giam chirc nang thén, thiéu 6i, chdm phat trién hop so) va doc tinh so sinh (suy thén,
ha huyét ap, tang kali mau). Da tiép xiuc AIIRAs trong giai doan 2 va 3 thai ki nén kiém tra siéu am
churc nang thén va hop so thai nhi.

Can theo ddi tré so sinh c6 me da udng thudc AIIRAs do c6 thé xay ra ha huyét ap .

Phu nir cho con ba
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Khéng c¢é thdng tin vé st dung valsartan trong qué trinh cho con bu, vi vdy valsartan khong khuyén
cdo str dung va nén di€u tri thay thé bang liéu phap khac c6 thong s6 an toan trong qua trinh cho con
bu, déc biét trong giai doan so sinh hay tré sinh non.

Kha nang sinh san

Valsartan khong c6 anh hudng x4u 1én kha ning sinh san cta chudt duc va cai & liéu 1én dén 200

mg/kg/ngay. Liéu nay cao gip 6 lan liéu khuyén céo sir dung trén nguoi.
NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON

Trong nghién ciru 1dm sang c6 kiém soat trén bénh nhan tang huyét ap truong thanh. l6ng quan ti 1€
tac dung khdng mong mudn (ADRs) duoc so sanh véi gia dugce va phu hcrp véi tinh chét duoc ly cua
valsartan. Ti 1¢ ADRs khong lién quan dén lidu hay thoi gian diéu tri cling nhu gi6i tinh, tudi hay

ching toc.

Céc bao cao ADR tir cac nghién ciru 1dm sang, sau khi luu hanh thude trén thj truomg va thong s6
trong phong thi nghiém duoc liét ké dudi day theo hé thong co quan:

Téac dung khong mong mudn duoc xép hang bai tan sb: Rat ph6 bién (> 1/ 10), ph6 bién (> 1/100 dén
<1/10), it gap (= 1/1000 dén <1/100), hiém gap (> 1/10000 dén <1f1000), rat hiém gap (<1/10000),
khéng biét (khong thé danh gia tir cac dir liéu hién tai). Trong mdi nhom, tac dung khong mong
mudn duoc xép hang theo thir tu giam dan murc d6 nghiém trong.

Ting huyét 4p

Réi loan hé théng mau va bach huyét

Khéng biét

Giam hemoglobm giam haematocrit, giam bach
cAu, giam tiéu cau.

R&i loan hé théng mién dich

Khong biét

Qué min bao gdm bénh huyét thanh

R6i loan chuyén héa va dinh dudng

Khéng biét

Tang kali huyét thanh, gidn natri huyét

Réi loan h¢ thong thinh giac va mé cung

it gap Chong mat
R6i loan mach
Khong biét Viém mach

Réi loan hd hip, nguc va trung thit
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It gap Ho

Réi loan da day rudt

ft gap Bau bung

R&i loan gan mét

Khéng biét Tang chic nang gan bao gbdm tang Dbilirubin
huyét thanh
Réi loan da va mé duéi da o
- /¢ -
Khéng biét Dau co L

Ro6i loan than va tiét niéu

Khéng biét Suy than va suy giam, ting creatinin huyét thanh

Réi loan chung va vi tri dung thue

it gap Mét moi

Bénh nhéin nhi
Ting huyét dp

Tac dung chdng tang huyét ap cua valsartan da duge danh gia trong hai nghién ctru 1am sang mu déi
ngdu nhién trén 561 bénh nhan nhi tir 6 dén 18 tudi. Ngoai trir cac ri loan gan rudt (dau bung, budn
nén, ndn) va chong mdt, khéng ¢é su khic nhau vé loai, tan xuit va mirc do cia tac dung khong
mong mudn trong thoéng sb an todn trén bénh nhan nhi tir 6 dén 18 tudi so véi nhom bénh nhén
truéng thanh & trén.

Danh gia sy phat trién tri nfo va thin kinh caa bénh nhén nhi & do tudi tir 6 dén 16 cho thiy khong
c6 su lién quan dén viée sir dung didu tri bing valsartan.

Trong nghién ctru ngdu nhién mu déi & 90 ré em tir 1 den 6 tubi, theo sau nghién ciru nhan mao
trong mot nam, quan sat thiy ¢6 hai ca tir vong va mot sb ca tang men gan. Nhing truéng hop nay
Xdy ra trong & nhimg bénh nhan c6 kém theo cic bénh khic nghiém trong. Mbi quan hé nhan qua
V@i vige sir dung valsartan khong duge thanh lap. O trong nghién ctru thir hai trén 75 tré em tir 1 dén
6 tudi, duge tién hanh nglu nhién, khéng quan sit thiy c6 ting men gan dang ké hay tir vong xay ra
khi sir dung valsartan.

Tang kali mau thuong gip hon & tré em va vi thanh nién & do tudi tr 6 dén 18 méc bénh thin man
tinh.

D4 an todn da duoc quan sat thiy trong céc nghién ctu 1dm sing c6 kiém so4t & bénh nhén trudng
thanh nhdi méu co tim va/hodc suy tim thay doi tir d§ an toan t0ng quan trén bénh nhan ting huyét
ap. Tac dung khong mong mudn xay ra trén bénh nhin trudng thanh nhdi mau co tim va/hoic suy
tim duge liét ké bén dudi.

.‘
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Nhéi mau co tim va/hoiic suy tim (nghién ciru chi tién hanh trén bénh nhin truéng thanh)

Réi loan hé théng mau va bach huyét

Khéng biét

Gidm tiéu cau.

Réi loan hé théng mién dich

Khéng biét

Qué man bao gém bénh huyét thanh

R&i loan chuyén hoa va dinh dudng

it gap Tang kali huyét ,{é/f{i
Khong biét Tang kali huyét thanh, giin natri huyét £
R&i loan hé thin kinh trung wong
Phé bién Chéng mit, chong mit tu thé
It gap Ngét, dau dau
Réi loan hé thdng thinh giac va mé cung
fi-péip g, nidt ,ja
Réi loan tim fw/“
A
it gap Suy tim

Réi loan mach

Phé bién Ha huyét 4p, ha huyét ap tir thé dimg
Khong biét Viém mach

Réi loan ho hip, ngue va trung that

it gap Ho

Réi loan da day rudt

It gip

Budn ndn, tiéu chay

Réi loan gan mat
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Khong biét

Tang chirc nang gan

Roi loan da va m6 dudi da

It pap

Phu mach

Khéng biét

Phat ban, ngira

R6i1 loan co xuong va mo lién ket

Khéng biét

DPau co

Ra6i loan than va tiét miéu

| Y/

. . . ’ /
Pho bien Suy thén va giam chirc nang thén
ft giip Suy than cip, ting creatinin huyét thanh
Khong biét Téng ure mau

Réi loan chung va vi tri diing thubc

it gap

Suy nhuge, mét moi

i1 (

i

QUA LIEU

Triéu chirng

Qua lidu st dung valsartan c6 thé gay ra ha huyét 4p dang ké va c6 thé din dén suy giam ¥ thire, truy

tudn hoan va’hoic sbc.

Piéu tri

Bién phap diéu tri dua vao thdi gian tiéu hoa, loai va mirc dd nghiém trong cua cac triéu ching,

trang thai én dinh cua tudn hoan 13 quan trong hang déu.

Néu ha huyét ap xay ra, bénh nhin nén duge dit nim ngira va tién hanh truyén tinh mach dung dich

mudi sinh ly.

Khong thé loai trir valsartan bang loc mau.

BAO QUAN
Dudi 30°C, tranh 4m.

DANG BAO CHE VA QUY CACH PONG GOI

Hép 3 vi x 10 vién

a0
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TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Nha san xuét

HAN DUNG

24 thang ké tir ngay san xuét.

S6 16 san xudt (Batch No.), ngay san xudt (Mfg.date), han ding (Exp.date): xin xem trén nhan bao
bi. Ngay hét han la ngay 01 cua thang ghi trén bao bi.

San xuit béi: Torrent pharmaceuticals Ltd.
Indrad, Tal: Kadi, City: Indrad-382 721 Dist. Mehsana, An Do /K@
Ngay xem xét lai t& huéng dén sir dung: 10/04/2015

TUQ. CUC TRUONG
P.TRUONG PHONG

Npuyin Sty Hing
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