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Rx- Thuốc ban theo don

Hộp 2 vỉ x 14 viên nén bao phim
Mỗi viên nén bao phim chia 160 mg valsartan
Chỉ định, cách dùng. ahéng chí định và các thông tin khác: Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng
Bảo quản ở nhiệt độ không quá 30", tránh âm
Số lô SX, ngày SX, hạn dũng: Xam “Exp. Dale", “Batch no.”, “Mfg. Date" trén bao bi
SDK:

iSản xuất bởi:
Novartis Farmacéutica S.A.
Ronda de santa Maria, 158, 08210 Barbera del valles, Barcelona, Tay Ban Nha

Cơ sở xuất xưởng lô:
Salutas Pharma GmbH +
Otlo-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Đức
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Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Đề xa tầm tay trẻ em.

RX - Prescription only

Valpres 160 mg
film-coated tablets
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Active ingredient: Valsartan 160mg

 

= 28 film-coated tablets c>

For the treatment of hypertension
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Rx~ Thuốc bán theo đơn

TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

VALPRES 80 mg & 160 mg
Vién nén bao phim

THANH PHAN

VALPRES 80 mg
Hoạt chất: Mỗi viên nén chứa 80 mg valsartan

Tá dược: Lõi: Cellulose vi tỉnh thể, crospovidone, silic khan dạng keo, magnesi stearate.

Bao phim: Hypromellose, titan dioxide (E 171), macrogol 8000, oxide sắt màu đỏ (E 172),
oxide sit mau vàng (E 172).

VALPRES 160 mg
Hoạt chất: Mỗi viên nén chứa 160 mg valsartan ñ

Ta duge: Loi: Cellulose vi tinh thé, crospovidone, silic khan dang keo, magn sApyearse
Bao phim: Hypromellose, titan dioxide (E 171), macrogol 8000, oxide sắt màu 4642172),
oxide sat mau vang (E 172), oxide sit mau den (E 172).

DANG BAO CHE

Vién nén bao phim
Valpres 80 mg: Màu đỏ nhạt, hình tròn, có cạnh xiên, có vạch trên một mặt; có khắc chữ
*DV' trên mặt có vạch và chữ “NVR” trên mặt kia.

Valpres 160 mg: Màu da cam-xám, hình bầu dục, có vạch trên một mặt, có khắc chữ
“DX/DX” trên một mặt va chit “NVR” trén mat kia.
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI

Hộp 2 vỉ x 14 viên nén bao phim.
CHI DINH DIEU TRI
Tăng huyết áp

Điều trị tăng huyết áp ở người lớn, trẻ em và thiếu niên từ 6-18 tuổi.

Suy tim

Điều trị suy tỉm (độ II-IV theo phân loại của Hiệp hội Tim New York - NYHA) trên bệnh
nhân người lớn đang hoặc không đang được điều trị chuân như thuốc lợi tiểu, digitalis và một
trong 2 thuốc sau: thuốc chẹn beta hoặc thuốc ức chế men chuyén angiotensin (ACE).

Valpres cải thiện tỷ lệ mắc bệnh ở những bệnh nhân này, chủ yếu qua việc làm giảm thời
gian nằm viện đối với suy tim. Valpres còn làm chậm sự tiến triển của suy tim, cải thiện độ
suy tìm theo phân loại chức năng của Hiệp hội Tìm New York (NYHA), cải thiện phân suất
tống máu, giảm các triệu chứng thực thể và triệu chứng cơ năng của suy tim và cải thiện chất
lượng cuộc sống so với giả dược.

Sau nhồi máu cơ tim

Valpres được chỉ định để cải thiện tỷ lệ sống sau nhồi máu cơ tim ở bệnh nhân người lớn én
định về lâm sàng có các dấu hiệu, triệu chứng hoặc biểu hiện X-quang có suy thất trái
và/hoặc rối loạn chức năng tâm thu thất trái.

https://trungtamthuoc.com/



Bệnh nhân người lớn tăng huyết áp bị suy yếu khả năng dung nạp glucose (IGT) có nguy cơ
vệ tìm mach
 

'Valpres được chỉ định thêm vào sự thay dỗi lối sống để làm chậm tiến triển đến bệnh dai thao
đường type 2 ở bệnh nhân người lớn tăng huyết áp bị suy yếu khả năng dung nạp glucose
(GT) có nguy cơ về tìm mạch.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Nhóm bệnh nhân người lớn
“Tăng huyết áp
Liều được khuyến cáo của valsaran là 80 mg hoặc 160 mg, 1 lằmngày, không phân biệt
chủng tộc, tuổi hoặc giới. Tác dụng chống tăng huyết áp thể hiện rõ trong vòng2 tuần và tác
dụng tối đa được quan sát thấy sau 4 tuần. Ở những bệnh nhân mà huyết áp không được kiểm
soát đầy đủ, có thể tăng liều hàng ngày dén 320 mg, hoặc có thế dùng thêm một thuốc lợi
tiểu.

Cũng có thể dùng Valpres cùng với các thuốc chống tăng huyết áp khác

Suy tìm

Liều khởi đầu được khuyến cáo của valsartan là 40 mg, 2 lần/ngày. Nên chuẩn he
đến 80 mg va 160 mg, 2 lần/ngày ở bệnh nhân dung nạp được liều cao nhất này. Cần xem xét
giảm liều thuốc lợi tiểu dùng phối hợp. Liễu tối đa hàng ngày được dùng trong các thử
nghiệm lâm sàng là 320 mg chia làm nhiều lần.

Khi dánh
Sau nhồi.

á bệnh nhân suy tìm phải luôn bao gồm đánh giá chức năng thận.
  lu cơ tìm

Có thể bắt đầu trị liệu sớm 12 giờ sau khi bị nhồi máu cơ tim. Sau liều khởi đầu 20 mg,
2 lần/ngày, điều trị bằng valsartan nên được điều chỉnh đến 40 mg, 80 mg, và 160 mg, 2
lần/ngày trong vài tuần kế tiếp. Liều khởi đầu được cho ở dạng viên nén 40 mg cé thể bẻ
được.
Liều đích tối đa là 160 mg, 2 lần/ngày. Nói chung, bệnh nhân được khuyến cáo đạt được mức.
liều 80 mg, 2 lằn/ngày trong 2 tuần sau khi bắt đầu điều trị và đạt được liều đích tối da sau 3
tháng, dựa trên sự dung nạp của bệnh nhân đối với valsartan trong khi chuẩn độ. Nếu xảy ra
hạ huyết áp triệu chứng hoặc rối loạn chức năng thận, cần xem xét giảm liều

Valpres có thể dùng ở những bệnh nhân được điều trị bằng các liệu pháp khác sau nhồi máu
cơ tìm, ví dụ thuốc làm tan huyết khối, acid acetylsalicylic, thuốc chẹn beta hoặc các statin.

Khi đánh giá bệnh nhân sau nhồi máu cơ tim phải luôn bao gồm đánh giá chức năng thận.
Bénh nhân ngườilớn tăng huyết áp bị suy yếu khả năng dung nạp ølucose ølucose (IGT) có.
nguy cơ về tìm mạc]
Liều khởi đầu được khuyến cáo của valsartan là 80 hoặc 160 mẹ, 1 lần/ngày. Đối với những,
bệnh nhân khởi đầu với 80 mg, chuẩn độ liễu lên đến 160 mạ, 1 lần/ngảy, khi bệnh nhân
dung nạp được. Nếu tăng huyết áp vẫn không được kiểm soát, xin xem phần Liều lượng và
cách dùng, mục Tăng huyết áp.

Lưu ý đối với tắt cả chỉ định
Thận trọng khi điều chỉnh liều đối với bệnh nhân suy thận hoặc bệnh nhân suy gan không do
đường mật và không bị ứ mật..
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Nhóm bệnh nhân trẻ em (Tăng huyết áp ở trẻ em)

Trẻ cm vả thiếu niên từ 6-18 tuổi

Liều khởi đầu I viên nén 40 mg, I lần/ngày đối với trẻ cân nặng dưới 35 kg và 80 mg,

llan/ngay đôi với trẻ cân nặng từ 35 kg trở lên (tính theo cân nặng của trẻ I.3mg/kg) . Nên

điều chỉnh liều dya trên đáp ứng về huyết áp.

Sử dụng ở trẻ em dưới 6 tuôi

Các dữ liệu hiện có được mô tả trong phần “Các đặc tính dược lực học” và “Các đặc tính

dược động học”. Tuy nhiên độ an toàn và hiệu quả của valsartan ở trẻ em tur 1-6 tudi chưa

được xác lập.

Suy tim và nhồi máu cơ tim mới ở trẻ em

Valprcs không được khuyến cáo để điều trị suy tim hoặc nhồi máu cơ tim mới ở trẻ em và

thiếu niên dưới 18 tuổi do thiếu dữ liệu về an toàn và hiệu quả.

Cách dùng

Valpres có thế dùng không phụ thuộc vào bữa ăn và nên uống viên thuốc với nước.

CHONG CHI BINH

° Da biết quá mẫn với valsartan hoặc với bất kỳ thành phần nào của tá dược

e Phụ nữ có thai

CANH BAO VA THAN TRONG

Bénh nhân mất natri và/hoặc mất dich

 

   Ở những bệnh nhân mắt natri và/hoặc mất dịch nặng như những người đang dù

tiểu liều cao, hạ huyết áp triệu chứng có thể xảy ra trong trường hợp hiếm gặp sat

đầu điều trị bằng valsartan. Mất natri và/hoặc mất dịch cần được điều chỉnh trước khi bắt đầu

điều trị bằng valsartan, ví dụ bằng cách giảm liều thuốc lợi tiểu.

Nếu xảy ra hạ huyết áp, phải để bệnh nhân ở tư thế nằm ngửa và nếu cần, truyền tĩnh mạch

dung dịch muối đẳng trương. Có thể tiếp tục điều trị một khi huyết áp đã ổn định.

Hẹp đông mạch thận

Dùng valsartan ngắn hạn cho 12 bệnh nhân bị tăng huyết áp do bệnh mạch máu thận thứ phát

do hẹp động mạch thận không gây ra bất kỳ thay đổi đáng kể nào về huyết động ở thận,

creatinine huyết thanh hoặc nitơ urê huyết (BUN). Tuy nhiên, vì các thuốc khác ảnh hưởng

đến hệ renin-angiotensin-aldosterone (RAAS) có thể làm tăng urê huyết và creatinine huyết

thanh ở những bệnh nhân bị hẹp động mạch thận hai bên hoặc một bên, khuyến cáo theo dõi

cả hai thông số trên như là biện pháp an toàn.

Suy chức năng thân

Không cần điều chỉnh liều đối với bệnh nhân suy thận. Tuy nhiên, chưa có dữ liệu về các

trường hợp nặng (độ thanh thải creatinine < 10 mL/phút), vì vậy nên thận trọng.

Cần tránh sử dụng thuốc đối khang thu thé antagonists (ARBs) — bao gồm Valsartan — hoặc

thuốc ức chế men chuyển (ACEIs) với aliskiren ở bệnh nhân suy thận nặng (tốc độ lọc cầu

thận - GFR < 30 mL/phút) (xem phần TƯƠNG TÁC THUỐC, mục thuốc phong tỏa kép hệ
Renin Angiotensin RAS).

Suy gan
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Không cần điều chỉnh liều đối với bệnh nhân suy gan. Valsartan hầu hết được thải trừ trong
mật dưới dạng không đổi, và bệnh nhân bị các rối loạn tắc mật đã cho thấy độ thanh thải
valsartan thấp hơn (xem phẩn Các đặc tính dược động học). Cần thận trọng đặc biệt khi dùng,
valsarlan cho những bệnh nhân bị các rối loạn tắc mật.

Suy tim/Sạu nhồi máu cơ tìm
Sử dụng valsartan ở những bệnh nhân bị suy tim hoặc sau nhồi máu cơ tìm thường dẫn dén
giảm phần nào về huyết áp, nhưng việc ngừng điều trị bằng valsartan do hạ huyết áp triệu
chứng đang diễn tiến thường không cần thiết miễn là tuân thủ các hướng dẫn vẻ liều dùng.

Cần thận trọng khi bắt đầu điều trị ở những bệnh nhân bị suy tìm hoặc sau nhồi máu co tim
(xem phần Liều lượng và cách dùng).

Là hậu quả của sự ức chế hệ renin-angiotensin-aldosterone (RAAS), các thay đổi về chức
năng thận có thẻ đoán trước được ở những bệnh nhân nhạy cảm. Ở bệnh nhân bị suy tỉm nặng,
mà chức năng thận của họ có thể phụ thuộc vào hoạt động của hệ renin-angiotensin-
aldosterone, việc điều trị bằng các thuốc ức chế men chuyển angiotensin (ACE) hoặc các
thuốc đối kháng thụ thể angiotensin có liên quan với thiểu niệu và/hoặc tăng urê huyết và
(hiểm gặp) suy thận cấp và/hoặc tử vong. Khi đánh giá bệnh nhân suy tim hoặc sau nhồi máu
cơ tim phải luôn bao gồm đánh giá chức năng thận.

Ở bệnh nhân suy tỉm, cần thận trọng khi phối hợp ba loại gồm thuốc ức chế men chuyển
angiotensin, thuốc chẹn beta và valsartan (xem phần Các đặc tính dược động học).

Phù mạch
Phù mạch, bao gồm sưng thanh quản và thanh môn, gây tắc nghẽn đường thở và/hoặc sưng
mặt, môi, cỗ họng, và/hoặc lưỡi đã được báo cáo ở những bệnh nhân được điều trị với
valsartan, một số những bệnh nhân này trước đây đã từng bị phù mạch khi dù bác thuốc
khác bao gồm cả thuốc ức chế men chuyển angiotensin. Valsarlan nên được ngưÀuHaga lập
tức ở những bệnh nhân bị phù mạch, và không nên tái sử dụng Valsartan nữa.

  Cần thận trọng khi sử dụng đồng thời thuốc đối kháng thụ thể Angiotensin (ARBs), bao gồm
'Valsartan, với các thuốc khác phong tỏa hệ RAS như thuốc ức chế men chuyển (ACEIS) hoặc
Aliskiren (xem phần TƯƠNG TÁC THUỐC, mục Thuốc phong tỏa kép hệ Renin —
Angiotensin).
Nhỏm bênh nhân trẻ em
Suy chức năng thận
Chưa có nghiên cứu về việc sử dụng ở bệnh nhân trẻ em có tốc độ lọc cầu thận
< 30 mL/phiit/1,73 m? va bệnh nhân trẻ em đang được thẩm phân, vì vậy không khuyên dùng.
valsartan ở những bệnh nhân này. Không cần điều chỉnh liều đối với bệnh nhân trẻ em có tốc
độ lọc cầu thận > 30 mL/phú1,73 m? (xem phần Các đặc tính dược động học). Cần theo dõi
sát chức năng thận và kali huyết thanh trong khi điều trị bằng valsartan. Điều này dặc biệt áp.
dụng trong trường hợp valsartan được dùng khi có các tình trạng khác (sốt, mắt nước) có thể
làm suy yếu chức năng thận.

Suy chức năng gan

!
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Cũng như ở người lớn, cần thận trọng dặc biệt khi dùng valsartan cho bệnh nhân trẻ em bị

các rối loạn tắc mật (xem phần Các đặc tính dược động học). Kinh nghiệm lâm sàng còn hạn

chế về việc dùng valsartan ở bệnh nhân trẻ em bị suy gan nhẹ đến trung bình.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ

Phu nữ có khả năng mang thai

Tương tự như bất kỳ loại thuốc nào có tác động trực tiếp trên RAAS, Valsartan không nên

được sử dụng ở phụ nữ có dự định mang thai. Các bác sĩ khi kê toa bất kỳ tác nhân nào tác

động lên RAAS nên tư vấn cho các phụ nữ có khả năng mang thai về nguy cơ tiềm ân của các

thuốc này trong thời gian mang thai.

Phu nữ có thai

Tương tự như bất kỳ loại thuốc nào có tác động trực tiếp trên RAAS, Valsartan không nên

được sử dụng trong thời kỳ mang thai (xem phần CHÓNG CHỈ ĐỊNH). Do cơ chế tác dụng

của các thuốc đối kháng angiotensin II, không thê loại trừ nguy cơ đối với thai. Đã ghỉ nhận
tác dụng của các thuốc ức chế men chuyển angiotensin (nhóm thuốc đặc hiệu tác động trên hệ

renin-angiotensin-aldosterone - RAAS) trong 3 tháng giữa và 3 tháng cuối thai kỳ gây tổn

thương và chết đối với thai đang phát triển trong #ử cưng. Ngoài ra, trong các dữ liệu hồi cứu,

việc sử dụng thuốc ức chế men chuyền angiotensin trong 3 tháng đầu của thai kỳ có liên quan

với nguy cơ tiềm ẩn về dị tật bắm sinh. Đã có báo cáo về sây thai tự phát, ít nước ối và rối

loạn chức năng thận ở trẻ mới sinh khi người phụ nữ có thai vô ý dùng valsartan. Nêu phát

hiện có thai khi đang điều trị thì phải ngừng valsartan càng sớm cảng tốt.

Choconbú
Chưa rõ có phải valsartan được bài tiết vào sữa mẹ hay không. Valsartan được bài tiết vào

sữa của chuột nuôi con bú. Vì vậy không khuyên dùng valsartan ở bà mẹ cho con bú.

TÁC ĐỌNG TRÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC

Cũng như các thuốc chống tăng huyết áp khác, cần thận trọng khi lái xe `.

móc.

TƯƠNG TÁC THUÓC

Thuốc phong tỏa kép hệ Renin — Angiotensin (RAS) bao gềm thuốc đổi kháng thu thể của

Angiontensin. thuốc ức chế mẹn chuyền, hoặc Aliskiren

Việc sử dụng đồng thời thuốc đối kháng với thụ thê Angiotensin, bao gồm Valsartan, với các

tác nhân khác tác động lên hệ Renin — Angiotensin có liên quan đến gia tăng tỉ lệ tụt huyết

áp, tăng kali máu, và thay đổi chức năng thận so với đơn trị liệu. Do đó cần khuyến cáo theo

dõi huyết áp, chức năng thận và điện giải ở bệnh nhân dùng Valsartan và các thuốc khác tác

động lên hệ RAS (xem phần CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG).

Việc sử dụng đồng thời thuốc đối kháng thụ thể Angiotensin (ARB) bao gdm Valsartan —

hoặc thuốc ức chế men chuyên (ACEIs) với aliskiren, cần tránh ở những bệnh nhân suy thận

nang (GFR <30 ml / phút) (xem phan CANH BAO VA THAN TRONG).

Việc sử dụng đồng thời ARB - bao gồm cả Valsartan - hoặc ACEIs với aliskiren là chống chỉ

định với những bệnh nhân bị tiểu đường type 2 (xem phần CHÓNG CHỈ ĐỊNH).

Kali

Dùng đồng thời với các thuốc lợi tiểu giữ kali (ví du spironolactone, triamterene, amiloride),

các thuốc bổ sung kali hoặc các chất thay thế muỗi chứa kali có thể dẫn đến tăng kali huyết
5
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thanh và ở bệnh nhân suy tim dẫn đến tăng creatinine huyết thanh. Nếu việc dùng thuốc phối
hợp là cần thiết thì cần phải thận trọng.

Thuốc chống viêm không steroid (NSAID) ké ca thudc ite ché Cyclooxygenase-2 chon loc
(thuốc ức chế COX-2)
Khi thuốc đối kháng angiotensin II được dùng đồng thời với thuốc kháng viêm không steroid,
sự giảm tác dụng chống tăng huyết áp có thể xảy ra.

  

Hơn nữa, ở những bệnh nhân cao tuổi bị mắt dịch (kể cả những người đang điều trị bằng
thuốc lợi tiểu), hoặc có chức năng thận bị tốn thương, việc dùng đồng thời thuốc đối kháng
angiotensin II và thuốc kháng viêm không steroid có thẻ dẫn dé

thận xấu đi. Vì vậy, khuyến cáo theo dõi chức năng thận khi bắt đầu điều trị hoặc thay đổi
điều trị ở những bệnh nhân đang dùng valsartan có dùng thuốc kháng viêm không steroid
đồng thời.

tăng nguy cơ chức năng  

Lithium
Tăng có hồi phục nỗng độ Lithium trong máu và độc tính đã được báo cáo khi dùng đồng.
thời Lithium với các thuốc ức chế men chuyển hoặc ức chế thụ thể Angiotensin II bao gồm cả
Valsartan. Do dé, khuyén khích theo dõi cẩn thận nồng độ Lithium trong máu khí dùng kết
hợp. Nếu một thuốc lợi tiểu cũng được sử dụng, nguy cơ ngộ độc Lithium có thể tăng hơn

   

với Valsartan.

Cácchấtvânchuyển.
Kết quả từ một nghiên cứu trong ống nghiệm trên mô gan người cho thấy valsartan là một
chất nền của chất vận chuyển hấp thu thuốc vào bên trong gan OATPIBI và chất vận chuyển
thuốc ra ngoài gan MRP2. Điều trị đồng thời các chất ức chế chất vận chuyển thuốc vào
trong gan (rifampin, ciclosporin) hoặc chất vận chuyển ra ngoài gan (ritonavir) có thể làm
tăng sự tiếp xúc valsartan trong cơ thể. Chưa thấy tương tác thuốc đáng kể về lâm sàng. Các
hợp chất đã được nghiên cứu trong các thử nghiệm lâm sàng bao gdm cimetid
furosemide, digoxin, atenolol, indomethacin, hydrochlorothiazide, am|

 

  

 

glibenclamide.
Vì. valsartan không được chuyển hóa ở một mức độ đáng kể, không có khả năng có tương tác
thuốc - thuốc với valsartan trên lâm sàng dưới dạng cảm ứng về chuyển hóa hoặc ức chế hệ
cytochrome P450. Mặc dù valsartan gắn mạnh vào protein huyết tương, các nghiên cứu in
vitro không cho thấy tương tác nào ở dạng này với một loạt các phân tử cũng gắn mạnh vào.
protein huyết tương như điclofenae, furosemide và warfarin.
Nhómbệnh nhân trẻ em
Trong tăng huyết áp ở trẻ em và thiếu niên có các bất thường về thận từ trước thường gặp,
khuyến cáo thận trọng khi dùng đồng thời valsartan và các chất khác ức chế hệ renin
angiotensin aldosterone, có thể làm tăng kali huyết thanh. Cần theo đối chức năng thận và
kali huyết thanh ở những bệnh nhân nảy.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Trong các nghiên cứu lâm sàng có kiểm chứng trên bệnh nhân bị tăng huyết áp, tần suất
chung bị các phản ứng phụ (ADRs) được so sánh với giả dược và phù hợp với tính chất dược
lý của valsartan. Tần suất của các phản ứng phụ không liên quan đến liều dùng hoặc thời gian
điều trị và cũng cho thấy không có liên quan với giới tính, tuổi tác hoặc chủng tộc.
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Các phản ứng phụ được báo cáo từ các nghiên cứu lâm sàng, kinh nghiệm hậu mãi và các kết
quả cận lâm sàng được liệt kê trong bảng 1 dưới đây theo nhóm hệ thống cơ quan.

Các phản ứng phụ được xếp loại theo tần suất, đầu tiên là hay gặp nhất, sử dụng quy ước sau
đây: rất hay gap (© 1/10); hay gap (> 1/100, <1/10); it gặp (21/1.000, < 1/100); hiếm gặp (>
1/10.000, < 1⁄1.000); rất hiếm gặp (<1/10.000) bao gồm cả các báo cáo lẻ tẻ. Với mỗi nhóm

tần suất, các phản ứng phụ được xếp loại theo thứ tự độ nghiêm trọng giảm dẫn.

Đối với các phản ứng phụ được báo cáo từ kinh nghiệm hậu mãi và các kết quả cận lâm sàng.
không thể sắp xếp vào bất cứ tần suất phản ứng phụ nào và do đó chúng được đề cập với tần
suất “chưa biết”.
Tăng huyệt áp,

Rỗi loạn máu và hệ bạch huyết
Chưa rõ Giảm huyết sắc tô (hemoglobin), giảm dung tích hông câu

(hematocrit, giảm bạch cau trung tính. giảm tiêu cầu.

Rối loạn hệ miễn dịch -
Chưa rõ [ Quá mẫn bao gdm bệnh huyết thanh
R6i loan chuyén hóa và đinh dưỡng,
Chưa rõ [ Tăng kali huyết thanh
Rối loạn tai và mê đạo.
ÍLgặp [Chong mat

|Roi loan mach __|
Chưa rõ [ Viêm mạch
Rỗi loạn hô hấp. ngực và trung thất
it gap [Ho
Rối loạn dạ dày-ruột_
it gap [Dau bung
Rồi loạn gan-mật \ fp
Chưa rõ. [ Tăng các trị số vê chức năng gan bao gdm ting bilirubin huyél Shah
Rối loạn da và mô dưới đa — LY4
Chưa rõ | Phù mạch, nỗi ban, ngứa
Rồi loạn cơ xương và mô liên kết
Chưa rõ | Dau cơ
Rối loạn thận và tiết niệu
Chưa rõ. [ Suy thận, giảm chức năng thận, tăng creatinine huyệt thanh
Rối loạn toàn thân và tình trạng tại chỗ dùng thuốc
lgập | Met moi

Đã quan sát thấy các phản ứng phụ sau đây trong những thử nghiệm lâm sàng ở bệnh nhân
tăng huyết áp bất kẻ quan hệ nhân quả liên quan với thuốc nghiên cứu: dau khớp, suy nhược,
đau lưng, tiêu chảy, chóng mặt, nhức đầu, mắt ngủ, giảm dục năng, buồn nôn, phù, viêm
họng, viêm mũi, viêm xoang, nhiễm khuẩn đường hô hắp trên, nhiễm virus
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Bệnh nhân người lớn tăng huyết áp bị giam dung nap glucose cé nguy co vé tim mach

Trong nghiên cứu NAVIGATOR, các phản ứng phụ với valsartan tương tự như các phản ứng.
phụ đã được báo cáo trước đây đối với những bệnh nhân bị tăng huyết áp.

Nhóm bệnh nhân trẻ em (Tăng huyết áp)

Tác dụng chống tăng huyết áp của valsartan đã được đánh giá trong 2 nghiên cứu lâm sàng
ngẫu nhiên, mù đôi ở 561 bệnh nhân trẻ em từ 6-18 tuổi. Không có sự khác biệt có ý nghĩa về
loại, tần suất và độ nặng của các phản ứng phụ được nhận biết giữa các dữ liệu về độ an toàn

7
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đối với bệnh nhân trẻ em từ 6-18 tuổi và với các dữ liệu về độ an toàn đã được báo cáo trước.
đây đối với bệnh nhân người lớn.

Đánh giá về thần kinh nhận thức và sự phát triển tỉnh thần của bệnh nhân trẻ em từ 6-16 tuổi
không phát hiện ảnh hưởng bắt lợi nào có ý nghĩa lâm sàng về tổng thể sau khi điều trị bang
valsartan dén | nam.

Dã quan sát thấy tăng kali huyết ở trẻ em và thiếu niên từ 6-18 tuổi bị bệnh thận mạn tính có
từ trước.

Sau nhồi máu cơ tim và/hoặc suy tim

Dữ liệu về độ an toàn trong các nghiên cứu lâm sàng có đối chứng ở những bệnh nhân sau
nhồi máu cơ tim và/hoặc suy tỉm khác với dữ liệu về độ an toàn tổng thể đã thấy ở những

bệnh nhân tăng huyết áp. Điều này có thể liên quan với những bệnh nhân có bệnh từ trước.
Các phản ứng phụ của thuốc xảy ra ở những bệnh nhân sau nhồi máu cơ tỉm và/hoặc suy tỉm

được liệt kê dưới đây:

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  
   

Rối loạn máu và hệ bạch huyết

Chưa rõ ¡ Giảm tiểu cầu
Rối loạn hệ miễn dịch i
Chưa rõ ¡ Quá mẫn bao gồm bệnh huyết thanh
Rối loạn chuyến hóa và dinh dưỡng
It gap Tang kali huyét
Chưa rõ Tăng kali huyệt thanh
Rối loạn hệ thần kinh _|
Thudng gap Chong mat, chóng mặt do tư thé _=
It gap Ngat. nhire dau

Rỗi loạn tai và mé dao
Ít gặp | Chong mat
Roi loan tim an at

It gap [ Suy tim VATA
Rối loạn mach Ue
Thường gặp Hạ huyết áp, hạ huyết áp thể đứng
Chưa rõ Viêm mạch
Rối loạn hô hấp, ngực và trung that

Ít gặp [Ho
Rồi loạn tiêu hóa
It gap ‘I Buôn nôn, tiêu chảy

Rồi loạn gan-mật
Chưa rõ [ Tăng các trị số về chức năng gan
Rối loạn da và mô dưới da
It gap Phù mạch 7

Chưa rõ Nôi ban, ngứa

Réi loạn cơ xương và mô liên kết
Chưa rõ | Đau cơ
Rồi loạn thận và tiết niệu _ a
Thường gặp. Suy thận, giảm chức năng thận

Ít gặp Suy thận cấp. tăng creatinine huyết thanh
Chưa rõ “Tăng nitơ urê huyệt

Rối loạn toàn thân —_ ¬
 

tug
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[ñtláp————[Suynhược, mệt mỏi =—==
Đã quan sát thấy các phản ứng phụ sau đây trong những thử nghiệm lâm sàng ở bệnh nhân
sau nhồi máu co tim và/hoặc suy tim bắt kể quan hệ nhân quả liên quan với thuốc nghiên
cứu: đau khớp. đau bụng, đau lung, mắt ngủ, giảm dục năng, giảm bạch cầu trung tính, phù,
viêm họng, viêm mũi, viêm xoang, nhiễm khuẩn đường hô hp trên, nhiễm virus.
Thông báo cho bác sỹ hoặc được sỹ các tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng
thuốc.
QUA LIEU

Quá liều với valsartan có thể gây hạ huyết áp rõ rệt, dẫn dến giảm tri giác, trụy tuần hoàn
và/hoặc sốc. Nếu mới uống thuốc, cần gây nôn. Mặt khác, điều trị thường dùng là truyền tĩnh
mạch dung dịch muối đẳng trương.

'Valsartan không chắc được loại bỏ bằng thẩm phân máu.

 

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC

Mã ATC: C09CA03
Nhóm được lý trị liệu: Thuốc đối kháng angiotensin II

Hormone có hoạt tính của hệ renin-angiotesin-aldosterone (RAAS) là angiotensin H1, được
hinh thanh tir angiotensin | qua men chuyén angiotensin (ACE). Angiotensin II gắn với các
thụ thể đặc hiệu trên màng tế bào của các mô khác nhau. Nó có tác đụng rộng rãi về sinh lý,
đặc biệt bao gồm cả sự tham gia trực tiếp và gián tiếp trong viêc điều hòa huyết áp. Là một
chất co mạch mạnh, angiotensin II gây đáp ứng tăng huyết áp trực tiếp. Ngoài ra, nó còn tăng
cường giữ natri và kích thích tiết aldosterone.

Valsartan la một thuốc đối kháng thụ thể angiotensin II (Ang II) có hoạt tính, mạnh và đặc
hiệu dùng đường uống. Nó tác động một cách chọn lọc lên kiểu phụ thụ thể AT: chịu trách
nhiệm đối với các tác đụng đã biết của angiotensin II. Nong độ của angiotensin II trong huyết
tương tăng lên sau khi thụ thé AT¡ bị ức chế bằng valsartan có thể kích thích N héAT:
khéng bj tre ché, 0 téc dung lam can bang véi téc dung cia thu thé AT). Valsaitan học
cho thấy bắt kỳ hoạt tính nào của chất chủ vận tại thụ thể AT: và có ái lực cao hơn. nia (sip
khoảng 20.000 lần) đối với thy thé AT; so với thy thé AT).

Valsartan khdng ire ché men chuyén angiotensin, con được biết là kininase II có tác dụng
chuyén angiotensin I thành angiotensin II và làm thoái biến bradykinin. Vì không có tác dụng
trên men chuyển angiotensin và không tăng tiềm lực của bradykinin hoặc chất P, các thuốc.
đối kháng angiotensin II không chắc có liên quan với ho. Trong các thử nghiệm lâm sàng
trong đó valsartan được so sánh với một thuốc ức chế men chuyển angiotensin, tỷ lệ ho khan
thấp hơn đáng kể (P < 0,05) ở những bệnh nhân được điều trị bằng valsartan (2,6%) so với
những bệnh nhân được điều trị bằng thuốc ức chế men chuyển angiotensin (7,9%). Trong một
thử nghiệm lâm sàng trên các bệnh nhân có tiền sử ho khan trong khi đang điều trị bằng
thuốc ức chế men chuyên angiotensin, 19,5% bệnh nhân trong thử nghiệm da ding valsartan
và 19% bệnh nhân dang dùng thuốc lợi tiểu thiazide bị ho so với 68,5% bệnh nhân điều trị
bằng thuốc ức chế men chuyển angiotensin (P < 0,05). Valsartan không gắn kết hoặc chẹn
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các thụ thể hormone khác hoặc chẹn kênh ion được biết là quan trọng trong việc điều hòa tìm

mạch.

Cácnghiêncứulầmsàng
Tăng huyết áp

Dùng Valsartan cho bệnh nhân bị tăng huyết áp dẫn đến giảm huyết áp mà không ảnh hưởng

đến nhịp mạch.

Trên hầu hết bệnh nhân, sau khi dùng một liều đơn đường uống, khởi phát tác dụng chống
tăng huyết áp xảy ra trong vòng2 giờ, và hạ huyết áp tối đa đạt được trong vòng 4-6 giờ. Tác

dụng chống tăng huyết áp kéo dài trên 24 giờ sau khi dùng. Trong thời gian dùng thuốc liên

tục với liều lặp đi lặp lại, sự giảm tối đa về huyết áp ở bất kỳ liều nào nói chung đạt được
trong vòng 2-4 tuần và được duy trì trong suốt quá trìnhđiều trị dài hạn. Khi phối hợp với

hydrochlorothiazide đã đạt được sự giảm huyết áp thêm đáng kể.

Ngừng dùng Valsartan đột ngột không liên quan đến tăng huyết áp hồi ứng hoặc các tác dụng

phụ trên lâm sàng.

Trong các nghiên cứu dùng đa liều ở bệnh nhân tăng huyết áp, valsartan không có tác dụng

đáng kế trên cholesterol toan phan, triglyceride lúc đói, glucose huyết thanh lúc đói hoặc acid
uric,

Suy tim

Trên Huyết động học và thân kinh thể dịch: Huyết động học và thần kinh thê dịch trong

huyết tương được lượng giá ở các bệnh nhân suy tim độ II-IV theo phân loại của Hiệp hội

Tim New York (NYHA) với áp lực mao mạch phổi bít >l5 mmHg trong 2 nghiên cứu ngắn

hạn, điều trị kéo dài. Trong một nghiên cứu bao gồm bệnh nhân điều trị kéo đài với các thuốc

ức chế men chuyển angiotensin, dùng valsartan đơn liều và đa liều phối hợp với một thuốc ức
chế men chuyến angiotensin đã làm cải thiện huyết động học bao gồm áp lực mao mạch phổi

bít (PCWP), huyết áp tâm trương động mạch phổi (PAD) và huyết áp tâm thu (SBP). Đã

quan sát thấy giảm nồng độ aldosterone (PA) và noradrenalin huyết tương (PNE) sau 28 ngày

điều trị. Trong nghiên cứu thứ hai chỉ bao gồm những bệnh nhân không được điều trị bằng
thuộc ức chê men chuyên angiotensin ít nhất 6 tháng trước khi diễu trị với vạ|sartan, _

valsartan đã làm cải thiện đáng kể áp lực mao mạch phổi bít (PCWP), kháng lực
máu toàn thân (SVR), cung lượng tim (CO) và huyết áp tâm thu sau 28 ngày điều i

nghiên cứu dài hạn Val-HeFT, noradrenalin huyết tương và natriuretic peptide não (BNP)

giảm đáng kể so với nồng độ ban đầu ở nhóm điều trị bằng valsartan so với nhóm giả được.

Tỷ lệ mắc bệnh và tỷ lệ tử vong: Val-HeFT là một thử nghiệm lâm sàng ngẫu nhiên có đối
chứng, đa quốc gia, so sánh valsartan với giả dược về tỷ lệ mắc bệnh và tỷ lệ tử vong ở

những bệnh nhân suy tim độ II (62%), độ HI (36%) và độ IV (2%) theo phân loại của NYHA

đang điều trị thông thường với LVEF <40% và đường kính bên trong của tâm thất trái ở thì
tâm trương (LVIDD) > 2,9 cm/m2. Nghiên cứu này bao gồm 5010 bệnh nhân ở ló nước

được cho dùng ngẫu nhiên valsartan hoặc giá được cùng với tất cả điều trị thích hợp khác bao
gồm thuốc ức chế men chuyên angiotensin (93%), thuốc lợi tiểu (86%), digoxin (67%) và

thuốc chẹn beta (36%). Thời gian theo dõi trung bình gần 2 năm. Liều dùng Valsartan trung

bình hàng ngày trong thử nghiệm Val-HeFT là 254 mg. Nghiên cứu này có 2 tiêu chí chính:

tất cả nguyên nhân tử vong (thời gian dẫn dến tử vong) và tỷ lệ suy tim (thời gian dẫn đến
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điều trị suy tìm lần đầu) được xác định gồm tử vong, đột tử có hồi sức, nhập viện do suy tìm,
hoặc truyền tĩnh mạch thuốc tăng co bóp cơ tim hoặc thuốc giãn mạch trong 4 giờ hoặc lâu

hơn mà không nằm viện. Mọi nguyên nhân gây tử vong đều tương tự ở nhóm dùng valsartan
và nhóm giả dược. Tỷ lệ mắc bệnh giảm đáng kể là 13,2% khi dùng valsartan so với dùng giả
dược. Lợi ích đầu tiên là giảm 27,5% nguy cơ dẫn đến nằm viện diều trị suy tim lần đầu tiên.
Lợi ích lớn nhất gặp ở bệnh nhân không dùng thuốc ức chế men chuyển angiotensin hoặc
thuốc chẹn beta. Tuy nhiên, đã ghi nhận sự giảm nguy cơ thiên về nhóm giả dược đối với
nhóm bệnh nhân được điều trị kết hợp ba thuốc gồm thuốc chẹn beta, thuốc ức chế men
chuyền angiotensin va valsartan. Các nghiên cứu thêm như VALIANT (xem phần Sau nhồi
máu cơ tim), trong đó tỷ lệ tử vong không tăng ở những bệnh nhân này, đã làm giảm bớt sự
quan ngại về việc điều trị kết hợp ba loại thuốc này.

Khả năng luyện tập và sức chịu đựng: Hiệu quà của valsartan thêm vào điều trị suy tìm
thông thường về sức chịu dựng khi luyện tập đã được đánh giá bằng phương pháp Modified
Naughton ở những bệnh nhân bị suy tỉm độ II-IV theo phân loại của NYHA có rồi loạn chức
năng that trai (LVEF < 40%). Thời gian luyện tập tăng lên từ mức ban đầu đối với tất cả các

nhóm điều trị đã được quan sát. Đã ghi nhận mức tăng trung bình về thời gian luyện tập từ
mức ban đầu ở nhóm dùng valsartan cao hơn so với nhóm dùng giả dược, mặc dù chưa có ý
nghĩa thống kê. Sự cải thiện lớn nhất quan sát được ở phân nhóm bệnh nhân không điều trị

bằng thuốc ức chế men chuyển angiotensin trong đó thay đổi trung bình về thời gian luyện
tập cao hơn gấp 2 lần ở nhóm dùng valsartan so với nhóm dùng giả dược. Hiệu quả của
valsartan tương đương với enalapril về khả năng luyện tập với thử nghiệm đi bộ 6 phút đã
được xác định ở nhóm bệnh nhân suy tìm độ II và 1II theo phân loại của NYHA với phân suất
tống máu thất trái < 45% là những người đã được điều trị bằng thuốc ức chế men chuyển
angiotensin ít nhất trong 3 tháng trước khi tham gia vào nghiên cứu. Dùng valsartan 80 mg
đến 160 mp, I lần/ngày ít nhất là có hiệu quả tương tự như dùng enalapril 5 mg đến 10 mg, 2
lần/ngày đối với khả năng luyện tập khi được đánh giá bằng thử nghiệm đi bộ 6 phút ở những
bệnh nhân trước đây đã được điềutrị ôn định bằng thuốc ức chế men chuyển angiotensin và
chuyền trực tiếp sang valsartan hoặc enalapril.

Phan logi theo NYHA, Déu hiệu và triệu chứng, Chất lượng sống, Phân suất tống máu:
Trong nghiên cứu Va-HeFT, những bệnh nhân được điều trị valsartan cho thấycội thiện
đáng kể về độ suy tìm theo phân loại của NYHA, các dấu hiệu và trigu ching suyiy Yay’
gồm khó thở, mệt mỏi, phù và tiếng ran so với giả dược. Bệnh nhân điều trị bằng =fp

chất lượng sống tốt hơn so với điều trị bằng giả dược da duge ching minh bằng sự thay đổi

 

điểm số chất lượng sống trong suy tỉm với phương pháp Minesota Living vào thời điểm kết

thúc so với ban đầu. Khả năng bơm máu ở bệnh nhân điều trị bằng valsartan tăng lên đáng kể
và LVIDD giảm đáng kể từ ban đầu đến cuối nghiên cứu so với giả dược.

Sau nhi máu cơ tìm
Thử nghiệm dùng valsartan trong nhồi máu cơ tim cấp (VALIANT) là một nghiên cứu mù
đôi, ngẫu nhiên, có đối chứng, đa quốc gia trên 14.703 bệnh nhân bị nhồi máu cơ tim cấp với

các dấu hiệu, triệu chứng hoặcbằng chứng suy tìmsung huyét trén X-quang và/hoặc bằng

chứng vẻ rối loạn chức năng tâm thu ở tâm thất trái (biểu hiện như phân suất tống máu <40%

qua chụp X-quang tâm thất bằng đồng vị phóng xạ hoặc <35% bằng siêu âm tim hoặc chụp

X-quang mạch máu tâm thất bằng chất cản quang). Bệnh nhân được chọn ngẫu nhiên trong
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hát triệu chứng nhồi máu cơ tim vào một trong ba nhóm:
u dung nap cao nhất đến

vòng 12 giờ đến 10 ngày sau khởi
nhóm valsartan (được chuẩn độ liều từ 20 mg, 2 lần/ngày đến
mức tối đa là 160 mg, 2 lan/ngay), captopril là thuốc ức chế men chuyển angiotensin (được
chuẩn độ liều từ 6,25 mg, 3 lần/ngày đến liều dung nạp cao nhất đến mức tối đa là 50 mg, 3
lần/ngày), hoặc kết hợp với valsartan và captopril. Trong nhóm kết hợp. liều valsartan dược
chuẩn độ từ 20 mg, 2 lằn/ngày đến liều dung nạp cao nhất đến mức tối đa là 80 mg, 2

. Thời gian điều trị trung bình là 2

    

lần/ngày; liều captopril tương tự như khi dùng dơn trị li
năm. Liều Valsartan trung bình hàng ngày trong nhóm dùng đơn trị liệu là 217 mg. Điều trị
cơ bản bao gồm acid acctylsalicylic (91%), thuốc chẹn beta (70%), thuốc ức chế men chuyển
angiotensin (40%), thuốc làm tan huyết khối (35%), và các statin (34%). Nhóm dược nghiên
cứu gồm 69% nam, 94% người da trắng và 53% từ 65 tuổi trở lên. Tiêu chí đánh giá chính là
thời gian dẫn đến tử vong do mọi nguyên nhân.

Valsartan ít nhất có hiệu quả bằng với captopril trong việc làm giảm tỷ lệ tử vong do mọi
nguyên nhân sau nhồi máu cơ tim. Tỷ lệ tử vong do mọi nguyên nhân tương tự nhau ở nhóm
ding valsartan (19,9%), captopril (19,5%) và valsartan + captopril (19,3%). Valsartan cũng
có hiệu quả trong việc làm kéo dài thời gian dẫn đến tử vong và làm giảm tỷ lệ tử vong do
tim mạch, thời gian nằm viện do suy tìm, nhồi máu cơ tim tái phát, ngừng tìm được hồi sức
và đột quy không gây tử vong (tiêu chí đánh giá phụ).

 

Vì đây là một thử nghiệm có kiểm soát chủ động (captopril), phân tích thêm về tỷ lệ tử vong
đo mọi nguyên nhân đã được thực hiện để ước tính tác dụng của valsartan so vớigiả được.
Khi sử dụng kết quả của các thử nghiệm về nhồi mau co tim trước đây để tham khảo như các
thử nghiệm SAVE, AIRE và TRACE-tác dụng được ước tính của valsartan đã bảo tồn
99,6% tác dụng của captopril (97,5% CI = 60-139%). Sự kết hợp valsartan với captopril
không tạo ra lợi ích thêm so với dùng captopril đơn thuần. Không có sự khác biệt về tỷ lệ tir
vong do mọi nguyên nhân dựa trên tui, giới tính, chủng tộc, điều trị cơ bản hoặc bệnh có
sẵn.

Không có sự khác biệt về tỷ lệ tử vong do mọi nguyên nhân hoặc tỉ lệ tử vong hoặc tỉ lệ bệnh
do tim mach khi dùng các thuốc chẹn beta cùng với phối hợp valsartan + captopril, valsartan
đơn thuần hoặc captopril dơn thuần. Bắt kể điều trị thuốc nào trong nghiên cứu, tỷ lệ tử vong,
đều cao hơnở nhóm bệnh nhân không được điều trị

   

  
 

ằng thuốc chẹn beta, cho thấylả F

của thuốc chẹn beta đã biết trong nhóm bệnh nhân này đã dược duy trì trong thử mi

vaNgoài ra, lợi ích điều trị của việc két hop valsartan + captopril, đơn trị liệu valsartan ¥a ton
trị liệu captopril đã được duy trì ở những bệnh nhân dược điều trị bằng thuốc chẹn beta.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC

Hấp thu
Sau uống valsartan đơn liều, nồng độ đỉnh trong huyết tương của valsartan đạt được trong 2-4
giờ. Sinh khả dụng tuyệt đối trung bình là 23%.Khi dùng Valsartan cùng với thức ăn, diện
tích dưới đường cong nồng độ (AUC) trong huyết tương của valsartan giảm 48% mặc dù
khoảng 8 giờ sau khi dùng, nồng độ valsartan trong huyết tương tương tự nhau đối với nhóm
đã ăn và nhóm nhịn đói. Tuy nhiên, sự giảm về AUC không kèm theo giảm tác dụng điều trị
đáng kế trên lâm sàng, vì vậy có thể dùng Valsartan cùng hoặc không cùng với thức ăn.
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Phânbố,
Thể tích phân bố ở trạng tháiồn định phối của valsartan sau khi tiêm tĩnh mạch là khoảng 17

lít, cho thấy valsartan đó không dượcHenan phối vào các mô rộng rãi. Valsartan gắn mạnh vào.

protein huyết tương (94-97%), chủ yếu là albumin huyết thanh.

huyền hóa
Valsartan không được chuyển dạng sinh học ở mức độ cao, chỉ khoảng 20% liều dùng được
tìm thấy đưới dạng các chất chuyển hóa. Một chất chuyển hóa hydroxy đã được xác định
trong huyết tương ở nồng độ thấp (ít hơn 10% AUC valsartan). Chất chuyển hóa này là dược
chất không hoạt động.

 

Thải trừ
Valsartan có dược động học phân rã theo hàm số mũ đa bội (t 1⁄2 œ < 1 giờ và t 1⁄4 B vào
khoảng 9 giờ). Valsartan được chủ yếu là thải trtr_ qua phân (khoảng 83% liễu dùng) và nước.
tiểu (khoảng 13% liều dùng), chủ yếu là ở dạng không đổi. Sau khi tiêm tĩnh mạch, huyết
tương giải phóng lượng valsartan là khoảng 2 L⁄h và giải phóng lượng trên thận là 0,62 L/h
(khoảng 30% tổng số lượng giải phóng). Thời gian bán hủy của valsartan là 6 giờ.

 

động học của valsartan tuyến tính theo mức liều được thử nghiệm. Không có sự thay

ông học của valsartan khi dùng lặp lại, và sự tích lũy thì ít khi dùng liều 1 lần/ngày.
Các nồng độ trong huyết tương được thấy tương tự nhau ở nam và nữ.

    Duc

Thời gian đạt được nồng độ đỉnh trung bình và thời gian bán thải của valsartan ở bệnh nhân
AUC và

Cmax của valsartan tăng một cách tuyến tính và hầu hết tỷ lệ với sự tăng liều khi dùng mức
liều trên lâm sàng (40-160 mg, 2 lần/ngày). Yếu tố tích lũy trung bình khoảng 1,7. Độ thanh

tuổi tác không ảnh hưởng đến

  suy tìm tương tự như đã quan sát ở những người tình nguyện khỏe mạnh. Các trị

 

thải biểu kiến của valsartan sau khi uống là khoảng 4,5 liưgiờ.
độ thanh thải biểu kiến ở bệnh nhân suy tm.
Nhóm bênh nhận đặc biệt

 

Người cao tuổi
Đã ghi nhận mức tiếp xúc toản thân đối với valsartan hơi cao hơn ở một số người cao tuổi so
với người trẻ tuổi; tuy nhiên điều này chưa thấy có ý nghĩa nào trên lâm sàng.

Suy giảm chức năng thận Ạ
Như có thể gặp đối với một chất mà độ thanh thải thận chỉ chiếm 30% tổng “hệ số thant th /
của huyết tương, chưa ghi nhận sự liên quan giữa chức năng thận và mức tiếp xúc toàn thân
đối với valsartan. Vì vậy không cần chỉnh liều ở bệnh nhân suy thận. Chưa có nghiên cứu
được thực hiện trên bệnh nhân dang thẩm phân. Tuy nhiên valsartan gắn mạnh vào protein
huyết tương và không chắc được loại bỏ bằng thẩm phân

   

Suy gan
Khoảng 70% liều hấp thu được bài tiết trong mật chủ yếu dưới dạng thuốc không đổi.
Valsartan không trải qua sự biến đổi sinh học mạnh, và mức tiếp xúc toàn thân dối với
valsartan có thể không liên quan với mức độ rồi loạn chức năng gan. Vì vậy không chỉnh liều
ở bệnh nhân bị suy gan không phải do đường mật hay không phải do sỏi mật. AUC của
valsartan đã được ghỉ nhận khoảng gấp đôi ở bệnh nhân bị xơ gan do mật hoặc nghẽn mật
(xem phần CẢNH BAO VA THAN TRONG).
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HẠN DÙNG

36 tháng kể từ ngày sản xuất.

DIEU KIEN BAO QUAN

Bảo quản ở nhiệt độ không quá 30°C, tránh ấm.

NHÀ SẢN XUẤT

Novartis Farmacéutica S.A

Ronda de santa Maria, 158,

08210 Barbera del Valles, Barcelona, SPAIN.

Xuất xưởng tại:

Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Alle 1, 39179 Barleben

Germany
DE THUOC XA TAM NHIN VA TAM VOI CUA

DOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIÊN BẮC

 

PHO CUC TRUONG

Nouyén Vin Shank

neA%
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