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THUỐC KÊ ĐƠN HƯỚNG DÃN SỬ DỤNG THUỐC

V A L S A C A R D

Viên nén bao phim

Thành phần:

Mỗi viên nén chứa 160 mg valsartan.

Thành phần tá dược. Povidone, , Microcrystaỉỉine ceỉlulose, Crospovidone, Colloidal 

anhydrous silica, Magnesỉum stearate.

Màns bao: Hypromellose 6cp, Lactose monohydrate(l,91 mg lactose monohydrate trong mỗi 

viên nén), Macrogol 6000, Tỉtanium dỉoxide (E171), Red iron oxide E172.

Dư oc lư c hoc:

Nhóm dược lý: Nhóm ức chế thụ thể Angiotensin II.

MẵATGi C09CA03

Valsartan là hoạt chất đối kháng đặc hiệu với thụ thể angiotensin II (Ang II). Thuốc hoạt 

động chọn lọc trên kiểu phụ thuộc vào các thụ thể ATI, là thụ thể gây ra tác dụng của 

angiotensin II. Nồng độ Ang II trong huyết tương tăng khi phong bế thụ thể ATI bởi 

valsartan, dẫn đến kích thích các thụ thể AT2, là thụ thể có tác dụng cân bằng với các thụ thể 

ATI. Ái lực Valsartan với các thụ thể ATI mạnh hơn (khoảng 20.000 lần) so với ái lực của 

thuốc gắn lên thụ thể AT2. vẫn chưa được biết Valsartan có liên kết hoặc khóa các thụ thể 

hormon khác hoặc các kênh ion có vai trò quan trọng trong hệ tuần hoàn.

Valsartan không ức chế ACE (còn được gọi là kininase II) chuyển đổi Ang I thành Ang II và 

làm thoái hóa bradykinin. Thuốc ức chế thụ thể Angiotesin II không tác dụng lên men ACE, 

không giải phóng bradykinin nên không gây ra hiện tượng ho ở bệnh nhân.

Dươc đỏng hoc 

Hẩy thu

Sau khi bệnh nhân dùng đơn độc valsartan dạng uống, nồng độ đỉnh trong huyết tương của 

valsartan đạt được trong 2-4 giờ. Khả dụng sinh học tuyệt đối của thuốc là 23%. Thức ăn làm 

giảm khả năng hấp thu của valsartan (được đo bằng AUC) khoảng 40% và nồng độ đỉnh 

huyết tương (Cmax) khoảng 50%, khoảng 8h sau khi sử dụng valsartan, nồng độ valsartan 

trong huyết tương ở bệnh nhân dùng thức ăn và không dùng cùng thức ăn là tương tự nhau.
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Việc giảm AUC không đồng nghĩa với việc đi kèm giảm tác dụng lâm sàng trong hiệu quả 

điều trị, và do đó valsarían dùng cùng hoặc không cùng với thức ăn.

Phân bổ

Thể tích phân bố ổn định của valsarían sau khi tiêm tĩnh mạch là khoảng 17 lít, chứng tỏ 

valsarían không phân phối vào các mô rộng rãi. Valsarían gắn với protein huyết thanh từ 94- 

97%, chủ yếu là albumin huyết thanh.

Chuyển hóa

Valsartan không bị chuyển hóa chiếm 20% liều dùng. 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

Dược động học của Valsartan giảm theo cấp số mũ (t Vi a <1 giờ và t Vỉ B khoảng 9 giờ). 

Valsarían chủ yếu được bài tiết qua mật vào phân (khoảng 83% liều dùng) và qua thận trong 

nước tiểu (khoảng 13% liều dùng), chủ yếu là dưới dạng không thay đổi. Sau khi tiêm tĩnh 

mạch, tốc độ thanh thải của Valsarían trong huyết tương là khoảng 2 lít / h và độ thanh thải ở 

thận là 0,62 1 / h (khoảng 30% tổng độ thanh thải). Thời gian bán hủy của valsarían là 6 giờ. 

Bênh nhân suy tim

Thời gian trung bình để đạt nồng độ đỉnh và thời gian bán thải của valsarían ở bệnh nhân suy 

tim là tương tự như quan sát thấy ở những người tình nguyện khỏe mạnh. Giá trị AUC, Cmax 

của valsarían gần như tỷ lệ thuận với liều lượng ngày càng tăng trên phạm vi liều lâm sàng 

(40 đến 160 mg hai lần một ngày). Tích lũy trung bình là khoảng 1,7. Độ thanh thải của 

valsarían liều uống khoảng 4,5 1/h. Tuổi tác không ảnh hưởng đến độ thanh thải ở những 

bệnh nhân suy tim.

Đổi với các trườns hơv hênh nhân đăc bỉêt 

Người cao tuổi:

Trong nghiên cứu mẫu lớn hơn về điều trị bằng valsarían trên đối tượng người cao tuổi và 

các đối tượng trẻ hơn , sự khác nhau giữa 2 nhóm không có ý nghĩa lâm sàng.

Bênh nhân thiểu năng thân

Độ thanh thải qua thận chiếm 30% tổng số độ thanh thải huyết tương, không có tương quan 

giữa chức năng thận và việc sử dụng valsarían. Do đó không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân 

suy thận (độ thanh thải creatinine> 10 ml / phút). Chưa có tài liệu về độ an toàn của việc sử
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dụng thuốc ở bệnh nhân có độ thanh thải creatinin <10 ml / phút và bệnh nhân chạy thận, do 

đó nên được sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân này .

Valsartan gắn với protein huyết tương ở tỷ lệ cao, do đó không loại bỏ thuốc bằng cách lọc 

máu.

Bênh nhân thiểu năng gan:

Khoảng 70% của liều hấp thu được loại bỏ trong mật, chủ yếu dưới dạng không thay đổi. 

Dạng chuyển hóa của Valsartan không có tác dụng sinh học đáng chú ý. AUC ở bệnh nhân 

suy gan mức độ nhẹ đến vừa cao gấp đôi so với người khỏe mạnh. Tuy nhiên, không có mối 

tương quan giữa nồng độ valsartan trong huyết tương so với mức độ rối loạn chức năng gan. 

Valsacard chưa được nghiên cứu ở những bệnh nhân có rối loạn chức năng gan nặng.

Ch ỉ  đ ỉ nh 

Cao huyế t áp.

Suy t ỉ m;

Điều trị ở bệnh nhân suy tim khi không thể điều trị bằng thuốc ức chế men chuyển 

Angiotensin (ACE) hoặc sử dụng thuốc trong liệu pháp điều trị hỗ trợ cho thuốc ức chế men 

chuyển (ACE) khi không thể điều trị bằng thuốc chẹn p.

Liề u lư oTig và cách dùng 

Cao huyế t áp

Liều khuyến cáo khởi đầu của Valsacard là 80 mg mỗi ngày một lần. Thuốc làm hạ huyết áp 

rõ rệt trong vòng 2 tuần và hiệu quả tối đa được trong vòng 4 tuần. Trong một số bệnh nhân 

cao huyết không đáp ứng với điều trị, liều có thể được tăng lên đến 160 mg và tối đa là 320 

mg.

Valsacard cũng có thể được chỉ định dùng đồng thời với các thuốc hạ huyết áp khác. Có thể 

kết hợp với hydrochlorothiazide để tăng hiệu quả điều trị hạ huyết áp.

Suy tim

Liều khuyến cáo bắt đầu của Valsacard là 40 mg hai lần mỗi ngày ỌÁ viên nén bao phim 

Valsacard 80 mg). Tăng liều lên 80 mg và 160 mg hai lần mỗi ngày trong ít nhất hai tuần cho 

đến khi đạt liều cao nhất. Cần xem xét việc giảm liều Valsacard khi điều trị đồng thời với 

thuốc lợi tiểu. Trong các thử nghiệm lâm sàng, liều tối đa hàng ngày có thể chia liều lên đến 

320 mg.
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Valsartan có thể được chỉ định dùng đồng thới với các thuốc điều trị suy tim khác. Tuy 

nhiên, sự kết họp ba của một chất ức chế ACE, thuốc chẹn beta và valsartan không được 

khuyến cáo.

Việc đánh giá tình trạng suy tim của bệnh nhân nên kém theo đánh giá chức năng thận.

Cách dùng

Valsacard hấp thu không bị ảnh hưởng bởi thức ăn.

Trên nhữ ng đố i t ư ợ ng đặ c biệ t

Người giả

Không dùng cho người già.

Bênh nhân suy thân 

Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân có độ thanh thải creatinin >10 ml/phút.

Bênh nhân suy gan

Ở những bệnh nhân suy gan không ứ mạt mức độ nhẹ-dến trung bình, liều valsartan không 

được vượt quá 80 mg. Valsacard được chống chỉ định ở bệnh nhân suy gan nặng và bệnh 

nhân bị ứ mật.

Trẻ em

Valsacard không được chỉ định ở bệnh nhân dưới 18 tuổi do thiếu dữ liệu về độ an toàn và 

hiệu quả khi dùng thuốc.

Đư ÒTig dùng

Thuốc dùng đường uống

Chố ng chỉ  đinh:

Quá mẫn với hoạt chất hoặc bất kỳ tá dược.

- Suy gan nặng, xơ gan và ứ mật.

- Phụ nữ mang thai tháng thứ 4 trở đi.

Lư u ý và thân trong:

Tăng kalỉ máu

Nên thận trọng trong trường họp sử dụng đồng thời Valsavard với các chất bổ sung kali, 

thuốc lợi tiểu giữ kali, muối thay thế có chứa kali, hoặc các hoạt chất khác có thể làm tăng 

nồng độ kali (heparin, vv). Nên theo dõi nồng độ kali ở bệnh nhân để có điều trị phù họp. 

Natri và bênh nhân suy kỉêt
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Ở bệnh nhân suy kiệt Natri nghiêm trọng, chẳng hạn như những người dùng liều cao thuốc 

lợi tiểu, triệu chứng hạ huyết áp có thể xảy ra trong một số trường họp hiếm hoi sau khi bắt 

đầu điều trị với Valsacard. Ở bệnh nhân suy kiệt Natri nên được điều chỉnh liều dùng khi bắt 

đầu điều trị với Valsacard, ví dụ bằng cách giảm liều thuốc lợi tiểu.

Hep đông mach thân

Ở bệnh nhân hẹp động mạch ở một thận hay cả 2 thận, độ an toàn về sừ dụng thuốc chưa 

được thiết lập.

Chỉ định Valsacard trong thời gian ngắn trên mười hai bệnh nhân tăng huyết áp thứ phát do 

hẹp động mạch thận một bên không gây ra bất kỳ thay đổi đáng kể trong huyết động ở thận, 

creatinine huyết thanh, hoặc nitơ urê máu (BUN). Tuy nhiên, các chất ảnh hưởng đến hệ 

thống renin-angiotensin có thể làm tăng urê máu và creatinine huyết thanh ở những bệnh 

nhân bị hẹp động mạch thận 1 bên, do đó theo dõi chức năng thận được khuyến cáo khi bệnh

nhân-được điều trị với-valsartani- - - - -- - - - -- - - - - - -- - - - -- - - - -- - - - -- - - - -- - - - -- - - - -- - - - -- -  I  ............................

Bênh nhân cấy ghép thân '

Chưa có tài độ an toàn của việc dùng Valsacard trên bệnh nhân cấy ghép thận.

Chứng tăng aldosterone nguyên phát

Bệnh nhân tăng aldosterone nguyên phát không nên điều trị bằng Valsacard do hệ thống 

renin-angiotensin của họ không hoạt động.

Hep đông mach chủ và van hai lá, cơ tim phì đai tắc nghẽn

Giống như các thuốc giãn mạch khác, thận trọng đặc biệt khi chỉ định dùng thuốc ở những 

bệnh nhân bị hẹp động mạch chủ hoặc van hai lá, bệnh cơ tim phì đại tắc nghẽn (HOCM).

Bênh nhân suy thân

Chưa có tài liệu về độ an toàn sử dụng thuốc ở những bệnh nhân có độ thanh thải creatinin 

<10 ml / phút và bệnh nhân chạy thận, do đó nên thận trọng khi sử dụng valsarían ở những 

bệnh nhân này. Không cần điều chỉnh liều cho người lớn với độ thanh thải creatinine > 10 ml 

/ phút.

Bênh nhân suy gan

Ở những bệnh nhân suy gan không ứ mật mức độ nhẹ đến trung bình, nên thận trọng khi sử 

dụng valsarían.

Phụ nữ mang thai
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Phụ nữ đang trong thời kỳ mang thai không nên sử dụng thuốc ức chế thụ thể Angiotensin II 

(AIIRAs). Trừ khi tiếp tục điều trị AIIRAs là cần thiết, bệnh nhân có kế hoạch mang thai nên 

thay đổi phương pháp điều trị bệnh tăng huyết áp an toàn trong thai kỳ. Khi bệnh nhân được 

chẩn đoán mang thai nên dừng việc điều trị bằng AIIRAs ngay lập tức, và bắt đầu liệu pháp 

thay thế .

Bênh nhân suy tim

Ở những bệnh nhân có suy tim, sự kết họp ba của một thuốc ức chế ACE, thuốc chẹn beta và 

Yalsacard đã không cho thấy bất kỳ lợi ích lâm sàng. Sự kết hợp này làm tăng nguy cơ cho 

các tác dụng bất lợi và do đó không nên chỉ định cho bệnh nhân. 

Thận trọng khi bắt đầu điều trị ở bệnh nhân suy tim, đánh giá bệnh nhân bị suy tim nên luôn 

luôn đi kèm đánh giá chức năng thận.

Việc điều trị bằng Valsacard ở những bệnh nhân suy tim thường làm giảm huyết áp, tuy 

nhiên trong một số trường hợp các trường hợp, triệu chứng của bệnh vẫn tiếp diễn, bệnh nhân 

không nên ngừng điều trị mà nên tiếp tục dùng thuốc theo chỉ định . 

Ở những bệnh nhân có chức năng thận phụ thuộc vào hoạt động của hệ thống renin- 

angiotensin (ví dụ như bệnh nhân suy tim sung huyết nặng), điều trị với thuốc ức chế men 

chuyển angiotensin thường liên quan đến thiểu niệu và / hoặc chứng tăng urê huyết tiếp diễn 

và trong một số trường hợp hiếm suy thận cấp và / hoặc từ vong. Valsartan là một chất đối 

kháng angiotensin II nên không thể loại trừ việc sử dụng của Valsacard có thể liên quan với 

sự suy giảm chức năng thận.

Ảnh hưởng lên khả năng lái xe và vận hành máy móc
Không có nghiên cửu về ảnh hưởng trên khả năng vận hành máy móc, tàu xe. Ở một số 

trường hợp bệnh nhân đôi khi gặp chóng mặt hay mệt mỏi.

Tác dung không mong muố n:

Trong các nghiên cứu lâm sàng ở bệnh nhân tăng huyết áp, tỷ lệ tác dụng không mong muốn 

của valsartan (ADR) so sánh với giả dược. Tỷ lệ của ADR đã không xuất hiện liên quan đến 

liều lượng hoặc thời gian điều trị và cũng cho thấy không có mối liên quan với tuổi tác, giới 

tính hay chủng tộc. Các báo cáo nghiên cứu lâm sàng, kinh nghiệm sử dụng, nghiên cứu thử 

nghiệm thuốc báo cáo những tác dụng không mong muốn trên các bộ phận cơ quan con 

người được liệt kê dưới đây:
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Phản ứng bất lợi được xếp theo tần số gặp, quy ước như sau : rất phổ biến (> 1/10); phổ biến 

(> 1/100 đến <1/10); phổ biến (> 1/1, 000 đến <1/100); hiếm gặp (> 1/10, 000 đến <1/1, 000) 

rất hiếm gặp (<1/10, 000), bao gồm các báo cáo riêng biệt. Trong mỗi nhóm tần số, phản ứng 

bất lợi được xếp hạng theo thứ tự mức độ nghiêm trọng giảmdần.

Đối với tất cả các các ADRs được báo cáo từ kinh 

cứu thừ nghiệm, có thể không phải bệnh nhân nào 

Tăng huyế t áp

nghiệm sử dụng thuốc và những nghiên 

cũng gặp.

Rố i loạ n hệ  thố ng máu và bạ ch cầ u

Chưa được biết Giảm hemoglobin, giảm tỷ lệ hồng cầu,

giảm bạch cầu trung tính, giảm tiểu cầu

Rố i loan hê miễ n dich • • •

Chưa được biêt Quá mẫn bao gồm cả bệnh huyết thanh

RÔi loạ n Chuyề n hóa và dinh dư ỡ ng

Chưa được biết Tăng Kali huyết

Rố i loạ n tai và hệ  thố ng tai trong

Không phố biến Chóng mặt, hoa mắt.

Rố i loạ n mạ ch

Chưa được biết Viêm mạch

Rố i loạ n hô hấ p, lồ ng ngự c và trung thấ t

Không phổ biến Ho

Rố i loạ n hệ  tiêu hóa

Không phố biến Đau bụng

Rố i loạ n gan-mậ t

Chưa được biết Tăng các thông số trong đánh giá chức

năng gan bao gồm tăng bilirubin huyết

thanh

Rố i loạ n da và mô dư ớ i da

Chưa được biêt Phù mạch, phát ban, ngứa

Rố i loạ n cơ  xư ơ ng khớ p và mô liên kế t

Chưa được biết Chứng đau cơ
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Rố i loạ n thậ n và tiế t niệ u

Chưa được biêt Suy thận và thiểu năng thận, tăng 

Creatinin huyết thanh.

Rố i loạ n toàn thân

Không phổ biến Mệt mỏi

toàn khi dùng thuốc ở bệnh nhân tăng huyết áp. ADR xảy ra sau nhồi máu cơ tim và / hoặc 

bệnh nhân suy tim được liệt kê dưới đây:

Suy tim

Rố i loạ n hệ  thố ng máu và bạ ch cau

Chưa được biết Giảm tiếu cầu

Rố i loạ n hệ  miễ n dị ch

Chưa được biết Man cảm bao gồm bệnh huyết thanh

Roi loạ n chuyên hóa và dinh dư ỡ ng

Không phổ biến Tăng kali huyết

Chưa được biểt Tăng Kali huyết thanh

Rố i loạ n hệ  thầ n kinh

Phổ biến Chóng mặt, chóng mặt tư thế

Không phổ biến Ngất xỉu, nhức đầu

Rố i loạ n tai và hệ  thố ng tai trong

Không phô biên Hoa măt, chóng mặt

Rố i loạ n trên tim

Không phổ biến Suy rim

Rố i loạ n trên mạ ch

Phố biến Hạ huyết áp, hạ huyết áp tư thế đứng

Chưa được biết Viêm mạch

Rố i loạ n hô hấ p, ngự c và trung thấ t

Không phổ biến Ho
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Rố i loạ n tiêu hóa

Không phổ biến Buôn nôn, tiêu chảy

Rố i loạ n gan-mậ t

Chưa được biết Tăng giá trị các thông số trong đánh giá 

chức năng gan

Rố i loạ n da và mô dư ớ i da

Không phổ biến Phù mạch

Chưa được biết Phát ban, ngứa

Rố i loạ n cơ  xư ơ ng khóp và mô liên kế t

Chưa được biêt Đau cơ

Rố i loạ n thậ n và tiế t niệ u

Phổ biến Suy thận và thiếu năng thận

Không phô biên Suy thận cấp và tăng Creatinin huyết 

thanh

Chưa được biết Tăng ure máu

Rố i loạ n toàn thân

Không phổ biến Suy nhược, mệt mỏi

Tư ong tác thuố c

Lỉthỉ

Sự gia tăng nồng độ Lithi trong huyết thanh và độc tính đã được báo cáo trong quá trình sử 

dụng đồng thời valsartan với các chất ức chế ACE. Do chưa có nghiên cứu về việc sử dụng 

đồng thời của valsartan và Lithi, sự kết hợp này không được khuyến cáo. Nếu cần thiết phải 

dùng kết hợp thuốc với Lithi, theo dõi cẩn thận nồng độ lithi trong huyết thanh.

Kali

Thuốc lợi tiểu giữ kali, các chất bổ sung kali, các muối thay thế có chứa kali và các chất khác 

có thể làm tăng nồng độ kali

Nếu việc kết hợp valsartan với các thuốc ảnh hưởng đến nồng độ kali là cần thiết kết hợp với, 

nên theo dõi nồng độ kali ở bệnh nhân.
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Thân trons khỉ sử dung đồns thời:

- Thuốc chống viêm không steroid (NSAIDs), bao gồm chọn lọc COX-2 inhibitors, acid 

acetylsalicylic> 3 g / ngày), và NSAID không chọn lọc.

- Khi chất đối kháng angiotensin II kết hợp với thuốc NSAID, có thể làm suy giảm tác dụng 

hạ huyết áp. Hom nữa, việc kết họp thuốc đối kháng angiotensin II và NSAID có thể dẫn đến 

tăng nguy cơ xấu đi của chức năng thận và tăng kali huyết thanh. Do đó, nên theo dõi chức 

năng thận khi bắt đầu điều trị, cũng như đáp ứng hydrat hóa ở bệnh nhân.

Những chất khác

Trong các nghiên cứu tương tác thuốc với valsartan, không có tương tác có ý nghĩa lâm sàng 

đã được tìm thấy với valsarían hoặc bất kỳ các chất sau đây: cimetidine, warfarin, 

furosemide, digoxin, atenolol, indometacin, hydrochlorothiazide, amlodipine, glibenclamide. 

Quá liề u và xử trí:

Triẽu chứng ........... —— —..... .......... ............. ............ .................. ....................

Quá liều Valsacard có thể dẫn đến hạ huyết áp, nguyên nhân thể dẫn đến tình trạng hôn mê, 

tuần hoàn, trụy tuần hoàn và / hoặc sốc.

Xử trí

Các biện pháp điều trị phụ thuộc vào thời gian tiêu hóa và loại và mức độ nghiêm trọng của 

các triệu chứng, ổn định tình trạng tuần hoàn là quan trọng hàng đầu.

Neu xảy ra hạ huyết áp, bệnh nhân nên được đặt trong một tư thế nằm ngửa và điều chỉnh 

khối lượng máu cần được thực hiện.

Valsarían không được loại bỏ bằng cách chạy thận nhân tạo.

Trình bày: Vỉ PVC/PVDC/Nhôm chứa 7 viên nén.

Hộp 28 viên: 4 vỉ X  7 viên.

Hình thứ c đóng gói: 1 hộp gồm 4 vỉ X  7 viên.

Han dùng:

24 tháng kể từ ngày sản xuất.

Tiêu chuẩ n: Nhà sản xuất

Bả o quả n: Bảo quản dưới 30°c, tránh độ ẩm và ánh sáng.

ĐỂ XA TẦM TAY CỦA TRẺ EM 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN TRƯỚC KHI DÙNG
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KHÔNG DÙNG QUÁ LIỀU CHỈ ĐỊNH 

THUỐC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC sĩ

NẾU CẦN BIẾT THÊM THÔNG TIN VỀ THUỐC HÃY HỎI BÁC sĩ HOẶC DUỢC s ĩ . 

THÔNG BÁO CHO BÁC sĩ CÁC TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN GẶP PHẢI KHI DÙNG THUỐC 

Nhà sả n xuấ t:

POLFARMEX S.A.

Józefów 9, 99-300 Kutno, Ba Lan.

P o ự a r m e x  S.A.

9 9 - 3 0 0  K u t n o ,  u l .  J ó z e f ó w  9  

te l  2 4  3 5 7  4 4  4 4 ,  fa x  2 4  3 5 7  4 5  4 5  

N IP  7 7 5 - 0 0 0 - 1 7 - 1 1

PHỐ CỤC TRƯỞNG 
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