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THUOC KE DON HUGNG DAN SU DUNG THUOC
VALSACARD

Vién nén bao phim

Thanh phin:

MB&i vién nén chira 160 mg valsartan.

Thanh phdn td duoc: Povidone, , Microcrystalline cellulose, Crospovidone, Colloidal
anhydrous silica, Magnesium stearate.

Mang bao: Hypromellose 6¢p, Lactose monohydrate(1,91 mg lactose monohydrate trong méi

vién nén), Macrogol 6000, Titanium dioxide (E171), Red iron oxide E172.

Diroe Iire hoc: l
Nhém duwoc Iy: Nhém (e ché thy thé Angiotensin II. /Z/

Ma ATEG: CO9CAO3

Valsartan 14 hoat chit ddi khang dic hiéu véi thu thé angiotensin II (Ang II). Thudc hoat
dong chon loc trén kiéu phu thudc vao cac thu thé AT1, 1a thu thé gdy ra tac dung cua
angiotensin II. Nong d6 Ang II trong huyét twong ting khi phong bé thu thé AT1 bai
valsartan, dan dén kich thich cdc thu thé AT2, 1a thu thé c6 tac dung can béng véi céc thu thé
AT1. Ai lyc Valsartan véi cac thu thé AT1 manh hon (khoang 20.000 lé‘ln) SO vai ai e cua
thubce gén 1én thu thé AT2. Van chua dugc biét Valsartan c6 lién két hodc khéa cac thu thé
hormon khéc hozc cac kénh ion c6 vai trd quan trong trong hé tuin hoan.

Valsartan khéng trc ché ACE (con duogc goi 1a kininase IT) chuyén di Ang I thanh Ang II va
1am thoéi héa bradykinin. Thudc wrc ché thu thé Angiotesin II khong tac dung 1én men ACE,
khong giai phong bradykinin nén khong géy ra hién tugng ho & bénh nhan.

Dwoc dong hoce

Hap thu

Sau khi bénh nhan ding don ddc valsartan dang udng, ndng d6 dinh trong huyét twong cta
valsartan dat duge trong 2-4 gio. Kha dung sinh hoc tuyét dbi cua thudc 1a 23%. Thirc dn lam
giam kha nang hép thu coa valsartan (dugc do bing AUC) khoang 40% va ndng do dinh
huyét tuong (Cmax) khoang 50%, khoang 8h sau khi st dung valsartan, ndng d6 valsartan

trong huyét trong & bénh nhan ding thirc 4n va khong ding cing thirc 4n 1a twong tw nhau.
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Viéc giam AUC khong ddng nghia véi viée di kém giam tic dung 1am sang trong hiéu qua
diéu tri, va do d6 valsartan ding cing hodc khéng cing véi thic in.

Phdn b6

Thé tich phan b én dinh cta valsartan sau khi tiém tinh mach 1a khoang 17 lit, chimg to
valsartan khéng phan phéi vao cic mé rong rdi. Valsartan gén voi protein huyét thanh tir 94-
97%, chi yéu 14 albumin huyét thanh.

Chuvén héa

Valsartan khong bi chuyén hoa chiém 20% liéu ding. Mt chit chuyén hoa hydroxy da duge
x4c dinh trong huyét tuong & ndng d thp (it hon 10% AUC valsartan). Chit chuyén hoa
nay la dugc chét khong hoat dong. ] l

Duoc ddng hoc clia Valsartan giam theo cip s mii (t % a <1 gior va t %% B khoang 9 gid).
Valsartan eht yéu-duge bai tiét qua mat vao phin (khoang 83% liéu ding) va qua thén trong
nude tiéu (khoang 13% lidu ding), chu yéu 14 dudi dang khong thay ddi. Sau khi tiém tinh
mach, téc d6 thanh thai cua Valsartan trong huyét trong 1a khoang 2 1it / h va d¢ thanh thai &
than 14 0,62 1 / h (khoang 30% tdng do thanh thai). Thoi gian ban hiy ctia valsartan 13 6 gid.

Bénh nhdn suy tim

Thoi gian trung binh dé dat ndng d dinh va thoi gian ban thai ctia valsartan & bénh nhan suy
tim 14 twong tw nhur quan sat thdy & nhimg ngudi tinh nguyén khoe manh. Gia tri AUC, Cmax
clia valsartan gin nhu ty 18 thuin véi liéu lugng ngay cang ting trén pham vi liéu 14m sang
(40 dén 160 mg hai 14n m6t ngay). Tich liy trung binh 14 khoang 1,7. P$ thanh thai coa
valsartan lidu ubng khoang 4,5 I/h. Tudi tac khong anh huéng dén do thanh thai ¢ nhimg
bénh nhan suy tim.

Déi véi cde trieomg hop bénh nhén ddc biét

Negudi cao tudi:

Trong nghién ciru mau 16n hon vé diéu tri bing valsartan trén ddi tuong ngudi cao tudi va
cac dbi tugng tré hon , sy khéc nhau gitra 2 nhém khéng c¢é ¥ nghia 14m sang.
Bénh nhan thiéu ning than

D6 thanh thai qua than chiém 30% tdng s6 d6 thanh thai huyét twong, khong c6 tuong quan
gita chirc ning than va viée sir dung valsartan. Do d6 khdng cin diéu chinh lidu & bénh nhan

suy than (d6 thanh thai creatinine> 10 ml / phit). Chua c6 tai liéu vé& d6 an toan cua viéc st
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dung thudc & bénh nhéan c¢6 d5 thanh thai creatinin <10 ml / phut va bénh nhan chay than, do
do6 nén dugc st dung thin trong & nhitng bénh nhin nay .

Valsartan gén véi protein huyét tuong & ty 18 cao, do d6 khéong loai bd thude bang céch loc
mau.

Bénh nhén thiéu ning gan:

Khoang 70% cua lidu hap thu duge loai b trong mat, chu yéu dudi dang khéng thay dbi.
Dang chuyén héa cta Valsartan khéng ¢6 tc dung sinh hoc dang chu y. AUC & bénh nhan
suy gan mirc d nhe dén vira cao gip doi so v6i ngudi khoe manh. Tuy nhién, khong c6 mbi
tuong quan giita ndng d6 valsartan trong huyét trong so véi mirc do rdi loan chirc ning gan.
Valsacard chura durgc nghién ctru & nhitng bénh nhén cé réi loan chirc ning gan ning.

Chi dinh ,

Cao huyét ap. C}Z

Suy tim; e

Diéu tri & bénh nhan suy tim khi khéng thé didu tri bang thubc wc ché men chuyén
Angiotensin (ACE) hozc sir dung thudc trong liéu phap diéu tri hd trg cho thude trc ché men
chuyén (ACE) khi khong thé diéu trj bang thudc chen p.

Liéu lwong va cich dung

Cao huyét 4p

Liéu khuyén cdo khéi dau ctia Valsacard 1a 80 mg mdi ngay mét 14n. Thudc lam ha huyét ap
15 rét trong vong 2 tudn va hiéu qua tdi da duoc trong vong 4 tudn. Trong mot s§ bénh nhan
cao huyét khéng dép tmg véi diéu tri, 1idu ¢6 thé duoc ting 1én dén 160 mg va tdi da 1a 320
mg.

Valsacard cling c6 thé duoc chi dinh dung ddng thoi véi cac thude ha huyét ap khéc. C6 thé
két hop voi hydrochlorothiazide dé ting hiéu qua didu tri ha huyét ap.

Suy tim

Liéu khuyén co bat diu cha Valsacard 1a 40 mg hai 1in mdi ngay (4 vién nén bao phim
Valsacard 80 mg). Tang lidu 1én 80 mg va 160 mg hai 1in mbi ngdy trong it nhit hai tuin cho
dén khi dat lidu cao nhit. CAn xem xét viée giam lidu Valsacard khi diéu tri ddng thoi véi
thudc loi tiéu. Trong céc thir nghiém lam sang, liéu tdi da hang ngay c6 thé chia liéu 1én dén

320 mg.
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Valsartan c6 thé duoc chi dinh dung déng théi véi cac thude didu tri suy tim khac. Tuy
nhién, su két hop ba clia mét chét rc ché ACE, thubc chen beta va valsartan khong dugc
khuyén céo.

Viéc danh gia tinh trang suy tim ctia bénh nhan nén kém theo danh gia chirc niang than.
Cach dung

Valsacard hip thu khong bi anh hudng bai thirc an.

Trén nhitng déi twong dic biét

Nguoi gia

Khong dung cho ngudi gia. (LZ

Bénh nhén suy thén g
Khong cin diéu chinh lidu & bénh nhéan ¢ d6 thanh thai creatinin >10 ml/phit.

Bénh nhin suy gan

O-nhitng-bénh-nhan-suy-gan-khong & mat-mire-dd-nhe-dén-trung binh, lidu-valsartan khong
duge vuot qua 80 mg. Valsacard duoc chéng chi dinh & bénh nhan suy gan n3ng va bénh
nhén bj & mat.

Tré em

Valsacard khong dugc chi dinh & bénh nhan dudi 18 tudi do thiéu dir liéu vé& d6 an toan va
hiéu qua khi dung thudc.

Puwong dung

Thubc ding dudmg ubng

Chéng chi dinh:

Qua man véi hoat chit hodc bit ky ta dugc.
- Suy gan ning, xo gan va & mat.
- Phu nit mang thai thang thi 4 trd di.

Lwu v va thin trong:

Téng kali mdu

Nén thén trong trong trudng hop sir dung ddng thoi Valsavard voi cac chét bd sung kali,
thubc loi tiéu giit kali, mudi thay thé co chira kali, hodc cac hoat chét khac c6 thé 1am ting
ndng d9 kali (heparin, vv). Nén theo d&i ndng d6 kali & bénh nhan d& c6 diéu tri phi hop.

Natri va bénh nhén suy kiét
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G bénh nhan suy kiét Natri nghiém trong, ching han nhu nhimg ngudi ding lidu cao thube
loi tiéu, triéu chimg ha huyét 4p c6 thé xay ra trong mot sé truong hop hiém hoi sau khi bét
dAu diéu tri v6i Valsacard. G bénh nhén suy kiét Natri nén dugc diéu chinh lidu diing khi bt
dAu diéu trj v6i Valsacard, vi du bing cach giam lidu thudc loi tiéu.

Hep d6ng mach than

O bénh nhan hep ddng mach & mdt than hay ca 2 than, d an toan vé sur dung thubc chua
duroc thiét 1ap.

Chi dinh Valsacard trong thoi gian ngén trén mudi hai bénh nhén tang huyét 4p thw phat do
hep dong mach than mét bén khong gay ra bat ky thay ddi dang ké trong huyét dong & thén,
creatinine huyét thanh, hoac nito uré mau (BUN). Tuy nhién, cdc chit anh hudng dén hé
thdng renin-angiotensin ¢6 thé lam ting uré méau va creatinine huyét thanh & nhimg bénh

nhén bi hep ddng mach thin 1 bén, do d6 theo ddi chirc ndng thin duoc khuyén cao khi bénh

-nhin-duge.didutri-vdi-valsartan. -

}
Bénh nhén cy ghép thin k
Chua c6 tai @6 an toan ctia viéc ding Valsacard trén bénh nhan cdy ghép than.

Chimng ting aldosterone nguyén phat

Bénh nhén ting aldosterone nguyén phat khéng nén diéu tri bing Valsacard do hé théng
renin-angiotensin cua ho khong hoat dong.

Hep d6ng mach chu va van hai l4. co tim phi dai tdc nghén

Giéng nhu céc thudce gidn mach khéc, thén trong ddc biét khi chi dinh dung thubc & nhitng
bénh nhan bi hep ddng mach cht hozc van hai 14, bénh co tim phi dai tic nghé&n (HOCM).
Bénh nhin suy thin

Chura c6 ti liéu vé& d6 an toan st dung thudc & nhirng bénh nhén cé d6 thanh thai creatinin
<10 ml / phtit va bénh nhéan chay than, do d6 nén thén trong khi sir dung valsartan & nhimg
bénh nhan nay. Khéng cin diéu chinh liu cho ngudi 16n véi do thanh thai creatinine > 10 ml
/ phit.

Bénh nhén suy gan

O nhitng bénh nhan suy gan khéng r mat mirc 46 nhe dén trung binh, nén than trong khi sir
dung valsartan.

Phy ni¥ mang thai
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Phu nit dang trong thdi ky mang thai khdng nén sir dung thudc trc ché thu thé Angiotensin II
(AIIRAS). Trir khi tiép tuc diéu tri AIIRAs 1a can thiét, bénh nhan c6 ké hoach mang thai nén
thay dbi phuong phap didu tri bénh ting huyét 4p an toan trong thai ky. Khi bénh nhén duogc
chin doan mang thai nén dimg viéc diéu tri bing AIIRAs ngay l4p tirc, va bét dau lidu phap
thay thé .

Bénh nhén suy tim

O nhimg bénh nhéan c6 suy tim, sy két hop ba ctia mot thube rc ché ACE, thudc chen beta va
Valsacard da khong cho thdy bét ky lgi ich 1am sang. Su két hop nay 1am ting nguy co cho
caic tdc dung bt loi va do d6 khong nén chi dinh cho bénh nhan.
Than trong khi bét dau didu tri & bénh nhan suy tim, danh gia bénh nhéan bi suy tim nén ludn
ludn di kem danh gid chirc ning than.
Viéc didu tri bang Valsacard & nhimg bénh nhdn suy tim thudong lam giam huyét ap, tuy
— nhién trong. mét.sb trudng hop cac trudng hop, tridu chimg cua bénh vin tiép difn, bénh nhén
khong nén ngimg didu tri ma nén tiép tuc ding thubc theo chi dinh
0 nhimg bénh nhan c¢6 chirc niang thin phu thudc vao hoat ddong cua hé thdng renin-
angiotensin (vi du nhu bénh nhan suy tim sung huyét ning), didu tri véi thudc trc ché men
chuyén angiotensin thudng lién quan dén thiéu niéu va / hodc chimg tang uré huyét tiép dién
va trong mot sb truomg hop hiém suy than cip va / hoic tir vong. Valsartan 1a mot chét déi
khang angiotensin II nén khdng thé loai trir viéc sir dung ctia Valsacard c6 thé lién quan véi
su suy giam chirc nang thén. SZ
Anh hwong lén kha ndng ldi xe va vin hanh mdy moc ’? a
Khdng c6 nghién ciru v& anh hudng trén kha ning van hanh mdy moc, tau xe. O mot sb
trudng hop bénh nhan d6i khi gép chong mat hay mét moi.

Tsic dung khéng mong mudn:

Trong céc nghién ctru 14m sang & bénh nhén tang huyét ap, ty 18 tac dung khong mong mudn
clia valsartan (ADR) so sanh véi gia duge. Ty 16 cia ADR di khong xuét hién lién quan dén
liéu lrgng hoic thoi gian diéu tri va ciing cho thiy khong c6 méi lién quan véi tudi tac, gidi
tinh hay chiing toc. Céc bao cdo nghién ciru 1am sang, kinh nghiém sir dung, nghién ciru thir
nghiém thudc bao cdo nhimg tic dung khong mong mubn trén céc bd phan co quan con

ngudi dugc liét ké dudi day:
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Phan g bét loi duoc xép theo tan sb gip, quy wdc nhir sau : rit phd bién (> 1/ 10); phd bién
(> 1/100 dén <1/10); phd bién (> 1/1, 000 dén <1/100); hiém gap (> 1/10, 000 dén <1/1, 000)
rat hiém gap (<1/10, 000), bao gdm cac bao cao riéng biét. Trong mdi nhom tén sb, phan mg
bat loi duge xép hang theo thir ty mirc do nghiém trong giamdan.

D4i vai tt ca cac cac ADRs duogc bio cdo tir kinh nghiém st dung thubc va nhitng nghién

ctru thir nghiém, c6 thé khong phai bénh nhén nao ciing gap.

Ting huyét ap

Ao A A I N A
Roi loan hé thong mau va bach cau

Chura duoc biét

Giam hemoglobin, giam ty 18 hong cau,

giam bach cau trung tinh, giam ti€u cau

Ko A X .
Roi loan hé mien dich

Chura duoc biét

Qué4 man bao gdm ca bénh huyét thanh

‘| ROt loan chuy?n hoa v dinh dwong

Chua dugc biét

Tang Kali huyét

Roi loan tai va hé thong tai trong

Khéng pho bién Chéng mit, hoa mat.
Roi loan mach

Chua dugc biét Viém mach

Roi loan hd hap, 10ng ngwe va trung that

Khéng phd bién Ho

Ro6i loan hé tiéu héa

Khéng phé bién Dau bung

Roi loan gan-mit

Chua dugc biét

Ting céc théng sb trong danh gia chirc
nang gan bao gdm tang bilirubin huyét

thanh

Ko \ A , e
Roi loan da va mo dudi da

Chua dugc biét

Phu mach, phat ban, ngira

Roi loan co xwong khép va mé lién két

Chua duoc biét

Chung dau co
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Ko A N 4ok ¢A
Roi loan than va tiet ni€u

Chua duoc biét

Suy than va thiéu nang thén, ting

creatinin huyét thanh.

l' b A
Roi loan toan than

Khéng phd bién

M¢ét moi

Céc nghién ciru 14m sang & bénh nhan sau nhéi méu co tim va / hodc suy tim cho thdy dé an
toan khi ding thube & bénh nhén tang huyét 4p. ADR x4y ra sau nhdi mau co tim va / hodc

bénh nhan suy tim duogc liét ké dudi day:

Suy tim

Ke Py A -, 3
Roi loan hé thong mau va bach ciu

Chua duoc biét

Giam tiéu ciu

Réi loan hé mién dich

‘Chua duoc biét

Man cam bao gdm bénh huyét thanh

Roi loan chuyén héa va dinh dwéng

Khéng phd bién Tang kali huyét

Chua duoc biét Tang Kali huyét thanh

Réi loan hé than kinh

Pho bién Chéng mit, chéng mit tu thé
Khong phd bién Ngat xiu, nhirc dau

Roi loan tai va hé théng tai trong

Khong pho bién

Hoa mit, chéng mit

‘Q\\f’“‘

Ke A .
Roi loan trén tim

Khong phd bién

Suy rim

As A
Roi loan trén mach

Pho bién Ha huyét ap, ha huyét ap tur thé dimg
Chua dugc biét Viém mach

Ro6i loan hd hap, ngirc va trung that

Khéng phd bién Ho
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Ko oA I3
Roi loan tiéu héa

Khong pho bién Budn ndn, tiéu chay

Roi loan gan-mat

Chua duoc biét Tang gia tri cAc théng sb trong danh gia

chirc ndng gan

Ko S A 7o
Roi loan da va m6 dwéi da

Khéng phd bién Phu mach

Chura duoc biét Phét ban, ngira

Réi loan co xwong khép va mé lién két

Chua dugc biét Pau co

Ko A N g0 A oA
Roi loan than va tiet niéu

Ph bién Suy than va thiéu ning than

Khong pho bién Suy thén cip va ting creatinin huyét
thanh

Chua dugc biét Tang ure mau

Roi loan toan théin

Khong pho bién Suy nhuoc, mét moi

Twong tic thubde

Lithi

Su gia ting ndng d6 Lithi trong huyét thanh va ddc tinh di duogc bdo cdo trong qua trinh sir
dung dbng thoi valsartan voi cac chét e ché ACE. Do chua c6 nghién ciru vé viée sir dung

dong thoi cua valsartan va Lithi, su két hop nay khong dugc khuyén cédo. Néu cin thiét phai

ding két hop thudce véi Lithi, theo d5i cin than nbng d6 lithi trong huyét thanh. JZ
Kali y 4

Thudc loi tidu giit kali, cac chit b sung kali, cac mudi thay thé c6 chura kali va céc chit khac
c6 thé 1am tang ndng do kali
Néu viée két hop valsartan voi cac thudc anh huong dén ndng do kali 1a cén thiét két hop vai,

nén theo doi nE‘)ng dd kali & bénh nhéan.
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Thén trong khi sir dung dong thoi:
- Thubc chéng viém khong steroid (NSAIDs), bao gdm chon loc COX-2 inhibitors, acid

acetylsalicylic> 3 g / ngay), va NSAID khéng chon loc.

- Khi chét d6i khang angiotensin II két hop véi thubc NSAID, c6 thé 1am suy giam tac dung
ha huyét ap. Hon nita, viéc két hop thudc déi khang angiotensin II va NSAID c6 thé din dén
tang nguy co x4u di cua chirc ning than va tiang kali huyét thanh. Do d6, nén theo dbi chirc
ning than khi bét du diéu tri, ciing nhu dap tmg hydrat hoa & bénh nhén.

Nhitng chit khéc

Trong céc nghién ctru tuong tac thube vaoi valsartan, khong c6 tuong tac ¢ y nghia 1am sang
da duoc tim théy véi valsartan hodc bt ky cac chét sau day: cimetidine, warfarin,
furosemide, digoxin, atenolol, indometacin, hydrochlorothiazide, amlodipine, glibenclamide.

y g0 A ~ s ”
Qua lieu va xi tri:

Triéu chimng

Qua liéu Valsacard c6 thé dan dén ha huyét ap, nguyén nhan thé d4n dén tinh trang hon mé,
tudn hoan, truy tudn hoan va / hodc sbc.

X tri

Céc bién phap diéu tri phu thude vao thoi gian tiéu hda va loai va mac d§ nghiém trong cua
céc triéu chtng, &n dinh tinh trang tuin hoan 14 quan trong hang dAu.

Néu xay ra ha huyét ap, bénh nhan nén duoc dit trong mot tir thé ndm nglra va diéu chinh

khéi luong mau can duoc thue hién. )2
Valsartan khéng dugce loai bo béng cach chay than nhan tao. ;;
Trinh bay: Vi PVC/PVDC/NhO6m chira 7 vién nén.

Hop 28 vién: 4 vi x 7 vién.
Hinh thire d6ng géi: 1 hop gdm 4 vi x 7 vién.
Han dung:
24 thang k& tir ngay san xuét.
Tiéu chuin: Nha san xuét

Bio guin: Bio quan dudi 30°C, tranh d6 4m va anh sang.

PE XA TAM TAY CUA TRE EM
POC KY HUOGNG DAN TRUGC KHI DUNG



https://trungtamthuoc.com/

KHONG DUNG QUA LIEU CHI PINH
THUOC NAY CHi DUNG THEO DON CUA BAC ST
NEU CAN BIET THEM THONG TIN VE THUOC HAY HOI BAC STHOAC DUQC SI.
THONG BAO CHO BAC SI CAC TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI KHI DUNG THUOC
Nha sin xuit:

POLFARMEX S.A.

Jozeféw 9, 99-300 Kutno, Ba Lan. AZ
4

Polfarmex s.A.
99-300 Kutno, ul. Jozefow 9

{el. 24 357 44 44, tax 24 357 45 45
NIP 775-000-17-11

PHO CUC TRUONG
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