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VALSAR H 80
(Vién nén Valsartan 80 mg)
HUONG DAN SU DUNG
Poc ki hwéng din siv dung trwde khi ding. Néu cin thém thong tin, xin héi ¥ kién bac sy.
Thube ban theo don.

Thanh phin: MJi vién nén bao phim chira Valsartan Ph.Eur 80mg.

Ta dwge: Microcrystalline cellulose (Avicel PH 101), mannitol (Pearlitol SD 200), croscarmellose
sodium (Ac-Di-Sol), povidone (Kollidon-30), magnesium stearate, opadry yellow 02F52181.

Dwoe Iue hoc:

Céac nhém duqc hoc diéu tri: khang Angiotensin II, plain ATC code: CO9CA03.

Valsartan 14 chét hoat dong qua dudng uong, dbi khang manh déc hiéu vdi thy thé ang:otensm IT (Ang I).
Hoat dong mdt céch chon loc trén kidu thu th AT;, von chiu tréch nhiém v& céc hoat dong cua
angiotensin II. Su ting ndng do trong huyét tuong cua Ang II sau khi (rc ché thy thé AT, véi viée sir dung
valsartan c6 thé kich thich thu thé AT, khong bi trc ché, diéu nay gilip lam cén bang tac dung cua thy thé
AT). Valsartan khong c6 biéu hién hoat (dong chu van ting phén tai thu thé AT, vacodd gan két thy thé
AT, 16n (gip 20,000 lan) so véi thu thé AT,. Van chua rd liéu valsartan gan két hodic chen cac thu thé
hormon khéc hoidc cac kénh ion vén dugce biét 1a rit quan trong trong diéu hoa tim mach.

Valsartan khong rc ché ACE (dugc biét nhur kininase IT) vén chuyén dbi Ang I thanh Ang II va lam giam
bradykinin. Do thudc khong c6 tac dung trén ACE va khong c6 kha ning gdy ra chét bradykinin hogc sinh
ra chit P, viéc trc ché angiotensin II it ¢ kha ning 1&n quan dén hién tugng ho.

Tang huyét dp: Sir dung valsartan cho cac bénh nhan bi ting huyet ap dan dén giam huyet ap nhung
khong anh huéng dén nhip tim. O phan 16n bénh nhan, sau khi udng liéu don, hoat dong chéng ting huvel
ap xdy ra trong vong 2 gio, va viéc giam huyet ap dinh da dat dugc trong vong 4-6 gio. Tac dung chnn;c
tang huyét ap duy tri trong thoi gian 24 glcr sau khi dung lidu. Khi dung liéu lap lai. tac dung chong tang
huyét 4p co ban dat dugc trong vong 2 tudn va tac dung tdi da dat duoc trong vong 4 tuan va duy tri trong
qué trinh st dung liéu phép lau dai. Khi két hop véi hydrochlorothiazid, dé dat duwoc tac dung bd sung lam
gidm huyét ap Viée ngung dot ngdt valsartan khong lién quan dén hién tuong ting huyét ap quay tro lai
hoédc ¢é cac bién cb bét loi trén 1dm sang.

Trén cac bénh nhan tang huyét ap bi dai thao du’cm‘g?vp 2/va ¢6 albumin nigu vi thé, valsartan da cho thdy
lam giam bai tiét albumin qua nudc tidu. Cude nghlaiﬁ\:{fu MARVAL (giam Albumin nigu vi thé khi dung
valsartan) dd danh gia c¢6 su giam bai tiét albumin qua nude tiéu (UAE) khi sir dung valsartan (80-160
mg/hang ngay) so v&i amlodipin (5-10 mg/hang ngay), trén 332 bénh nhén déi thao dudng typ 2 (d6 tudi
trung binh: 58; 265 nam gici) ¢6 albumin nigu vi thé (valsartan: 58 pg/phit; amlodipin: 55.4 pg/phut) cé
huyét 4p binh thudng hodc cao va chitc ning than duge duy tri (creatinin trong mau <120 pmol/l). O 24
tuin, UAE da giam xubng 42% (p<0,001) (-24,2 pg/phit; 95% CI: —40,4 dén—19,1) v6i valsartan va giam
khoang 3% (~1,7ug/phit; 95% CI: 5,6 dén 14,9) véi amlodipin mic dit viéc giam huyét 4p trong ca hai
nhém la trong duong nhau.

Déi twgng la tré em:

Cac kinh nghrem ldm sang trén tre tir 6 tu6i tré Ién: Trong mot cude nghién ciru 14m sang trén 261 bénh
nhi bt tdng huyet ap tr 6 dén 16 tudi, cac bénh nhan can nang <35 kg sir dung valsartan 10. 40 hoiic 80mg
hang ngay (liéu thap, trung binh va cao), va cac bénh nhan cén nang 35kg su dung valsartan 20. 80. vi
160mg hang ngay (liéu thap, trung binh va cao). Sau 2 tudn, valsartan gdy giam huyét ap tam thu \a (am
truong phu thuge vao liéu dung Néi chung, ba loai liéu valsartan (thap, trung binh va cao) da lam giam
dang k& huyét ap tim thu v&i mic 8, 10, 12 mmHg so véi dudng nén. Cac bénh nhén di duoc chon ngiu
nhién lai dé tiép tuc ding cling lidu valsartan hodc chuyén sang dung gia dugc. Trén cic bénh nhén tiép
tuc diing lidu valsartan trung binh va cao, huyét 4p tdm thu mic day thép hon -4 va -7 mmHg néu so v&i
céc bénh nhéan ding diéu tri bang gia dugc. Trén céc bénh nhén dung liéu valsartan thap, huyét 4p tim thu
mirc ddy tuong duong voi huyet ap trén cac bénh nhan dleu tri bing gia du'qc N6i chung, tic dung chdng
tang huyét 4p phu thudc lidu ctia valsartan phi hop véi tét ca cac nhém déi tuong phu.
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Trong mdt cuge nghidn ciru 1dm sang khéc thure hién trén 300 bénh nhi bj ting huyet ap tir 6 dén 18 tudi,
cac bé&nh nhin du tiéu chuan duge lua chon ngau nhién dé ding hodc 1a thudc valsartan hogic thude
enalapril trong vong 12 tudn. Cic tré em c6 cén nang > 18 kg va <35 kg ding valsartan 80 mg hofic
enalapril 10 mg; cac tré em ¢6 cén nang > 35 kg va <80 kg ding thube valsartan 160 mg hodic enalapril 20
mg; cac tre em co can nang > 80 kg ding thudc valsartan 320 mg hodc enalapril 40 mg. Viéc giam huyét
ap tAm thu c6 thé so sdnh vdi cac bénh nhan dung thubc valsartan (15 mmHg) va enalapril (14 mmHg)
(gi tri p khéng thdp hon <0,001). Cac két qua thu dugc phli hop véi huyét 4p tAm trirong ¢6 mirc giam
9,1 mmHg va 8,5 mmHg khi dung valsartan va enalapril.

Kinh nghiém ldm sang trén fré em dudi 6 tusi: Hai cude nghién ciu 1am sang thuc hién trén bénh nhi ¢
d6 tudi tir 1 dén 6 tudi véi 90 va 75 bénh nhi riéng ré trong 2 nghién clru trén. Khéng chon lya bat ky treé
em nao dudi 1 tudi trong cdc cude nghién ciru ndy. Trong cude nghién ciru ddu tidn, tinh hidu qua coa
thude valsartan di dugc xdc nhan so véi gia duge nhung liéu dap tng chura duge khéng dinh. Trong cude
nghlen etru thir hai, cac liéu valsartan cao hon di lién quan cac mirc giam BP cao h(m nhung Xu huong
lidu dép ung khdng thé hién trén céc dii lidu thong ké va su khac nhau khong rd rét vé didu tri néu so véi
gia duge. Do sir khdng phii hop nay, khong khuyén céo ding valsartan cho nhém tudi nay.

Duwege dong hoe:

Hép thy: Sau khi uéng valsartan don 18, ndng d6 dinh trong huyét twong cia valsartan dat dwoc trong
vong tlr 24 gity vai thube dang vién va 1-2 gity véi thude dang dung dich. Ndng dé kha dung sinh hoc
tuyét déi trung binh 12 23% va 39% khi ding thube va cong thire dung dich. Thirc &n lam giam mc biéu
hién cua valsartan (do bang AUC) khoang 40% va nf“mg dd dinh trong huyét trong (Cmax) khoang 50%,
mac di 8§ gio sau khi ding liéu. ndng dé valsartan trong huyét tuong gitra hai nhdm khi &n va khi d6i 1a
tuong duong nhau. Tuy nhién. viée gidm AUC khéng di kém véi viée gidm déng ké trén |dm sang cua cic
tac dung dicu tri, va valsartan cé thé dung kem hodc khong kém véi thire an.

Phdn bé: Thé tich phén bd & trang thai on dinh cia valsartan sau khi tiém tinh mach 1a 17 lit, cho thz‘iy
valsartan khong phén bé rdng rdi vao cdc mé. Valsartan gin két manh v&i protein huyét thanh (94-97%),
chu yéu ia albumin huyét thanh.

Chuyen dang anMoc Valsartan khong bi chuyén dang sinh hoc & mire d§ cao bdi vi chi ¢o khoang 20%
liéu duoc phuc hdidudi dang chit chuyén hoa. Chét chuyen hod hydroxy da duge xac dinh trong huyét
tuong voi nong do th\ép (it hon 10% AUC ctia valsartan). Chét chuyén hod nay la thu déng vé mat duge Iy
hoc.

Rai tiér: Valsamaflfj_hg)men déng luc phén rd theo hing s& mii (2o <1 gitr va t}2B khoang 9 gid).
Valsartan chu yetrthai trir qua mat bai tiét qua phan (khoang 83% lidu) va qua than bai tiét ra nude tiéu
(khoang 13% liéu), chii yéu & duéi dang nguyén ven. Sau khi tiém tinh mach, dd thanh thai valsartan
trong huyét trong vao khoang 2 /gid va do thanh thai & than 13 0,62 V/gitr (khoang 30% téng do thanh
thai). Thoi gian ban huy cua valsartan 13 6 gio.

Poi teong cu theé:

Neuwoi cao fu6i: Mire biéu hién trén co thé hoi cao hon cla valsartan d3 duoc ghi nhén trén cac d6i tuong
14 nguoi cao tubi so vdi cdc ddi twong nghién ctru tré tudi; tuy nhién, nd khong c6 ¥ nghia vé mit lam
sang.

Suy giam chite nang than: Nhu dy kién dbi véi médt hop chét trong d6 d6 thanh thai ¢ than chiém chi
khoang 30% tong d9 thanh thai trong huyét trong, khong ghl nhén moi lién hé nao giira chitc ndng & thén
va mic biéu hién cia co thé dbi véi valsartan. Khéng can didu chmh liéu trén bénh nhén suy than (do
thanb thai creatinin >10 ml/phat). Hién khéng c6 kinh nghiém nao vé& sw an toan khi sit dung valsartan
trén cac bénh nhan cé 6 thanh thai creatinin <10 ml/phit va trén bénh nhén da trai qua loc mau do dé can
than trong trén céc bénh nhan nay. Valsartan gin két manh vdi protein huyét tuong va viée loc mau it ¢6
kha nang loai bd duge valsartan.

Suy gan: Khoang 70% liéu hip thu duogc thai trir nguyén ven qua mat. Valsartan khong bi bat ky chuyén
dang sinh hoc dang ké nao. DA ghi nhan thdy ting gap doi mac dé bidu hién (AUC) trén cac bénh nhan
suy gan muc do tir nhe dén vira pha1 khi so vei cac ddi tugng nghién ctru khoé manh. Tuy nhién, khdng
ehi nhén thay ¢ sy trong quan gilra ndng dd valsartan trong huyét twong va mirc do suy giam chirc ning
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gan. Valsartan chua duge nghién ciru trén bénh nhin suy gan néng.

Déi fuong nghién ciru la tré em: Trong mot cude nghién ctru thuc hién trén 26 bénh nhi bj tang huyét ap
(tubi tir 1 dén 16) sir dung lidu don huyén dich valsartan (trung binh: 0,9 dén 2mg/kg, v6i liéu ti da |2
80mg), d6 thanh thai (lit/gid’kg) cia valsartan ¢ thé so sanh trong dd tudi tir 1 dén 16 va tuong duong
véi gia tri dd duge ghi nhén trén nguoi 1on sir dung cling loai ¢dng thirc.

Suy gidm chirc ndng thdn: STt dyng trén bénh nhi c6 dé thanh thai creatinin <30 ml/phit va trén bénh nhi
da trai qua loc mau chua dige nghién ctru do dé khéng khuyén cdo ding thude valsartan trén céc bénh
nhén ndy. Khong cén diéu chinh lidu cho bénh nhi cé d thanh thai creatinin >30 ml/phut. Can theo doi
chit ch& chirc nang than va kali huyét thanh.

Chi dinh:

Tang huyét dp: Didu tri tang huyét ap vo cin & ngudi 16m, tang huyét 4p & tré em va thanh thiéu nién 1 6
dén 18 tudi.

Suy tim: Pidu trf suy tim ¢é tridu ching trén cdc bénh nhin ngudi 16n khi khong ding duoc cac chit Gc
ché enzym chuyén déi Angiotensin (ACE), hodic sir dung nhu ligu phap bd sung cho chat Gc ché ACE khi
khéng ding duge chit chen beta.

Liéu ding va cach diing:

Liéu dimg:

Tang huyét ap:

Liéu khoi ddu khuycn cao 1a 80mg valsartan/ngay mot lan Tac dung Chong tang huyét dp chu yéu s& dat
duoc sau hai tudn, va dat hidu qua t6i da trong vong 4 tun. D61 voi mdt sb bénh nhdn ma huyét ap khong
ducc kiém soat mét céch phi hop, cé thé ting lidu ding 1&n 160mg/ngdy va t&i lidu 651 da 13 320mg/ngay
mot lan. C6 thé dung valsartan cling vdi cac thude didu tri huyét 4p khac. Ding b sung chit loi tiéu nhu
hydrochlorothiazid s& gitip lam giam huyét 4p hon nita & c4c bénh nhan nay.

Suy tim:

Liu khéi dau khuyén cdo 1a 40mg ngay hai lan. Sau d6 tang dan 1én 80mg va 160mg ngay hai ldn voi
khoang cach t6i thidu 13 hai tudn giira m6i lan chinh lidu, ty theo mirc dé dung nap cua ting bénh nhin.
Cén cén nhic giam lidu cde thudc loi tidu dung dang thoi. Lidu 10.1 de di duorc/<u dyng trong cdc nghicn
ciru ldm sang la 320mg chia lam hai lan. C6 thé dung valsartan cun‘g{ Wi caethude didu tri suy tim khac.
Tuy nhién khéng khuyén céo diing ciing mdt luc valsartan véi mot\_,hal/t";c ché ACE va mdt chét chen
beta. Viéc danh gia bénh nhan suy tim phai ludn kém theo viéc danh gia chirc néng than.

Théng tin bd sung trén cac dbi tuong cu thé.

Nguéi cao tudi: Khdng can didu chinh lidu cho cac bénh nhan 13 ngudi cao tudi.

Suy than: Khéng cdn didu chinh liéu cho bénh nhén c6 dd thanh thai creatinin >10 ml/phut.

Suy gan: Valsartan chéng chi dinh trén cdc bénh nhan suy gan ning, xo gan tic mét va trén bénh nhan bi
{1 mét. Trén bénh nhan suy gan & mic dd tir nhe dén vira khong bi o mét, lidu dung valsartan khong vuot
qua 80 mg.

Tre em:

Téing huyét dp 6 tré em va tharh thiéu nién tir 6 dén 18 tudi: Lidu ban du (3 40 mg ngay mdt lan cho tré
em ¢ cin nang dudi 35 kg va 80 mg ngdy mét lin cho tré em can ning tir 35 kg trd 18n. Lidu phai duge
diéu chinh dwa trén ddp (mg ddi véi huyét ap. D41 véi lidu tdi da duge nghién ciru trong cdce ther nghiém
lam sang dé& nghi xem bang dudi day. Liéu cao hon lidu 1iét k& chira duge nghién ctu va do d6 khéng
khuyén cdo ding,

Trong lugng Liéu t6i da duoc nghién ciru trongeac thir nghiém lam sang =
>18 kg dén <35 kg 80 mg
>35 kg dén <80 kg 160 mg
>80 kg dén <160 kg 320 mg

Tré em dudi 6 tudi: Céc dir lidu hién c6 duge mé ta trong phan dugc lue hoc va duge dong hoc. Tuy
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nhién, chua r& dé an toan va hidu qua cia thude valsartan teén tré em tir 1 dén 6 tudi. Vi vay khuyén cdo
khong ding Valsartan cho tré em tir 1 dén 6 tubi.

St dhinng wén bénh nhdn tre em tir 6 dén 18 twoi suy than: Vige ding thudc dbi véi bénh nhi cé d6 thanh
thai creatinin <30 ml/phit va bénh nhi trai qua loc mau chira dugc nghién ctiu do dé khdng khuyén céo
dung thubc valsartan trén cc bénh nhan nay, Khong can didu chinh Iidu cho cée bénh nhi c6 d6 thanh thai
creatinin >30 ml/phit. Cén theo d&i chat ch& chirc nang than va kali huyét thanh.

Stk dung trén bénh nhi tic 6 dén 18 tudi suy gan: Cling nhu trén ngudi 1ém, valsartan chéng chi dinh trén
bénh nhi bi suy gan ning, xo gan tic mat va trén bénh nhan bi &t mat. C4c kinh nghiém 14m sang sir dung
thudc valsartan trén bénh nhi suy gan & mirc d6 nhe dén vira vin con han ché. Lidu luong valsartan khong
duge vuot qua 80 mg trén cdac bénh nhén nay.

Suy gan va gdn ddv mde nhoi mdu co tim trén cdc bénh nhi: Khéng khuyén céo sir dung valsartan dé diéu
tei suy tim hodc bi nhdi mau co tim g?m ddy trén tré em va thanh thidu nién dudi 18 tudi do thiéu dir licu
vé dd an toan va hiéu qua.

Ciach dung:

Valsartan ¢ thé diing khdng phu thudc véi cac bita dn va nén ubng véi nuée.

Chéng chi dinh:

- Qua man véi hoat chéat hodic bit ky t4 duoc nao.

- Suy gan néng, xo gan thc méit va it mét.

- Mang thai ¢ 3 thang gitra hodc 3 thang cudi thai ky.

Tuwong tac thube:

Khing khuyen cdao dimg dong thoi:

Lithi: Viéc tang ndng do lithi trong huyét thanh va gay doc tinh co thé dao nguge di dugce bio cdo khi
diing ddng thoi véi cc chét ire ché ACE. Do thiéu kinh nghiém diing ddng thai valsartan va lithi, khdng
khuyén cdo vidc két hop nay. Néu viéc két hop 12 can thiét, khuyén cdo gidm sat chat ché nbng db lithi
trong huyét thanh.

Céc chdt loi tiéu chiza it kali, chdt b6 sung kali va cde chdt thay thé cdc loai mudi chira kali va cée cde
chdl khdic ¢6 thé lam idng ndng dp kali: Néu cin ding thude 1am ting ndng d6 kali két hop véi valsartan,
can giam sat ndng do kali trong huyét tuong.

Can thdn rrwzg khi sur dung dong thoi:

Cde thuoc khm(g viém khing steroid (NSAIDs), bao gém cdc chdr e ché chon loc COX-2, Acetylsalicylic
acid >3 g/ngdy\vd NSAIDs khong chon lgc: Khi dung cac thude khang angiotensin Il dong thoi voi
NSAIDs, vig am tac dung chdng téng huyét ap co thé xay ra. Ngoai ra, viéc ding dong thoi thude
khang anglotensit i1l va NSAIDs c6 thé lam ting nguy co céc chirc ning thén tién trién trdm trong hon va
tang kali Huyét thanh. Do do, cAn theo dai chirc néng than khi bit dau didu tri cling nhu bénh nhan nén
udng du nude.

Cde vdn dé khae: Trong cac nghién ctru tirong tac thude thire hién véi valsartan, khong thiy cé twong tac
thudc ¢o ¥ nghia trén 1am sang voi valsartan hodic véi bt ky cac thube sau: cimetidin, warfarin,
lurosemid, digoxin, atenolol, indometacin, hydrochlorothiazid, amlodipin, glibenclamid.

D01 tegng la tre em: Tang huyét ap & tré em va thanh thidu nién va ¢6 chirc nang thin bét thuong 1a phd
bién, can than trong khi s dung dong thdi valsartan va cdc chdt khac 1am \rc ché hé thdng renin
angiotensin aldosteron diéu nay c¢6 thé lam tang kali huyét thanh. Can theo d&i chit ché chire ning thén va
kali huyét thanh.

Canh bao va thin trong:

Tang kali huyet Khéng khuyén cdo dung ddng thoi voi cdc chit bd sung kali, cac chét loi tiéu chia it
kali, cac chét thay thé cac loai mubi chira kali ho#ic cc tac nhan khéc lam ting mirc kali (vi du nhu
heparin). Cén theo dai ndng dé kali mot cach hop 1y.

Suy giam chire ndng thdn: Hicén chua cé kinh nghiém vé su an toan khi sir dung trén cac bénh nhén co do
thanh thai creatinin <10 ml/phat va trén bénh nhan trdi qua lgc méu, do dé cén than trong khi str dung
valsartan trén cac bénh nhén nay. Khéng can didu chinh lidu cho céc bénh nhan ngudi 1én ¢6 do thanh
thai creatinin >10 ml/phut.
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Suy gan: Than trong khi sir dung valsartan trén cic bénh nhan suy gan & mire d6 nhe dén vira phai.

Bénh nhdn mdi natri va mat thé tich: Trén cac bénh nhan mat natri va/hodc mat thé tich nang vi du nhu
phal ding thube loi tidu liéu cao, giam huyét ap ¢o tridu chitng c6 thé xXdy ra trong mot sO truong hop
hiém gip sau khi bit déu sir dung liéu phap diéu tri v&i valsartan. Cén diéu chinh hién trong mét natri
va/hodc mét thé tich trude khi bt dau didu tri bing valsartan, vi du nhu giam lidu thudc loi tiéu.

Hep dong mach thin: Chua 13 viée sir dung an toan thube valsartan trén céc bénh nhan hep dong mach
than hai bén hodc hep mdt bén. B§ an toan cha viée sir dung valsartan chua dugce nghién cu. St dung
valsartan trong thoi gian ngin trén 12 bénh nhén c6 hién tueng ting huyét ap do déng mach than thir cdp
chuyén thanh hep dong mach thn mot bén khong gy ra bat ky thay ddi dang ké nao vé huyét dong luc o
than, creatinin huyét thanh hodic uré huyét (BUN). Tuy nhién. cic tac nhén khac anh huong (61 hé thdng
angiotensin ¢ thén cd thé lam ting ure huyét va creatinin huyét thanh trén bénh nhan hep dong mach o
than mot bén, do d6 cin theo d&i chirc nang than khi diéu tri cho bénh nhan biang thude valsartan.

Ghép thdn: Hién chira c6 kinh nghiém vé& do an toan clia valsartan dbi véi cdc bénh nhén di ghép than.
Tang aldosleron nguyén phdi: Céc bénh nhan bj ting aldosteron nguyén phat khéng duoc diéu tri bing
valsartan do hé théng angiotensin & than cta ho khéng hoat dong.

Hep ding mach chii vé van hai 14, bénh co tim phi dai tdc nghén: Ciing nhu céc tac nhéan gdy gidn mach
khic, can dic biét than trong khi chi dinh trén cac bénh nhén bj hep dong mach cha va van hai 14 hedc
bénh co tim phi dai tic ngh&n (HOCM).

Cac hién twong kich thich cua hé thong angiolensin o thdn: Trén céc bénh nhan ma chuc néng than phu
thudc vao hoat dong ciia hg thong tenin-angiotensin (vi du nhu bénh nhén suy tim sung huyét nang). viée
dleu tr] vl cac thude e ché enzym angiotensin chuyén ddi lién quan dén dai it va/ hodc tang u ré mau
tién trién va trong mdt sé truomg hop hidm gip ¢6 suy than cap va/ hofc tir vong. Do valsartan la thudc
khéng angiotensin II, khéng loai trir viée sir dung valsartan ¢é thé lién quan dén suy giam chtc ning thén,
Déi neong li tré em:

Suy gidm chire ning thin: St dung thudc trén céc bénh nhi ¢6 dd thanh thai creatinin <30 ml/phit va
bénh nhi d4 trai qua loc mau mau van chua dugc nghién ciru do d6 khong khuyén céo str dung valsartan
trén cac bénh nhén nay. Khong cin didu chinh liu cho bénh nhi ¢é d6 thanh thai creatinin >30 ml/ 'phut.
Cén theo di chat ch& chitc ning than va kali trong huyét thanh khi didu trj bans_ valsartan. Diéu nay can
dac biét ap dung ddi voi viée sir dung valsartan khi ¢6 cde hién tugng khac (sot mat nudc) dé gay suv
giam chic nang than.

Suy giam chirc ndng gan: Cling nhu trén nguai 16n, valsartan ohé\ h.r dlnh trén bénh nhi bi suy gan
ning, Xo gan tic mat va trén bénh nhan « mat. Céc kinh nghiém Pﬁ@ g d6i v6i valsartan trén cac bénh
nhan suy gan & muic dd nhe dén vira con bj han ché. Liéu dung valsartan khong vugt qua 80 mg trén cac
bénh nhén nay.

Mang thai va cho con bi:

Mang thai: Khong st dung thudc khang thu thé Angiotensin II (AlIRAs) trong khi mang thai. Trir khi sy
tlep tuc liéu phap ATIRAs la thire sir can thiét, bénh nhan dir dinh mang thai phai chuyen sang liéu phap
dleu tri tng huyet ap thay thé dé dam bao an toan rong thdi ky mang thai. Khi duge chén do4n c6 thai.
cin ngimg ngay viée didu trj bing AllIRAs, va bat ddu sir dung liéu phap thay thé néu thich hop.

Cho con bii: Do khong ¢6 théng tin vé viée sir dung valsartan trong thai ki cho con bu, khong khuyén cdo
sir dung valsartan va nén sir dung liéu phap didu trj thay thé dé dam bdo an toan hon trong thai ky cho con
bu, dic biét trong thoi ky nudi dudng tré so sinh hodc tré dé non.

Anh hudng dén kha niing l4i xe va vin hanh may méc:

Khéng ¢6 nghién ciru vé tdc dung cta thudc 1én kha ning 141 xe. Khi lai xe hodic vin hanh may moc doi
khi ¢6 thé x4y ra chong mit hodc mét méi.

Tac dung khong mong mudn:

Trong céac cude nghién ciru ¢é kiém ching trén bénh nhan ngudi 1on bi tang huyét 4p, 16ng ty 18 cac tac
dung ngoai ¥ (ADR) ¢ thé so sanh véi gia duge (placebo) pha hop v6i duge ly hoc cua valsartan,

Ty 1¢ ADR khéng lién quan dén lidu luong hodc thoi gian diéu tri va cling khéng lign quan dén gisi tinh,
lira tudi hodc ching toc. Cac ADR duge bdo cdo tir cac nghién cru 1&m sang, kinh nghiém sau khi thudc
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ra thi trudng va cac phat hién vé& cac xét nghiém trong phong thi nghiém duge liét ké dudi diy theo tirng
hé co quan trong co thé.

Cac tac dung ngoal y duge xép loai theo tin s6, d4u tién 1a cdc tic dung ngoai ¥ pho bién nhit sir dung céc
quy udc sau: rit phd bién (<1/10); phd blen {(>1/100 to <1/10); khdng phd bién (>1/1000 dén<1/100);
h1em xay ra (=1/10, 000 dén <1/1000); rat h1em {<1/10, 000), bao gbm ca cac bao cdo ridng biét. Trong
moi nhém tin b, cac tac dung ngoai ¥ duge xép loai theo mirc dé nghlem trong giam dén.

D61 véi tht ca caec ADR durge bao cao tir céc kinh nghiém sau kh1 thudc ra thi trudng va cdc phat hién vé

cac x€t pghlem trong phong thi nghiém, khéng thé xac dinh tin sb cho bat k¥ ADR nao va do dé duge ghi
la tan s& "chua biét "

Rai logn méu va hé thong bach huyét
Chua biét Giam héng cau giam hematocrit, giam bach cau trung
tinh, giam tiéu cdu
Réi loan hé thé'ng mién dich
Chua biét | Qua man cam bao gbm bénh huyét thanh
Roéi loan dinh duimg va chuyén héa
Chua biét | Tang Kali huyét, gidm Natri huyét
_ R&i loan tai va hé thong thinh gidc
Khong phé bién ‘ Chéng mat
" Roi J’Ua;mach
Chua biét | Viém mach
R6i loan hé hé hdp, nguwee va trung that
Khéng pho bién | Ho
Réi loan da déy ruét
Khéng phb bién | Dau bung
Roi logn gan mdt
Chua biét % Céc chi so chirc ning gan ting cao,
j Tang bilirubin huyét thanh
Roi loan da vir cde mé dudi da
Chuabiét | Phii mach, ndi ban, ngira
Réi loan co xueig va cde md lién két
Chua biét | Pau co
Roi loan than va tiét nidu
Chura biét Suy thédn, suy gidm chirc ning thén,
_ ) Tang creatinin huyét thanh
ROi loan toan than va tinh lrang tai noi
| dung thude
| Khong phd bién | Mét méi

Poi tuong tré em:

Tang huyét gp: Tac dung chong tang huyét 4p cua valsartan d3 dwge danh gid trong hai cude thir nghiém
l4m sang ngdu nhién, mu d6i trén 561 bénh nhi tir 6 dén 18 tudi. Ngoai trir cac rdi loan dudng tiéu hoa
dugce tach riéng (nhu dau bung, nén va budn ndn) va chéng miit, khéng cé sir khéac nhau lién quan dén
hinh thic, tin s va mie do tram trong cua cdce tac dung ngoai y dugc xac dinh v¢ d6 an toan giita cac
bénh nhi tir 6 dén 18 tdi va bénh nhan ngudi 16n di dugce bdo céo.

Panh gia kha ning nhén thie caa hé than kinh va phét trién tri tué cia bénh nhi tir 6 dén 16 tudi di chimng
t0 khong co tac déng ngoai ¥ lién quan dén tdng quan v& mit IAm sang sau didu tri bing valsartan véi thoi
gian 1&n t&i mft nam,

Trong cudc nghién ciru ngdu nhién, mi d6i trén 90 ré em tir 1 dén 6 tdi, cude nghién cfru nay tiép tyc



https://trungtamthuoc.com/

mé& réng bing mdt nghién ciru nhiin md trong mdt nam, da ghi nhén hai trirdng hop tr vong va céc trudng
hop ting transaminase & gan 13 rét. Céc trudng hop nay xay ra trén céc doi tugng méc cac bénh kém theo.
Chua xac dinh duoc nguyén nhén twong quan v6i valsartan. Trong cude nghi€n ciu thir hai trén 75 tre em
dugc chon ngéu nhién tir | dén 6 tudi, khi didu tri bang thudc valsartan thi khéng ghi nhan thay truong
hop tir vong hodc ting transaminase gan dang ké.

D4 ghi nhén thay hién twgng tang kali méu phd bién hon trén tré em va thanh thidu nién tir 6 dén 18 tudi
trude day da bi bénh than mén tinh.

Trong cdc cude nghién ciru 14m sang c6 kiém chimg trén cdc bénh nhén sau khi bi nhdi méu co tim va
/hodc suy tim, d3 ghi nhén thy c6 sy thay ddi vé d¢ an toan so v&i tong quan v& do an toan di duge ghi
nhén trén c4c bénh nhén tang huyét 4p. Piéu ndy c6 thé lién quan dén cac bénh nhdn d& cé bénh tiém an
tir trude. Céce the dung ngoai y xay ra trén cac bénh nhan sau khi bi nhdi mau co tim va 'hodc suy tim

dugce 18t ké dudi day:

Réi loan méu va hé thong bach huyét

Chura biét

| Giam sb lugng tiéu ciu

RGi loan hé fhd(ng mién dich

Chura biét

| Qui man cam bao gdm bénh huyét thanh

Réi logn dinh dudng va chuyén hod

Khéng phé bién

Téng kali mau

Chua biét Téng kali trong huyét thanh, giam natri mau
R6i loan hé thong than kink
Ph bién Chéng mit, chong mat do tr thé

Khéng pho bién

Ngit, nhirc dau

Réi logn tai va hé thong thinh gidc

Roi loan mach

Khéng pho bién Chong miit
R&i loan tim i ol / |
Khéng phé bién Suy tim LRIV '

Pho bién

Ha huyét 4p, ha huyét 4p thé ding

Chua biét

Viém mach

Réi logn hé hdp, nguc va trung that

Khong phd bién

|Ho

Réi loan da diy ruét

Khang phd bién

| Budn nén, tidu chay

Réi loan gan mdi

Chua biét

| Ting chirc nang gan

Ré6i loan da va cde ma dudi da

Khong phd bién

Phu mach

Chua biét

N&i ban, ngita

Roi loan co xwwong va cdac mad lién ket

Chua biét

| Dau co

Roi logn thdn va tiét niéu

PhA hién Suv thin va suv gidm chirc ndne thin
' Khédng phd bién Suy thén cap tinh, tdng creatinin huyet thanh
[ Chua 8 Tang uré huyét (BUN)
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Réi loan co thé va tinh trang tai noi diing thuéce

_Kl"if)ng phd bién ISuy nhuge, mét moi

Thong bao cho bac st diéu tri bat ky tac dung khong mong mudn nao gip phai khi diing thudc.
Qua liéu:

Tricu chung Su dungP qua liéu valsartan cé thé gdy ra ha huyét ap rd rét, diéu nay dan dén mét y thuc,
truy tuan hoan \faa’hoat:1 soc. ' i .

Diéu tri: Cac bién phap diéu tri phu thudc vao thoi gian thuoc vao co thé va mic do tram trong cua cac
triéu chimg; giir 6n dinh tinh trang tudn hoan la quan trong nhat. Néu xuét hién ha huyét ap, bénh nhén
can duoc dat & tu thé fdm ngua va can thuc hién diéu chinh thé tich mau. Loc mau it ¢6 kha nang loai bo
thudc duoc valsartan.

Bdo quﬁn: Ba : nhiét d6 <30°C, tranh 4m. Dé thubc ngoai tAm tay tré em.

Han sir dung: %g ké tir ngay san xuét. Khong dung thudc di hét han sir dung ghi trén bao bi.

Trinh bay: Hop dung 3 vi, mdi vi x 10 vién.

Tiéu chuin: Tiéu chuin co so san xut.

Nha sin xuit: M/s Hetero Labs Limited

Dia chi: Unit-V, Sy. No.410& 411, APIICZ, Polepally Village, Jadcherla Mandal, Mahaboobnagar
District — 539301, An-dd
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