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* VALSARMi 80
VALSARTAN TABLETS 80 MG

Each Film coated tablet contains Refer produ insert for more information
80 mg of Valsartan Ph.Eur. .
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VALSAR H 80
(Vién nén Valsartan 80 mg)
HUONG DAN SU DUNG

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sỹ.
Thuốc bán theo đơn.

Thành phần: Mỗi viên nén bao phim chứa Valsartan Ph.Eur 80mg.
Ta duge: Microcrystalline cellulose (Avicel PH 101), mannitol (Pearlitol SD 200), croscarmellose

sodium (Ac-Di-Sol), povidone (Kollidon-30), magnesium stearate, opadry yellow 02F52181.
Dược lực học:

Các nhóm dược học điều trị: kháng Angiotensin II, plain ATC code: CO9CA03.
Valsartan là chất hoạt động qua đường udng, đối kháng mạnh đặc hiệu với thụ thể angiotensin IT (Ang II).
Hoạt động một cách chọn lọc trên kiểu thụ thể AT\, vốn chịu trách nhiệm về các hoạt động của

angiotensin II. Sự tăng nồng độ trong huyết tương của Ang II sau khi ức chế thụ thể AT) với việc sử dụng
valsartan có thể kích thích thụ thể AT; không bị ức chế, điều này giúp làm cân bằng tác dụng của thụ thê
AT). Valsartan không có biểu hiện hoạt động chủ vận từng phần tại thụ thể AT; và có độ gan két thu thé

AT) lớn (gấp 20,000 lần) so với thụ thể AT;. Vẫn chưa rõ liệu valsartan gan kết hoặc chẹn các thụ thê

hormon khác hoặc các kênh ion vốn được biết là rất quan trọng trong điều hoà tim mạch.

Valsartan không ức chế ACE (được biết như kininase II) vốn chuyển đổi Ang I thành Ang II và làm giảm
bradykinin. Do thuốc không có tác dụng trên ACE và không có khả năng gây ra chất bradykinin hoặc sinh
ra chất P, việc ức chế angiotensin II ít có khả năng lên quan đến hiện tượng ho.
Tăng huyết áp: Sử dụng valsartan cho các bệnh nhân bị tăng huyết áp dẫn đến giảm huyết áp nhưng
không ảnh hưởng đến nhịp tim. Ở phần lớn bệnh nhân, sau khi uống liều đơn, hoạt động chống tăng huyết
áp xảy ra trong vòng 2 giờ, và việc giảm huyết áp đỉnh đã đạt được trong vòng 4-6 giờ. Tác dụng chồng
tăng huyết áp duy trì trong thời gian 24 giờ sau khi dùng liều. Khi dùng liều lặp lại. tác dụng chống tăng
huyết áp cơ bản đạt được trong vòng 2 tuần và tác dụng tối đa đạt được trong vòng 4 tuần và duy trì trong
quá trình sử dụng liệu pháp lâu dài. Khikết hợp với hydrochlorothiazid, đã đạt được tác dụng bổ sung làm

giảm huyếtáp. Việc ngừng đột ngột valsartan không liên quan đến hiện tượng tăng huyết áp quay trở lại
hoặc có các biến cố bất lợi trên lâm sàng.
Trên các bệnh nhân tăng huyếtáp bị đái tháo đường týp 2/à có albumin niệu vi thể, valsartan đã cho thấy
làm giảm bài tiết albumin qua nước tiểu. Cuộc nghiềhứu MARVAL (giảm Albumin niệu vi thể khi dùng
valsartan) đã đánh giá có sự giảm bài tiết albumin qua nước tiểu (UAE) khi sử dụng valsartan (80-160
mg/hang ngày) so với amlodipin (5-10 mg/hàng ngày), trên 332 bệnh nhân đái tháo đường týp 2 (độ tuôi
trung bình: 58; 265 nam giới) có albumin niéu vi thé (valsartan: 58 ug/phút; amlodipin: 55.4 ug/phút) có
huyết áp bình thường hoặc cao và chức năng thận được duy tri (creatinin trong mau <120 pmol/l). O 24
tuan, UAE da giam xuéng 42% (p<0,001) (—24,2 pg/phut; 95% Cl: 40,4 dén—19,1) voi valsartan va giam
khoảng 3% (—1,7ug/phút; 95% CI: -5,6 đến 14,9) với amlodipin mặc dù việc giảm huyết áp trong cả hai
nhóm là tương đương nhau.
Đối tượng là trẻ em:
Các kinh nghiệm lâm sàng trên trẻ từ 6 tuổi trở lên: Trong một cuộc nghiên cứu lâm sàng trên 26 bệnh
nhi bị tăng huyếtááp từ 6 đến 16 tuổi, các bệnh nhân cân nặng <35 kg sử dụng valsartan 10. 40 hoặc 80mg
hang ngay (liéu thap, trung bình và cao), và các bệnh nhân cân nặng 35kg str dung valsartan 20. 80. va
160mg hàng ngày (liều thấp, trung bình và cao). Sau 2 tuần, valsartan gây giảm huyết áp tâm thu và tâm
trương phụ thuộc vào liều dùng. Nói chung, ba loại liều valsartan(thấp, trung bình và cao) đã làm giam
đáng kê huyết áp tâm thu với mức 8, 10, 12 mmHg so với đường nền. Các bệnh nhân đã được chọn ngẫu
nhiên lại để tiếp tục dùng cùng liều valsartan hoặc chuyển sang dùng giả dược. Trên các bệnh nhân tiếp
tục dùng liều valsartan trung bình và cao, huyết áp tâm thu mức đáy thấp hơn -4 và -7 mmHg nếu so với
các bệnh nhân dùng điều trị bằng giả dược. Trên các bệnh nhân dùng liều valsartan thấp, huyết áp tâm thu
mức đáy tương đương với “huyết áp trên các bệnh nhân điều trị bằng giả dược. Nói chung, tác dụng chống
tăng huyếtáp phụ thuộc liều của valsartan phù hợp với tất cả các nhóm đối tượng phụ.
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Trong một cuộc nghiên cứu lâm sàng khác thựchiện trên 300 bệnh nhỉ bị tăng huyết ááp từ 6 đến 1§ tuổi,
các bệnh nhân đủ tiêu chuẩn được lựa chọnngẫu nhiên để dùng hoặc là thuốc valsartan hoặc thuốc
enalapril trong vòng 12 tuần, Các trẻ em có cân nặng > 18 kg và <35 kg dùng valsartan 80 mg hoặc
enalapril L0 mg; các trẻ em có cân nặng > 35 kg và <80 kg dùng thuốc valsartan 160 mg hoặc enalapril 20
mg; các tre em có cân nặng > 80 kg dùng thuốc valsartan 320 mg hoặc enalapril 40 mg. Việc giảm huyết
áp tâm thu có thể so sánh với các bệnh nhân dùng thuốc valsartan (15 mmHg) va enalapril (14 mmHg)
(giá trị p khống thấp hơn <0,001). Các kết quả thu được phù hợp với huyết áp tâm trương có mức giảm
9,1 mmHg va 8,5 mmHg khi ding valsartan va enalapril.

Kinh nghiệm lâm sàng trên trẻ em dưới 6 tuổi: Hai cuộc nghiên cứu lâm sàng thực hiện trên bệnh nhi có
độ tuổi từ 1 đến 6 tuổi với 90 và 75 bệnh nhỉ riêng rẽ trong 2 nghiên cứu trên. Không chọn lựa bất kỳ trẻ
em nao dưới 1 tuổi trong các cuộc nghiên cứu này. Trong cuộc nghiên cứu đầu tiên, tính hiệu quả của
thuốc valsartan đã được xác nhận so với giả dược nhưng liều đáp ứng chưa được khẳng định. Trong cuộc
nghiên cứu thứ hai, các liều valsartan cao hơn đã liên quan các mức giảm BP cao hơn, nhưng xu hướng
liễu đáp ứng không thể hiện trên các dữ liệu thống kê và sự khác nhau không rõ rệt về điều trị nếu so với
giá dược. Do sự không phù hợp này, không khuyến cáo ding valsartan cho nhóm tuổi này.
Dược động học:
Hap thụ: Sau khi uống valsartan đơn lẻ, nồng độ định trong huyết tương của valsartan đạt được trong
vòng từ 2~4 giờ với thuốc dạng viên và 1-2 giờ với thuốc đạng dung dịch. Nồng độ khả dung sinh học
tuyệt đối trung bình là 23% và 39% khi ding thuốc và công thức dung dịch. Thứcăn làm giảm mức biểu
hiện của valsartan (đo bằng AUC) khoảng 40% và nồng độ đỉnh trong huyết tương (Cmax) khoảng 50%,
mặc dủ 8 giờ sau khi dùng liều. nồng. độ valsartan trong huyết tương giữa hai nhóm khi ăn và khi đói là
tương dương nhau. Tuy nhiên. việc giảm AUC không đi kèm với việc giảm đáng kế trên lâm sàng của các
tác dụng điều trị, và valsartan có thể dùng kèm hoặc không kèm với thức ăn.
Phân bố: Thê tích phân bố ở trạng thái én định của valsartan sau khi tiêm tĩnh mach là 17 lít, cho thấy
valsartan không phân bế rộng rãi vào các mô. Valsartan gan kết mạnh với protein huyết thanh (94-97%),
chủ yếu là albumin huyết thanh.
Chuyển dạng sinÀhọc: Valsartan không bị chuyển dạng sinh học ở mức độ cao bởi vì chỉ có khoảng 20%
liều đượcphục hồivưới dạng chất chuyển hoá. Chất chuyên hoá hydroxy đã được xác định trong huyết
tương với nồng độ thắp (ít hơn 10% AUC của valsartan). Chất chuyên hoá này là thụ động về mặt dược lý
học.
Bài tiết: valeDhiba động lực phân rã theo hằng số mũ (U⁄2ø <1 giờ và 1⁄⁄B khoảng 9 giờ).
Valsartan chủ yéếthải trừ qua mật bài tiết qua phân (khoảng 839% liều) và qua thận bài tiết ra nước tiêu
(khoảng 13% liều), chủ yếu ở dưới dạng nguyên vẹn. Sau khi tiêm tĩnh mạch, độ thanh thải valsartan

trong huyết tương vào khoảng 2 I/giờ và độ thanh thải ở thận là 0,62 1⁄giờ (khoảng 30% tổng độ thanh
thái). Thời gian bán huỷ của valsartan 1a 6 gid.
Đối tượng cụ thé:
Người cao tuổi: Mức biểu hiện trên cơ thé hoi cao hơn của valsartan đã được ghỉ nhận trên các đối tượng

là người cao tuổi so với các đối tượng nghiên cứu trẻ tuổi; tuy nhiên, nó không có ý nghĩa về mặt lâm
sang.
Suy giảm chúc năng thận: Như dự kiến đỗi với một hợp chất trong đó độ thanh thải ở thận chiếm chỉ
khoảng 30% tông độ thanh thải trong huyết tương, không ghỉ nhận mỗi liên hệ nảo giữa chức năng ở thận
và mức biểu hiện của cơ thể đối với valsartan. Không cần điều chỉnh liều trên bệnh nhân suy thận (độ
thanh thai creatinin >10 ml/phtt). Hiện không có kinh nghiệm nào về sự an toàn khi sử dụng valsartan

trên các bệnh nhân có độ thanh thải creatinin <10 ml/phút và trên bệnh nhân đã trải qua lọc máu đo đó cần
thận trọng trên các bệnh nhân này. Valsartan gắn kết mạnh với protein huyết tương và việc lọc máu Ít có

khả năng loại bỏ được valsartan.
Suy gan: Khoảng 70% liều hấp thụ được thải trừ nguyên vẹn qua mậi. Valsartan không bị bất kỳ chuyển
dang sinh học đáng kế nào. Đã ghi nhận thấy tăng gấp đôi mức độ biểu hiện (AUC) trên các bệnh nhân
suy gan mức độ từ nhẹ đến vừa phải khi so với các đôi tượng, nghiên cứu khoẻ mạnh. Tuy nhiên, không
phí nhận thấy có sự tương quan giữa nồng độ valsartan trong huyết tương và mức độ suy giảm chức năng
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gan. Valsartan chưa được nghiên cứu trên bệnh nhân suy gan nặng.
Đối tượng nghiên cứu là trẻ em: Trong một cuộc nghiền cứu thực hiện trên 26 bệnh nhỉ bị tăng huyết ap
(tudi tir 1 dén 16) str dung liều đơn huyền dich valsartan (trung bình: 0,9 đến 2mg/kg, với liều tối đa là
80mg), độ thanh thai (lit/gié/kg) cia valsartan có thể so sánh trong độ tuổi từ 1 đến 16 và tương đương
với giá trị đã được ghi nhận trên người lớn sử dụng cùng loại công thức.
Suy giảm chức năng thận: Sử dụng trên bệnh nhỉ có độ thanh thải creatinin <30 ml/phút và trên bệnh nhỉ

đã trải qua lọc máu chưa được nghiên cứu do đó không khuyến cáo dùng thuốc valsartan trên các bệnh
nhân này. Không cần điều chỉnh liều cho bệnh nhỉ có độ thanh thai creatinin >30 ml/phut. Cần theo đồi
chặt chẽ chức năng thận và kali huyết thanh.
Chỉ định:
Tăng huyết áp: Điều trị tăng huyết áp vô căn ở người lớn, tăng huyết áp ở trẻ em và thanh thiếu niên từ 6
đến 18 tuổi.
Suy tim: Điều trị suy tìm có triệu chứng trên các bệnh nhân người lớn khi không dùng được các chất ức
ché enzym chuyén déi Angiotensin (ACE), hoặc sử dụng như liệu pháp bổ sung cho chất ức chế ACE khi
không dùng được chất chẹn beta.

Liều dùng và cách dùng:
Liễu dùng:
Tăng huyết áp:
Liều khởi đầukhuyến cáo là 80mg valsartan/ngày mộtlần. Tác dụng chống tăng huyết áp chủ yếu sẽ đạt
được sau hai tuần, và đạt hiệu quả tối đatrong vong 4 tuần. Đối với một số bệnh nhân mà huyếtáp không
được kiểm soát một cách phù hợp, có thể tăng liều đùng lên 160mg/ngày và tới liều tối đa là 320mg/ngày
một lần. Có thê đùng valsartan cùng với các thuốc điều trị huyết áp khác. Dùng bổ sung chất lợi tiểu như
hydrochlorothiazid sẽ giúp làm giảm huyết áp hơn nữa ở các bệnh nhân này.

Suy tim:
Liều khởi đầu khuyến cáo là 40mg ngày hai lần. Sau đó tăng dần lên 80mg và 160mg ngày hai lần với
khoảng cách tối 1 là hai tuần giữa mỗi lần chỉnh liều, tùy theo mức độ dung nạp của từng bệnh nhân
Cần cân nhắc giảm liều các thuốc lợi tiểu dùng. đồng thời. Liềutối dada dugesur dung trong các nghiên
cứu lâm sàng là 320mgchia làm hai lần. Có thể dung valsartan cue i các“huốc điều trị suy tim khác.
Tuy nhiên không khuyến cáo dùng cùng một lúc valsartan với mothe tie ché ACE va mét chat chen
beta. Việc đánh giá bệnh nhân suy tim phải luôn kèm theo việc đánh giá chức năng thận.
Thông tin bổ sung trên các đối tượng cụ thể.
Người cao tuổi: Không cần điều chỉnh liều cho các bệnh nhân là người cao tuổi.
Suy thân: Không cần điều chỉnh liều cho bệnh nhân có độ thanh thải ereatinin >10 ml/phút.
Suy gan: Valsartan chống chỉ định trên các bệnh nhân suy gan nặng, xơ gan tắc mật và trên bệnh nhân bị
ứ mật. Trên bệnh nhân suy gan ở mức độ từ nhẹ đến vừa không bị ứ mật, liều dùng valsartan không vượt

quá 80 mg.
Trẻ em:

Tăng huyết áp ở trẻ em và thanh thiểu niên từ 6 đến 18 tuổi: Liều ban đầu là 40 mg ngày một lần cho trẻ
em có cân nặng dưới 35 kg và 80 mg ngày một lần cho trẻ em cân nặng từ 35 kg trở lên. Liều phải được
điều chỉnh dựa trên đáp ứng đối với huyếtááp. Đối với liều tối đa được nghiên cứu trong các thử nghiệm
lâm sàng đề nghị xem bảng dưới đây. Liều cao hơn liều liệt kê chưa được nghiên cứu và do đó không
khuyến cáo dùng,

 

 

 

 

 

Trọng lượng Liễu tôi đa được nghiên cứu trongcác thử nghiệm lâm sang

218 kg dén <35 kg 80 mg

235 kg dén <80 kg 160 mg

>80 kg dén <160 kg 320 mg   
 

Trẻ em đưới 6 tuổi: Các dữ liệu hiện có được mô tả trong phần được lực học và dược động học. Tuy
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nhiên, chưa rõ độ an toàn và hiệu quả của thuốc valsartan trên trẻ em từ 1 đến 6 tuổi. Vì vậy khuyến cáo
không dùng Valsartan cho trẻ em từ 1 đến 6 tu
Sư dụng trên bệnh nhân trẻ em từ 6 đến 18 tuổi suy thận: Việc dùng thuốc đối với bệnh nhỉ có độ thanh

thai creatinin <30 mliphút và bệnh nhỉ trải qua lọc máu chưa được nghiên cứu do đó không khuyến cáo
dùng thuốc valsartan trên các bệnh nhân này. Không cần điều chỉnh liều cho các bệnh nhỉ có độ thanh thải
creatinin >30 ml/phút. Cần theo dõi chặt chế chức năng thận và kali huyết thanh.
Sử dụng trên bệnh nhỉ từ 6 dén 18 tuoi suy gan: Cũng như trên người lớn, valsartan chong chỉ định trên
bệnh nhi bị suy gan nặng, xơ gan tắc mật và trên bệnh nhân bị ứ mật. Các kinh nghiệm lâm sàng sử dụng
thuốc valsartan trên bệnh nhỉ suy gan ở mức độ nhẹ đến vừa vẫn còn hạn chế. Liều lượng valsartan không
được vượt quá 80 mg trên các bệnh nhân này.

Si' gan và gân đây mắc nhôi máu cơ tìm trên các bệnh nhỉ: Không khuyên cáo sử dụng valsartan đề điều
trị suy tìm hoặc bị nhồi máu cơ tim gần đây trên trẻ em và thanh thiếu niên dưới 18 tuổi do thiếu dữ liệu

về độ an toàn và hiệu quả.

Cách dùng:
Valsartan có thể dùng không phụ thuộc với các bữa ăn và nên uống với nước.

Chống chỉ định:
- Quá mẫn với hoạt chất hoặc bắt kỳ tá dược nao.
- Suy gan nặng, xơ gan tắc mật và ứ mật.
- Mạng thai ở 3 tháng giữa hoặc 3 tháng cuối thai kỳ.

'Tương tác thuốc:

Không khuyến cáodùng đồng thời:

Lithi: Việc tăng nồng độ lithi trong huyết thanh và gây độc tính có thê đảo ngược đã được báo cáo khi
dùng đồng thời với các chất ức chế ACE. Do thiếu kinh nghiệm đùng đồng thời valsartan và lithi, không
khuyến cáo việc kết hợp này. Nếu việc kết hợp là cần thiết, khuyến cáo giám sát chặt chẽ nồng độ lithi
trong huyết thanh.
Các chất lợi tiểu chứa ít kali, chất bố sung kali và các chất thay thế các loại muối chứa kali và các các
chất khắc có thể làm tăng nẵng độ kaii: Nếu cẦn dùng thuốc làm tăng nồng độ kali kết hợp với valsarian,
cần giám Sát nồng độ kali trong huyết tương.
Can thdn trong khi su dung dong thời:
Các thuốc khăng viêm không steroid (NSAIDs), bao gâm các chấtức chế chọn lọc COX-2, Aecetyisalicylie
acid >3 gingayNya NSAIDs khéng chon loc: Khi dimg cac thuốc kháng angiotensin II đồng thời với
NSAIDs, việ ẩm tác dụng chống tanghuyét ấp có thể xảy ra. Ngoài ra, việc dùng đồng thời thuốc
khang angiotersitiIl va NSAIDs c6 thể làm tăng nguy cơ các chức năng thận tiến triển trầm trọng hơn và
tăng kaliHuyết thanh. Do đó, cần theo đối chức năng thận khi bất đầu điều trị cũng như bệnh nhân nên
udng đủ nước.
Các vẫn đề khác: Trong các nghiên cứu tương tác thuốc thực hiện véi valsartan, không thấy có tương tác
thuốc có ý nghĩa trên lâm sảng với valsarian hoặc với bất kỳ các thuốc sau: cimetidin, warfarin,
Iurosemid, đigoxin, atenolol, indometacin, hydrochlorothiazid, amlodipin, glibenelamid.
Đôi tượng là trẻ em: Tầnghuyết áp ở trẻ em và thanh thiếu niên và có chức năng thận bất thường là phổ
biển, cần thận trọng khi sử dụng đồng thời valsartan và các chất khác làm ức chế hệ thống renin
angiotensin aldosteron diéu nay cé thể làm tăng kali huyết thanh. Cần theo đối chặt chẽ chức năng thận và
kali huyết thanh.
Cảnh báo và thận trọng:
Tang kali huyết: Không khuyến cáo dùng đồng thời với các chất bd sung kali, cdc chất lợi tiêu chứa ít
kali, các chất thay thế các loại muối chứa kali hoặc các tác nhân khác làm tăng mức kali (ví dụ như

heparin). Can theo dõi nông độ kali một cách hợp lý.
Suy giam chức năng thận: Liện chưa có kinh nghiệm về sự an toàn khi sử dụng trên các bệnh nhân có độ

thanh thai crcatinin <1Ø ml/phủt và trên bệnh nhân trái qua lọc máu, do đó cần thận trọng khi sử dụng

valsartan trên các bệnh nhân này. Không cần điều chỉnh liều cho các bệnh nhân người lớn có độ thanh
thải creatinin >10 ml/phút.
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Suy gan: Thậntrọng khi sử dụng valsartan trên các bệnh nhân .suy gan ở mức độ nhẹ đến vừa phải.
Bệnh nhân mắt natri và mất thể tích: Trên các bệnh nhân mắt natri và/hoặc mắt thẻ tích nặng ví dụ như
phải dùng thuốc lợi tiểu liều cao, giảm huyết áp có triệu chứng có thể xảy ra trong một số trường hợp
hiếm gặp sau khi bắt đầu sử dụng liệu pháp điều trị với valsartan. Cần điều chỉnh hiện tượng mất natri
và/hoặc mất thể tích trước khi bắt đầu điều trị bằng valsartan, ví dụ như giảm liều thuốc lợi tiểu.
Hẹp động mạch thận: Chưa rõ việc sử dụng an toàn thuốc valsartan trên các bệnh nhân hẹp động mạch
thận hai bên hoặc hẹp một bên. Độ an toàn của việc sir dung valsartan chưa được nghiên cứu. Sử dụng

valsartan trong thời gian ngắn trên 12 bệnh nhân có hiện tượng tăng huyết áp do động mạch thận thứ cấp
chuyển thành hẹp động mạch thận một bên không gây ra bất kỳ thay đổi đáng kể nào về huyết động lực ở
thận, creatinin huyết thanh hoặc urê huyết (BUN). Tuy nhiên. các tác nhân khác ảnh hường tới hệ thống
angiotensin ở thận có. thể lam tang ure huyết và creatinin huyết thanh trên bệnh nhân hẹp dòng mạch ở

thận một bên, do đó cần theo dõi chức năng thận khi điều trị cho bệnh nhân bằng thuốc valsartan.

Ghép thận: Hiện chưa có kinh nghiệm về độ an toàn của valsartan đối với các bệnh nhân đã ghép thận.

Tăng aldosleron nguyên phái: Các bệnh nhân bị tăng aldosteron nguyên phát không được điều trị bằng
valsartan do hệ théng angiotensin ở thận của họ không hoạt động.
Hẹp động mạch chủ và van hai lá, bệnh cơ tìm phì đại tắc nghẽn: Cũng như các tác nhân gây giãn mạch

khác, cần đặc biệt thận trọng khi chỉ định trên các bệnh nhân bị hẹp động mạch chủ và van hai lá hoặc
bệnh cơ tim phì đại tắc nghẽn (HOCM).

Các hiện tượng kích thích của hệ thống angiolensin ở thận: Tiên các bệnh nhân mà chức năng thận phụ
thuộc vào hoạt động của hệ thống renin-angiotensin (ví đụ như bệnh nhân suy tỉm sung huyết nặng). việc
điều tr] voi các thuốc ức chế eazym angiotensin chuyên đổi liên quan đến đái ít và/ hoặc tăng u rễ máu
tiễn triển và trong một số trường hợp hiếm gặp có suy thận cấp và/ hoặc tử vong. Do valsartan là thuốc
kháng angiotensin II, không loại trừ việc sử dụng valsartan có thể liên quanđến suy giảm chức năng thận.
Đối tượng là trẻ em:
Suy giảm chức năng thận: Sử dụng thuốc trên các bệnh nhỉ có độ thanh thải creatinin <30 ml/phút và
bệnh nhi đã trải qua lọc máu máu vẫn chưa được nghiên cứu đo đó không khuyến cáo sử dụng valsartan
trên các bệnh nhân này. Không cần điều chỉnh liều cho bệnh nhi có độ thanh thải creatinin >30 ml/phút
Cần theo dõi chặt chế chức năng thận và kali trong huyết thanh khi điều trị bằng valsartan. Diéu nay can
đặc biệt áp dụng đối với việc sử dụng valsartan khi có các hiện tượng khác (sốt. mất nước) dễ gây suy

giảm chức năng thận.
Suy giảm chức năng gan: Cũng như trên người lớn, valsartanWa ch Anh trén bénh nhi bi suy gan
nặng, xơ gan tắc mật và trên bệnh nhân ứ mật. Các kinh nghiệm mb fe đối với valsartan trên các bệnh
nhân suy gan ở mức độ nhẹ đến vừa còn bị hạn chế. Liều dùngvalsartan không vượt quá §0 mg trên các
bệnh nhân này.

Mang thai và cho con bú:
Mang thai: Không sử dụng thuốc kháng thụ thể Angiotensin II (AITRAs) trong khi mang thai. Trừ khi sự
tiếp tục liệu pháp AIIRAs là thực sự cần thiết, bệnh nhân dự định mang thai phải chuyên sang liệu pháp
điều trị tăng huyết áp thay thế dé dam bao an toàn trong thời kỳ mang thai. Khi được chân đoán có thai.
cần ngừng ngay việc điều trị bằng AIIRAs, và bắt đầu sử dụng liệu pháp thay thế nếu thích hợp.
Cho con bú: Do không có thông tin về việc sử dụng valsartan trong thời kỳ cho con bú, không khuyến cáo
sử dụng valsartan và nên sử dụng liệu pháp điều trị thay thế để đảm bảo an toàn hơn trong thời kỳ cho con
bú, đặc biệt trong thời kỳ nuôi dưỡng trẻ sơ sinh hoặc trẻ đé non.

Ảnh hướng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc:
Không có nghiên cứu về tác dụng của thuốc lên khả năng lái xe. Khi lái xe hoặc vận hành máy móc đôi
khi có thể xảy ra chóng mặt hoặc mệt mỏi.
Tác dụngkhông mong muốn:
Trong các cuộc nghiên cứu có kiểm chứng trên bệnh nhân người lớn bị tăng huyết áp, tông tỷ lệ các tác
dụng ngoại ý (ADR) có thể so sánh với giả được (placebo) phù hợp với dược lý học của valsartan.
Tỷ lệ ADR không liên quan đến liều lượng hoặc thời gian điều trị và cũng không liên quan đến giới tính,
lứa tuổi hoặc chủng tộc. Các ADR được báo cáo từ các nghiên cứu lâm sàng, kinh nghiệm sau khi thuốc
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ra thị trường và cácphát hiện về các xét nghiệm trong phòng thí nghiệm được liệt kê dưới đây theo từng
hệ cơ quan trong cơ thé.

Các tác dụng ngoại ý được xếp loại theo tần số, đầu tiên là các tác dụng ngoại Ý phổ biến nhất sử dụng các
qUY Ước sau: rất phổ biển (<1/10); phổ biển (>1/100 to <1/10); không phổ biến 1/1000 đến<1/100);
hiểm xảy ra 1/10, 000 đến <1/1000); rất hiếm {<1/10, 000), bao gém cả các báo cáo riêng biệt. Trong
mỗi nhóm tần số, các tác dụng ngoại ý được xếp loại theo mức độnghiêm trọng giảm dẫn.

Đối với tất cả các ADR được báo cáo từ các kinh nghiệm saukhi thuốc ra thị trường và các phát hiện về
các Xét nghiệm trong phòng thí nghiệm, không thể xác định tần số cho bat ky ADR nao và đo đó được ghỉ
là tần số "chưa biết ",

 

Nồi loạn máu và hệ thông bạch huyết

Chưa biệt Giảm hồng cầu, giảm hematocrit, giảm bạch câu trung
tính, giảm tiểu cầu

 

 
 

Rồi loạn hệ thông miễn dịch
 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

Chưa biết [ Quá mẫn cảm bao gồm bệnh huyết thanh
Rối loạn đình dưỡng và chuyển hóa

Chưa biết | Tang Kali huyét, giam Natri huyét

Rồi loạn tai và hệ thông thính giác

Khôngphô biên | Chóng mặt

Roi loạn mạch

Chưa biết | Viêm mạch
Nỗi loạn hệ hô hập, ngực và trung thất
Không phổ biển [Ho
Rồi loạn dạ đầy ruột

Không phố biển | Dau bụng
Nói loạn gan mặt

Chưa biết \ Các chỉ số chức năng gan tăng cao,

 Tăng bilirubin huyết thanh
 

Rồi loạn da và các thô dưới da
 

 

 

 

  Chưabiết  cŒ?, Ï Phù mạch, nỗi ban, ngứa.
Rồi loạn cơxướïngvà các mô liên kết
Chưa biết | Đau cơ
Roi loan thận và tiêt niệu

Chưa biệt Suy thận, suy giám chức năng thận,

 Tang creatinin huyết thanh
 

Rồi loạn toàn thân và tinh trangtai noi

| dung thude

¡ Không phổ biến | Mệt mỏi  
Đối tượng trẻ em:

Tăng huyết áp: Tác dụng chống tăng huyết áp của valsartan đã được đánh giá trong hai cuộc thử nghiệm
lâm sàng ngẫu nhiên, mù đôi trên 561 bệnh nhi từ 6 đến 18 tuổi. Ngoại trừ các rối loạn đường tiêu hoá
được tách riêng (như đau bụng, nôn và buồn nôn) và chóng mặt, không có sự khác nhau liên quan đến

hình thức, tần số và mức độ trầm trọng của các tác dụng ngoại ý được xác định về độ an toàn giữa các

bệnh nhỉ từ 6 đến 18 tuổi và bệnh nhân người lớn đã được báo cáo.
Banh giá khả năng nhận thức của hệ thần kinh và phát triển trí tuệ của bệnh nhỉ từ 6 đến 16 tuổi dã chứng
tỏ không có tác động ngoại ý liên quan đến tổng quan về mặt lâm sàng sau điều trị bằng valsartan với thời
gian lên tới một năm.

Trong cuộc nghiên cứu ngẫu nhiên, mù đôi trên 90 trẻ em từ 1 đến 6 tuổi, cuộc nghiên cứu này tiếp tục
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mở rộng bằng một nghiên cửu nhãn mở trong một năm, đã ghi nhận hai trường hợp tử vong và các trường
hợp tăng transaminase ở gan rõ rệt. Các trường hợp này xảy ra trên các đổi tượng mắc các bệnh kèm theo.
Chưa xác địnhđược nguyên nhân tương quan với valsartan. Trong cuộc nghiên cứu thứ hai trên 75 trẻ em
được chọn ngẫu nhiên từ I đến 6 tuổi, khi điều trịbằng thuốc valsartan thì không ghi nhận thấy trường
hợp tử vong hoặc tăng transaminase gan đáng kể.

Đã ghỉ nhận thây hiện tượng tăng kali máu phố biến hơn trên trẻ em và thanh thiếu niên từ 6 đến !8 tuổi
trước đây đã bị bệnh thận mãn tính.
Trong các cuộc nghiên cứu lâm sàng có kiểm chứng trên các bệnh nhân sau khi bị nhồi máu cơ tim và
/hoặc suy tìm, đã ghi nhận thấy có sựthay | đổi về độ an toàn so với tổng quan về độ an toàn đã được ghi
nhận trên các bệnh nhân tăng huyếtáp. Điều này có thể liên quan đến các bệnh nhân đã có bệnh tiêm ấn

từ trước. Các tác dụng ngoại ý xảy ra trên các bệnh nhân sau khi bị nhồi máu cơ tìm và /hoặc suy tim

được liệt kê đưới đây:

 

Rôi loạn mắu và hệ thông bạch huyệt
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   
 

 

 

 

Chưa biết [Giảm số lượng tiêu câu
ôi loạn hệ thông miễn dịch

Chưa biết | Quá mẫn cảm bao gồm bệnh huyết thanh

Rôi loạn định dưỡng và chuyên hoá

Không phô biên Tăng kali máu

Chưa biết “Tăng kali trong huyết thanh, giảm natri máu

Rôi loạn hệ thông thân kinh

Phổ biển Chóng mặt, chóng mặt do tư thế

Không phổ biến Ngất, nhức đầu _

Rồi loạn tai va hệ thông thính giác

Không phổ biến Chóng mặt b me

Rôi loạn tìm Pa art /
Khéng phé bién Suy tim \\SV

Rồi loạn mạch Ầ :

Phôbiên Hạ huyết áp, ha huyệt áp thê đứng
Chưa biết Viêm mạch 
 

ôi loạn hô hấp, ngực và trung that
 

Không phô biên [Ho
Rồi loạn dạ dày ruột
 

 

 

 

 

 

 

 

    
 

 

Không phổ biến | Buỗn nôn, tiêu chảy
Réi loan gan mat a il
Chua biét | Tăng chức năng gan as
Rôi loạn da va các mồ dưới da

Không phê biển Phù mạch
Chưa biết Nổi ban, ngửa.

Rồi loạn cơ xương và các mô liên kết
Chua biét [Dau cơ
ôi loạn thận và tiết niệu

Phá biên Suv thân và suv øiảm chức năng thân.
Không phô biên Suy thân cấp tính, tăng creatinin huyết thanh
  | Chưa rõ [Tang urê huyét (BUN)
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Rồi loạn cơ thể và tình trạng tại nơi dùng thuốc

 
Không phô biển Suy nhược, mệt mỏi  

Thông báo cho bác sĩ điều trị bất kỳ tác dụng không mong muốn nào gặp phải khi dùng thuốc.

Qúa liều: \

Triệu chứng: Sử dụnh quá liều valsartan có thê gây ra hạ huyết áp rõ rệt, điều này dẫn đến mất ý thức,
trụy tuần hoàn và/hoặa sốc.
Diéu tri: Cac biện pháp điều trị phụ thuộc vào thời gian thuốc vào cơ thể và mức độ trầm trọng của các
triệu chứng; giữ ổn di h tình trạng tuần hoàn là quan trọng nhất. Nếu xuất hiện hạ huyết áp, bệnh nhân
cần được đặt ở tư thế rlằm ngửa và cần thực hiện điều chỉnh thé tích máu. Lọc máu ít có khả năng loại bỏ
thuốc được valsartan.

Bảo quản: Bảe-guản ở nhiệt độ <30°C, tránh âm. Để thuốc ngoài tầm tay trẻ em.
Hạn sử dụng: ø kể từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc đã hết hạn sử dụng ghi trên bao bì.
Trình bày: Hộp đựng 3 vỉ, mỗi vỉ x 10 viên.

Tiêu chuẩn: Tiêu chuẩn cơ sở sản xuất.

Nha san xuat: M/s Hetero Labs Limited

Dia chi: Unit-V, Sy. No.410& 411, APIICZ, Polepally Village, Jadcherla Mandal, Mahaboobnagar
District — 539301, An-d6
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