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Rx Thuée ké don
Valsarep 160 mg film-coated tablets
Doc kp hieéng dan sir dung trude khi ding
Dé thudc xa tim tay tré em
Chi ding thuéc theo don thuéc

Thanh phin

MGi vién nén bao phim chira:

Hogt chiit: Valsartan ——-——-eeeeeeeeooo . 160mg

Td dwge: Silica colloidal anhydrous, Magnesi stearat, Croscarmellose natri, Starch pregelatinised,
Cellulose vi tinh thé, Opadry II pink 85F240000, Opadry II pink 84F240046.

M0 ta dang bao ché 2
Vién nén bao phim hinh tron 16i hai mit, mau héng, moét mit ¢6 vach khic.
Chi dinh

o Diéutrj tang huyét ap nguyén phat & ngudi 16n, ting huyét ap & tré em va tré vi thanh nién 6 -

18 tudi.

o Diéu tri suy tim ¢6 tri¢u chirmg & nguoi Ién khi khong thé dung thubc tc ché enzym chuyén -
angiotensin (ACE) hay la liéu phap thém vao thuéc tc ché ACE khi khong thé ding thuée

chen beta.

o Diéu trj sau nhdi mau co tim (12 gio - 10 ngay) & nguai I6n (dd 6n dinh vé 1am sang) suy tim
¢6 triéu ching hoic réi loan chie ning tim thu that trai khdng ¢6 triéu ching.

Liéu ding va cach diing
Téng huyét dp: Valsartan duoc ding véi liéu khéi dau 80 mgx | l?m/ngéy, tac dung ha huyét 4p dat
duoc trong vong 2 tuan, tac dung t6i da dat duoc trong vong 4 tuan. Véi nhiing bénh nhan huyét ap
chua duoc kiém soat ¢ lidu 80 mg, 6 thé tang lidu dén 160 mg (2 vién) x | lén/ngéy va toi da 320 mg
x 1 lan/ngay.
Valsartan ¢6 thé dung phéi hop véi céc thude chdng tang huyét 4p khac. Viéc dung thém thudc loi
tiéu nhu hydrochlorothiazid s& lam tang tac dung giam huyét p.
Sau nhdi miu co tim: Valsartan c6 thé khoi dau sém 12 gior sau khi nhdi mau co tim trén bénh nhin
da 6n dinh v& 1am sang, lidu bt diu 20 mg x 2 lan/ngdy , c6 thé gip dbi lidu lén 40mg, 80mg, 160 mg
x 2 lan/ngay trong vai tuan tiép theo.
Liu ti da 160mg x 2 lAn/ngdy. Nhin chung, khuyén céo bénh nhan dat me lidu 80mg x 2 lan/ngay
2 tudn sau khi bt diu didu tri va liéu téi da 160mg x 2 lan/ngay dat dugc sau 3 thang tiy vao kha
nang dung nap thudc cua bénh nhan. Néu xujt hién ha huyét ap triéu chimg hay r6i loan chic nang
than , cin xem xét giam liéu.
Valsartan ¢6 thé duoc ding véi bénh nhan diéu tri bang liéu phép sau nhdi mau co tim khéc nhu lam
tan huyét khéi, acetylsalicylic acid, thubc chen beta, statin, va thudc loi tiéu. Su két hop véi thube e
ché ACE khong duge khuyén céo.
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Nén danh gia chirc nang than cta bénh nhan sau nhdi mau co tim
Suy tim: Liéu khoi ddu valsartan 40 mg x 2 lan/ngay . Tang lidu 1én 80mg, 160mg x 2 lan/ngay nén
dugc thuc hién vé6i cic khoang thoi gian it nhit 2 tuin dé dat lidu cao nhét, tuy theo kha niang dung
nap thudc. Xem xét giam liéu khi diing két hop véi thudc lgi tidu. Lidu téi da mot ngay la 320mg chia
thanh liéu nhé hon.
Valsartan c6 thé duge dung vdi liéu phap diéu trj suy tim. Tuy nhién, két hop ddng thoi thube (e ché
ACE, valsartan va thudc chen beta hodc thudc loi tiéu giir kali khong duoc khuyén cao
Ngudi cao tusi: Khdng can diéu chinh lidu.
Bénh nhdn suy thdn:
Khéng can hiéu chinh lidu & bénh nhén ngudi 16n ¢6 Cler > 10 ml/phat. Chéng chi dinh ding
dong thoi valsartan véi aliskiren & bénh nhan suy than (GFR<60ml/phit/1,73m2)

Bénh nhén tiéu dwong: Chéng chi dinh dung dong thoi valsartan véi aliskiren & bénh nhan tiéu duong

Bénh nhdn suy gan: Chéng chi dinh ding valsartan cho ngudi bénh suy gan ning , xo gan mat va
bénh nhén bi & mét. Than trong khi sir dung & bénh nhén suy gan. Liéu dung cua valsartan khong
vuot qua 80 mg & ngudi bénh suy gan mirc dd nhe dén trung binh khong kém theo (r mat.

Tré em:

Tré em cao huyét dp:

+ Tré em tir 6 dén 18 tudi:

Liéu khoi du 40 mg ngay mét lan & tré can néng dudi 35kg va 80 mg ngay mét lan & tré can nang
trén 35kg. Liéu ding c6 thé diéu chinh tuy theo ddp ing cia bénh nhan.

Khong nén dung qui liéu tbi da khuyen cao theo bang sau:

Can ning Liéu t6i da khuyén cao
2 18kg - < 35kg 80 mg
> 35kg - < 80kg 160 mg
2 80kg - < 160kg 320 mg

Tré em dwdi 6 tudi: D6 an toan va hiéu qua cua valsartan & tré em tir 1 dén 6 tudi chua duoc thiét
lap, vi vay khuyén cdo khéng dung thuéc cho lira tudi nay

Tré em tir 6 dén 18 tuéi suy thdn:

D0 an toan va hi¢u qua cua valsartan & tré em c6 thanh thai creatinin < 30mL/phit va tré em thdm
tach mau chua dugc thiét lap, vi vAy khong khuyén céo sir dung valsartan & nhitng bénh nhén nay.
Khéng cin didu chinh lidu & bénh nhan c6 hé sé thanh thai creatinin > 30mL/phat. Theo ddi chirc
nang than va néng dé kali huyét tuong.

Tré em tir 6 dén 18 tudi suy gan: Chéng chi dinh ding cho tré bi suy gan ning, xo gan mat, & mat.
Khéng ¢6 kinh nghiém 14m sang sir dung valsartan cho tré em nhe dén trung binh, liéu valsartan
khéng nén vugt qua 80 mg.

Tré em suy tim va sau nhoi mau co tim: D4 an toan va hiéu qua cia valsartan & tré em suy tim va sau

nhdi méu co tim chua dugc thiét 1ap.
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Chéng chi dinh

 Bénh nhan qua man véi valsartan hodc bét ky thanh phan nao cua thuée.
 Bénh nhén suy gan ndng, xo gan tic mat va i mat.
o O quy2va3 cua thai ky.

» Khong dung déng thoi valsartan voi aliskiren & bénh nhan dai thao duong hay suy than.

Canh bio va thin trong

Tang kali mau:

Dung déng thdi véi cac ché pham chira kali, thudc loi tiéu giir kali hodc cac thude ¢6 thé lam tang

kali mau khéng dugc khuyén cdo. Giam sat kali mau nén duoc tién hanh phai hop.

Suy thdn:

Hién chua c6 bang chimg vé dung thudc an toan & bénh nhan ¢6 dd thanh thai creatinin < 10ml/phut

va bénh nhan thim tach mau, vi vay nén than trong khi dung thudc & nhitng bénh nhan nay. Khong

can diéu chinh liéu cho bénh nhan ngudi 16n ¢6 dé thanh thai creatinin > 10ml/phat.

Suy gan 12

O bénh nhan bi suy gan nhe dén vira va khong bj & mat, nén ding thude than trong. ; !
Bénh nhdn mdt mudi va/hodc mat dich:

Trén bénh nhan mat mudi va/hodc mét dich ndng, nhu nhiing ngudi dang diung liéu cao thude loi tiéu,
ha huyét ap triéu chimg c6 thé xay ra trong mot sb truomg hop hiém sau khi khai diu diéu tri bing
valsartan.Bénh nhin mt mudi va mat dich nén dugc didu chinh trude khi dung thude, vi du c6 thé
giam liéu thudc loi tiéu . \

-
4

Hep déng mach thdn

0] nhitng bénh nhén hep d(}ng mach thén hai bén hoac hep dong mach than 1 bén, viéc sir dung an
toan valsartan chua duoc thiét 1ap.

Str dung valsartan ngén han cho 12 bénh nhén ting huyét ap do bénh mach mau than tha phat do hep
dong mach than mot bén khéng gay ra bat ky thay déi dan g ké nao v& huyét dong hoc thén, creatinin
huyét thanh, hojc urea nitrogen mau (BUN). Tuy nhién, céc tac nhin khéc anh hudng dén hé renin-
angiotensin c6 thé lam tang uré huyét va creatinin huyét thanh & bénh nhan hep dong mach than mét
bén, do d6 theo ddi chirc ning than duoc khuyén cao khi bénh nhan duoc diéu tri bang valsartan.
Ghép thdn

Hién tai khong c¢6 kinh nghiém vé viéc sir dung valsartan an toan & nhirng bénh nhan gan day da trai
qua cay ghép than.

Cuong aldosteron tién phdt

Bénh nhéan bi cudng aldosteron tién phat khéng nén duoc diéu tri béng valsartan vi hé renin-
angiotensin cua ho khéng duoc kich hoat.

Hep van dong mach chii va van hai ld, co tim phi dai tic nghén ,

Nhu véi tit ca cac thude gidn mach khac, dic biét than trong kbi dung thubc & nhirng bénh nhan bj .
hep dong mach chu hoic van hai 14, hodc bénh co tim phi dai tic nghén (HOCM). \
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Phuy nit mang thai

Cac thude khéng thy thé Angiotensin I1 (AIIRAs) khong  nén dung thudc trong sudt thai ki. Trur khi
liéu phap AIIRAs dugc coi la can thiét, bénh nhén ¢6 ké hoach mang thai nén chon diéu tri chéng
ting huyét ap thay thé ma dam bao an toan khi mang thai. Khi duoc chan dodn 1a mang thai, diéu tri
bang AIIRAs nén dugc ngung ngay lap tirc, va nén chon li¢u phap thay thé phu hop.

Bénh nhdn nhéi mdu co tim:

Két hop captopril va valsartan khéng cho thay thém duoc loi ich didu tri, thay vao dé la nguy co gip
tdc dung khong mong muén tang . Vi vay, khuyén céo khong nén két hop valsartan véi thube e ché
ACE.

Cén than trong khi dung thudc cho bénh nhan sau nhdi mau co tim. cin giam sét chat ché& chirc niang
than.

Dung valsartan cho bénh nhén sau nhdi mau co tim thudng dan téi ha huyét ap, nhung ngimg diéu trj
vi tiép tuc ha huyét ap ¢6 triéu chimg thuong khong cé hudng dan lidu cin thiét,

Suy tim

Nguy co tdc dung khong mong muén, dic biét 1a ha huyét ap , tang kali mdu va suy giam chirc nang
than (ké ca suy thén cép) c6 thé tang khi dung phéi hop valsartan véi thue trc ché ACE. O bénh nhan
suy tim, viéc két hop 3 thudc wre ché ACE, thudc chen beta va valsartan khdng dem lai loi ich nhiéu
hon. Sy két hop nay tang nguy co tdc dung khéng mong muédn va vi vay khéng duge khuyén céo
dung. Két hop 3 thuéc te ché ACE, thuéc khéng thu thé mineralocorticoid va valsartan cling khuyén
cao khong nén dung. Viéc sir dung nhitng két hop nay nén dudi su gidm sat cua cac chuyén gia va
theo ddi sit sao chirc ning than, chat dién giai, va huyét ap.

Thén trong khi ding thudc véi bénh nhan suy tim, cén theo di chirc nang than chit ché.

Dung valsartan cho bénh nhan suy tim thuong dan t6i ha huyét ap, nhung ngimg diéu tri vi tiép tuc ha
huyét ap ¢6 triéu chirng thuong khong c6 huéng dan liéu cén thiét.

V&1 bénh nhan ma chic nang thén phy thudce ve‘lo hoat’ tinh cua h¢ renin—angiotens’in—
aldosteron (bénh nhan suy tim tic nghén nang), didu trj bang thudc e ché ACE c6 lién quan dén
giam 7 ) ) i

ni¢u va / hodc tich tu san pham dao thai nitrogen bai tiét boi thdn c6 tién trién va trong nhirng
truong hop , ) 1

hiem gdp c6 suy than cap va / hodc tur vong. Vi valsartan la thuoc chen thu thé angiotensin I,

nén khong thé
loai trir viéc sr dung valsartan c6 thé lién quan dén suy giam chirc ning than.

Cic thudce tc ché ACE va thubc chen thy thé angiotensin II khéng nén dung ddng thoi & bénh nhén bi
bénh thén do ti€u duong.

Lich siwr phit mach

Phu mach, bao gdm sung thanh quan va thanh mén, gay tic nghén duong tho va / hodc sung mit, moi,
hong, va / hodc ludi da duogc bao cao & nhitng bénh nhén duoc diéu tri bing valsartan; mdt s6 bénh
nhan trude dé da timg bi phit mach véi cac thube khac bao gom thudce e ché ACE. Valsartan nén
dugc ngung ngay 1ap tirc & nhiing bénh nhan bj phu mach, va valsartan khong nén duge dung lap lai.

Chen kép hé Renin-Angiotensin-Aldosterone (RAAS)

C6 bang chirg cho thay viéc sir dung dong thoi céc thude trc ché ACE, thuée chen thu thé
angiotensin II hodc aliskiren 1am tdng nguy co tut huyét ap, tang kali mau va giam chirc ning thin
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(bao gbm ca suy thén cévp tinh). Sy chen kép RAAS théng qua viée sir dung két, hop cac chét tic ché
ACE, thude chen thy the angiotensin II hogc aliskiren vi vay khéng dugc khuyén cdo dung.

Néu liéu phéap chen kép duoc coi 1a hoan toan cén thiét, didu nay chi nén duoc thuc hién duéi su giam
sat cua chuyén gia va thudong xuyén theo dai chit ché chirc nang than, dién giai va huyet ap.

Céc thube trc ché ACE va thube chen thu thé angiotensin II khéng nén dung déng thoi & bénh nhén bi
bénh than do tiéu duong

Tre em:

Suy giam chirc nang théin:

Str dung & nhiing tré em ¢ do thanh thai creatinin <30 ml / phiit va tré em dang loc mau chua duogc
nghién ciru, do do valsartan khong duge khuyén céo dung ¢ nhitng bénh nhéan nay. Khéng can diéu
chinh lidu déi v&i bénh nhan c6 d6 thanh thai creatinin> 30 ml / phut . Chirc ning thin va kali huyét
thanh can dugc theo dbi chit ché trong khi diéu trj bang valsartan. Diéu nay dac biét duogc ap dung
khi valsartan duoc dung & tinh trang khéac (s6t, mat nudce) ¢d kha nang lam giam chire nang than.

Suy giam chirc néng gan:

Nhu & nguoi 16m, valsartan chéng chi dinh ¢ nhitng bénh nhén tré em bj suy gan nang, Xo gan mat va
0 nhitng bénh nhén bi & mat . Kinh nghiém 1am sang han ché véi valsartan & bénh nhan suy gan nhe

den trung binh. Liéu valsartan khong duoc vuot qua 80 mg & nhitng bénh nhan nay.
Phu nit ¢6 thai va cho con bi

Phu ni# co thai
Mang thai

Viéc sir dung cac thude déj khang thu thé Angiotensin I (AITRAs) khéng duge khuyén cdo trong ba
thang déu cua thai ky . Chong chi dinh sir dung AIIRA trong 3 thang giira va 3 thang cudi cua thai ky .

Bang chimg dich t& hoc vé nguy co gdy quai thai sau khi ding thudc tc ché ACE trong ba thang dau
cua thai ky chua duoc két luan; tuy nhién, mét sy gia ting nho vé mire dé rui ro khéng thé bi loai tru.
Trong khi khong ¢6 dir liéu dich té hoc duoc ddi chimg vé nguy co véi AIIRA, cac rui ro tuong tu co
thé xay ra khi dung loai thudc nay. Trir khi tiép tuc diéu trj bﬁng AIIRA duogc coi la can thiét, bénh
nhan c6 ké hoach mang thai nén chuyén sang bién phép diéu tri tang huyét ap thay thé ma da c6 dir
liéu an toan duoc thiét 1ap cho phu nir mang thai . Khi duoc chin doan la mang , nén nging diéu tri
bing AIIRA n gay lap tire, va, néu thich hop, nén bit dau bang liéu phép thay thé.

Dung thudc AIIRAs trong 3 thang giira va cudi thai ky duoc biét 13 gay déc cho thai nhi & nguoi
(giam chirc nang than, thi€u nudc 6i, chim phat trién xuong so) va gay doc cho tré so sinh (suy than,
ha huyét ap, tang kali mau).

Neéu da dung thude ATIRA tir 3 thang giita cua thai ky, nén kiém tra siéu 4m chire nang than va hop so.
Tre so sinh c6 me da dung AIIRA nén dugc theo déi chit ché vé ha huyét ap.

Cho con bii

Vi khéng c6 thong tin lién quan dén viéc sir dung valsartan trong thoi gian cho con ba, khong nén sur
dung valsartan va khuyén céo chon phuong phap diéu trj thay an toan da duoc thiét 1ap trong khi cho
con bu, dac biét 1a khi nudi tré so sinh hoac sinh non.

Kha nang sinh san

Valsartan khong c6 anh hudéng xau dén hiéu suit sinh san cua chuét duc hodc cai & liéu uéng Ién dén
200 mg / kg / ngay. Liéu nay gap 6 lan liéu ti da & ngudi duoc de nghi trén co sd mg/ m2 .
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Anh hwong trén kha ning l4i xe va van hanh may méc

Chua ¢6 dir liéu dé cap vé anh huong cua valsartan 1én kha nang lai xe va vén hanh may moc. Khi lai
xe hode van hanh may méc can luu ¥ la thinh thoang chong mat hoac mét moi ¢6 thé xay ra trong thoi
gian diéu tri vdi bét ky loai thudc tri ting huyét ap nao.

Twong tac véi cic thube khac va céc hinh thie twong tic

Chen kép hé Renin-Angiotensin-Aldosterone (RAAS) véi AIIRAs, thudc ire ché ACE, hogc aliskiren:
Dt li¢u thir nghig¢m 1dm sang cho thay su chen kép hé renin-angiotensin-aldosterone (RAAS) théng
qua viéc str dung ket hop céc thude ire ché ACE, thude chen thy thé angiotensin Il hoac aliskiren c6
lién quan v6i tan suét cao hon cua céc tic dung khéng mong mudn nhu ha huyét 4p, ting kali méu va

suy giam chirc nang than (bao gdm ca suy than cap) so vdi viée sir dung duy nhat mét thude tac dung
Ién RAAS .

Str dung dong thoi khong dwoc khuvén cdo

Lithi

Tang ndng do lithi trong huyét thanh va gay doc da dugce bdo cdo trong qua trinh sir dung ddng thoi
céc chét e ché ACE. Do thiéu kinh nghiém sir dung ddng thoi valsartan va lithi, su két hop nay
khéng duoc khuyén céo. Néu su két hop chimg minh cén thiét, theo déi than trong nong dé lithi trong
huyét thanh . Néu thudc loi tiéu cling dugc sir dung, nguy co ngd doc lithi co thé ting thém.

Thuéc loi tiéu giit kali, ché phdm bé sung kali, chdt thay thé mudi c6 chita kali va cdc thude khdc cé
thé lam tang mirc kali

Néu mét san pham thuéc anh hudng dén mirc kali duge coi 1a cin thiét két hop véi valsartan, nén
theo ddi nong d6 kali huyét tuong.

Cdn than trong khi sit dung dong thoi %

Thubc chéng viém khong steroid (NSAID), bao gdm thude trc ché ¢6 lya chon COX-2 , acid
acetylsalicylic> 3g / ngay) va NSAID trc ché khong chon loc

Khi cac thube dbi khang angiotensin I1 duoc dong dong thoi vOi NSAID, co6 thé xay ra tac dung
chong tang huyet ap. Hon nita, viéc stir dung ddng thoi thube dbi khang angiotensin II va NSAID c¢é

thé dan dén tang nguy co lam suy giam chirc ning thin va ting kali huyét thanh. Do dé, viéc theo d&i
chirc néng thén ldc bat dau di€u trj duoc khuyén co, cung nhu tinh trang hydrat héa ctia bénh nhan.

Chét van chuyén

Dir lidu in vitro chi ra ring valsartan 1a mot chat nén cuia chit van chuyén hép thu & gan OATPIBI1 /
OATPIB3 va chat van chuyén MRP2 & gan. Sy lién quan lam sing cua phat hién nay la khong rd.
Diing dong thai céc thude tre ché chit van chuyén hép thu (vi du rifampin, ciclosporin) hoic chét vén
chuyén ra (vi du ritonavir) ¢é thé lam tang su tiép xic toan than véi valsartan. Can than trong khi bat
dau hozc két thic viéc dung dong thoi nhimg thudc nhu vay.

Thuéc khdc
Trong cdc nghién ciru tuong tac thudc vdi valsartan, khéng c6 tuong tac ¢6 ¥ nghia lam sang duoc
tim thay voi valsartan hoic bat ky cac thudc nio sau day: cimetidin, warfarin, furosemid, di goxin,

atenolol, indometacin, hydrochlorothiazid, amlodipin, glibenclamid.

Tre em
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Bénh cao huyét p & tré em va thanh thiéu nién, noi ma nhirng bat thudng vé thén thuong gap, thin
trong khi khuyén céo sir dung dong thoi valsartan va cac thude tre ché h¢ renin angiotensin aldosteron
ma ¢6 thé 1am ting kali huyét thanh. Chue nang than va kali huyét thanh cin duogc theo di chat ché.

Téc dung khong mong muén

Trong céc nghién ctru 1dm sing c6 kiém ching trén bénh nhan bi tang huyét ap, tin suit chung bi cac
phan trng phu (ADRs) duoc so sanh véi gia dugc va pht hgp véi tinh chit duoc ly cua valsartan. Tan
sudt cua cac phan tmg phu khong lién quan dén liéu dung hoac thoi gian diéu tri va cling cho thay
khong c6 lién quan véi gidi tinh, tudi tac hodc ching téc.

Céac phan ing phu duge béo cédo tir cac nghié€n ctru ldm sang, kinh nghiém hau mii va céc két qua can
lam sang duoc liét ké trong bang dudi déy theo nhém hé thong co quan.

Cac phan (g phu dugc xép loai theo tin suit. diu tién Ia hay giip nhét, sir dung quy udc sau day: rat
hay gap (>1/10); hay gap (>1/100, <1/1 0); it gdp (=1/1.000, <1/100); hiém gap (=1/10.000, <1/1.000);
rat hiém gap (<1/10.000) bao gdm cé céc béo cdo don 1é. Véi mdi nhom tan suat, cic phan (g phu
duoc xép loai theo thir tur do nghiém trong giam dan.

Déi véi céc tac dung khéng mong mubn duge bao céo tir kinh nghiém sau khi dua san phim ra thi
trudng va cac két qua can lam sang khéng thé sip xép vao bt cir tan sudt tac dung khéng mong muén
nao va do dé ching dugc dé cip véi tn suit "chua biét".

Bing tac dung khong mudn theo tuin sudt gap nhu dudi day:
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Bang céc tac dung khéng mong muén

- Tang huyét ap

R6i loan vé mau va hé bach huyét

Chua biét | Giam haemoglobin, gidm ti 16 thé tich huyét cAu. gidm bach cAu trung tinh, giam
tiéu cau

Réi loan vé hé mién dich

Chua biét | Qua man cam bao gdm bénh huyét thanh

R8i loan vé chuyén héa va dinh dudng

Chua biét | Tang kali huyét thanh

R6i Ioan vé tai vé mé dao

it gap l Chéng mat

Réi loan vé mach

Chua biét | Viém mach

Réi loan vé hé hép, nguc vé trung thét

itgap | Ho
Réi loan vé da day rudt
it gap | Pau bung

RG6i loan vé gan mét

Chua biét | Tang cac chi sé v& chirc nang gan bao gbm c3 tang bilirubin huyét thanh

Réi loan vé da vé mé dudi da

Chua biét | Phi mach, ban, ngira

Réi loan vé co xuong va mé lién két

Chua biét | Pau co

Réi loan vé thén vé tiét niéu

Chua biét l Giam chiic ndng than va suy than, tang creatinin huyét thanh

RAi loan toan thén va tinh trang tai ché ding thude

it gap | Mét méi

- Suy tim va/hodc sau nhéi mau co tim

Roi loan vé méu va hé bach huyét

Chua biét | Giam tidu cau

Réi loan vé hé mién dich

Chua biét | Qua man cam bao gdm bénh huyét thanh

Réi loan vé chuyén héa vé dinh dudng

it gap Tang kali huyét

Chua biét | Tang kali huyét thanh

Réi loan vé hé thén kinh

Hay gdp | Chéng mét, chdng mét khi thay ddi tw thé

it gsip Ngét, dau dau

R loan vé tai va mé dac

itgap | chéng mat

Réi loan vé tim

it gap I Suy tim

R6i loan vé mach

Hay gdp | Ha huyét ap, ha huyét ap tu thé ding

Chua biét | Viém mach

Réi loan vé hé hép, ngurc va trung that

it gap ' Ho
Réi loan vé da day ruét
itgap [ Budn non, tiéu chay

Réi loan vé gan mét

Chua biét | Tang cac chi sé v& chirc nang gan

Réi loan vé da vé mé dudi da

it gap Phi mach

Chua biét | Ban, ngira

Réi loan vé co xuong va mé lién két

Chua biét [ Dau co

Réi loan vé than vé tiét nigu

Hay gap Gidm chirc nang than va suy than

it g&ip Suy than cép, ting creatinin huyét thanh

Chua biét | Tang Nito Uré huyét

Réi loan todn than va tinh trang tai chd ding thude

it gap Suy nhuge, mét mai
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Thong bdo ngay cho bdc sj hodc dwgc sj nhitng tic dung

khong mong muén 84p phdi khi sir dung thuéc
Qui lidu va xir tri
Mac du chua ¢6 kinh nghiém nao vé qué liéu Valsartan, déu hiéu chinh c6 thé thiy la ha huyét ap
ning. Néu méi udng thudc, nén gy noén. Mit khac, diéu trj thng thuong 1a tién hanh truyén tinh
mach dung dich muéi sinh ly.
Valsartan khong c6 kha nang duoc loai trir béng loc mau.
Duorc lue hoc
Nhom duge ly: thube déi khang thu thé angiotensin II
Ma ATC: C09CA03
Valsartan 1a mot chét déi khéng thu thé angiotensin II ¢ hoat tinh manh va ddc hiéu dung duong
uéng. N6 tac dong mét cach chon loc 1én tiéu thu thé AT chiu trach nhiém d6i véi céc tac dung da
biét clia angiotensin II. Néng dé cua angiotensin II trong huyét tirong tdng lén sau khi thu thé AT1 bj
tre ché bang valsartan c6 thé kich thich thu thé AT2 khéng bj trc ché, c6 tac dung lam cén bang vdi tac
dung cua thu thé AT1. Valsartan khong cho thay bat ky hoat tinh nao ctia chit chi vén tai thu thé AT1
va ¢6 4i lyc cao hon nhiéu déi véi thy thé AT1 so véi thy thé AT2.
Valsartan khéng rc ché men chuyén angiotensin (ACE), con duogc biét 13 kininase II chuyén
angiotensin I thanh angiotensin 11 va lam thodi bién bradykinin.

Dugc dong hoc

Hdp thu : sau khi dung duong ubng valsartan don thuan, nong dé dinh cua valsartan trong huyét
tuong dat duoc sau 2-4 gi¢. Sinh kha dung tuyét dbi trung binh 13 23%. Thirc 4n lam giam nong do
valsartan ton lwu (do duoc bang dién tich dudi dudng cong ndng dj) khoang 40% va ndng d6 dinh
trong huyét tuong (Cinax) khoang 50%, mac du khoang 8 gidr sau khi dung thude, néng do valsartan
trong huyét trong nhu nhau & nhém da an va nhom nhin déi. Tuy nhién su giam dién tich dudi dudng
cong nong dé nay khong keém theo su gidm c6 y nghia lam sang vé hiéu qua diéu tri, vi vay valsartan
c6 thé dung cung hodc khdng cing véi thic an.

Phdn bé: thé tich phan bé ciia valsartan & trang thai 6n dinh sau khi ding duong tinh mach khoang 17
lit cho théy 1a valsartan khong phan b rong rdi vao cac mo. Valsartan gin két manh véi protein huyét
thanh (94-97%), chu yéu 14 albumin huyét thanh.

Chuyén hoa: thudc khéong chuyén hoa & gan.

Bién doi sinh hoc: valsartan khong duoc bién dbi dén mét mire cao vi chi khoang 20% lidu dung duoc
tim thiy lai dudi dang cic chat chuyén héa. Mot chét chuyén héa hydroxy di dugc nhan thay trong
huyét trong & ndng do thap (duéi 10% ciia dién tich dudi dudng cong ndng do cua valsartan). Chat
chuyén héa nay khong ¢ hoat tinh duoc ly.

Thai trir: valsartan cht yéu duoc thai dudi dang khéong doi trong phan (khoang 83% liéu ding) va
trong nudc tiéu (khodng 13% lidu diing), chu yéu la thuée dang khong dbi. Sau khi ding duong tinh
mach, d§ thanh thai cua valsartan trong huyét tuong khoang 2 lit/gi& va d¢ thanh thai cua thudc qua
thén la 0.62 lit/gi&s (khoang 30% do thanh thai toan phan). Thoi gian ban thai cia valsartan 14 6 gio.
Bdo quin: Noi kho mat tranh anh sang, nhiét d6 dudi 30°C

Han diing: 2 nam ké tir ngay san xuét

Tiéu chuan: Nha san xuit
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Quy cach déng g6i : Hop 3 vi x 10 vién nén bao phim %

San xuat bsi ExtractumPharma Co., Ltd

Address: 6413 Kunfehérto, IV, Korzet 6, Hungary
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