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VASARTIM®

Valsartan
Vién nén bao phim

THANH PHAN: =/ ©

VASARTIM 40: Mi: Vlen nén baa ph1m chia:
Hoat chat: D\, .
Valsartan............ NGa Ty e . 40 mg.

Td dugc: Cellulose vi tinh thé crospovidon, silic oxyd dang keo khan, magnesi stearat, oxyd sét
dd, opadry Il white.
VASARTIM 80: MGi vién nén bao phim chifa:
Hoat chét:

Valsartan............c.ccooooveveveei 80 mg.
Td dugc: Cellulose vi tinh thé, crospovidon, silic oxyd dang keo khan, magnesi stearat, oxyd sit
da, opadry Il white.
VASARTIM 160: Mdi vién nén bao phim chia:
Hoat chat:

Valsartan............o.ccooovvviei 160 mg.
Té dugc: Cellulose vi tinh thé, crospovidon, silic oxyd dang keo khan, magnesi stearat, oxyd sit
dd, opadry 1l white.
MO TA SAN PHAM:
VASARTIM 40: Vién nén tron bao phim mau héng.
VASARTIM 80: Vién nén tron bao phim mau hdng, mét mat tron, mot mit ¢ vach bé dbi.
VASARTIM 160: Vién nén tron bao phim mau hdng, mét mit tron, mot mit ¢ vach bé doi.
DUQC LUC HQC:

Valsartan 1a mét thudc ding dudng udng c6 hoat tinh déi khang dic hiéu vai thu thé angiotensin ™

II. Thudc hoat dong mdt cach chon loc trén thu thé ATy, thu thé ndy kiém soat hoat dong clia
angiotensin 1I. Nong do angiotensin Il trong huyét tuong tang khi thu thé AT, bj tc ché bing
Valsartan c¢6 thé dén dén hoat hoa thy thé AT,, thu thé nay c6 tdc dung can bing vdi thy thé

AT;. Valsartan khdng co bat ctr hoat dong chii van nao déi voi thu thé AT nhung c6 ai tinh voi

thu thé AT; manh hon nhiéu so v6i 4i tinh vdi thu thé AT,.

Valsartan khong c ch& men chuyén, con goi 1 kininase I, c6 téc dung chuyén angiotensin |

thanh angiotensin Il va lam thodi héa bradykinin.

DUGC BONG HOC:

Sau khi u6ng, Valsartan dugc hdp thu nhanh. Ndng do dinh trong huyét tudng cla Valsartan dat

dugc trong 2 - 4 gid. Sinh kha dung tuyét dai trung binh chia Valsartan 13 23%. Valsartan gin két

cao vGi protein huyét tuong (94-97%), chli yéu 1a albumin huyét thanh. Valsartan khéng duoc

chuyén ddi sinh hoc rong rdi. Chi khoing 25% thudc dugc hdp thu tréi qua chuyén hoa. Khoéng

70% thudc dugc bai xuat qua phan va 30% qua nuéc tiéu, chli yéu la dudi dang khong déi.

CHi DINH:

— VASARTIM dugc chi dinh trong diéu tri ting huyét ap, suy tim.

— VASARTIM dugc chi dinh trong diéu tri sau nhdi mau co tim: bénh nhan co tinh trang 4n dinh
lam sang va co suy that trai hoic gidm chiic ning that trai sau nhéi mau co tim.

CACH DUNG - LIEU DUNG:

Dung dudng udng.
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Tang huyét dp:

Khoi ddu: ubng 80 - 160 mg, ngay 1 1an néu ding don tri lidu, dung liéu thAp néu phdi hap véi
thudc loi tiéu. Liéu tdi da 1a 320 mg/ngay.

Suy tim:

Khoi ddu: ung 40 mg x 2 lan/ngay, liéu dung c6 thé ting dén 80 - 160 mg x 2 lan/ngay, ding
liéu thdp néu phdi hop véi thubc Igi tidu. Liéu t6i da 1a 320 mg/ngay.

Sau nhdi mau ca tim:

Valsartan c6 thé dugc khdi ddu sém trong vong 12 gi6 sau nhdi mau co tim cho bénh nhan &n
dinh 1am sang. Liéu khdi dau 1a 20 mg, 2 lan/ngay. Bénh nhan nén dugc diéu chinh lidu trong
vong 7 ngay, Ién dén 40 mg, 2 IAn/ngay, rdi chinh liéu ti€p theo d&n lidu duy tri hiéu qua co thé
dén 160 mg, 2 lAn/ngay, tly theo sy dung nap cla bénh nhan.

Nguidi cao tudi:
Khong cdn diéu chinh liéu cho bénh nhan cao tudi.

Suy thén:

Khong can diéu chinh liéu cho b&énh nhdn ¢ d thanh thai creatinin >10 mi/phat.

Suy gan:

0 bénh nhan suy gan nhe dén vira va khéng co & mat, lidu Valsartan khdng vugt qud 80 mg.

Valsartan chdng chi dinh 6 b&nh nhan suy gan ning va b8nh nhan xo gan mat.

Tré em bi cao huyét dp & tré em tir 6 dén 16 tudi:

Tré em co thé nudt tron vién thudc: liéu dung khdi ddu thuong dugc dé nghi 12 1.3 mg/kg ngay

mét 1an (t8ng liéu dung I1&n t6i 40 mg). Liéu ding dugc didu chinh tiy thudc vao huyét dp clia

bénh nhi. Chua c6 du liéu chi dinh liéu ding 2,7 mg/kg ( 1&n dén 160 mg) cho cac bénh nhi tir 6

dén 16 tudi.

Chua c6 thong tin vé viéc dung thudc cho bénh nhi dudi 6 tudi hay 6 bénh nhi c6 do loc cdu than

<30 mL/ph(t/1,73 m2

CHONG CHi DINH:

~ Qua man v6i Valsartan hodc véi bat ci thanh phan nao cla thudc. \(/

— Suy gan ndng, xd gan mat va « mat.

— Ba thang giita va cudi cla thai ky.

LUU Y VA THAN TRONG:

— Tdng kali huyét: sif dung dong thdi véi cdc chat b sung kali, cdc thudc Igi ti€u gilr kali, cac
mudi ¢6 chira kali, hodc cdc tdc nhdn khac lam ting ndng do kali (heparin,..) khéng dudc
khuyén cdo.

— Bénh nhan bi gidm thé tich ndi mach (vi du do dung thudc Igi tiéu liéu cao).

— Hep dong mach than, suy thdn ndng.

— Bénh nhan ghép than: Hién tai chua co di lieu vé viéc sl dung an toan cla valsartan & bénh
nhan vira trdi qua ghép than.

— Bénh nhdn ting aldosteron nguyén phat: Khong nén diéu tri véi valsartan vi hé renin-
angiotensin khong dugc hoat héa.

- Suy gan: 0 bénh nhan cé bénh suy gan nhe va vira khdng co ( mat, valsartan nén dugc dung
vdi su than trong. .

— Diéu tri nhdi mdu co tim: Khdng nén sir dung phdi hgp valsartan vdi thudc c ché men chuyén
vi rlii ro gia ting céc tac dung bat Igi.

— Suy tim: Khéng nén sit dung phi hop 3 thudc 1a thudc tc ch€ men chuyén, thudc chen beta
va valsartan vi rii ro gia tdng cic tac dung bat Igi.
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khuyén cdo khong dung trong sut thdi ky mang thai. Bai vi khong c6 thdng tin vé viéc dung
valsartan cho phy nir trong thi ky cho con bd, nén valsartan dugc khuyén cdo khdng dung trong
thai gian nay.

- Téc dong cla thuéc khi 1ai xe va van hanh may méc: chua co thong tin vé anh hudng cla
thudc dén qud trinh van hanh médy mdc tau xe.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Thudng gap, ADR>1/100

— Chong mit, nhic ddu, dau bung, dau lung, dau hong, mét méi, nhidm tring dudng hd hap
trén, gidm huyét ap, tang kali huyét, dau cg, rdi loan tiéu ha, ho khan, viem xoang, bubn nén,
phi, dau khdp, danh trong nguc, ngia, phat ban, tiéu chay, téo bén, khé miéng, kho tidu, ddy
hoi, lo fing, mat ngu.

It gdp, 1/1000<ADR<1/1000

— Hoa mit, ho, dau bung, mét mdi

Hiém gap, ADR<1/1000

~ Phu mach, gidm tiéu c4u, viém gan, ly gidi co van. “/

Thing bao cho béc sT nhitng tic dung khéng mong mudn gap phai khi sit dung thude.

TUONG TAC THUOC:

~ Lithium: Sy gia tang ¢ héi phuc ndng do lithium trong huy&t thanh va déc tinh lithium da
dudc bdo cdo khi dung dbng thdi vdi cac thudc (¢ ché men chuyén. Do thiéu théng tin cla
vigc dung déng thdi valsartan va lithium, sy két hgp nay khong nén si dung.

— Cac thudc li tiéu giir kali, chat bd sung Kali, cdc mudi chifa kali ¢ thé din dén sif gia tang
néng do clia kali.

~ Sir dung ddng thdi valsartan va thudc khang viém khéng steroid c6 thé dan dén gia ting rii
ro chic nang than xau hon va gia ting néng do kali huyét thanh.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Trigu ching: Cac biéu hign qua liéu c6 kha ndng nhat sé Ia ha huy€t &p va nhip tim nhanh, nhip

tim chdm c6 thé xdy ra khi c6 sy kich thich d6i giao cam (phé vi). Trdm cdm, truy tudn hoan va

sc da duge tim thdy.

XU tri: Néu ha huyét dp c6 triéu ching xay ra, cin didu tri hd trg. Valsartan khong c6 kha nang

loai ra khoi co thé bing loc mau.

TRINH BAY: Hop 3 vi x 10 vién nén bao phim.
BAO QUAN: Bao qudn & nhigt do tir dudi 30°C, noi kho rdo, trénh anh sang. ,
HAN DUNG: 36 thang k& tr ngay sn xuit. Khong dung thudc khi qud han sird ;
NGAY XET LAI T0 HUGNG DAN SU DUNG:... 5
DE XA TAM TAY TRE EM. /
BOC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG. |, \
~ KHONG DUNG QUA LIEU CHi BINH. .- \
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC ST~ )
- e /
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CONG TY €O PHAN pugc PHﬂM oPV
L6 27, Budng 3A, Khu Céng Nghiép Bién Hoa II, Tinh Bong Nai.
DT : (061) 3992999 Fax : (061) 3835088



