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Rx- ]Qmﬁc nay chi diing theo don ceia bdc s7

VASBLOCK"
Vién nén bao phim
Yalsartan

THANH PHAN

M&i vién nén bao phim VASBLOCK® chira Valsartan 80mg hodc 160mg.

Td duge: Cellulose vi tinh thé 101, crospovidon logi A, povidon K30, colloidal silica
khan, magnesi stearal, polyvinyl alcohol, titan dioxid (E171), macrogol, tale, vang
quinelin nhom (E104).

DUGC LUC HQC

Valsartan 13 mot thube d6i khéng thu thé angiotensin 11 (Ang IT) manh va dic higu 6 hoat
tinh dudmg uf'mg, NG 1de dgng mét cach chon loc 1én thy thé loai AT;, 12 thy thé chju trach
nhigm dbi véi cde téc dung da biét cia angiotensin 11. Néng d¢ cla angiotensin I trong
huyét tuong ting 1én sau khi thy thé AT bj trc ché bai valsartan ¢6 thé kich thich thy thé
AT, khéng bi ire ché, diéu ndy lam cén bing tic dung cia thy thé AT). Valsartan khong
cho thdy bit ky hoat tinh ddng vin mdt phin nio tai thy thé AT va 6 4i lyc dbi véi thy
thé AT, cao hon nhidu (gdp khoang 20.000 lin) so véi thy the AT

Valsartan khong trc ché men chuyén angiotensin (con duge goi 12 kininase II), 1d men ¢6
tic dung chuyén angiotensin I thanh angiotensin Il va thodi bién bradykinin. Vi khéng ¢
téc dung trén men chuyén angiotensin va khéng 1dm manh thém tdc dyng cia bradykinin
hay chdt P, cac thubc d6i khang angiotensin 11 khéng chéc 14 ¢6 lién quan dén chimg ho.
Trong céc thir nghiém 1dm sang ma valsartan dugc so sénh v&i mét thube e ché men
chuyén angiotensin, ty 1& ho khan thip hom ddng ké (P < 0,05) & bénh nhan didu trj biing
valsartan (2,6%) so v&i bénh nhén didu trj biing thudc trc ché men chuyén (7,9%). Trong
mdt thir nghidm 14m sing trén cic bénh nhin cé tién sir ho khan trong khi dang diéu tr
bing thudc érc ché men chuyén, 19,5% bénh nhén trong thir nghiém da ding valsartan va
19% bénh nhin dang ding thudc Igi tiéu thiazid bi ho so véi 68,5% bénh nhén didu tri
bling thudc tre ché men chuyén (P < 0,05).

Valsartan khéng gén viio hofic khong chen céc thy thé hormon khéc holic céc kénh ion
dugc biét 1 quan trgng trong viée diéu hoa tim mach. (P/

DUQC DONG HQC

Hffp thu

Sau khi uong vién nén valsartan, néng 46 dinh trong huyét twong cia valsartan dat duge
trong 2-4 gir, Sinh kha dung tuyét d6i trung binh 13 23%. Théc an lam giam dién tich
dudi dudng cong cia valsartan (AUC) xudng con khodng 40% va giam ndng d9 dinh
trong huyét wong (Cis) Xudng con khoang 50% , mic du khoang 8 givr sau khi ding,
ndng dd valsartan trong huyét wong twong ty nhau d6i véi nhém da dn va nhém nhin déi.
Tuy nhién, sy giam vé& AUC khong kém theo giam tic dung diéu tri ddng ké trén lam
sing, vi viily c6 thé ding valsartan ciing hodc khéng cling véi thic an.
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Phin b

Thé tich phin b6 & trang thii n djnh cia valsartan sau khi tiém tinh mach la khoing
17 lit, cho thiy valsartan khing duge phin bd vio cic md mdt cdch ring rdi, Valsartan
gin két manh véi protein huyét wwong (94-97%), chi yéu 1a albumin huyét thanh.

Chuyén hda

Valsartan chiu sy bién di sinh hoc thip, chi khodng 20% lidu ding dugc tim thiy dudi
dang cdc chét chuyén héa. Mét chit chuyén héa hydroxy da duge xac dinh trong huyét
trong & ndng 6 thip (it hon 10% AUC valsartan). Chat chuyén héa nay khong b téc
dung duge ly.

Thai trir

Valsartan ¢6 dgng hoc phin ri theo ham s liy thira (ty, < 1 gid va ty khodng 9 pid).
Valsartan bj thi trir chii yéu béi sy bai tiét qua mt vio trong phin (khoang 83% lidu
diing) vi bai tiét qua thin vio trong nude tiéu (khoang 13% liéu dung), chi yéu & dang
khéng dbi. Thori gian ban hiy ciia valsartan 13 6 gid.

O bénh nhin suy tim

Thiri gian dat duge ndng do dinh trung binh va théi gian ban thai clia valsartan & bénh
nhin suy tim tuong ty nhur d3 quan sdt & nhimg ngudi tinh nguyén khoe manh. Céc trj sb
AUC va Cpuax clia valsartan hdu nhu ting theo ti 1& tuong (g véi sy tang lidu khi ding
trong khoang liéu lam sang (40-160 mg, 2 lin/ngay). Hé sb tich Idy trung binh khoang
1,7. D§ thanh thai biéu kién cua valsartan sau khi udng 13 khoang 4,5 liv/gio. Tudi tic
khéng anh huémg dén do thanh thai biéu kién & bénh nhan suy tim.

Nhdm bnh nhin dic bigt

Ngieoi cao tuoi

Cic thong sé duge dong hoc dbi véi valsartan & ngudi gid cao hon mét chit so véi ngudi
tré tudi, tuy nhién diéu ndy chua thiy c6 ¥ nghia ndo trén lam sang.

Suy gicim chiec néng than

Nhur ¢6 thé gip d6i v6i mét chit ma dg thanh thai than chi chiém 30% d§ thanh thai huyét
tuong todn phin, chwa ghi nhin s lién quan gilra chirc nang thin va mirc tiép xdc todn
thin dbi véi valsartan. Vi viy khéng cin chinh liu & bénh nhén suy thin (do thanh thai
creatinin =10 ml/phdt). Chua ¢d nghién ciru duge thyre hién trén bénh nhéin ¢é d§ thanh
thai creatinin <10 ml/phit va bénh nhin dang thim phdn. Valsartan gin két manh vai
protein huyét tuong va khong chic duge logi bd bing thdm phan. (

Suy gan (?/
Khodng 70% liu hdp thu bj thai trir trong mt chd yéu dudi dang thube khéng doi.
Valsartan khéng trdi qua bit k¥ sy bién dbi sinh hoc ddng ké nio. Khéng ¢é sy lién quan
gilra nbng A6 valsartan vé&i mire d6 rdi loan chirc nng gan.
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CHI PINH

Tang huyét dp

Diéu trj ting huyét dp.

Sau nhdi mdu co tim

Valsartan duge chi dinh dé cai thién sy séng con sau nhdi méu co tim & nhitng bénh nhén
&n dinh v& 1am sing 6 cde dhu higu, trigu chimg vé suy tim holic ¢6 rbi loan chirc ning
tam thu thét tréi.

Suy fim

Diéu trj suy tim tridu chimg & ngudi 16m khi bénh nhan khéng thé sir dung cac thude i
ché men chuyén angiotensin (ACE) hodc nhu mét lidu phdp hd trg cho cic thude e ché
men chuyén angiotensin khi khéng thé ding thude chen beta.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Litu lugmg

Tang huydt dp

Liéu khoi ddu khuyén cdo 1a 80 mg ngay mét Jan. Téc dung ching ting huyét ap thé hién
15 trong vong 2 tuln va tac dung 16i da ghi nhin duge sau 4 tin. O nhimg bénh nhin ma
huyét 4p khéng dugc kiém sodt thoa ddng, ¢o thé ting liéu hang npay dén 160 mg va 1di
da 320 mg.

Ciing c6 thé diing valsartan véi edc thude chdng ting huyét dp khac. Ding ddng thei véi
thudc Igi tidu ciing cé thé lam giam huyét dp & nhimg bénh nhin nay,

Sau nhi mdu ca tim ocC
O nhitng bénh nhén on dinh vé lim sing, diéu trj c6 thé bit ddu sém 12 gi&y sau khi b nsle
nhdi mau co tim. Sau lidu khoi diu 20 me, 2 lin/ngay, didu 1rj bing valsartan nén duge -30

diéu chinh thanh 40 mg, 80 mg va 160 mg, 2 lan/ngdy trong cic tudn tiép theo.

Liéu dich t6i da 1 160 mg, 2 lin/ngdy. Néi chung, bénh nhéin duge khuyén cdo dat duge p
mirc liéu 80 mg, 2 lan/ngay 2 tudn sau khi bt ddu diéu tri va liéu dich 16i da dat duge sau ¥
3 thing, dua trén sy dung nap cta bénh nhan ddi véi valsartan. Néu xay ra ha huyét dp
triéu chimg hofic réi loan chitc niing thin ciin xem xét giam lidu.

Valsartan ¢6 thé ding ¢ bénh nhén 42 duge didu trj bing cdc thude khac sau nhdi méu co
tim vi dy thube lam tan huyét khoi, acid acetylsalicylic, thubc chen beta, cdc statin va
thude lgi tiéu. Khong khuyén cdo sit dung dbng thii valsarian vGi ca thude ire ché men
chuyén angiotensin (ACE).

Khi ddnh gia bénh nhén bj nhdi méu co tim phdi luén bao gbm danh gid chirc ning than.
Suy fim v
Liéu khéi ddu khuyén cdo 13 40 mg, 2 lan/ngdy. O nhimg bénh nhin c6 thé dung nap duge
thudic, lidu ding cé thé 1én ti 80 mg va 160 mg, 2 lin/ngay trong vong 2 tuin.

Ciin xem xét gidm liéu cua thudc 1gi tiéu dong ddng théi.

Liéu 16 da/ngdy duge ding trong cée thir nghiém Jam sing 14 320 mg chia lam nhiéu lan.
Valsartan c6 thé ding phéi hgp véi cde thude didu tri suy tim khéc, tuy nhién khong
khuyén cdo sir dung déng thdi voi ca thude e ché men chuyén angiotensin (ACE) va
thuée chen beta.

Khi danh gid bénh nhin bi suy tim phai lubn bao gdm danh gid chic ning thén.
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Ngurdd lom tudi

Khéng cdn diéu chinh lidu.

Suy thin

Khong cin diéu chinh liéu & bénh nhin c6 hé s& thanh théi creatinin >10 ml/phit.

Suy gan

Valsartan chong chi dijnh & b¢nh nhén suy gan niing, bénh xo gan mit v & mét.

O bénh nhén suy gan nhe dén trung binh khéng & mat, liéu valsartan khdng nén vugt qua
80 mg.

Tréem:

Tré em cao huyét dp:

+Tré em tir 6 dén 18 wéi

Liéu khéi ddu 40 mg ngay mdt lin & tré cin ning dudi 35 kg vd 80 mg ngay mjt lin & tré
cdn néing trén 35 kg. Liéu ding c6 thé didu chinh thy theo d4p tmg cla bénh nhan.

Khéng nén diing qua lidu t6i da khuyén cdo theo bang sau:

Cén ning Licu 16i da khuyén céo

>18kg-<35ke 80 mg

>35kg- <80 kg 160 mg

>80 kg - =le0 kg 320 mg
+ D an todn va hi¢u qua cla valsartan & tré em tir 1 dén 6 tudi chua dwge thiét lap.
Tré em tir 6 dén 18 twoi suy than: 1E|
D6 an todn va hi¢u qua clia valsartan & tré em cd thanh thai creatinin < 30 ml/phit va tré nline
em thim tich méu chua dwgc thiét [p, vi viy khdng khuyén céo st dyung valsartan & 1L

nhimg bénh nhin ndy,

Khéng ein didu chinh liéu & bénh nhin ¢6 hé s6 thanh thai creatinin >30 mU/phit. Theo
ddi chire ndng thin va néng 4§ kali huyét tuong.

Tré em tiv 6 dén 18 tudi suy gan:

Khéng ¢6 kinh nghi¢m lim sing sir dung valsartan cho tré em nhe dén trung binh, liéu
valsartan Khong nén vugt qud 80 mg.

T8

Tré em suy tim va sau nhéf mdu co tim

P§ an toan va hidu qua ciia valsartan & tré em suy tim va sau nhdi méu co tim chua duge
thiét gp.

Cich ding:

VASBLOCK® ¢6 thé ubng ciing hofic khong cling véi bixa &n va nén udng kém vai nuée.

CHONG CHI DINH
—  Puge biét qui min cim vdi valsartan hofic véi bt k¥ 1 duge ndo cia thube.
- Suy gan ndng, bénh xo gan mit va i mjt.
—  Tam ca nguyét thir hai va thir ba cia thai ky.

Trang 4
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THAN TRQNG

Bénh nhin suy chirc nidng thin

Khéng cin chinh liéu ddi v&i bénh nhin bj suy thin. Tuy nhién, chua ¢6 dir liéu vé cic
trirémg hop néng (4§ thanh thai creatinin < 10 mL/phat), vi viy nén thin trong.

Bénh nhiin suy gan

Khéng cin chinh lidu déi véi bénh nhin bj suy gan. Valsartan hiu nhu duge bai tiét trong
mét dudi dang khéng dbi, va bénh nhdn bj bénh nghén mit cho thay d6 thanh thai
valsartan thip hon. Céin thiin trong diic biét khi ding valsartan cho bénh nhén bj thc nghén
dudmg mit.

Bénh nhéan bi mdt natri vi/hodc mdt dich

O nhimg bénh nhan bi mét natri vivhoiic mét dich trdm trong nhu dang diéu trj véi thube
lgi tidu lidu cao, hiém gip ha huyét ép trigu chimg xay ra sau khi khéi ddu digu trj bing
valsartan. Mat nairi va/hoic mét dich cin duge didu tri trude khi bit diu didu trj bing
valsartan, vi dy giam liéu thude 1¢i tiéu.

Bénh nhin hep ding mach thiin

Diing valsartan trong thii gian ngin cho 12 bénh nhén bj ting huyét 4p do mach mau thn
thir phét sau hep dfng mach thin mdt bén khéng giy ra thay ddi ding ké ndo vé huyét
diing hoc & thin, creatinin huyét thanh holic nito uré mau (BUN). Tuy nhién, vi cic thude
khac anh hudng dén hé renin-angiotensin-aldosterone (RAAS) ¢b thé lam tang uré mau va
creatinin huyét thanh & nhirg bénh nhén bj hep dong mach thin hai bén holic mjt bén,
khuyén cdo theo d6i ca hai théng s trén nhu I3 bién phép an toan,

Bénh nhin suy tim/sau nhoi mdu co tim

Sir dung valsartan & nhitng bénh nhén bj suy tim hojc sau nhéi mdu co tim thudng din
dén giam phdn nao vé huyét dp, nhung viée ngimg ding valsartan do ha huyét 4p triéu
chimg dang dién tien thudmg khong cin thiét mién 1a ding liéu theo ding chi din.

Cén than trong khi bt diu diéu trj & bénh nhén bj suy tim hodc sau nhdi mdu co tim.

TUONG TAC THUOC (?/
Khéng nén phdi hgp:

Lithi: Néng db lithi huyét thanh tng c6 phuc hdi va de tinh da duge bio cdo thiy khi sir
dyng dbng thdi lithi véi cée chit irc ché men chuyén. Khéng khuyén cdo sir dung chung
valsartan véi lithi, néu can thiét phai phdi hop, nén theo ddi nbng dd lithi huyét thanh.
Thude lgri tiéu giit kali, cde thude bo sung kali, cde char thay thé muoi chiva kali vé cdc
chat khde ¢ thé ddn dén tdng kali huyét

Néu cén thiét phai phdi hop valsartan véi cic thude anh huémg dén ndng do kali huyét,
nén theo ddi nbng d¢ lithi huyét tuong.

Thin trong khi phdi hgp:

Cdc thude khdng viém khong steroid, bao gém thuic vre ché chon lpe COX-2, acid
acetylsalicylic (>3 g/ngay), va cdc thude chong viém khong steroid khéng chon loc.

Sir dung déng thoi chit d6i khang thy thé angiotensin 11 véi cdc thude khing viém khong
steroid c6 thé 1Am gidm gidm hi¢u qua ha huyét dp. Ngodi ra, ¢6 thé dnh hudmg xdu dén
chirc ning thin va lam ting ndng d kali huyét thanh. Néu phai phdi hop, nén theo dai
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chirc néing than ngay khi bit diu diéu tri va bénh nhin phai uéng di nude trong qud trinh
diéu tri.

Cife twong tdc khdc:

Khéng cé tuomg tdc 14m sing ¢ ¥ nghia ndo duge ghi nhin giira valsartan véi cde thube
sau: cimetidin, warfarin, furosemid, digoxin, atenolol, indometacin, hydrochlorothiazid,
amlodipin, glibenclamid.

PHU NI’ MANG THAI VA CHO CON BU

Phy nit cd thai

Nhém thube déi khang thy thé Angiotensin 11 khdng dugc khuyén cdo sir dyng trong 3
thang dau cia thai ky va chdng chi dinh trong tam ¢4 nguyét thir hai va thir ba cia thai k.
Cho con bu

Chua rd valsartan duge bai tiét vao sira me hay khéng. Khong khuyén ding valsartan & ba
mg dang cho con bii.

Kha ning sinh sin

Céc nghién ciu & chudt céng duc va cdi khong hién thj bt k¥ anh huong nao cia
valsartan 1én kha néing sinh sin khi diing liéu 1én dén 200 mg/kg/ngdy. Liéu nay gdp 6 lin
lidu t6i da khuyén cdo dimg cho ngudi tinh teén mg/m’ (wong Gng véi liéu ubng
320 mg/ngdy cho bénh nhin 60kg).

ANH HUONG CUA THUOC PEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
MOC

Chura ¢6 cic bdo cdo vé anh huémg ciia thude 1én kha nang 14i xe va vin hanh may moc,
tuy nhién ngudi dir dung thude nén thin trong khi phai l4i xe va vén hanh may méc do
thudc 6 thé gay ra chéng mit va mét moi.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Trong céc nghién ciru 1im sing c6 kiém chimg trén bénh nhén b ting huyét 4p, tin sudt
chung bj céc phan (mg phu (ADRs) duge so sdnh véi gid duge va phit hop véi tinh chét
dugre 1y ciza valsartan, Tén sudt cia céc phéan (mg phy khong lién quan dén liéu ding hoic
thoi gian diéu tri va ciing cho thay khéng ¢ lién quan véi gidi tinh, tudi tdc hojic ching
1oc.

Céc phan tng phu duge bdo cdo tir cde nghién ciru lam sang, kinh nghi¢m hau mii va cic
két qué cdn lam sang duge 1i¢t ké trong bang durdi ddy theo nhom hé théng co quan.

Cic phan (mg phy duge xép logi theo tin suft, diu tién 13 hay gip nhdt, sir dung quy ude
sau ddy: it hay giip (= 1/10); hay giip (= 17100, < 1/10); it gip (= 1/1.000, < 1/100); hiém
gip (> 1/10.000, < 1/1.000); rét hiém gip (< 1/10.000) bao gém cé céc bdo cdo don I€.
Vi mdi nhom tan suat, cic phan img phy duge xép loai theo thir tr d§ nghiém trong
giam dén.

Doi v6i céc phan img phy duge bdo cdo tir kinh nghiém hiu mai va cdc két qua can 1am
sang khong thé sép xép vio bét cir tin sudt phan tmg phu nao va do d6 chiing duge dé cap
véi tan suat "chua biét".
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- Téng huyét ap

Roi logn vé mdn va hé bach anre"'.!

Giam haemoglobin, gidm i 1§ thé tich huyét

Chira biét ohu, giam bach chu trung tinh, giam tidu chu

Raoi logn ve h¢ mién dich

Chua biét Qua mian cim bao gbm bénh huyét thanh

Roi loan vé chuyén hba va dinh dudng

Chua biét Tang kali huyét thanh

Roi loan vé tai va mé dao

Ie gap Chéng mat

Roi loan vé mach

Chua biét Viém mach

Roi logn vé hé hép, ngue va trung that

It gip Ho

Roi logn vé da déy rujt

it gap Baw bung

Roi logn vé gan mt

Chuca bide Ting ct-‘ml ‘EM sé vé chitc ndng gan bao gom
¢4 ting bilirubin huyét thanh

Roi loan vé da vi mé dudi da

Chua biét Phil mgch, ban, ngtra

Roi logn vé cor xieomg v mé lién kit [

Chura bict Pau co b

Roi logn vé than vér tidt nidu

Chura biét

Giam chirc nang thin va suy thin, ting
creatinin huyét thanh

Réi logn tedor than va tinh (rang tai cho ditng
thude

it gap Mgt mdi

- Suy tim vi/hodic sau nhoi miu co tim

Roi loan vé mdiu va hé bach huyét

Chura bict Giam tiéu cu

Roi logn vé k¢ mién dich

Chura bidt Qué min cam bao gom bénh huyét thanh
Roi logn vé chuyén héa va dinh didmg

ftezp Tang kali huyét

Chusa biét Tiéng kali huyét thanh

Roi logn vé h§ thin kink

Hay gap Chéng mit, chéng mit khi thay doi tr thé
ft gap Ngat, dau diu

Réi logn vé tai va mé dao

it g3ip Chéng mit

Trang 7
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Roi loan vé tim

it gap Suy tim

Rai logn vé mach

Hay gip Ha huyét 4p, ha huyét &p tr thé dimg
Chura bict Viém mach

Roi logn vé hé hdp, ngiec vé trung that

It giip Ho

Roi logn vé da day rugt

it gip Budn nén, tiéu chay

Réi loan vé gan mat

Chua biét Tang céc chi so vé chirc niing gan
Roi logn vé da va mé dwdi da

It gap Phi mach

Chura biét Ban, ngira

Réi loan vé co xicomg va md lien két

Chua biét Dau cor

Réi loan vé thdn va tiét niéu

Hay giip Gidm chire néing thin vi suy thin

it gap Suy thén cp, tang creatinin huyét thanh
Chua bict Tang Nito Uré huyét

Roi loan todn thdn va tink trang tai chd ding W
thude *

It gdp Suy nhuge, mét moi '

Théng bdo che bdc s§ cde tde dung khdng mong muén gdp phai khi sie dung thuie.

QUA LIEU

Qué lidu voi valsartan c6 thé gy ha huyét ap rd rét, dua dén gidm tri gide, truy tun hodn
vivholic séc. Néu ha huyét 4p xay ra, bénh nhin nén duge dat & tu thé ndm ngira va nén
xem xét viée didu chinh thé tich méu. Valsartan khong chic duge loai bé bing thim tdch

miu,

QUI CACH PONG GOI: Hép 3 vi x 10 vién nén bao phim
BAO QUAN: Noi kho, & nhiét 46 dudi 30 °C, tranh dnh #

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngdy san xut.

Khéng ding thude khi da qud han sie dung.
DPoc kp lurdng diin siv dung triede khi ding.
Néu cin thém théng tin, xin hoi p kién bic si.
Trdnh xa tém tay tré en.

San xudt béi MEDOCHEMIE LTD —CH Sip (Chéu Au)

TUQ. CUC TRUONG
p TRUONG PHONG

nin Sy Janag
Véin phéng: 1 - 10 Constantinoupoleos street, 3011 Limassol. --"?r?”yw . '?{H-_'F 7
Nhée mdy trung tém: 1 - 10 Constantinoupoleos street, 3011 Limassol.
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