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VASTANLUPI
Valsartan 160 ing

Thuốc này: chỉ dùng theo don cua bác sẼ

1. lên thuỏ
¬
3, Thanh phan:

Mỗi viên nen bao phim co chua

Vastanlupi  

Valsanan 160 my

Ta được Crospovidon, Celulose wi tinh thé, Silica, loa: Denta, Lactose khan, Nito thé khi, magnesi

stearat . opadry vang, nuoc tinh khiét

3. M6 ta san pham:

Vién nen bao phim hinh oval, har mat Id), mau vany, khia mot mat va khac chim so “160" va mat

kia khdc chim chi “J”

4. Được lực học/Được động học:

Đặc tính Dược lực học:

Nhom dược ly trì liêu thudc nhom do: khang thy thé Angiotensin Il, ACT code CO9CA03

Co che tac dung:

Valsartan la mot thudc do: khang dic hiéu thu thé Angiotensin I] (Ang Il) va co hoat tinh dung

đương uỏng Thuốc tac động chọn lọc lén thụ thể AT, thụ thẻ nay kiểm soát hoạt dộng của

Angiotensin I Nong dé Ang II tang trong huyết tương khi thụ thể ATI bị khoa bơi Valsartan dan

đến hoạt hóa thu thẻ AT2 không bị khóa, do đo làm cân bằng tác dụng cua các thụ thể AT,

Valsaran không. biểu lỗ tác dụng chủ vận cục bộ với thụ thể AT, nhưng có ái lực với thụ thé AT,

lon hon nhiéu (yap khoany 20 000 lan) so vor thu the AT; Valsartan khéng liên kết hay chân các

thu thé hormon hoac cac kénh son dugc biét co vai 1r6 quan trong trong viéc điệu hỏa hệ tim mạch

Valsartan khone uc ché men chuyén ACE: (tén li kininase I) xuc tac cho qua trinh chuyén Ang |

thanh Ang Ilva giang hoa bradykinin Vị vậy Valsarnan không tác đụng lên ACE và không gây tịch

lũy bradykimin hoặc chát P. do đó các chất đồi khang aneiofensin IH thuong khény vay ho Trong

những nghiền cứu thư nahiệm tiên lắm sang dẻ số sanh valsartan va các chảt ức chẻ men chuyên

XỆE nhân thấy 1ý lẻ họ khan ơ những bệnh nhân được điều tri bang valsartan thap han đang kẻ (P <

0.05) so vor những bệnh nhân dược diều trị bang thuốc ức chế ACE: (2,0 3⁄4 số với 7/9 %5) Trong

một thử nghiệm trên lâm sang với nhom bệnh nhân co tiên sử ho khan khi điều trị bảng thuộc ức chế

men chuyên ACE, thị có 19,532 bệnh nhân điều trì bằng valsartan vá 19 % bệnh nhân điều trị bằng

thuốc lợi tiêu thiazade bí họ so với 68,594 bệnh nhân điều trì bằng thuốc ức chế men chuyên ACE (P

< 0,05)

Dược động học:

Hắn thu:

Sau khi uỗng. nông độ tôi da trong huyết tương của valsaran đạt được sau 2 đẻn 4 giớ đôi với viên

nen Sinh kha dụng tuyệt đồi trung bình của valsartan khoang 23% vơi viên nén Thực ăn làm giảm

hấp thu của valsartan (diện tích dươi đương cong (AÚC) khoảng 403%) và lâm giảm nồng độ tôi đa

trong huyết tương (C„„.) khoảng 50%, mặc dủ nông đỏ valsartan trong huyết tương sau 8 giờ uông,

thude 6 nhom nhin dn va nhom đã ăn là như nhau Tuy nhiên, việc giảm điện tích đươi đường cong

AÙC không kem theo uiảm tác dụng điều trị co y nghĩa về mắt lâm sang, do do valsartan co thé

được uỏng cung hoặc cach xa bữa an

Phân bó:
Thẻ tịch phân bỏở trang thai ôn dinh cua valsartan sau khi tiêm tỉnh mạch vào khoảng 17 lịt, cho

thay valsaran không phản bỏ manh vao cac mô: Valsaran liên kết nhiều với protem huyết tương

(93 - 97%), chu yêu la albumin huyết tương

Chuyên hóa:

Valsartan khong chuyén hoa manh ma chỉ khoảng 203 của liều dùng được tìm thầy dưới dang các

chất chuyên hoa Chât chuyên hoa hydroxy được tim thây trong huyềt tương với nông đỏ thấp (ít

hom 10% dién tich dua: duony cong AUC cua valsanan) Chất chuyên hoa nay khong co tac dung

duve ly

Thai tra:

Valsanan co dược động hoc phản huy theo ham so md da bor (1) 2 *

tiếng). Valsartan được đao thai chủ yêu qua mật vao phân (khoảng 83% liêu dùng) và qua nước tiểu

(khoang I3%s liều dụng) chủ yêu dươi dang không đòi Sau khi tiêm tỉnh mạch, hệ số thanh thar cua

valsaran trong huyết tương khoảng 2 li/wiờ vả hệ sỏ thanh tha: qua thân la 0.62 liVwiờ (khoảng 3032

| tiếng và tị s, vao khoảng 9

hé sé thanh thar toan phan) Tho: yian ban thar cua valsartan la 6 gia

 

Hàắp thu thuốc toan thân ở ngươi gia được quan sát thây cao hơn so với người tre, tuy nhiền, điều

nay không co ý nghĩa trên lâm sảng,

Suy than:

Với một thuộc ma hệ số thanh thai qua thân chỉ chiếm 309%: hệ số thanh thái toan phân thí không có

Sự tương quan giữa chuc nang than va sự hap thu thuốc toàn than dé: vor valsartan Do do không

cân điều chình liều vơi những bệnh nhân suy than (hé so thanh thar creatinin > 10 ml/phút) Không

co thông tin về việc dụng thuộc ở những bệnh nhân có hệ số thanh thái creatinin < 10 ml/phút và

những bệnh nhân đang thẩm tach mau, vi vay valsartan phai được sử dụng thản trọng trên những đổi

tượng bệnh nhản này Valsartan liên kết manh với protein huyết tương và không bị loại bỏ bằng

tham tach

Suv gan:

Khoang 70% lượng thuỏc hấp thu được bải tiết qua mat, chú yêu đươi dạng không đòi Valsanan

không trai qua bát kỷ sư biến đòi sinh học đáng kế nao lập thu thuộc tăng gấp đôi (AUC) được

thấy ở những bệnh nhân suy gan nhe đền trung bình so với những bệnh nhân khoe manh Tuy nhiên,

 

không thảy sự tương quan nao giữa nông độ valsartan trong huyềt tương với mưc độ suy giảm. chuc

nang san Chưa co nghiền cưu vẻ valsaran ở những bệnh nhân bị suy gan nàng

Nhóm quần thé tre em: là

Trong một nghiên cứu trên 26 tre em bi tang huyét ap (tir | dén 16 tuổi) được cho dụng liệu đợn hon

dich valsartan (trung bình 0.9 đến 2 mụ kg, với hiệu tôi đa 80 mụ). hệ số thanh thar cua valSartan

(liUwtơ/kg) co thể so sánh với khoảng tuổi tư | đến 16 và tương tư với hệ số thanh thái ở người ~

trương thanh khi được điều trì vor cùng dang bao chế

Suythân:
Chưa co nghiền cứu nảo về việc sử dụng valsartan ở tre em co hệ số thanh thải creatinin < 30

ml/phut và ở trẻ em đang được tham tach mau, do đo không nên dùng valsaran cho những đổi

tượng này. Không cần hiệu chỉnh liêu đổi vơi trẻ em co hệ số thanh tha: creatinin > 30 ml/phút Cần

uiam sat chất chế chức nãng thân và nóng đỏ kali trong huyệt tương

b Chi định:

Cao huyết ap

Điều trị cao huyét ap v6 căn ở ngươi trường thánh, và cao huyết áp ở trẻ em và thiểu niên tử 6 đến

 

L8 tuổi

6. Liễu khuyến cáo:

Liéu dung bat đầu được khuyên cao của valsartan la 80 mụ mỏi lần môi ngày Phiêu qua chồng cáo

huyết ap thay rõ trong 2 tuân, và đạt được tôi da trong 4 tuần Ö môi số trường hợp, huyết ap không

được kiểm soat đụng mực, co thể tăng liều dụng đến 160 my va tdi da la 320 mụ

Valsattan cùng co thẻ được dung cung vơi các thuộc chóng cao huyết ap khac Việc sự dụng cùng

với thuốc lợi tiểu như nhom thuốc hydrochlorothiazide sẽ lam giam huyết ap mạnh hơn trên những

bệnh nhân nay

Những thông tin khác trên nhóm quản thé đặc biối

Ngươi uiả

Không cản điều chỉnh liễu đồi với người giả

Suythân.
Không cần điều chính liều đôi với những bẻnh nhan co hệ số thanh thai creatinin

Suy gan

LØ mÌ phut

Chồng chỉ định valsaran cho bệnh nhan suy gan nang, xơ yan mat va ur mat O những bênh nhân suy

gan nhẹ đền trung binh không bị u mat, liêu dụng valsartan không được vượt qua 80 mụ

Cao huyết ap ở trẻ em

Trẻ em và thiểu mến từ 6 đến lờ tôi:

Liễu dụng khởi đầu là 40 mụ môi ngày một lần đỏi với trẻ em cản nang duo 35 ky va 80 my mor

ngây một lần đôi với trẻ em tư 35 kự trở lên Phải điều chính liều phụ thuộc vao dap ưng cua huyệt

ap Việc sự dụng liệu tôi đa đã dược nghiên cưu trong các thư nghiệm trên lắm sang có thẻ tham

khảo ở bang phía dươ:

Với những liễu dùng lớn hơn những liệu được hệt kế thì vẫn chưa được nghiên cứu, do đo không

được khuyên cao 
 
 
  

Cần nặng, Liễu tôi đa đã được nuhiền cựu trên các thứ nghiệmlâmsau

>18 ky dén <35 ky 80 mụ
>35 ky dén “80 ky 100 me _
280 ky dén s100 ky 320 my   

fre em nha hon 6 mor

Tinh an toan va higu qua cua valsanan o tre em tư | dén ö tuổi chưa được xác định

Stedung o iré em suy thân tir 6đếnlÀthôi:

Chưa co nghiên cứu về việc dụng thuốc cho trẻ em có hệ số thanh thai creatinin ~ 30 mi‘phut va cho

trẻ em đang được thâm tách mau. do đo valsaran khỏng dược khuyên cao dung trên cac đôi tượng

bệnh nhân này Không cân điều chỉnh liều ở trẻ em có hệ số thanh thải creatinin > 30 ml/phụt Cân

uiam sat chat chế chức năng thân và nông độ kali huyết tương,

Ấ€ dụng ở trẻ cm uy gan từ 6 đến LÝ tuổi

Giỏng như ở ngươi lớn, chồng chỉ định valsanan đổi với những trẻ em bi suy gan nang. xo yan mắt

vaumat Co rat it kinh nghiém lam sang vẻ điều valsartan cho trẻ em bị suy gan nhẹ đến vựa Liễu

dùng của valsartan không được vượt qua 80 mụ ở những bệnh nhân nay

Trẻ cớ bị an tim và mới bị nHỎI nhật cu tim:

Valsartan không được khuyên cao dung đẻ điều trì suy trm hoặc mới bị nhỏi mau cơ tìm o tre em va

thiểu niên đươi L8 tuổi do thiêu các dữ liệu vẻ tình an toán và hiểu qua

7. Duong dung:

Valsartan dugc dung duony udny va co thé udny doc lap vor bita ân, nên được uông cung với nược

8. Chéng chi dinh:
Man cam vor bat cir thanh phan nao cua thudc

Suy gan nang, xo van mat va u mat „Y

Phụ nữ mang thai trong 3 thang giữa và 3 thang cud: ⁄

9. Thận trọng và cảnh báo: - Í

Tang kali huyet _

Không khuyên cao dung đồng thơi cac chẻ phầm bỏ sung kali, thuốc lợi tiểu giữ kahi, muôi thay thé

co chua kali hoặc cac thuốc lam tăng nông đẻ kali trong huyết thanh (heparin, | Cần giam sát nông “+;

do kali trong mau thich hop 4

Suythân.
Không co dữ liệu vẻ tỉnh an toan khi sư dụng valsanan ở những bẻnh nhân co hệ số thanh thải

creatinin < |0 ml/phút và ở những bệnh nhân dang được thâm tạch mau, do đo valsartan phat được

sử dụng thân trọng trên những bệnh nhân nay Không cản điều chính liệu ở người trương thanh có hệ

số thanh thai creatinin > 10 ml/phut

Suy gan

Ở những bệnh nhân suy gan nhẹ va vừa khong bi u mat, phar than trong khi dung valsartan

Bệnhnhậnmật mud: va/hodc matthé tich.

Những bệnh nhân mat mud: va/hodc mat thé tich nàng do dùng liêu cao thuốc lợi tiều. triệu chưng hạ

huyết ap co thé xay ra ở rất ¡L ca sau khi bắt dâu điều trị bằng valsaran Mat mud: và/hoäc mắt thẻ

tich phải được bủ dù trước khi bất dâu điều trị với valsartan, vị dụ bảng cách giam liều thuộc lợi tiểu

Hẹp đông mạch thản

Bệnh nhân hẹp động mạch thân một bên hoặc hat bên hoặc hẹp trên bệnh nhan chỉ có một thân, tính

an toan vẻ sử dụng valsartan chưa được xac định

Uôỏng Valsartan điều trị ngắn đợt trên 12 bệnh nhan cao huyét ap mach than thu phat do hẹp động

mach thân khong thay co su thay do: dang ké nao vé creatinine huyét thanh va nitro huyét Tuy

nhiên, cac thuộc khác ảnh hướng lên hệ renin-anetotensin có thể lam tâng creatinrne huyết thanh và

nitro huyét, do đồ phải theo dồi chức nàng thận khi bệnh nhân điều tri vat Valsartan

Ghépthân_
Không co đữ liệu vẻ tính an toan khi sử dụng valsartan ở những bênh nhân mơi được ghep than

Cương aldosteron nuuyên phạt

Bệnh nhân cương aldosteron nguyên phạt không được điều trị bảng valsaran khi hệ renin-

> angiotensin không dược hoạt hoa

Heo done mach chu va hep van hat la. bénh co im phinh to tac nehén

ng như các thuốc giãn mạch khác, can đặc biệt thân trong khì sử dụng cho bệnh nhân bị hẹp đồng

mạch chủ hoặc hẹp van hai la, hoặc bị bênh cơ tìm phính to do tac nuhén (HOCM)

Phundmanethar

 

ˆ Các thuốc đỏi khang thụ thẻ Angrotensisn 1Í (AIIRAs) không được dung trong thơi ky mang thai

Những bệnh nhân chuân bị có thái phải được thay thuộc chóng cao huyết ap khác dâ được xác dinh

tinh an toan trong việc sử dụng cho phụ nữ mang thai, nuoạt trừ việc điều trị liền tục bằng thuốc

AIIRAs lä rất cần thiết Nếu phát hiện có thai trong thơi ky điều trị, phạt ngừng diều trí với các thuộc

ngay và nên bắt đầu điều trị thay thẻ bằng thuốc khác thích hợp

Cúc yên tổ khúc kích thích hệ renin-angiotensin U1: 
Bệnh nhân chưc nâng thận phụ thuộc vào tac dụng cua hệ remn-angiotensin lÍ (vì dụ bệnh nhân bị

) việc điều trị bằng các thuộc ức chế men chuyên angtotensin II co thé dan

tới tiểu 1t vả/hoậc tăng n¡tợ mâu tiến triển và trong rải ¡L các trương hợp dẫn tới suy thản cấp va/hoac

tử vong Valsaran la một thuốc đỏi khang thy thé angiotensin II nén không loại trư việc sử dụng

valsaran co thê gây ra suy thân

Nhom quan thé ire em:

Chưa co nghiện cứu về việc sự dụng thuốc ở trẻ em có hệ số thanh thai creatiiin

Suy tim sung huyết nặng

 

30 ml'phuI va trẻ

em đang được thâm tach mau. do do valsartan không được khuyen cao sư dụng trên nhom bênh nhan

nay Khony can điều chính liệu ở trẻ em có hệ số thành thái creatnin < 30 ml/phút Phat theo dai

https://trungtamthuoc.com/



chất chế chức nâng thần và non độ kah mau khi được diệu tr bang valsartan Điều này đác biết cần

thiết khí valsartan được dung trong các trường hợp (SỐI, mất nược) có thé gay ra suy than

Suy gan

Cang gidng nhu o ngua truong thanh, chong chi dinh valsartan cho tre em suy gan nang , xo gan

mật và ư mật

Rảt hạn chế các trường hợp trên lãm sany valsartan dugc duny o tre em suy gan nhe dén vua O

những bẻnh nhân nay liều dụng cua valsanan khỏng được vươt quả 80 mụ

10. Tương tac với các thuốc khác:

Khong khuven cao việc vự đụng đồng thời với các thuộc 
Lithium

Đầ có bao cao về độc tỉnh và nóng độ lithium trong mau tangy lên khi sự dụng động thời với các

thuốc ức chẻ men chuyên ACE- Do thiểu cac trương hop su dung dényg thor valsartan va lithium nên

không khuyên cao việc sử dụng kết hợp nay Nêu sự kẻt hợp này được chưng minh la can thiết, cân

wiam sat chat ché nong do lithium trong mau

Các thuốc lov tidu gitt kali, các chế phẩm b6 sung kali, mudi thay thé chita kali va cac thide Kiac

Jam tàng nông do kali

Can phar can nhic can thân khi sử dụng kết hợp valsaran với mỏt thuộc ảnh hưởng tới néng dé kali

mau, can theo đổi nông dé kali trong mau

Thun trong với việc sự dụng đồng thời cac thude

Cúc thuốc khang viêm non-Mcroed (NSAHI)), bạo góản các thuốc ức chế chòn lọc trên (COX-2, acid

3# ngày vả các thuốc NŠA4H)x không chọn lọc

Su dung dong thon cac thudc do: khang angiotensin [Ì với cac thuộc NSAIDSs co thé lam giam tac

duny chony cao huyét ap Hon niza. viéc su dung dong tho: cac chat dor khang angiotensin It vor cac

thuốc NSAIDs co thẻ lâm tảng nguy cơ suy giảm chu nang than va ting nong do kali trong mau

Do do cần theo dồi chức năng thân ngay khi bat đâu điều trị cùng như bú nược thịch hợi

acetylsalicylic

Các thie khac

[rong nghiền cứu tương tác thuộc với Valsartan, không co thuốc nao sau đảy co tương tác có ÿ

nghĩa vẻ mát lam sang vor Valsatan cimetidine. wartarin. furosemide, digoxin, atenolol,

indometacin, hydrochlorothiazide, amlodipine. ulibenclamide

Quan thé tre em:

Ở trẻ em va thiéu meén cao huyét ap. thuong gap nhimy bat thuong vé than, can than trony khi su

dung dong thor valsartan vor cac thudc uc ché hé renin angiotensin aldosteron v1 co thé lam tang

nony do kali mau Can theo doi chat ché chuc nang than va nony do kali mau

11.

Phụ nữ mang thai:

Không khuyên cao sử dụng các thuốc dõi khang thy thé angrotensin TÌ (AIIRAS) trong suốt 3 thang

Phụ nữ nàng thai và cho con bú:

đầu của thời ky mang thái Chồng chỉ định sự dụng các thuốc AIIRAs trong 3 thang giữa và 3 thang

cudi cua thor ky mang thar

Chưa co kết luận về những bằng chứng dịch tế học liên quan đến nguy cơ quái thai sau khi sử dụng

các thuộc ức chẻ men chuyên ACE trong suot 3 thang đâu của thơi ky mang thai, tuy nhiên, nguy cơ

ảnh hưởng tơi thai nhì không thẻ bị loại trừ. Trong khi chưa có những dữ liệu dich tễ học dé so sanh

nguy cơ của cac thuốc AlIRAs thi vẫn co thê có những nguy cơ tương tự đổi với nhom thuốc nảy

Nhữmg bênh nhàn dự định mang thai phải được thay băng thuốc điều trì cao huyết áp khác đả được

xác định tỉnh an toan trong việc sử dụng cho phụ nữ mang thái, ngoại trừ các trường hợp điều trị liên

tục bằng thuộc AIIRA được cho la cản thiết Nêu phát hiện co thất trong thơi ký điều trị, nền ngừng

điều trị ngay bang thuốc AIRA, và néu co thé nén bat dau điều trị thay thé bằng thuốc khac

Viếc điều trì bằng các thuộc AIIRAs trong 3 tháng giữa và 3 tháng cuối của thơi ky mang thai gầy

doc tinh vor thai nhì (suy giảm chức năng thận, it nước ôi, châm phát triển xương so) và độc tính đôi

với trẻ sơ sinh (suy thân, hạ huyết ap. tang kali mau)

Những ảnh hưởng của thuốc AHIRAs xuât hiện từ 3 tháng giữa cua thor ky many thai, do do can siéu

âm đẻ kiếm tra chức nang thân và hộp sọ

Đôi với những trẻ nho mà mẹ sử dụng các thuộc AIIRAs phải được giảm sát chặt chế vi dé gay ha

huyét ap

Thai ky cho con bu:

l)o chưa co thông tn liên quan đến valsartan trong suỏt thơi ky cho con bú, không khuyến cao sự

đụng valsaran trong thơi kỷ nay va nên điều trì thay thể với các thuộc đã được xác định tình an toan

dẻ sự dụng trong thời ky cho con bú, đặc biết trong các trương hợp nuôi trẻ mới sình hoặc trẻ sinh

non

Kha niing sinh san:

Valsartan khong anh huong lén kha nâng sinh san cua chuột công đực và cai ở liệu udng tar 200

mụ/kgngáy Liêu nay gấp 6 lân liều tôi da khuyên cáo sự dụng ở ngươi tỉnh theo mg/m” (giả sử 1

liêu uông la 320 mụ/ngày với bẻnh nhân nặng 60 kg)

2. Tác dụng không mong muôn

Trong những nghiên cưu co đôi chứng trên lâm sáng ở những người trướng thanh bi cao huyết áp),

nhận thay toản bỏ tỷ lẻ các tác dụng không mong muôn (ADRS) cũng tương tự như nhom điều trị

bang giá được và phú hợp với đắc tỉnh được lý của valsartan Ty lệ các tác dụng không mong muôn

ADRšs không liên quan đến liều dụng hay thơi gian điều trị và cũng không chỉ ra môi liên quan tor

chung tộc, giới tỉnh hay tuổi tac

Những tác dụng không mong muôn ADRs được bao cao từ cac nghiện cưu trên lâm sang, các ki,

qua thu được sau khi thuốc được lưu hánh trên thị trường và những nghiên cưu trong phông thi.

nuhiểm được liệt kẻ o phia dươi theo hệ thông các cơ quan /

Cac tác dụng không mong muôn được sắp xẻ); theo tản suất, thường uäp nhảt trước, sử, dụng tuy

ược như sau_ rat hay wap (>1/10), thương gấp (> 1/100 đến <1/10), không thường gấp (21/1000 dén

<1:100). hiểm gặp (>1/10000 dén <1/1000), rat hiém gap (<1/10000), bao yom ca nhiing bad.cao cá

biệt. Ở mỗi nhóm tân suất, các tác dụng không mong muôn được sắp xếp theo mức độ nghiém trong 7

glam dan

Vor tat ca các tác dụng không mong muôn được báo cáo từ các kết qua thụ được sau khi thudc được

lưu hành trên thì trường và các nghiên cưu tìm ra trong phong thí nghiệm. điều này có thể không

duge ap dung vor bat ky tan suat ADR nao va do đo không được đề cập như là các tân suất "chưa

biết”

Cao huyết áp: 
RGi loan mau va hé bach huyệt 
Chua biét Giam hemoglobin. giam hematocrit, giam bach

cau trung tinh, yiam téu cau 
Roi loan hé mién dich 
Chưa biết Phan ung qua man. bao yom các bệnh huyết
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tiêu hóa

Đau

Tăng các chỉ

bilirubin

gan, bao

đa và mô da

Phu

Dau co

Suy than va suy giam chue nang than, tang

tinh

Ni

Cao huyet ap

Tac dung chéng cao huyét ap cua valsanan da diroc danh gia trong 2 thu nghiém lan sang sony sony

đói chứng ngẫu nhiên trên 56] trẻ em tư 8 đến 16 tuổi Ngoại trừ những trường hợp rồi loan tiêu hoa

bắt thường (như đau bụng, buôn nỏn, nôn) và chong mắt, thí không có sự khác biệt đang kẻ vẻ loại

phản ứng phụ, tân suất va mức độ cua cac tac dụng không mong muôn giữa tinh an todn trong việc

sư dụng cho trẻ em tu 6 đến I8 tuôi với những kết qua đã được bao cao trước đo trên những ngươi

trưởng thành

Đanh gia phụ thuộc vao nhận thực và sự phát triển ở trẻ em tư 6 đến 16 tuổi không đưa ra được tật ca

các tác dụng không mong muỏn tương ưng trên lâm sang sau khi được điều tì bằng valsartan trong,

khoảng thơi gian tới | nam.

Trong 1 nghiên cưu ngẫu nhiền đổi chứng song song ở 90 tre em tự | den © tuôi được theo dõi |

nam, thay co 2 ca tu vong va cac trường hợp ca biệt tăng đang kẻ lượng enzvm gan transaminase

Những trường hợp này xuât hiện trong quân thé ma bénh nhân củng mắc phai những bệnh nghiệm

trọng khac Tuy nhiên nguyên nhân có liên quan đến valsartan con chưa được xác định Trong một

nghiện cứu ngẫu nhiên thư hai trên 75 trẻ em tự | dén 6 tuôi, khong thay co su gia tầng đảng kẻ

enzym gan transaminase hay ca tư vong nao khi được điều trì bằng valsartan

Tany kali mau thường gấp hơn ở trẻ em và thiểu miền 6 đến T§ tuổi đang bị bệnh thận mân tình

Trong những nghiên cứu đồi chứng trên lâm sang ở những bênh nhân sau khi bị nhỏi mau cơ tìm

và hoặc suy tìm. nhân thây tính an toán vẻ việc sự dung thuốc khác so với ở những bệnh nhân cao

huyết ấp. Điều này co thẻ liên quan dén bénh ma bénh nhan mac phar Cac ADRs xay ra ở những

bệnh nhân sau khi bị nhỏi mau cơ tim va/hoäc suy tìm được liệt kẻ phia duon
Sau nhôi máu cơ tìm và/hoặc suy tìm (chỉ nghiên cứu trên người trướng thành):

Rai loan mau vahé bach hu

Chua Giam cau

Chua Phan ứng qua

thanh

. bao uôm các bẻnh huyết

hỏa và dinh

kali mau

Chua kali

loan

ha Natri mau

than kinh

tu

dinh

loan tim mach

Chua

"ruRoi

Ho

Rôi loan hệ tiên hóa

thươn

¡ loàn
Chưa biet

Rồi loan da và mô dưới da

thườn

Buon non, téu

n- ¬ mm

cac chị sỏ chực wan

Phu

Chua Ban

và mô liên

Chưa

Rôi

Đau cơ

và

thân
độ creatinin-

va chuc

Không thường gặp Suy thản . tảng

Chưa

Roi

Khong th

13.

oito, ure mau

chung va tinh t cơ thê

Suy

Anh hưởng trên khả năng lài xe và vận hành máy móc:

mai

“Chua co dữ liệu để cập vẻ anh huony cua valsartan lén kha nang lar xe va van hanh may mọc khrlad

|core hoặc vận hảnh máy móc cân lưu ý lã thính thoảng có chong mặt hoặc mét moi co thê xây tà ổn,

“

-thơi gian điều trì với bắt ký loại thuốc trị tầng huyết ap nao

14. Qua liều và cách xử trí:

Biểu hiện triệu chứng:

Khi sử dụng quá liêu valsartan co the gay ha huyết ap rổ rệt, lim giam nhân thức, trụy tuần hoan

và/hoặc sóc

Xử tri:

Biện pháp xử lý phụ thuộc vao thơi gian uồng thuốc, biểu hiện và mức đõ triệu chưng, điều kiến ôn

định tuần hoàn là yêu tô quan trọng hãng đầu

Nếu co hạ huyết ap, bệnh nhân phải được dàt năm nya va bu du thé ich mau

Valsartan khong bi loa bo bane cach toc mau

ts. Điều kiện bao quan;

Khong bao quan 6 nhiét dé qua 30°C Bao quan a trong bau bi nguyén ven dé tranh am

16. Quy cách đông gói:

Hop 4 vi x 7 viên nén bao phim

12,

18. Tên và địa chỉ nhà sản xuât:

Jubilant Lite Sciences Limited

Village Sikandarpur Bhainswal, Roorkee-Dehradoon Highway, Bhagwanpur, Roorkee, District

Hartdwar, Uttarakhand 247061, India

Han ding: 24 thang kế tự ngay san xuât

đọc kỹ hướng dân sư dụng trước khi dùng

Néu can thém thing tin xin hỏi ý kiến bác sĩ
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Neouyen Vin Shank,
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