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1. THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUỐC 

Mỗi viên nén phân tán trong miệng chứa: 

Thành phân dược chất: Valsartan 80 mg 

Thành phần tá dược: Mannitol, cellulose vi tỉnh thể 102, hydroxypropyl cellulose, crospovidon, 

colloidal anhydrous silica, magnesi stearat, hương dâu bột, sueralose, acid citric khan, menthol 

2. DẠNG BÀO CHÉ 

Viên nén phân tán trong miệng. 

Mô tả: Viên nén phân tán trong miệng hình tròn, màu trắng đến trắng ngà, có vị ngọt the mát, 

thơm mùi dâu, cạnh và thành viên lành lặn. 

3. CHỈ ĐỊNH 

Tăng huyết áp 

Điều trị tăng huyết áp vô căn ở người lớn, và tăng huyết áp ở trẻ em và trẻ vị thành niên từ 6- 

18 tuôi. 

San nhi túu cơ tÌm 

Điều trị sau nhồi máu cơ tỉm (12 giờ - 10 ngày) ở người lớn (đã ổn định về lâm sàng) bị suy tim 

có triệu chứng hoặc rối loạn chức năng tâm thu thất trái không có triệu chứng. 

Snp tim 

Điều trị suy tim có triệu chứng ở người lớn khi không dung nạp các thuốc ức chế enzym chuyển 

angiotensin (ACE) hoặc ở bệnh nhân không dung nạp thuốc chẹn beta mà được dùng thêm 

thuốc ức chế ACE khi các thuốc kháng thụ thể mineralocorticoid không sử dụng được. 

4. CÁCH DÙNG, LIÊU DÙNG 

Cách dùng 

Đặt viên nén trên lưỡi, làm âm bằng nước bọt, nghiền nhẹ bằng lưỡi và nuốt sau khi viên rã hết. 

Có thể uống cùng với nước, cùng hoặc không cùng thức ăn. 

Nên uống thuốc ngay khi bóc viên ra khỏi vi. 

Liều dùng 

Khuyến cáo sử dụng thuốc có hàm lượng phù hợp với liều dùng. 

Tăng huyết áp 
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SaraiY "0 Họ Lối hợp với các thuốc điều trị tăng huyết áp khác. Việc dùng thêm thuốc 

lợi uy “hư hiếu ấ: orothiazid sẽ làm tăng tác dụng hạ huyết áp. 

Sau nhồi máu cơ tìm 

Valsartan có thể bắt đầu sớm 12 giờ sau khi bị nhồi máu cơ tim trên bệnh nhân đã ổn định về 

lâm sàng. Sau liều khởi đầu 20 mg x 2 lần/ngày, nên điều chỉnh liều thành 40 mg, 80 mg và 

160 mg x 2 lần/ngày trong vài tuần kế tiếp. 

Liều mục tiêu tối đa là 160 mg x 2 lần/ngày. Nhìn chung, khuyến cáo bệnh nhân dùng liều 80 

mg x 2 lần/ngày trong 2 tuần sau khi bắt đầu điều trị và đến liều mục tiêu tối đa, 160 mg x 2 

lần/ngày, đạt được sau 3 tháng, dựa trên khả năng dung nạp của bệnh nhân. Nếu xuất hiện hạ 

huyết áp triệu chứng hay rối loạn chức năng thận, nên xem xét giảm liều. 

Valsartan có thể được dùng ở các bệnh nhân được điều trị bằng các liệu pháp sau nhồi máu cơ 

tìm khác, như các thuốc chống huyết khối, acid acetylsalicylic, các thuốc chẹn beta, các statin 

và các thuốc lợi tiểu. Không khuyến cáo kết hợp với các thuốc ức chế ACE. 

Đánh giá các bệnh nhân sau nhồi máu cơ tìm phải luôn bao gồm đánh giá chức năng thận. 

Suy fim 

Liều khởi đầu khuyến cáo của valsartan là 40 mg x 2 lần/ngày. Tăng liều lên 80 mg và 160 mg 

x 2 lần/ngày nên được thực hiện với khoảng cách ít nhất là 2 tuần để đạt liều cao nhất, tùy theo 

khả năng dung nạp của bệnh nhân. Cân nhắc giảm liều khi dùng kết hợp với thuốc lợi tiểu. Liều 

tối đa hàng ngày dùng trong các thử nghiệm lâm sàng là 320 mg chia thành nhiều lần. 

Valsartan có thể dùng cùng với liệu pháp điều trị suy tim khác. Tuy nhiên, không khuyến cáo 

dùng đồng thời thuốc ức chế ACE, valsartan và thuốc chẹn beta hoặc thuốc lợi tiểu giữ kali. 

Đánh giá các bệnh nhân suy tim phải luôn bao gồm đánh giá chức năng thận. 

Các đối tượng đặc biệt 

Người cao tuỗi 

Không cần điều chỉnh liều. 

Suy thận 

Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân người lớn có độ thanh thải creatinin > 10 ml/phút. 

Chống chỉ định dùng đồng thời valsartan với aliskiten ở bệnh nhân suy thận (GER < 60 

ml/phút/1,73 m?). 

Đi tháo đường 

Chống chỉ định dùng đồng thời valsartan với aliskiren ở bệnh nhân đái tháo đường. 

19/1) @aH 
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Chồng SN si i8ũi cho bệnh nhân suy gan nặng, Xơ gan I mật và bệnh nhân bị tắc 

Ta >: ì Ẹ 

DƯỢC ï PHẨM Jà 

22/1 ỦNG IH0/Đ/ 

TăÀ) th huyát “hổ từ ở 

Trẻ em và trẻ vị thành niên từ 6 đến 18 tuôi 

Liều khởi đầu là 40 mg x I lần/ngày đối với trẻ em nặng dưới 35 kg và 80 mg x I lần/ngày đối 

với trẻ em nặng 35 kg trở lên. Điều chỉnh liều dựa theo đáp ứng huyết áp. Không nên dùng quá 

liều tối đa khuyến cáo trong bảng dưới đây. 

Liều cao hơn liều liệt kê bên dưới chưa được nghiên cứu và vì thê không được khuyên cáo. 

Cân nặng Liều tôi đa được nghiên cứu trong các thử nghiệm lâm sàng 

> 18 kg đến < 35 kg 80 mg 

> 35 kg đến < 80 kg 160 mg 

> 80 kg đến < 160 kg 320 mg 

Trẻ em dưới 6 tuôi 

Tính an toàn và hiệu quả của valsartan ở trẻ từ I-6 tuôi chưa được thiệt lập. 

Trẻ em từ 6 đến 18 tuổi bị suy thận 

Chưa có nghiên cứu ở trẻ em có độ thanh thải creatinin < 30 ml/phút và trẻ em đang thẩm tách 

máu, vì thế không khuyến cáo sử dụng valsartan ở những bệnh nhân này. Không cần điều chỉnh 

liều ở trẻ em có độ thanh thải creatinin > 30 ml/phút. Cần theo dõi chặt chẽ chức năng thận và 

kali huyết thanh. 

Trẻ em từ 6 đến 18 tuổi bị suy gan 

Cũng như ở người lớn, chống chỉ định dùng valsartan cho trẻ em bị suy gan nặng, xơ gan mật 

và tắc mật. Không có kinh nghiệm lâm sàng sử dụng valsartan ở trẻ em bị suy gan nhẹ đến trung 

bình. Liều valsartan không được vượt quá 80 mg ở các bệnh nhân này. 

Trẻ em bị suy tim và sau nhồi máu cơ tim 

Valsartan không được khuyến cáo để điều trị suy tim hoặc sau nhồi máu cơ tim ở trẻ em và trẻ 

vị thành niên dưới 18 tuổi do thiếu dữ liệu về tính an toàn và hiệu quả. 

5. CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Quá mẫn với valsartan hoặc bất kỳ tá dược nào của thuốc. 

Suy gan nặng, xơ gan mật và tắc mật. 

Ba tháng giữa và ba tháng cuối của thai kỳ. 

Chống chỉ định dùng đồng thời valsartan với aliskiren ở bệnh nhân đái tháo đường hoặc suy 

thận (GER < 60 ml/phút/1,73 m'). 

6. CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC 

3/15 

https://trungtamthuoc.com/



Tũng kali máu 

Không khuyến cá) s ử dụng đồng thời với các thuốc bổ sung kali, thuốc lợi tiểu giữ kali, các 

sản 6hằ(utÑNg thề ìh nưồ chứa kali, hoặc thuốc khác gây tăng nồng độ kali (như heparin,...). Cần 
xí... GỖ PHẬI h 

ðiitne,độ kHli jl 
SH) iiiilife iăng HẠ ân 

Hiện thưa có kil ấ§ xế hiệm về về việc sử dụng an toàn ở bệnh nhân có độ thanh thải creatinin < 10 

thích hợp. 

mÌ/phút và bệnh nhân đang thấm tách máu, vì thế valsartan phải được dùng thận trọng ở các 

bệnh nhân này. Không cần điều chỉnh liều ở người lớn có độ thanh thải creatinin > 10 ml/phút. 

Chống chỉ định dùng đồng thời các ARB - bao gồm valsartan - hoặc các thuốc ức chế ACE với 

aliskiren ở bệnh nhân suy thận (GFR < 60 ml/phút/1,73 m?). 

'SH) gan 

Ở bệnh nhân suy gan nhẹ đến trung bình mà không bị tắc mật, cần thận trọng khi dùng valsartan. 

Bệnh nhân bị mắt natrỉ và/hoặc mắt dịch 

Ở bệnh nhân bị mắt natri và/hoặc mất dịch trầm trọng như đang dùng thuốc lợi tiểu liều cao, có 

thể gặp hạ huyết áp triệu chứng xảy ra trong các trường hợp hiếm sau khi bắt đầu điều trị bằng 

valsartan. Mất natri và/hoặc mất dịch cần được điều trị trước khi bắt đầu điều trị bằng valsartan, 

ví dụ bằng cách giảm liều thuốc lợi tiểu. 

Hẹp động mạch thận 

Ở bệnh nhân bị hẹp động mạch thận hai bên hoặc hẹp động mạch thận một bên, độ an toàn của 

valsartan chưa được thiết lập. 

Dùng valsartan ngắn hạn cho 12 bệnh nhân bị tăng huyết áp do mạch máu thận thứ phát sau 

hẹp động mạch thận một bên không gây ra bất kỳ thay đổi đáng kể nào về huyết động học ở 

thận, creatinin huyết thanh hoặc nitơ ure máu (BUN). Tuy nhiên, vì các thuốc khác ảnh hưởng 

đến hệ renin-angiotensin-aldosteron (RAAS) có thể làm tăng ure máu và creatinin huyết thanh 

ở những bệnh nhân bị hẹp động mạch thận một bên, cần theo dõi chức năng thận khi bệnh nhân 

được điều trị bằng valsartan. 

Ghép thận 

Hiện chưa có kinh nghiệm về việc sử dụng valsartan an toàn ở bệnh nhân mới ghép thận. 

Tăng qllosteron nguyên phít 

Bệnh nhân bị tăng aldosteron nguyên phát không nên điều trị bằng valsartan do hệ renin- 

angiotensin bị bất hoạt. 

Hẹp van động mạch chủ và van hai lá, bệnh cơ tìm phì đại tắc nghẽn 

Như với tất cả các thuốc giãn mạch khác, cần đặc biệt thận trọng ở bệnh nhân bị hẹp van động 

mạch chủ hoặc van hai lá, hoặc bệnh cơ tim phì đại tắc nghẽn (HOCM). 

Phụ nã có thai 
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huốc đối kháng thụ thể angiotensin II (AIIRAs) khi mang thai. Trừ khi việc 
ÁP 

tứ nwõRhÑMi ` ngìAIIRAs được coi là cần thiết, bệnh nhân có kế hoạch mang thai nên chuyển p y 
LiỢG PHẬN % gì P]ượn 8 phúp d liều trị tăng huyết áp thay thế mà đảm bảo an toàn khi mang thai. Khi được 

: qdoán là miang thai, cần ngừng AIIRAs ngay lập tức, và nên bắt đầu liệu pháp thay thế phù 
NT H 1P, 

hợp. 

Bệnh nhân sau nhôi mắu cơ tìm 

Việc kết hợp captopril và valsartan không làm tăng thêm lợi ích điều trị, thay vào đó là tăng 

nguy cơ xảy ra các tác dụng không mong muốn so với việc điều trị bằng các liệu pháp tương 

ứng. Vì vậy, không khuyến cáo kết hợp valsartan với thuốc ức chế ACE. 

Cần thận trọng khi dùng thuốc cho bệnh nhân sau nhồi máu cơ tim. Đánh giá bệnh nhân sau 

nhồi máu cơ tim phải luôn bao gồm đánh giá chức năng thận. 

Dùng valsartan cho bệnh nhân sau nhồi máu cơ tim thường dẫn tới hạ huyết áp, nhưng không 

cần ngừng điều trị nếu tuân theo hướng dẫn về liều lượng. 

'SHÿ tim 

Nguy cơ gặp tác dụng không mong muốn, đặc biệt là hạ huyết áp, tăng kali máu và suy giảm 

chức năng thận (kể cả suy thận cấp) có thể tăng khi dùng phối hợp valsartan với thuốc ức chế 

ACE. Ở bệnh nhân suy tim, việc kết hợp 3 loại gồm thuốc ức chế ACE, thuốc chẹn beta và 

valsartan không cho thấy bất kỳ lợi ích lâm sàng nào. Sự kết hợp này làm tăng nguy cơ gặp tác 

dụng không mong muốn và do đó không được khuyến cáo. Kết hợp 3 loại gồm thuốc ức chế 

ACE, thuốc kháng thụ thể mineralocortieoid và valsartan cũng không được khuyến cáo. Việc 

kết hợp này phải dưới sự giám sát của bác sĩ và thường xuyên theo dõi chặt chẽ chức năng thận, 

điện giải và huyết áp. 

Thận trọng khi dùng thuốc với bệnh nhân suy tim. Đánh giá bệnh nhân suy tim luôn phải bao 

gồm đánh giá chức năng thận. 

Dùng valsartan cho bệnh nhân suy tim thường dẫn tới hạ huyết áp, nhưng không cần ngừng 

điều trị nếu tuân theo hướng dẫn về liều lượng. 

Ở bệnh nhân mà chức năng thận phụ thuộc vào hoạt tính của hệ renin-angiotensin-aldosteron 

(như bệnh nhân suy tim sung huyết nặng), điều trị bằng thuốc ức chế ACE có liên quan đến 

thiểu niệu và/hoặc tăng nitơ máu trước thận và trong một số trường hợp hiếm gặp có suy thận 

cấp và/hoặc tử vong. Vì valsartan là thuốc chẹn thụ thể angiotensin II, nên không thể loại trừ 

việc sử dụng valsartan có thê làm suy giảm chức năng thận. 

Không nên dùng đồng thời các thuốc ức chế ACE và thuốc chẹn thụ thể angiotensin II ở bệnh 

nhân mắc bệnh thận do đái tháo đường. 

Tiên si phù mạch 
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Phù traoh ba gồm phù thanh quản và thanh môn, gây tắc nghẽn đường thở và/hoặc phù mặt, 

Ụ hoặc lưỡi đã được báo cáo ở các bệnh nhân được điều trị bằng valsartan; một số 

'bệnfiÑRtÌ Ilãy \rườc đây đã từng bị phù mạch với các thuốc khác bao gồm cả các thuốc ức chế ệ h th Hày c đây đã từng bị phù mạch với các thuốc khác bao gôm cả các thuôc ức chê 
DƯỢG PHẨM 

alsartan ngay lập tức ở bệnh nhân phát triên phù mạch và không nên dùng 

Chẹn Tếp hệ reHin-angioteHsin-dllosteron (TAAS) 

Có bằng chứng cho thấy dùng đồng thời với các thuốc ức chế enzym chuyển angiotensin (ACE), 

các thuốc chẹn thụ thể angiotensin II hay aliskiren làm tăng nguy cơ hạ huyết áp, hạ kali huyết 

và giảm chức năng thận (bao gồm suy thận cấp). Do phong bế kép hệ RAAS, không khuyến 

cáo sử dụng đồng thời các thuốc ức chế ACE, thuốc chẹn thụ thể angiotensin II hay aliskiren. 

Nếu liệu pháp phong bề kép đươc xem là cần thiết, chỉ sử dụng đồng thời dưới sự giám sát của 

bác sĩ và thường xuyên theo dõi chặt chẽ chức năng thận, điện giải và huyết áp. 

Không nên dùng đồng thời các thuốc ức chế ACE và các thuốc chẹn thụ thể angiotensin II ở 

bệnh nhân mắc bệnh thận đo đái tháo đường. 

Chống chỉ định dùng đồng thời các thuốc đối kháng thụ thể angiotensin (ARB) - bao gồm 

valsartan - hoặc các thuốc ức chế ACE với aliskiren ở bệnh nhân đái tháo đường hoặc suy thận 

(GER < 60 ml/phút/1,73 m?). 

Trẻ em 

Suy giảm chức năng thận 

Sử dụng ở trẻ em có độ thanh thải creatinin < 30 ml/phút và trẻ em đang lọc máu chưa được 

nghiên cứu, do đó không nên dùng valsartan ở những bệnh nhân này. Không cần điều chỉnh 

liều đối với bệnh nhân có độ thanh thải creatinin > 30 ml/phút. Chức năng thận và kali huyết 

thanh cần được theo dõi chặt chế trong khi điều trị bằng valsartan. Điều này đặc biệt được áp 

dụng khi valsartan được dùng khi có tình trạng khác (sốt, mất nước) có khả năng làm suy giảm 

chức năng thận. 

Chống chỉ định dùng đồng thời các ARB - bao gồm valsartan - hoặc các thuốc ức chế ACE với 

aliskiren ở bệnh nhân suy thận (GER < 60 ml/phút/1,73 m”). 

Suy giảm chức năng gan 

Cũng như ở người lớn, chống chỉ định dùng valsartan cho trẻ em bị suy gan nặng, xơ gan mật 

và tắc mật. Không có kinh nghiệm lâm sàng sử dụng valsartan ở trẻ em bị suy gan nhẹ đến trung 

bình. Liều valsartan không được vượt quá 80 mg ở các bệnh nhân này. 

7. SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Phìụ nữ có thai 
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Kiến khuyết sá sử dụng các thuốc ức chế thụ thể angiotensin II trong suốt ba tháng đầu của 
JÌ ˆ cỗ Nö đời 

(ti kỳ, :Chồng chi lhụ sử dụng các thuốc ức chế thụ thể angiotensin II trong ba tháng giữa và 

hệ ii thụ chối tùa 
ATRUUNG THỌ “@7 

linh S= diebi về nguy cơ gây quái thai sau khi dùng các thuốc ức chế ACE trong ba tháng 

1 kỳ. 

đầu) hà thai ký vẫn chưa được kết luận; tuy nhiên việc gia tăng nhẹ nguy cơ là không thể loại 

trừ. Mặc dù không có dữ liệu dịch tế có đối chứng về nguy cơ với thuốc đối kháng thụ thể 

angiotensin II, nhưng những nguy cơ tương tự có thể xảy ra đối với nhóm thuốc nảy, Trừ khi 

việc tiếp tục sử dụng các thuốc đối kháng thụ thể angiotensin II được coi là thật sự cần thiết, 

bệnh nhân nữ có dự định mang thai nên chuyên sang các liệu pháp điều trị tăng huyết áp khác 

đã có dữ liệu an toàn được chứng mỉnh để sử dụng trong thai kỳ. Khi được chẩn đoán có thai, 

cần ngừng các thuốc đối kháng thụ thể angiotensin II ngay lập tức và nên bắt đầu với một trị 

liệu thay thế thích hợp. 

Việc dùng các thuốc ức chế thụ thể angiotensin II trong ba tháng giữa và ba tháng cuối của thai 

kỳ gây độc cho thai nhi ở người (suy giảm chức năng thận, thiểu ối, chậm cốt hóa hộp sọ) và 

gây độc cho trẻ sơ sinh (suy thận, huyết áp thấp, tăng kali máu). 

Nếu có lỡ sử dụng các chất đối kháng thụ thể angiotensin II từ ba tháng giữa của thai kỳ, nên 

siêu âm kiểm tra chức năng thận và hộp sọ. 

Trẻ sơ sinh của những bà mẹ đã điều trị với các thuốc đối kháng thụ thể anglotensin II nên được 

theo dõi chặt chẽ về hạ huyết áp. 

Phụ nã cho con bú 

Do chưa có thông tin về việc sử dụng valsartan trong khi cho con bú, valsartan không được 

khuyến cáo và nên chuyển sang các liệu pháp điều trị tăng huyết áp khác đã có dữ liệu an toàn 

được chứng minh để sử dụng trong thời kỳ cho con bú, đặc biệt khi nuôi trẻ sơ sinh hoặc sinh 

n0n. 

Khi nững sinh sẵn 

Valsartan không có ảnh hưởng xấu đến hoạt động sinh sản của chuột đực hoặc chuột cái ở liều 

uống lên đến 200 mg/kg/ngày. Liều này gấp 6 lần liều tối đa khuyến cáo ở người tính theo 

mg/m? (giả sử liều uống là 320 mg/ngày ở bệnh nhân nặng 60 kg). 

8. ÁNH HƯỚNG CỦA THUÓC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 

Chưa có nghiên cứu về ảnh hưởng của valsartan lên khả năng lái xe và vận hành máy móc. Khi 

lái xe hoặc vận hành máy móc, cần lưu ý rằng thỉnh thoảng có thể bị chóng mặt hoặc mệt mỏi. 

9, TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC 
ẹ kì £ 

Tương tác của thuộc: 

Dữ liệu thử nghiệm lâm sàng đã chỉ ra rắng sự chẹn kép hệ renin-angiotensin-aldosteron 

(RAAS) thông qua việc sử dụng kết hợp các thuốc ức chế ACE, thuốc ức chế thụ thể angiotensin 
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I JsựốshkEln có thể làm tăng tần suất của các tác dụng không mong muốn như hạ huyết á áp, 

đụ LiẾ TT Rị 
Õ,PHẨN „ h 

n chức năng thận (bao gồm suy thận cấp) so với việc chỉ dùng một tác nhân 

RAA§ duy nhất 
Gháng 'ểhí: định dự ø đồng thời các thuốc đối kháng thụ thể angiotensin (ARB) - bao gồm 

E
a
 

và Gồm: hoặc ác thuốc ức chế ACE với aliskiren ở bệnh nhân đái tháo đường hoặc suy thận 

(GFR < 60 ml/phút/1,73 m?). 

Không khuyến cáo dùng đồng thời 

Linhi 

Tăng có hồi phục nồng độ lithi huyết thanh và tăng độc tính đã được báo cáo trong quá trình 

dùng đồng thời lithi với các thuốc ức chế ACE và các thuốc đối kháng thụ thể angiotensin II, 

bao gồm cả valsartan. Nếu cần phải dùng đồng thời, khuyến cáo theo dõi cần thận nồng độ lithi 

huyết thanh. Nếu một thuốc lợi tiêu cũng được sử dụng, nguy cơ ngộ độc lithi có thể tăng thêm. 

Thuốc lợi tiểu giữ kali, thuốc bố sung kali, chất thay thế muối chứa kaÏi và các thuốc khác có 

thể làm tăng nông độ kali 

Nếu một thuốc ảnh hưởng đến nồng độ kali được xem là cân thiết để kết hợp với valsartan, nên 

theo dõi nồng độ kali huyết thanh. 

Thận trọng khi dùng đằng thời 

Thuốc chống viêm không steroid bao gồm thuốc tíc chế chọn lọc COX-2, acid acetplsalicylie > 

3 gngày và các NSAID ức chế không chọn lọc 

Khi các thuốc đối kháng angiotensin II được dùng cùng với NSAID, tác dụng hạ huyết áp có 

thể giảm. Hơn nữa, dùng đồng thời các thuốc đối kháng angiotensin II với NSAID có thể dẫn 

đến tăng nguy cơ làm suy giảm chức năng thận và tăng kali huyết thanh. Vì thế, cần giám sát 

chức năng thận khi bắt đầu điều trị cũng như bù đủ nước cho bệnh nhân. 

Các chất vận chuyển 

Dữ liệu in vio cho thấy valsartan là cơ chất của chất vận chuyển hấp thu thuốc vào bên trong 

gan OATPIBI/OATPIB3 và chất vận chuyển thuốc ra ngoài gan MRP2. Chưa rõ mối liên quan 

lâm sàng của phát hiện này. Dùng đồng thời các thuốc ức chế vận chuyên vào trong gan (như 

rifampin, ciclosporin) hoặc vận chuyển ra ngoài gan (như ritonavir) có thể làm tăng nồng độ 

toàn thân của valsartan. Cần thận trọng khi bắt đầu hoặc kết thúc việc dùng đồng thời các thuốc 

này, 

Khác 

Trong các nghiên cứu tương tác thuốc với valsartan, không tìm thấy tương tác có ý nghĩa lâm 

sàng nào với valsartan hoặc với bất kỳ thuốc nào sau đây: cimetidin, warfarin, furosemid, 

digoxin, atenolol, indometacin, hydroclorothiazid, amlodipin, glibenelamid. 

Trẻ em 
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Tăng huyết = em và trẻ vị thành niên, nơi mà những bất thường về thận là thường gặp, 

Rñ tập: tống khí )\ ìng đồng thời valsartan với các thuốc ức chế hệ renin-angiotensin- 
h.ý 60 PHAN \ ¬ 

R (CEOII do có thể là n tăng kali huyết thanh. Phải giám sát chặt chẽ chức năng thận và kali 

huyết ti /H( 9 

Tương là của thuốc: 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc 

khác. 

10. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUỐC 

Trong các nghiên cứu lâm sảng có đối chứng ở người lớn bị tăng huyết áp, tần suất chung xảy 

ra các phản ứng có hại (ADR) là tương đương với giả dược và phù hợp với tính chất dược lý 

của valsartan. Tần suất ADR không liên quan đến liều dùng hoặc thời gian điều trị và cũng 

không cho thấy mối liên quan với giới tính, tuổi tác hoặc chủng tộc. 

Các ADR được báo cáo từ các nghiên cứu lâm sàng, kinh nghiệm hậu mãi và các kết quả cận 

lâm sàng được liệt kê dưới đây theo hệ cơ quan. 

Các phản ứng có hại được phân loại theo tần suất, đầu tiên là hay gặp nhất, sử dụng quy ước 

sau đây: rất thường gặp Œ 1/10); thường gặp Œ 1/100 đến < 1/10); ít gặp > 1/1.000 đến < 

1/100); hiếm gặp œ 1/10.000 đến < 1/1.000); rất hiếm gặp (< 1/10.000) bao gồm cả các báo 

cáo lẻ tẻ. Với mỗi nhóm tần suất, các phản ứng có hại được xếp theo thứ tự giảm dần về mức 

độ nghiêm trọng. Đối với các ADR được báo cáo từ kinh nghiệm hậu mãi và các kết quả cận 

lâm sàng, không thể xếp vào bất cứ tần suất nào và do đó chúng được đề cập với tần suất “chưa 

biết”. 

Nối loạn múu và hệ bạch huyết 

Chưa biết: Giảm hemoglobin, giảm hematocrit, giảm bạch cầu trung tính, giảm tiêu cầu 

Rối loạn miễn dịch 

Chưa biết: Quá mẫn cảm bao gồm bệnh huyết thanh 

Ri loạn chuyến hóa và dinh dưỡng 

Chưa biết: Tăng kali máu, hạ natri máu 

Rối loạn tai và Ốc tai 

Ít gặp: Chóng mặt 

Rấi loạn mạch 

Chưa biết: Viêm mạch 

Ni loạn hô hấp, lồng ngực và trung thất 

Ít gặp: Ho 

Ri loạn tiêu hóa 

Ít gặp: Đau bụng 
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ng xét mi chức năng gan bât thường bao gôm tăng bilirubin huyệt 
AM. 

đt mu A/0/ dụ ta 

Ch NGIT Phù ì mặc, viêm da bóng nước, phát ban, ngứa 

Rối bền EM vn và mô liên kết 

Chưa biết: Đau cơ 

Rối loạn thận và tiết niệu 

Chưa biết: Giảm chức năng thận và suy thận, tăng creatinin máu 

Nỗi loạn toàn thân và tại chỗ dùng thuốc 

Ít gặp: Mệt mỏi 

Trẻ em 

Tăng huyết áp 

Tác dụng chống tăng huyết áp của valsartan đã được đánh giá trong hai nghiên cứu lâm sàng 

ngẫu nhiên, mù đôi (mỗi nghiên cứu được theo sau bởi một giai đoạn hoặc nghiên cứu mở rộng) 

và một nghiên cứu nhãn mở. Các nghiên cứu này bao gồm 771 bệnh nhỉ từ 6 đến dưới 18 tuổi 

mắc và không mắc bệnh thận mạn tính, trong đó có 560 bệnh nhân dùng valsartan. Trừ những 

trường hợp rối loạn tiêu hóa (như đau bụng, buồn nôn, nôn) đơn lẻ thì không xác định được 

mối liên quan giữa dữ liệu an toàn ở bệnh nhi từ 6 đến 18 tuổi và những dữ liệu đã được báo 

cáo trước đó ở người lớn về sự khác biệt loại, tần suất xuất hiện và mức độ nghiêm trọng của 

các tác dụng phụ. 

Một phân tích gộp trên 560 bệnh nhỉ bị tăng huyết áp (từ 6-17 tuổi) được điều trị bằng valsartan 

đơn độc [n=483] hoặc liệu pháp chống tăng huyết áp phối hợp có chứa valsartan [n=77] đã 

được tiến hành. Trong số 560 bệnh nhân, 85 bệnh nhân (15,2%) mắc bệnh thận mạn tính (GER 

ban đầu < 90 ml/phút/1,73 m?). Nhìn chung, 45 (8,0%) bệnh nhân đã rút khỏi nghiên cứu do 

biến cố có hại. Nhìn chung, có 111 (19,8%) bệnh nhân gặp phản ứng có hại của thuốc (ADR), 

trong đó đau đầu (5,4%), choáng váng (2,3%) và tăng kali máu (2,3%) là thường gặp nhất. Ở 

bệnh nhân mắc bệnh thận mạn tính, ADR thường gặp nhất là tăng kali máu (12,9%), đau đầu 

(7,1%), tăng creatinin máu (5,9%) và hạ huyết áp (4,7%). Ở bệnh nhân không mắc bệnh thận 

mạn tính, ADR thường gặp nhất là đau đầu (5,1%) và choáng váng (2,7%). 

Tác dụng phụ không gây ảnh hưởng liên quan lâm sảng đến thần kinh nhận thức và sự phát 

triển của bệnh nhi từ 6 đến 16 tuổi sau khi điều trị bằng valsartan trong tối đa 1 năm. 

Trong một nghiên cứu ban đầu là ngẫu nhiên mù đôi, sau đó là theo kiểu nhãn mở thêm l năm 

nữa ở 90 trẻ em từ 1 đến 6 tuổi, đã quan sát thấy có 2 trường hợp tử vong và một vài trường 

hợp đơn lẻ tăng transaminase gan cao. Những trường hợp này xảy ra trong nhóm trẻ em có kèm 

theo các bệnh nghiêm trọng khác. Chưa thiệt lập được môi quan hệ nhân quả với valsartan. 
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lạn tính. <2 ⁄ 
Xộnh tr p Su \F 

Dữ liệu an toàn quan sát thấy trong các nghiên cứu lâm sảng có đối chứng ở người lớn sau nhôi 

máu cơ tim và/hoặc suy tim khác với dữ liệu an toàn tổng thể quan sát thấy ở bệnh nhân tăng 

huyết áp. Điều này có thể liên quan đến các bệnh mắc kèm của bệnh nhân. Các ADR xảy ra ở 

người lớn sau nhồi máu cơ tỉm và/hoặc suy tim được liệt kê dưới đây: 

Nỗi loạn mắn và hệ bạch huyết 

Chưa biết: Giảm tiểu cầu 

Rối loạn miễn dịch 

Chưa biết: Quá mẫn cảm bao gồm bệnh huyết thanh 

Nỗi loạn chuyển hóa và dỉnh dưỡng 

Ít gặp: Tăng kali máu 

Chưa biết: Tăng kali máu, hạ natrI máu 

Nỗi loạn thần kinh 

Thường gặp: Choáng váng, choáng váng khi thay đổi tư thế 

Ít gặp: Ngất, đau đầu 

Nỗi loạn tai và ốc tai 

Ít gặp: Chóng mặt 

Rỗi loạn tìm 

Ít gặp: Suy tim 

Rỗi loạn mạch 

Thường gặp: Hạ huyết áp, hạ huyết áp thế đứng 

Chưa biết: Viêm mạch 

Nối loạn hô hấp, lồng ngực và trung thất 

Ít gặp: Ho 

Rối loạn tiêu hóa 

Ít gặp: Buồn nôn, tiêu chảy 

Nỗi loạn gan mật 

Chưa biết: Xét nghiệm chức năng gan bất thường 

Nỗi loạn da và mô dưới ta 

Ít gặp: Phù mạch 

Chưa biết: Viêm da bóng nước, phát ban, ngứa 

Ẩ¿ ` A JA £ 
Nỗi loạn cơ xương và mô liên kết 
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Chưa, biết: cĐậu -CƠ 

lậi 8) loạn; tán Yệ, Af niệu 
N Thường § ĐẶP) “Giản hức năng thận và suy thận 

(hạ ấmường (D6, cấp, tăng ereatinin huyết thanh 

it: Tặng, VÁitơ ure máu 

Rối loạn toàn fhiân và tại chỗ dùng th nốc 

Ít gặp: Suy nhược, mệt mỏi 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phản ứng có hựi gặp phải khi sử (dụng 

thuốc. 

11. QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Triệu chủng 

Quá liều valsartan có thể gây hạ huyết áp nặng, có thể dẫn đến suy giảm ý thức, trụy tuần hoàn 

và/hoặc sốc. 

Xứ trí 

Các biện pháp điều trị phụ thuộc vào thời điểm uỗng thuốc, loại triệu chứng và mức độ nghiêm 

trọng của triệu chứng, sự ổn định của tình trạng tuần hoàn là quan trọng hàng đầu. 

Nếu xảy ra hạ huyết áp thì bệnh nhân phải được đặt nằm ngửa và nhanh chóng bù dịch. 

Valsartan không thể bị loại bỏ bằng lọc máu. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược ly: Thuốc đối kháng thụ thể Angiotensin II 

Mã ATC: C09CA03 

Valsartan là một thuốc đối kháng thụ thể angiotensin II (Ang II) có hoạt tính, mạnh và đặc hiệu 

dùng đường uống. Nó tác động một cách chọn lọc lên tiêu thụ thê AT\ chịu trách nhiệm đối với 

các tác dụng đã biết của angiotensin II. Nồng độ của angiotensin II trong huyết tương tăng lên 

sau khi thụ thể AT bị ức chế bằng valsartan có thể kích thích thụ thể AT› không bị ức chế, có 

tác dụng làm cân bằng với tác dụng của thụ thể AT. Valsartan không cho thấy bất kỳ hoạt tính 

đồng vận một phần nào tại thụ thể ATi và có ái lực đối với thụ thể AT: cao hơn nhiều (gấp 

khoảng 20.000 lần) so với thụ thể A Ta. Chưa rõ liệu valsartan có liên kết hay ức chế các thụ thể 

hormon hoặc các kênh ion khác quan trọng với sự điều hòa tìm mạch hay không. 

Valsartan không ức chế enzym chuyển angiotensin (còn được gọi là kininase II), có tác dụng 

chuyển angiotensin I thành angiotensin II và giáng hóa bradykinin. Vì không có tác dụng trên 

enzym chuyển angiotensin và không làm mạnh thêm Đradykinin hoặc chất P, các thuốc đối 

kháng angiotensin II không gây ho. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hấp thu 
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Sau tống \ valsartan đơn liều, nồng độ đỉnh trong huyết tương của valsartan đạt được trong 2-4 
99767 

(nh kh) ụng tuyệt đối trung bình là 23%. Thức ăn làm giảm độ hấp thu (AUC) của 

0% và nồng độ đỉnh trong huyết tương (Cmax) khoảng 50%, mặc dù khoảng 

n ggÌ lồi Ai KỊa ¡ dù 
9) M\ `) / 

\ ân "ì nhónt dH th 

kêu trên lànrẾ sàng, vì vậy có thể dùng valsartan cùng hoặc không cùng với thức ăn. 

Phân bỗ 

thuốc, nồng độ valsartan trong huyết tương tương tự nhau đối với nhóm đã 

ăn. Tuy nhiên, sự piảm về AUC không kèm theo giảm tác dụng điều trị đáng 

Thể tích phân bố ở trạng thái ỗn định của valsartan sau khi tiêm tĩnh mạch là khoảng 17 lít, cho 

thấy valsartan không được phân bố vào các mô rộng rãi. Valsartan gắn mạnh vào protein huyết 

tương (94-97%), chủ yếu là albumin huyết thanh. 

Chuyển hóa 

Valsartan không được chuyển đạng sinh học ở mức độ cao, chỉ khoảng 20% liều dùng được tìm 

thấy dưới dạng các chất chuyển hóa. Một chất chuyển hóa hydroxy đã được xác định trong 

huyết tương ở nồng độ thấp (ít hơn 10% AUC valsartan). Chất chuyển hóa này không có hoạt 

tính dược lý. 

Thái trừ 

Valsartan có dược động học phân rã theo hàm số mũ đa bội (tu < l giờ và tạ vào khoảng 9 

giờ). Valsartan chủ yêu được thải trừ qua phân (khoảng 83% liều dùng) và nước tiểu (khoảng 

13% liều dùng), chủ yếu là ở dạng không đổi. Sau khi tiêm tĩnh mạch, độ thanh thải valsartan 

trong huyết tương là khoảng 2 liU/giờ và độ thanh thải trên thận là 0,62 lít/giờ (khoảng 30% độ 

thanh thải toàn phần). Thời gian bán thải của valsartan là 6 giờ. 

Ở bệnh nhân suy tìm 

Thời gian đạt được nồng độ đỉnh trung bình và thời gian bán thải của valsartan ở bệnh nhân suy 

tim tương tự như đã quan sát ở những người tình nguyện khỏe mạnh. Các trị số AUC và Cmạay 

của valsartan tăng một cách tuyến tính và hầu hết tỷ lệ với sự tăng liều khi dùng mức liều trên 

lâm sàng (40-160 mg, 2 lần/ngày). Hệ số tích luỹ trung bình khoảng 1,7. Độ thanh thải biểu 

kiến của valsartan sau khi uống là khoảng 4,5 lí/giờ. Tuổi tác không ảnh hưởng đến độ thanh 

thải biểu kiến ở bệnh nhân suy tim. 

Nhóm bệnh nhân đặc biệt 

Người cao tuổi 

Đã ghi nhận mức phơi nhiễm toàn thân đối với valsartan hơi cao hơn ở một số người cao tuôi 

so với người trẻ tuổi; tuy nhiên điều này chưa thấy có ý nghĩa nào trên lâm sàng. 

Suy giảm chức năng thân : 

Như có thể gặp đối với một chất mà độ thanh thải thận chỉ chiếm 30% độ thanh thải toàn phần 

trong huyết tương, chưa ghi nhận sự liên quan giữa chức năng thận và mức phơi nhiễm toàn 
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thân đối tước Đạp vo VÌ vậy uợg cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân suy thận 6 thanh thải 

HN: DƯỢC PHẨM 

xar\sho nhữ! HI 

Suy gan 

Khoảng 70% liều hấp thu được bài tiết qua mật chủ yêu dưới dạng không đổi. Valsartan không 

trải qua sự biến đổi sinh học mạnh. Độ hấp thu (AUC) của valsartan ở những bệnh nhân suy 

gan nhẹ đến trung bình cao gấp đôi so với người tình nguyện khoẻ mạnh. Tuy nhiên, không có 

mối liên quan giữa nồng độ valsartan trong huyết tương và mức độ rối loạn chức năng gan. 

Valsartan chưa được nghiên cứu trên bệnh nhân bị rối loạn chức năng gan nặng. 

Trẻ em 

Trong một nghiên cứu trên 26 trẻ em bị tăng huyết áp (từ 1 đến 16 tuổi) được dùng liều đơn 

hỗn dịch valsartan (trung bình: 0,9-2 mg/kp, với liều tối đa là 80 mg), độ thanh thải của valsartan 

(IiUgiờ/kg) so sánh giữa các nhóm từ 1 đến 16 tuổi giống với độ thanh thải ở người lớn dùng 

liều tương tự. 

Suy giảm chức năng thận 

Chưa có nghiên cứu về sử dụng valsartan cho trẻ em có độ thanh thải creatinin < 30 ml/phút và 

trẻ em đang thẩm tách máu, do đó khuyến cáo không dùng valsartan cho nhóm bệnh nhân này. 

Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân trẻ em có độ thanh thải creatinin > 30 ml/phút. Chức 

năng thận và nồng độ kali trong huyết thanh phải được theo dõi chặt chẽ. 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 3 vỉ x 10 viên. 

Hộp 6 vỉ x 10 viên. 

Hộp 10 vỉ x 10 viên. 

15. ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN 

Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

16. HẠN DÙNG 

36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

17. TIÊU CHUẢN CHÁT LƯỢNG THUÓC 

TCCS. 

18. TÊN, ĐỊA CHÍ CỦA CƠ SỞ SẲN XUẤT THUỐC 

CÔNG TY CÓ PHẢN DƯỢC PHẲM TRƯỜNG THỌ 

Trụ sở chính: Số 93 Linh Lang, Phường Cống Vị, Quận Ba Đình, Thành phố Hà Nội, Việt Nam 
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Địa chỉ nhà anậy: Chi nhánh Công ty Cổ phần Dược phẩm Trường Thọ - Lô MI, Đường N3, 
Z0 Sh ý 

Xá, Phường Lộc Hòa, Thành phô Nam Định, Tỉnh Nam Định, Việt Nam 
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