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1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

Mai vién nén phén tan trong miéng chira:

Thanh phﬁ‘n dirpe chét: Valsartan 80 mg

Thénh phén td dieoe: Mannitol, cellulose vi tinh thé 102, hydroxypropyl cellulose, crospovidon,
colloidal anhydrous silica, magnesi stearat, huong déu bit, sucralose, acid citric khan, menthol
2.DANG BAO CHE

Vién nén phan tan trong miéng,

MG td: Vién nén phén tan trong miéng hinh tron, mau tri—"mg dén trﬁng nga, co vi ngot the mat,
thom mui ddu, canh va thanh vién lanh lan.

3. CHI PINH

Tiing huyét dp

Diéu trj ting huyét 4p vé ciin & ngudi 1én, va tang huyét ap & tré em va tré vi thanh nién tir 6-
18 tudi.

Sau nhdi mdu co tim

Diéu tri sau nhéi mau co tim (12 gi¢r - 10 ngay) & ngudi lém (da dn dinh v& 1am sang) bi suy tim
¢é triéu chimg hodc rdi loan chirc néing tdm thu that trai khéng ¢o tri¢u chimng.

Suy tim

Diéu trf suy tim ¢6 tridu chirg & ngudi 16n khi khéng dung nap céc thude trc ché enzym chuyén
angiotensin (ACE) hodic & bénh nhén khéng dung nap thude chen beta ma duge ding thém
thude trc ché ACE khi cac thube khang thu thé mineralocorticoid khdng sir dung duge.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Cach ding

Diit vién nén trén ludi, lam am biang nude bot, nghién nhe bing ludi va nudt sau khi vidn rd hét.
C6 thé ubng ciing v6i nude, cing hoiic khong ciing thirc an.

Nén ubng thudc ngay khi boc vién ra khoi vi.

Liéu dung

Khuyén cdo sir dung thude c6 ham hiong phit hop véi liéu dimg.

Tiing huy#ét dp
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LlCufkhO'l daukhu}( 1 cfo cia valsartan 12 80 mg x | 1An/ngdy. Tac dung ha huyét 4p dat duge
tréng’ving'ﬁ tﬁan vé t\at t6i da trong vong 4 tudn. O nhimg bénh nhan ma huyét ap chua dwoc

|-r lL!"|r"

kic f:;q spat -q liét180 mu ¢6 thé tang lidu 1én dén 160 mg va tdi da 12 320 mg.

A% 1-[5'11 !mi dﬁ fhé ::h‘lng*phol hop voi cie thude diéu tri ting huyét ap khac. Viée ding thém thudc
loi tléu lih’u‘ hydwclmothmmd s& lam tang tdc dung ha huyét ap.

Sau nhdi méu co tim

Valsartan ¢6 thé bit diu sém 12 gio sau khi bj nhéi mau co tim trén bénh nhén da én dinh vé
lam sang. Sau liéu khai ddu 20 mg x 2 lin/ngdy, nén didu chinh liu thanh 40 mg, 80 mg va
160 mg x 2 1An/ngdy trong vai tuan ké tiép.

Lidu mue tiéu téi da 1a 160 mg x 2 1in/ngay. Nhin chung, khuyén céo bénh nhén ding liéu 80
mg x 2 lin/ngay trong 2 tudn sau khi bit dau didu tri va dén liéu muc tiéu t6i da, 160 mg x 2
lAn/ngay, dat dugce sau 3 théng, dua trén kha ndng dung nap cia bénh nhén, Néu xudt hién ha
huyét ap triéu ching hay rdi loan chite niing thin, nén xem xét gidm liéu.

Valsartan ¢6 thé duge ding & céc bénh nhan dwoce didu tri bing cée lidu phap sau nhdi mau co
tim khéc, nhur céc thude chong huyét khi, acid acetylsalicylic, céc thudc chen beta, céc statin
va cae thude loi tiéu, Khong khuyén cdo két hop véi cac thude e ché ACE.

Dénh gid cic bénh nhén sau nhdi méu co tim phai lubn bao gbm danh gia chic ning thin,

Suy tim

Liéu khoi dau khuyén cdo cua valsartan 1a 40 mg x 2 lan/ngay. Tang liu 1én 80 mg va 160 mg
x 2 ln/ngay nén duge thye hién véi khoang céch it nhdt 14 2 tudn dé dat liéu cao nhd, tiy theo
kha néing dung nap cta bénh nhén, Can nhic giam liéu khi dung két hop véi thudce loi tiéu. Liéu
toi da hang ngay diing trong cac thir nghiém 1am sang la 320 mg chia thanh nhiéu lan.
Valsartan c¢6 thé ding cing véi lidu phap didu tri suy tim khéc, Tuy nhién, khong khuyén céo
diing ddng thoi thude e ché ACE, valsartan va thube chen beta hoiic thude loi tidu giir kali.
Danh gi4 cac bénh nhén suy tim phai ludn bao gém déanh gia chirc ning thén.

Cic dbi twong diic bidt

Ngudi cao tudi

Khéng cén diéu chinh liéu.

Suy thin

Khéng cin diéu chinh liéu & bénh nhin ngudi 1ém o do thanh thai creatinin > 10 ml/phut.
Chéng chi dinh ding déng thoi valsartan véi aliskiren & bénh nhin suy thin (GFR < 60
ml/phat/1,73 m?).

Dai thio dirong

Chéng chi dinh diing dong thoi valsartan véi aliskiren & bénh nhan déi thdo dudmg,

Suy gan
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Chong c[ﬁ du;!h dﬁng valqaltan cho bénh nhén suy gan ning, xo gan mt va bénh nhan bj tc

matﬂ?;i bfmh n yan sux gan nhe dén trung binh ma khong bj tic mat, liéu valsartan khdng duoc
quiBoMg ||
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Tré em va tré vi thanh nién (i 6 dén 18 tudi

Liéu khai ddu 1a 40 mg x 1 ldn/ngay @bi véi tré em niing dudi 35 kg va 80 mg x 1 l&n/ngay dbi
véi tré em ning 35 kg trd 1én. Piéu chinh liéu dya theo dap tmg huyét dp. Khong nén ding qua
lidu t6i da khuyén cdo trong bang dudi diy.

. PR “n Aln 0 E . v ¥ o £ - A -
Liéu cao hon lidu liét ké bén dudi chua duge nghién clru va vi the khong duge khuyén cdo.

Cén niing Liéu t6i da dwge nghién ciru trong cdc thir nghiém lim sang
" > 18 kg dén < 35 kg 80 mg
> 35 kg dén < 80 kg ' 160 mg
> 80 kg dén < 160 kg 320 mg

Tré em dudi 6 tudi

Tinh an toan va hiéu qua cla valsartan & wé tir 1-6 tudi chura duge thiét 14p.

Tré em 1 6 dén 18 tudi bi suy thin

Chra ¢6 nghién ciru & tré em ¢6 do thanh thai creatinin < 30 ml/phtit va tré em dang tham tach
mau, vi thé khong khuyén céo sir dung valsartan & nhitng bénh nhan nay. Khéng cén diéu chinh
lidu & tré em c6 do thanh thai creatinin > 30 ml/phat. Cén theo ddi chiit ché chire néing than va
kali huyét thanh.

Tré em tir 6 dén 18 tudi bi suy gan

Ciing nhu & ngudi lén, chéng chi dinh ding valsartan cho tré em bj suy gan niing, xo gan mét
va tic mat. Khong ¢ kinh nghidm lam sang sir dung valsartan & tré em bi suy gan nhe dén trung
binh. Lidu valsartan khéng duge vuot qua 80 mg & cac bénh nhan nay.

Tré em bi suy tim va sau nhdi mau co tim

Valsartan khong duge khuyén cao dé diéu tri suy tim hoiic sau nhdi mdu co tim & tré em va tré
vi thanh nién dudi 18 tudi do thidu dir liéu vé tinh an toan va hi¢u qua.

5, CHONG CHI PINH

Quéd man v6i valsartan hodic bat ky ta dwoc nio ctia thude.

Suy gan néng, xo gan mét va tic mat.

Ba thang giira va ba thang cubi ctia thai k.

Chéng chi dinh ding ddng thoi valsartan v6i aliskiren & bénh nhan dai thio duong hodc suy
thin (GFR < 60 ml/phit/1,73 m?).

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
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Tang kali mau

Khong khlijfé’ll Géu SLI' dung dong thoi voi cic thude bd sung kali, thude loi tiéu pitt kali, cac
sanﬂaln’milha}hlh?: muohchlra kali, hodic thube khéc gdy ting nong do kali (nhw heparin,...). Cén
lhf:{#) dm,qiéﬁgu ;lk.ﬂll kli:l thich hgp.

Stp, gmj:'f i H#rrgr r;mn

Hién Chli’d ‘00 kli_]h:nghu;m vé& viée sir dung an toan & bénh nhén ¢6 @6 thanh théi creatinin < 10
ml/phit va bénh nhén dang tham tdch méu, vi thé valsartan phai dwge ding than trong & cic
bénh nhan nay. Khang cin diéu chinh liéu & ngudi 1én ¢6 dd thanh thai creatinin > 10 ml/phut.
Chéng chi dinh ding déng thari céc ARB - bao pdm valsartan - hodic cac thudc \re ché ACE vii
aliskiren & bénh nhén suy than (GFR < 60 ml/phat/1,73 m?).

Suy gan

(3 bénh nhéan suy gan nhe dén trung binh ma khéng bj tic malt, can than trong khi dung valsartan.
Bénh nhiin bj miit natri vi/hoic mit dich

(3 bénh nhén bj mat natri va/hoiic mét dich tram trong nhu dang dang thude loi tiéu liéu cao, c6
thé giip ha huyét ép triéu ching xay ra trong céc truomg hop hiém sau khi bét déu diéu t bing
valsartan, Mt natri va/hoiic mét dich céin duoc diéu tri trude khi bat déu diéu tri bing valsartan,
vi du bing cach giam liéu thudc lgi ticu.

Hep dong mach thin

O bénh nhén bi hep dong mach than hai bén hodc hep déng mach thin mdt bén, dé an toan cua
valsartan chua duoc thiét 1ap.

Dung valsartan ngﬁn han cho 12 bénh nhén bi ting huyét ap do mach mdau thin thir phat sau
hep dong mach thdn mét bén khong gy ra bt ky thay dbi dang ké nao vé huyét déng hoc &
than, creatinin huyét thanh ho#ic nito ure méu (BUN). Tuy nhién, vi cic thude khéc anh hudng
dén hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS) ¢6 thé lam ting ure méu va creatinin huyét thanh
& nhitng bénh nhin bi hep dong mach than mot bén, ciin theo dai chirc nan g than khi bénh nhin
duoe didu tri bf’ing valsartan.

Ghép thin

Hién chua c6 kinh nghiém vé viéc sir dung valsartan an todn & bénh nhéin méi ghép than.
Tang aldosteron nguyén phdt

Bénh nhan bi ting aldosteron nguyén phat khong nén diéu tri bang valsartan do hé renin-
angiotensin bi bit hoat.

Hep van dong mach chii va van hai la, bénh co tim phi dgi tic nghén

Nhu véi tat ca céc thude gidn mach khéc, cin dic biét than trong & bénh nhén bi hep van dong
mach chi hogic van hai 14, hodic bénh co tim phi dai tic nghén (HOCM).

Phu nit cé thai
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Kllﬁng ncn clﬂngM\loc dbi khang thy thé angiotensin Il (AIIRAs) khi mang thai. Trir khi vige

{‘Iaé“p lu&iﬁéuuﬂl bi’ ATIR As duoc coi 1 céin thiét, bénh nhin cé ké hoach mang thai nén chuyén

Ks#ngr I'J'F;'mliglj)lhap chLu tri tiing huyét 4p thay thé ma dam bao an toan khi mang thai. Khi duge
chén doan la mang ‘thai, cdn ngimg AIIRAs ngay ldp tirc, va nén bat ddu liéu phap thay thé phu
oo =
Bénh nhin san nhoi min co tim
Viée két hop captopril va valsartan khong 1am ting thém lgi ich didu tri, thay vio dé 12 ting
npuy co xay ra cic tac dung khéng mong mudn so vai viée diéu tii bing céc lidu phéap tuong
tng. Vi vy, khong khuyén cdo két hop valsartan véi thude (re ché ACE.

Cén than trong khi ding thude cho bénh nhén sau nhdi mau co tim. Panh gia beénh nhén sau
nhdi mau co tim phai luén bao gf'ml danh gia chirc néng than.

‘ Diing valsartan cho bénh nhén sau nhdi méu co tim thudmg dn t6i ha huyét ap, nhung khang
can ngimg diéu trj néu tudn theo huéng din vé lidu luong,

Suy tim
Nguy co gip tac dung khéng mong mudn, diic biét 1a ha lulyél ap, tang kali mau va suy giam
chirc ning thin (k& ca suy thin cdp) cé thé tang khi ding phdi hop valsartan véi thude e ché
ACE. O bénh nhan suy tim, viéc két hop 3 loai gébm thude trc ché ACE, thude chen beta va
valsartan khong cho thiy bét k¥ loi ich lam sang nao. Sy két hop nay lam ting nguy co gip tic
dung khéng mong muén va do d6 khéng duge khuyén cdo. Két hop 3 loai gbm thude ire ché
ACE, thudc khang thy thé mineralocorticoid va valsartan cling khéng duwge khuyén céo. Viée
két hop nay phai dudi sy giam sét ctia béc s va thudng xuyén theo doi chét ché chire ning thén,
dién giai va huyét ap.

Thén trong khi ding thube véi bénh nhéan suy tim. Pénh gid bénh nhén suy tim luén phéi bao
gdm danh gi4 chirc niing than.

Diing valsartan cho bénh nhan suy tim thuéng dén téi ha huyét ap, nhung khong can ngimg
diéu tri ndu tuan theo huéng dan vé liéu lugng.

3 bénh nhdn mé chire ndng than phu thuge vao hoat tinh cia hé renin-angiotensin-aldosteron
(nhur bénh nhén suy tim sung huyét nang), diéu tij bing thude e ché ACE ¢6 lién quan dén
thiéu nigu va/hodc ting nito méau trude thin va trong mot s tredng hop hiém gip c6 suy thén
cﬁp va/hodc tir vong. Vi valsartan la thubc chen thu thé angiotensin 11, nén khong thé loai trir
viée sir dung valsartan c6 thé lam suy giam chirc néing thén,

Khéng nén dimg dong thdi cac thude tre ché ACE va thube chen thu thé angiotensin II & bénh
nhén méc bénh than do dai thao duong.

. A - b3
Tién sir phit mach
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Phu ;mch, bap gbm phi thanh quéan va thanh mén, giy tic nghén dudmg tha va/hodic phi mét,
‘\
/ n}ﬁl‘i hlgmg y;’i/hrﬁ\g ludi di duge bao cio & céc bénh nhin duge didu tri bang valsartan; mot so

3 #u,nh nhﬁh‘l‘ﬂa) l‘m ¢ diy da timg bi phit mach véi cac thude khac bao gdm ca cac thude tic ché
kl NS 1w PHAM™ |

\ ~&O§m]‘-{g1mglrhgf alsartan ngay lap tirc ¢ b¢nh nhén phat frién phi mach va khéng nén dung

1{11 mlparlru NS
Chen kep .'re renin-angiotensin-aldosteron (RAAS)

C6 bing chimg cho thiy diing dong thai vi cée thude (e ché enzym chuyén angiotensin (ACE),

cdc thude chen thy thé angiotensin 11 hay aliskiren 1am ting nguy co ha huyét ap, ha kali huyét

va giam chirc nang than (bao g:":‘-m suy than cﬁp). Do phong bé kép h¢ RAAS, khong khuyén

cdo sir dung ddng thai cac thude tie ché ACE, thude chen thu thé angiotensin 11 hay aliskiren.

Néu lidu phép phong bé kép duoc xem 1a can thié, chi str dyng ddng thoi dudi sy giam sat cia
i béc s va thudmg xuyén theo dai chiit ché chire ning thin, dién giai va huyét ap.

Khong nén ding dong thoi cdc thude e ché ACE va céc thude chen thy thé angiotensin 11 &

bénh nhin mic bénh thin do dai thdo dudng.

Chéng chi dinh ding dbng thei cée thube dbi khang thu thé angiotensin (ARB) - bao gbm

valsartan - hodc cac thude trc ché ACE véi aliskiren ¢ bénh nhén dai thao dudmg hoiic suy thin

(GFR < 60 ml/phat/1,73 m?)

Tré em

Suy giam chirc nang thdn

St dung & tré em c6 dd thanh thai creatinin < 30 ml/phit va tré em dang loc mau chwa duge

nghién ciru, do dé khong nén ding valsartan & nhimg bénh nhan nay. Khong cin diéu chinh

lidu dbi v&i bénh nhén ¢6 d6 thanh thai creatinin > 30 ml/phit. Chire ning thin va kali huyét

thanh céin duge theo dbi chit ché trong khi diéu tri biing valsartan. Diéu nay dic biét duoe ap

dung khi valsartan dugc ding khi ¢6 tinh trang khéc (sdt, mét nuéc) ¢6 kha ning 1am suy giam

chirc nang thén.

Chéng chi dinh dung déng thoi ciac ARB - bao gdm valsartan - hodic cac thude tre ché ACE véi

aliskiren & bénh nhén suy thin (GFR < 60 ml/phtt/1,73 m?).

Suy giam chirc ndng gan

Ciing nhu & ngudi 16n, chdng chi dinh ding valsartan cho tré em bi suy gan niing, xo gan mat

va tic mét. Khong c6 kinh nghiém lam sang st dung valsartan & tré em bj suy gan nhe dén trung

binh. Liéu valsartan khéng duge virgt qua 80 mg & cée bénh nhan nay.

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir cé thai
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N \1’| > I -] s

Khong 'khuyeﬂ._‘

h\su dung céc thuée trc ché thu thé angiotensin I trong sudt ba thang diu cla
(Ihcﬂ ky\ Chp,prg clﬁ d\llh st dung céc thube trc ché thy thé angiotensin II trong ba thang gitta va
|

b thidngg U1 i thai ky.

WATRUUNG THO /4
Bﬂng chlrng clu:.h 3!

"'ife nguy co gdy quai thai sau khi ding cac thude tre ché ACE tfrong ba thang
dau cia- lhal k}r viin chua duge két lufin; tuy nhién viéc gia ting nhe nguy co 1a khong thé logi
trir. Miic di khéng c6 dit liéu dich t& ¢6 dbi chimg vé nguy co véi thude dbi khéng thy thé
angiotensin 11, nhung nhitng nguy co tuong tr cé thé xay ra dbi véi nhém thude nay. Trir khi
viée tiép tue sir dung cée thude dbi khang thy thé angiotensin II dugc coi la that sy chn thiél,
bénh nhén nit ¢ dy dinh mang thai nén chuyén sang cdc liéu phép didu tri ting huyét ap khéc
d4 ¢6 dit lidu an todn dwoc chimg minh dé st dung trong thai k¥, Khi duge chin doén c6 thai,
céin ngimg céc thude doi khang thy thé angiotensin 1l ngay ldp tirc va nén bt ddu véi mot tri
liéu thay thé thich hop.

Viée ding céc thude tre ché thu thé angiotensin IT trong ba théng giiva va ba thang cudi chia thai
ky gy ddc cho thai nhi & ngudi (suy giam chirc nang than, thiéu i, chdm cét hoa hdp so) va
gdy doc cho tré so sinh (suy than, huyét ap thap, tang kali méu).

Néu ¢6 1& sir dyng céc chét doi khang thy thé angiotensin 11 tir ba thang gitta cta thai k¥, nén
siéu 4m kiém tra chirc ning thin va hdp sg.

Tré so sinh ctia nhitng ba me di didu tri véi cde thude doi khang thy thé angiotensin I nén dugce
theo di chit ché vé ha huyét ap.

Phuy nit cho con bt

Do chura c6 théng tin v& viée sir dung valsartan trong khi cho con b, valsartan khong duge
khuyén cdo va nén chuyén sang cdc liéu phap didu tri ting huyét ap khéc da co6 dit liéu an toan
dugce chimg minh dé sir dung trong thoi ki cho con bu, diic biét khi nudi tré so sinh hoic sinh
non.

Khda néing sinh sin

Valsartan khéng cé anh hudng x4u dén hoat dong sinh san ctia chudt duc hodc chudt cai & liéu
udng 1én dén 200 mg/kg/ngay. Lidu nay gip 6 1an lidu t6i da khuyén cdo & ngudi tinh theo
mg/m? (gia str lidu udng 12 320 mg/ngay & bénh nhén ngng 60 kg).

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAl XE, VAN HANH MAY MOC
Chura ¢6 nghién ctru vé anh hudng cia valsartan 1€n kha nang l4i xe va van hanh may moc. Khi
l4i xe hodc van hanh médy moc, can hru y lﬁng thinh thoang cé thé bi chong mat hoic mét moi.
9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic cta thude:

Dir ligu thir nghiém l4m sang da chi ra riang sy chen kép hé renin-angiotensin-aldosteron

(RAAS) théng qua viée sir dung két hop cac thude re ché ACE, thude irc ché thu thé angiotensin
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I 110’10 ahskucn co thé lam tiing tin sudt cta cdc tdc dung khong mong mudn nhur ha huyét ap,
I1a kaIJLJIUyﬁlwﬂ g,lﬁﬁn chire nang than (bao gdm suy thin cAp) so vai viée chi ding mot tac nhan

1 RAAS b | ‘)

\Lhong Ehlsd]ﬁ‘h df;hg dong thoi cac thude dbi khang thu thé angiotensin (ARB) - bao gdm
V:Ilbﬂitﬂll - hoﬁe ¢dce thude e ché ACE voi aliskiren & bénh nhén déi thio dudng hodic suy than
(GFR < 60 ml/phat/1,73 m Y.

Khéng kiuyén cdo dimg ding thoi

Lithi

Tang c6 hbi phue ndng do lithi huyét thanh va tang doc tinh di duge béo cdo trong qua trinh
ding dfmg thiri lithi véi céc thude tre ché ACE va céc thude doi khang thu thé angiotensin 11,
bao gdm ca valsartan. Néu can phai ding déng thi, khuyén céo theo dai cén thin nong db lithi
huyét thanh, Néu mot thube loi tiéu ciing duge sir dung, nguy co ngd dc lithi ¢6 thé ting thém.
Thude i tidu giir kali, thuoe bo sung kali, chat thay thé mudi chita kali v cde thude khdc 6
thé lam ting néng dé kali

Néu mét thube anh hudmg dén nong dé kali duge xem 1a cin thiét dé két hop vai valsartan, nén
theo d&i ndng do kali huyét thanh.

Than trong khi diing dbng thivi

Thude chffu?g viém khong steroid bao g&m thube tec ché chon loc COX-2, acid acetylsalicylic >
3 g/ngay va cde NSAID tre ché khong chon loc

Khi cdc thube dbi khang angiotensin IT duge diing cling v6i NSAID, tdc dung ha huyét ap ¢
thé giam. Hon nira, dimg dong thei céc thuée dbi khang angiotensin 1T véi NSAID c6 thé din
dén tang nguy co 1dm suy giam chirc néing than va téng kali huyét thanh. Vi thé, cin giam sat
chire ning than khi bit déu diéu tri cling nhu bt dit nude cho bénh nhén.

Cdc chat vin chuyén

Dit liéu in vitro cho thiy valsartan 12 co chét ctia chét van chuyén hé"lp thu thudc vao bén trong
gan OATP1B1/OATP1B3 va chét van chuyén thude ra ngodi gan MRP2. Chua rd méi lién quan
1Am sang cua phat hién ndy. Duing dong thoi cic thudc tre ché van chuyén véao trong gan (nhu
rifampin, ciclosporin) hodic vAn chuyén ra ngodi gan (nhu ritonavir) ¢é thé 1am tang nong do
toan thén cha valsartan, Can than trong khi bit ddu hoiic két thic vide ding ddng thai cac thude
nay.

Khdac

Trong cédc nghién ciru Lrong téc thude véi valsartan, khdng tim thiy twong tac cé v nghia 1am
sang nao voi valsartan hodic voi bt ky thude ndo sau ddy: cimetidin, warfarin, furosemid,
digoxin, atenolol, indometacin, hydroclorothiazid, amlodipin, glibenclamid.

Trée em
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'{'ﬁng -lllzj9;§t"§15"6‘i'ﬂé em va tré vi thanh nién, noi ma nhirng bit thudmg vé than la thuong gip,
cap ﬂfaﬁ ‘trong kI:n\El\mg ddng thoi valsartan véi cac thude e ché hé renin-angiotensin-
aqﬂgétcmn ,(:lo ¢l lhe Iqin tang kali huyét thanh. Phai gidm sat chiit ché chitc ndng than va kali
hlryeuHanﬁf" THY/ 2, '

Do khéng cé cac nghién ciru vé tinh twong ky cta thude, khéng trdn 1in thudc ndy véi cac thude
khac.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Trong cdc nghién ciru lam sang ¢ dbi chimg & npudri 16n bi ting huyét ap, tAn sudt chung xay
ra cdc phan tmg cé hai (ADR) 1a twong duong vai gia dugc va phi hop vai tinh chét duge 1y
cia valsartan. TAn suéit ADR khéng lién quan dén lidu ding hogic thoi gian didu trj va ciing
khéng cho thdy mbi lién quan véi gidi tinh, tudi tac hodic chung tdc.

Cac ADR duge bao céo tir cac nghién ciru 1dm siang, kinh nghiém hiu méi va céc két qua can
l&m sang duge liét ké dudi day theo hé co quan.

Céc phén (g ¢ hai duge phin loai theo tin suat, dau tién 1a hay giip nhét, st dung quy wéc
sau diy: rit thuong gip (& 1/10); thwong gip (> 17100 dén < 1/10); it gap (= 1/1.000 dén <
1/100); hiém gap (= 1/10.000 dén < 1/1.000); rat hiém giip (< 1/10.000) bao gom ca céc bao
cao 1é té. V&i mbi nhom tan sudt, cac phan ting ¢6 hai duoc xép theo thi ty giam dan vé mirc
dd nghiém trong. DPéi véi cac ADR duoce béo céo tir kinh nghiém hau mai va céc két qua cén
lam sang, khong thé xép vao bt ¢t tAn sut ndo va do do ching duge dé cdp véi tan sudt “chua
biét”.

R&i logn mdu va hé bach huyét

Chua biét: Giam hemoglobin, giam hematocrit, giam bach cAu trung tinh, gidm tidu cdu

Réi logn mién dich

Chura biét: Qua mén ciam bao gdm bénh huyét thanh

Réi logn chuyén héa vi dink dudng

Chua biét: Tang kali mau, ha natri mau

Réi logn tai v bc tai

It giip: Chong miit

Réi logn mach

Chura biét: Viém mach

R&i logn hé hilp, long nguc vi trung thiit

ft gip: Ho

Réi logn tiéu héa

it gap: Pau bung
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(,htrg hjeta X@lalghl@u% chire niing gan bt thudmg bao gdm ting bilirubin huyét

I
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RaoHodHJ *rjﬁl }

Chlra ljm Phu mgrch viém da bong mrée, phat ban, ngira

R Iam.r co'.t’rm‘ug va md lién két

Chura biét: Dau cor

Roi loan thin vi tiét nigu

Chua biét: Giam chirc ning than va suy thén, ting creatinin mau

Réi logn toan thin va tai ché dimg thube

ft gap: Mét moi

Teing huyét dp

Téc dung chéng ting huyét 4p cia valsartan di duoce danh gid trong hai nghién ciru 14m sing
ngau nhién, mi doi (mdi nghién ciru duge theo sau bdi mét giai doan hofic nghién ctru mé rong)
vd mdt nghién ctu nhian mé. Cac nghién ciru nay bao gbm 771 bénh nhi tir 6 dén dudi 18 tudi
miic va khéng méc bénh thn man tinh, trong d6 ¢6 560 bénh nhan ding valsartan. Trir nhitng
trwdng hop rdi loan tiéu hoa (nhu dau bung, budn non, ndén) don Ié thi khéng xéc dinh duge
mdi lién quan gitta dir li¢u an toan & bénh nhi tir 6 dén 18 tudi va nhirng dit liéu da duge bao
céo trwde dé & ngudi 16n vé sy khéc biét loai, tAn sudt xudt hién va mirc d6 nghiém trong cla
cdc tc dung phu.

Mot phén tich gdp trén 560 bénh nhi bi tang huyét ap (tir 6-17 tudi) dwoe dicu trj bang valsartan
don ddc [n=483] hodc li¢u phap chéng tang huyét ap phdi hop cé chira valsartan [n=77] di
dugc tién hanh. Trong s& 560 bénh nhén, 85 bénh nhan (15,2%) méc bénh than man tinh (GFR
ban dau < 90 ml/phut/1,73 m?). Nhin chung, 45 (8,0%) bénh nhdn di rat khoi nghién ctru do
bién ¢b ¢6 hai. Nhin chung, ¢6 111 (19,8%) bénh nhén gip phan g c6 hai cia thuée (ADR),
trong d6 dau diu (5,4%), choang vang (2,3%) va ting kali mau (2,3%) la thuong gap nhit. O
bénh nhan méc bénh thin man tinh, ADR thuéng gip nhét 12 tang kali méu (12,9%), dau dau
(7,1%), ting creatinin mau (5,9%) va ha huyét ap (4,7%). O bénh nhan khong méc bénh than
man tinh, ADR thwong giip nhét 1a dau du (5,1%) va chodng véng (2,7%).

Téc dung phy khéng gy dnh huong lién quan 1dm sang dén than kinh nhén thirc va su phét
trién cua bénh nhi tir 6 dén 16 tudi sau khi didu tri bing valsartan trong t6i da 1 nim.

Trong mot nghién ciru ban déu la ngéu nhign mu ddi, sau d6 14 theo kiéu nhan mé thém 1 nam
nita & 90 tré em tir 1 dén 6 tudi, dd quan sat thiy co 2 trwdng hop tir vong va mét vai truéng
hop don 1¢é ting transaminase gan cao. Nhilng trudng hop nay xay ra trong nhom tré em ¢6 kém

theo cac bénh nghiém trong khac. Chua thict lap dwge moi quan hé nhan qua voi valsartan.
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;l" mng nbluén Qu’u thar hai tién hanh vé&i 75 tré em tir 1 dén 6 tudi duge chia nhom ngiu nhién,
v Luiya TY ™

, ;T‘leu:trl VOl valsaltﬁn khong lam ting transaminase déng ké hofic tir vong.

ﬁnﬁ ){Fllllllltﬁl _thlr ng gip hon & tré em va tré vi thanh nién tir 6 dén 18 tudi dang bi bénh than
ulan tinh, %"/
Diy llt.ll EII]. toan quan sat thiy trong céc nghién ciru lam sang c6 dbi chimg & ngudi 1ém sau nhdi
méu co tim va/hodic suy tim khic véi dir liéu an toan t6ng thé quan sat théy & bénh nhén ting
huyét ap. Diéu ndy ¢6 thé lién quan dén cac bénh mdc kém ctia bénh nhan. Cdc ADR xay ra &
npudi 1én sau nhdi méu co tim va/hodic suy tim duge liét ké dudi ddy:
Réi logn mdiu vi hi bach huyét
Chua biét: Giam tiéu cau
Réi logn mién dich
{ Chua biét: Qua min cam bao gdm bénh huyét thanh
Rbi loan chuyén héa vi dinh dudng
it gap: Tang kali mau
Chua biét: Tang kali mdu, ha natri mau
Roi logn thin kinh
Thudng gidp: Chodng vang, chodang vang khi thay ddi tu thé
it gap: Ngat, dau ddu
R&i loan tai va be tai
it giip: Chong miit
Réi logn tim
it giip: Suy tim
Réi logn mach
Thudng gip: Ha huyét ap, ha huyét ap thé dimg
Chua biét: Viém mach
Réi logn hé hilp, léng ngre va trung thiit
ft gap: Ho
Réi logn tiéu héa
ft giap: Bubn nén, tiéu chay
Réi loan gan mit
Chua bidt: Xét nghiém chirc ning gan bét thudng
Roi logn da va mé dwdi da
it gip: Phit mach
Chua biét: Viém da béng muée, phat ban, ngira

Réi loan co xwong va mo lién két
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{Lhtra blel Bgu QD‘
,Ra; fp(m Urgﬂ vgl f{gt niéu
k (mmglgﬂﬁ’.ﬁlé\‘n chirc nang thén va suy thin
hl[gaﬂufyu; ilﬁﬂ calﬁ ting creatinin huyét thanh
Chua blf:l Tan g Aito ure mau
Roi fo._fm toan thin vi fai chd dimg thudc
it gidp: Suy nhuge, mét moi
Théng bdo ngay cho bic sy hodc duge sif nhitng phéan tng co hai gip phai khi s dyng
thube,
11. QUA LIEU VA CACH XU TRi
Triéu chirng
Qua liéu valsartan c6 thé gay ha huyét ap niing, ¢6 thé din dén suy giam y thire, truy tuén hoan
vashodc sde.
X ted
Ciéc bién phép didu trj phy thudc vio thoi diém udng thude, loai trid¢u chimg va mire dd nghiém
trong cnia triéu chimg, sur én dinh cta tinh trang tudin hodn 13 quan trong hang dhu.
Néu xay ra ha huyét 4p thi bénh nhén phai duge diit nim ngira va nhanh chéng bu dich.
Valsartan khong thé bi loai bo béng loc méu.
12. PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhém duge 1y: Thube dbi khang thy thé Angiotensin 11
Mi ATC: CO9CAQ3
Valsartan la mot thude dbi khang thu thé angiotensin 11 (Ang I1) ¢6 hoat tinh, manh va d#ic higu
dung dudng ubng. N6 tac dong mot cach chon loc 1én tiéu thy thé AT chiu trach nhiém dbi voi
céc tac dung da biét cua angiotensin I1. Ndng dd cua angiotensin TT trong huyét twong ting 1én
sau khi thu thé AT, bj trc ché bang valsartan c6 thé kich thich thu thé AT khéng bi irc ché, ¢6
tac dung 1dm cén bing véi tac dung ctia thu thé ATi. Valsartan khong cho thiy bt ky hoat tinh
dong van mot phﬁn ndo tai thu thé AT, va c6 &i luc dbi véi thu thd AT cao hon nhiéu (gf'ip
Kkhoang 20.000 14n) so v6i thu thé AT,. Chua 6 liéu valsartan ¢6 lién két hay (rc ché cac thy thé
hormon hode céc kénh ion khdc quan trong véi sy didu hoa tim mach hay khéng.
Valsartan khong trc ché enzym chuyén angiotensin (con duge goi 1a kininase 1I), ¢é tac dung
chuyén angiotensin T thanh angiotensin I va gidng hoa bradykinin. Vi khong c6 téc dung trén
enzym chuyén angiotensin va khdng lam manh thém bradykinin hodc chit P, céc thube ddi
khang angiotensin IT khong gay ho.
13. PAC TiNH DUQC PONG HQC
Hr‘fp thu
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Sau uong Vﬂ|5£llt'll'l don lidu, ndng do dinh trong huyét twong ctia valsartan dat dugce trong 2-4

, \gl‘fj“ Slhi’l k]m ||1g tuyét dbi trung binh la 23%. Thie an lam giam do hiip thu (AUC) cua

ff ;VRISEJ t'm; lg]mang,\ 0% va ndng d dinh trong huyét tuong (Cuax) khoang 50%, mic di khoang

\{ K ;8 Bl sau kfu]clun'
al ANG THD /
i ﬁnl ".':';l nhom nhm an. Tuy nhién, sy piam vé AUC khong kém theo giam tac dyng didu tri dang

thude, nﬁng, y d0 valsartan trong huyét trong twong ty nhau ddi vai nhom da

't.

kc rén lam sang, vi vily ¢6 thé dimg valsartan ciing hofic khéng cing véi thic dn.

Phan bé

Thé tich phin b6 ¢ trang thai 6n dinh cia valsartan sau khi tiém tinh mach la khoang 17 lit, cho
thiy valsartan khéng dwgce phin bd vio céc mo rong rdi. Valsartan gin manh vao protein huyét
twong (94-97%), chi yéu 12 albumin huyét thanh.

Chuyén héa

Valsartan khong duoc chuyén dang sinh hoc & mire dj cao, chi khoang 20% liéu ding duge tim
thiy dudi dang cic chét chuyén héa, Mot chit chuyén héa hydroxy dd duge xéc dinh trong
huyét twong & ndng dd thép (it hon 10% AUC valsartan). Chét chuyén héa nay khéng cé hoat
tinh duoec ly.

Thai triv

Valsartan co duge dong hoc phén rd theo ham sb mii da boi (L« < 1 gid va twp vao khodng 9
gidy). Valsartan chii yéu duge thai trir qua phan (khodng 83% lidu ding) va nuée tidu (khoang
13% liéu ding), chii yéu 12 & dang khong ddi. Sau khi tiém tinh mach, d thanh thai valsartan
trong huyét trong la khoéng 2 lit/gid va d§ thanh thai trén thén 1a 0,62 lit/gio (khoadng 30% do
thanh thai toan phin). Thai gian ban thai cia valsartan la 6 gio.

O bénh nhiin suy tin

Thoi gian dat dugce nong do dinh trung binh va théi gian béan thai cia valsartan & bénh nhan suy
tim twong tu nhir dd quan sét & nhimg ngudi tinh nguyén khoe manh. Céc tri s6 AUC va Coa
clia valsartan ting mot cach tuyén tinh va hau hét 1y 1€ véi sy ting liéu khi ding mire lidu trén
lam sang (40-160 mg, 2 lan/ngay). H¢ s tich lu§ trung binh khoang 1,7. D9 thanh thai biéu
kién ctia valsartan sau khi udng 1 khoang 4,5 lit/gid. T udi tac khong anh hudmg dén do thanh
thai biéu kién & bénh nhin suy tim.

Nhém bénh nhin digc bigt

Nguoi cao (uoi

D4 ghi nhiin mirc phoi nhiém toan thén ddi v6i valsartan hoi cao hon & mot s& ngudi cao tudi
$0 v&i ngudi tré tudi; tuy nhién diéu nay chua thdy ¢6 y nghfa nao trén lam sang.

Suy giam chirc néing than '

Nhu c6 thé gip dbi véi mot chit ma do thanh thai than chi chiém 30% do thanh thai toan phén

trong huyét twong, chua ghi nhan sy lién quan giira chirc nang thdn va mirc phoi nhiém toan
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thin dcu Vﬁ' valsartan. Vi vﬁy khong cdn diéu chinh liéu & b¢nh nhén suy thin (do thanh thai

j‘;\.\
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ffl'cfltmu‘lléf‘ rO' ‘m f1nh t va bénh nhan dang thim téch méu, do dé nén than trong khi sir dung

DUDG PHAM A

alsaringho phng,
Iom bo kh} lhél;l

Suy gan

énh nhén ndy. Valsartan gin két manh voi protein huyét trong va khong

ach mau.

Khodang 70% liéu hiip thu duge bai tiét qua mit chi yéu dudi dang khong ddi. Valsartan khong
trai qua sur bién @6i sinh hoc manh. D9 hip thu (AUC) ciia valsartan & nhitng bénh nhan suy
gan nhe dén trung binh cao gép déi so véi ngudi tinh nguyén khoé manh. Tuy nhién, khong c6
mdi lién quan gitra ndng dd valsartan trong huyét twomg va mirc dé rdi loan chire ning gan.
Valsartan chra duge nghién ctru trén bénh nhéan bi rdi loan chur¢ néing gan ning,

Tré em

Trong mdt nghién cu trén 26 tré¢ em bj tang huyét dp (tir 1 dén 16 tudi) duoe ding lidu don
hon dich valsartan (trung binh: 0,9-2 mg/kg, v6i ligu t6i da 12 80 mg), do thanh thai ctia valsartan
(lit/gidvkg) so sanh giita cac nhom tir 1 dén 16 di giong véi do thanh thai & ngudi 16n ding
liéu twong tir.

Suy giam chire nang thian

Chwa ¢6 nghién clru vé sir dung valsartan cho tré em c6 d thanh théi creatinin < 30 ml/phut va
tré em dang thdm tach méu, do d6 khuyén cdo khong ding valsartan cho nhém bénh nhén nay.
Khéng can didu chinh lidu & bénh nhén tré em c6 do thanh thai creatinin > 30 ml/phit. Chire
nang than va néng dd kali trong huyél thanh phai duogc theo ddi chit ché.

14. QUY CACH PONG GO1

Hop 3 vi x 10 vién.

Hép 6 vi x 10 vién.

Hop 10 vi x 10 vién.

15. PIEU KIEN BAO QUAN

Noi kho, nhiét do khong qua 30°C, tranh anh sang,

16. HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xuét.

17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC

TCCS.

18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM TRUONG THOQ

Try s& chinh: S8 93 Linh Lang, Phudmg Cdng Vi, Quén Ba Dinh, Thanh phd Ha Ngi, Viét Nam
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Dia chx n{ia;mgly Chi nhanh Céng ty C4 phan Duge phédm Trudmg Tho - Lé M1, Duong N3,
Klil “ﬁqn&@ght@p]l X4, Phuong Loc Hoa, Thanh phé Nam Binh, Tinh Nam Binh, Viét Nam
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