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Rx NOVE]
TYOVAL 80 MG FILM-COATED TABLET la
TYOVAL 160 MG FILM-COATED TABLET

Cic ddu hiéu lru § va én cdo:

Doc kY hudng dan sir dung trude khi ding.

Dé xa tam tay tré em.

Thong bao ngay cho bdc sy hodc dwoc sp nhitmg tdc dung khéng mong mubn gap phai khi sir
| dung thuoc.

| Thuéc nay chi ding theo dom thudc

1. Thanh phan cdng thirc thude

MB&i vién nén bao phim chira:

TYOVAL 80 MG FILM-COATED TABLET

Thanh phin hoat chat: valsartan 80 mg

Thanh phin ti dwge: silicified microcrystallin cellulose, crospovidon, colloidal silicon dioxid,
magnesium stearat, macrogol poly (vinyl alcohol) grafted copolymer, titanium dioxid, talc, ferric
oxide red.

TYOVAL 160 MG FILM-COATED TABLET

Thanh phin hoat chit: valsartan 160 mg :

Thanh phén t4 dwge: silicified microcrystallin cellulose, crospovidon, colloidal silicon dioxid,
magnesium stearat, macrogol poly (vinyl alcohol) grafted copolymer, titanium dioxid, talc, ferric
oxide red, ferric oxide yellow.

2. Dang bao ché: Vién nén bao phim.

Mo ta diic diém thudc:

TYOVAL 80 MG FILM-COATED TABLET: Vién nén bao phim mau hdng, hinh tron, hai
mit 16i, c6 khéc vach & mot mat.

TYOVAL 160 MG FILM-COATED TABLET: Vién nén bao phim mau cam nhat, hinh tron,
hai mit 161, c6 khéc vach & mt mit.

3. Chidinh

Tiing huyét ap

Diéu trj ting huyét ap.

Suy tim

Dicu tri suy tim (dg II-IV theo phan loai ctia Hiép hodi Tim New York - NYHA) & bénh nhan
ngudi 1on dang diéu tri chuin véi thube loi tiéu, digitalis kém véi hodc thu(.g)c chen beta hoic
thube e ché enzym chuyén angiotensin (ACE) nhung khong phai ding cé hai; khdng bat budc
¢ tét ca diéu tri chudn nay. ‘
Valsartan céi thign ty 1€ méc bénh & nhitng bénh nhan nay, chi yéu qua viéc lam giam théi gian
nhdp vién do suy tim. Valsartan con lam chim sy tién trién suy tim, cai thién do suy tim chirc
néng theo phan loai ctia NYHA, cai thién phan suét tong méu, giam dAu hiéu va triéu chimg cia
suy tim va cai thién chat luong séng so véi khi dung gia dugc.

Sau nhdi miu co tim

Valsartan dugc chi dinh dé cai thién sy song con sau nhdi méu co tim & nhimg bénh nhan ngudi
iom on dinh vé lam sing c6 cac ddu hiéu, tri¢u chimg hodc biéu hién X-quang vé suy that trai
va/hodic 6 roi loan chirc ning tAm thu thét trai.

4. Liéu diung — Cach ding

Liéu dung

Ngwdi 1én

Tang huyét ap
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Liéu khuyen cao la 80 mg hoac 160 mg vién nén bao phlm 1 lan/ngay, khong phan biét chung

tﬁc tudi hodic giGi tinh. Téc dung diéu tri ting huyét ap thé hu:n 13 trong vong 2 tudn va tac dung

toi da ghi nhan duo'c sau 4 tufin. (3 nhitng bénh nhin ma huyét ap khéng duoc kiém soat thoa

dang, c6 thé ting liéu hang ngay dén 320 mg vién nén bao phlm hoic ¢6 thé thém thude loi tiéu.

Cfing c6 thé ding valsartan véi cac thudc diéu tri ting huyét ap khéc.

Suy tim

Liéu khoi ddu khuyén cdo cia valsartan 13 40 mg vién nén bao phim, 2 lan/ngay. Tiang lidu 1én

dén 80 mg-160 mg, 2 lan/ngdy & bénh nhin dung nap duoc lidu cao nhat ndy. Cin xem xét giam

liéu ctia thube loi tiéu ding ddng thoi. Liéu t6i da/ngdy dugc dung trong cac thir nghiém 1am

sang |4 320 mg chia lam nhiéu lan.

Khi dénh gid bénh nhén bi suy tim phai luén bao gdm danh gid chirc ning than.

Sau nhdi mau co tim

Diéu tri c¢6 thé bat ddu som 12 glb sau khi bi nhdi méu co tim. Sau liéu khoi ddu 20 mg, 2

lan/ngay, diéu tri bing valsartan nén dugc dleu chinh thanh 40 mg, 80 my va 160 mg vién nén

bao phim, 2 lan/ngay trong céc tudn sau. Liéu khéi ddu duoce cho bing vién nén 40 mg c6 thé bé

duoc.

Liéu dich t6i da la 160 mg, 2 la.nfngay Noi chung, bénh nhan du‘oc khuyen cao dat dugc muc

lidu 80 mg, 2 ldn/ngay 2 tudn sau khi bat ddu diéu tri va lidu dich tbi da dat d‘ucc sau 3 thang,

dua trén sy dung nap clia benh nhan d6i voi valsartan trong sudt thoi gian ting liéu. Néu xay ra

ha huyét 4p tnc:u chimg hodc rdi loan chirc nﬁng thin cdn xem xét glam liéu.

Valsartan cd thé ding & bénh nhin da duoc diéu tri hﬁng céac thude khac sau nhdi mau co tim vi

du thudc lam tan huyét khoi, acid acetylsalicylic, thude chen beta hodc cac statin. :

Khi dénh gia bénh nhan bi nhdi mau co th phéu ludn bao gom dénh gi4 chirc ning than.

LUU Y dbi vé6i tht cd chi dinh: Khong cin diéu chinh liéu ddi voi bénh nhan bj suy glam chirc

nang than hodc bénh nhan bi suy gan khong do duong mat va khong bi ir mat.

Sir dung & tré em va thiéu nién

Do an toan va hiéu qua ctia valsartan chua duge xac dinh ¢ tré em va thiéu nién (dudi 18 tu01)

Str dyng ¢ bénh nhan suy thin

Khéng can chinh lidu cho bénh nhan suy thén c6 dd thanh thai creatinin > 10ml/phit.

Sir dung & b¢nh nhiin suy gan

Lidu dung khéng dugc vuot qua 80mg cho bénh nhén suy gan nhe dén trung binh khong kém

theo tic mat,

Cach dung

Nén ubng cach xa bira &n va nén ding kém véi nudc.

5. Chong chi dinh

- Min cam v6i hoat chit hay bét ky thanh phan t4 dugc nio cua thudc.

- Bénh nhén suy gan ning, xo gan mét va & mat. ‘

- Ba thang gifra va ba thang cubi cua thai ky. >
- Dung ddng thdi valsartan v6i san phdm chima aliskiren & bénh nhan déo thdo duong hoac suy

than (GFR < 60 mL/phat/1,73 m?).

6. Canh bio va thin trong khi ding thube

Tang kali mau

Khong khuyén cao dung dong thoi vai chat bd sung kali, thudc loi tiéu giir kali, mudi thay thé c6

chira kali, hodic céc thudc khac 1am ting ndng d6 kali (nhu heparin,...).

Nén tién hanh theo dai ndng d6 kali mét cach thich hop.

Suy giam chire néing thin

Hién chwa c6 kinh nghiém vé sir dung valsartan an toan & nhimg bénh nha:n ¢6 do thanh thai

creatinin < 10 mL/phiit va nhirng bénh nhin dang thim phan, do d6 nén sir dung valsartan thin

trong & nhirng bénh nhin nay. Khong can diéu chinh liéu ¢ nhimg bénh nhan trudng thanh cé do

thanh thai creatinin > 10 mL/phut.

Chéng chi dinh dung ddng thoi thude dbi khéng thy thé angiotensin- bao gom valsartan - hodic
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thudc 1rc ché enzym chuyén angiotensin véi aliskiren & bénh nhén suy than (GFR < 60
m1./phut/1,73 m?).

Suy gan

Cén sir dung valsartan thin trong & nhimg bénh nhan suy gan nhe dén trung binh khéng kém
mat.

Bénh nhin mét natri va/hodc mit dich

Nhirng truong hgp mat natri vihodc mét dich ning, nhu trirdmg hop do dung liéu cao thuée 1oi
tiéu, triéu chimg ha huyét 4p c6 thé xay ra & mot vai truomg hop hiém giip sau khi bét dau diéu tri
voi valsartan. Nén diéu chinh tinh trang mét natri va/hodic mét dich trudc khi bét dau didu tri
bing valsartan, vi du nhur giam liéu thudc loi tiéu.

Hep djng mach thin

Su an toan khi sir dung valsartan cho nhitng bénh nhin hep dong mach thén hai bén hoidc hep
dong mach & bénh nhan chi con mét thin chua duoc thiét lap.

Diéu tri ngfin han bing valsartan cho 12 bénh nhén bi ting huyét 4p mach mau thin thir phat do
hep dong mach than mot bén khong giy nén sy thay ddi dang ké nao trong huyét dong hoc thén,
creatinin huyét thanh hay nitrogen uré mau (BUN). Tuy nhién, cac thudc khéc anh huéng trén hé
renin-angiotensin cé thé lam ting uré mau va creatinin huyét thanh & nhimg bénh nhan hep déng
mach thdn mét bén, vi vdy khuyén céo theo ddi chirc ning than ¢ bénh nhin diéu tri voi
valsartan.

CAy ghép thjn

Hién chua ¢6 kinh nghiém nao vé an toan cta viéc sir dung valsartan cho nhifng bénh nhan vira
trai qua cdy ghép than.

Cudng aldosteron nguyén phait

Bénh nhan bi cudng aldosteron nguyén phat khéng nén diéu tri v6i valsartan vi hé renin--

angiotensin ctia ho bi bit hoat.

Hep van djng mach chii va van hai l4, bénh co tim phi dai tic nghén

Ciing nhu tét ca cac thube gidn mach khac, phai than trong dic biét khi chi dinh valsartan cho
bénh nhén bi hep van déng mach chii ho#ic van hai 14, hodc dang bi bénh co tim phi dai tic nghén
(HOCM).

Phu nir ¢6 thai

Khong nén khai dau diéu tri bing cac thudc ddi khang thu thé angiotensin II (AIIRA) ¢ phu nr:
c6 thai. Tnir khi tiép tuc didu tri voi cac thube d6i khang thu thé angiotensin Il dwogc xem la cén
thiét, & nhimg bénh nhan dy dinh mang thai nén ddi sang lidu phap didu trj tanghuyet ap khac da
duoc chirng minh 13 an toan cho phu nit cé thai. Phai ngung diéu trj béing cac thudc ddi khang
thy thé angiotensin Il ngay lap tirc khi duge chin doan c6 thai va nén bit diu liéu phip diéy tr
thay thé.

Nhdi méu co tim gin diy

Phoi hop captopril va valsartan d3 dwgc ching minh 1a khéng 1am ting thém loi ich 1am sang,
thay vao do 1a ting nguy co tac dung khéng mong mudn so véi cic phuong phép diéu trj twong
tmg. Do d6, khong khuyén c4o phéi hop valsartan véi thudc trc ché enzym chuyén angiotensin.
Nén thdn trong khi bét dau diéu tri cho bénh nhén sau nhdi mau co tim. Phai luén danh gia tinh
trang bénh nhin sau nhdi mau co tim bao gdm danh gia chirc ning than.

Sir dung valsartan & bénh nhén sau nhdi mau co tim thudng giy ha huyét ap, nhung viéc ngung
diéu tri do tiép tuc ha huyét 4p cé triéu chimg 1a khéng cin thiét thuc hién theo hudng din sir
dung thudc di ban hanh.

Suy tim
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Nguy co ciia cac tac dung khong mong mudn, dic biét 1a ha huyét 4 ap, tang kal1 mau va suy giam

chirc néing than (bao gdm suy than cip) c6 thé tang khi dung valsartan phdi hop véi thude (rc ché

enzym chuyén angiotensin. O bénh nhan suy tim, phdi hop ddng thdi 3 thube: thube tre ché

enzym chuyén angiotensin, thuéc chen beta va valsartan da dugc chirng minh 1a khong c6 bt ky

loi ich 1am sang ndo. Str phéi hqp nay 1o rang lam tang nguy co xay ra cac tac dung khdng mong

muon va do d6 khong dwoc khuycn cao.

Nén than trong khi bt dau diéu trj cho bénh nhan suy tim. Nén ludn luon dénh gia tinh trang

bénh nhin suy tim bao gdm danh gia chirc ning thén.

Sir dung valsartan cho bénh nhén suy tim thlmrng gdy ha huyét ap, nhung viéc ngung diéu tri do

tiép tuc ha huyét ap co triéu chimg 1a khong cin thiét phai thuc hién theo hudéng din sir dung

thudc da ban hanh.

O nhirng bénh nhén ¢6 chirc ndng thin cé thé phu thude vao hoat dong ctia hé renin-angiotensin

(nhur bénh nhén suy tim sung huyét ning), didu tri bing cac thubc tc ché enzym chuyen

angiotensin c6 thé lién quan dén thidu niéu va/hosc ting uré méu tién trién va & mét vai trutmg

hop hiém gip la suy thin cdp va‘hoic tir vong. Vi valsartan la thudc dbi khang thu thé

angiotensin Il nén khong thé loai trir kha ning diéu tri bing valsartan c6 lién quan tdi suy giam

chirc nang thén.

Khong nén dung dong thoi thude irc ché enzym chuyén angiotensin va thudc dbi khang thu thé

angiotensin Il ¢ bénh nhén bi bénh than do déi thdo dudmg.

Cic tinh trang khéc véi sy kich thich cia h¢ renin-angiotensin

G nhimg bénh nhan c6 chic ning than c6 thé phu thude vao hoat dong cua hé remn-angwtx:nqm

(nhu b¢nh nhan suy tim sung huyét ning), didu trj bing cac thuéc e ché enzym chuyén

angmtensm c6 lién quan dén thiéu niéu va/hodc tang uré mau tién trién va ¢ mot vai tradmg hop

hiém gip 1a suy than cdp va/hodic tir vong. Vi valsartan 13 thude déi khang thu thé angiotensin 1T

nén khong thé loai trir kha ning didu trj bing valsartan c6 lién quan tdi suy gidm chirc nang théan. -

Tién sir phit mach

Phit mach, bao gém sung thanh quén va thanh mon, gdy tic ngh&n dudng thé va/hodc sung mit,

mbi, cb hong, va/hodc ludi dd duge bao cdo & nhitng bénh nhin dugc diéu tri véi valsartan; mot

s nhfmg bénh nhén nay truéc ddy dd timg bi phi mach khi dung cac thudc khac bao gbm ca

thudc (rc ché enzym chuyén angiotensin.

Nén ngung valsartan ngay ldp tirc & nhimg bénh nhin bj phu mach, va khéng nén tai sit dung

valsartan.

Phong bé kép hé renin - angiotensin - aldosteron (RAAS} R

Cé bang chung cho thiy sir dung déng thoi thude e ché enzym chuyén angmtensm thudc d6i

khang thy thé angiotensin II hodc aliskiren lam ting nguy co ha huyét 4p, tang kali mau va. suy

giam chirc nang than (bao gém cé suy than cap). Vi vdy, khéng khuyén cdo phong bé kép RAAS

thong qua sir dung phéi hop thude irc ché enzym chuyén angiotensin, thudc dbi khéang thu thé

angiotensin I hoc aliskiren.

Néu xem xét thiy liéu phap phong bé kép 14 hoan toan cin thiét, chi nén ding dudi su giam sét

cua bac sy chuyén khoa va phai theo ddi chit ch& thudng xuyén chirc ning than, dién giai va

huyét ap.

Khong nén dimg dong thoi thude e ché enzym chuyén angiotensin va thubc déi khéng thy thé

angmtensm IT & bénh nhan bi bénh than do dai thdo duéng,

Tré em

Chire nang thin

Chura ¢6 nghién ciu vé sir dyung valsartan cho tré em c6 dé thanh thai creatinin < 30 mL/phit va

tré em dang thim phin, do d6 khong khuyén cao dimg valsartan cho nhém bénh nhin nay.
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Khong cén phai diéu chinh liéu ¢ tré em c6 do thanh thai creatinin > 30 mL fphut Nén theo doi
chit ch& chirc niing than va ndng d¢ kali trong huyét thanh trong thoi gian diéu tri bing valsartan,
diic biét 1a trong trudmg hop c6 kém theo céc triéu chirng khac (sot, mét nude) cé thé lam suy
giam chirc ning thin. Chong chi dinh ding dong thai thudc dbi khang thu thé angiotensin 11 —
bao gom valsartan — hoic thudc trc ché enzym chuyén angiotensin véi aliskiren & bénh nhan suy
thén (GFR < 60 mL/phtt/1,73 m”).

Chirc ning gan

Gibng nhu & nguoi trudng thanh, chéng chi dinh valsartan cho tré em bi suy gan, xo gan mat va
{r mit. Kinh nghiém 14m sang vé sir dung valsartan cho tré em suy gan nhe dén trung binh con
han ché. Lidu valsartan khéng nén virot qui 80 mg & nhitng bénh nhin nay.

7. Sir dung thubc cho phy nir c6 thai va cho con bi

Sir dyng thude cho phy nir ¢ thai

Khong khuyén céo sir dung cac thuoc doi khang thu thé angiotensin II trong 3 thang dau cua thai
| ky. Chong chi dinh sir dung cac thudc dbi khang thy thé angiotensin II trong 3 thang giira va 3
l thang cudi cia thai ky.

Chua xéc dinh dwgc bing chimg dich t& hoc lién quan dén nguy co giy quai thai sau khi phoi

nhiém véi cac thudc e ché enzym chuyén angiotensin trong 3 thédng diu thai ky; tuy nhién

khang thé loai trir viéc ting nhe nguy co. Trong khi khong cé dit ligu dich & hoc co dbi chimg vé

nguy co d6i vdi cdc thudc d6i khang thu thé angiotensin II thi nhimg nguy co tuong tu ciing c6

thé xay ra véi nhém thudc ndy. Trir khi cdn thiét phai tiép tuc didu tri véi cdc thude ddi khéng

thy thé angiotensin II, nhimg bénh nhan dy dinh mang thai nén d6i sang li¢u phap diéu tri tiing

huyét ap khac da duoc chimg minh la an toan cho phu nit cé thai. Phai ngung diéu tri bing cdc

thudc dbi khang thu thé angiotensin II ngay 14p tirc khi dugc chin doan cé thai va bét dau liéu

phap diéu tri thay thé néu thich hep. .

bi co chung minh viéc phoi nhidm véi cac thudc d6i khang thy thé angiotensin 11 trong 3 thang .

gitra va cudi cua thai ky gy doc tinh cho thai nhi (suy gidm chic ning than, thiéu 0i, chim cot

héa so) va cho tré so sinh (suy thin, ha huyét 4p, ting kali mau).

Khuyén cdo nén siéu dm kiém tra chirc ning thin va hop so néu phoi nhiém véi cac thudc doi

khang thu thé angiotensin 11 tir 3 thang gifra cia thai ky.

Theo ddi chit ché tac dung ha huyét ap ¢ tré so sinh c6 me da diéu tr bing thudc doi khang thy

thé angiotensin II.

Sir dung thuéc cho phu ni cho con b

Vi khéng c6 thdng tin vé viéc sir dung valsartan trong thori ky cho con bia nén khéng khuyén cdo

sir dung valsartan va nén thay thé bing nhimg phuong phép diéu tri khac da duyc chimg minh 1a

an toan cho phu nit cho con by, dic biét 1a khi nudi tré so sinh hodc tré sinh non.

Kh4 ning sinh sin

Valsartan khong gay tac dung khong mong mudn trén kha ning sinh san cua chudt dyc va céi &

lidu 1én dén 200 mg/kg/ngay. Litu ndy cao gép 6 lan lidu tdi da dugc khuyén cdo & ngudi tinh

theo mg/m? (tinh toan dua trén lidu udng valsartan 320 mg/ngay va & bénh nhan 60 kg).

8. Anh hwéng cia thudc 1én kha niing l4i xe, vin hanh may mée

Khéng c6 nghién ciru nao vé anh hudng lén kha ning l4i xe va van hanh may moc dugc thye

hién. Khi lai xe hodic vAn hanh may méc, can lwu ¥ rang d6i khi chong mit hodc mét moi cé thé

%4y ra khi dung valsartan.

9. Twong téc, twong ky ciia thube

Twong tic

Dir liéu thir nghiém 1dm sang di chi ra ring sy phong bé kép hé renin-angiotensin-aldostcron

(RAAS) thong qua sir-dung phdi hop thudc trc ché enzym chuyén angiotensin, thubc ddi khang
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thy thé angiotensin 11 ho#c aliskiren cé lién quan dén tan suét cao hon ciia céc tac dung khong
mong mudn nhu ha huyét 4 ap, tang kali mau va suy giam chirc ning thén (bao gdm ca suy than
cap] 50 v&i viée sir dung mot tac nhan RAAS duy nhét.
Phong bé kép hé renin-angiotensin (RAS) bang céc thuéc ARB, ACEI hodc aliskiren
Chéng chi dinh ding ddng thori cac thude dbi khang thu thé angiotensin II (ARB) - bao gbm ci
valsartan - hoic cac thudc (rc ché enzym chuyén angiotensin (ACEI) véi aliskiren ¢ bénh nhan
dai thao duwdmg hoic suy than (GFR < 60 mL/phit/1,73 m?).
Phoi hop khong dirge khuyén cdo
Lithi
DA c¢6 béo cao vé su gia ting c6 thé hdi phuc ndng @ lithi huyét thanh va déc tinh trong qua
trinh sir dung dﬁng thoi véi céc thude tre ché enzym chuyén angiotensin, Do thiéu kinh nghiém
trong viéc ding dong thoi valsartan va lithi, ph6i hop nay khong dugc khuyén céo. Néu phéi hop
la can thiét, khuyén cao theo ddi cn thin néng do lithi huyét thanh.
Thudc lgi tiéu gitr kali, chdt bé sung kali, mudi thay thé cé chiza kali, va cdc thude lam tdng nong
do kali
Néu xem x¢t thdy cdn phdi hop valsartan véi cac thudc anh hudng dén ndng d6 kali, khuyén céo
theo déi ndng d¢ kali trong huyét twong.
Phdi hgp yéu ciu thin trong
Céc thudc khdng viém khong steroid (NSAID), bao gém cdc thudc vec ché chon loc COX-2, acid
acetylsalicylic > 3 g/ngay, va cac NSAID khéng chon loc
Khi dimg dong thdi thudc doi khang angiotensin 11 voi cac thudc NSATD, ¢6 thé xay ra sy giam
higu qué ha huyét 4p. Hon nita, khi ding dong thoi thuéc déi khang angiotensin T va cac NSAID
c6 thé lam ting nguy co chirc ning thin xdu di va ting ndng d9 kali trong huyét thanh. Do dé,
khuyén céo theo ddi chirc ning than khi bt diu diéu trj ciing nhu bu nuwéc ddy du cho bénh
nhén. '
Cdc chat vdn chuyén
Dit liéu in vitro cho thdy valsartan 12 mt chét nén ciia chét vén chuyén hdp thu thuée vao bén
trong gan OATP1B1/OATPIB3 va chét van chuyén thudc ra ngoai gan MRP2. Chua biét vé su
lién quan 1dm sang ciia phat hién ndy. Didu tri ddng thoi bing cac chat trc ché chét van chuyén
thudc vao trong gan (nhu rifampin, ciclosporin) hoiic chit van chuyén ra ngoai gan (nhu
ritonavir) ¢6 thé 1am tang sw phoi nhiém toan than véi valsartan. Thuc hién chim séc thich hop
khi bét dau hoic két thac phéi hop diéu tri cia cac thude nay.
T'womg tac khdc |
Trong céc nghién ciru twong tac thudc véi valsartan, khong thay cé twong tac mio cd y nghia lam
sang vdi valsartan hay véi bat ky cac thudc sau: cimetidin, warfarin, furosemid, digoxin,
atenolol, indomethacin, hydrochlorothiazid, amlodipin, glibenclamid.
Tré em
O tré em va thanh thiéu nién ting huyét ap thudng cé nhitng bét thuomg & than, khuyén cdo than
trong khi dung dong thoi valsartan voi cac thude khéc irc ché hé renin-angiotensin-aldosteron co
thé lam ting ndng d6 kali huyét thanh. Nén theo ddi chit ch& chirc ning than va ndng d kali
huyét thanh.
Tlro'ng ky,
Do khong c6 c4c nghién ciru vé tinh tlmng ky cuia thudc, khéng tron 13n thube ndy véi céc thudce
khac.
10. Téc dung khéng mong mudn cia thube
Trong céc nghién ciru 1dm sing c6 @i chimg trén bénh nhén treéng thanh b tang huyét 4p, tin
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suit chung cia cac tic dung khéng mong mudn (ADR) dugc so sanh voi g1a duoc va phu hop
véi tinh chat dugc ly ciia valsartan. Tén sudt cia cac tic dung khong mong muén khéng lién
quan dén licu dung hodc thoi gian diéu tri va ciing cho théy khong c6 lién quan véi gidi tinh, tudi
tac hoéc ching tic.

Céc tac dung khong mong mudn dwoc béo céo tir cac nghién ciru ldm sang, kinh nghiém sau khi
Iru hanh vé cdc két qua can 14m sang duoc liét k& theo hé théng co quan.

Cic tac dung khong mong muén dwoc phin loai theo tan sudt, sir dung quy wéc sau day: rit
thudmg gap (> 1/10); thwong gép (> 1/100 dén < 1/10); it gip (> 1/1000 dén < 1/100); hiém giip
(> 1/10000 dén < 1/1000); rét hiém gip (< 1/10000), bao gdm ca cic béo co riéng 1.

Voi mbi nhém tin sudt, cac tic dung khong mong mubn duoc xép loai theo thir tw mirc dd
nghiém trong giam dén.

Doi véi tht ca cac tac dung khong mong mudn duge béo cdo tir kinh nghiém sau khi lru hanh va
cac két qua can lam sang ma khong thé sip xép vao bét cir tAn sult tic dung khong mong mudn
ndo, chimg duoc dé cdp vai tan suét “chua biét”.

Ting huyét 4p

Roi logn méu va hé bach huyét - ‘
Chua biét Giam hemoglobin, gidm hematocrit, giam bach cau trung ‘
tinh, giam tiéu ciu

R logn h¢ mién dich

[

Chua biét Qué min, ké c4 b¢nh huyét thanh

Roi loan chuyén héa va dinh dudng

Chura biét Tang ndng do kali trong huyét thanh, ha natri mau_

Réi logn tai va mé dao | o - .
ft gép Chong mit

Réi loan mach ) =i
' Chua biét | viem mach )
' R6i loan ho hép, ngwe va trung thit ] o

It gap _ Ho

R6i loan tiéu hoa -

ft gap | pau bung -

Roi logn gan mit - "

Chuabiét Tang gia tri cac thong s6 chirc ning gan gom ca ting ndng

_ do bilirubin huyét thanh &

Roi logn da vi md dwéi da -

Chua biét Phu mach, phat ban, ngira _

Réi logn co xwong va mb lién két _ o A
Chura biét | Pauco i

Réi logn thin vi tiét nigu B

Chura biét | Suy than va hu hai thdn, ting nﬁrl_g d6 creatinin huyét |

thanh _

Réi logn toﬁjn thin va tai noi ding thudc

ft gap Mét moi

Tréem o . i
Tang huyét ap
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Téc dung ha huyét ap ctia valsartan di dugc danh gid trong hai nghién ciru 1am sang ngu nhién,
mi d6i (mdi nghién clru sau mét giai doan hodic nghién ciru mé rong) va mot nghién ciru nhan
m¢. Nhifng nghién ctru nay bao gém 771 tré em tir 6 &n durdi 18 tudi c6 va khong c6 bénh thin
man tinh (CKD), trong d6 c6 560 bénh nhan dung valsartan. Trir nhitng trudmg hop rdi loan tiéu
héa (dau bung, budn nén, nén) va chéng mit riéng 1¢, khong xac dinh duge mdi lién quan giita
dir liéu an toan & tré em tir 6 dén 18 tudi va nhirng dir i¢u da dugc bao cao trudec d6 ¢ nguot
tr!.r%’ng thanh vé su khac biét loai, tin suat va mirc do nghiém trong cua cac tac dung khong mong
muon.
Mot phén tich gép ctia 560 tré em bi ting huyét ap (tir 6-17 tudi) ding phéac db voi valsartan [n =
483] hoic phac do ha huyét 4p phéi hop bao gdm valsartan [n = 77] d& dwroc tién hanh. Trong sb
560 bénh nhan, 85 (15,2%) bi bénh than man tinh (GFR ban ddu < 90 mL/phut/1,73 m?). Nhin
chung, 45 (8,0%) bénh nhan da ngung nghién ciru do tdc dung khéng mong mudn. Nhin chung,
111 bénh nhan (19,8%) di c6 tic dung khong mong muén (ADR) thudmg gip nhét 1a nhirc dau
(5,4%), chéng mt (2,3%) va ting kali mau (2,3%). O nhitng bénh nhén c6 bénh thin man tinh,
ADR thuong gip nhat la ting kali mau (12,9%), nhirc dau (7,1%), ting creatinin mau (5,9%) va
ha huyét 4p (4,7%). O nhimg bénh nhin khong bi bénh thin man tinh, ADR thudng gip nhat la
nhirc ddu (5,1%) va chong mit (2,7%). ADR duoc quan sat thuong xuyén hon & nhimg bénh
nhén dung valsartan phoi hop véi céc thudc ha huyét 4p khéc so voi dung valsartan mot minh.
Tac dung khong mong mudn khong giy anh huéng lién quan 1im sang dén thin kinh nhén thirc
va sy phat trién ctia tré em tir 6 dén 16 tudi sau khi diéu tri bing valsartan gdn 1 nim.
Trong mdt nghién ciru ngdu nhién mu doi & 90 tré em tir 1 dén 6 tudi, sau d6 1a theo kidu nhan
md thém 1 nidm nita, 33 quan sat thiy c6 2 treong hop tir vong va mjt vai truong hop riéng 18
tang transaminase gan cao. Nhitng trudong hop nay xay ra trong nhém tré em c6 kém theo céc
bénh nghiém trong khac. Chua thiét 14p dirgc moi quan hé nhan qua voi valsartan. Trong nghién
clru thir hai tién hanh véi 75 tré em tir | dén 6 tudi duoc chia nhom nghu nhidn, diu tri voi
valsartan khong lam ting transaminase dang ké hodc tir vong. _
Ting kali méu thudmng gip hon & tré em va thanh thiéu nién tir 6 dén 18 tudi dang bj bénh thin
man tinh.
Dir liu an toan quan sat thay trong cac nghién ciru lam sang c¢6 d6i chimg & bénh nhan truéng °
thanh sau nhdi mau co tim va/hodc suy tim khac véi dir liéu an toan tong thé quan sat thiy &
bénh nhan ting huyét 4p. Diéu ndy c6 thé lién quan dén bénh mic kém cua bénh nhan. Nhimng
tac dung khong mong mudn xay ra & nguoi truémg thanh sau nhdi mau co tim va/hodc suy tim
duoc liét ké dudi day.
Sau nhdi miu co tim vi/hodic suy tim (chi nghién ciru & bénh nhéin truéng thanh)
' Roi loan m4u va hé bach huyét

' Chua biét | Giam tiéu cu
Réi loan hé mién dich _ B . - ___
Chua biét 'Qué mén, ké cé bénh huyét thanh -
Roi loan chuyén héa va dﬁ]u'ﬁ'ng B ]

ftggp [ Tangkaliméu

I_Chua bidt - __T{i;lg Egng doé kali_Efmg huy_éﬁ thanh, ha natri mau

' Réi loan hé thin kinh - B

' Thuomg gip | Chéng mit, chong mit tu thé - 1

it | Ngit, nhitc ddu

'Réilogn tai va mé dao -

‘Tt gap o Chongmat |

' Roi loan tim _ o

ftggp [Suytim o |
Roi logn mach : ‘
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Thuong gap Ha huyét ép.,_hm-yét ap thé dimg
Chuabiét Viémmach
Rfii loan hd hép, ngue va trung that
g Ho
Réi loan tidu hoa | D _ _ -
it gap Nén, ti€u chay N i
__Rf}i logan gan mit _
Chua biét B | Tang gid tri céc thong sé chic ning gan
| Réi logn da va mé dwéi da N
itgap Phumach
Chura biét Phat ban, ngira )
Rél loan co xlrm:g va md lién két ]
Chua biét ) | Pau co )
Roi logn thin va tiét niéu _
Thuong gap _ _ Suy thin va hu hal thr;in' )
It gap Suy thén cf;.p, tﬁng_ ndng d creatinin huyét thanh |
Chua biét | Tang nong d6 uré mau N
Roi loan toan thén vb tai noi ding thude
it gap Suy nhwoc, mét moi B _
11. Qua liu va cdch xir tri o
Tri¢u chimg
Qua liéu valsartan c6 thé gdy ha huyét ap 1o rét, din dén gidm mirc o tinh tao, truy tudn hoan
vashoic sbc. :
Diéu tri

Céc bign phap diéu tri phu thudc vao théi diém uéng thudc, loai tridu chimg va mitc do nghiém
trong cua tridu chimg; su 6n dinh cia tinh trang tuan hoan 1a quan trong hang dau.

Néu xay ra ha huyét 4p, nén @it bénh nhin ndm ngira va tién hanh didu chinh thé tich méu.
Valsartan khong thé bi loai bo béng thAm phan méu.

12. Pic tinh dwgce lyre hoe

Nhém dwge Iy: Thude ddi khang angiotensin L.

Mi ATC: C09CAO3. '

13. Dic tinh duge dng hoc

Hﬁp thu

Sau khi uéng mét minh valsartan, nong do dinh trong huyét twong dat duoc sau 2-4 gio.

Sinh kha dung tuyét déi trung binh 1a 23%. Thirc &n lam giam su phoi nhiém (duge do bing
AUC) véi valsartan khoang 40% va nong do dinh trong huyét twong (Cy.) khoang 50%, mic du
nong do trong huyét tuong sau khoang 8 gio ubng thudc & nhém nhin &n va nhém da #n 13 nhu
nhau Tuy nhién, vi giam AUC khdng kém theo gidm tac dung didu trj c6 y nghia vé mat 1am
sang, do d6 valsartan c6 thé ubng cung hoic khang cung thirc in

Phin b6

Thé tich phan b & trang thai én dinh ctia valsartan sau khi dimg duémg tinh mach 1a khoang 17
L, cho thiy ring valsartan khong phan bd rong 18 vao cdc mod. Valsartan lién két manh véi
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protein huyét thanh (94-97%), chii yéu 1a albumin huyét thanh.
Chuyén héa
Valsartan it bj chuyén hoa, chi khoang 20% liéu dung bi chuyén héa. Chit chuyén héa hydroxy
dwoc xdc dinh trong huyét twong & ndng dd thap (it hon 10% AUC cua valsartan). Chét chuyén
hoa nay khong co6 hoat tinh dugc 1y.
Thai trir
Valsartan co dong hoc phan huy theo ham 56 Mil (tyq < 1 gidr va ty,s khodng 9 gid). Valsartan chu
yéu duoc bai tiét qua phan (khoang 83% lidu dung) va nudc tiéu (khoang 13% liéu dung), chi
yéu dudi dang khéng ddi. Sau khi tiém tinh mach, d6 thanh thai trong huyét tvong cua valsartan
13 khoang 2 L/gi¢r va 6 thanh thai than ciia valsartan 13 0,62 L/gi& (khoang 30% téng dd thanh
thai). Thoi gian ban thai cia valsartan 1a 6 gid.
Bénh nhéin suy tim
Thoi gian trung binh dat ndng @ dinh va théi gian ban thai cia valsartan & nhimg bénh nhéan suy
tim 14 tuong tw nhu & nhimg ngudi tinh nguyén khée manh. Gid tri AUC va Cp,y gén nhu ting ty
& thuéin véi lidu trén khoang li¢u lam sang (40 dén 160 mg x 2 lan/ngay). Hé sb tich liy trung
binh 1a khoang 1,7. D¢ thanh thai biéu kién cua valsartan sau khi uong la khoang 4,5 L/gio. Do
tudi khong Iam anh huéng dén do thanh thai biéu kién & nhimg bénh nhan suy tim.
Céc nhém bénh nhin dic biét
Ngwedri cao tudi _
Quan sat thay sy phoi nhiém toan than véi valsartan & mét s6 bénh nhan cao tudi cao hon &
nhitng bénh nhan tré tudi, tuy nhién diéu nay khong c6 ¥ nghia vé& mit 1im sang.
Suy giam chirc ndng thgn
Nhu dy kién doi voi mot hgp chét trong do d9 thanh thai thin chi chiém 30% tfmg d0 thanh thai
trong huyét twong, khong thiy su lién quan giita chirc ning than va phoi nhiém toan than voi-
valsartan. Vi thé khéng cin diéu chinh liéu & bénh nhin suy thén (46 thanh thai creatinin > 10 .
mL/phut). Hién chua cé kinh nghidm vé sir dung an toan cho bénh nhin cé d6 thanh thai
creatinin < 10 mL/phut va nhitg bénh nhan dang tham phan, do d6 nén dung valsartan than
trong & nhitng bénh nhéan nay.
Valsartan gin két manh véi protein huyét twong va khdng c6 kha ning dwoc thai trir bing céch
thdm phan.
Suy gan
Khoang 70% lidu hap thu dugc bai tiét qua mat, chii yéu dudi dang khdng ddi. Valsartan khong
trai qua chuyén héa nao dang ké. Su phoi nhidm (AUC) cua valsartan & nhﬁ{lg' bénh nhan suy
gan nhe dén trung binh cao gip d6i so véi nguoi tinh nguyén khoé manh. Tuy nhién, khong c6
lién quan giita ndng d¢ valsartan huyét tuong va mirc do rdi loan chirc ning gan, Valsartan chua
dugce nghién ciru trén nhitng bénh nhan bi r6i loan chirc ning gan nang.
1re em
Trong mdt nghién ciru trén 26 tré em ting huyét 4p (tir 1 dén 16 tudi) ding liéu don hdn dich
valsartan (trung binh: 0,9 dén 2 mg/kg, véi lidu toi da 1a 80 mg), do thanh thai cua valsartan
(L/gid/kg) so sanh giita cac nhom tir 1 dén 16 tudi giéng véi do thanh thai & ngudi truéng thanh
dung lidu twong tu.
Swy thdn )
Chura c6 nghién ctru vé sir dung valsartan cho tré em c6 d6 thanh thai creatinin < 30 mI/phit va
tré em dang thim phan, do d6 khuyén cdo khong dung valsartan cho nhimg bénh nhin nay.
Khong can phai didu chinh liéu & tré em c6 do thanh thai creatinin > 30 mL/phit. Nén theo ddi
chat ch& chitc nang thin va ndng do kali trong huyét thanh.
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14. Quy céich d6ng goi: Hop 3 vi x 10 vién. -
15. Diu kién bio quin, hgn ding, tiéu chun chét hrpng cia thube Cre
- Diéu kién bao quan: dudi 30°C. Q
- Han dung: 36 thang k& tir ngay sén xuét.
- Tiéu chuin chét lwong: TCCS.
16. Tén, dja chi co sé san xuft thude

PT. NOVELL PHARMACEUTICAL LABORATORIES
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