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\ VALESTO
1? nang cirng Valsartan 40 mg, 80 mg, 160 mg va 320 mg)
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THANH PHAN VA HAM LUQNG
Mai vién nang cimg c6 chira:

Hoat chiit:

Vien nang cung Valsartan 40 mg: Valsartan.............. 40 mg.
Vién nang cung Valsartan 80 mg: Valsartan.............. 80 mg.
Vién nang cung Valsartan 160 mg: Valsartan........... 160 mg.
Vién nang cung Valsartan 320 mg: Valsartan........... 320 mg.

Td dwgc: Cellulose vi tinh thé 101, povidon K30, natri lauryl sulfat, cellulose vi tinh thé

102, natri croscarmellose, magnesi stearat, nang rong gelatin.

Vién nang cimg Valsartan 40 mg: Nang rdng s6 4, nip vang ddm, than vang nhat (thanh

phan: gelatin, FD&C Red 3, FD&C Yellow 5, FD&C Yellow 6, quinolin yellow, titan

dioxid).

Vién nang citng Valsartan 80 mg: Nang rong sb 2, nip xanh duong nhat, thin tring duc

(thanh phén: gelatin, FD&C Blue 1, FD&C Red 3, titan dioxid).

Vién nang cimg Valsartan 160 mg: Nang rong so 1, nip xanh duong bac, than tring bac

(thanh phén: gelatin, Ponceau, Green S, Candurin silver fine, silic dioxid, natri lauryl sulfat,

methylparaben, propylparaben, glycerin, acid acetic, titan dioxid).

Vién nang cimg Valsartan 320 mg: Nang rong s6 0, nip xanh 1a bac, thin tring bac (thanh

phan: gelatin, FD&C Red 3, FD&C Yellow 5, Patent Blue V, titan dioxid).

DANG BAO CHE

Vién nang cimng Valsartan 40 mg: Vién nang cimg nip vang dim, than vang nhat, nang sd

4, nang dugc dong kin, khong mop méo, bén trong chira bt mau tring.

Vién nang citng Valsartan 80 mg: Vién nang cirng ndp xanh dwong nhat, thin tring duc,

nang s6 2, nang duge déng kin, khong mép méo, bén trong chira bdt mau tring.

Vién nang cimg Valsartan 160 mg: Vién nang cing nip xanh dwong bac, than tring bac,

nang s6 1, nang dwoc déng kin, khéng mép méo, bén trong chira bt mau tring.

Vién nang citng Valsartan 320 mg: Vién nang cimg nip xanh 14 bac, than tring bac, nang

s6 0, nang dwge déng kin, khéng mép méo, bén trong chira bot mau tring.

CHI PINH #

Thude dugc chi dinh dé:

— Diéu trj ting huyét ap nguyén phat & nguoi o, ting huyét 4p & tré em va thanh thiéu
nién tir 6 dén 18 tudi.

~ Didu tri cho nhimg bénh nhan ngudi 16n 6n dinh trén 1dm sing véi suy tim triéu ching
hoic rdi loan chire niing tAm thu thét trai khong tridu chimg sau nhdi méau co tim (12 gidr
- 10 ngay).
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— Piéu tri suy tim triéu chimg & nguoi 16n khi khong dung nap duogce cac thude tc ché
enzym chuyén angiotensin (ACE) hogc cac thude trc ché beta két hop voi lidgu phap irc
ché ACE khi khong thé str dung céc thube dbi khang thu thé mineralocorticoid.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu diing:

Téng huyét dp:

Liéu khai dau 1a 80 mg, 1 lﬁn/ngay. Thube bat diu co tac dung trong 2 tudn, dat dugc tac

dung ti da trong 4 tudn. Trong truong hop khong thé kiém soat huyét ép day du, c6 thé ting

lén 160 mg va tdi da 1a 320 mg.

Co thé két hop véi cic thudc ha huyét dp khic, bd sung mot thude loi tiéu nhu

hydrochlorothiazide s& 1am giam thém huyét ap & nhitng bénh nhan nay.

Sau nhoi mdu co tim:

O bénh nhén 6n dinh vé 1am sang, diéu tri co thé bit dau sém vao gio thir 12 sau nhbi mau

co tim. Sau liéu khoi dau 20 mg x 2 1an/ngay, nén thay doi liéu valsartan lén 40 mg x 2

lan/ngay, 80 mg x 2 1in/ngay va 160 mg x 2 lin/ngay trong mdt sd tudn tiép theo.

Liéu muc tiéu t&i da 1a 160 mg x 2 lin/ngay. Théng thuong, khuyén cao bénh nhan dat duoc

lidu 80 mg x 2 1in/ngay vao hai tudn sau khi bit dau diéu tri va dat duoc liéu muc tiéu t6i

da 160 mg x 2 lan/ngay sau ba thang tiy thudc vao kha ning dung nap thude ctia bénh nhén.

Néu ha huyét ap triéu chiing hoic rdi loan chirc ning thin xay ra, can xem xét giam lidu.

Valsartan cé thé ding & bénh nhin dang diéu tri véi cac liéu phép sau nhdi mau co tim khéc

nhu céc thude 1am tan huyét khéi, acid acetylsalicylic, thudc tre ché beta, cdc statin va thude

loi tiéu. Khéng khuyén cdo phdi hop véi cac thube tre ché ACE. Danh gia bénh nhén sau
nhdi mau co tim nén ludn luén bao gdm danh gia chirc ning thén.

Suy tim:

Lidu khéi ddu 1a 40 mg x 2 1an/ngay. Néu ngudi bénh dung nap thudc tot, cin ting liéu dén

80 mg x 2 1An/ngay va sau d6 1a 160 mg x 2 lin/ngay, khoang cach dé hiéu chinh liéu thude

t8i thidu 1a 2 tudn dén liéu cao nhit. Can nhic giam liéu thude loi tiéu ding phdi hop. Liéu

téi da hang ngay 1a 320 mg, chia theo liéu.

Valsartan c6 thé ding véi cac liéu phap didu tri suy tim khéc. Tuy nhién, khong phdi hop 3

nhém thude e ché enzym chuyén angiotensin, valsartan va thude e ché beta hodc dbi

khang thy thé mineralocorticoid. P4nh gia bénh nhén suy tim nén ludn ludn bao gbm dénh
gia chire ndng than.

Déi twong dic biét:

Ngudi cao tuéi: Khong cin hiéu chinh liéu.

Suy than:

Khéng can hi¢u chinh liéu & ngudi 16n ¢6 Cle: > 10 ml/phut. Chéng chi dinh diing ddng thoi

valsartan véi céc aliskiren & bénh nhén suy thin (GFR < 60 ml/phit/1,73 m?).

Bénh nhan ddi thdao duong:

Chébng chi dinh diing ddng thoi valsartan véi cde aliskiren & bénh nhan dai thdo duong.
Suy gan:
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Chéng chi dinh ding valsartan cho ngudi bénh suy gan ning, xo gan mét, r mat, Liéu dung
valsartan khong vuot qua 80 mg & nguoi bénh suy gan mirc d¢ nhe dén vira khong kém theo
r mat.

Nhi khoa:

Bénh nhén nhi ting huyét dp:

Tré em va thanh thiéu nién tir 6 dén 18 tuoi:

Liéu khéi dau 1a 40 mg/lan/ngdy véi tré em nang dudi 35 kg va 80 mg/lan/ngay véi tré em
can nang trén 35 kg. Lidu ding nén dugc diéu chinh dua trén dap tmg ciia huyét ap. Khéng
khuyén cdo dung liéu cao hon so véi cac liéu duogc liét ké dudi day:

gl Liéu t6i da nghién citu trén thie |
Can ndng e s
nghiém ldm sang
Tir 18 kg dén nhé hon 35 kg 80 mg
Tir 35 kg dén nhé hon 80 kg 160 mg
Tir 80 kg dén 160 kg 320 mg

Tré em duwdi 6 tudi: Tinh an toan va hiéu qua ctia valsartan trén tré em tir 1 dén 6 tudi chura

dugc xdc dinh.

Tré em va thanh thiéu nién tiv 6 dén 18 tuéi suy than:

Khong c6 nghién ciru nao vé sir dung thude & tré em c6 do thanh thai creatinin < 30 ml/phut

va duge thim tach méu, do d6 valsartan khéng duge khuyén cdo & bénh nhan nay. Khéong

cAn diéu chinh liéu & bénh nhin c6 d6 thanh thai creatinin > 30 ml/phut. Nén giam sat chit

ché chirc ning thén va kali huyét thanh.

Tré em va thanh thiéu nién tir 6 dén 18 tuéi suy gan:

Ciing nhu & ngudi 16m, chong chi dinh ding valsartan cho bénh nhén nhi suy gan ning, xo

gan mét, r mét. C6 rét it kinh nghiém 14m sang vai valsartan & bénh nhan nhi suy gan nhe

dén vira. Liéu ding valsartan khong vuot qua 80 mg & cc dbi trong nay.

Bénh nhdn nhi suy tim va sau nhéi mdu co tim:

Valsartan khéng duge khuyén cédo didu tri suy tim hofic sau nhdi mau co tim & tré em va

thanh thiéu nién duéi 18 tudi do thiéu dir liéu v& tinh an toan va hiéu qua ciia thube.

Cach diing:

Thude duge dung theo dudng udng, c6 thé ubng ciing hogic khong véi thire an.

*V§i nhitng liéu thap, hay tham khéo cac ché phim khéc ¢6 ham lwgng thép hon.

CHONG CHI PINH

—  Qud mén vai valsartan hodic bat ky thanh phén khac cia thude.

— Suy gan ndng, X0 gan mat, r mat.

— Phu nir mang thai trong 3 thing giita va 3 thing cudi thai ky.

— Chéng chi dinh dung dong thoi valsartan vai cac san phiam chira aliskiren & bénh nhan
dai thdo dudmg hodc suy than (GFR < 60 ml/phut/1,73m?).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Téang kali mau:

Khéng nén sit dung dong thoi céc thude 1¢i tiéu giit kali, mudi thay thé cé chira kali, cac ché

phim bd sung kali hodc cac thude khéc ¢6 kha ning lam ting ndng do kali (heparin). Kiém

soat kali nén thuc hién khi thich hgp.
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Suy thdn:

Hién tai tinh an toan cua valsartan chua dugc xéc dinh & nhitng bénh nhén cé dg thanh thai
creatinin < 10 ml/phut va bénh nhan thim tach mau, do d6 nén sir dung valsartan than trong
& nhitng bénh nhan nay. Khong can diéu chinh liéu cho nguéi 16n ¢6 do thanh thai creatinin
> 10 ml/phiit. Chéng chi dinh sir dung phdi hop thude trc ché thy thé angiotensin II bao gdm
valsartan, hodc cac chat (rc ché ACE vdéi aliskiren ¢ bénh nhéan suy than (GER < 60
ml/phat/1,73 m?).

Suy gan:

Sir dung than trong valsartan & bénh nhéan suy gan nhe dén vira khong (r mat.

Bénh nhdn giam thé tich tuan hoan hay thiéu muéi:

O cac bénh nhan giam thé tich tuan hoan hay thiéu mudi ning nhu nguoi dung thude 1gi tiéu
lidu cao, ha huyét ap triéu chimg c6 thé xay ra trong truong hop hiém sau khi bit dau sir
dung valsartan. Giam thé tich hay thiéu mudi nén dugc diéu chinh trudc khi ding valsartan,
vi du giam liéu thude loi tiéu.

Hep déng mach than:

O bénh nhan hep dong mach than hai bén hoic hep dong mach thin mot bén, tinh an toan
khi str dung valsartan chua dugc thiét lap.

Dung valsartan ngén han ¢ 12 bénh nhan tang huyét ap thir phat do hep dong mach thin mét
bén khong gdy ra bit ky su thay doi dang ké nao vé huyét dong hoc than, creatinin huyét
thanh, nitrogen uré mau (BUN). Tuy nhién, cic tic nhan khéc anh huéng dén hé renin —
angiotensin co thé 1am ting uré mau va creatinin huyét thanh & nhimg bénh nhan hep déng
mach than modt bén, do d6 nén theo ddi chirc ndng than khi bénh nhan dugc diéu tri véi
valsartan.

Ghép than:

Chua c6 dir liéu do an toan va hi¢u qua vé viée st dung valsartan ¢ nhirng bénh nhan da
ting ghép than.

Cuong aldosteron nguyén phdat:

Bénh nhan cuong aldosteron nguyén phat khong nén duge diéu tri bing valsartan do hé
renin — agiotensin khong duoc hoat hoa.

Hep van dong mach chu hodc van hai la, bénh Iy phi dai co tim:

Giéng nhu céc thude gidn mach khéc, dic biét than trong chi dinh véi nguoi bénh hep van
dong mach cht hodc van hai 14, bénh ly phi dai co tim.

Thoi ky mang thai:

Thudc tre ché thu thé angiotensin 1T khong nén duoc bat diu trong thai ky. Trir khi tiép tuc
liéu phap trc ché thu thé angiotensin II 1a cdn thiét, bénh nhan cd ké hoach mang thai nén
thay d6i diéu tri tang huyét dp thay thé an toan dé sir dung trong thosi ky mang thai. Khi dugc
chuin doan mang thai, ngirmg diéu trj thudc trc ché thy thé angiotensin II ngay ldp tic, va
néu cin thiét, bt dau thay thé diéu tri.

Sau nhoi mdu co tim:

Két hop captopril va valsartan khong cho thdy ¢ thém lgi ich 1dm sang nao, thay vao dé,
nguy co cac phan tmg phu ting 1&n so voi diéu tri véi cac lidu phép tuong (tng. Do d6, khéng
nén dung valsartan ciing véi thube trc ché ACE.
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Can quan sat than trong khi bt dau didu tri & nhimg bénh nhan sau nhdi méau co tim va luén
ludn phai dénh gia chirc nang than.

Sir dung valsartan & bénh nhén nay thuong dan dén giam huyét ap, tuy nhién viéc ngung
didu tri vi ha huyét 4p triéu chimg thudng khong can thiét khi tudn thi ding huéng dén sir
dung thudc.

Suy tim:

Nguy co céc tac dung khéng mong mudn, dic biét ha huyét ap, ting kali mau va suy giam
chire ning than (bao gém suy than cip) c6 thé tang 1én khi phdi hop valsartan véi thude trc
ché ACE. O bénh nhén suy tim, su két hop giira chat wrc ché enzym chuyén, thubc trc ché
beta va valsartan khong cho thdy bét ky lgi ich 1dm sang nio va 1am ting nguy co céc tc
dung phu, do do khong khuyén cio phdi hop 3 thube nay voi nhau. Sy két hop ciia chat (rc
ché ACE, chét d6i khang thu mineralocorticoid va valsartan cing khong duge khuyén céo.
Khi c6 nhimng sur két hop nay, can phai gidm sat chuyén mon va theo doi chit ché thuong
xuyén chirc ning than, nong do dién giai va huyét ap.

Than trong khi bét diu diéu tri & bénh nhan suy tim, danh gia bénh nhan ludn luén bao gdm
déanh gia chirc ndng than.

Sir dung valsartan & bénh nhan suy tim thuong dén dén giam huyét ap, nhung ngung diéu
tri vi ha huyét ap triéu chimg thuong khong cén thiét khi tuan thi ding huéng dan sir dung
thube.

O nhitng bénh nhin cé chirc ning thén c6 thé phu thudc vao hoat dong cia hé renin —
angiotensin — aldosteron (vi du bénh nhén suy tim sung huyét ning), didu tri véi thudc tre
ché ACE c6 lién quan dén tinh trang thiéu niéu va/hodc ting uré huyét tién trién va trong
cac truomg hgp hiém gip suy than cap vd/hodic tir vong, Vi valsartan 1a thudc trc ché thu thé
angiotensin II nén khong thé loai trir viéc str dung valsartan c6 thé 1am giam chirc ning than.
Khong nén dung dong thoi céc thude tre ché ACE va thudc e ché thy thé angiotensin 11 &
bénh nhan bi bénh than do dai thdo dudng.

Tién sir phit mach:

Phit mach, nhu sung thanh quan va thanh mon, gy tic nghén dudng thé va/hofic sung mit,
sung méi, ¢d hong va/hoic ludi di duge ghi nhin & bénh nhén diéu tri véi valsartan, mot so
bénh nhan nay c6 tién str phit mach véi cac thude khac bao gém e ché ACE. Can ngimng
dung thude ngay va khong téi diéu tri bing valsartan trong nhing truong hop nay.

Uc ché kép hé renin — angiotensin — aldosteron (RAAS):

C6 bing ching cho théy viéc st dung ddng thi cac thube e ché ACE, thude tre ché thy
thé angiotensin 11 hodc aliskiren 1am tang nguy co ha huyét dp, ting kali mau va suy giam
chirc niing than (bao gdm suy than cip). Uc ché kép RAAS thong qua két hep sir dung chat
trc ché ACE, thude trc ché thu thé angiotensin IT hodc aliskiren khong dugc khuyén cdo.
Néu liéu phép tre ché kép duge xem la hoan toan can thiét, chi tién hanh diéu trj duéi sy
giam sat clia bac sy chuyén mon va gidm sét chit ché chirc nang than, dién giai va huyét ap.
Bénh nhdn nhi suy than:

Khong c6 nghién ctru ndo v& sir dung thube & bénh nhén nhi khoa c6 do thanh thai creatinin
< 30 ml/phat va duge thAm tich méu, do d6 valsartan khong dugc khuyén cdo & bénh nhin
nay. Khong can diéu chinh lidu & bénh nhin c6 do thanh thai creatinin > 30 ml/phut. Nén
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gidm sat chit ch& chirc ning than va kali huyét thanh trong thoi gian diéu tri véi valsartan.
Dic biét ap dung khi sir dung valsartan dan dén cac tinh trang khéc (sot, mat nudc) co thé
gdy suy giam chirc ndng thn.

Chéng chi dinh sit dung phdi hop thude tre ché thu thé angiotensin II bao gdm valsartan,
hoic cic chét trc ché ACE voi aliskiren & bénh nhén suy than (GFR < 60 ml/phat/1,73 m?).
Bénh nhdn nhi suy gan:

Ciling nhu & nguoi 16n, chbng chi dinh dung valsartan cho bénh nhan nhi suy gan ndng, Xo
gan mat, o mét. Co rat it kinh nghiém 14m sang véi valsartan & bénh nhan nhi suy gan nhe
dén vira. Lidu ding valsarian khong vugt qué 80 mg & cac dbi twong nay.

Ta diroc:

San pham chira it hon 1 mmol natri nén vé co ban khong chira natri.

Vién nang ctmg Valsartan 40 mg c6 chira sunset yellow (FD&C Yellow 6), ¢6 thé giy phan
ung di ung.

Vién nang cimg Valsartan 160 mg c6 chira paraben, ¢6 thé gy phan tmg di tmg (c6 thé xay
ra cham).

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

Thoi ky co thai:

Khéng khuyén cdo str dung cac thude dbi khang thu thé angiotensin 1T (AIIRAs) trong 3
thang déu tién cta thai ky. Chong chi dinh ding thudc nay trong 3 thing gitra va 3 théng
cubi thai ky.

Céc bing ching dich & hoe vé nguy co gdy quai thai sau khi tiép xtc véi chit e ché thy
thé angiotensin II trong 3 thang déu thai ky van chua duoc két ludn; tuy nhién khéng thé
loai trir mdt sy gia ting rui ro nho. Trong khi khong ¢6 dir liéu dich té d6i chimg vé nguy
co dbi véi AIIRAs, nhirng rii ro twong tw ¢6 thé ton tai dbi voi nhom thude nay. Trir khi
tiép tuc li¢u phap AIIRA duge xem la can thiét, bénh nhin ¢6 ké hoach mang thai nén thay
dbi diéu trj ting huyét ap thay thé an toan dé sir dung trong thoi ky mang thai. Khi duoc
chuén dodn mang thai, ngimng diéu tri thude trc ché thy thé angiotensin II ngay lap tirc, va
néu can thiét, bt dau thay thé diéu tri.

Tiép xtc voi AIIRAs trong 3 thang giita va 3 théang cudi thai ki duge biét gy déc tinh cho
bao thai (suy giam chirc ning than, it nudc i, cham cbt héa xuong so) va tré so sinh (suy
than, ha huyét ap, ting kati huyét).

Néu da sir dung AIIRAs trong mot thoi gian dai tir ba thang gitra thai kv, cin siéu 4m kiém
tra chire ning thén va chup so cua thai nhi. Tré so sinh ¢6 me sir dung valsartan trong thoi
ky mang thai can dugc theo dai chit ché nguy co ha huyét ap.

Thaoi ky cho con bui:

Boi vi khong ¢ théng tin vé viée str dung valsartan trong thoi ky cho con bu, valsartan
khong duge khuyén cdo va céc liéu phép diéu tri thay thé véi dir lidu an toan trong thoi ky
nay da dugc thiét lap s€ thich hop hon, dic biét khi chim sdc tré so sinh hojc tré sinh thiéu
thang.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
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Chura ¢6 nghién ciru nao vé tac dong ciia valsartan 1én kha ning 14i xe va véin hinh méay méc
duge thyue hién. Tuy nhién, valsartan c6 thé gdy chéng mit, mét méi va anh hudng dén kha
ning tap trung, do doé can chii ¥ khi phai 14i xe hodc vin hanh may méc.

TUONG TAC, TUOGNG KY CUA THUOC

Twong tic thude:

Céc dir liéu thir nghiém 1am sang cho thdy trc ché kép hé renin-angiotensin-aldosteron théng
qua sir dung ddng thoi cac thude e ché ACE, thude irc ché thu thé angiotensin II hodc
aliskiren c6 lién quan dén gia ting tan sudt ciia céc treong hop c6 hai nhu ha huyét ap, ting
kali mau va suy giam chirc ning than (bao gém suy thin cdp) so vdi chi sir dung don 1&
thudc tac dong 1én hé renin-angiotensin-aldosteron.

Ue ché kép hé renin-angiotensin bang cdch phéi hop cde thude tic ché thu thé angiotensin
II, thuée tke ché enzym chuyén angiotensin hodc aliskiren:

Str dung df‘:‘ong thoi thude doi khéng thu thé angiotensin bao gf)m valsartan, hoic thude trc
ché enzym chuyén angiotensin véi aliskiren dugc chéng chi dinh & bénh nhan dai théao
duong hoic suy than (GFR < 60 ml/phat/1,73 m?).

Khéng khuyén cdo phéi hop cimg véi:

Lithi:

Ding dbng thoi véi thude e ché enzym chuyén angiotensin hodc @i khang thu thé
angiotensin II bao gdm valsartan lam tang ndng do lithi trong mau, dén dén ngd doc lithi.
Theo doi chit ché ndng dd lithi huyét twong khi sir phdi hop nay 1a can thiét. Néu thube loi
tiéu cling duge sir dung, nguy co nhiém dgc lithi ¢6 thé ting thém.

Thudc loi tiéu gitt kali, cde ché pham bé sung kali, mudi thay thé chita kali va edc chét khéc
¢6 kha nang lam tang nong dp kali:

Néu mét san pham c6 anh hudng dén ndng do kali duge xem 1a can thiét khi phdi hop véi
valsartan thi nén theo ddi ndng do kali huyét twong.

Yéu cau chii y khi sir dung phéi hop véi:

Thuoc chong viém khong steroid (NSAIDs) bao gom trc ché chon loc COX-2, acid
acetylsalicylic > 3 g/ngay va NSAIDs khong chon Ipc:

Thén trong khi diing dong thoi vai thude ddi khang angiotensin 11 do giam tac dung ha huyét
ap, hon nira lam ting nguy co suy thin va ting nong do kali huyét thanh. Vi vdy, cin theo
ddi chire nang than trong giai doan bét dau diéu tri va bi nudc di cho ngudi bénh ¢6 suy
giam khéi lrgng tudn hoan.

Chdt vén chuyén:

Dit liéu in vitro cho thdy valsartan 12 co chit ciia chit van chuyén hip thu cia gan
OATPIB1/OATPIB3 va chét vin chuyén ra ctia gan MRP2. Céc bing chitng 1am sang ctia
phét hién nay chua rd. Sir dung phbi hop cdc chét rc ché chit vin chuyén hép thu
(rifampicin, ciclosporin) hodic vin chuyén ra (ritonavir) cé thé lam tang nong d¢ valsartan
toan than. Thye hién cham sé¢ thich hop khi bit diu hodc két thic diéu tri dong théi véi cac
loai thude nay.

Thube khde:
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Trong céc nghién ciru twong tac thude véi valsartan, khong c6 turong tic nao ¢d y nghia 1am
sang vdi valsartan hodc bat ky thudc nao sau day: imetidine, warfarin, furosemide, digoxin,
atenolol, indometacin, hydrochlorothiazide, amlodipine, glibenclamide.

Nhi khoa:

O tré em va thanh thiéu nién ting huyét ap thudng co bt thuong & thén, than trong khi sur
dung valsartan ciing v&i cac chét khéac e ché hé renin — angiotensin — aldosteron do ¢é thé
tang kali huyét thanh. Nén kiém sodt chit ché chirc nang than va kali huyét thanh.

Twong ky:

Khong co.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Trong cdc nghién ctru [am sang & bénh nhén ting huyét ap ddi chirng gia duoc cla valsartan,
cac tac dung phu xuét hién khong phu thudc vao lidu, thoi gian diéu tri. gidi tinh, tudi tac
hay chung tgc.

Ting huyét dp:

It gép (1/1000 < ADR < 1/100)

Tai va tién dinh: Chéng mat.

H6 hép, nguc va trung thét: Ho.

Tiéu hoa: Pau bung.

Toan than va tai chd: Mét moi.

Khéng rd tan sudt (khéng thé tinh todn duoc tir dit liéu ¢ sén)

Mau va hé théng Lympho: Giam hemoglobin, gidam huyét ciu, gizm bach cdu trung tinh,
giam tiéu cau.

Hé mién dich: Qua man bao gdém ca bénh huyét thanh.

Mach mau: Viém mach mau.

Gan mét: Céc gié tri danh gia chirc ning gan ting cao bao goém ting bilirubin huyét thanh.
Da va m6 dudi da: Phu mach, phat ban, ngtra, viém da bong nude.

Co xuong khép va mé lién két: Dau co.

Thén va tiét niéu: Suy giam chirc nang than, suy thin, ting creatinin huyét thanh.

D6 an toan trong nghién ciru 1am sang co d6i chimg & n gudi lon sau nhdi mau co tim va‘hodc
suy tim ¢6 su khéc biét so véi bénh nhan ting huyét ap, cé thé lién quan dén céc bénh tiém
An. Céc tdc dung phu & bénh nhan sau nhdi méu co tim va/hodic suy tim dugce liét ké dudi
day:

Sau nhdi mdu co tim va/hodc suy tim (6 ngusi lon):

Thirong gap (1/100 <ADR < 1/10)

Thén kinh: Chéng mat, chéng mit t thé,

Mach mdu: Ha huyét ép, ha huyét p tur thé.

Thén va tiét niéu: Suy giam chirc ning than, suy than.

It géip (1/1000 < ADR < 1/100)

Tai va tién dinh: Chong mat.

Chuyén héa va dinh dudng: Ting kali méau.

Than kinh: Ngit, dau dau.

Tai va tién dinh: Chéng mit.
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Tim: Suy tim.

H6 hip, nguc va trung thét: Ho.

Tiéu héa: Budn ndn, tiéu chay.

Da va md dudi da: Phut mach.

Thén va tiét niéu: Suy than cip, ting creatinin huyét thanh.

Toan than va tai chd: Suy nhuge, mét méi.

Khéng ré tan sudt (khong thé tinh todn dioc tir dit liéu c6 san)

Mau va hé théng Lympho: Giam tiéu ciu.

Hé mién dich: Qua min bao gbém ca bénh huyét thanh.

Chuyén hoa va dinh dudng: Tang kali huyét thanh, ha natri méu.

Mach mau: Viém mach méau.

Gan mat: Céac gid tri danh gia chirc ndng gan ting cao.

Da va m0 dudi da: Phat ban, ngira, viém da bong nudce.

Co xuong khop va mo lién két: Pau co.

Than va tiét niéu: Tang nitrogen uré mau.

QUA LIEU VA XU TRi

Triéu chimg: Céc tridu chimg khi qua liéu bao gdm ha huyét ap, c6 thé dan dén giam y thirc,
suy tudn hoan va/hoic sbc.

Xir tri: X tri qué liéu phu thude vao thoi gian ding qué liéu thube, biéu hién va mirc do
niing clia céc triéu chimg, nhung bién phap quan trong nhét 1a on dinh tudn hoan cho ngudi
bénh. Néu xay ra ha huyét ap, cin dit ngudi bénh trong tur thé nim ngira va diéu chinh thé
tich mau. Tham tach mau khéng loai bo duoc valsartan.

DUQC LUC HQC

Nhém duwoc Iy: P6i khiang thu thé angiotensin 1.

Ma ATC: CO9CAO3

Valsartan 1a thuc di khang thu thé angiotensin 11 manh va dic hiéu. Thude hoat dong co
chon loc trén thu thé AT), don vi chiu trach nhiém cho céc hoat dong da biét cta angiotensin
II. Nong do angiotensin II trong huyét twong ting 1én sau khi (rc ché thu thé AT, bang
valsartan c6 thé kich thich thu thé AT, khéng bi trc ché, durdmg nhur ngang bing vai tac dong
clia thu thé AT).

Valsartan khong thé hién bét ky hoat tinh chi véin timg phén nao trén thu thé AT) va c6 &i
lwe déi vai thy thé ATy 16n hon nhidu so véi thy thé AT: (gap 20 000 1in). Chura biét lidu
valsartan ¢6 lién két hay tre ché céc thu thé hormon khac hoiic cac kénh ion quan trong trong
diéu hoa tim mach hay khong.

Valsartan khong trc ché enzym chuyén angiotensin (con goi kinase IT), ¢6 tic dung chuyén
ddi angiotensin I thanh angiotensin II va gidng hoa bradykinin. Vi khéng c6 énh hudng trén
enzym chuyén angiotensin va khong ¢6 kha ning tic dong dén bradykinin hay chat P, cic
thude déi khang angiotensin II khéng gidng nhu ¢6 lién quan dén ho. Trong céc thir nghiém
lam sang, valsartan duge so sdnh vé6i thude trc ché enzym chuyén angiotensin, ty 1¢ ho khan
giam déng ké & bénh nhan diéu trj bing valsartan so v6i nhimg ngudri dimg thude e ché
enzym chuyén angiotensin (2,6% so v6i 7,9%), (p < 0,005). Trong mdt nghién ctru 1am sang
& bénh nhan ¢6 tién sir ho khan trong khi didu tri véi thude (re ché enzym chuyén angiotensin,
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19,5% bénh nhan dung valsartan va 19,0% bénh nhan dung thube loi tiéu nhém thiazid bi
ho so voi 68,5% bénh nhan diéu tri vi thude (re ché enzym chuyén angiotensin (p < 0,005).
DUQC PONG HQC

Hip thu:

Sau khi uéng mot minh valsartan, nf‘)ng do dinh trong huyét twong dat dugc sau khoang
khoang 2 — 4 gi® v6i vién nén va 1 — 2 gio véi dang 1ong. Sinh kha dung tuyét ddi trung
binh khoang 23% véi vién nén va 39 % ddi véi dang 1éng. Thirc an lam giam AUC khoang
40% va giam ndng do dinh trong huyét tuong khoang 50%, mic du ndng d¢ trong huyét
twong sau khi udng 8 gio twong tu nhau ké ca ngudi bénh c6 doi hay khong. Tuy véy, giam
AUC khong kém theo giam hiéu qua diéu tri ¢6 ¥ nghia trén lam sang, do d6 c¢é thé udng
valsartan cung hodc khong cung vai bira an.

Phén bo:

Valsartan lién két manh voi protein huyét thanh (khoang 94% - 97%), chii yéu véi albumin.
Thé tich phan bd ¢ trang thai 6n dinh sau khi tiém tinh mach khoang 17 lit, nhu vy chimg
t6 khong c6 su phin b valsartan rong rai vao cic mo.

Chuyén héa:

Valsartan khong duoc chuyén hoa dang ké, chi ¢o 20% liéu tim thiy dudi dang chét chuyén
héa. Mot chét chuyén hoa hydroxy da duoc xéc dinh trong huyét twong & ndng do thép (it
hon 10% so v&i AUC valsartan). Chét chuyén hoa nay khong ¢6 téc dung dugc 1y.

Thai trie:

Thudc thai trir theo nhiéu pha (ti2 alpha < 1 gidr va ti2 beta khoang 9 gio). Valsartan thai trir
chil yéu qua duong mat vao phén (khoing 83% liéu) nhung ciing qua thin vao nudc tiéu
(khoang 13% lidu), chi yéu dudi dang khong ddi. Sau khi tiém tinh mach, dé thanh thai
valsartan huyét tuong khoang 2 1it/gio va do thanh thai than 0,62 lit/gio (khoang 30% do
thanh thai toan than). Thoi gian ban thai cua valsartan khoéng 6 gio.

O bénh nhin suy tim:

Thoi gian trung binh dé dat ndng d dinh huyét twong va thoi gian ban thai cia valsartan
tuong tw nhu ngudi khoe manh. Tri 56 AUC va Cpay clia valsartan ting tuyén tinh va hau
nhu ty 1& véi lidu trong pham vi lidu 1am sang (40 — 160 mg, 2 lan/ngay). Ty 1é tich Iy trung
binh khoang 1,7. P9 thanh thai biéu kién ciia valsartan sau khi udng khoang 4,5 lit/giér. Tudi
khéng anh hudng dén d6 thanh thai biéu kién & nguoi suy tim.

Nguwdi cao tudi:

O mot sé ngudi, nbng dd valsartan mau hoi cao hon ngudi tré, nhung khéng cé ¥ nghia vé
mat 1am sang.

Suy than:

Nhur du kién dbi v6i mét hop chat c6 do thanh thai than chi khoang 30% dd thanh thai toan
than, khong c6 mdi twong quan nao giita chirc nang than va néng do valsartan toan than. Do
d6 khéng can diéu chinh liéu doi véi nguoi bi suy than (Cle > 10 ml/phat). Hién nay chua
co kinh nghiém sir dung thudc an toan & nguoi bénh c6 Clg < 10 ml/phit va chay than nhan
tao, do d6 nén su dung than trong valsartan ¢ nhitng bénh nhan nay.

Thube lién két manh véi protein huyét tuong, it cé kha ning loai bo valsartan biang thim
tach mau.
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Suy gan:

Khoang 70% liéu hép thu duoc thai trir qua mét, chi yéu duéi dang khong dbi. Valsartan it
chuyén hoa. AUC gép doi da thiy & ngudi bi suy gan nhe dén vira so v6i ngudi khée manh.
Tuy véy, khéng c6 mdi twong quan nao giira nong d¢ valsartan trong huyét tuong va mirc
d0 ning cta bénh gan. Valsartan chua duge nghién cliru ¢ ngudi suy gan ning.

Nhi khoa:

Trong mét nghién ciru & 26 bénh nhan tir 1 dén 16 tudi bi cao huyét ap ding don lidu khi
dung valsartan (trung binh 0,9 — 2 mg/kg, véi licu t6i da 80 mg), d6 thanh thai ciia valsartan
¢6 thé so sanh dugc qua ltra tudi 1 — 16 tudi va tuong duong véi ngudi 16n khi sir dung cing
dang thude.

Khong c6 nghién clru nao vé sir dung thudc & bénh nhén tré em c6 do thanh thai creatinin <
30 ml/phut va tham tach mau, do d6 valsartan khéng duge khuyén cdo & bénh nhin nay.
Khéng can diéu chinh liéu & bénh nhin ¢6 dd thanh thai creatinin > 30 ml/phut. Nén gidm
sat chit ch& chirc ndng than va kali huyét thanh.

QUY CACH PONG GOI

Hop 3 vi x 10 vién.

BAO QUAN

Bao quén trong bao bi kin, noi kho rdo, nhiét do dudi 30°C.
TIEU CHUAN CHAT LUQONG

Nha san xudt.

HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xuét.

S6 16 san xudt (Batch No.), ngay san xudt (Mfg. date), han diimg (Exp. date): xin xem trén nhan bao
bi.

San xuat lai:

Céng ty TNHH Sinh dwge phim HERA

Lé A17 Khu cong nghiép Tir Ha, phudng Tit Ha, thi xd Huong Tra, tinh Thira Thién Hue,
Viét Nam.
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