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Hwdng dén siv dung thudc

Rx Thuoc nay chi dung theo don thuée

VALHART 80 MG/ VALHART 160 MG

Deé xa tam tay tré em

Doc kj hueng dan ste dung trieée khi dimng

THANH PHAN:

VALHART 80 MG:

Duge chit:

M3i vién nén bao phim chira:

Valsartan USP. ... 80 mg.
. Ta dwge:

Cellulose microcrystalline, crospovidone, silica colloidal anhydrous, magnesium stearate,
starch pregelatinised, talc, opadry 03G52389 yellow va nude tinh khiét.

VALHART 160 MG:

Duoc chat:

MGi vién nén bao phim chira:
Valsartan USP.......oo000500 160 mg.
Té duge:

Cellulose microcrystalline, crospovidone, silica colloidal anhydrous, magnesium stearate,
starch pregelatinised, talc, opadry 03G54386 pink va nudc tinh khiét.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

. Valhart 80 mg : Vién nén hinh oval, bao phim, mau cam, khic chim ‘V&2’ trén dudng gy ¢
mot bén va duong giy bén con lai.

Valhart 160 mg : Vién nén hinh oval. bao phim, mau hdng, khic chim ‘V&]1° trén dudng gay
& mdt bén va dudng gay bén con lai.

CHI DINH:

Ting huyét ap

Piéu tri tang huyét ap nguyén phat & ngudi 16n va ting huyét ap & tré em va thanh thiéu nién
tlr 6 dén 18 tudi.

Sau nhdi mau co tim

Diéu tri & bénh nhan truéng thanh 1am sang én dinh bi suy tim cé triéu chimg hodc rdi loan
chirc nang tam thu that trai khong tri¢u chimg sau mdt dot nhoi mau co tim (12 gid - 10 ngay).
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Hwdng dan stv dung thuéc

Suy tim

biéu tri & bénh nhan truong thanh bj suy tim co triéu chirg khi thude (re ché men clmyc.n
angiotensin (ACE) khong dugc dung nap hodc & bénh nhan khéng dung nap thude tre ché p
nhur liéu phap bd sung cho thude e ché men chuyén khi khéng thé st dung thude déi khang
thy thé mineralocorticoid.

LIEU DUNG, CACH DUNG:

Valhart (vién nén Valsartan) 80 & 160 mg cé thé khong phu hop cho tat ca céc lidu lrgng va
do do, nén sir dung cdc ham lugng va/hodic dang bao ché pha hop khic cua valsartan trong cac
truong hop do.

Khuyén céo liéu lugng chung ctia vién nén valsartan nhur duge d& cap dudi dy:
Liéu ding
Tang Imvét ap

Liéu dung khuyén céo bat diu 1a 80 mg mot lin mdi ngay. Tac dung chéng tang huyét ap dat
dugce on dinh trong 2 tuan va dat hiéu qua téi da trong 4 tuan. O mot vai bénh nhan huyét ap
chua kiém soat dugc day du, lidu diing cé thé tang Ién thanh 160 mg va t6i da la 320mg.

Valhart ¢6 thé sir dung cing cac tac nhan chong tang huyét ap khac. Str dung cung thude loi
tiéu nhu hydrochlorothiazide thim chi ¢é thé lam giam thém huyét ap ctia bénh nhan.

Sau nhéi mdu co tim

¢ nhitng bénh nhan on dinh 1am sang, diéu trj ¢ lhe duoc bat dau sém nhét 1a 12 gidr sau khi
bi nhdi mau co tim. Sau lidu ban dau 20 “mg hai lan mdi nga}, \-’dlbdr’ldn nén dugc hiéu chinh
thanh 40 mg, 80 mg va 160 mg hai ldn mdi ngay trong vai tudn tiép theo.

Liéu muc tiéu tol da la 160 mg hai lan mdi ngay. Noi chung. bénh nhan nén dat ducrc mirc liéu
80 mg hai ldn mbi ngay trong hai tudn sau khi bit dau diéu tri va liéu muc tiéu t6i da 160 mg
hai lan mdi ngay dat duoc trong ba thang dya trén kha ning dung nap ctia bénh nhédn. Néu co
tri¢u chimg ha huyét ap hodc rdi loan chire nang than xdy ra, nén cin nhac giam liéu.

Valsartan ¢6 thé dugc sir dung & nhimg bénh nhan dugc diéu tri bang cdc liéu phap diédu tri
nhdi méu co tim khéc, vi du: thunc tan huyét khon axit acetylsalicylic, thude chen beta, statin
va thudc loi tiéu. Khong nén két hop vdi cdc thude te ché men chuyén.

Dénh gia bénh nhan sau nhéi méu co tim phai ludn luén bao gdm danh gia chirc nang thin.
Suy tim

Liéu Valsartan bit dau nén dung la 40 mg hai lan mdi ngay. Hiéu chinh thanh 80 mg va 160
mg hai lan mdi ngay nén dugc thuc hién trong khuang thoi gian it nhét 1a 2 tudn dé dat lidu
cao nhat, dua theo sur dung nap cua bénh nhan. Céan nhac giam litu khi st dung cung thudc loi
tidu. Lidu hiing ngay t6i da st dung trong céc nghién ciru 1am sang duge béo cdo 1a 320 mg
chia liéu.

Valsartan c6 thé duoc sir dun;, cling véi céc lidu phap didu tri suy tim khac. Tuy nhién khong
sir dung kel hup 3 thudc bao gom thude (re ché men chuyén, valsartan va thuée chen beta hoic
thude loi tiéu giir kali.
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Huwéng dén sir dung thudc

Banh gia bénh nhén suy tim ludn luén bao gom danh gid chirc ning than.

Stk dung 6 cdc doi twong dic biét:

Nguwaoi gia

Khong yéu cdu diéu chinh li¢u & ngurdi gia.

Suy thin

Khong diéu chinh lidu ¢ bénh nhan truong thanh ¢6 dg thanh thai creatinine > 10 ml/phut.
Suy gan

Chcmg 2 chi dinh sir dung Valhart & bénh nhén ton thuong gan ning, xo gan va & bénh nhén
mat. O nhimg bénh nhén bj suy gan nhe dén trung binh ma khong bi & mat, liéu valsartan
khong duoc vuot qua 80 mg.

Tre em

Tang huvét ap & tré em

Tré em va thanh thiéu nién 6 dén 18 tuoi

Liéu khai ddu 12 40 mg hai lin mdi ngay cho tré em cdn ndng dudi 35 kg va 80 mg hai lan mdi
ngay voi tre em ndng tir 35 kg trg lén. Liéu ding can di¢u chinh theo dap (mg huyét ap. Tham
khao bang dudi day cho liéu dung t6i da trong nghién ciru 1am sang.

Liéu ding cao hon trong danh siach dudi day khéng duoe béo cao do dé khong sir dung liéu
dung cao hon.

Can ning Liéu ding cao nhit trong cic nghién ciru 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 duoi 6 tuoi

An toan va hiéu qua sir dung valsartan ¢ tré em tir 1 dén 6 tudi chua duge béo céo.

Str dung & tré em tic 6 dén 18 tudi bi suy thin

St dung ¢ tré em c6 do thanh thai creatinine < 30 rnlfphﬂl va bénh nhan nhi loc mau khéng
duge bao cao, do dé khong nén sir dung valsartan & nhimg ddi tuong bénh nhén nay. l\hong
can dn.u chinh liéu & bénh nhén nhi ¢é do thanh thai > 30 ml/phit. Chirc nang thin va ndng do
kali can durgc theo dai chit ché.

Sir dung & bénh nhdn tic 6 dén 18 tuoi bi suy ean

Gibng ngudi lom, chéng chi dinh st dung Valhart & bénh nhan nhi suy gan ning, xo gan va &
bénh nhan & mat. Kinh nghtc;m khi sir dung valsartan & bénh nhén i bi suy gan nhe dén
trung binh bi han ché. Liéu dung valsartan khong dugc virgt qua 80 mg & nhimg dbi tuong
bénh nhan nay.

 Trang3



https://trungtamthuoc.com/

Hwéng din st dung thuéc

Bénh nhan nhi suy tim va mdai bi nhoi mau co tim

}\hong, nén sur dung Valhart (valsarldn) diéu tri suy tim hodc mai bi nh6i mau co tim & tré em
va thanh thiéu nién dudi 18 tudi do thiéu dir liéu an toan va hiéu qua.

Céch dung
€0 the sir dung Valhart doc 1ap vdi bira an va nén uong ciing nudc.

CHONG CHI PINH:

- Qua mén véi duge chat hay bat k¥ ta duoce nao.
- Suy gan nang, xo gan va (r mat.

- Ba thang gitra va cuéi thai ky.

- Sir dung valsartan clng thude chira aliskiren & bénh nhan dai thao duong hodc suy thén
(GFR < 60 mL/phat/1,73m?)

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Tang kali mau
Khéng nén sir dung dong thoi véi cac thue pham bo sung kali. thuée 107 t1eu gitr kali, cac mudi

thay thé c6 thanh phan kali hodic cdc téc nhan khéc cé thé lam tang nong dé kali (vi du
heparin, ...). Theo ddi ndng dé kali duoc thuc hién khi thich hop.

Suy giam chirc nang thin

Hién tai khong cd bdo co nao vé an toan sir dung thude & nhirng bénh nhéan c6 d¢ thanh thai
creatinin < 10 ml/phat va bénh nhén lgc mau, do d6 nén than trong khi sir dung valsartan &
nhiing bénh nhan nay. Khong can diéu chinh lidu di véi bénh nhan trudng thanh ¢é do thanh
thai creatinin > 10 ml/phut.

Suy gan
Str dung thin trong & bénh nhén suy gian nhe dén vira khéng c6 & mat.
Bénh nhin giam natri va/hoic thé tich

O nhimng bénh nhan bi thiéu natri ‘nghiém trong va/hodc suy giam thé tich, ching han nhu
nhimg ngudi ding thude loi tiéu lidu cao, ha huyét ap co thé xay ra trong nhing trucrng hop
hiém gap sau khi bét diu diéu tri bang valsartan. Sy suy giam natri va/hodc thé tich nén duoc
diéu tri trude khi bit ddu didu trf bang valsartan, vi du bing cach giam liéu thude loi tidu.

Hep dong mach than

O nhimg bénh nhén bi hep dong mach thin hai bén hodc hep than don doc, an toan sir dung
valsartan chua dugc thiét lap.

Da dugc bdo cdo rang sir dung valsartan ngin han cho bénh nhén tang huyet ap thir phét sau
hep dong mach thin mot bén khong gy ra bat ky thay déi dang ké nao vé huyét dong hoc
than, creatinine huyét thanh, hodc nito uré mau (BUN). Tuy nhién. cac tac nhan khéc anh
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Hwéng dan sir dung thuéc

huong dén hé thong renin- -angiotensin ¢ thé lam tang uré méu va creatinine huyét thanh &
bénh nhan hep dong mach than mét bén, do dé nén theo ddi chirc nang than khi bénh nhén
duoc diéu tri bing valsartan.

Ghép than
Hi¢n nay khong ¢6 bao cdo nao vé an toan sir dung valsartan & nhimg bénh nhan da ghép than.
Tang aldosteron nguyén phat

Bénh nhin mic chimg ting aldosteron nguyén phat khong nén diéu tri bang valsartan vi hé
thdng renin-angiotensin khong dugce kich hoat.

Hep van dong mach chi va van hai 1a, bénh co tim phi dai tic nghén

Nhu cée thube gidn mach khac, dic biét than trong khi dugc st dung & nhiing bénh nhan bi
hep dong mach chii hogc hep van hai 14, hodc bénh co tim tic nghén phi dai (HOCM).

Thai ky

Thube dbi khang thu thé Angiotensin II (AIIRAs) khong nén dugc bit diu trong khi mang
thai. Trir khi tiép tuc dicu tri bang AIIRAs dugc coi 1a cin thiét, bénh nhan c6 ké hoach mang
thai nén dbi sang phuong phép diéu tri chnm:v. ting huyct ap thay thé cé ho so an toan dugc
thiét lap dé sir dung trong thai ky. Khi chin dodn c6 thai, nén ngimg diéu tri bang AIIRAs
ngay I3p tiic va néu thich hop, nén bt dau diéu trj thay thé.

Sau nhdi miu co tim

Két hop captopril va valsartan da duge béo cdo khong dem lai thém lgi ich lam sang, thay vao
do, nguy co tac dung phu tang len so véi diéu tri bing céac liéu phap tuong tmg. Do do, khong
nén két hop valsartan voi thude e ché men chuyén.

Thén trong khi bét diu diéu tri & bénh nhan sau nhoi mau co tim.
Danh gia bénh nhan sau nhdi mau co tim phai ludn ludn bao gdm danh gia chirc nang than.

Sir dung valsartan & bénh nhan sau nhdi méu co tim thuong dén den giam huyét ap, nhung
viéc ngimg diéu tri do ha huyét ap co triéu chimg thudng khong can thiét néu bénh nhén vén
tudn thi huéng dan vé liéu ding.

Suy tim

Nguy co phan mg bét loi, dac biét 1a ha huyét 4p, tang kali méu va giam chic nang than (bao
g0m suy thin cap), ¢6 thé tang khi st dung valsartan két hop véi thude (re ché men chuyen o)
nhiing bénh nhan bj suy tim, khong c6 bt ky loi ich lam sang nao dugc bao céo khi két hop ba
loai thudc tre ché men chuyén, thude chen beta va valsartan. Sy két hop nay rd rang lam tang
nguy co phan img bat loi va do do khong dugc khuyén khich s dung. Keét horp mot chat (e
ché men chuyén, mot chit déi khang thu thé mineralocorticoid va valsartan ciing khong dugc
khuyén cdo. Str dung céc két hop nay phal dudi sy giam sat cua chuyén gia va phai theo déi
thuong xuyén chire nang than, dién giai va huyét 4p.

Thén trong theo ddi khi bét déu sir dung thuée & bénh nhén suy tim. Panh gia bénh nhén suy
tim ludn bao gdbm danh gié chire nang than.
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Hwdng dan siv dung thudc

Str dung valsartin & bénh nhén suy tim thuong lam E]dm huyét ap., nhung viée ngimg thuée do
ha huyét &p ¢6 triéu chimg thudng khong can thiét néu bénh nhan van tuan tha huéng dan vé
li¢u diing.

O bénh nhan chire nay than phu thude vao hoat dong cia he renin-angiotensin-aldosterone (vi
du bénh nhan bj suy tim sung huyét nang), dn:u tri ban,g. thudc tre ché men chuyén ¢o lién quan
dén lhleu niéu va/hodc ting nito huyét tién trién va trong nhiing trudong hop hiém gap bi suy
than cdp va/hodc tir vong. Vi valsartan la thude chen thu thé angiotensin 11, khéng thé loai trir
rang sir dung valsartan ¢6 thé lién quan dén suy giam chirc ning thén

Thude (¢ ché men chuyén va thude (e ché thyu thé angiotensin 11 khéng dugc sir dung dong
thoi ¢ bénh nhan dai thao dudng.

Tién sir phu mach

Phu mach, bao gébm sung thanh quan va thanh mén. gdy tic nghén du‘urng thd va/hoac sung
mat, mdi. hu hong va‘hoac ludi da dugc bio cdo ¢ nhitng bénh nhén didu tri banE valsartan;
trong nhung bénh nhén nay. mét sé nguai da bi phu mach trude day véi cac thube khac bao
gom thube tre ché men chuyen Nén nging sir dung valsartan ngay ldp tire & nhitng bénh nhéan
bi phit mach va khéng nén ding lai valsartan.

U'c ché kép hé thfmg Renin-Angiotensin-Aldosterone (RAAS)

C6 bing chimg béo céo ring viée sir dung dong thoi cac thude tre ché men chuyén, thube G
ché thu thé angiotensin 11 hodc aliskiren lam ting nguy co ha huyét ap, tang kali mau va giam
chure niang than (bao gom ca suy than cap) Do do, tre ché kép RAAS thong qua sir dung két
hop céac thude tre ché men chuyén, thude e ché thu thé angiotensin 11 hodc aliskiren khéng
dugce khuyén céo.

Néu dicu tri e ché kép dugc xem la tuyét déi cén thiét, chi nén st dung dudi su giam sat cua
bac si chuyén khoa va phai theo doi chat ché thudng xuyén chire nang than, dién giai va huyét
ap.

Thude (re ché men chuyén va thude (e ché thu thé angiotensin 11 khéng duoc sir dung dbng
thoi ¢ bénh nhan dai thao duomg.

Tré em
Suy giam chitc nang thin

Str dung ¢ bénh nhan nhi ¢6 do thanh thai creatinin < 30 ml/phit va bénh nhan nhi duoc loc
mdu khong dugce béo cdo, do d6 khong nén dung valsartan & nhiing bénh nhan nay. Khong can
diéu chinh liéu ddi vdi bénh nhan nhi cé do thanh thai creatinin > 30 ml/phit. Chirc nang than
va kali huyét thanh nén dugc theo ddi chit ché trong khi diéu tri bang valsartan. Diéu nay dic
biét 4p dung khi sir dung valsartan ¢6 cac tinh trang khéc (sdt, mét nudce) ¢6 kha nang 1am suy
giam chirc nang than.

Suy giam chirc ndang gan

Gibng nhu & ngudi l6n, chéng chi dinh valsartan & bénh nhan nhi bi suy gan nang, xo gan mit
va r mét. Cé it kinh nghiém lam sang duge bdo cdo khi sir dung valsartan & bénh nhan nhi bi
suy gan nhe dén trung binh. Liéu valsartan khong dugce vuot qua 80 mg & nhirng bénh nhan
na\
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Hwdng ddn st dung thuéc

SU'DUNG THUOC O PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU:
Su dung thuée & phu ni cé thai

Sur dunu thube déi khanb lhu thé x\ngmtenmn I (AIIR%) khong du'orc khuj_/e_n cdo trong
ba thang= dau cia thai ky. Chéng chi dinh sir dung AIIRAs trong ba gitta va cudi thai ky.

Bang chu‘ng dich t& hoc duge bao céo lién quan dén nguy co gdy qual i thai sau khi tiép xiic voi
thude trc clu, men chuyén trong ba thing dau cua thai ky chua duoe két luan; tuy nhién, sy
tang nhe vé nguy co Khong thé dugc loai trir. Mic di khéng c6 dir liéu dich te hoc co ddi
chimg dugc béo cao vé nguy co ddi véi AIIRAs, céc nguy co tuong tw ¢6 thé tén tai dbi vai
nhom thude nay. Trir khi tiép tuc didu tri bang AIIRA dugc coi la can thiét, bénh nhan c6 ké
hoach mang thai nén dugc chuyén sang phuong phap diéu tri chong tang huyét ap thay thé c6
hé so an toan duge thiét lap dé sir dung trong thai ky. Khi dugc chan dodn mang thai, nén
ngimg diéu tri bing AIIRAs ngay lap tirc va néu cin, nén bat dau liéu phép diéu trj thay thé.

. Sir dung licu phép AIIRAS trong ba thang gitra va cudi thai ky dugc biét 1a gy déc cho thai
nhi (giam chie nang than, it nude bi, cham cdt héa xuong so) va nhiém doc so sinh (suy than,
ha huyét ap. tang kali mau).
Néu sir dung AIIRAs trong thoi gian giira va cudi thai ky, nén siéu am kiém tra chirc nang
than va hop so.
Tré so sinh ¢6 me da dung AIIRAs nén dugc theo ddi chit ché vé ha huyél ap.
Ste dung thudc ¢ phu nit cho con bi

Do khong c6 thong tin nao duge bao cdo vé viéc sir dung valsartan trong khi cho con b,
valsartan khong duge khuyén cdo va tét hon nén str dung phuong phép diéu tri thay thé véi hd
so an toan duge thiét 1ap cho qué trinh cho con b, dic biét la trong khi cho b & tré so sinh
hodc sinh non.

Kha niang sinh san

Vaisarlan khong ¢6 tac dung phu dbi vei hleu sut sinh san cua chugt duc hoac cai voi licu
udng 1én téi 200 mgka/nga» Lu.u ndy gip 6 lan liéu khuyén céo t6i da & ngudi dua trén
. mg/m? (tinh toén gia dinh liéu udng 320 mg/ngay va bénh nhén 60 kg).

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Khéng co nghu.n clru ndo duge bio cdo vé anh huong dén kha nang lai xe. Khi lai xe hodc van
hanh may méc, can phai can nhéc dén viée thinh thoang ¢ thé bi chéng mit hodc mét moi.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
U ché kép hé Renin-Angiotensin-Aldosterone (RAS) véi ARBs, ACEIs, hoic aliskiren

Dir lidu thir nghiém lam sang dugc bdo cdo di chi ra rang tre ché kep hé renin-angiotensin-
aldosteronc (RAAS) thong qua viéc sir dung két hop cac Lhuoc trc ché men chuyén, thude e
ché thy thé angiotensin 11 hodc aliskiren cé lién quan dén tan sudt cao hon cua céc tic dung
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Hwéng ddn st dung thuéc

phu nhu ha huyu ap, tang kali mau va tang huyét ap giam chirc nang than (bao goém ca suy
than cap) 50 voi viée st dung mot tac nhan RAAS duy nhat.

Khong khuyén cdo sir dung ddng thai.
Lithium

Su gia ting c6 thé phuc hoi vé nong, dd va doc tinh cua lithi huyét thanh da duge bao cdo khi
st dung dong thoi VoI thude trc ché men chuyen angiotensin hodc thude dbi khang thu thé
angiotensin II bao gom valsartan. Néu sur dung déng thoi duoc chimg minh Ia can thiét, nén
theo déi can than nong do lithium trong huyét thanh. Néu sir dung cling thude loi tiéu, nguy co
nhiém dgc lithium c6 thé s& tang thém.

Thuée loi Jreu giir kali, chat b6 sung kali, muéi thay thé ¢6 chita kali va cdc chdt khéc c6 rhe-q
lam ting nong do kali S

Néu str dung thude anh huong dén nong do kali cling véi valsartan duoc coi 1a can thiét, né
. theo ddi ndng do kali huyét tuong.

Yéu cau thin trong khi ste dung dong thei

Thuoc chong viém khong steroid (NSAIDs), bao gom thuéc tec ché chon lpc COX-2,
acetylsalicylic > 3g/ngay, va cdc thuoc NSAIDs khong chon lpc

Khi thude déi khang angiotensin 11 duge dung dong thoi v6i NSAIDs, ¢6 thé lam giam tac
dung ha huyét dp. Ngoai ra, sir dung dong thoi cac thuoc ddi khang angiotensin 1l va NSAID
co the dan dén tang nguy co lam suy giam chirc nang thén va tang kali huyel thanh. Do dé6,
khuyén cdo nén theo ddi chirc nang than khi bat dau diéu tri, cting nhu cung cép du nudc cho
bénh nhan.

Cdc chat van chuyén

Céc dir liéu in vitro dugc bio cdo chi ra ring valsartan 1a co chét cua chét vén chuyén hap thu

0 gan OATPIBI/OATPIRB3 va chit van chuyén ra & gan MRP2. Khong ro sur lién quan lam

sang caa phat hién nay. Str dung dong thori véi cac thude e ché clia chat van chuyén hip thu

(vi du: rifampin, ciclosporin) hodc chit van chuyén ra (vi du: ritonavir) c6 thé lam tang tiép

x{c toan thin cla valsartan. Thuc hién cham séc thich hop khi khai dau hoiic két thie diéu tri
. dong thai vai cac thude nay.

Cdc twong tdc khic

Trong cic n ghlen clru tuong tac thum, dugce bdo cdo vdi valsartan, khong ¢o tuong tic c6 v
nghia 1dm sang nao dugc tim thiy khi st dung valsartan véi bat ky thude nao sau day:
cimetidine, warfarin, furosemide, digoxin, atenolol, indomethacin. hydrochlorothiazide,
amlodipine, glibenclamide.

Tré em

Poi vai tang huyét 4p & bénh nhan tré em va thanh thiéu nicn, trong d6 nhiing bat Ihucng vé
thén 1a pho bién, nén than trong khi sir dung dong thoi vd]sartan va céc chit khac co tac dung
(rc ché hé renin-angiotensin- -aldosterone do ¢6 thé lam tang kali huyét thanh. Cén theo doi chat
ché chirc nang than va kali huyét thanh.

T;ang 8
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TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Trong céac nghién ciru 1am sang ¢6 dbi chimg & bénh nhan mr(mg thanh bj tang huyét ap, ty I¢
mac cdc phan g bat lgi (ADR) néi chung tuong dwong vai gia duge va pha hgp véi duge Iy
ctia valsartan. Ty 1¢ mac ADR duoc bao cdo duong nhu khong lién quan dén liéu lugng hoac
thai gian diéu tri va ciing khong cd mdi lién hé nao véi gidi tinh, tudi tac hay chang toc duoe
bao cdo.

Cac ADR duge bdo cdo tir cae nghién ciru 1im sang, kinh nghiém hau mai va cac két qua trong
phong thi nghiém duoc liét ké dudi day theo hé co quan.

Ciac phan ing bt loi

Phan (mg ¢6 hai cia thude duge xép hang theo tan sudt, tir thudng gap nhit, theo quy wéce sau:
rat thuong gap (> 1/10); thuong gip (> 1/100 dén <1/10); it gap (=1/1.000 dén CIIIUU), hiém
gdp (= 1/10.000 dén <1/1.000); rat hlem gip ({IIIO 000), khong xdc dinh (tin s6 khong the
xdc dinh tir dit liéu ¢6 sdn). Theo mdi nhém tan s6, céc phan ng c6 hai ctia thude duoc xép
theo thir tw giam dan mirc do nghiém trong.

Doi vai tat ca ciac ADR duge bdo cdo tir dir licu sau hdu maii va két qua trong phong thi
nghi¢m, khong thé dp dung bat ky tan sé ADR nao va do d6 cac phan {mg nay duoc dé cip vai
tan suat "khong xéac dinh".

Tang huger ap
Roi loan mau va hé bach huyét

Khong xéc dinh Giam huyét sic t6, Giam dung tich hong ciu, Giam bach ciu,
Giam tiéu ciu

Roi loan hé mién dich

Khéng xac dinh Qua min bao gdm bénh huyét thanh
Roi loan chuyén héa va dinh duwong

Khéng xac dinh Tang kali huyét thanh, ha natri méu
Roi loan tai va tai trong

it gip Chéng mat

Réi loan mach mau

Khong xac dinh Viém mach mau

Ro6i loan hé hip, tru ng thit va ldng nguc

it gdp Ho

R&i loan hé ti¢u hoa

Trang 9
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it gdp Bau bung
Réi loan gan — mit

Khong xac dinh Ting cao céc tri s6 danh gia chirc niing gan bao gdm ting
bilirubin huyét thanh

R&i logn da va mb duéi da

Khong xac dinh Phu mach, Viém da sam, Phét ban, Ngira

Réi loan hé co xwong khép va mé dudi da

Khéng xéc dinh Dau co

Roi loan than va hé tiét nigu

Khong xae dinh Suy thén va ton thuong thén, ting cao creatinine huyét thanh
Rdi loan toan than va tai chd

it gap Mét moi

Tré em

Tang huyét ap

Téc dung ha huyét ap cia valsartan da dugc bdo cdo trong hai nghién clru 1am sang ngau
nhién, mu déi & bénh nhén nhi tir 6 dén 18 tudi co va khong méc bénh than man tinh (CKD).
Ngoai trir cic roi loan tiéu ‘hoa don dm (nhu dau byung, budn nén, non) va chong mat, khong
c6 su khdc biét lién quan vé loai, tan sudt va mirc do nghiém trong cua céc phan img s bat loi da
duoc bao cdo giira ho so an toan cho bénh nhan nhi tir 6 dén 18 tudi va hd so an toan da duoc
bdo cao trude d6 cho bénh nhan ngudi lon.

Dénh gid nhan thirc than kinh va phat trién clia bénh nhan nhi tir 6 dén 16 tudi da cho thay
khéng cd tic dong bt loi lién quan dén 1am sang sau khi diéu trj bing valsartan cho dén 1
nam.

Trong mot nghién ciru ngau nhién mi doi duge bio cdo & tré em tir 1 dén 6 tudi, duoc tiép tuc
véi bang nghién ciru nhin mo trong mdt ndm, ¢6 hai trudng hop tir vong va cée trudng hop
riéng biét tang transaminase gan déng ké di dugc béo cdo. Nhirng truong hop nay da dugce bao
céo trong quan thé c6 bénh di kém dang ké. Mdi quan hé nhén qua véi valsartan da khong
duge bao cdo. Theo mot nghién ciu thir hai dugce béo cdo trong do tré em tur | dén 6 toi duoc
phan ngdu nhién, khong c6 sy gia ting transaminasc gan dang ké hoc tir vong khi diéu tri
bang valsartan.

Tang kali mau dugc béo cdo thuong xuyén hon & tré em va thanh thiéu nién tir 6 dén dudi 18
tudi v6i bénh thian man tinh tiém an.

Trang 10
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Mot phén tich gdp trén bénh nhan nhi tang huyét ap (tr 6 - 17 tudi) duoc didu tri bang
valsartan don tri li¢u hodc dicu tri két hgp bao gdm valsartan da duoc béo cio. Trong tong s6
bénh nhan, 15,2% duoc bao cdao mac CKD (GFR ban déu <90 mL/phat/1,73m?). Nhin chung.
8,0% bénh nhan da duoc bio cdo ngirng tham gia nghién ctru do tac dung phu. Khoang 19.8%
bénh nhin duge bdo cdo gap phai phan (mg ¢6 hai cta thude (ADR). véi dau dau (5.4%),
chong mit (2,3%) va tang kali mau (2,3%) la céc triéu chimg thuong gap nhat. O nhing bénh
nhin bj CKD, ciac ADR dugc bio cdo thuong xuyén nhit la tang kali mau (12,9%). dau dau
(7.1%), creatinine mdu tang (5,9%) va ha huyét dp (4,7%). O nhiing bénh nhan khong bi CKD,
cdec ADR duge béo cdo thudng xuyén nhét 1a dau ddu (5,1%) va chong mat (2,7%). ADR dugc
bao cao thudng xuyén hon ¢ nhig bénh nhin ding valsartan két hop véi cic thube ha huyét
ap khéc so véi chi sir dung mdi valsartan.

Dir ligu an toan dugc bdo cdo trong céc nghién clru 1am sang 6 doi chimg & bénh nhén truong
thanh bj nhdi mau sau co tim va‘hodc suy tim khac véi dir liéu an toan téng thé dugce béo céo ¢
bénh nhan tang huyét dp. Diéu nay c¢6 thé lién quan dén viée bénh nhan mic bénh tiém an.
ADR da duge bdo cao ¢ nhimng bénh nhan trudéng thanh bi nhdi mau sau co tim vi/hodic bénh
nhan suy tim dugc liét ké dudi day.

Nhoi mdu sau co tim vi/hodc suy tim (chi bdo cdo ¢ bénh nhéin trwéng thanh)

Réi loan mau va h¢ bach huyét

Khong xéc dinh Giam tiéu cau

R6i loan hé mién dich

Khéng xac dinh Qué min bao gom ca bénh huyét thanh
Réi loan chuyén héa va dinh dwdng

it gap Tang kali huyét

Khéng xac dinh Tang Kali huyét, giam natri

R6i loan hé than kinh

Thuong ga Choang vang, chong mat tu thé
g gap g vang g
it gap Ngél, dau dau

Réi loan tai va tai trong

it gap Chong mat
Réi loan tim

it gap Suy tim

A
Ro6i loan mach
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Thudng gap [1a huyét ap, ha huyét ap thé dimg
Khong xac dinh Viém mach

R6i loan hé hip, 16ng nguwe va trung thit

it gap Ho

Rdi loan tidu hoa

it pdp Budn nén, tiéu chay

R6i loan gan-mit

Khong xéc dinh Tang cao céc gia tri chirc nang gan

Roi loan da va mé dudi da

it gap Phu mach
Khong xéac dinh Viém da ma, phat ban, viém ngira

Réi loan co xwong khép va mé lién két
Khéng xac dinh Pau co

Roi loan thin va tiét niéu

Thuong gap Ton thuong va suy thin
it gap Suy thdn cip, ting creatinin méu
Khong xdc dinh Tang ure mdu
. Roi loan toan thén va tai chd
it gap Suy nhugc, mét moi

Thong bdo ngay cho bdc sy hodc dwge sy nhitng phan iing ¢ hai gip phai khi siv dung
thuéce

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Tri¢u chirng

Qua liéu véi valsartan 6 thé din dén ha huyét ap rd rét, ¢6 thé din dén suy y thire, truy tuin
hoan va/hoic sbc.

Pidu tri

Trang 12
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Cac bién phap du.u tri phu thudce vao thm gian uong va loai va mirc do nghiém trong cua cic
triéu chimg; sy 6n dinh cta tinh trang tun hoan ¢6 tim quan trong hang dau.

Néu xay ra ha huyét ap, bénh nhan nén dugc dat & tu thé nam ngwa va nén tién hanh diéu
chinh thé tich mau.

Valsartan khong c6 kha nang dugc loai bo bing thim tach mau.

PAC TINH DUQC LUC HOC:

Nhém dwge Iy: Thude ire ché thu thé angiotensin 11
Ma ATC: C09CAO03

Co ché tdc dung

Valsartan la mot chét déi khang thy thé angiotensin Il (Ang 1) duong udng hoat dong, manh

. va dic hi¢u. N6 hoat dong ¢6 chon loc trén phan nhém thy thé ATI, chiu trach nhiém cho céc
tac dong da biét clia anglotensm [I. Sur tang nong dd Ang I1 trong huyét tuong sau khi chen thu
thé ATI han;ﬂ, valsartan ¢6 thé kich thich thu thé AT2 khéng bi chen, dbi trong voi tac dung
cua thu thé AT1. Valsartan khéng thé hién bat ky hoat dong chu van timg phan nao & thu thé
ATI va c6 di lyc 16n hon (khoang 20.000 ldn) v6i thu thé ATI so véi thu thé AT2. Valsartan
khong duoc biét dén 1a co lién két hodc chen céc thu thé hormon khéc hoiic cac kénh ion quan
trong trong diéu hoa tim mach.

Valsartan khdng (rc ché ACE (con duoc goi la kininase I1) ¢6 tac dung chuyén d6i Ang I thanh
Ang II va lam thoai héa bradykinin. Vi khong ¢6 tac dung dbi v6i ACE va khong c6 tac dung
(rc ché bradykinin hodc chat P, nén thuée déi khang angiotensin Il duong nhu khono lien quan
dén ho. Trong cdc thir nghi¢ém lam sang dugc béo cio trong d6 valsartan dugc so sanh voi
thude (e ché men chuyén, ty 1& ho khan thip hon dang ké (p <0, 05) & nhitng bénh nhan dugc
diéu tri bing valsartan so véi nhirng ngudi dugce diéu trj bing thude irc ché men chuyén (tmmg
tmg 2,6% so v6i 7,9%). Trong mt thir ngh1em lam eang duge bdo cao trén bénh nhan ¢6 tién
sir ho khan trong khi diéu tri bang thude tre ché ACE, ¢6 19, 3% doi tugng thir nghiém sir dung
valsartan va 19,0% dbi tuong thir nghiém sir dung thude lgi tidu thiazide bi ho so véi 68,5%
. doi tugng dugc diéu tri bing thuoc irc ché ACE (p <0,05).

Sur dung valsartan cho bénh nhén ting huyet ap lam huyét 4p glam ma khcmg anh huéng dén
nhnp tim. Sau khi dung mot liéu udng dU) nhat, téc dung ha huyét ap bit dau Xdy ra trong vong
2 gid va giam huyét ap t6i da trong vong 4 - 6 gio. Téc dung ha huyét ap van ton l.;u trong
vong 24 gio sau khi dung 1huoc Trong qua trinh dung thude lap lai, tac dung ha huvet ap thé
hién dang ké trong vong 2 tuan va hiéu qua tbi da dat duoc trong vong 4 tudn va ton tai trong
sudt qué trinh trj lidu dai han. Két hop vai hydrochlorothiazide, tac dung ha huyét ap ducrc
tang thém dang keé. Viéc ngimg sir dung valsartan dot ngdt khong lién quan dén tang huyét ap
doi nguoe hodc cac tac dung ldm sang bat loi khac. O nhig bénh nhan ting huyét ap mac
bénh dai thio duomg type 2 va microalbumin ni¢u, valsartan da duoc bdo céo lam giam bai tiét
albumin trong nudc tiéu.

PAC TINH DUQC PONG HOC:

Trang 13
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Hép thu

Sau khi udng valsartan don doc. nong do dinh cua valsartan trong huyét tuong dat duge sau 2-
4 glor v6i thude vién va 1-2 glU voi dung dich. Sinh kha durnb tuy¢t déi trung binh 13 23% doi
vdi vién nén va 39% déi vai dung dich. Thire dn lam giam su tlep xtc (AUC) vai valsartan
khoang 40% va ndng d6 dinh trong huyét wong (Cmax) khodang 50%, mac du tir sau khoang 8
gio nong dg valsartan trong huyet tuong tuong tu déi véi cac nhém duge cho an va nhin an.
Tuy nhién, viéc giam AUC nay khéng di kém véi viée giam dang ké vé mat 1am sang trong
hiéu qua diéu tri va do d6 valsartan ¢é thc dugc dang du c6 hodc khong 6 thire an.

Phén bu

The tich phan bd trang thai 6n dinh cua valsartan sau khi tiém tinh mach la khoang 17 lit, cho
thdy ring valsartan khong phén bd rdng rdi vao cac md. Valsartan lién két cao véi protein
huyét thanh (94 - 97%), chu véu la albumin huyét thanh.

Chuyen hda

Valsartan khéng duoc chuyén héa sinh hoc & mirc dd cao vi chi ¢6 khoang 20% liéu duaoc
phuc hoi dudi dang cac chit chuyén hoa. Mjt chat chuyén héa hydroxy da dugc bao céo trong
huyét twong & ndng dé thép (dudi 10% ctia AUC cua valsartan) Chét chuyén hoa nay khong
¢o hoat tinh dugc ly.

Thai trir

Valsartan cho thay dong hoc phén huy da bién (tye <1 gid va tus khoéng 9h} Valsartan chu
yéu dugc thai trir bdng cach bai ti¢t dudmg mdt qua phan (khoang 83% liéu) va qua dudng tiét
niéu qua nudc tiéu (khoang 13% liéu), chi yéu dudi dang thudc khong chuyén héa. Sau khi
tiém tinh mach, do thanh thai caa valsartan trong huyét trong khoang 2 1/gi&r va dé thanh thai
than caa né 14 0.62 I/gi& (khoang 30% tong do thanh thai). Thoi gian ban huy cua valsartan la
6 gio.

Suy tim

Théi gian trung binh dé dat ndng do tdi da va thoi gian ban thai cua valsartan & bénh nhan suy
tim twong ty nhu duge bdo cdo & nhirng ngudi tinh nguyén khde manh. Gia tri AUC va Cmax
ctia valsartan gan nhu t) 1é thu@n véi su ting liéu trong pham vi lidu lam sang (40 dén 160 mg
hai ldn mot ngay). Hé sé tich lay trung binh la khoang 1,7. Bg thanh thai cta valsartan sau khi
udng la khoang 4.5 1/gio. Tubi khong anh hurong dén sy thanh thai & bénh nhan suy tim.

Ngueoi gia

Su t:ep x(ic toan than doi véi valsartan cd phan cao hon da dugc bdo céo & mot s& doi tugng
cao tudi so véi doi tuong tré tudi; tuy nhién, didu nay da khong duoc béo cdo la c6 bat ky y
nghia 1am sang nao.

Suy giam chire nang than

Nhu dy dodn dbi véi mot hop chét trong d6 d¢ thanh thai than chi chiém 30% tdng dé thanh
thai trong huyét twong, khong ¢6 méi trong quan nao dugc bao cdo gilra chirc nang than va
ndng do toan than ciia valsartan. Do dé khdng can diéu chinh liéu & bénh nhan suy than (d
thanh thai creatinin > 10 ml/phat). Hién tai khong ¢é dir liéu bao cdo vé viéc sir dung an toan ¢
nhimg bénh nhan ¢6 d§ thanh thai creatinin < 10 ml/phat va bénh nhan duoc loc mau. do dé
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nén thin trong khi sir dung valsartan ¢ nhitng bénh nhén nay. Valsartan lién két cao véi
protein huvcl twong va khong co kha nang dugc loai bo b.’ing loc mau.

Suy gan

Khodng 70% liéu hip thu duoc thai trir trong mit, vé co ban ¢ dang khong d6i. Valsartan
khong trai qua bat ky bién déi sinh hoc dang chu y nao. Tang gip doi nong do (AUC) da duoc
bdo cdo & nhitng bénh nhan bi suy gan nhe dén trung binh so vOi cac doi twong khoe manh.
Tuy nhién, khong c6 mdi twong quan nao duoc bio cao gifta nong do valsartan huyét twrong
voi mue do roi loan chic nang gan. Khong c¢d nghién clu bdo céo vé valsartan & bénh nhan
roi loan chirc ning gan ning.

z
-
Tré em ')_g'
Trong mét nghién ciru duge bao cao trén bénh nhéan nhi ting huyét ap (tr 1 dén 16 tudi) da,
diing mét lidu duy nhit valsartan (trung binh: 0,9 dén 2 mg/kg, vai licu toi da 80 mg),

thanh thai (lit/gio/kg) cia valsartan tuong duong nhau & do tudi tir 1 dén 16 tudi va tuong tu
. nhu ngudi truong thanh nhén dugce ciing mot san pham.

Suy giam chirc nang than

Khong ¢é bao céo sir dung thude & bénh nhan nhi ¢é d thanh thai creatinin < 30 ml/phit va
bénh nhén nhi dugc loc méu, do d6 khong nén dung valsartan & nhirg bénh nhan nay. Khong
can diéu chinh lidu cho bénh nhén nhi véi d6 thanh thai creatinin > 30 ml/phut, Cén theo dbi
chat ch& chirc ning than va kali huyét thanh.

QUY CACH PONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién
DPIEU KIEN BAO QUAN: Bao quéan & nhiét d6 duéi 30°C. tranh 4m.

HAN DUNG CUA THUOC: 24 thang ké tir ngay san xuat.
. Khéng ding thubc qud han diing cia thudc

TIEU CHUAN CHAT LUQGNG CUA THUOC: TCCS

TEN VA PIA CHI CO SO SAN XUAT:
SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.
Village Ganguwala, Paonta Sahib — 1730235, District Sirmour, Himachal Pradesh, India/An Do
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