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1638 Valsartan

VALSARTAN

Tén chung qudc té: Valsartan.
Mi ATC: CO9CAOQ3.
Loai thude: Chit d6i khang thy thé angiotensin I1.

Dang thudc va ham lhrgng

Vién nén: 40 mg, 80 mg, 160 mg.
Vién nang: 40 mg, 80 mg, 160 mg.
Dung dich: 3 mg/ml,

Durge lye hoe

Co ché tac dung: Valsartan 1a chét d6i khang chon loc thy thé AT1
cua angiotensin Il. Angiotensin I1 duge tao thanh tir angiotensin
I nhér xiic tac cua enzym chuyén angiotensin (ACE, kininase IT).
Angiotensin IT 1a chit co mach chinh ciia hé renin-angiotensin va
ciing kich thich vé thugng than tiét aldosteron gy giit natri.
Valsartan ngan chiin tic dung co mach va bai tiét aldosteron cua
angiotensin II bing cich ngin chin cé chon loc lién két angiotensin
Il v&i thy thé AT trong nhiéu mé, ching han nhu co tron mach
miu va tuyén thurgng than, do vy c6 tac dung lam giam huyét ap.
Valsartan c6 i luc 1&n thu thé AT1 gép 20 000 lan so v&i 4i lyc 1én
thu thé AT2.

Valsartan khong irc ché ACE, nhu viy khong irc ché sy gidng hoa
bradykinin va céc kinin khéc, do vy it lién quan t&i phan tmg ho.
Tde dung duge 1y:

Valsartan trc ché tic dung gy ting huyét ap cia angiotensin IL.
Liéu 80 mg irc ché tac dung tang huyét ap 80% lic dat dinh véi
khoang 30% tc ché kéo dai cho 16i 24 gid.

Loai trir tc dung phan hdi nguoc 4m tinh cua angiotensin II lam
ting ndng dd renin huyét tuong 1én 2 - 3 lan do viy lim ting
ndng d6 angiotensin 11 & bénh nhén ting huyét p. Sau khi udng
valsartan, nong d9 aldosteron huyét tuong giam toi thiéu, it co tc
dung 1én nfing db kali huyét thanh.

Dwgc dong hoc

Hap thu: Nong do dinh trong huyét tuong cua valsartan dat dugc
trong 2 - 4 gioy sau khi udng liéu don. Sinh kha dung tuyét déi trung
binh 1a 23%. Khi dung valsartan cling véi thirc &n, dién tich dudi
dudmg cong (AUC) trong huyét twong ciia valsartan gidm 48% mic
du khoang 8 gid sau khi ding, ndng d6 valsartan trong huyét trong
twong tu nhau gitra udng thude sau khi an va khi déi. Tuy nhién,
AUC giam khong lam gidm tac dung diéu tri dang ké trén 1am sang,
vi vily ¢6 thé diing valsartan cling hodc khéng cung vdi thire an.
Phén bé: Thé tich phan bé khi ¢ trang thi on dinh 1a 17 lit, cho
thiy valsartan khong phan bé qué rong rai vio mé. Valsartan gén
nhiéu vao protein huyét twong (94 - 97%), chi yéu la albumin.
Chuyén héa: Valsartan it duoc chuyén hoa, chi khodng 20% liéu
dimg dwoc tim théy dudi dang cac chét chuyén hoa. Chét chuyén
héa hydroxy d& duoc x4c dinh trong huyét twong ¢ nong dé thip
(it hon 10% AUC valsartan). Chét chuyén héa nay khong c6 tic
dung duge ly.

Thai trie: Valsartan dugc thai trir chii yéu qua phan (khoang 83%
liéu diing) va nudc tiéu (khoang 13% liéu ding), chi yéu la & dang
khong d6i. Sau khi tiém tinh mach, do thanh thai trong huyét twong
la khoang 2 lit/giér va @ thanh thai trén than la 0,62 liv/gid (khoang
30% do thanh thai toan phin). Nira ddi thai trir cia valsartan la
6 gid. Duge dong hoc cua valsartan la tuyén tinh trong cac mic
lidu diéu trj.

Quan thé dac biét:

Ngudi gia: Mire Iiép xtic toan thin déi véi valsartan cao hon & mit
56 ngudi cao tudi so véi ngudi tré tudi, tuy nhién khong anh hudng
téi higu qua va an toan cua thude trong lAm sang.
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Suy gan: 70% lugng valsartan duge bai tiét qua dudng mit ¢ gy,
khong bién ddi. AUC cua valsartan ¢ b¢nh nhin xo gan mjt by,
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Suy thin: Khong ¢6 mo
valsartan vA muc do suy than. Valsartan gan manh vio Proteip

huyét tuong va khong dugc thai trr qua loc méu.

Chi djnh _
Ting huyét ap & ngudi lon ot 6 ol trd 1ot
Suy tim (d6 11 - IV theo phan loai cua Hiép hoi Tim mach Ney

York - NYHA) & ngui 16n nham 1am giam nguy co nhap vigy
Piu tri sau khi bi nhdi méu co tim 43 on dinh vé lam sing pp3
céi thién sy séng con & ngudi 16n.

Chéng chi dinh

Qué mén véi valsartan. .

Phu nit mang thai 3 thang gilra va 3 thang cuor

Bénh nhin xo gan ning, X0 gan mat, tac magt.

Phéi hop véi san phim chira aliskiren tren bénh nhin dai thy,
dudmg hodc suy than (GFR < 60 ml/phiv/1,73 m).

Théan trong

Tang Kali huyét: Hién tugng nay thudng nhe va thoing qua, by
xdy ra & bénh nhin suy than tir trErﬁc, Kh(_’}ng nén sur dung d0ng thiy
véi cac thude bb sung kali, thute loi ticu gilr kali, cac sin phip,
thay thé mubi chira kali, hodc thube khéc gdy ting nong dg kaj;
(nhu heparin,...). Cén thue hién theo doi nong do kali huyé1 mt
céach thich hop.

Suy than: Than trong khi sir dung valsartan & nguéi ¢ mic loc
creatinin < 10 ml/phit dang loc than nhan tao. Khdng sit dung
dbng thoi valsartan vai thude (e ché enzym chuyén hoic aliskiren
& bénh nhan suy thén.

Suy gan: O bénh nhan suy gan nhe ti vira khong c6 tic mat, nén
str dung than trong valsartan.

Mt natri vi/hodc mit dich: O bénh nhan bi mat natri va/hodic mit
dich trim trong nhu dang diéu tri thube loi tiéu liu cao, ¢6 thé
giip ha huyét dp triéu chimg xay ra sau khi khoi déu diéu tri bing
valsartan. Mt natri va/hodc mét dich cin duoc diéu tri trwde khi
béit diu diéu tri bang valsartan, nhw giam liéu thudc lgi tiéu.

Hep dong mach thén: Nén theo ddi uré va creatinin huyét do cic
thuée dnh huémg tGi hé renin - angiotensin - aldosteron c6 thé giy
anh huong tdi hai chi so trén.

Cuomng aldosteron nguyén phat: Khong nén sir dung valsartan vi h¢
renin - angiotensin khong dugce hoat hoa.

C6 thai: Khong nén sir dung valsartan khi c6 thai. Néu phat hi¢n
¢6 thai, ngay 1ap tirc hgimg sir dung valsartan va thay thé liéu phap
diéu tri ting huyét ap khac.

Sau' nhdi mau co tim: Khéng sir dung phéi hop valsartan véi céc
thude tre ché enzym chuyén.

Phu mach: Nging ngay lap tic valsartan khi ¢6 phu mach tién
trién, khong sir dung lai valsartan.

Uc ché kép hé renin - angiotensin: C An than trong khi sir dung dong
thoi thube ddi van thu thé angiotensin (ARB), bao gom valsartan,
véi cac thude khéc phong toa hé RAS nhu thude tre ché enzym
chuyén (ACEI) hoic aliskiren.

Théi ky mang thai

Valsartan c6 thé gy hai cho thai nhi khi dung cho phu nir mang
thai. Sir dung thudc tac dung Ién hé renin - angiotensin trong 3
thing giita va 3 thang cubi thai ky c6 thé lam giam chirc nang thin
cta thai nhi va ting nguy co tré so sinh bi dj tit va tir vong. Khi
phat hién c6 thai, can nhéc diéu tri bing thudc thay thé va ngimg
dung valsartan,

va tré em tir 6 tudi trd 1én,
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cho con bu

Chua 10 ¢ phai va]\artan duge bai tiét vao sira me hay khéng. Do
al duge bai tiét vao sira ciia chugt cbng nuéi con bi, khong
qén dUng valsartan ¢ ba m¢ dang cho con bi.

Tﬂc dung khong mong mudn (ADR)

Tin sudt cua cic ADR khong lién quan dén lidu ding hoic thai
gian diéu trj va ciing cho thiy khéng c6 lién quan vai gidi tinh, tudi
té.c hodc chung toc.

phivdi chi dinh tang huyef dap

{[{hi?, kinh: chong mat.

H6 hap: ho.

Tiéu hoa: dau bung.

Toan thin: mét moi.

Cha xdc dinh diwege tan sudt

Giam hcmoglobm giam hematocrit, giam bach ciu da nhén trung
tinh, gidm tiéu céu, qua man, tang kali huyet ha natri huyel viém
mach mau, xét nghiém chirc niing gan bt thudmg bao gom ting
pilirubin huyét, phit mach, viém da bong nude, phat ban, ngira, dau
co, giam chirc nang thiin va suy thin, ting creatinin huyét.

Déi véi chi dinh suy tim vi sau nhéi mdu co tim

Thieomg 8ap ) ’

Mach méu: ha huyét 4p, ha huyet ap tir thé.

Théan kinh: chong mét, chong mit khi thay ddi tr thé,

Than, tiét niéu: giam chirc nang than va suy than.

Itgdp

Chuyén hoa va dinh dudng: tang Kali huyét.

Thén kinh: ngat, dau dau.

Tim: suy tim.

Ho hép: ho.

Tiéu hoa: budn nén, tidu chay.

Da va mo dudi da: phu mach.

Than, tiét niéu: suy thin cdp, ting creatinin huyét.

Toan thin: suy nhugc, mét moi.

Chiea xdc dinh duge tan sudt

Giam tidu cdu, qua man, viém mach méu, xét nghiém chirc ning
gan bt thuomg, viém da bong nudce, phat ban, ngira, dau co, ting
ure huyét.

Thoi KY

Huéng din cich xir tri ADR
Theo ddi sat chc ADR dé xir trf kip thoi. Xem xét ngimg valsartan
va sir dung cic thudc khéc thay thé.

Liéu lwgmg va cach dang

Cach dung Udbng thube trong hodc ngoﬁl bira dn.

Tang huyét ap: Trong diéu tri tang huyét dp, nguoi ldm, liéu khoi
diu 1 80 mg, ngiy 1 lan. Téc dung ha huyét ap xudt hién trong
khoang 2 tudn va dat t6i da sau 4 tudn. O bénh nhin huyét ép khong
dat myc tidu, c6 thé tang liéu 1én 160 mg/ngdy va (Gi t6i da 1
320 mg/ngay.

Sau nhéi méu co tim: O bénh nhén 6n dinh 1am sang, 6 thé khéi
déu diéu tri tai thoi diém 12 gid sau khi nhdi mau co tim, Liéu khoi
dau 1a 20 mg, ngay 2 lan, co thé tﬁng 1én 40 mg, 80 mg va 160 mg
ngay hai lan trong vai tudn. Liéu tdi da 12 160 mg, ngay 2 lin, Néu
triéu chimg tyt huyét dp xay ra, can nhic giam liéu.

Suy tim: Liéu khoi dau khuyén céo la 40 mg, ngdy 2 lan. Tang liéu
1én 80 mg hodc 160 mg ngay 2 lan duge thm, h:en cdch nhau it nhét
sau 2 tudn cho toi khi dat lidu toi da. Liéu t&i da la 320 mg/ngay
chia lam nhidu Iin. Can nhic giam lidu khi sir dung dong thoi voi
thude lgi tidu.

Nguoi suy than: Khong cin chinh liéu trén bénh nhan suy giam
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chirc néng thin cé mirc loc creatinin > 10 ml/phat.

Nguii suy gan: O bénh nhin suy gan mic d nh t6i vira, khong

bj téc mét thi liéu khong nén qua 80 mg. Chéng chi dmh sir dung

valsartan ¢ bénh nhan suy gan nang xo gan mit hodc thc mit.
Nguoi gia: Khong can chinh liéu.

Tré em:

Tré em ting huyét ép

Tré em va thanh thiéu nién tir 6 - 18 tudi: Lidu khoi dau la 40 mg

ngay mot lin déi voi tré < 35 kg va 80 mg ngay mn;)t lin véi tré

> 35 kg. Nén diéu chinh Jiéu dua vao dap (mg huyét 4p va dung

nap. Lidu téi da & tré < 35 kg 12 80 mg/ngady, tir 35 - dudi 80 kg la

160 mg/ngay, tir 80 - 160 kg la 320 mg/ngay.

Tré em tir 6 - dudi 18 tudi cé suy than: Khong nén sir dung valsartan

& tré suy thin c6 mic loc creatinin < 30 ml/phat va dang loc than

nhin tao. Khéng cén diéu chinh lidu & tré c6 mirc loc creatinin

> 30 ml/phut.

Tré em tir 6 dén dudi 18 tubi c6 suy gan: Chong chi dinh sir dung

valsartan ¢ lré em bi suy gan nang, xo gan mét hodc tAc mét.

Twong téc thude
Thudc phong téa kép h¢ renin - angiotensin (RAS) bao gom thube

ddi van thy thé cia angiotensin, thudc rc ché enzym chuyén, hogc
aliskiren: c6 thé lién quan dén gia tang ty 1§ tut huyét ap, ting kali
huyét va thay ddi chirc nang than so véi don tri liéu. Tranh sur
dung déng thai thube déi van thu thé ang:ott.nsm (ARB) bao gém
valsartan - hodc thudc trc ché enzym :.huyen (ACEI) vai aliskiren
& nhitng bénh nhén suy thin ndng (GFR < 30 ml/phit). Chéng chi
dinh sir dung dong thdi ARB - bao gdm ca valsartan - hoic ACEI
vdi aliskiren ¢ bénh nhan dai thao duong typ 2.

Kali: Ding déng thoi véi cac thube lgi tiéu gilt kali (vi du
spironolacton, triamteren, amilorid), cdc thudc bé sung kali hoic
cac chit mudi thay thé chira kali hodc cic thudc c6 thé 1am ting
ndng do kali khac (nhu heparin) ¢6 thé dén dén tang kali huyét va
& bénh nhan suy tim din dén ting creatinin huyét thanh. Néu viéc
diing ddng thori cac thude nay 12 cdn thiét thi cin phai theo doi kali
huyét thanh.

NSAID, bao gdm nhém trc ché chon loc cyclooxygenase-2 (irc ché
COX-2): C6 thé giam tac dung ha 4p khi sir dung ddng thai thube
d6i khang angiotensin [1 véi cac thudc NSAID.

Lithi: Tang cé hdi phuc ndng dd lithi trong mau va dgc tinh da
dugc bao cdo khi ding dong thoi lithi voi cac thude ire ché enzym
chuyén hodc irc ché thu thé angiotensin II bao gbm ca valsartan.
Cn theo di cin thin nong dé lithi trong mau khi ding két hop.
Céc chat van chuyén: Valsartan la mot co chét cua chét van chuyén
thudc véo bén trong gan OATPIBI va chét van chuyén thuéc ra
ngoai gan MRP2. Pieu tri déng thsi céc chét {rc ché chit vin
chuyén thube vao trong gan (nhu rifampicin, ciclosporin) hoic
chét van chuyén ra ngoai gan (ritonavir) cé thé lam tang ndng do
valsartan trong co thé.

Qui lidu va xir tri

Triéu chimg: Giam huyet ap 13 rét, ¢6 thé din toi giam tri gide,
ngimg tuan hoan va sbc.

Atr tri: Phy thude vio thai gian sir dung thue va mire 49 ning cla
trigu chimg. On dinh tuén hoan 14 wu tién hang diu, néu tut huyét
ap xay ra, dat bénh nhin ndm ngira va tién hanh bi dich. Valsartan
khéng duoc loai trir bang loc méu.

Cdp nhdt lan cudi: 2019,




