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Rx

VALSARTAN OD MDS 80mg

Thude nay chi ding theo don thuéc
Dé xa tam tay tré em
Doc kjj hueéng ddn sir dung trude khi ding

1. THANH PHAN CONG THU'C THUOC
M&i vién nén phén tan trong miéng chira:
Thanh phan dirge chat: Valsartan 80 mg

Thanh phén té duoc: Low-substituted hydroxypropyl cellulose, cellulose vi tinh thé 101,
lactose monohydrat, crospovidon, PVP K30, sucralose, acid citric, menthol, silicon dioxid
keo, magnesi stearat

2. DANG BAO CHE

Vién nén phéan tan trong miéng.

MO ta: Vién nén hinh tron, mau tring hodic gan nhu tring, canh va thanh vién lanh lan.

3. CHI PINH

Diéu tri ting huyét ap.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Cich dung

Thuébc dung dudng ubng. Pé vién nén phan tén trong miéng trude Khi nuét hodc udng ca vién
cing véi nude, cing hodc khong ciing thirc an.

Nén ubng thudc ngay khi boc vién ra khéi vi.

Liéu diang

Thubc nay ¢6 chira 80 mg valsartan trong mdi vién. Khuyén cdo sir dung thube c6 ham lugng
phu hgp véi liéu dung.

Nguwoi lon:

Ué:nng 40-80 mg x 1 1?ﬁn/ngé}y. Liéu dung nén duge diéu chinh theo d6 tudi hoic triéu chimg.
Liéu ding hang ngay c6 thé ting 1én dén 160 mg.

Tré em tir 6 tudi tré Ién:

Tré em niing tir 35 kg tré 1én: Ubng 40 mg x 1 lan/ngay. Lidu dung nén duge diéu chinh theo
d6 tudi, cin nang hoac céc triéu chirng. Licu ti da hang ngay khong dugc vuot qua 80 mg.
Khong ding thude nay cho tré em nang dudi 35 kg do ham hrgng hoat chét khong phi hop.
Cdc dbi tugng dic biét:

Nguoi cao tuéi

Khong can diéu chinh liéu.

Suy than

Khong cn hidu chinh liéu & bénh nhan ngudi 16n ¢ d6 thanh thai creatinin > 10 ml/phut.
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Chong chi dinh dung valsartan cho bénh nhén suy gan nang, X0 gan mét va bénh nhan bi tac
mét. O bénh nhén suy gan nhe dén trung binh ma khong bi tic mat, lidu valsartan khéng duoc
vuot quéa 80 mg.

5. CHONG CHi PINH

Qu4 man véi valsartan hogic bat ky ta dugc nao cia thude.

Suy gan ning, X0 gan mat va tic mat.

Ba thang giita va ba thang cudi cua thai ky.

Chéng chi dinh dung ddng thoi valsartan voi aliskiren & bénh nhén dai thao dudmg hodc suy
thén (GFR < 60 ml/phiit/1,73 m?).

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Ting kali mdu

Khong khuyén cdo sir dung ddng thiri véi cac thube bb sung kali, thudc loi tiéu gitr kali, cac
san phim Lhay thé muédi chira kali, hodc thudc khéc gly ting noéng d0 kali (nhu heparin,...).

Cén theo doi ndng d6 kali khi thich hop.

Suy giagm chirc ndng thin

Hién chua c6 kinh nghiém vé viéc sir dung an toan ¢ bénh nhén c6 d¢ thanh thai creatinin <
10 ml/phat va bénh nhan dang thim tich mau, vi thé valsartan phai dugc ding thén trong &
céc bénh nhén ndy. Khong cin diéu chinh lidu & ngudi 16n c6 do thanh thai creatinin > 10
ml/phut.

Chéng chi dinh ding dong thdi cdc ARB - bao gbm valsartan - hodc cac thuéc trc ché ACE
v6i aliskiren & bénh nhén suy than (GFR < 60 ml/phut/1,73m?).

Suy gan

3 bénh nhan suy gan nhe dén trung binh ma khong bi tic mat, can thén trong khi dung
valsartan.

Bénh nhan bi miit natri vivhodc mat dich

O bénh nhan bi mét natri va/hodc mét dich trdm trong nhu dang dung thude loi tiéu liéu cao,

co thé gip ha huyct ap triéu chimg xay ra trong cac tm&mg hop hiém sau khi bat dau diéu tri
bang valsartan. M4t natri va/hodc mét d;ch can duo‘c diéu tri trudc khi bét dau diéu tri bang
valsartan, vi du hﬁng cach giam lidu thudc loi tiéu.

Hep dpng mach than

( bénh nhan bi hep dong mach than hai bén hodc hep dong mach thin mét bén, do an toan
ctia valsartan chua dugc thiét 1ap.

Dung valsartan ngén han cho 12 bénh nhén bj ting huyét 4p do mach mdu thdn thir phat sau
hep dong mach thdn mot bén khong gay ra bét k¥ thay ddi déng ké ndo vé huyét dong hoc &
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pin-creatinin huyét thanh hodc nito ure mau (BUN) Tuy nhién, vi cac thudc khac anh hudng
y éfﬁéﬁﬁen\l.h-angiotensm-aldosteron (RAAS) c6 thé lam tang ure méu va creatinin huyét thanh
1>/ & "é bénh\nhan bi hep dong mach than mot bén, can theo ddi chirc ndng thdn khi bénh
i S
=| %ljﬂ»'@ duge dmu tri bing valsartan.

2\ Ghép /s
"-wco kinh nghiém vé viéc sir dung valsartan an toan & bénh nhin méi ghép thén.

Ting aldosteron nguyén phat

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

Hep van dpng mach chii va van hai ld, bénh co tim phi dai tic nghén

Nhu véi tit ca cac thude gian mach khic, can dic biét than trong & bénh nhén bi hep van dong
mach chu hodc van hai 14, hogic bénh co tim phi dai tdc nghén (HOCM).

Phu nit co thai

Khong nén dung thudc déi khang thu thé angmtensm I (AIIRAs) khi mang thai. Trir khi viéc
tiép tuc diéu tri bing AIIRAs dugc coi 12 cin thiét, bénh nhan c6 ké hoach mang thai nén
chuyén sang phucmg phap diéu tri tang huyét ap thay thé ma dam bao an toan khi mang thai.
Khi duge chin dodn 12 mang thai, can ngimg AIIRAs ngay lap tirc, va nén bét du liéu phép
thay thé phi hop.

Bénh nhan sau nhéi mdu co tim

Viéc két hop captopril va valsartan khong Iam tang thém loi ich diéu tri, thay vao d6 la ting
nguy co xay ra cac tac dung khong mong mudn so Vi vn;c didu tri bang céc liéu phap tuong
ing. Vi vay, khong khuyén cdo két hop valsartan véi thudc trc ché ACE.

Cén thén trong khi dung thudc cho bénh nhéan sau nhdi mau co tim. Péanh gid cac bénh nhan

sau nhdi mau co tim phai luén bao gdm d4nh gid chirc nang théan.

Dung valsartan cho bénh nhan sau nhdi mau co tim thudng dén t6i ha huyét ap, nhung khong

cin ngirng didu tri néu tun theo huéng din vé lidu luong.

Suy tim

Nguy co tac dung khéng mong mudn, dic biét 1a ha huyet ap, tang kali méu va suy giam chuc

niing than (ké ca suy thén cép) c6 thé ting khl dung phdi hop valsartan véi thube trc ché ACE.

& bénh nhan suy tim, viéc két hop 3 loai gdm thudc trc ché ACE, thuc chen beta va valsartan

khong cho thdy bat ky loi ich lam sang nao. Sy két hop nay lam tang nguy co tac dung khbng
mong muén va do d6 khong dugc khuyén céo. Két hop 3 loai gdbm thudce e ché ACE, thudec

khang thu thé mineralocorticoid va valsartan cling khong duoc khuyén céo. Viéc két hop nay

phai dudi sy gidm sét ctia bac sT va thuomg xuyén theo ddi chit ché chirc nang than, dién giai

va huyét ap.

Than trong khi dung thudc véi bénh nhén suy tim. Panh gia bénh nhén suy tim luén phai bao

gébm danh gia chirc ndng than.

Diing valsartan cho bénh nhan suy tim thuéng dén t6i ha huyét ap, nhung khong can ngimg

diéu tri néu tuén theo hudng dan vé lidu lugng.
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uy tim sung huyét ning), diéu tri b?mg thuéc e ché ACE c6 ¢6 lién quan
odc ting nito mau trudce than va trong mat s6 trudng hop hiém gdp cO suy
rvong. Vi valsartan 1a thudc chen thy thé angiotensin I, nén khong thé loai
alsanan c6 thé lam suy giam chire néng thén.

nhan méc bénh than do dai thao dudmg.

Tién stk phit mach

Phit mach, bao gbm phi thanh quén va thanh mon, gay tic nghén dudng thé va/hodc phu mat,
mcn, hong va/hodc ludi da dugc bao cao & cac bénh nhan dugc diéu tri bﬁng valsartan; mét
sb bénh nhan nay trudc ddy da timg bi phit mach v4i cac thudc khac bao gdm cé cic thudc irc
ché ACE. Nén ngimg valsartan ngay 14p tirc & bénh nhan phat trién phit mach va khong nén
dung lai valsartan.

Chen kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS)

C6 bing chl.mg cho thdy ding dbng thoi véi cac thudc e ché enzym chuyén anglotensm
(ACE), céc thubc chen thu thé angmtensm IT hay aliskiren lam tidng nguy ¢o ha huyét 4p, ha
kali huyet va giam chirc nang thén (bao gém suy than cp). Do phong bé kep hé RAAS. khong
khuyén céo sir dung dong théi cac thudc e ché ACE thuéc chen thy thé anglotensm I1 hay
aliskiren. Néu liéu phéap phong bé kép duoc xem 12 cin thiét, chi sir dung dong thoi duéi su
gidm sat ciia bac sT va thudng xuyén theo ddi chit ché chic nang than, dién giai va huyét ép.
Khéng nén dung ddng thoi cac thubc trc ché ACE va céc thube chen thu thé angiotensin II &
bénh nhan méic bénh than do dai thao dudng.

Chéng chi dinh ding déng thoi cac thubc dbi khéng thy thé angiotensin (ARB) - bao gbm
valsartan - hoic cac thuée trc ché ACE véi aliskiren & bénh nhin déi thdo dudmng hogc suy
than (GFR < 60 ml/phat/1,73 m?).

Tré em

Suy giam chirc ndng than

Str dung & tré em c6 do thanh thai creatinin < 30 ml/phit va tré¢ em dang loc mau chua dugc
nghlén ctru, do d6 khong nén dung valsartan & nhitng b¢nh nhan nay. Khong can diéu chinh
lidu d8i véi bénh nhan cé d6 thanh thai creatinin > 30 ml/phit. Chie nang than va kali huyét
thanh can duoc theo ddi chit ché trong khi diéu tri bﬁng valsartan. Diéu nay dic biét dugce ap
dung khi valsartan dugc ding khi co tinh trang Khac (sbt, mat nudc) c6 kha nang lam suy
giam chirc ning théan.

Chéng chi dinh diing déng thdi cic ARB - bao gdm valsartan - hodic cac thubc trc ché ACE
véi aliskiren & bénh nhan suy than (GFR < 60 ml/phut/1,73 m?).

Suy giam chitc ndng gan

Cung nhu & ngudi 16n, chéng chi dinh ding valsartan cho tré em bj suy gan nang, X0 gan mat
va tic mat. Khong ¢6 kinh nghiém 1am sang sir dung valsartan & tré em bi suy gan nhe dén
trung binh. Liéu valsartan khéng dugc vugt qua 80 mg & cic bénh nhan nay.

Lactose
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¢6 vén d& di truyén hiém gip vé khong dung nap galactose, thiéu lactase hoan toan
X thu glucose-galactose khéng nén ding thude nay.
NG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

§4n céo st dung cac thubc te ché thy thé angiotensin II trong sudt ba thang dau
Slc Yhong chi dinh sir dung céc thudc trc ché thu thé angiotensin II trong ba théng gitra
va ba thang cubi thai ky.

Bing chtmg dich t& hoc v& nguy co gly quéi thai sau khi diing céc thude e ché ACE trong
ba thang dau cua thai ky vAn chua duge két ludn; tuy nhién viée gla ting nhe nguy co la kKhong
thé loai trir. Mic di khéng c6 dit liéu dich t& hoc ¢6 dao6i chung vé nguy co véi thudc dbi khang
thu thé anglotensm I1, nhung nhitng nguy co trong tu co thé xay ra d6i véi nhém thudc nay.
TrLr khi viéc tiép tuc sir dung cac thudc dbi khang thy thé angiotensin II dugc coi 1a that su
can thiét, bénh nhan nir ¢6 du dinh mang thai nén chuyén sang céc liéu phap diéu tri ting
huyét 4p khac da c6 dir liéu an toan dugc chimg minh dé st dung trong thai ky. Khi dwoc
chan doan c6 thai, cin ngimg cac thudc d6i khang thu thé angiotensin II ngay 14p tirc va nén
bit diu véi mot tri liéu thay thé thich hop.

Viéc dung cac thudc e ché thu thé angiotensin II trong ba tha.ng giira va ba thang cudi thai
kv gdy doc cho thai nhi & nguoi (suy g1am chirc nang than, thiéu 6i, chim cbt hoa hop so) va
gy ddc cho tré so sinh (suy than, huyét 4p thép, ting kali mau).

Néu c6 1& sir dung cac chit dbi khang thu thé angiotensin II tir ba thang gitra cua thai ky, nén
siéu 4m kiém tra chirc ning thin va hdp so.

Tré so sinh cta nhimg ba me da diéu tri voi cac thube déi khéng thu thé angiotensin II nén
dugc theo doi chét ché vé ha huyét ap.

Phuy nit cho con bu

Do chua ¢6 théng tin vé viéc st dung valsartan trong khi cho con b, valsartan khéng dugc
khuyén céo va nén chuyén sang céc liéu phap diéu tri ting huyét 4p khéc da c6 dir liéu an toan
dugc chimg minh dé sir dung trong thoi ky cho con bu, dac biét khi nudi tré so sinh hodc sinh
non.

Kha nang sinh san

Valsartan khong ¢6 4nh hudng xéu @n hoat dong sinh san cta chudt duc hodc chudt cdi &
lidu ubng lén dén 200 mg/kg/ngay. Liéu nay gép 6 14n lidu téi da khuyén cdo ¢ ngudi tinh
theo mg/m? (gia sir liéu udng 1a 320 mg/ngay & bénh nhan 60 kg).

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chua c6 nghién ctru vé anh hudng clia valsartan lén kha nang lai xe va vén hanh may méc.
Khi l4i xe hodc vain hanh méay méc, cin luu ¥ ring thinh thoang c6 thé bi chéng mét hogic mét
moi.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Dir liéu thir nghiém 14m sang d4 chi ra rang sy chen kép hé renin-angiotensin-aldosteron
(RAAS) théng qua viéc sir dung két hop céc thude e ché ACE, thube tre ché thu thé
angiotensin II hogc aliskiren c6 thé lam ting tin suat clia c4c téc dung khong mong mudn nhur
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inte\diing dong th-in cac thuéc d6i khang thu thé angiotensin (ARB) - bao gom
ag/cc thuéc \rc ché ACE véi aliskiren & bénh nhan déi thdo dudng hodc suy

Lithi
Téng c6 hdi phuc nong @9 lithi huyét thanh va ting doc tinh di duge bao cdo trong qua trinh
diung dong thoi lithi véi cac thude e ché ACE va céc thudc dbi khang thu thé angmtensm II,
bao gom ca valsartan. Néu can phai dung ddng thoi, khuyén cdo theo ddi cén thin nong do
lithi huyét thanh. Néu mét thudce loi tiéu ciing dugc sir dung, nguy co ngd ddc lithi co thé ting
thém.

Thube loi tiéu giit kali, thuéc bo sung kali, chdt thay thé mudi chira kali va cdc thube khdc c6
thé lam tang ndng do kali

Néu mét thude anh hudng dén ndng @b kali dugc xem la can thiét dé két hop voi valsartan,
nén theo doi ndng do kali huyét thanh.

Thén trong khi ding dong thoi

Thube chéng viém khong steroid bao gém thuéc tkc ché chon loc COX-2, acid acetylsalicylic
> 3 g/ngdy va cde NSAID ikc ché khéng chon loc

Khi cac thudc @i khang anglotcnsm II duge dung cung v&i NSAID, tac dung ha huyét ap c6
thé giam. Hon nita, ding dbng thoi céc thude dbi khang angxotcnsm II véi NSAID c6 thé dan
dén ting nguy co lam suy giam chirc nang than va tang kali huyét thanh. Vi thé, can giam st
chirc ning than khi bét dau diéu tri cling nhu bl da nwéc cho bénh nhén.

Cdc chét van chuyén

Dit liéu in vitro cho thiy valsartan 12 co chét cia chit van chuyén hap thu thubc vao bén trong
gan OATP1B1/OATP1B3 va chét van chuyén thudc ra ngoai gan MRP2. Chua rb méi lién
quan lam sang ciia phat hién nay. Ding ddng thi cac thude tre ché vén chuyén vao trong gan
(nhu rifampin, ciclosporin) hodc van chuyén ra ngoai gan (nhu ritonavir) ¢6 thé ]am tang ndng
d6 toan than cta valsartan. Can than trong khi bit déu hodc két thic viéc ding ﬂéng thoi cac
thudc nay.

Khac

Trong cac nghién clru tuong tac thudc véi valsartan, khong tim thiy tuong tc ¢ ¥ nghia 1am
sang nao voi valsartan hodc v§i bat ky thudc nao sau day: cimetidin, warfarin, furosemid,
digoxin, atenolol, indometacin, hydroclorothiazid, amlodipin, glibenclamid.

Tre em

Tang huyét 4p & tré em va thanh thiéu nién, noi ma nhimg bat thudng vé thén la thuong gap,
cAn than trong khi dung dong thoi valsartan véi céc thudc trc ché hé renin-angiotensin-
aldosteron do c6 thé 1am ting kali huyét thanh. Phai gidm sat chit ché chic néng thén va kali
huyét thanh

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
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Fecac nghién ctru 1am sang co déi chitng & ngudi 16m bi ting huyét 4p, tin suat chung xay

R4 ing c6 hai (ADR) 12 tuong duong vdi gia dugce va phi hop voi tinh chit duge Iy
Tan sudt ADR khéng lién quan dén lidu dung hoic thoi gian diéu trj va cling
4y mdi lién quan vl glm tinh, tudi tac hoac chung toc.

Céc phan ung co hal duoc phan loai theo tan sudt, diu tién 12 hay gap nhat, sir dung quy uée

sau ddy: rit thuong gip (> IKIO) thudng gip (> 1/100 dén < 1/10); it gap (> 1/1 000 dén <

1/100); hiém gdp (> 1/10.000 dén < 1/1.000); rat hiém gip (< 1/10.000) bao gbém ca céc bdo

cdo 1é té. V6i mdi nhém tan sudt, cédc phan tng cé hai dugc xép theo thir tr giam dan vé muc

dd nghiém trong. Déi v6i cac ADR dugce bdo cdo tir kinh nghiém héu méi va céc két qua cdn

1am sang, khong thé xép vao bét ctr tAn sudt nao va do d6 ching dugc d& cip véi tén sut
“chura biét”.

Réi logn mdu va hé bach huyét

Chua biét: Giam hemoglobin, gidm hematocrit, giam bach cdu trung tinh, giam tiéu cau
Réi loan mién dich

Chua biét: Qua mn cam bao gdm bénh huyét thanh

Réi loan chuyén héa va dinh dwing

Chua biét: Tang kali m4u, ha natri mau

Réi logn tai va bc tai

it gap: Chéng mit

Réi loan mach

Chura biét: Viém mach

R&i loan hé hép, long nguc va trung thit

It gap: Ho

Réi loan tiéu héa

It gap: Pau bung

Réi loan gan mat

Chua biét: Xét nghiém chire ning gan bt thudng bao gdm ting bilirubin huyét
Roi logn da va mé dudi da

Chura biét: Phit mach, viém da bong nudc, phat ban, ngira

Réi loan co xwong va méd lién két

Chua biét: Pau co

Réi logn théan va tiét niéu

Chua biét: Giam churc ning than va suy than, ting creatinin mau
R&i logn toan thin va tai ché ding thudc

it gap: Mét moi

Tré em
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tang huyét 4p cia valsartan d4 dugc danh gia trong 2 nghién ciru 1dm sang
d6i trén 561 bénh nhi tir 6 dén 18 tudi. Trir nhimg trudng hop rdi loan tiéu
Wung, budn nén, nén) don 1€ thi khong xéc dinh duge moi lién quan gitra dir liéu
@pAh nhi tir 6 dén 18 tudi va nhimg dit li¢u da duge bio cdo trude d6 & ngudi 1én

D
-

2c biét loai, tAn suat xuat hién va mirc d nghiém trong ciia cac téc dyung phu.

Téc dung phu khong gdy anh huong lién quan 1dm sang dén than kinh nhén thirc va su phat
trién ciia bénh nhi tir 6 dn 16 tudi sau khi diéu tri bing valsartan trong ti da 1 nam.

Trong mot nghién ctru ban diu 12 ngdu nhién mu doi, sau do l1a theo kiéu nhan m¢é thém 1
nam nita & 90 tré em tir 1 dén 6 tudi, dd quan sat thay c6 2 truong hop tir vong va mdt vai
treomg hop don 1€ tang transaminase gan cao. Nhimg truong hop nﬁy_: Xy ra trong nhém tré
em co6 kém theo céc bénh nghiém trong khac. Chua thict 1ap duoc rpéi quan hé nhan qua vai
valsartan. Trong nghién ciru thir hai tién hanh véi 75 tré em tir | dén 6 tudi duge chia nhom
ngAu nhién, diéu tri v6i valsartan khong lam tang transaminase dang ké hogic tir vong.

Ting kali méu thudng gap hon & tré em va thanh thiéu nién tir 6 dén 18 tudi dang bi bénh than
man tinh.

Dir liéu an toan quan sat thdy trong cac nghién ciru 1am sa,ng ¢6 ddi chimg & ngudi 16n sau
nhéi méu co tim va/hodc suy tim khac vdi dir liéu an toan tong thé quan sat thay ¢ bénh nhan
ting huyét 4p. Diéu ndy co thé lién quan dén cdc bénh mic kém cia bénh nhén. Cac ADR xay
ra & ngudi 1on sau nhdi mau co tim va/hodic suy tim dugc liét ké dudi day:

Réi logn mdu va hé bach huyét

Chua biét: Giam tiéu ciu

Réi loan mién dich

Chua biét: Qua min cam bao gdm bénh huyét thanh

Réi loan chuyén héa va dinh duéng

It gdp: Tang kali mau

Chua biét: Tang kali mdu, ha natri méu

Réi loan thén kinh

Thuong giap: Chéng mit, chong mit khi thay dbi tu thé

It gap: Ngét, dau dau

Réi loan tai va éc tai

it gap: Chéng mit

Réi logn tim

it gap: Suy tim

Réi loan mach

Thudng gip: Ha huyét 4p, ha huyét 4p thé dimg

Chua biét: Viém mach

Roi loan hé hip, long nguc va trung thit
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it gap: Phi mach

Chua biét: Viém da bong nuée, phét ban, ngira

Réi loan co xwong va mé lién két

Chua biét: Pau co

Réi loan thén va tiét nigu

Thudng gip: Gidm chirc nang than va suy thén

ft gap: Suy thén cép, ting creatinin huyét thanh

Chura biét: Tang nito ure mau

R&i loan toan thén va tai ché ding thuéce

it gap: Suy nhugc, mét moi

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dwgc sj nhieng phan ing co hai gdp phai khi si dung
thuoc.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Triéu chirng

Qué lidu valsartan c6 thé gy ha huyét 4p ning, c6 thé din dén suy giam ¥ thirc, truy tuan
hoan va/hoac soc.

Xir tri

Céc bién phap diéu tri phu thudc vao thai diém udng thudc, loai triéu chimg va mirc 49 nghiém
trong cua triéu chimg, sy dn dinh cua tinh trang tuan hoan 1a quan trong hang dau.

Néu x4y ra ha huyét 4p thi bénh nhén phai dugc dit ndm ngira va nhanh chéng bu dich.
Valsartan khang thé bi loai bé bing loc mau.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duge Iy: Thube déi khang thu thé Angiotensin 11

Mi ATC: CO9CAO3

Valsartan 12 mdt thubc d6i khang thy thé angiotensin II (Ang I1) ¢4 hoat tinh, manh va dac
hiéu dung dudng udng. Nc:) tac dong mot cach ch?n loc 1én ti€u thu thé AT; chiu trécl:x nhiém
doi vdi cac tac dung dﬁ, biét clia angio‘ten‘sin I1. Nong d§ cfla_ angiotensin II trong huyét trong
tang IE%n sau khi thu thé AT, b1 irc ché bang valsartan c6 'thé kich thich thu thé AT khé!ng b1
trc ché, c6 tac dung l1am cén bang vdi tac dung cua thu thé AT;. Valsartan khong cho thdy bat
ky l}oat t'inh dong van mot Qhﬁn nao tai thu tbé AT, va ¢ ai luc d61 vdi thy thé ATu_ cao hon
nhiéu (gap khoang 20.000 lan) so v&i thu thé AT,. Chua rd liéu valsartan c6 lién két hay e
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sEmeiensin I thanh angiotensin I va giang hda bradykinin. Vi khong c6 tac dung trén

T8 " "y
: [r’ n angiotensin va khong lam manh thém bradykinin hogc chat P, cac thude doi

13. PAC TINH DUQC PONG HOC

Hip thu

Sau uéng valsartan don liéu, néng do dinh trong huyét tuong ciia valsartan dat dugc trong 2-
4 gidv. Sinh kha dung tuyét déi trung binh 12 23%. Thirc &n lam giam d¢ hap thu (AUC) clia
valsartan khoang 40% va ndng d6 dinh huyét trong (Cmax) khoang 50%, mac du khoang 8 gio
sau khi ding, ndng do valsartan trong huyét twong twong ty nhau d6i voi nhoém da an va nhém
nhin an. Tuy nhién, sy giam vé AUC khéng kém theo giam téc dung diéu tri déng ké trén lam
sang, vi vy c6 thé dung valsartan cliing hodc khéng cing véi thirc an.

Phén bo

Thé tich phan b & trang thai én dinh cia valsartan sau khi tiém tinh mach 12 khoéng 17 lit,
cho théy valsartan khéng dugc phin bd vao cic md rong rai. Valsartan gan manh vao protein
huyét twong (94-97%), chi yéu 1a albumin huyét thanh.

Chuyén héa

Valsartan khong duoc chuyén dang sinh hoc & mirc d§ cao, chi khoang 20% lidu dung dugc
tim thdy dudi dang céc chit chuyén hoa. Mot chit chuyén hoa hydroxy da duge xac dinh
trong huyét twong & ndng do thap (it hon 10% AUC valsartan). Chét chuyén héa nay khong
¢6 hoat tinh dugc ly.

Thai tric

Valsartan ¢ duge dong hoc phan ra theo ham s6 mii da boi (ta < 1 gitr va typ vao khoang 9
gi®). Valsartan chit yéu dugc thai trir qua phan (khoang 83% liéu diing) va nude tiéu (khoang
13% liéu diing), chi yéu 1a & dang khong ddi. Sau khi tiém tinh mach, d¢ thanh thai valsartan
trong huyét tuong la khoang 2 lit/gi¢ va d¢ thanh thai trén than 12 0,62 lit/gi¢r (khodng 30%
d6 thanh thai toan phan). Thoi gian ban thai clia valsartan 13 6 gid.

O bénh nhin suy tim

Thoi gian dat dugc n("ing d6 dinh trung binh va thoi gian ban thai ciia valsartan ¢ bénh nhéan
suy tim twong tu nhu d3 quan sat & nhimg ngudi tinh nguyén khoe manh. Céc tri s6 AUC va
Cmax clia valsartan ting mét cach tuyén tinh va hu hét ty 1& véi sy tang lidu khi ding mirc
lidu trén 1am sang (40-160 mg, 2 lin/ngay). Hé sé tich luy trung binh khoang 1,7. P§ thanh
thai biéu kién cua valsartan sau khi ung 1a khoang 4,5 lit/gid. Tudi tac khong anh huéng dén
do thanh thai biéu kién & bénh nhén suy tim.

Nhém bénh nhén diic biét

Nguoi cao tubi (tir 65 tubi tro lén)

D3 ghi nhin mirc phoi nhiém toan than déi v&i valsartan hoi cao hon & mot sé ngudi cao tudi
S0 v6i ngudi tré tudi; tuy nhién diéu ndy chua thdy c6 ¥ nghia nao trén lam sang.
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461 véi mot chit ma do thanh thai than chi chiém 30% tdng hé s6 thanh thai
g, chua ghi nhan sy lién quan gifra chitc nang thin va muc phoi nhiém toan
dlsartan. Vi vay khong cén chinh liéu & bénh nhan suy than (do thanh thai
s ‘\// 1/phit). Chura cé nghién ciru fiuqc thuc hién trén bénh nhan ¢é do thanh thai
Sfe A0 ml/phit va bénh nhéin dang tham tach mau, do d6 nén thén trong khi sir dung
valsartan cho nhirng bénh nhan nay. Valsartan gén két manh véi protein huyét tuong va khéng
bi thai trir khi thAm tich m4u.

Suy gan

Khoang 70% liéu hap thu dugc bai tiét qua mat chi yéu dudi dang khéng ddi. Valsartan khéng
trai qua su bién dbi sinh hoc manh. P9 hép thu (AUC) cia valsartan & nhing bénh nhan suy
gan nhe dén trung binh cao gip d6i so véi ngudi tinh nguyén khoé manh. Tuy nhién, khéng
¢6 mdi lién quan giira ndng @6 valsartan trong huyét trong va mirc @ rdi loan chirc ning gan.
Valsartan chua duge nghién clru trén bénh nhén bi roi loan chire nang gan nang.

Tré em

Trong mdt nghién ciru trén 26 tré em bi tang huyét 4p (tir 1 dén 16 tudi) dugc ding liéu don
hén dich valsartan (trung binh: 0,9-2 mg/kg, véi liéu t6i da 1a 80 mg), d¢ thanh thai cta
valsartan (lit/gid/kg) so sanh giira cac nhém tir 1 dén 16 tudi gidng véi d6 thanh thai & ngudi
16n ding lidu twong tu.

Suy giam chirc ndng than

Chua c6 nghién ciru vé sir dung valsartan cho tré em c¢6 do thanh thai creatinin < 30 ml/phit
va tré em dang loc méu, do d6 khuyén cao khong ding valsartan cho nhém bénh nhan nay.
Khéng cin diéu chinh lidu & bénh nhén tré em c6 @ thanh thai creatinin > 30 ml/phit. Chirc
niing thin va ndng d6 kali trong huyét thanh phai dugc theo doi chit ché.

14. QUY CACH PONG GOI

Hop 6 vi x 10 vién.

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC
Diéu kién bdo qudn: Noi khd, nhiét dd khong qua 30°C, tranh anh sang.

Han dimg: 36 thang ké tir ngay san xuét.

Tiéu chudn chat luong thuée: TCCS.

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

Tén co 56 san xudt: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM ME DI SUN

Dja chi: 86 521, khu phd An Loi, phuong Hoa Lo, thi x4 Bén Cat, tinh Binh Duong
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