ValtimAPC 8(

Valsartan 80 mg
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Théng béo ngay cho béc si hodc duyc si nhitng tdc dung khéng mong mudn gip phai khi sir dung thube

1 mmh_mﬁm M3i vién nén bao phim chira:
Thanh phan hoat chat:

R RS R A OA CS BN L AR s . o e G M WD S PR AL P LA 80 mg
Thanh phan ta dwype: Lactose; Microcrystalline cellulose; Povidon: Natri croscarmellose; Natri
lauryl sulfat; Magnes: stearat; Colloidal anhydrous silica; Crospovidon; Opadry I white; Red iron
oxyd; Yellow iron oxyd.

2. M ti sin phim: Vién nén hinh thudn dai, bao phim mau hdng cam, hai mit khum, mt miit c6
logo KX diip trén vién, m{t miit cb dudmg bé vién.

3. Quy cich déng géi; Vi bdm nhém - nhém; 10 vién/vi. Hop 1 vi, 3 vi va 10 vi.

4. Han diing ciia thudc; 24 thing ké tir ngdy sin xult.

5. Pifn kién bio guin; Bio quin & nhiét 43 dudi 30°C. Trénh énh sing tnre tiép va noi &m wot.
6. Titu che m ong 1 huoc: USP.

7. Tinl

Dugc lye hoc:

Ma ATC: C09CA03
Valsartan 1i mdt thudc d6i khing thy thé angiotensin II ¢6 hoat tinh manh v djic hi¢u ding dudng
uong. Thudc tic dgng mdt cich chon loc 1én thy thé logi AT, chju trich nhigm cho chc tic dyng 3
biét clia angiotensin [1. Nong d cia angiotensin 11 trong huyét twong ting Ién sau khi thy thé AT,
bj trc ché biing valsartan c6 thé kich thich thy thé AT, khong bj (rc ché, diéu nay 1am cin biing tic
dyng cia thy thé AT,
Valsartan khong cho thiy bét ky hogt tinh ddng vin mét phén ndo tai thy thé AT, va c6 4 Iyc doi
véi thy thé AT, cao hon nhiéu (gip khodng 20.000 lin) so véi thy thé AT,. Valsartan khonég giin vio
hojic khdng chen céc thy thé khac cia hormon hodic khong chen céc kénh ion duge biét 13 quan
trong trong viéc diéu hda tim mach. Valsartan khong trc chz enzym chuyén angiotensin ACE (con
duge goi la kininase II), c6 thc dyng chuyén angiotensin 1 thanh angiotensin II va thodi bién
bradykinin. Vi khéng c6 tic dung trén enzym chuyén angiotensin va khong lam manh thém
bradykinin hodic chét P, céc thudc d6i khéng angiotensin II khong dugc dy doén lién quan véi ho.
Trong céc thir nghi¢m lim sing trong d6 valsartan dugc so sinh véi mét thudc rc ché enzym
chuyén angiotensin, ty 1¢ ho khan thip hon déng ké (P < 0,05) & bénh nhén diéu trj biing valsartan
(2,6%) so v&i bénh nhin diéu trj bing thudc (e ché enzym chuyén (7,9%). Trong mdt thir nghiém
lim séng trén céc bénh nhin c6 tién sir ho khan trong khi dang diéu trj bing thudc (rc ché enzym
chuyén, 19,5% bénh nhén trong thir nghi¢m d diing valsartan va 19% bénh nhan dang ding thube
loi tiéu thiazid bj ho so véi 68,5% bénh nhén diéu trj béing thudc trc ché enzym chuyén (P < 0,05).
Dwgc djng hoc:
Hap thu
Sau udng valsartan don liéu, ndng d¢ dinh trong huyét twong cia valsartan dat duge trong 24 gid.
Sinh kha dung tuyét doi trung binh 12 23%. Thirc &n lam gidm dién tich dudi dudng cong cia
valsartan (AUC) xuong con khoing 40% va gidm nong d§ dinh trong huyét twong (C,_._) xuéng con
khodng 50%, mic du khodng 8 gid sau khi ding, ndng d6 valsartan trong huyét trong twong ty nhau
doi v6i nhém di &n va nhém nhjn d6i. Tuy nhién, sy giam vé AUC khong kém theo giam tac dung
gcznugédéngkétrénlims&ng,ﬁvﬁycéthédﬂngvalsaﬂancﬁngho&ckhbngcﬁngvéi thirc dn.
Thé tich phén b & trang thai 6n dinh clia valsartan sau khi tiém tinh mach 1a khoang 17 lit, cho thé
valsartan khong dugc phin bd vao cic md mdt cich rong rii. Valsartan gin manh vao protein huyeét
tuong (94-97%), chi yéu 14 albumin huyét thanh.

Chuyén hoa
Valsartan khong dugce chuyén héa & mirc dé cao, chi khodng 20% licu ding duge tim‘théy dudn
dang céic chit chuyén héa. Mot chit chuyén héa hydroxy di duge xic dinh trong huyét trong &

nong d§ thip (it hon 10% AUC valsartan). Chét chuyén héa ndy khéng cé tic dung dugc 1.

Thai trie

Valsartan c6 dugc dong hoc phin ri theo ham s6 mil da bdi (t,,, < 1h va t,,, khodng 9h). Valsartan
bj thai trir chu yéu béi sy bai tiét qua mét vao trong phén (khoang 83% licu ding) va bai tiét qua
nuée tiéu (khoang 13% liéu ding), chi yéu & dang khong doi. Sau khi tiém tinh mach, d thanh
thai cia valsartan trong huyét twong 14 khoang 2 1/gié va d6 thanh thii & thin 12 0,62 V/gi¢ (khoang
30% A0 thanh thai toan phéan). Théi gian bén hity ciia valsartan 12 6 gid.

O bénh nhén suy tim

Thoi gian dat duge ndng df dinh trung binh va thoi gian bén thai clia valsartan § bgnh nhén suy tim
twong ty nhu 43 quan sit & nhimg ngudi tinh nguyén khée manh. Céc trj so AUC véle cua
valsartan héu nhu ty 1¢ véi sy ting lidu khi ding mirc liéu trén 1m sang (40-160 mg, 2 lan/ngay).
Hé sb tich lity trung binh khodng 1,7. D§ thanh thai biéu kién ciia valsartan sau khi uong 13 khoang
4,5 Ugit. Tudi tac khong énh hudmg dén 46 thanh thai biéu kién ¢ bénh nhén suy tim,
Cﬂidmmm” oy

Digu:h’ﬁnlgﬁn mirc tiép xtc toan thin di véi valsartan & mjt s& ngudi gia ¢6 phén cao hon so véi
ngudi tré tudi; tuy nhién diéu ndy khong c6 ¥ nghia no trén lim sang.

Suy giam chirc ndng théan

N‘Lyu%mm cho xﬁot chét ma a6 thanh thai thin chi chiém 30% tng hé s6 thanh thai cla huyét
twong, chua ghi nhén sy lién quan giira chirc ning thin va mirc tiép xiic toan thin dbi vOi valsartan.
Vi vity khong cén chinh liéu & bénh nhén suy thén (49 thanh thai Cl., > 10 ml/phut). Hi¢n chua c6
kinh nghiém sir dung cho bénh nhén c6 Cl,, < 10 ml/phat va bénh nhin dang tham tich méu, do d6
nén dung thin trong & nhimg b¢nh nhén nay. Valsartan gén két manh véi protein huyét twong va
khéng chic dugc loai bo bing thim tich méu.

Suy gan 2 £ . 2. .
Khoang 70% liéu héap thu dugc thai trir qua mit, chi éycu dudi dang khong doi. Valsartan khong tréi
qua bét ky sy bién doi sinhhocdﬁngkén&o.AUC%pdéidﬁthﬁybbénhnhﬁnsuygan nhe té vira
so véi ngudi khoe manh. Tuy nhién, khéng c6 moi twong quan nao giira ndng d§ cia valsartan
trong huyét tuong va mirc 49 niing ciia bénh gan. Valsartan chua dugc nghién clru & cic b§nh nhéiin
suy gan ning (xem phén Cdnh Bdo va Than Trong).

Mot nghién ciru trén 26 tré em bj ting huyét f:g (tir 1 dén 16 tudi) ding mét lidu don hdn djch ubng
valsartan (trung binh: 0,9-2 véi liéu toi da 80 mg), 4§ thanh thai cla valsartan (/h/kg) so
sinh chéo trong 6 tudi tir 1 dén 16 tudi va twong ty nhur nguoi 16n nhin ubng ciing dang bao ché,
Suy giam chirc nang than

Sir dung thubc & nhimg bénh nhi c6 d§ thanh thai creatinin < 30 ml/phit va bénh nhan nhi dang
thim tach méu chua duge nghién ciru. Do 6, valsartan khéng dugc khuyén céo & nhimg b¢nh nhén
ndy. Khong cin diéu chinh liéu & bénh nhi c6 d thanh thai creatinin > 30 ml/phit. Chirc ning thin
v kali huyét thanh c4n dugc theo ddi chit ché.

8. Chi dinh

ValtimAPCISO dugc chi djnh:

o Tdng huyét dp
Diéu trj llng)huyét ép nguyén phét & ngudi 16m, tré em va thanh thiéu nién tir 6-18 tudi.

0 M0 o nhoi mau co tim
Diéu trj cho nhimg bénh nhéin én dijnh vé lim sang bj suy tim c6 triéu chimg hofic réi loan chic
niing tm thu thét trdi khong triéu chimg méi bj (trong vong 12 gidr - 10 ngdy) nhdi méu co tim.

o .
Dicu trj cho bénh nhén n%ubi Iém by suy tim c6 tri¢u chimg khi bénh nhéin khéng dung nogcvbi céc
thube irc ché enzym chuyén angiotensin (ACE) hodc nhu mt li&n phép hd trg cho cde thude trc ché
enzym chuyén angiotensin trén bénh nhin khéng dung ngp thuoc chen beta.

9.
Liéu ding:
Ngot lim
0

Lisu khi dgu khuﬁn cdo cia valsartan 1a 80 mg, | lin/ngdy. Tdc dung chdng ting huyét &p thé hién
rd trong vong 2 tuin va tic dung tdi da ghi nhin dvgc sau 4 tuln. 3) nhimg bénh nhin ma huyét 4p
khong drge kiém sodt thoa déing, c6 thé ting lidu hang ngay dén 160 mg va t6i da 320 mg.

Ciing c6 thé dung valsartan véi cdc thube chong ting huyét 4p khic. Ding ddng théi véi mét thube
lgi tiéu nhu hydroclorothiazid ciing c6 thé 1am gidm huyét 4p nhidu hon & nhimg bénh nhin nay.

0

O nhimg bénh nhan 6n djnh vé lim sing, diéu trj c6 thé bit diu sém 12 git sau khi bj nhdi méu co
tim. Sau liéu khéri ddu 20 mg, 2 lan/ngdy, diéu trj bing valsartan nén dugc diéu chinh thinh 40 mg,
80 mg va 160 mg, 2 lin/ngdy trong céc tuln tiép theo, Liéu khéi didu duge thyc hién bing vién 40
mg c6 thé chia liéu. Liéu dich t6i da 1a 160 mg, 2 lin/ngdy. Néi chung, bénh nhén dugc khuyén cdo
dat duge mirc lidu 80 mg, 2 lin/ngay trong 2 tudn sau khi bit ddu diéu trj va liu dich t6i da 160 mg,
2 1An/ngay, dat sau 3 thing ogl dura trén sy dung nap cta bénh nhin, Néu xdy ra ha huyét 4p
tri¢u chimg hogc r6i loan chirc ning thin cdn xem xét %“dm liép.

Valsartan ¢6 thé duge sir dung & bénh nhén di duge diéu trj bing céc thude khéc sau nhdi méu co
tim nhu thudc 1am tan huyét khdi, acid acetylsalicylic, thuéc chen beta, céc statin va thude lgi tiéu.
Khéng khuyén cdo sir dung ddng théi valsartan véi cd thudc irc ché enzym chuyén angiotensin
(ACE).

Khi dénh gi4 bénh nhin bj nhdi miu co tim phai luén bao gdm dénh gia chirc ning thin.

0
Liil: khéi ddu khuyén cdo cia valsartan 13 40 mg, 2 lan/ngdy. Ty theo dung ng ciia b¢nh nhin, c6
thé ting liéu 1én téi 80 mg va 160 mg, 2 lin/ngdy, khoing cich dé higu chinh li t&i thiéu 14 2 tuin.
Cin xem xét giam liéu diéu trj ddng thdi véi thubc lgi tiéu. Liéu téi da hing ngay ding trong céc
thir nghiém 1dm sang 12 320 mg chia thanh céc liéu nho. . | :
Valsartan c6 thé duge ding véi céc phuong phép diéu trj suy tim khéc, Tuy nhién, sy két hop cua
ba thudc: thube trc ché enzym chuyén angiotensin (ACE), valsartan va thudc chen beta hodc mét
thudc lgi tiéu giir kali khong khuyén céo. : N

Khi danh gi4 bénh nhin bj suy tim phai luén bao gom dénh gia chirc ning thén.

Liéu lhegmg trén mot sé doi tugng déc biét:

- Nguoi gia: khong cin diéu chinh liéu. d¥cigrichy '

- Bénh nhdn suy thin: khong cAn diéu chinh liéu & bénh nhén c6 4 thanh thai creatinin > 10 ml/phat.
- Bénh nhan suy gan: '

Valesamm chéng chi dinh & bénh nhin suy gan ning, bénh xo gan mit va r mjt. O bénh nhin suy
gan nhe dén trung binh khong (r mét, liéu valsartan khong nén vugt qué 80 mg.

- Tré em:

+ Tré em ting huyét dp:

o Tré em tir 6 dén 18 tudi: Sy
Lidu khoi dAu 40 mg, 1 lin/ngdy déi v6i tré ¢6 can ning dudi 35 kg va 80 mg, 1 lin/ngdy d0i véi
tré c6 cin ning 35 kg trér 1én. Liéu dung c6 thé diéu chinh tiy theo dép img cia bénh nhin. Khong
nén dung qua liéu ti da khuyén céo theo bang sau:

Cinngng | Liéutbi da khuyén cio |
18 kg — 35kg % 80 mg |
35kg-80 kg 160 mg =}
80 kg — 160 kg 320 mg
o Tré em dudi 6 tuoi:

DJ an ton va hi¢u qua cla valsartan & tré em tir 1 dén 6 tdi chua duge thiét 13p.

+ Tré em tir 6 dén 18 tuoi suy thdn:

Viéc ding thubc valsartan cho tré em c6 d¢ thanh thai creatinin < 30ml/phat va tré em tham téch
mau chua du?c thiét 1ap, vi vy khong khuyén céo sir dung valsartan & nhimg bénh nhén ndy.
Khéng can diéu chinh liéu & bénh nhi c6 do thanh thai creatinin > 30ml/phit. Theo ddi chit ché
chirc ning thin va ndng d§ kali huyét twong.

+ Tré em tir 6 dén 18 tuoi suy gan:

Nhu ngudi 16n, valsartan chong chi dinh & bénh nhi suy gan niing, bénh xo gan mit va & mit. Khong
c6 kinh nghiém 1im sang st dung valsartan cho tré em bj suy gan nhe dén trung binh. Liéu valsartan
khong nén vugt qua 80 mg.

+ Tré em suy tim va méi bj nhoi mau co tim:

Khong khuyén cdo sir dung valsartan dé diéu trj suy tim va méi bj nhdi mau co tim & tré em va thanh
thiéu nién dudi 18 tuoi do thiéu dif li¢u an todn va hiéu qua.

Cach dung:

ValtimAPC 80 c6 thé udng cing hojic khéng cing véi bita dn va nén udng kém véi nude.

10. mﬁmmm
- Quéd mén cAm vdi valsartan hay bt cir thinh phin ndo cia thuéc.

- Suy gan niing, X0 gan tic mit va \r mjt.

- Phy nit mang thai trong 3 thing giira va 3 thing cudi thai ky.

- Sir dung ddng thoi valsartan véi cde ché pham chira aliskiren bj chéng chi dinh & nhimg bénh nhin
dai thio dudmg hofic suy thin (GFR < 60 ml/phat/1,73 m?).

11. Cinh bio vi thiin trong

- Tang kali mau

Khong khuyén céo sir dung ddng thdi véi céc thude bd sung kali, thudc l¢i tiéu giir kali, cdc sdn
phém thay thé mudi chira kali, hofic thudc khic gdy ting ndng d kali (nhu heparin,...). Cn thyc
hién theo ddi ndng A kali mot cach thich hgp.

- Suy gidm chiec nang thin

Hién chua c6 kinh nghi¢m vé an todn khi ding cho nhimg bénh nhan cé d§ thanh thai CI_ < 10
ml/phat hodc dangan phén lgc mau, do d6 valsartan nén dugc ding thin trong & nhimg bénh
nhin ndy. Khong cin diéu chinh liéu d6i véi ngudi 16m ¢6 49 thanh thai Cl,> 10 ml/phit. Sir dung
ddng thoi céc thube d6i khang thy thé Angiotensin 11, gdm valsartan, hojc cac thudc e ché enzym
chuyén v6i céc ché phim chira aliskiren bj chdng chi dinh & nhimg bénh nhén suy thin (GFR < 60
ml/phat/1,73 m?).

- Suy gan

Thén trong khi ding cho bénh nhin suy gan mirc 4§ nhg dén trung binh khdng ¢6 r mit.
- Bénh nhdn bj mat natri va/hodc mat dich

() nhimg bénh nhan bj mét natri vd/hofic mét dich trim trong nhu dang didu trj thudc lgi tidu liéu
cao, ha huyét 4p triéu chimg hiém giip xdy ra sau khi khoi dﬁp diéu trj bing valsartan. Mt natri
v&/h%ac mzt dich cin duge diéu trj trude khi bt diu diéu trj bdng valsartan, vi dy giam liéu thudc
lgi tiéu,

- Hep dong mach than
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Chua xéc djnh dwge 49 an todn cia valsartan & b¢nh nhin hep dong mach thin 2 bén hojc | bén &
bénh nhiin chi con | thin. ,

Diing valsartan ngiin hgn cho 12 bénh nhin thing huyét ép thir phét do hep ddng mach thin mt bén
khang gy ra bit ky thay d6i ding ké ndo vé huyét dong hoc, creatinin huyet thanh hojc uré huyét
(BUN). Tuy nhién, vi cic thubc khic dnh hudmg dén h¢ renin-angiotensin-aldosteron c6 thé 1im
ting ure huyét vi creatinin huyét thanh trén bénh nhiin hep doni“m&d\ thin mét bén, do d6 vige

theo ddi chirc ning thin duge khuyén cdo khi bénh nhin duge diu trj véi thude valsartan,

- Ghép lhﬂ.ﬂ %
Hién chua o6 kinh nghiém vé an toin ding & nhimg bénh nhén vira trii qua ghép thin.

- Cwong aldosteron nguyén phat

Khong nén ding valsartan cho b¢nh nhiin cudmg aldosteron nguyén phéit do h¢ renin-angioten-
sin-aldosteron khéng dugc hoat hba.

- Thudc phong bé kép hé Renin — Angiotensin - aldosteron (RAAS)
C6 bing chimg cho thily vigc sir dung ddng thdi cic thude (re ché enzym chuyén, d8i khing thy thé
angiotensin I1 hofic aliskiren lim ting nguy co ha huyét dp, ting kali miu va suy gidm chirc ning
thin (bao gdm suy thiin cdp). Do d6, khdng nén phong bé kép h¢ renin-angiotensin-aldosteron
(RAAS) thong qua viéc phdi hgp céc thude e ché hé renin-angiotensin-aldosteron.
Néu li¢u php phong bé kép Ia cin thiét, chi nén thye hién dudi sy gidm st cia bac si chuyén khoa
va b¢nh nhin dugc theo ddi chiit ché thudng xuyén chirc niing thiin, dién gii va huyét &p. Khong
ding ddng thin céc thude tre ché enzym chuyén va chen thy thé Angiotensin 11 & nhimg bénh nhin
c6 bénh thiin do dai thio dudmg.
- Hep dong mach chii va hep van 2 Id. bénh co tim phi dai tac nghén
Nhu céc thudc gidin mach khic, diic biét cin thin trong ddi véi bénh nhin dang bj hep van ddng
mach chi va van 2 14 hofic b¢nh co tim phi dai tic nghén.
- Phy nit mang thai
Céc thudc ddi khing thy thé angiotensin IT khdng nén ding khéi dAu cho phy nit mang thai. Trix khi
vie tiép tuc lidu phip didu trj thudc a8i khing thy thé angiotensin 11 dwge cho thit cin thiét, bénh
nhin dang c6 dy dinh mang thai nén dugc d6i thude chéng ting huyét ap thay thé khéc da c6 thiét
lip dir lifu an todn sir dung cho phy nit mang thai. Khi chiin doén c6 thai, viéc didu try thube déi
khing thy thé angiotensin II nén duge ngimg ngay ldp tirc, va néu thich hop, li¢u phap thay thé nén
dugc bit diu.
- Mdi bj nhbi méu co tim
Sy phdi hop gilra captopril va valsartan cho théy khdng ¢6 lgi ich 1dm sing bd sung, thay vio d6
nguy co tic dung phy ting Ién so véi diéu trj bing cac li¢u phép twong img. Do d6, khuyén céo
khdng nén ding phbi.ho% valsartan véi mdt thudc {rc ché enzym chuyén ACE.
Can thin trong khi bit ddu diéu trj & bénh nhin méi bj nhdi méu co tim. Khi danh gi4 bénh nhén
md bj nhoi méu co tim phai luén danh gia chirc niing thin.
Sir dyng valsartan & nhimg b¢nh nhéin méi bj nhdi mau co tim thudmg diin dén gidm phin ndo vé
huyét ép, nhumg viéc ngumg ding do ha huyét ép tri¢u chimg dang di&n tién thuong khong cin thiét
mién la ding liéu theo ding chi din.
- Swy tim
Nguy co céc tic dung phy khi valsartan ding phdi hop véi thube irc ché enzym chuyén, diic biét
nhwr ha huyét ép, ting kali mau va giam chirc ning thin (gdm suy thin cip) c6 thé ting. O nhimg
bénh nhén suy tim, viéc phoi hop 3 loai thube gdm thudc e ché enzym chuyén, thudc chen beta va
valsartan cho thiy ring khong c6 hi¢u qua lim sing. O bénh nhén suy tim, sy phéi hgp ndy duémg
nhu lam ting nguy co cac tzﬁc dung Phu va do d6 khong dugc khuyén céo. Khuyén céo khong nén
phdi hop ba thude gdm thude e ché enzym chuyén, khang thy thé mineralocorticoid va valsartan.
Viéc ding céc phdi hop nay nén dudi sy gidm sat cua bac si chuyén khoa va bénh nhin dugce theo
ddi chit ché thuomg xuyén chirc niing thin, dién gidi va huyét 4p. Thin trong khi khai ddu trj liéu
cho céc bénh nhén suy tim. Khi dénh gia bénh nhan bj suy tim phai ludn dnh gi4 chirc ning thén.
Sir dyng valsartan ¢ nhimg b¢nh nhén bj suy tim thudmg din dén giam phén nao vé huyét 4p, nhung
vigc ngung ding do ha huyét ép trigu chimg dang dién tién thuong khong cin thiét mién 1a ding
liéu theo ding chi din. :
O bénh nhin ma chirc nidng thin cua ho ¢6 thé phy thudc vao ho?t dong cia h¢ renin-angiotensin-al-
dosteron (nhu b¢nh nhin bj suy tim sung huyét ning), viéc dicu trj bing céc thudc trc ché enzym
chuyén angiotensin (ACE) c6 lién quan v6i thiéu ni¢u va/hodc ting nito huyét va hiém gip suy thén
cap va/hojic tir vong. Vi valsartan 1a mt thubc dbi khang thy thé angiotensin II, nén khdng thé loai
trir viéc ding valsartan c6 thé lién quan dén suy giam chirc ning thin.
Céc thubc irc ché enzym chuyén va céc thube dzi khang thu thé angiotensin IT khdng nén dung phéi
hop ¢ nhimg b¢nh nhan c¢6 bénh thin do dai thio dudng.
- Tién sur phu mach '
Phu mach, bao gbm sung thanh quan vé thanh mén, giy tic nghén dudng thd va/hojc sung métl
moi, ¢d hong, va/hodc ludi di dugce béo céo & nhimg bénh nhin dugc diéu trj v4i valsartan, mot s6
nhimg bénh nhén ndy truéc diy di timg bj phit mach khi ding céc thudc khac bao gdm ca thude trc
ché enzym chuyén. Valsartan nén dugc ngung ngay lip tic & nhimg bénh nhan bj phi mach, va
khong nén sir dung lai cho cic bénh nhén ndy nira.
- Iré em
+ Suy giam chiec nang than
Viéc diing thudc valsartan cho tré em cé do thanh thai creatinin < 30 ml/phit v tré em tham phén
loc mau chua dugce nghién ciru, vi vay khong khuyén céo sir dung valsartan ¢ nhimg bénh nhén nay.
Khéng can diéu chinh liéu & bénh nhi c6 dj thanh thai creatinin > 30 ml/phit. Nén theo ddi cht
ché chirc niing thin va nong d¢ kali huyét thanh trong khi diéu trl véi valsartan. Piéu ndy dic biét
4p dung khi valsartan dugc ding khi c6 cac biéu hién khac (sbt, mat nuéc) giong nhu suy gidm chirc
ning than.
+ Suy giam churc nang gan
Nhu ngudi 16m, valsartan chong chi djnh & bénh nhi suy gan ning, bénh xo gan mit va (rmt. Kinh
nghiém lam sang con han ché vé viéc sir dung valsartan cho tré em bj suy gan nhe dén trung binh.
Liéu valsartan cho nhimg b¢nh nhin nay khong nén vurgt qua 80 mg. S
- Td durgrc: Thuoc c6 chira lactose. Do d6, b¢nh nhén c¢6 bénh di truyén hiém gip khong dung nap
galactose, thiéu enzym lactase hodc kém hép thu glucose-galactose khong nén ding thudc ny.

12. Sir dung thubc SFQ %Pu nir ¢6 thai
Viéc dung nhom thuoc doi khang thy thé angiotensin Il khong dugc khuyén céo sir dung trong 3

thang dau cia thai ky. Chong chi dinh diing nhém thube doi khang thy thé angiotensin Il cho phy
nir mang thai trong 3 thang giira va 3 thang cudi thai ky.
Bing chimg vé dich té lién quan dén nguy co gy quai thai sau khi sir dung thubc @c ché enzym
chuyén ACE trong 3 thang dau cua thai ky chua dugc két lun; tuy nhién, sy gia ting nhe nguy co
la khong thé logi trir. Trong khi khong c6 tai liéu dugc kiém soat vé djch té hoc vé nii ro véi céc
thudc d6i khang thy thé Angiotensin II, cc rili ro tuong ty nhu vy c6 thé ton tai cho nhém thude
nay. Trir khi viéc tiep tuc diéu trj véi thube ddi khéng thy thé Angiotensin IT duge xem la cin thiét,
bénh nhin ma c6 ké hoach mang thai cin thay thé viéc diéu trj chong ting huyét dp bing li¢u phép
khéc dd dugc xéc dinh tinh an toan dbi v6i phy nif c6 thai. Khi dugc chan doan c6 thai, viéc diéu
tri véi thude g!éi khang thy thé angiotensin Il phai dugc ngimg ngay lp tirc, va néu thich hgp, liéu
phép thay thé nén dugc bét dau. :
Liéu phép diéu trj véi cac thube d6i khang thy thé angiotensin II trong 3 théng gita va 3 thang cubi
ca thai ky dugc biét 14 gay doc thai & ngudi (giam chirc ning thén, it djch 6i, chdm cbt héa so) va
doc tinh vén tré so sinh (suy thén, ha huyét 4p, ting kali méu).
Cén siéu &m kiém tra chirc ning thin va so ciia thai nhi néu diing thube dbi khéng thy thé angiotensin

I tir 3 théng giita cua thai ky, Tré so sinh ¢6 me di ding céc thude dbi khang thy thé angiotensin IT

cAn duge theo ddi chit ché déi vai chimg ha huyét dp.
Khd ning sinh sdn: valsartan khong c6 tdc dyng phy Ién kha ning sinh sdn cta chut dyc va chudt

cdi khi diing lidu udng lén dén 200 mg/kg/ngdy.

13. Sik dngz lnmdg cho phu nir :h‘g con b ;
Khong c6 sin thong tin lién quan dén vige sur dunci':mlsarm trong qua trinh nudi con bdng sira me,

vi vily khong khuyén khich sir dung valsartan va can thay thé bing li¢u phép diéu trj khac thich hgp
hon da duge xéc Iip tinh an todn trong théi gian cho con bu, djic bigt doi véi bd me nubi tré so sinh

hodic tré sinh non.

14, mmammmmumumnwmm
Chura ¢4 thye hi¢n nghién clru dnh hudmg cia thude 1én kha niing l4i xe va viin hinh miy méc. Khi

dang l4i xe hofic viin hainh may méc nén hru § ¢6 thé xdy ra chéng mit va mét moi.

15.

Xhong nén phdi |

Liti

Sy gia ting c6 hoi phuc ndng d liti trong huyét thanh va dc tinh dd duge béo cdo khi ding ddng
thivi véri cic thube vre ché enzym chuyén. Do thiéu kinh nghiém ding ddng thoi valsartan va liti, sy
két hgp ndy khong nén sir dyng. Néu sy két hop 12 chn thiét, khuyén céo cin theo ddi ndng d9 liti
huyét thanh. ’

Thudc lgi tiéu giit kali, cae thuoe bo sung kali, cac chat thay thé mubi chira kali va cdc chdt khac
co thé ddn dén tang kali huyét ‘ .

Néu chn thiét phai phéi hop valsartan véi cic thuc anh huémg dén ndng d¢ kali, nén theo ddi ndng

A0 kali huyét twong.
Cac thuzo‘c khang viém khéng steroid, bao gom thuoc trc ché chon loc COX-2, acid acetylsalicylic

(> 3 g/ngdy), va cdc thuoe chong viém khing steroid khéng chon lpc

Sir dung dgng thori chét déi khéng thy thé angiotensin I1 véi chc thube khang viém khéng steroid c6

thé 1am gim hi¢u qua ha huyét 4p. Ngoai ra, c6 thé dnh hudmg xfu dén chirc ning thin va lam ting

ndng 40 kali huyét thanh. Vi vily, theo ddi chirc ning thin dugc khuyén céo ngay khi béit diu diéu

tri, cﬂng nhu bénh nhin phai uéng di nurde trong qua trinh diéu try.

Cdc phoi hop can thin trong khac

Dir ligu thir nghi¢m 1am sang cho thﬁy thubce phong bé kép hé rcnin-angiotensin-aldostcroq (RAAS)

dung ddng thai che thude tre ché enzym chuyén, dbi khang thy thé angiotensin IT hogc aliskiren c6
lién quan dén gia ting ty 1¢ céc tdc dung phy nhu h huyét ap, ting kali m«’.nu va suy gné.m chirc ndng

thin (bao g6m suy thin cép) so vai don trj lidu thudc phong bé kép hé renin-angiotensin-aldosteron
RAAS),

g‘rong c)éc nghién clru tuong tac thubc véi valsartan, k)u}ng co tuong tac Iﬁm'sdmg' ¢6 ¥ nghia nao

dugc ghi nhiin gitra valsartan véi céc thudc sau; cimetidin, warfarin, furosemid, digoxin, atenolol,

indometacin, hydroclorothiazid, amlodipin, glibenclamid.

Iré em {5 i

Trong b¢nh cao huyét 4p & tré em va thanh thiéu nién ma thuong c6 thin bit thuomg, khuyén cdo

cin than trong khi phdi hop valsartan véi cac chit ma (e ché hé renin-angiotensin-aldosteron do c6

thé 1am ting kali huyét thanh, Theo ddi chjt ché chirc ning thin va ndng d6 kali huyét trong.

16.1mmummmmA£§x ,
Trong céc nghién ciru 1dm sing c6 kiém chimg trén bénh nhin bj ting huyét 4p, tin suit chung bj

cic phan {mg phu (ADRs) dugc so sénh véi gia duge v phi hop véi tinh chat duge Iy cua
valsartan. Tén sufit ciia cic phan (mg phy khéng lién quan dén liéu ding hogc thoi gian diéu trj va
ciing cho thay khong c6 lién quan véi gidi tinh, tudi tic hoic chiing tdc.

o Vi chi dinh diéu tri ting huyét dp

Tdc dung phu it gdp, 17100 > ADR 2 1/1.000

Tai va mé dao: chong mit.

H¢ hé hdp, ngue va trung that: ho.

H¢ tiéu hoa: dau bung.

Toan than: mét moi. »

Chura dwgc biét tin suit (chwa thé woc tinh tir diz ligu sén cé) ‘
Mu v hé bach huyét: giam hemoglobin, gidm hematocrit, giam bach cdu trung tinh, gidm tieu
cau.

H¢ mién dich: qua min cim bao gdm bénh huyét thanh.

Chuyén héa va dinh dwiéng: ting kali huyét, ha natri huyét.

Trén mach mau: viém mach mau. ,
Gan, mdt: xét nghiém chirc ning gan bat thuéng bao gém ting bilirubin huyét.
Da va mé dudi da: phu macl}, phat ban, ngira.

Co xwong khop va mao lién két: dau co.

Thdn va tiét ni¢u: suy thin va giam chirc ning thin, ting creatinin huyét.

= 2

Tac dung phy thuwong gdp, 1/10 > ADR > 1/100

HE than kinh: chéng mit, chong mit khi thay ddi tu thé.

Trén mach mau: ha huyét ép, ha huyét dp tu thé dimg.

Thdn va tiét ni¢u: suy thin va gidm chirc ning thin.

Tac dsmg phu it gap, 1/100 > ADR > 1/1.000

Chuyen héa va dinh dwémg: ting kali huyét.

H¢ than kinh: ngit, dau dau.

Tai va mé dao: chéng miit.

Trén tim: suy tim,

H¢ hé hap, ngwe va trung that: ho.

H¢ tiéu héa: budn nén, tidu chay.

Da va mé dwdi da: phi mach.

Thén va tiét ni¢u: suy thin cdp, ting creatinin huyét.

Toan than: suy nhugc, mét moi.

Chica dirgc biét tin sudt (chwa thé woc tinh tr dit ligu sén cd)

Mau va hé bach huyét: giam tiéu cdu.

H¢ mién djch: qua min cdm bao gdm bénh huyét thanh.

Chuyén héa va dinh didmg: ting kali huyét, ha natri huyét.

Trén mach mau: viém mach méu.

Gan, mt: ting cdc chi s0 vé chirc ndng gan.

Da va mé dwdi da: phit ban, ngira.

Co xwong khdép va mé lién két; dau co.

Thdn va tiét ni¢u: ting ure huyét,

17.

Tri¢u chimg

Qué liéu valsartan c6 thé gy ha huyét &p rd rét, 6 thé din dén gidm tri gidc, tryy tudn hodn vivhoic séc.

Cach xk tri

Céc bi¢n pl\ép diéu trj thy thudc v&? thoi gian sir dung, loai va mirc 49 nghiém trong cua céc triéu

chimg; sy On dinh cta tinh trang tudn hoan 14 diéu quan trong nhit.

:iu ha huyét 4p xay ra, b¢nh nhan cin dugc djt & tu thé nim ngira va tién hinh didu chinh thé tich
u.

Valsartan dudmg nhu khéng duge loai bé bing thim tdch mau.

Co s san xuit va Co so phén phoi:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AMPHARCO U.S.A
Khu cong nghi¢p Nhon Trach 3, Thj trén Hiép Phudce, Huyén Nhon Trach, Tinh Pong Nai
Dién thoai: 02513 566202

A A AMPHARCO U.S.A
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