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Rx- Thudc nay chi ding theo don ciia bdc sy

VASBLOCK®
Vién nén bao phim
Valsartan

THANH PHAN

M&i vién nén bao phim VASBLOCK® chira Valsartan 80mg ho#ic 160mg.

T4 dugc: Cellulose vi tinh thé 101, crospovidon loai A, povidon K30, colloidal silica
khan, magnesi stearat, polyvinyl alcohol, titan dioxid (E171), macrogol, talc, vang
quinolin nhém (E104).

DUQC LUC HQC

Valsartan 1a mot thudc dbi khang thu thé angiotensin II (Ang IT) manh va dic hiéu c6 hoat
tinh dudmg ubng. N6 tac dong mdt cach chon loc 1én thy thé loai AT, 12 thu thé chiju trach
nhiém déi v&i céc tac dung da biét cua angiotensin II. Nong d cua angiotensin II trong
huyét tuong tang 1én sau khi thu thé AT, bi rc ché bai valsartan c6 thé kich thich thu thé
AT, khong bj trc ché, diéu nay Iam can bing téc dung cia thy thé AT). Valsartan khong
cho thiy bat ky hoat tinh ddng vin mdt phan nao tai thu thé AT; va c6 ai luc déi véi thy
thé AT, cao hon nhiéu (gdp khoang 20.000 1in) so véi thu thé AT,.

Valsartan khong trc ché men chuyén angiotensin (con dugc goi 12 kininase II), 12 men ¢6
tac dung chuyén angiotensin I thanh angiotensin II va thoai bién bradykinin. Vi khong c6
tac dung trén men chuyén angiotensin va khong lam manh thém tdc dung ciia bradykinin
hay chét P, cac thudc déi khang angiotensin II khong chic 1a c6 lién quan dén chimg ho.
Trong céc thir nghiém 1am sang ma valsartan dugc so sanh v&i mét thude i ché men
chuyén angiotensin, ty 1& ho khan thip hon déng ké (P < 0,05) & bénh nhan diéu trj bing
valsartan (2,6%) so voi bénh nhan diéu trj bing thubc irc ché men chuyén (7,9%). Trong
mdt thir nghiém 1am sang trén cac bénh nhan c6 tién s ho khan trong khi dang diéu tri
bing thudc &rc ché men chuyén, 19,5% bénh nhén trong thir nghiém da ding valsartan va
19% bénh nhan dang dung thudc loi tiéu thiazid bi ho so vdi 68,5% bénh nhén diéu tri
bing thudc trc ché men chuyén (P < 0,05).

Valsartan khong gén vao hodic khong chen cac thu thé hormon khéc hodc cac kénh ion
dugc biét 1a quan trong trong viéc diéu hoa tim mach. @/

DUQC PONG HQC

Ht‘!‘p thu

Sau khi udng vién nén valsartan, ndng d6 dinh trong huyét twong cia valsartan dat duoc
trong 2-4 gio. Sinh kha dung tuyét déi trung binh la 23%. Thic an lam giam dién tich
dudi dudng cong cia valsartan (AUC) xubng con khoang 40% va giam ndng do dinh
trong huyét twong (Cpnax) Xudng con khoang 50% , mic du khoang 8 gid sau khi dung,
ndng dd valsartan trong huyét twong tuong tu nhau d6i véi nhém da #n va nhém nhin doi.
Tuy nhién, sy giam vé AUC khéng kém theo giam téc dung diéu tri dang ké trén lam
sang, vi vy c6 thé dung valsartan cung hoic khong cing véi thirc an.
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Phin bo

Thé tich phan bd & trang thai én dinh cia valsartan sau khi tiém tinh mach 1a khoang
17 lit, cho thdy valsartan khong dugc phin bd vao cac md mét cach rong rai. Valsartan
gin két manh véi protein huyét tuong (94-97%), chii yéu 12 albumin huyét thanh.

Chuyén héa

Valsartan chju su bién ddi sinh hoc thp, chi khoang 20% lidu dung dugc tim thdy dudi
dang cdc chét chuyén héa. Mgt chit chuyén hoa hydroxy da dugc xéc dinh trong huyét
tuong & ndng dd thdp (it hon 10% AUC valsartan). Chit chuyén hoa nay khong c6 tac
dung dugc ly.

Thai tric

Valsartan c6 dong hoc phén ra theo ham sb liy thira (ty, < 1 gidr va tyg khoang 9 gid).
Valsartan bj thai trir chi yéu bdi su bai tiét qua mat vao trong phéan (khoang 83% liéu
dung) va bai tiét qua than vao trong nudc tiéu (khoang 13% lidu dung), chi yéu & dang
khong déi. Thoi gian ban huy cua valsartan 13 6 gio.

O bénh nhén suy tim

Thoi gian dat dugc ndng do dinh trung binh va thoi gian ban thai cua valsartan & bénh
nhén suy tim twong tu nhu da quan sat & nhimg ngudi tinh nguyén khée manh. Cac trj sé
AUC va Cpax clia valsartan hdu nhu ting theo ti 1& twong tmg vé6i sur ting lidu khi dung
trong khoang liéu 1am sang (40-160 mg, 2 lan/ngay). Hé sb tich liiy trung binh khoang
1,7. Do thanh thai biéu kién clia valsartan sau khi udng 1a khoang 4,5 lit/gio. Tudi téc
khéng anh hudng dén do thanh thai biéu kién & bénh nhan suy tim.

Nhom b¢nh nhin ddc biét

Nguoi cao tuéi

Céc thong sb dugc dong hoc dbi véi valsartan & ngudi gia cao hon mét chut so véi ngudi
tré tudi, tuy nhién diéu nay chua thiy cé y nghia nao trén |am sang.

Suy giam chirc ndng thdn

Nhu c6 thé gip dbi véi mot chat ma do thanh thai than chi chiém 30% d6 thanh thai huyét
twong toan phan, chua ghi nhan sy lién quan giira chirc nang than va muc tiép xic toan
than dbi véi valsartan. Vi vay khong cén chinh liéu & bénh nhan suy than (dd thanh thai
creatinin >10 ml/phat). Chua c¢é nghién ciru dugc thuc hién trén bénh nhén cé do thanh
thai creatinin <10 ml/phit va bénh nhan dang thim phén. Valsartan gin két manh véi
protein huyét trong va khéng chic dugc loai bo bing thdm phan.

Suy gan (3\/
Khoang 70% liéu hdp thu bj thai trir trong mat chi yéu dudi dang thudc khong dbi.
Valsartan khong trai qua bét ky s bién déi sinh hoc dang ké nao. Khéng c6 su lién quan
gitra ndng do valsartan véi mirc do réi loan chirc nang gan.
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CHI PINH

Tang huyét dp

Diéu tri ting huyét ap.

Sau nhdi mdu co tim

Valsartan dugc chi dinh dé cai thién su séng con sau nhdi mau co tim & nhitng bénh nhén
&n dinh v& 1am sang ¢ cac diu hiéu, triéu chirng vé suy tim hoic ¢6 rbi loan chirc ning
tam thu thit tréi.

Suy tim

Diéu tri suy tim triéu chimg & ngudi I6n khi bénh nhan khéng thé sir dung céc thube trc
ché men chuyén angiotensin (ACE) hogic nhwr mét lidu phdp hd trg cho cac thude e ché
men chuyén angiotensin khi khéng thé ding thude chen beta.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Liéu lirgng

Ting huyét dp

Liéu khéi diu khuyén cdo 13 80 mg ngay mét 1in. Téc dung chéng ting huyét ap thé hién
rd trong vong 2 tudn va tac dung t8i da ghi nhan dugc sau 4 tudn. G nhitng bénh nhén ma
huyét &p khong duge kiém sodt thoa déng, co thé ting lidu hang ngay dén 160 mg va i
da 320 mg,

Ciing c6 thé diing valsartan véi cac thudc chdng ting huyét ap khac. Dung ddng thoi véi
thudc lgi tiéu ciing 6 thé 1am giam huyét 4p & nhitng bénh nhén nay.

Sau nhéi mdu co tim

O nhitg bénh nhén 6n dinh vé 1dm sang, didu tri ¢6 thé bit dAu sém 12 gidr sau khi b
nhdi méu co tim. Sau lidu khoi dau 20 mg, 2 lAn/ngay, didu trj bdng valsartan nén duoc
diéu chinh thanh 40 mg, 80 mg va 160 mg, 2 lan/ngay trong cac tuln tiép theo.

Liéu dich ti da 12 160 mg, 2 lan/ngay. Noi chung, bénh nhén dugc khuyén céo dat duge
mirc liéu 80 mg, 2 1dn/ngay 2 tuin sau khi bit ddu diéu tri va liéu dich t4i da dat dugc sau
3 thang, dua trén sy dung nap cia bénh nhén dbi véi valsartan. Néu xay ra ha huyét ap
triéu chimg hosc rdi loan chirc ning than cin xem xét giam liéu.

Valsartan ¢4 thé diing & bénh nhén di dwoc didu tri bing cdc thudc khac sau nhdi mau co
tim vi dy thu6c 1am tan huyét khéi, acid acetylsalicylic, thudc chen beta, céc statin va
thudc lgi tiéu. Khong khuyén cdo sir dung ddng thoi valsartan véi ca thude (e ché men
chuyén angiotensin (ACE).

Khi danh gia bénh nhan bi nhdi mau co tim phai luén bao gbm danh gia chirc ning than.
Suy tim

Liéu khé&i dau khuyén cdo 14 40 mg, 2 1an/ngdy. O nhimg bénh nhén c6 thé dung nap dugc
thude, lidu dung c6 thé 1én t6i 80 mg va 160 mg, 2 lan/ngay trong vong 2 tuln.

Cin xem xét giam liéu ciia thudc loi tiéu dang dong theri.

Liéu ti da/ngay dugc diing trong cac thir nghiém 14m sang 13 320 mg chia lam nhiéu lan.
Valsartan ¢ thé diing phdi hep vdi cdc thude diéu tri suy tim khac, tuy nhién khong
khuyén céo sir dung ddng thdi vai ca thude trc ché men chuyén angiotensin (ACE) va
thudc chen beta.

Khi danh gi4 bénh nhén bi suy tim phai ludn bao gdm danh gia chirc ning than.
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Nguwoi I6n tudi

Khéng cén diéu chinh lidu.

Suy thdn

Khong can didu chinh liéu & bénh nhan c6 hé sb thanh thai creatinin >10 ml/phiit.

Suy gan

Valsartan chéng chi dinh & bénh nhan suy gan nang, bénh xo gan mét va &t mat.

O bénh nhan suy gan nhe dén trung binh khong (r mt, lidu valsartan khong nén vugt qué
80 mg.

Tré em:

Tré em cao huyét dp:

+ Tré em tir 6 dén 18 tudi

Liéu khoi ddu 40 mg ngay mot 1in & tré can ning dudi 35 kg va 80 mg ngdy mot lan & tré
c4n ning trén 35 kg. Liéu ding c6 thé diéu chinh tuy theo dép (rng ciia bénh nhan.

Khéng nén diing qué lidu ti da khuyén céo theo bang sau:

Cén n3ng Liéu tdi da khuyén céo
>18 kg - <35 kg 80 mg

>35 kg - <80 kg 160 mg

>80 kg - <160 kg 320 mg

+ D0 an toan va hiéu qua clia valsartan & tré em tir 1 dén 6 tudi chua dugc thiét 1ap.

Tré em tir 6 dén 18 tuoi suy than:

D3 an toan va hiéu qua cta valsartan & tré em c6 thanh thai creatinin < 30 ml/phat va tré
em thdm tich méu chua dugc thiét 1ap, vi vay khong khuyén cdo sir dung valsartan &
nhimg bénh nhan nay.

Khong cin didu chinh lidu & bénh nhén c6 hé sb thanh thai creatinin >30 ml/phit. Theo
ddi chirc nang than va ndng do kali huyét tuong.

Tré em tir 6 dén 18 tudi suy gan:

Khoéng c6 kinh nghiém lam sang sir dung valsartan cho tré em nhe dén trung binh, liéu
valsartan khong nén vuot qué 80 mg.

Tré em suy tim va sau nhoi mdu co tim

DG an toan va hiéu qua cia valsartan ¢ tré em suy tim va sau nhdi méau co tim chwa dugc

thiét lap.
Cach dung: @)/

VASBLOCK® c6 thé ubng ciing hoic khéng ciing véi bira &n va nén udng kém véi nude.

CHONG CHi PINH
—  Pugc bibt qua min cam véi valsartan hosc véi bt k¥ té duge ndo cua thube.
— Suy gan nidng, bénh xo gan mat va &r mét.
— Tam cé nguyét thir hai va thir ba cua thai ky.
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THAN TRONG

Bénh nhin suy chirc ning thin

Khéng can chinh liéu ddi v6i bénh nhén bj suy than. Tuy nhién, chua ¢6 dir liéu vé cac
trudng hop ndng (dd thanh thai creatinin < 10 mL/phut), vi vdy nén thén trong.

Bénh nhan suy gan

Khéng cén chinh liéu déi v&i bénh nhan bi suy gan. Valsartan hdu nhu dugce bai tiét trong
mit dudi dang khong ddi, va bénh nhéan bj bénh nghén mit cho thdy do thanh thai
valsartan thdp hon. Cin than trong diic biét khi dung valsartan cho bénh nhan bi tic nghén
dudmg mat.

Bé¢nh nhan bi mit natri va/hodc mdt dich

O nhimg bénh nhan bi mét natri vi/hoic mét dich trim trong nhu dang diéu tri v6i thube
loi tiéu lidu cao, hiém gap ha huyét 4p triéu chimg xay ra sau khi khi ddu diéu tri bing
valsartan. M4t natri va/holic mét dich cin dugc didu tri trude khi bit diu didu tri bing
valsartan, vi du giam lidu thudc loi tiéu.

Bénh nhan hep dong mach thin

Diing valsartan trong thdi gian ngén cho 12 bénh nhan bj ting huyét 4p do mach méu thén
thir phat sau hep dong mach than mot bén khong gay ra thay di dang ké nao vé huyét
dong hoc & thén, creatinin huyét thanh hoic nito uré mau (BUN). Tuy nhién, vi cdc thudc
khac anh hudng dén hé renin-angiotensin-aldosterone (RAAS) c6 thé 1am ting uré méau va
creatinin huyét thanh & nhirng bénh nhan bi hep dong mach than hai bén hoic mét bén,
khuyén cdo theo di ca hai thong sb trén nhur 1a bién phép an toan.

Bénh nhén suy tim/sau nhoi mdu co tim

Sir dung valsartan ¢ nhitng bénh nhén bi suy tim hoic sau nhdi mau co tim thudng din
dén giam phin nao vé huyét 4p, nhung viéc ngimg dung valsartan do ha huyét ap triéu
chimg dang dién tién thudng khong can thiét mién 1a ding lidu theo diing chi dan.

Cén than trong khi bat dau diéu tri & bénh nhén bj suy tim hodc sau nhdi mau co tim.

TUONG TAC THUOC (i?/
Khéng nén phéi hop:

Lithi: Néng d lithi huyét thanh ting c6 phuc hdi va doc tinh di dugc bao céo thiy khi sir
dung ddng thoi lithi véi cac chét wrc ché men chuyén. Khong khuyén cdo sir dung chung
valsartan v6i lithi, néu can thiét phai phi hop, nén theo d&i ndng do lithi huyét thanh.
Thudc loi tiéu giit kali, cdc thude bo sung kali, cdc chdt thay thé mudi chira kali va cdc
chat khdc c6 thé dan dén ting kali huyét

Néu cin thiét phai phéi hop valsartan véi céc thubc anh huéng dén ndng do kali huyét,
nén theo d5i ndng dd lithi huyét tuong.

Thdn trong khi phoi hop:

Cdc thuéc khdng viém khong steroid, bao gom thuée trc ché chon loc COX-2, acid
acetylsalicylic (>3 g/ngay), va cdc thuoc chong viém khong steroid khéng chon loc.

Sir dung déng thdi chit d6i khang thu thé angiotensin 11 v6i céc thude khang viém khong
steroid c6 thé lam giam giam hiéu qua ha huyét 4p. Ngoai ra, ¢ thé anh hudng x4u dén
chirc ning than va lam ting ndng do kali huyét thanh. Néu phai phdi hop, nén theo doi
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chirc ning than ngay khi bt ddu diéu tri va bénh nhén phai ung du nudc trong qué trinh
diéu tri.

Cdc twong tdc khdc:

Khéng c6 tuong tic 1am sang c6 ¥ nghia ndo duge ghi nhén giita valsartan véi cac thubc
sau: cimetidin, warfarin, furosemid, digoxin, atenolol, indometacin, hydrochlorothiazid,
amlodipin, glibenclamid.

PHU NU MANG THAI VA CHO CON BU

Phu nir c6 thai

Nhém thube déi khang thu thé Angiotensin II khong dugc khuyén cédo sir dung trong 3
théng dAu cia thai ky va chéng chi dinh trong tam c4 nguyét thir hai va thir ba cia thai ky.
Cho con bii

Chura rd valsartan dugc bai tiét vao sira me hay khong. Khong khuyén dung valsartan & ba
me dang cho con ba.

Kha ndng sinh sdn

Céc nghién ciru & chudt cbng dyc va cai khong hién thi bit ky anh hudng nao cua
valsartan Ién kha niing sinh san khi ding liéu 1én dén 200 mg/kg/ngay. Liéu nay gip 6 lan
lidu tdi da khuyén céo dung cho ngudi tinh trén mg/m® (twong tmg vé6i lidu ubng
320 mg/ngay cho bénh nhan 60kg).

ANH HUGNG CUA THUOC DPEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
MOC

Chua c6 c4c bdo cdo vé anh hudng cuia thube 1én kha ning 141 xe va van hanh mdy méc,
tuy nhién ngudi dir dung thudc nén than trong khi phai l4i xe va van hanh may méc do
thudc c6 thé gay ra chong mit va mét moi.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Trong céc nghién ctru 1dm sang c6 kiém chimg trén bénh nhan bi tang huyét ap, tin sult
chung bi céc phan tmg phu (ADRs) dugc so sanh véi gia duge va phii hop véi tinh chét
duoc ly cta valsartan. Tén suét cia cac phan (ng phu khong lién quan dén liéu dung hoic
thoi gian diéu tri va ciing cho thdy khong c6 lién quan véi gidi tinh, tudi tic hoic ching
toc.

Céc phan ung phu dugc bao céo tir cac nghién ciru 1dm sang, kinh nghiém héu mai va cac
két qua can 1am sang dugc liét ké trong bang dudi dy theo nhém hé théng co quan.

Céc phan ting phu dugc xép loai theo tin suét, ddu tién 1a hay gip nhit, sir dung quy ude
sau ddy: rt hay gip (> 1/10); hay gip (> 1/100, < 1/10); it gép (> 1/1.000, < 1/100); hiém
gap (> 1/10.000, < 1/1.000); rat hiém gip (< 1/10.000) bao gbm ca cac bao cdo don lé.
Véi m&i nhém tin suét, cac phan (g phu dugc xép loai theo thir tw do nghiém trong
giam dén.

Déi véi cac phan tmg phu dugc bao céo tir kinh nghiém hau mai va cac két qua cén lam
sang khong thé sip xép vao bét cir tan suat phan tmg phu nao va do dé ching dugc dé cap
vGi tan sudt "chua biét".
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- Ting huyét ap

Roi logn vé mau va hé bach huyét

Chura biét

Giam haemoglobin, giam ti 1& thé tich huyét
cu, gidm bach chu trung tinh, giam tidu ciu

Réi loan vé hé mién dich

Chua biét

Qué mén cam bao gbm bénh huyét thanh

Réi loan vé chuyén héa va dinh dudng

Chura biét

Tang kali huyét thanh

Réi loan vé tai va mé dao

it gip Chéng mit
Roi loan vé mach

Chua biét Viém mach
Roi loan vé hé hdp, ngwe va trung that

it gap Ho

Réi loan vé da day rugt

it gap Dau bung

Réi loan vé gan mat

Chura biét

Téng cac chi sd vé chirc nang gan bao gdém
ca tang bilirubin huyét thanh

Roi logn vé da va mé dudi da

Chura biét Phli mach, ban, ngira
Roi loan vé co xicong va mé lién két ml/
Chua biét bau co T

Roi loan vé thdn va tiét niéu

Chura biét

Giam chirc ning thin va suy thén, ting
creatinin huyét thanh

R6i logn toan thdn va tinh trang tgi ché dimg
thudc

it gap

Mét moi

- Suy tim va/hoic sau nhoi mdu co tim

Roi logn vé mdu va hé bach huyét

Chura biét Giam tiéu chu

R6i logn vé hé mién dich

Chura biét Qué min ¢cam bao gom bénh huyét thanh
Ré6i loan vé chuyén héa va dinh dubtng

it gap Tang kali huyét

Chua biét Tang kali huyét thanh

R6i logn vé hé than kinh

Hay gép Chéng mit, chong mat khi thay doi t thé
it gap Ngét, dau diu

Réi loan vé tai va mé dao

it gdp

Chéng miit
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Roi logn vé tim

it gap Suy tim

Roi loan vé mach

Hay gép Ha huyét ap, ha huyét ap tu thé dung
Chura biét Viém mach

R6i logn vé hé hdp, nguc va trung that

it gap Ho

Roi loan vé da day rut

It gap Budn nén, tiéu chay

Roi loan vé gan mdt

Chua biét Tang cac chi s6 vé chirc ning gan

Roi logn vé da va mé dudi da

it gap Phit mach

Chua biét Ban, ngira

Réi loan vé co xweong va mé lién két

Chua biét Pau co

Réi loan vé thdn va tiét niéu

Hay gap Giam chire niing than va suy than

It gap Suy than cép, ting creatinin huyét thanh
Chua biét Tang Nito Uré huyét

Roi logn toan thdn va tinh trang tai ché ding n/
tite J( )
It gdp Suy nhugc, mét mai ;

Théong bdo cho bdc sy cdc tdc dung khong mong muén gdp phdi khi sit dung thubc.

QUA LIEU

Qua lidu véi valsartan c6 thé gy ha huyét ap rd rét, dua dén giam tri giac, truy tuan hoan
vi/hodc sbc. Néu ha huyét 4p xay ra, bénh nhan nén dugc dit & tu thé nim ngira va nén
xem xét viéc diéu chinh thé tich mau. Valsartan khong chic dugc loai bé bang thim tach
mau.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuat.

Khéng diing thubc khi da qud han sir dung.
Doc kj huwdng dén sic dung trwde khi ding.
Néu cin thém thong tin, xin héi y kién bdc si.
Trdnh xa tim tay tré em.

TUQ. CUC TRUONG
P TRUONG PHONG
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Nha mdy trung tam: 1 - 10 Constantinoupoleos street, 3011 Limassol.

San xuit béi MEDOCHEMIE LTD —~CH Sip (Chiu Au)
Vén phong: 1 - 10 Constantinoupoleos street, 3011 Limassol.

Trang 8




