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- ﬂ Valsarfast 80, 160

Vién bao phim Valsartan 80 mg
Vién bao phim Valsartan 160 mg

Thanh Phén:
Hoat chét:
Valsartanisit ... 80mg, 160 mg
i i i i i Colloidal Anhydrous Silica, va Magnesium
Lactose monohydrate, Microcrystalline Cellulose, Povidone, Croscarmellose sodium, Colloidal Anny -
Stearate. ; .
i lia vien valsartan 80 mg 1a Hypromellose, Titanium Dioxide E171, Macrogol 4000 va Red iron ox1de.E1 T2, . :
g:z: g:\gizzci%n valsartan 160 ?ng léy}—‘i)ypromellose, Titanium Dioxide E171, Macrogol 4000, Yellow iron oxide E172 va Red iron oxide

E172.

Dang bao ché:
Vién nén bao phim

Pac tinh dugc luc hoc:

4t d8i khang angiotensin Il , B
\C/I:;:S: ?éé m%t cgét diing dudng udng c6 hoat tinh d6i khang d&c hiéu véi thu thS: angiotensjne 1] (Ang 11). N6 hoat dong mot cégh cr;gg
loc trén thu th€ AT typ phu, thu thé nay kiém soat hoat dong clia angiotensin Il. Nong do angloter)sm I tang trong huyét thanh kh|ltht;l ;
ATA bi ttc ché bing valsartan dAn dén hoat hoa thu thé AT2, thu thé nay c6 tac dung can béng véi thu thé AT1. Valsartan khong cog tT czu
mét hoat déng chi van timg phén nao véi thu th& AT1 va c6 nhiéu éi luc d6i v6i cac thu thé :{\T1 (kh.oéng 20 000 14n) so véi thu thé AT2.
Valsartan khéng gén hodc (e ché cac thu thé hormone hodc cac kénh ion quan t;gng t-rong _dleu h_oé tim mach. s ; s
Valsartan khéng (rc ché ACE (cling dudc biét la kininasa 1), chét‘lém chuyén déi angiotensin | thér}h anglote_nsn:\e 1l vé.tho i bi nl
bradykinin. Vikhéng c6 tac dung trén ACE va khong cé su gia tang tiém Iuc cla bradykinin hq’ac chat p. cac chat déi kha’ng angiotensine |
khéng c6 kha nang gay ho. Trong cac thit nghiém lam sang so sanh valsartan v6i chat tc ch€ ACE, ty 1& méc ho khan cé y nghia SP<0..05)
& bénh nhan didu tri vdi valsartan it ho khan so véi cac bénh nhan diéu tri bing chét trc ch§ ACE (2.6% so v6i 7.9%). Trong mot thlr nghlétr)n
lam sang clia cac bénh nhan cé tién sir ho khan trong khi diéu tri véi cac chét (e ché ACE, 19.5% bénh nhan dung valsartan va 19.0%
b&nh nhan diing chét Igi tiéu thiazide da c6 ho, so sanh v6i 68.5% bénh nhan diéu tri v6i chét irc ché ACE (P<0.05).

Péc tinh duge dong hoc:
Hapthu:
Sau khi ugng valsartan, néng d6 dinh trong huyét tuong clia valsartan dat trong vong 2 - 4 gid. Sinh kha dung t6i da binh quan 23"{3. Thirc
an lam gidm sutiép xuc véi valsartan (nhu da duge do bdi AUC) khodng 40% va néng G dinh trong huyét tuong (Cmax) khoén_g 50%, mac
du sau 8h, cac néng d6 huyét tuong valsartan tuong ty v6i nhém c6 nudi an va cac nhém an chay. Tuy nhién sy giam AUC da khéng kéo
theo mét surgidm c6 y nghta Iam sang trong cac tac dung diéu tri, va valsartan c6 thé dugc chi dinh ¢6 hodc khong véi thitc an.
Phéan phdi: ; v 20
Thé tich phan phdi tinh trang 8n dinh ciia valsartan sau khi chi dinh finh mach 1 17 lit, da chi ré a valsartan khong phan phoi réng réi vao
cacmd. Valsartan c6ty 1& gan két cao vao protein huyét thanh (94% - 97%), duéi dang albumin huyétthanh.

huyén hoa: 5
SaI:artan khéng sinh chuy&n hoa & mitc d6 cao, vi chi c6 khoang 20% clia liéu dung dudi dang chét Shuyé’n hoa. Mot chét chuyén hoa
hydroxy da dugc nhan thay trong huyét tuong & cac néng do th&p (dudi 10% clia AUC valsartan). Chat chuyén hoéa nay khong tac dung
duagcly.
Baithai: i & 58 Ian f
Valsartan c6 dong hoc phan huy theo hé s6 mii (t/2<1h va t,/2 vao khoang 9h). Valsartan bai thai trudc tién qua S}.I’ tiét mat vao Tph‘an
(khoang 83% liéu diing) va qua than vao nudc tiéu (khodng 13% liéu dung), phan 16n dubi dang thudc khong thay doi. Tiép theP chidinh
tinh mach, hé s6 thanh thai huyét tuong cia Valsartan 1a khong 2 it/gid va hé s& thanh thai than la 0.62 lit/gid (khoang 30% clia t6ng s6
thanh thai). Thai gian ban huy clia Valsartan a 6 gid.

Chidinh diéu tri:

- Cao huyét ap: diéu tri cao huyét 4p vo can.

- Nh&i mau co tim méi phat: didu tri cac bénh nhan @ én dinh 1am sang vai chimg suy tim c6 triéu chiing, ho#c réi loan chifc nang thét tréi
khéng triéu chiing thudc tam thu sau khi méi bi nhi mau co tim (tir 12 gié dén 10 ngay).

- Suy tim: diéu tri suy tim c6 triéu chimg, khi cac chét (rc ché enzyme chuyén d8i Angiotensin (Angiotensin Conv;ding Enzyme (ACE) )
khéng thé diing dudc, hoic nhu mét liéu phap cdng thém véi cac chét (fc ché ACE khi cac chat khoa-beta khong thé dung dugc.

Liéu lugng va cach dung:

- Cao huyét ap : liu Valsartan bat du diéu tri dugc khuyén c4o 13 80mg mét ngay motIan. Tac dung chéng cao huyét ap thé hién ré rang
trong vong 2 tudn va cac tac dung t6i da dat dugc trong vong 4 tudn. & mét s6 bénh nhan ma huyét ap khéng dudc kiém soat ddy du, liéu
Iugng c6 thé tang 1én dén 160mg va dén sé t6i da la 320mg.

Valsartan cé thé dudgc chi dinh véi cac tac nhan chéng cao huyét ap khac. Su cho thém mét chét Igi niéu nhu hydrochlorothiazide sé lam
gidm huyét 4p hon nita & cac bénh nhan nay.

- Nhéi méu ca tim méi phét : & nhimg bénh nhan da én dinh 1am sang, su diéu tri c6 thé dugc bt du sém nhét 4 12 gid sau nhéi mau co
tim. Sau liéu d4u tién 20mg ngay 2 14n, Valsartan c6 thé 1én d&n 40mg, 80mg, va 160mg ngay 2 14n trong nhing tuén tiép theo d6. Liéu bat
dau dugc cung cap 1a vién 40mg c6 thé bé dé chia dugc.

Liéu dich t6i da la 160mg ngay 2 1an. Néi chung, nén khuyén céo cac bénh nhan ding dugc mét mrc liéu 80mg méingay 2 1an trong 2 tuéin
1& sau khi bt ddu diéu tri, va mét lidu dich t6i da 160mg ngay 2 14n, hoan tat trong 3 thang, dua trén sy chdp nhén clia bénh nhan. Néu sy
ha huyét &p c6 triéu chiing hoac réi loan chitc nang than xay ra, can phai gidm thiéu liéu dung.

Valsartan c6 thé dugc dung & cac bénh nhan diéu tri véi cac liéu phap hau nhéi mau co tim, nhu cac tac nhan 1am tan cuc huyét khéi,
acetylsalicylic acid, chat chen beta, statins, va cac chéatIgi tiéu. Su két hop véi cac chét (fc ché ACE khong dugc khuyén céo.

Sulugng gia cacbénh nhan hau nhéi mau ca tim phai luén luén dudc bao gdm véi su danh gia chiic nang than.

- Suy tim: liéu bét ddu dudc khuyén céo la 40mg Valsartan ngay 2 1an. Su gia téng liéu d&n 80mg va 160mg ngay-2 1an, dude chi dinh &
khoang thai gian it nhat 2 tuéin ddi véiliéu cao nhét, tuy theo su chap nhan clia bénh nhan. Can phai dé y dén su gidm liéu dung ciia cac
chét gi tiéu dung d8ng thdi. Liéu t6i da méi ngay chi dinh trong cac thir nghiém Iam sang Ia 320mg chia thanh liéu nhd.

Valsartan c6 thé chi dinh véi cac liéu phap diéu tri suy tim khac. DU vay, sukét hgp bd ba ciia chat (e ch§ ACE, chat chen beta va Valsartan
khéng dugc khuyé&n céo dung.

Sulugng gia cac bénh nhan bi suy tim ludn ludn phai kém theo sudanh gia chiic ning than.

Cachdung:

Valsartan c6 thé dugc diing khdng 1& thudc vao bita #n va dugc udng véi nude.

*Théng tin b8 tac d6i v6i cac bénh nhan dc biét :

- Ngusi cao tudi : khéng can diéu chinh liéu lugng.

- Suy than : khong cén diéu chinh liéu lugng d6i v6i bénh nhan c6 hé s6 thanh thai creatinin > 10ml/phat.

- Suy gan: doi véi cac bénh nhan suy gan nhe hoac vita phai khéng  mat, liéu Valsartan khéng dudc qua 80mg. Valsartan bj chéng chi
dinh 0 cac bénh nhan bi suy gan néng va & cac bénh nhan bi rmat. .

- Bénh nhan tré em va thiéu nién: Valsartan khong dugc diing cho tré em va thigu nién dusi 18 tudi vi hién nay chua c6 s6 liéu vé tinh an
toan va hiéu qua clia thudc. i :

Chéng chi dinh:

-Mé&n cdm véi cac thanh phan cla thuéc.
- Suy gan nang, xo gan mét, va (mat.

- Quy 2 vaquy 3 ctia thai ky thai nghén.
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Than trong:

Téng kali huyét:

Duing déng thdi véi cac chét b8 sung Kali, cac chat Igi niéu thita Kali, cac mudi thay thé c6 chita Kali, hozic cac chat khac c6 thé lam tang
kali (heparin) khdng dugc khuyén céo.

Bénh nhan méat mudi va/hozc mét dich:

Trong cac bénh nhan bi mat mudi va/hosc mat dich trdm trong, vi du nhuf cac ngudi nhan liéu cao chat Igi tiéu, c6 thé x&y ra ha huyét ap
triéu chiing trong mét s6 truong hop hiém sau khi bt dau diéu tri véi Valsartan. Nén chira tri m&t mugi va/hodc mat dich trudc khi bat dau
diéu tri véi Valsartan, vi du bang cach gidm liéu chat i tiéu.

Hep déng mach than:

G cac bénh nhan bi hep dong mach than hai bén hoéc hep mot bén, khéng an toan khi strdung Valsartan.

Ghépthan:

Hién nay chua c6 kinh nghiém vé viéc slrdung an toanValsartan & cac bénh nhan vita méi trai qua ghép than.

Céc bénh nhan bi tang aldosteron-huyét nguyén phat khong nén diéu tri v6i Valsartan bdi ly do hé théng renin-angiotesin clia nhitng
ngLrt‘Ji d6 khéng hoatdéng.

Hepl6 déng mach chiiva hep 16 van hai l4, bénh phi dai tat co tim :

Ciing glong nhu d6i véi tat ca cac chat gidn mach khac, cac than trong d&c biét phai dudc chi dinh 8 cac bénh nhan hep 16 ddng mach chil
hoac hep |6 van hai l4, ho#c bj bénh phi dai (rtat co tim (HOCM, hypertrophic obstructive cardlomyopathy)

My_c_nﬂ'lgma&

Khéng can diéu chinh liéu lugng duing cho cac bénh nhan c6 hé s& thanh thai creatinin > 10ml/phut. Hién nay chua cé kinh nghlem vé viéc
s(rdung an toan & cac bénh nhan cé hé s6 thanh thai creatinin <10ml/phdt va cac bénh nhan dang thdm tich, do d6 Valsartan phai dugc stf
dung rét thén trong & cac bénh nhan nay.

Suy gan

Ocac bénh nhan bi suy gan nhe dén vira phai khéng (rmét, Valsartan can dugc sirdung than trong.

Nhéi mau co tim méi phat:

Can phai than trong khi b4t dau diéu tri cho cac bénh nhan sau nhéi mau co tim. Sy lugng gia cac benh nhan sau nhdi mau co tim phai luén
ludn dinh gia chic néng than.

Sudung Valsartan 8 cac bénh nhan sau nhéi mau cdtim thu’ong dua dén su giam huyé’t ap, nhung viéc cham dit diéu tri, bdi ly do c6 ha
huyét &p triéu chiing ti€p theo thi thudng khéng can thiét véi diéu kién cac huéng dan \(é liéu lugng phai dugdc tuan tha.

Suytim:

Céin phai than trong khi bat dau diéu tri bénh nhan bi suy tim. Surdanh gia cac bénh nhan bisuy tim phailudn ludn bao gém viéc lugng gia
chirc nang than.

Su diing Valsartan & cac bénh nhan bj suy tim thudng dua dén su gidm huyét ap, nhung khong dugc tiép tuc diéu tri vi ha huyét 4p triéu
chiing theo sau.

Cénh giac d4c biét vé céc ta dudc clia thubc Valsarfast:

Valsarfast chifa lactose. Cac bénh nhan bi cac van dé di truyén tuy hiém, vé su khéng chap nhan galactose, su gidm sut Lapp lactase
ho#c suhép thu xu glucose-galactose, khéng duge dung thude nay.

Tac dung khéng mong muén:

Céactac dung phu nay c6 thé xay ra vi mot tan s nhat dinh va dudc xac dinh nhusau:

- ratthudng c6: trén 1 phan 10 (1 ngudi trong 10 ngudi)

-thudng c6 : tir 1 @én 10 ngudi trong 100 ngudi.

- khéng thudng cé: tir 1 dén 10 ngudi trong 1000 ngudi.

-hiém: 1 dén 10 ngudi trong 10000 ngudi

-rat hiém : dudi 1 ngudi trong 10000 ngudi

-khong rd: tan s6 xudt hién khéng thé udc tinh tir cac ditliéu cé gia tri.

M6t s6 triéu chiing cdn doi hdi ngay suluu y clia bac si:

Ban c6 thé gap cac triéu chiing clia bénh phtt mach nhu: sung mat, Iudi hodc hong; khé nuét; may day va khé thd.

Céc tac dung phu khac bao gém:

*Thuding c6: chéng mat, chéng mét theo tuthé; huyét ap thap vdi triéu chiing chéng mét; chitc ning than giam (d&u hiéu cia suy than)

* Khong thudng c6:

- phan (mg di (g véi triéu ching nhuban, ngua chéng mat, sung mat hoac méi hodc ludi hodc hong khé thd hodc nuét ( cac ddu hiéu clia
su phtimach); mat y thirc d6t ngdt; cam giac chong mat; glém nang chltc n&ng than (dau hiéu cua suy than cép); co bép ca, nhip tim b4t
thuong (ddu hiéu cla tang kali huyét) khéng thd, thd khé khi ndm, sung phd ban chan hoac céng chan (d&u hiéu ctia tim mat bu); nhirc
d4u, ho; dau bung; buén nén; tiéu chay; mét méi; suy kiét.

*Khong ro:

- ban ng(fa, cling xuét hién véi cac ddu hiéu ho3c triéuchimg : s6t, dau khép, dau ¢g, sunmg hach lympho, va/ho3c triéu chitng nhu ciim
(ddu hiéu ctia bénh huyét thanh); néi nét dd, sét, ngita (d4u hiéu viém ciia cac mach mau con goi la viém mach); chay mau bat thudng
ho#c bam dap (ddu hiéu clia su gidm tiéu cAu); dau co; s6t, rat hong hozc loét mém do nhiém khuan (triéu chimg cia mifc bach cdu méau
thap con goi la gidm bach cdu trung tinh); gidm mitc hemoglobin va gidm phén trdm héng cdu trong mau (c6 thé d&n dén thi§u mau trong
cac trudng hop nang); tang mitc 6 potassium trong mau (c6 thé, trong c4c trudng hop nang gay nén co bép ¢o, nhip tim bat thudng); tri sé
clia chifc nang gan tang (diéu nay c6 thé chird 1a c6 hugan) bao gém mét su gia tang bilirubin trong mau (trong mét vai trudng hop ning
c6 thé gay vang da va mét); gia tang mic d6 mau-urea-nitrogen (BUN) va giaténg miic d6 cua creatinin huyét thanh (sukién nay chird cé
chirc n&ng than bat thuong.

Théng bédo cho bédc sy nhiing tdc dung khéng mong muén g&p phai khi strdung thuéc.

Tuong Téc thude: ‘

* Nhiing sudling thudc déng thdi khéng dugc chi dinh:

- Lithium: Céc sy gia t&ing phuc héi dudc clia cac ndng d6 huyét thanh lithium va ddc tinh & dugc bao céo xay ra trong khi diing ciing lic
céc tac nhan (¢ ché ACE. Do thi€u cac kinh nghiém vé su st dung déng thai Valsartan va lithium, su két hgp nay khéng dudc khuyén
duing. Néu sukét hgp té ra can thiét, phai kiém tra theo di cdn than cac mic d6 lithium huyétthanh.

- Chat Igi tiéu giltu Kali, chat bé sung Kali, cac chat mugi thay thé chita Kali va nhiing chat khac c6 thé tang mirc dd kali: néu can phai két
hap mét san phdm c6 anh hudng cac mirc d6 kali véi Valsartan, phai ddi néng dé kali trong huyét tuong.

* Cac thantrong phai c6 khi sirdung déng thdi:

- Cac thuéc khang viém khong steroid (NSAID), bao gém cac (c ché chon loc COX-2, acetylsallcyllc acid > 3g/ngay, va cac NSAID khong
chon loc: khi cac chat d6i khang angiotensin Il dudc chi dinh déng thdi véi NSAID, su gidm tac dung khéng cao huyét 4p c6 thé xay ra. Hon
nita sirdung déng thai cac d8i khang angiotensin| 11véi NSAID c6 thé dua dén trudng hop téng nguy ca clia mot su'stkém chite néng théan
va mot su‘gla tang kali huyét thanh. Do d6 viéc kiém tra theo ddi chitc nZng than vao ltc bat dau diéu tri va suthuy hoa thich nghi clia bénh
nhan can dugc khuyén céo.

Phu nircé thai vacho con bi:

Thai nghén: sir dung cac chét (c ché thu thé angiotensin Il (AIIRA) khéng dudc khuyén khich diing trong quy déu clia thai ky thai nghén.
Su strdung cac tac nhan AlIRA phai chéng chi dinh trong quy 2 va quy 3 thdi ky thai nghén. Chimg c dich té hoc thudc cac nguy cd cliasu
sinh quai thai, sau khi ti€p xtc véi cac (tc ché ACE trong quy dau thai ky thai nghén da chua cé két luan dit khoat; du vay, mét su gia tang
nhd trong nguy cd nay da khog thé loai bd. Béng thdi cling da khong c6 cac s6 liéu dich t& hoc dugc kiém tra vé cac nguy co vai AlIKA, cac
nguy cd tuong tu cé thé hién dién véi nhém thubc nay. Ngoai trirkhi sutri liéu AIIRAtEp tuc dugc cltu xét 1a can thiét, cac bénh nhan dutinh
c6 thai phai dugc ddi sang cac cach diéu tri chéng cao huyét ap xen ké; cach diéu tri ndy c6 mét ban an toan da dugc thiét 1ap dé dung
trong trudng hgp thai nghén. Khi thai nghén da dudc xac dinh, diéu tri véi AIIRA phai dugc ngiing ngay, va néu thuan tién, phai bat dau
diéu tri xen ké.

Liéu phap AlIRA dugc dung trong qui 2 va qui 3 thai ky da gay nén ddc thai ngudi (gidm chitc n&ng than, it nuéc 8i, tao xuong so cham) va
ddc sd sinh (suy than, ha huyét ap, tang kali huyét). Néu dung AlIRA liéu phap tir qui 2 thai ky, phai thuc hién kiém tra béng siéu am chiic
nang than va xuong so.

Céc tré so sinh nao c6 me diing AlIRA phai dudc quan sat theo déi can ké vé surha huyét ap.

* Nudi con bt : Khéng ¢c6 théng tin vé su st dung Valsartan trong thdi ky nudi con bu, thuéc nay khéng duge khuyén céo dung va cac sy
diéu tri xen k& véi cac Igi ich an toan hon da dugc thiét 1ap trong thdi ky cho con ba nén duge slrdung, d&c biét trong khi nudi cac bé s sinh
ho#c sinh thi€u thang.

Lai xe va van hanh may méc phic tap :
Khong c6 nhifng nghién cltu vé cac tac dung trén kha nang lai xe clia thudc. Khi 14i xe hoac van hanh may méc phic tap, c6 xay ra thinh
thodng chéng mat va mét nhoc.

Qua liéu va diéu tri:

Triéu chlng:

Quaé liéu valsartan c6 thé dua dén ha huyét ap rd rét, diéu nay c6 thé dan dén su suy giam clia y thirc, truy tudn hoan va/hoac séc.

Diéu tri:

Cacbién phép chifa tri tuy thudc vao thai gian uéng thudc va loai va mc do trémtrong cla céc tnéu chiing; suén dmh cla di éu klen tuén
hoan méau clia ngerl bénh c6 tdm quantrong bac nhat """ ==

Né&u ha huyétap xay ra, ngudi bénh can dugc dat ndm nglra, va su chiia tri thé tich mau phai dugc tlen hanh.

Valsartan chua chac cé thé 18y di bang phuong phap thdmtich huyé’t

Bao quan:

- Béo quén noi khd mat, tranh anh sang

- Dé xatam tay tré em

Han dung: 3 ndm ké tir ngay san xuét, khéng dung thuéc qua han st dung ghi trén hop.
Trinh bay: Hop c6 4 vi, mi vi 7 vién bao phim, trong hdp cé t& huéng dan st dung

- Thudc nay chi dung theo don clia bac si
- Poc ki huéng dan s dung trwée khi dung.
- N&u can thém théng tin chi tiét, xin lién hé vdi bac st hodc dugc si.

Nha san xudt: KRKA, D.D.,
Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8051 Novo mesto, Slovenia

Dang ky bai:
Lol
TENAMYD PHARMA CORP.



