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RX THUGC BAN THEO PON

Doraval 160..

THANH PHAN: M&i vién nén bao phim chura:

- Valsartan........... 160 mg
- T4 dugc: Avicel, Croscarmellose sodium, Magnesi stearat, Aerosil,
Hydroxypropylmethyl cellulose 15cP, Hydroxypropylmethyl
cellulose 6¢cP, Polyethylen glycol 6000, Talc, Titan dioxyd, Mau
Tartrazin lake, Mau Sicovit red, Mau Patent blue.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

QUY CACHPONGGOI:

-Hop2vix14vién, hop 10vix 14 vién.

-Chai 100vién.

CHiDINH

-Diéutritang huyétap.

- Diéu tri suy tim [d6 Il dén IV theo phan loai ctia Hoi tim mach New
York (NYHA)] trén bénh nhan diéu tri thdng thudng nhu thudc Igi
ti€u, trg tim cling nhu cac chat tc ché men chuyén angiotensin (ACE)
hodc chen beta, sucé mat clia nhimg diéu tri chuan khéng batbudc.
Valsartan lam cham su tién trién suy tim, gidam nhe dé suy tim chuc
nang theo phan loai cia NYHA, tang kha nang bom mau, gidm dau
hiéu vatriéu chiing cia suy tim.

LIEULUGNGVA CACHDUNG

Dung uéng

- Cao huyét dp: Liéu khuyén cdo 80 mg/ngay, tac dung chéng tiang
huyét 4p thé hién trong 2 tuan va tac dung t8i da dat sau 4 tuan.Trén
nhiing bénh nhan cé huyét ap khéng dugc kiém soat thda dang, liéu
hang ngay c6 thétang t6i 160 mg hodc ¢ thé thém thudclgitiéu.

- Suy tim: Liéu ban dau dugc khuyén cao la 40 mg x 2 1an/ngay. Liéu
cao nhat 1a 80 - 160 mg x 2 lan/ngay. Nén giam liéu khi dung két hgp
véithuc chéngloitiéu. Liéu t8i da 320 mg/ngay.

-Khoéng can diéu chinh liéu d6i véi bénh nhan suy than hodc suy gan
khéng phai do nguyén nhan mat va khéng cé & mat. Cling c6 thé
dung valsartan véi cac thudc chong tang huyét ap khac.

CHONG CHiDINH

-Quéamanvéicacthanh phan ctathuéc.
-Phuni{céthaivachoconbu.

THANTRONG KHISUDUNG

- Bénh nhan mat mudi va/hodc mat dich nang, dung liéu cao thudc
loitiéu.

-Hep dongmach than

- Bénh nhan suy chiic nang than (hé s6 thanh thai creatinine < 10
ml/phut)

-Bénh nhan co nhimgréiloan gay U mat

-Than trong khibat dau diéu tri cho bénh nhan suy tim

-Ngudidang van hanh xe va may moc.

PHUNU COTHAIVA CHO CONBU

-Da co béo cao gay tén thuong déi véi su phat trién cla thai, vi vay
khong nén s dung valsartan trong thai ky mang thai. Trong khi
dang diéu tri néu phat hién c6 thai phai ngiing dung valsartan cang
sém cang tét.

-Khéng nén dung valsartan cho phu ntdang cho con bu do chua du
dtliéu chiing minh tinh an toan ctia thuée.

ANHHUGNG LEN KHA NANG LAIXEVAVAN HANH MAY MOC
Thantrong khidung cho ngudi dang ldixe va van hanh may méc.
TUONG TAC VGI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC
KHAC

Than trong khi dung déng thdi véi cac thudc lgi tidu gil kali
(spironolacton, triamteren, amilorid), cac thuéc bé sung kali hoac
cac chat mugi thay thé chira kali vi c6 thé dan dén tang kali huyét
thanh.

TACDUNG KHONG MONG MUON

- Dau dau, chdng mat, nhiém trung ho hap trén, ho, tiéu chay, mét
moi, dau lung, dau bung, viém mdi, viém xoang, viém hong, buén
non, dau khép.

- Hiém gap: Phu, suy nhugc, mat ngu, phat ban, yéu sinh ly, chéng
mat.

-Rathiém gap trudng hgp chiic nang than suy giam.

Thong bao cho Bac si nhiing tac dung khéng mong muén gép phai
khistrdung thudc.

QUALIEUVA CACH XU TRi

- Chua c6 bao céo vé qué liéu valsartan, ddu hiéu chinh c6 thé thay la
ha huyét ap nang. Néu méi uéng thudc nén gay non va truyén tinh
mach dung dich mugisinhy.

-Valsartan khéng c6 kha nang dugc loai tritbang loc mau.
DUQCLUCHOC

- Hormon cé hoat tinh clia hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS)
la angiotensin Il, dugc hinh thanh tu angiotensin | (Ang ).
Angiotensin Il gdn v&i mot s6 thu thé dac hiéu trén mang té€ bao & cac
mo. N6 cé nhiéu tac dung sinh ly gém cé sutham gia truc tiép va gian
tiép trong viéc diéu hoa huyét ap. La mot chat co kha nang gay co
mach, angiotensin Il gdy mét dap Ung tang ap luc mach truc tiép.
Ngoai ra, n6 c6 tac dung tang cudng git mudi va kich thich bai tiét
aldosteron.

-Valsartan dung dudng udng c6 hoat tinh ddi khang dac hiéu véithu
thé angiotensin I. ThuSc hoat ddng mét cach chon loc trén kiéu thu
thé AT,, thu thé nay kiém soat hoat déng clia angiotensin Il (Ang I1).
Néng dd Ang Il tdng trong huyét thanh khi thu thé AT, bi tic ché bang
valsartan dan dén hoat hoa thu thé AT,, thu thé nay cé tac dung can
bang vdithuthé AT,.

-Valsartan khéng c6 bat cithoat ddng chti van nao déi véi thu thé AT,
nhung c6 i tinh véi thu thé AT, manh hon nhiéu (gap 20.000 l4an) so
Vi ditinh vaithu thé AT,

- Valsartan khéng tic ché men chuyén angiotensin (ACE), con goi la
kinase II, c6 tac dung chuyén Ang | thanh Ang Il va lam thoai héa
bradykinin. Vi khong c6 tac dung lén ACE va khong hoat hda

bradykinin hay chat P, cac chat déi khang Ang Il khong c6 khé nang
gay ho. Trong cac thi nghiém Idm sang ma valsartan dugc so sanh
véi mot thubc tc ché ACE, ti 1é ho khan it hon dang ké (P <0,05) trén
bénh nhan dugc diéu tri bang valsartan so vai nhiing ngudi dugc
diéutribang mét thudc tic ché ACE (2,6% so vGi 7,9%). Trong mot thit
nghiém [am sang trén nhiing bénh nhan cé tién st bi ho trong thoi
gian diéu tri bang thudc tc ché ACE, 19,5% ddi tugng thir nghiém
dung valsartan va 19% s8 ngudi dung mét thuéc Igi ti€u nhém
thiazid da bi ho so vé&i 68,5% s6 ngudi dugc diéu tri bang mot thudc
tic ché ACE (P < 0,05). Valsartan khéng gén hodc chen cac thu thé
hormon khac hay cac kénh ion dugc biét la quan trong déi vai viéc
diéuhoatimmach.

-Viéc dung valsartan cho cac bénh nhan tang huyét ap dan dén két
qualalam hahuyétap makhong anh hudng téinhip tim.

- Trén hau hét cac bénh nhan, sau khi dung mét liéu duy nhat, tac
dung chéng tang huyét 4p dat dugc trong vong 2 gid va ha huyét ép
t6i da dat dugc trong vong 4 - 6 gid. Tac dung chéng tang huyét ap
duy tri trong hon 24 gid ké tir khi dung thuéc. Trong qua trinh dung
thuéc nhac lai, mic do t6i da gidam huyét ap & bat ky liéu nao dat
trong vong 2 -4 tuan va dugc duy tri trong su6t qua trinh diéu trj dai
han. Néu dugc phéi hop véi hydrochlorothiazid thi cé thé dat dugc
muc ha huyét ap thém dang ké.

-Viéc ngling valsartan dot ngot khong lién quan dén tang huyét ap
dotngottrdlaihodc cactacdung phutrénlamsang.

-Trong cac nghién ctru dung da liéu trén bénh nhan tang huyét ap,
valsartan khéng tac dung Ién cholesterol toan phan, triglycerid khi
doi, dudng huyét khi doi hoacacid uric.

Suy tim:

- Huyét dong hoc va noi tiét to than kinh: Huyét dong hoc va ndi tiét
t6 than kinh trong huyét tuong dugc danh gia trong bénh nhan suy
tim @6 Il - IV theo phan loai cia NYHA v&i &p luc mao mach phéi> 15
mmHg trong 2 nghién ctu ngén han, diéu tri kéo dai. Trén mot
nghién ctu bao gém bénh nhan diéu tri kéo dai vai chat tc ché ACE,
don liéu valsartan va da liéu diéu tri két hop valsartan va mét thuéc
Uic ché men chuyén cai thién huyét déng hoc bao gém &p Iuc mao
mach phéi (PCWP), 4p luc d6ng mach phdi trong thi tam truong
(PAD), &p luc dé6ng mach phdéi trong thi tam thu (SBP). Néng dé
aldosteron huyét tuong (PA) va norepinephrin huyét tuong (PNE)
gidm sau 28 ngay diéu tri. Trong nghién ctiu thit hai bao gém nhiing
bénh nhan chi dugc diéu tri bai chat tc ché ACE it nhat 6 thang trudc
khi diéu tri véi valsartan, valsartan cai thién dang k€ PCWP, stic bén
thanh mach (SVR), céng suét tim (CO) va SBP sau 28 ngay diéu tri.
Trong nghién ctiu Val-HeFT dai han, norepinephrin huyét tuang va
natriuretic peptid (BNP) nao gidm dang ké tir néng doé ban dau clia
nhom diéu tri bang valsartan so véinhom gia dugc.
DUGCHONGHOC

- Sau khi uéng valsartan dugc hap thu nhanh chéng, méc du lugng
thuéc dugc hap thu rat khac nhau. Sinh kha dung tuyét déi trung
binh clia valsartan 23%. Valsartan c6 dong hoc phan hay theo hé s6
m (t,,alpha<1gigvat,,betakhoang9gio).

- Dugc dong hoc valsartan la dudng tuyén tinh tuong tng vdéi cac
li€u thar. Khong ¢6 su thay d6i vé mat déng hoc cda valsartan khi
dung nhac lai va tich tu rat it khi dung 1 liéu trong ngay. Nong do
huyét tuong & phu nitciing tuong tunam gidi. Valsartan c6 kha nang
gan két vai protein huyét tuong cao (94 — 97%) chu yéu la albumin
huyétthanh.
-Thétich bén viing clia suluuthéng thap (khoang 17 lit). Hé s6 thanh
thai huyét tuong la tuong déi cham (khoang 2 lit/gid) khi so sanh vai
luu lugng tudi méu gan (khoang 30 lit/gio). Lugng valsartan dugc
hap thu, 70% dugc bai tiét qua phan va 30% qua nudc tiéu, cht yéu la
dudi dang khéng déi. Khi duing valsartan véi thiic an, hé s6 bién
thién dién tich dudi dudng cong ndng d6 (AUC) cla valsartan giam
48%, mac du sau 8 gid uéng thudc, néng doé valsartan trong huyét
tuong tuang duong nhu nhau déi véi ngudi da én hoac nhin doi.
- Mac du gidam AUC, ciing khéng lam gidam déang ké vé phuong dién
hiéu qua 1am sang trong diéu tri, do vay valsartan cé thé dugc dung
cung hoackhongvéithucan.
- Thai gian trung binh dé dat ndng do dinh va thai gian ban huy cla
valsartan & bénh nhan suy tim cling nhu trén nhiing ngugi tinh
nguyén khoe manh la tuong duong nhau. Gia tri AUC va C,,, tdng theo
dudng tuyén tinh va tuong ting véi ty |é tang liéu diéu tri (40 — 160 mg,
ngay 2 lan). Ty lé tich tu trung binh vao khoang 1,7. Hé s6 thanh thai
clia valsartan la xap xi 4,5 lit/gid. Tudi tac ciing khéng lam thay déi hé
56 thanh thai ctia bénh nhan suy tim.
BAO QUAN: Noi kho, dudi 30°C, tranh anh sang.
HANDUNG: 36 thang ké tirngay san xut.
THUGCNAY CHiDUNGTHEODON CUA BAC ST
POCKYHUGNG DAN SUDUNGTRUGCKHIDUNG
NEU CANTHEMTHONG TIN XIN HOIY KIEN BAC Si
DEXATAMTAYTREEM
NHA SAN XUAT VA PHAN PHOI:
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