TO HUGNG DAN SU DUNG THUGC CHO CANBO Y TE

RX THUGCBANTHEO DON

Doraval' [ZT5]

80 mg/12.5 mg

e Docky huéng dan sitdung truéckhidung.

o Péxatamtaytréem.

© Thong bao ngay cho bac si hoac dugc si nhitng tac dung khong mong
mudn gap phai khisirdung thudc.

THANH PHAN:

Méi vién nén bao phim chira:

-Valsartan 80mg
-Hydroclorothiazid 12,5mg

-Ta dugc: Microcrystallin cellulose PH102, Crospovidon CL, Natri lauryl sulfat,
Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid A200, Hydroxypropyl
methylcellulose 15¢cP, Hydroxypropyl methylcellulose 6¢P, Polyethylen glycol
6000, Talc, Titan dioxid, Mau Tartrazin lake, Mau Red iron oxid.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

QUY CACHPONG GOI:

Hop 1vix 10vién, hép 3vix 10vién, hdp 10vix 10vién.

DUGCLUCHOC:

Nhém dugcly: Ddikhang thu thé angiotensin Il valgitiéu.

MaATC: C09D A03

-Valsartan la mét thuéc d6i khang thu thé angiotensin Il 6 hoat tinh manh va
dac hiéu, dung dudng uéng. Valsartan téc dong chon loc trén tiéu thy thé AT,
ma thu thé nay kiém soét hoat dong ctia angiotensin 1. Néng d6 angiotensin
Il tdng 1én trong huyét tuong sau khi dung thudc chen thy thé AT, véi
valsartan c6 thé gay kich thich cac thu thé AT, khéng bi chen va diéu nay tao
d6i trong v6i hiéu qua clia thu thé AT,. Valsartan khéng cé bat ci hoat dong
déng van nao déi véi thu thé AT, va c6 i luc véi thu thé AT, manh gép nhiéu
1an (gdp 20.00014n) so v&i thu thé AT,.

-Valsartan khéng tic ché men chuyén angiotensin (ACE), tén la kininase I, vén
chuyén angiotensin | thanh angiotensin Il va thodi bién bradykinin. Nhiing
tac dung phu lién quan dén bradykinin khéng xay ra. Trong cac thi nghiém
1am sang so sanh nhém diéu tri bang valsartan véi nhom diéu tri bang thudc
Uc ché men chuyén angiotensin (ACE), ty |é ho khan thdp hon déng ké (P <
0,05) & nhém bénh nhan diéu tri bang valsartan so véi nhém diéu tri chéat tic
chémen chuyén anglotensm (2,6 % 50 V6i 7,9 %). G mot thirnghiém lam sang
vGi nhém bénh nhén c6 tién st ho khan khi diéu tri bang thudc tic ché men
chuyén angiotensin, 19,5 % bénh nhan diéu tri valsartan va 19 % bénh nhan
diéu tri bng thuéc lgi tiéu thiazid bj ho so v6i 68,5 % bénh nhan diéu trj chat
tcchémen chuyen angiotensin (P <0,05). Valsartan khong gén két ciing nhu
khéng chen cac thy thé hormon hay kénh ion khac dugc biét la rdt quan
trong déi véi diéu hoa hétimmach.

-Valsartan diéu tri bénh nhan tang huyét ap lam ha huyét 4p ma khong anh
hudng téinhip mach.

Trén hau hét cac bénh nhan, sau khi dung métliéu don dudng uéng, tacdung
chéng tang huyét ap dat dugc trong vong 2 gid, ha huyét ap t6i da dat dugc
trong vong 4-6 git. Tacdung chéng téng huyét ap duy tritrong hon 24 gig ké
tirkhi dung thuéc. Trong thai gian dung thudc lién tuc véiliéu I3p dilap lai, du
dung bat ctr liéu nao, muc do giam huyét ap t6i da dat dugc trong vong 2 - 4
tudn va dugc duy tri trong sust qua trinh diéu tri dai han. Néu phéi hop véi
hydroclorothiazid thi cé thé dat dugc muc ha huyét ap thém dang ké.

-Vitri tc d6ng clia thudc lgi tiéu thiazid cha yéu xay ra trén 6ng lugn xa clia
than. Trén vo than nd gén két véi mot thu thé c6 ai luc cao véi vi tri gén két
chinh dé phat huy téc dung lgi tiéu va né tc ché van chuyén NaCl & 6ng lugn
xa. Tac dung clia cc thiazid la théng qua tc ché chat van chuyén Na'Cl c6 1é
nha vao tranh cha'p vitrictia Cl do d6 anh huung t6i co ché tai hap thu chat
dién gidi: Truc tiép la lam tang bai tiét Na va Cl véi khéi lugng tuong duong,
gian tiép la lam lgi tiéu d&n dén gidm thé tich huyét tuong, két qua la ting
cudng hoat tinh cdia renin trong huyét tuong, tang cudng bai tiét aldosteron,

tang lugng kali bai tiét qua nudc tiéu va gidm néng do kali trong huyét thanh.
Méi lién hé gitra renin-aldosteron dugc angiotensin Il lam trung gian, do d6
viéc dung phéi hgp véi thude déi khang véi receptor angiotensin Il lam phuc
héilugng kali bi mat do cac thuéclgi tiéu nhém nay.

DUOCDONGHOC:

*Valsartan

- Hap thu: Sau khi uéng valsartan don déc, néng do dinh trong huyét tuong
cla valsartan dat dugc trong 2 - 4 gi. Sinh kha dung tuyét déi trung binh ctia
valsartan la 23 %. Khi valsartan uéng chung véi thitc n, dién tich dusi dung
cong néng do trong huyét tuong cua valsartan giam 48 % mac du néng do
trong huyét tuang luc 8 gio sau khi uéng thudc & nhom déi va nhom no la
nhu nhau. Tuy nhién, viéc giam dién tich dudi ducng cong néng dé khong
kém theo giam tac dung diéu tri c6 y nghia trén 1am sang va valsartan do do
c6thé dugc dung cling hoic khong clng véithucan.

-Phan bé:Valsartan gan két manh véi protein huyét thanh (94 - 97 %), cht yéu
13 albumin huyét thanh.

- Chuyén dang sinh hoc/Chuyén hoa: Valsartan khéng dugc chuyén hoa &
muic do cao, chi khoang 20 % liéu dung dugc tim thay dudi dang cac chat
chuyén héa. Mét chat chuyén héa hydroxy da dugc xac dinh trong huyét
tudng & néng doé thap (it hon 10 % AUC valsartan). Chat chuyén hoa nay la
dugc chatkhéng hoat déng.

- Thai tru: Valsartan c6 dugc dong hoc phan ra theo ham s6 ma da boi (t%2
alpha < 1 gigva t¥s beta vao khodng 9 gid). Valsartan dugc chl yéu la thai trir
qua phén (khodng 83 % liéu dung) va nudc tiéu (khodng 13 % liéu dung), cha
yéu la & dang khong d6i. Thai gian ban hly ctia valsartan 1a 6 gis. Dugc dong
hoc cda valsartan la mét dudng tuyén tinh tuong tng véi cac liéu da thu.
Khéng cé suthay déi dong hoc clia valsartan & nhiing liéu nhac lai va tich Iay
rat it khi dung mét liéu duy nhat hang ngay. Néng dé thudc trong huyét
tuong tuong tudnamvant.

*Hydroclorothiazid

- Hap thu: Hap thu hydroclorothiazid rat nhanh sau khi uéng (t,,, khoang 2
gi®). Dién tich dudi dudng cong trung binh tang tuyén tinh va ty 1& theo liéu
dung trongkhoang liéu diéu tri.

Sinh kha dung toan than c6 thé tang hodc giam khi dung hydroclorothiazid
cung véithuc an da dugc bao céo khiso vaitinh trang nhin an. Sukhac biét vé
tac dong do it gia tri va it c6 y nghia trong 1am sang. Sinh kha dung tuyét déi
ctia hydroclorothiazid 1a 70 % sau khi uéng.

- Phan bd: Dugc dong phan bé va thai trit néi chung c6 dang phan ra theo
kiéu ham s6 m hai. Thé tich phan bé biéu kién 1a 4 - 81/kg. Hydroclorothiazid
trong tuan hoan gén vai protein huyét thanh (40 - 70 %), chd yéu la albumin
huyét thanh. Hydroclorothiazid cing tich Iiy trong hdng cau cao hon xap xi
gdp 3lantrong huyéttuong.

- Chuyén héa va thai tri: Hydroclorothiazid dugc thai trif chli yéu dusi dang
khéng déi. Thai gian dé lai huyét tuong trung binh tir 6 dén 15 gid trong thi
thai trir tan cuing. Khéng cé thay déi vé dugc dong khi dung liéu 13p lai va su
tich Iy 13 t&i thiéu véi liéu moét lan/ngay. Hon 95 % liéu hdp thu dugc bai tiét
theo nuéc tiéu dusi dang khéng déi.

*Valsartan/hydroclorothiazid

Sinh kha dung toan than cta hydroclorothiazid gidm xuéng 30 % khi dung
phéi hop vdi valsartan. Dugc dong cdia valsartan khéng bi anh hudng dang
ké khi dung phdéi hgp véi hydroclorothiazid. Sy tuong tac nay khéng anh
hudng tdi su phdi hgp thudc gitra valsartan va hydroclorothiazid, béi vi trong
cacnghién ctiu di chiing trén 1am sang cho thay khi dung phéi hgp nhutrén
thi téc dung chéng tang huyét 4p manh hon han so véi dung don 1& tiing
thudc hodc so véigia dugc.

CHIBINH:

-Diéutritdng huyétap cho ngudilén (18 tuditralén).

-Thudc dugc st dung dé diéu trj tang huyét 4p & bénh nhan huyét 4p khong
dugc kiém soat dling muc khi diéu tri bang phuong phap don trjliéu.

- Doraval Plus 80 mg/12,5 mg c6 thé dugc st dung nhu diéu tri khéi dau &
nhiing bénh nhan c6 thé can dung nhiéu thuéc dé dat duge muc tiéu huyét ap.
LIEUDUNG VA CACHDUNG:

Cach dung:Dung uéng, uéng thudc trudc hoac sau khi an.

Liéudung:

- Liéu khuyén cdo 1 vién/ngay, udng mdi ngay. Trong trudng hop can thiét cé
thé duing t6i 160 mg valsartan va 25 mg hydroclorothiazid (2 vién/ngay). Hiéu
qué chdng téng huyétap ti da dat dugc trong vong tir2 dén 4 tuan diéu tri.

- Bénh nhan suy than: Khéng can diéu chinh liéu lugng cho bénh nhan suy
than nhe déntrung binh (t8c d6 loc cau than (GFR) = 30 ml/phat).

Thuéc lgi tiéu thiazid don trj liéu khéng hiéu qua trong suy than nang (GFR <
30 ml/phut), nhung cé thé hitu ich khi dugc st dung véi su than trong thich
déang trong két hgp véi mét thudc Igi tiéu quai ngay ca & nhitng bénh nhan
véi GFR <30 ml/phdt.

-Bénh nhan suy gan: Khéng can diéu chinh liéu lugng & nhiing bénh nhan suy
ganmuicdd nhedénvﬂa.

- Tré em (dudi 18 tudi): Tinh an toan va hiéu qua clia Doraval Plus 80 mg/12,5
mg chua dugcxac dinh &tré em dugi 18 tugi.

CHONGCHIDINH

-Quamanvdi valsartan, hydroclorothiazid, cac dan xuat ctia sulfonamid hodc
bat cirthanh phan nao ctiathuéc.

- Do chtta hydroclorothiazid, thuéc chéng chi dinh & nhimg bénh nhan vé
niéu.

-Phunirco thai.

THANTRONG KHI DUNGTHUOC:

—Than trong khi dung thuéc bé sung kali, thuéc Igi tiéu gitrkali, chat thay thé
mugi c6 chiia kali hodc cac thudc lam tang néng do kali trong huyét thanh
(heparin, v.v...). Thuéc lgi tiéu thiazid st dung than trong & nhiing bénh nhan
c6 cactinhtrang lién quan dén mat kali dang ké (nhusuy than trudc than (can
nguyén do tim), bénh ly than mat mudi). Néu ha kali huyét kém theo cac dau
hiéu 1am sang (nhu yéu, liét co hodc bién déi trén ECG), nén ngung st dung
Doraval Plus 80 mg/12,5 mg. Nén diéu chinh tinh trang ha kali huyét va ha
magnesi huyét trudc khi bat dau st dung céc thiazid. Kiém tra dinh ky néng
dd kali va magnesi huyét thanh. Bénh nhan nén dugc theo déi su mat can
bang dién gidi, dac biét |a kali. Thuéc |gi tiéu thiazid c6 thé thic day su khaéi
phét tinh trang ha natri huyét va nhiém kiém do giam clo huyét hoac lam
tram trong thém tinh trang ha natri huyét c6 san. Ha natri huyét, kém theo
triéu chiing than kinh (buén nén, mét dinh huéng tién trién, trang thai d&

dén) da dugc quan sat thay trong trudng hop ca biét. Thudng xuyén theo doi
néng dé natritrong huyét thanh cting dugc khuyén céo.

-Bénh nhan mat muéiva/hodc mét thé tich tudn hoan ndng nhudodung liéu
cao thuéc Igi tiéu, ha huyét ap cé triéu chiing hiém cé thé xay ra sau khi bat
daudiéutri.

-Than trong khi duing Doraval Plus 80 mg/12,5 mg dé diéu tri ting huyét 4p &
bénh nhan hep ddng mach than mét hodc hai bén hoac hep trén bénh nhan
chi c6 mét than vi uré mau va creatinin huyét thanh cé thé ting & nhiing
bénh nhan nay.

-Than trong & nhiing bénh nhan suy than nang (GFR < 30 ml/phut). Thuéc loi
tiéu thiazid c6 thé thic day tinh trang tdng nitd méau & nhig bénh nhan bi
bénhthanmantinh.

-Thén trong dac biét & nhiing bénh nhan bi réi loan tac nghén dudng mat va
suygannang.

- Phumach, bao gém sung thanh quan va thanh mén, gay tic nghen dudng
th& va/hoac sung méat, méi, c6 hong, va/hodc usi da dugc béo céo & nhiing
bénh nhan dugc diéu tri védi valsartan, Doraval Plus 80 mg/12,5 mg nén dugc
ngung ngay lap tdic & nhitng bénh nhan phat trién phi mach va khéng nén
taistrdung thudc nira.

-Da cd nhiing bao céo vé thudc lgi tiéu thiazid lam nang hodc kich hoat bénh
lupus ban dé hé théng.

-Nhing réiloan chuyén héakhac:

+ Thuéc lgi tiéu hydroclorothiazid cé thé lam thay déi kha ning dung nap
dudng glucose va lam tang néng dé clia cholesterol va triglycerid; ting néng
d6 acid uric trong huyét thanh do gidm d6 thanh thai ctia acid uric va cé thé
gay ra hodc lam trdm trong thém tinh trang tang acid uric mau va thac day
bénhgut&nhing bénhnhannhay cam.

+ St dung than trong & nhitng bénh nhan tang calci huyét do thiazid lam
gidm bai tiét calci trong nudc tiéu va cé thé gay tang nhe calci trong huyét
thanh trong truding hgp khong cé cac réiloan chuyén hoa calci.

+Thay d6i bénh Iy ctia tuyén can gidp & bénh nhan tang calci huyét va giam
phosphat huyét da dugc quan sat thdy & mét vai bénh nhan diéu tri bang
thiazid kéo dai. Néu xdy ra tang calci huyét, can lam ré chan doan.

-Thudng gép phan tng qua man vdi hydroclorothiazid & nhitng bénh nhan
diungvahensuyén.

- Tang nhan 4p goc-déng cap tinh: Hydroclorothiazid cé lién quan véi mét
phén tng dac biét dan dén can thithoang qua cap tinh va bénh tang nhan ap
g6c-dong cap tinh. Tang nhan &p goc-dong cap tinh khéng dugc diéu tri cé
thé dan dén mat thj lyc vinh vién. Viéc diéu tri tién quyét la ngung
hydroclorothiazid cang nhanh cang tét. Diéu tri y t& hodc phiu thuat cé thé
can phai dugc xem xét néu ap luc ndi nhan van khong kiém soét dugc. Yéu té
nguy co phét trién tdng nhéan ap géc-déng cap tinh cé thé bao gém tién st di
ing sulfonamid hoac penicillin.

-Trong nhimng bénh nhan cé chiic néng than phu thudc vao hoat dong ctiahé
théng renin-angiotensin-aldosteron (nhu bénh nhan suy tim sung huyét
nang), diéu tri bang thudc ic ché men chuyén hoic thuéc d6i khang thu thé
angiotensin lién quan dén thiéu niéu va/hoéc chiing tang nito huyét tién
trién va trong trudng hop hiém lién quan vdi suy than cdp va/hodc tirvong.
Panh gia bénh nhan bi suy tim hodc sau nhéi mau co tim nén luén luén di
kem véi dénh gia chiicnang than.

Phunitcé thaivacho conbi:

* Théi ky mang thai: Thudc tac dong truc tiép trén RAAS, khéng nén sirdung
Doraval Plus 80 mg/12,5 mg cho phu nit c6 kha ndng mang thai va trong thoi
ky mang thai.

- Do ca ché hoat déng cac chét déi khang angiotensin Il, nguy cd anh huédng
t6i thai nhi khéng thé bj loai trir. Dung thuéc tic ché men chuyén angiotensin
(ACE) (mét nhom thuéc dac hiéu tac dong trén hé renin-angiotensin-
aldosteron-RAAS) cho phu nircé thai trong 3 thang gita va 3 thang cudi duoc
bao cdo gay tén thuang hodc chét déi véi thai nhi dang phat trién trong tlr
cung. Ngoai ra, trong cac dit liéu héi ctru, st dung thudc tic ché men chuyén
angiotensin trong 3 thang dau cblién quan dén nguy co tiém tang cda di tat
bam sinh. Da c6 béo cao vé sdy thai tu phat, thiéu 6i va réi loan chuic nang
than & tré so sinh khi ngudi phu nit mang thai vé y uéng nham valsartan.
Thuéc lgi tiéu hydroclorothiazid lién quan téi vang da hodc gidm tiéu cau &
thai nhitrong ti cung, tré so'sinh va cing c6 thé lién quan téi nhitng tdc dung
phukhac da xay ra trén ngudsilon.

- Néu phét hién cd thai trong thdi ky diéu tri, nén nguing diéu tri thuéc cang
sém cang tét.

* Théi ky cho con bu: Chua r6 valsartan c6 bai tiét qua sia me hay khong.
Valsartan dugc bai tiét qua stra clia chuét cho con bu. Hydroclorothiazid qua
dugc nhau thai va dugc bai tiét qua sita me. Do d6, khéng nén dung Doraval
Plus80mg/12,5 mg cho phuniicho con bu.

Anh huéng ciia thudc d6i véi cong viéc (ngudi van hanh may méc, dang
lai tau xe, ngudilam viéctrén cao va cac truong hop khac):

Giéng nhu cac thudc chéng tang huyét ap khac, phai can than khi l4i xe hay
van hanh may méc, ngudilam viéc trén cao va cac trudng hop khac.

TUCAING TAC CUATHUOC VGI CACTHUOC KHACVA CAC LOAITUONGTAC
KHAC:

*Tuong tdclién quan dén cd valsartan va hydroclorothiazid:

- Khéng nén két hop lithi: Tang nong dd lithi huyét thanh c6 thé héi phuc va
ngé doc lithi da dugc bao céo khi dung déng thai lithi véi cac thude tec ché men
chuyén angiotensin, thuéc d6i khang thu thé angiotensin Il hodc thiazid bao
g6m hydroclorothiazid. Vi @6 thanh thai qua than cla lithi bi gidm bai thiazid,
nén nguy co ngd doc lithi c6 thé tang thém vai Doraval Plus 80 mg/12,5 mg.
Néu can thiét phai két hgp, can theo doi chat ché ndng do lithi huyét thanh.
-Than trong khikéthop

+ Cac thudc chéng tang huyét dp khéc: Doraval Plus 80 mg/12,5 mg c6 thé
lam téng tac dung cta cac thudc chéng tang huyét ap khac (guanethidin,
methyldopa, thudc chen beta, thudc gidn mach, cac thuéc chen kénh calci,
chét tc ché men chuyén angiotensin (ACE), thuéc chen thu thé angiotensin
(ARB) va thudc tic ché truc ti€p renin (DRIs)).

+ Céc thuéc chéng viém khong steroid (NSAIDs) bao gém thudc tic ché chon
loc COX-2, acid acetylsallcyllc (> 3 g/ngay) va cac NSAIDs khong chon loc:
NSAIDs cé thé lam giam tac dung chéng tédng huyét dp cla ca thudc déi
khéang thu thé angiotensin Il va hydroclorothiazid khi dung déng thai. Hon
niia, sudung dongthm Doraval Plus80mg/12,5 'mg vaNSAIDs c6 thé lam xdu
di chiic nang than va tang kali huyét thanh. Vi vay, khuyén cao theo déi chiic
nang than khibat dau diéu tri, cing nhu cho bénh nhan uéng nudc day du.
*Valsartan:

- Phong bé kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS) v6i ARBs, ACEls hodc
aliskiren:

D liéu thir nghiém lam sang cho thdy phong bé kép hé renin-angiotensin-
aldosteron (RAAS) thong qua viéc sir dung phéi hgp cac thude tc ché men
chuyén angiotensin, thuéc chen thu thé angiotensin Il hodc aliskiren bj cac
tac dung khéng mong muén vdi tan suat cao hon nhu ha huyét ap, tang kali
huyét va gidm chirc néang than (bao gém suy than cap) so véi viéc chi sirdung
moétthudctdc dong RAAS.

-Khéng nén két hgp:

+Thudc bé sung kali, thuéc Igi tiéu giir kali, chat thay thé mudi cé chita kali
hodc cac thuéc lam thay d6i ndng do kali trong huyét thanh (heparin, v.v...).
Néu can thiét phai két hgp mét thude c6 anh hudng dén néng dé kali vai
valsartan, can theo doi ndng dokali huyéttucng

+ Diéu trj dong thdi cac chét c ché cht van chuyén hap thu (rifampin,
cyclosporm) hodc chat van chuyén ra ngoai (ritonavir) ¢6 thé lam tang hap
thu valsartan. Than trong khi bt dau hoac két thic diéu trj déng thai véi cac
thuécnay.

*Hydroclorothiazid:

-Than trong khikéthop

+ Thudc anh huéng dén néng do kali trong huyét thanh: Tac dung gay giam
kali huyét ctia thudc Igi tiéu c6 thé ting 1én do dung déng thdi véi thudc lgi
tiéu lam bai tiét kali, corticosteroid, thuéc nhuén trudng, ACTH, amphotericin,
carbenoxolon, penicillin G va dan chat ctia acid salicylic hodc thuc chéng loan
nhip tim. Néu phai két hop cac thuéc nay véi hydroclorothiazid - valsartan, nén
theo doi nong dokali huyet tuong.

+Cacthubc co thé gay xodn dinh: Do nguy cohakali huyet hydrocloroth|a2|d
nén dugc dung than trong khi két hgp véi cac thudc co thé gayxoan dinh, dac
biét 1a thuéc chéng loan nhip nhém la, nhém 1l va mét s6 thudc chéng Ioan
than.

+Thudc &nh hudng dén lugng natri trong huyét thanh: Tac dung gay gidm
natri cGa thudc Igi tiéu co thé dugc tdng cudng do dung déng thai cac loai
thudc nhuthudc chéng tram cdm, thudc chéng loan than, thuéc chéng déng
kinh, v.v...Can than trong khi dung lau dai ctia cac loai thuéc nay.

+Thudc trg tim digitalis glycosides: Tac dung phu cla thiazid c6 thé |a ha kali
hodcmagnesi huyét, lam cho c6 thé kh&i phatloan nhip tim do digitalis.
+Vitamin D va mudi calci: Khi duing thuéc Igi tiéu thiazid véi vitamin D hodc
mudi calci ¢6 nguy cd lam tdng néng dé calci trong huyét thanh. St dung
d6ng thai thudc lgi tiéu thiazid véi cac mudi calci gay tang calci huyét &bénh
nhan c6 kha nang téng calci huyét (nhu cudng can giap, bénh ac tinh hoac
bénh lién quan vitamin D) bang cach tang tai hap thu calci d6ng than.
+Thuéc chéng dai théo dudng: Thiazid c6 thé lam thay déi dung nap glucose.
C6 thé can phai diéu chinh liéu insulin va thudc chéng déi thdo dusng dang
uéng.

Metformin nén dugc dung than trong vi nguy ca nhiém toan lactic do chiic
ndngthancothé suyglam lién quan dén hydroclorothiazid.

+Thuéc chen beta va diazoxid: St dung déng thdi cac thudc lgi tiéu thiazid
véithudc chen beta cé thé lam téng nguy co ting dudng huyét. Thuéc Igi tiéu
thiazid c6 thé ting tdc dung tdng dudng huyét clia diazoxid.

+ Thudc diéu tri gut (probenecid, sulfinpyrazon va allopurinol): Biéu chinh
liéu ctia cac thubc tang thai triracid uric 6 thé can thiét vi hydroclorothiazid
c6 thé lam tdng néng do acid uric huyét thanh. Tang liéu probenecid hodc
sulfinpyrazon c6 thé can thiét. Usng déng thai cac thudc lgi tiéu thiazid c6
thélam téng ty1é mac cac phan tng qua man vdiallopurinol.

+Thuéc khang cholinergic: Kha dung sinh hoc clia thuéc Igi tiéu dang thiazid
c6thé tdng do cac thudc khéng cholinenergic (atropin, biperiden), hién nhién
lado gidm nhu déng da day - rudt va téc d6 lam tréng da day. Tréi lai, cac thudc
téng nhu déng nhu cisaprid c6 thé lam giam sinh kha dung ctia cac loai thuéc
lgi tiéu thiazid.

+ Amantadin: Dung phéi hgp cé thé lam tdng nguy cd bién c6 ngoai y do
amantadin.

+Cacresin trao déi ion: Sy hap thu cia thuéc lgi tiéu hydroclorothiazid sé giam
bdi cholestyramin hoac colestipol. Tuy nhién, dung xen ké hydroclorothiazid
va resin nhu khi hydroclorothiazid dugc st dung it nhat 4 gi¢ trudc hodc 4 - 6
gidsau khi strdung resin c6 kha ndng sé gidm thiéu sutuong tac.

+Cacthuéc chdng ung thu (cyclophosphamid, methotrexat): Dung phéihgp
c6 thé lam gidm bai tiét qua than déi véi nhiing thuéc gay doc té bao va lam
tang tac dung tc ché tly xuong clia cac thudc nay.

+ Thudc gian co xuong: Tang hoat dong gian cd xuong nhu la dan chit ctia
curare.

+Cyc|osporin: Khi ph&i hgp véi cyclosporin cé thé gay téng nguy catdng acid
uric huyétva bién chingdang gut.

+ Rugu, cac loai thuéc an than nhém barbiturat hodc cac chat ma tuy: Dung
déngthsicothé Iamtang kha nang ha huyetaptuthe

+ Methyldopa: Da c6 nhiing béo cdo trong y van vé thiéu mau tan huyét xay
rakhidung déng thoi.

+Thudccan quang chiaiod: Tang nguy cosuythéncé’ptrong trudng hgp mat
nudc do lgi tiéu gay ra, dic biét vdi liéu lugng cao ctia thuéc chia iod. Bénh
nhancan duoccung capdu nudc truéc khidung phéi hgp véi cac thude nay.
TACDUNG KHONG MONG MUON (ADR):

*Tac dung khéng mong mudn xay ra trong qua trinh diéu tri véi valsartan/
hydrocloroth|az|d gém:

Bang tém tat cac phan iing khdng mong muén:

Cac coquan
Réi loan chuyén héal ft gdp
vadinhdudng
Réiloanhéthankinh | Rathiém gdp |Chong mat.

Tan suat (¥) |[Cacphaniingkhéngmongmudn
Matnudc.

Itgdp Cam gidc bat thudng.
Chua biét Ngat.

R6iloan mat Itgdp Nhinmé.

Réiloan taivataitrong| /t gdp Utai.

Réiloan timmach It gdp Hahuyétép.

Réi loan ho hap, 16ng| It gdp Ho.

ngucvatrungthdt e [Phuphdikhang dotim.

Réiloantiéuhoa Rdthiémgdp |Tiéuchay.

Réiloan coxuong khép| It gdp Pauca.
amo lién két o
vamolien ket Rdthiém Paukhdp.
RGi loan than va tiét| Chuabiét Suy gidm chicnang than.
niéu
RGi loan toan than va| it gdp Mét moi.
taichd

Trongcacnghiénciu | Chuabiét Téng acid uric huyét, téng bilirubin
huyét va tang creatinin huyét, ha
kali huyét, ha natri huyét, tang nito

uré huyét, giam bach cau trung tinh.

*Tacdung khéngmong muén ctiacacthanh phanriénglé:
-Valsartan:

Caccogquan Tan suat (¥) | Cacphaningkhéng mong muén
R&i loan mau va hé | Chua biét Gidam hemoglobln gidm hematocrit,
bach huyét gidm tiéu cau.

RGi loan hé théng|Chua biét Céc qua man/ cac phan tng di ing
miéndich bao gém ca bénh huyét thanh khac.

R&i loan dinh duéng | Chua biét Tang kali huyét thanh, ha natri

vachuyénhéa huyét thanh.

R6i loan tai va tailltgdp Chéng mét.

trong

Réiloanmachmau | Chua biét Viém mach.

Réiloan tiéu hda ltgdp Paubung.

Réiloan gan mat Chua biét Tang cac gia tri xét nghiém chuic
nanggan.

R&i loan da va mé|Chua biét Phumach, phat ban, ngta.

dugida

R&i loan than va tiét | Chua biét Suy than.

niéu

-Hydroclorothiazid:

Céc co quan Tan suat (*) | Cacphaniungkhéngmongmuén

RGi loan mau va hé|Hiémgdp Giam tiéu cau doi khi cé ban xuat
bach huyét huyét.
Rdthiémgdp |Gidm bach cau, mat bach cau hat,
suy tly xuong va thiéu mau tan
huyét.

Thi€éumau batsan.

Chuabiét

Réi loan hé théng|Rathiémgdp |Phan ting qua man suy ho hap bao
mién dich g6m viém phéiva phu phéi.

R6i loan chuyén héa | Rdt thuong Gidm kali huyét. Tang lipid huyét

vadinhduéng gdp (dungliéu cao).
Thuénggdp | Hanatri huyét, ha magnesi huyétva
tangacid urichuyét.
Hiémgdp Chiing téng calci huyet tang ducng

huyét, dudng niéu va lam xau tinh
trang chuyén hoéa & bénh déi thao
duong.

Rdthiémgdp | Gidm clo huyét, nhiém kiém.

Réiloantamthan Hiémgdp Réiloan gidcngt, tram cam.
Réiloanhéthankinh | Hiémgdp Nhtcdau, chéng matva dicam.
R&iloan mét Hiémgdp Thi gidc suy gidm déc biét trong vai
tuan diéu tridautién.
Chuabiét Tang nhan dp goc déng cép.
R&iloan tim mach Hiémgdp Réiloan nhiptim.
R&iloan mach mau Thuonggdp | Ha huyét &p tu thé dimg, c6 thé

tram trong hon do rugu, thuéc mé
hoacthuécanthan.

HO hap, 16ng nguc va  Rdthiémgdp | Suy hd hap bao gém viém phéi va

TO HUGNG DAN SU DUNG THUGC CHO BENH NHAN

RX THUOC BANTHEO DON

Doraval' [ZTE]

80 mg/12,5 mg

© Docky huéng dan sirdung truéc khi dung.

e Déxatamtaytréem.

© Thuéc nay chidiing theo don ctia bacsi.

© Théng bao ngay cho béc si hoac dugc si nhiing tic dung khéng mong muén
gap phai khi sirdung thuéc.

o Hay giirlai td hudng dan sirdung; ban c6 thé can phai doclai.

© Thudc nay chi dugc ké don cho ban. Khéng dua thudc cho ngudi khac vi
thudc nay c6 thé khéong tét cho ho ngay ca khi ho ¢é triéu chiing giong nhu
ctaban.

THANH PHAN, HAM LUGNG CUATHUOC:

Méivién nén bao phim chira:

-Valsartan 80mg
- Hydroclorothiazid 12,5mg
-Ta dugc: Microcrystallin cellulose PH102, Crospovidon CL, Natri lauryl sulfat,
Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid A200, Hydroxypropyl methylcellulose
15¢P, Hydroxypropyl methylcellulose 6cP, Polyethylen glycol 6000, Talc, Titan
dioxiq, M?uTartLazin lake, Mau Red iron oxid.

MOTASAN PHAM:

Dangbao ché: Vién nén bao phim.

Hinh thuc: Vién nén bao phim mau héng nhat, hinh tron, mat mo, mot mat
vién khic s6 4618 va 2 ngoi sao, mét mat vién khic vach, canh va thanh vién
lanh 1an. Nhan thuéc bén trong mau tréng.

QUY CACHDPONGGOI:

HOp 1vix 10vién, hop3vix 10vién,hop 10vix 10vién.

THUOGCDUNG CHOBENHGI?

-Diéutritdng huyetapchongum 16n (18tuditralén).

-Thuéc dugc st dung dé diéu tri tdng huyét ap & bénh nhan huyét ap khéng
dugckiém soat dting muckhi diéu tribang phuong phapddn triliéu.

- Doraval Plus 80 mg/12,5 mg c6 thé dugc st dung nhu diéu tri khéi dau &
nhiing bénh nhan cé thé can dung nhiéu thuéc dé dat dugc muc tiéu huyét

ap. i o
NEN DUNG THUGC NAY NHU THENAOVA LIEU LUGNG?

Pudngdung: Dudng udng.

Cach dung: Dung udng, udng thudc trudc hoac sau khian.

Luén luén phai dung thuéc dung nhu béc sida chi dinh. Néu ban khéng chéc
da dung, hay hai lai bac si. Tiép tuc strdung thuéc theo dung chi dinh ctia bac
singay cé khi ban cdm thay tét han. Néu ban diing thudc quéa sém, ban cé thé
tai phat bénh. Hay bao céo vdi bac sinéu ban cam thay thudc cé tac dung qua
manh hoackhong ddmanh.

Liéudung:

Liéu thudng dung:

- Liéu khuyén cao 1 vién/ngay, uéng mdi ngay. Trong trudng hop can thiét co
thé dung t6i 160 mg valsartan va 25 mg hydroclorothiazid (2 vién/ngay). Hiéu
qué chéng tang huyét ap téi da dat dugc trong vong tir2 dén 4 tudn diéu tri.

- Bénh nhan suy thdn: Khéng can diéu chinh liéu lugng cho bénh nhan suy
than nhe déntrung binh (t6c d6 loc cau than (GFR) = 30 ml/phat).

Thudc |gi tiéu thiazid don trj liéu khéng hiéu qua trong suy than nang (GFR <
30 ml/phat), nhung cé thé hitu ich khi dugc st dung véi su than trong thich
déang trong két hgp véi moét thudc Igi tiéu quai ngay ca & nhitng bénh nhan
vGi GFR< 30 ml/phut.

-Bénh nhdn suy gan:Khéng can diéu chinh liéu lugng & nhiing bénh nhan suy
ganmucdonhe dén vira.

- Tréem (du6i 18tudi): Tinh an toan va hiéu qua ctia Doraval Plus 80 mg/12,5 mg
chua dugcxac dinh &tré em dudi 18 tudi.

KHINAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY?

Néuban:

-Qua man véivalsartan, hydroclorothiazid, cic dén xudt ctia sulfonamid hodc
bat cirthanh phan nao clia thuéce.

- Do chita hydroclorothiazid, thudc chéng chi dinh & nhiing bénh nhan vé niéu.
-Phuntrcéthai. .

TACDUNG KHONG MONG MUGN:

Ciing nhu cac thuéc khac, Doraval Plus 80 mg/12,5 mg c6 thé gay ra cac tac
dung phu, mac du khong phaibénh nhan nao ciing gép phai.

Théng bao ngay cho bac st hodc dugc si nhiing tdc dung khéng mong muén
gép phaikhisttdung thudc.

Néu tac dung khong mong muén nao trd nén nghiém trong hodc néu ban
phat hién tac dung khéng mong muén chua dugc dé cap trong t&huéng dan
nay, hay béo cdo cho bacsicia ban biét.

*Tacdung khéng mong muédn xay ra trong qua trinh diéu tri véi valsartan/
hydroclorothiazid gom:

Bang tdm tét cac phan iing khdng mong muén:

Céac co quan
R6i loan chuyén hoal It gdp
vadinhdudng
Réiloanhéthankinh | Rdthiém ggp |Chéng mat.

Tan suat (¥) |Cacphaningkhéongmongmuén
Matnudc.

Itgdp Camgiac bat thudng.
Chua biét Ngat.

Réiloan mat Itgdp Nhinma.

Réiloan taiva taitrong| It gdp Utai.

Réiloantim mach It gap Hahuyétap.

Réi loan hé hap, l6ng| it gdp Ho.

nguevatrungthat [ e [phu phdikhong do tim,

Réiloan tiéu hoa Rathiémgdp |Tiéuchay.

R6i loan hé théng|Rathiémgdp |Phan ling qua man suy ho hap bao

mién dich g6m viém phéiva phu phéi.
R6i loan chuyén héa | Rdt thuong Giam kali huyét. Tang lipid huyét
vadinhduéng gdp (dungliéu cao).
Thuénggdp | Ha natri huyét, ha magnesi huyétva
tangacid urichuyét.
Hiémgdap Chung tang calahuyet tang duong

huyét, dudng niéu va lam x3u tinh
trang chuyén hoéa & bénh dai thdo
dudng.

Rdthiémgdp | Gidm clo huyét, nhiém kiém.

Réiloantamthan Hiémgdap Réiloan gidcngu, tram cam.
Réiloan héthankinh | Hiémgdp Nhtc dau, chéng matva dicam.
R&iloan mét Hiémgdp Thi gidc suy gidm dac biét trong vai
tuan diéu tri dau tién.
Chuabiét Tang nhéan ép gécdéng cap.
R&iloan tim mach Hiémgdp R&iloan nhip tim.
R&iloan mach mau Thuonggdp | Ha huyét &p tu thé dimg, c6 thé

tram trong hon do rugu, thuéc mé
hoécthuécanthan.

H6 hap, 16ng nguc va | Rathiémgdp | Suy hé hap bao gébm viém phéi va
trung that phu phéi.

Réiloanhétieuhéa | Thuonggdp |Gidm su them &n, buén nén va 6i
muanhe.
Hiémgap Khé chiu & bung, téo bén va tiéu
chay.
Rdthiémgdp | Viéemtuy.
Réiloan gan, mat Hiém géip Umathodcvang da.
R&iloan than, tiét niéu | Chua biét RGi loan chuic nang than, suy than
cap.
R&i loan da va mé|Thuonggdp |NG6i mé day va céc hinh thiic phat
dudida ban.
Hiémgdp Phan tng nhay cdm anh sang.
Rdthiémgdp | Viém mach hoai trva hoai tirthugng
bi gdy doc, cac phan ung giéng nhu
lupus ban dé & da, kich hoat lupus
ban do dda.
Chuabiét Héng bandadang.
R&i loan toan than va | Chuabiét S6t, suy nhugc.
taichd
Réi loan co xuong khdp | Chua biét Coca.

var6iloan mé lién két

He théng sinh san va | Thusnggdp | Batluc.

vu

(*)Tan suat tacdung khéng mong muén dugc dinh nghia nhu'sau: Rat thudng
gdp (ADR = 1/10), thudng gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR <
1/100), hiém gap(1/10000< ADR< 1/1000) rathiém gap (ADR <1/10000).
NEN TRANH DUNG NHUNG THUOC HOACTHUC PHAM Gi KHI DANG SU
DUNGTHUOC NAY?

Thucpham: Thiic 3n va d6 uéng khong c6 anh hudng dén tac dung ciathudc.
Dung cacthudckhac:

-Théng tin v&i bac sidanh sach tit ca cacthuéc maban dang strdung.
*Tuong tdclién quan dén cdvalsartan va hydroclorothiazid:

- Khéng nén két hgp lithi: Tang néng dd lithi huyét thanh cé thé héi phuc va
ngd doc lithi da dugc bao cao khi dung déng thai lithi véi cac thude tc ché
men chuyén angiotensin, thuéc déi khang thu thé angiotensin Il hodc
thiazid bao gém hydroclorothiazid. Vi d6 thanh thai qua than cuda lithi bi
gidm bai thiazid, nén nguy co ngd déc lithi cé thé tang thém véi Doraval Plus
80 mg/12,5 mg. Néu can thiét phai két hgp, can theo dbi chat ché néng do
lithi huyét thanh.

-Than trong khikéthgp

+ Céc thudc chéng tdng huyét ap khac: Doraval Plus 80 mg/12,5 mg c6 thé
lam téng tac dung cta cac thudc chéng téang huyét dp khac (guanethidin,
methyldopa, thuéc chen beta, thudc gian mach, cac thudc chen kénh calci,
chét tic ché men chuyén angiotensin (ACE), thuéc chen thu thé angiotensin
(ARB) va thudc tic ché truc tiép renin (DRIs)).

+ Cac thudc chéng viém khéng steroid (NSAIDs) bao gém thudc tic ché chon
loc COX-2, acid acetylsalicylic (> 3 g/ngay) va cac NSAIDs khong chon loc:
NSAIDs cé thé lam gidm tac dung chéng tang huyét ap cla ca thudc déi
khéng thu thé angiotensin Il va hydroclorothiazid khi dung déng thoi. Hon
nifa, strdung déng thai Doraval Plus 80 mg/12,5 mg va NSAIDs c6 thé lam xdu
di chic nang than va tang kali huyét thanh. Vi vay, khuyén cdo theo déi chiic
nang than khibat dau diéu tri, cing nhu cho bénh nhan uéng nugc day du.
*Valsartan:

- Phong bé kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS) véi ARBs, ACEls hoac
aliskiren:

Dt liéu thi nghiém lam sang cho thdy phong bé kép hé renin-angiotensin-
aldosteron (RAAS) théng qua viéc sir dung phéi hgp cac thudc tc ché men
chuyén angiotensin, thudc chen thu thé angiotensin Il hogc aliskiren bj cac
téc dung khéng mong mudn vdi tan suét cao han nhu ha huyét ap, tang kali
huyét va gidm chiic nang than (bao gém suy than c&p) so véi viéc chi sttdung
motthudctac dong RAAS.

-Khéng nénkéthop:

+Thudc bé sung kali, thuéc lgi tiéu git kali, cht thay thé mudi cé chita kali
hogc cac thudc lam thay d6i néng do kali trong huyét thanh (heparin, v.v...).
Néu can thiét phai két hq‘p mot thudc ¢6 anh hudng dén néng do kali véi
valsartan, can theo doi nong dokali huyettuong

+ Diéu tri déng thai cac chdt uc ché chat van chuyén hap thu (rifampin,
cyclosporln) hodc chat van chuyen ra ngoai (ritonavir) c6 thé lam tang hap
thu valsartan. Than trong khi b4t dau hodc két thic diéu tri dong thai véi cac
thudcnay.

*Hydroclorothiazid:

Réi loan coxuong khép| /t gdp Pauca.
vamoliénkeét Réithiém Paukhdp.
R&i loan than va tiét| Chuabiét Suy gidm chdicnang than.

niéu

R6i loan toan than va| ft gdp
taiché

Mét moi.

t that huphé -
ungthd — - — phi phoi. — ——— Trongcacnghiénciu | Chuabiét Tang acid uric huyét, tang bilirubin
Réiloan hétiéuhda Thudng gdp Glffm su them an, buén non va 6i huyét va tang creatinin huyét, ha
muanhe. kali huyét, ha natri huyét, tang nito
Hiém gdp Kho chiu & bung, tdo bon va tiéu uré huyét, gidm bach cau trung tinh.
chay.
Rdthiémgdp |Viemtuy. *Tac dung khéng mong mudn clia cac thanh phan riéng lé:
< P ——— -Valsartan:
Réiloan gan, mat Hiémgdp Umathoacvang da.
R loan than, tiét niéu | Chua biét R6i loan chtic nang than, suy than Caccoquan Tansudt (*) | Cacphaniing khdng mong muén
cép. RGi loan mau va hé|Chua biét Gidm hemoglobin, gidm hematocrit,
R&i loan da va mé|Thuonggdp | NGSi mé day va cac hinh thic phét bach huyét giamtiéu cau.
dudida ban. RGi loan hé théng | Chua biét Céac qua man/ cac phan tng di ting
Hiém gap Phan tng nhay cam anh sang. miéndich bao gém ca bénh huyét thanh khac.
Réthie"'r.ngép Viémmachhéaitfxvéhoaitfjthuong RGi loan dinh dudng | Chua biét Tang kali huyét thanh, ha natri
) bi gay déc, cac phan ting giéng nhu vachuyénhoa _ huyétthanh.
lupus ban dé & da, kich hoat lupus R6i loan tai va tai|ltgdp Chéng mat.
ban do dda. trong
Chuabiét Héng ban dadang. R6iloan mach mau Chua biét Viém mach.
RGi loan toan than va | Chuabiét Sét, suy nhugc. Réiloantiéuhoa It gdp Paubung.
taichd Réiloan gan mat Chua biét Tang cac gia tri xét nghiém chuc
Réiloan coxuong khdp | Chuabiét Coca. nanggan.
va r6iloan mé lién két Réiloan dava mé dudi | Chua biét Phuimach, phat ban, ngtfa.
Heé théng sinh san va | Thuonggdp | Batluc. da
vu R&i loan than va tiét | Chua biét Suy than.
(*) Tan suat tac dung khéng mong muén dugc dinh nghia nhu sau: Rat nieu
thuong gap (ADR = 1/10), thudng gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < Hydroclorothiazid:
ADR < 1/100), hiém gap (1/10000 < ADR < 1/1000), rét hiém g&p (ADR < 4 .
1/10000). o Cac co quan Tan suat (¥) | Cacphanidngkhéng mongmuén
QUALIEUVACACHXUTRI: L RGi loan mau va hé | Hiémgdp Gidm tiéu cau doi khi c6 ban xuat
Triéu chiing va biéu hién khisirdung thuécquéliéu: bach huyét huyét.

Qui liéu valsartan c6 thé gay ha huyét &p ré rét, c6 thé dan dén gidm y thic,
truy tudn hoan va/hodcséc.

Cach xtrtriqualiéu:

Néu mdi udng, c6 thé gay non. Ngoai ra, bién phap xU ly thudng dung la
truyén tinh mach nudcmudisinh ly.

Valsartan khéng thé biloai bd bdng loc méu bdi viné gdn két manh véi huyét
tuong, trong khihydroclorothiazid c6théloaibd dugc bang thdm tach.

Tich cyctheo doi dé c6 bién phap xtrtrikip thoi.

PIEV KIEN BAO QUAN: Noikho, nhiétdo dudi30°C, tranh anh sang.

HAN DUNG CUATHUGC: 24thang ké tirngay san xuat.

€O SG SAN XUAT:
CONGTY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TEDOMESCO
(ét Bia chi: S6 66, Quéc 16 30, Phudng My Phu, Thanh phé Cao Lanh,
TinhDéngThap

DOMESCO  Dién thoai:0277.3851950

NGAY XEM XET SUA D61, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUGNG DAN sU
DUNGTHUOGC:05/06/2018.

Rdthiémgdp |Gidm bach cau, mat bach cau hat,
suy tdy xuong va thiéu mau tan
huyét.

Chuabiét Thiéumaubatsan.

-Thantrong khi kéthop

+ Thuéc &nh hudng dén nong do kali trong huyét thanh: Tac dung gay giam
kali huyét cGia thudc lgi tiéu co thé téng lén do dung déng thai véi thudc Igi
tiéu lam bai tiét kali, cortlcostermd thuéc nhuan trudng, ACTH, amphoterlcm,
carbenoxolon, penicillin G va dan chat ctia acid salicylic hodc thudc chéng loan
nhip tim. Néu phai két hop céc thuSc nay véi hydroclorothiazid - valsartan, nén
theo déi néng do kali huyét tuong.

+Cacthudc cothegayxoandlnh Do nguy cohakali huyet hydroclorothiazid
nén dugc dung than trong khi két hop véi cac thude cothegay xoé&n dinh, ddc
biét la thuc chéng loan nhip nhém la, nhém Il va mét sé thude chdng loan
than.

+ Thudc anh hudng dén lugng natri trong huyét thanh: Tac dung géy gidm
natri cGia thuéc lgi tiéu cé thé dugc ting cudng do duing déng thai cac loai
thudc nhuthudc chdng tram cadm, thuéc chéng loan than, thuéc chéng dong
kinh, v.v...Can than trong khi dung lau dai ctia cacloai thuéc nay.

+Thuéc trg tim digitalis glycosides: Tac dung phu ctia thiazid cothélahakali
hodc magne5| huyet lam cho c6thé khai phatloannhiptim dodlgltalls

+ Vitamin D va muéi calci: Khi dung thuéc Igi tiéu thiazid véi vitamin D hoac
mudi calci c6 nguy cg lam tang nong do caIC| trong huyét thanh. St dung
d6ng thai thuéc lgi tiéu thiazid véi cdc musi calci gay tang calci huyét & bénh
nhan c6 kha néng tang calci huyét (nhu cudng can giap, bénh ac tinh hodc
bénh lién quan vitamin D) bang cach tang téi hap thu calci 6ng than.
+Thudc chéng dai thao dudng: Thiazid cé thé lam thay d6i dung nap glucose.
] thé can phai diéu chinh liéu insulin va thuéc chéng dai thdo dusng dang
uéng.

Metformin nén dugc dung than trong vi nguy ca nhiém toan lactic do chic
nang than cé thé suy gidam lién quan dén hydroclorothiazid.

+Thuéc chen beta va diazoxid: S dung déng thai cac thuéc lgi tiéu thiazid
véithudc chen beta cé thé lam ting nguy cotang dudng huyét. Thuéc Igi tiéu
thiazid cé thé tang tdc dung tang dudng huyét ctia diazoxid.

+ Thudc diéu tri gut (probenecid, sulfinpyrazon va allopurinol): Biéu chinh
liéu ctia cac thudc tang thai triracid uric c6 thé can thiét vi hydroclorothiazid
c6 thé lam tdng néng do acid uric huyét thanh. Tang liéu probenecid hodc
sulfinpyrazon c6 thé can thiét. Usng déng thai cac thuéc Igi tiéu thiazid co
thélamtdng ty 1é mac cac phan (ng qua man véiallopurinol.

+Thud8c khang cholinergic: Khd dung sinh hoc clia thuéc lgi tiéu dang thiazid
c6 thé tdng do cac thudc khang cholinenergic (atropin, biperiden), hién
nhién la do gidm nhu déng da day - ruét va téc do lam tréng da day. Trai lai,
cécthuéc tdng nhu dong nhu cisaprid cé thé lam gidm sinh kha dung ctia cac
loai thuéc lgitiéu thiazid.

+ Amantadin: Dung phéi hgp cé thé lam tdng nguy ¢ bién ¢6 ngoai y do
amantadin.

+ Céc resin trao d6i ion: Su hap thu cta thudc lgi tiéu hydroclorothiazid sé
giam bai cholestyramin hoac colestipol. Tuy nhién, dung xen ké
hydroclorothiazid va resin nhu khi hydroclorothiazid dugc st dung it nhat 4

gi& trudc hodc 4 - 6 gid sau khi st dung resin cé kha nang sé giam thiéu sy
tuong tac.

+ Cacthudc chéng ung thu (cyclophosphamid, methotrexat): Dung phéi hgp
c6 thé lam gidm bai tiét qua than d6i vai nhiing thudc gay doc té bao va lam
tédng tacdung tc ché tay xuong ctia cac thude nay.

+ Thudc gian cd xuong: Tang hoat ddng gian cd xuong nhu la dan chat cta
Curare.

+ Cyclosporin: Khi phéi hgp véi cyclosporin c6 thé gay tdng nguy co téng acid
uric huyét va bién chung dang gut.

+ Rugu, cac loai thuéc an than nhém barbiturat hodc cac chat ma tdy: Dung
dong thai cothélam téng kha nang ha huyétap tuthé.

+ Methyldopa: Ba c6 nhing bao cao trong y van vé thiéu mau tan huyét xay
rakhidung déng thai.

+Thudc can quang chua iod: Tang nguy co suy than cap trong truong hop
maét nuéc do Igi tiéu gay ra, dac biét véi liéu lugng cao clia thudc chiia iod.
Bénh nhan can dugc cung cdp du nudc trude khi dung phéi hgp véi cac thude

nay.
CAyN LAM GI KHIMOT LAN QUEN KHONG DUNGTHUGC?

Diéu quan trong la ban phai udng thudc dung liéu dung nhu bac si da chi
dinh.

Néu ban quén udng mét liéu dung, hay uéng ngay khi nhé ra. Néu thoi gian
gan vai lan dung thudc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay dung liéu tiép
theo vao thai gian thudng 1é. Khong dung liéu gap doi dé bu vao liéu da quén.

CANBAO QUANTHUGCNAY NHU THENAO?

Baoquanthuoc naikho, nhiét do dudi30°C, trénh anh sang.

NHUNG DAU HIEUVATRIEUCHUNG KHIDUNGTHUGC QUA LIEU?

Qué liéu valsartan c6 thé gay ha huyét 4p rd rét, c thé dan dén gidm y thic,
truytuan hoanva/hoacséc.

CANPHAILAM GI KHIDUNG THUGC QUA LIEU KHUYEN CAO?

Cach xirtriqualiéu:

-Néu ban hay bat ky ai khac (nhutré em) uong qué nhiéu vién thuéc, hay gap
ngay béac sihodc téikhoa Héistic- Cap ciiu ctia bénh vién gan nhat.

- XUrtri qua liéu can xem xét dén kha ndng qué liéu clia nhiéu loai thuéc, tuong
tacthude vaduccdong hocbét thudng & ngudi bénh.

Néu mdiudng, c6 thegay ndn.Ngoaira, bién phapxu ly thudng dung la truyén
tinh mach nuéc mugisinh ly.

Valsartan khong thé bi loai bé bsng loc méu bai vi né gan két manh véi huyét
tuang, trong khi hydroclorothiazid cé thé loai bd dugc bang tham tach.

Tich cuctheo déi dé c6 bién phap xdrtri kip thai.

NHUNGBIEU CANTHANTRONG KHI DUNG THUOC NAY:

-Than trong khi dung thudc bé sung kali, thudc |gi tiéu giirkali, chat thay thé
mudi c6 chita kali hodc cac thudc lam téng néng do kali trong huyét thanh
(heparin, v.v...). Thudc Igi tiéu thiazid st dung than trong & nhiing bénh nhan
c6 cactinhtranglién quan dén mat kali dang ké (nhu suy than trudc than (can
nguyén do tim), bénh ly than mat muéi). Néu ha kali huyét kém theo cac dau
hiéu 1am sang (nhu yéu, liét co hodc bién déi trén ECG), nén ngung st dung
Doraval Plus 80 mg/12,5 mg. Nén diéu chinh tinh trang ha kali huyét va ha
magnesi huyét trudc khi b4t dau st dung cac thiazid. Kiém tra dinh ky néng
dd kali va magnesi huyét thanh. Bénh nhan nén dugc theo doi su mat can
bang dién gidi, dac biét |3 kali. Thudc |gi tiéu thiazid c6 thé thuc ddy su khéi
phét tinh trang ha natri huyét va nhiém kiém do giam clo huyét hoac lam
tram trong thém tinh trang ha natri huyét c6 san. Ha natri huyét, kém theo
triéu chiing than kinh (buén nén, mét dinh huéng tién trién, trang thai do
dén) da dugc quan sat thay trong trudng hop ca biét. Thudng xuyén theo doi
noéng doé natritrong huyét thanh ciing dugc khuyén céo.

-Bénh nhan mat mugdi va/hodc mat thé tich tudn hoan ndng nhudo dung liéu
cao thudc Igi tiéu, ha huyét ap c6 triéu ching hiém cé thé xay ra sau khi bt
daudiéutri.

-Than trong khi dung Doraval Plus 80 mg/12,5 mg dé diéu trj tdng huyét 4p &
bénh nhan hep déng mach than moét hodc hai bén hoac hep trén bénh nhan
chicé métthan viuré mauva creatinin huyét thanh cé thé ting dnhiing bénh
nhan nay.

-Than trong & nhiing bénh nhan suy than néng (GFR < 30 ml/phut). Thuéc lgi
tiéu thiazid c6 thé thic day tinh trang tdng nito méau & nhimg bénh nhan bi
bénhthanmantinh.

-Than trong déc biét & nhiing bénh nhan bi réi loan téc nghén dudng mat va
suygannang.

- Phumach, bao gém sung thanh quan va thanh mén, gay téc nghén dusng
thd va/hodc sung mat, méi, c6 hong, va/hoic Ui da dugc béo céo & nhiing
bénh nhéan dugc diéu trj vdi valsartan, Doraval Plus 80 mg/12,5 mg nén dugc
ngung ngay lap tdic & nhiing bénh nhan phat trién pht mach va khéng nén
tai srdung thuéc nia.

-Da cé nhing bao cdo vé thudc lgi tiéu thiazid lam ndng hodc kich hoat bénh
lupusban déhéthéng.

-Nhiing réiloan chuyén héakhéc:

+ Thuéc lgi tiéu hydrocloroth|a2|d c6 thé lam thay d6i kha nang dung nap
dudng glucose valam tang néng dé clia cholesterol vatnglycend tang nong
d6 acid uric trong huyét thanh do gidm d6 thanh thai ctia acid uric va cé thé
gdy ra hodc lam tram trong thém tinh trang téng acid uric mau va thac day
bénh gut dnhiing bénh nhan nhay cam.

+ St dung théan trong & nhiing bénh nhan tang calci huyét do thiazid lam
giadm bai tiét calci trong nudc tiéu va c6 thé gay tang nhe calci trong huyét
thanh trong truding hgp khéng cé cac réiloan chuyén héa calci.

+Thay d6i bénh ly ctia tuyén can gidp & bénh nhan ting calci huyét va gidm
phosphat huyét da dugc quan sat thdy & mét vai bénh nhan diéu tri bang
thiazid kéo dai. Néu xay ra tang calci huyét, can lam rd chan doén.

-Thudng gép phan tng qua man vdi hydroclorothiazid & nhiing bénh nhan
ditngvahensuyén.

-Tang nhan &p goc-dong cép tinh: Hydroclorothiazid cé lién quan véi mot phan
Ung ddc biét dan dén can thi thoang qua cap tinh va bénh tang nhan ap géc-
déng cap tinh. Tang nhan ap goc-déng cép tinh khéng dugc diéu tri c6 thé dan
dén mat thi luc vinh vién. Viéc diéu tri tién quyét la ngung hydroclorothiazid
cang nhanh cang tét. Diéu triy té hodc phau thuét c6 thé can phai dugc xem xét
néu &p luc ndi nhan van khong kiém soét dugc. Yeu t6 nguy cd phét trién tang
nhan 4p géc-déng cap tinh co thé bao gém tién sti dj ting sulfonamid hodc
penicillin.

-Trong nhitng bénh nhan cé chiic nang than phu thudc vao hoat dong cia hé
théng renin-angiotensin-aldosteron (nhu bénh nhan suy tim sung huyét
nang), diéu tri bang thudc tic ché men chuyén hodc thudc déi khang thu thé
angiotensin lién quan dén thiéu niéu va/hoéc chiing tang nito huyét tién
trién va trong trudng hop hiém lién quan vdi suy than cap va/hoac tir vong.
Dénh gid bénh nhan bi suy tim hodc sau nhéi mau co tim nén luén luén di
kem véidanh gia chiicnang than.

Phunircé thaivacho conbu:

Thong bao véibacsinéuban dang mang thaihay cho conbd.

* Théi ky mang thai: Thudc tac dong truc ti€p trén RAAS, khéng nén sirdung
Doraval Plus 80 mg/12,5 mg cho phu nitcé kha ndng mang thai va trong thoi
kymangthal

-Do caché hoat déng cac chét déi khang angiotensin I, nguy cd anh hudng
t6i thai nhi khéng thé bj loai trir. Dung thuéc tic ché men chuyén angiotensin
(ACE) (mét nhom thuéc dac hiéu tac dong trén hé renin-angiotensin-
aldosteron-RAAS) cho phu nit c6 thai trong 3 thang gitra va 3 thang cudi dugc
bao cdo gay tén thuong hodc chét déi véi thai nhi dang phét trién trong tr
cung. Ngoai ra, trong cac dit liéu héi ctru, st dung thuéc tic ché men chuyén
angiotensin trong 3 thang dau c6 lién quan dén nguy ca tiém tang cla di tat
bam sinh. D4 c6 béo cdo vé sdy thai tu phat, thiéu 6i va réi loan chiic ndng
than & tré so sinh khi ngudi phu nit mang thai v6 y uéng nham valsartan.
Thuéc Igi tiéu hydroclorothiazid lién quan téi vang da hodc gidm tiéu cau &
thai nhitrong tif cung, tré so'sinh va cing cé thé lién quan tdi nhiing tdc dung
phu khacdaxayratren nguasilén.

- Néu phat hién c6 thai trong thdi ky diéu tri, nén ngiing diéu trj thudc cang
sém cang tét.

* Théi ky cho con bu: Chua r6 valsartan c6 bai tiét qua sita me hay khong.
Valsartan dugc bai tiét qua sita clia chudt cho con bu. Hydroclorothiazid qua
dugc nhau thai va dugc bai tiét qua sita me. Do d6, khéng nén dung Doraval
Plus 80 mg/12,5 mg cho phunifcho con bu.

Anh huéng ctia thuéc d6i véi cong viéc (ngudi van hanh may méc, dang
lai tau xe, nguoilam viéctrén cao va cac truong hop khac):

Giéng nhu cac thuéc chéng ting huyét &p khac, phai can than khi 1i xe hay
van hanh mdy méc, ngudilam viéc trén cao va cac trudng hap khac.

KHINAO CANTHAMVAN BAC ST HOACDUGQCSI?

T huéng dan sif dung néu tom tat cac thnng tin quan trong ctia thuéc.
Néu can thém théngtin, xin h0|yk|en bacsihoacduocsi.

HAN DUNG CUA THUOC: 24 thang ké tif ngay san xuat.

€O SG SAN XUAT:
CONGTY C6 PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
Bia chi: S6 66, Quéc 16 30, Phudng My Phi, Thanh phé Cao Lanh,
TinhDéngThap

DOMESCO  Diénthoai:0277.3851950

NGAY XEM XET SUA D61, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUGNG DAN sU'
DUNGTHUOC:05/06/2018.
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