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1 aX THUGC BANTHEO DON

Doraval 80 g

THANH PHAN: M&i vién nén bao phim chita

-Valsartan 80mg
- Ta dugc: Microcrystallin cellulose PH102, Crospovidon CL, Magnesi
stearat, Colloidal silicon dioxid A200, Hydroxypropyl methylcellulose
15cP, Hydroxypropyl methylcellulose 6cP, Polyethylen glycol 6000,
Talc, Titan dioxid, Mau Tartrazin lake, Mau Red iron oxid.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim, diing uéng.

QUY CACHPONG GOI:

Hop 2vix 14vién,hép 10vix 14 vién.

CHIiPINH:

-Diéu tritang huyétap.

- Diéu trj suy tim tur d6 Il dén do IV theo phan loai ctia Hoi tim mach
New York (NYHA) & ngudi I6n khéng dung nap véi tic ché men chuyén.
- Cai thién su séng con sau nhéi mau co tim & nhing bénh nhan én
dinh vé lam sang cé triéu chiing suy tim hodc réiloan chiic nang that
trai khong triéu ching sau nhoi mau cotim tir 12 gig dén 10 ngay.
LIEU LUONGVA CACHDUNG:

*Cdch dung: Dung udng, nén udéng cach xa blra an vanén dung kém
vé&inudc.

*Liéuding cho ngudilon:

- Tang huyét dp: Liéu khai dau khuyén cdo 80 mg x 1 lan/ngay, tac
dung chéng tang huyét 4p thé hién trong 2 tuan va tac dung téi da
dat sau 4 tuan.Trén nhiing bénh nhan cé huyét 4p khong dugc kiém
soat thda dang, liéu hang ngay c6 thé ting 1én 160 mg x 1 1an/ngay
t6iliéu t6i da 320 mg/ngay, hodc c6 thé thém thudc lgitiéu.

C4thé dung Doraval 80 mg véi cac thudc chéng tang huyét ap khéc.
- Suy tim: Liéu khéi dau khuyén cao 1a 40 mg x 2 [an/ngay. Tuy theo
dung nap clia bénh nhan, c6 thé tang liéu [én dén 80 mg - 160 mg,
21an/ngay, khodng cach dé€ hiéu chinh liéu thuéc téi thiéu la 2 tuan.
Liéu t6i da hang ngay dung trong céc thit nghiém lam sang la
320 mg chia thanh céc liéu nhé. Can xem xét giam liéu khi diéu tri
déng thai véi thudc lgi tiéu. Valsartan c6 thé dugc dung véi cac
phuong phap diéu trj suy tim khac. Tuy nhién, su két hgp cla ba
thuéc: Thudc tic ché men chuyén, valsartan va thudc chen beta hodc
métthudclgitiéu gitrkalikhéng dugc khuyén céo.

Nén thudng xuyén danh gia bénh nhan bj suy tim bao gém danh gia
chucnangthan.

- Sau nhéi mdu co tim: Diéu tri c6 thé bat dau sém 12 gid sau khi bi
nhéi mau co tim. Sau liéu khai dau 20 mg x 2 lan/ngay, liéu diéu
chinh thanh 40 mg, 80 mg va 160 mg x 2 lan/ngay trong cac tuan sau.
Liéudich toidala 160 mgx2lan/ngay.

Valsartan c6 thé dung & bénh nhan da dugc diéu tri bang cac thudc
khéc sau nhéi mau catim (thuéc lam tan huyét khdi, acid acetylsalicylic,
thuéc chen beta hodc cac statin).

- Khong can chinh liéu & bénh nhan suy than co6 Clcr > 10 ml/phut,
vGi bénh nhan suy gan nhe dén trung binh khéng do dudng mat va
khoéng bi rmat, khéng dung qua 80 mg/ngay.

*Po an toan va hiéu qua clia valsartan chua dugc xac dinh G tré em
vathi€u nién (dudgi 18 tudi).

CHONG CHiPINH:

-Quaman vdi cacthanh phan ctia thude.
-Phuni{coéthaivachoconbu.

-Tré em va thi€u nién (duai 18 tudi).

- Suy gan nang, xa gan dudng mat, & mat. Khong dung phéi hop vai
aliskiren & bénh nhan dai thao dudng hay suy than (GFR < 60 ml/phut/
1,73m’).

THANTRONG KHISU DUNG:

- Nguy co tang kali huyét, dac biét trén cac bénh nhan suy tim hoac
nhlng ngudi bénh cé suy than kém theo. Khéng nén st dung déng
thai valsartan véi cac ché phdm bé sung kali, thudc Igi ti€u gitr kali,
mudi thay thé chia kali hodc cac thudc khac c6 khd nang tang ndng

dé kali (nhuheparin). Can theo déinéng do kali mét cach thich hop.
- Luu y khi phong bé kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS):
C6 bang ching cho thdy viéc st dung dong thai cac thudce tc ché
men chuyén, chen thu thé angiotensin Il hodc aliskiren lam tang
nguy co ha huyét ap, tang kali mau va suy giam chiic néng than (bao
gém suy than cap). Do dé, khong nén phong bé kép hé renin-
angiotensin-aldosteron théng qua viéc phoi hop cac thudc tic ché
hé renin-angiotensin-aldosteron.

Néu lieu phap phong bé kép la can thiét, chi nén thuc hién dudi su
gidm sat cda bac si chuyén khoa va bénh nhan dugc theo doi chat
ché thudng xuyén chic nang than, dién giai va huyét ap. Khong
dung déng thdi cac thudc tc ché men chuyén va chen thu thé
angiotensinll &nhiing bénh nhan c6 bénhthan do daithdo dudng.

- Bénh nhan mat natri va/hodc mat dich: Bénh nhan mat natri
va/hodc mat dich ndng nhu dang dung thuéc loi tiéu liéu cao, ha
huyétap co triéu chiing daxay ra 3 1 s6 it bénh nhan sau khikhai dau
diéu tri bang Doraval 80 mg. Mat natri va/hodc mat dich can dugc
diéu tri trudc khi bat dau diéu tri bang Doraval 80 mg, vi du giam liéu
thudclagitiéu.

Néu xay ra ha huyét ap, phai dat bénh nhan nam ngtra va néu can,
truyén tinh mach dung dich muéi déng truong. C6 thé tiép tuc diéu
trimotkhihuyétép daéndinh.

- Bénh nhan hep dong mach than: Chua xac dinh dugc do an toan
clia valsartan & bénh nhan hep dong mach thén 2 bén hay 1 bén &
bénh nhan chicon 1than.Tranh duing cho dditugng nay.

- Khéng ¢6 dir liéu vé do an toan khi sir dung valsartan cho bénh
nhan suy chic nang than nang (d6 thanh thai creatinin nho hon
10 ml/phut) va bénh nhan thdm phan mau, bénh nhan sau ghép
than.

-Than trong & bénh nhan suy gan muc dé nhe dén trung binh khéng
cé Umat.

-Khéng nén dung valsartan cho bénh nhan cudng aldosteron nguyén
phét do hé renin-angiotensin-aldosteron khong dugc hoat hda.

- Bénh nhan suy tim hoac sau nhéi mau co tim: S dung Doraval
80 mg & nhiing bénh nhan bj suy tim hodc sau nhoi mau co tim
thudng dan dén gidam phan nao vé huyét ap, nhung viéc nguing
dung do ha huyét ap triéu chiing dang dién tién thusng khong can
thiétmién la dungliéu theo ding chidan.

Can than trong khi bat dau diéu tri & bénh nhan bi suy tim hoac sau
nhéimau catim.

& bénh nhan bi suy tim ndng ma chiic ndng than ctia ho ¢é thé phu
thudcvao hoat déng clia hé renin-angiotensin-aldosteron, viéc diéu
tri bang valsartan co lién quan vdi thi€u niéu va/hodc tang nitc ure
huyét va (hi€ém gap) suy than cap va/hoac tt vong. Khi danh gia
bénh nhan bi suy tim hodc sau nhdi mau ca tim phai luén danh gia
chuicnangthan.

& bénh nhan suy tim, viéc phéi hop 3 loai thuéc gém Uc ché men
chuyén angiotensin, thuéc chen beta va valsartan khéng dugc khuyén
céo. Khéng nén dung phéi hgp thuéc déi khang thu thé angiotensin i
va Uic ché€ men chuyén angiotensin & bénh nhan dai thdo dudng.

- Phti mach: Valsartan nén dugc ngung ngay lap tic & nhiing bénh
nhan bj phu mach vakhong néntdisidung valsartan nita.

PHUNU COTHAIVA CHO CONBU:

-Phu nircé thai:Valsartan khdng nén sirdung trong thai ky mang thai.
Da ghi nhan tac dung cla cac thubc tic ché men chuyén angiotensin
(nhém thuéc dac tri tac dung trén hé renin-angiotensin-aldosteron)
trong 3 thang gidra va 3 thang cudi thai ky gay tén thuong va chét déi
véi thai dang phét trién trong tif cung. Theo cac dit liéu héi cdu, viéc
strdung cac thudc tic ché men chuyén angiotensin trong 3 thang dau
thai ky c6 lién quan dén nguy co tiém tang clia nhiing khiém khuyét
& tré sa sinh. Da c6 bao céo vé sdy thai tu phat, it nudc 6i va réi loan
chtic nang thén & tré mdi sinh khi ngudi phu nir ¢ thai vé y dung
valsartan. Néu phéat hién c6 thai khi dang diéu trj thi phai ngiing
valsartan cang s6m cang tot.

- Cho con bu: Chua ré c6 phai valsartan dugc bai tiét vao sita me hay
khong. Khéng nén dung valsartan cho phu nir dang cho con bu do
chuadtdiliéu chimg minhtinh antoan ctia thuéc.

ANHHUGNG LEN KHA NANG LAI XEVA VAN HANH MAY MOC:
Thudc c6 thé gay dau dau, chdng mat, than trong khi dung cho
nguai dang ldixe vavan hanh mdy méc.

TUONG TAC VOI CAC THUGC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC
KHAC:

-Tang ndng do lithi huyét thanh va doc tinh da dugc bao céo trong
qua trinh st dung déng thdi véi cac thude tc ché men chuyén. Do
thiéu kinh nghiém trong viéc st dung déng thai valsartan va lithi, su
két hop nay khong dugc khuyén cao. Néu sy két hgp la can thiét, can
theo déi cdnthan néng @6 lithi huyét thanh.

- Than trong khi dung déng thai véi cac thuéc lgi ti€u gil kali
(spironolacton, triamteren, amilorid), cac thuéc bé sung kali, hodc
céac chat mudi thay thé chia kali vi c6 thé dan dén tang kali huyét
thanhva &bénh nhan suy tim dan dén tang creatinin huyétthanh.

- S dung déng thai thuéc ddi khang angiotensin Il véi cac thudc
NSAIDs, giam hiéu qua ha huyét ap c6 thé xay ra.  bénh nhan cao
tudi, suy gidm thé tich tuan hoan (bao gém ca bénh nhan diéu trilgi
tiéu), hodc c6 tén thuong chiic ndng than, st dung déng thai cac
thudc d6i khang angiotensin Il va NSAIDs c6 thé dan dén tang nguy
€d suy gidm tram trong chiic nang than. Vi vay, theo déi chic nang
than dugc khuyén cao khibat dau hodc thay déi diéu tri.

- Diéu tri d6ng thdi vdi cac chat tc ché enzym van chuyén hap thu
(rifampin, ciclosporin) hodc enzym van chuyén ra ngoai (ritonavir)
c6 thé lam tang su ti€p xuc valsartan trong co thé. Chua thay tucng
tacthubc dang ké vé lam sang.

TACDUNGKHONG MONG MUON:

Cac tac dung khong mong mudn dugc bao cao tirkinh nghiém hau
maiva cackét qua canlamsang:

-Thudng gap (= 1/100, < 1/10): Chéng mat, chéng mat khi thay d6i
tuthé.Ha huyétép, ha huyétap tuthé ding. Gidm chic nang than va
suythan.

- it gap (= 1/1.000, < 1/100): Ho, dau bung, buén nén, tiéu chay, suy
nhugc, mét moi, tang kali huyét, ngat, dau dau, suy tim, pht mach.
Suy than cdp, tang creatinin huyétthanh.

- Chua biét: Gidam hemoglobin, gidm hematorit, gidm bach cau trung
tinh, gidm ti€u cdu. Qua man cdm bao gém bénh huyét thanh, tang
kali huyét thanh, viém mach. Tang cac chi s6 vé chiic nang gan bao
gém catang bilirubin huyét thanh, phumach, viém mach, ban ngua,
dau co. Gidm chuc nang than va suy than, tang creatinin huyét
thanh, tang nito uré huyét.

Théng bao cho béc sinhiing téac dung khong mong muén gap phai
khistrdungthuéc.

QUALIEUVA CACHXU'TRI:

Qua liéu vdi valsartan c6 thé gay ha huyét 4p r6 rét, dua dén gidm tri
giac, truy tuan hoan va/hodc séc. Néu mai uéng thudc, can gay non.
Mat khac, diéu tri thuong dung la truyén tinh mach dung dich muéi
d&ng truong. Valsartan khéng chéc dugc loai bd bang tham tach
mau.

DUOCLUCHOC:

- Hormon c¢6 hoat tinh cda hé renin-angiotensin-aldosteron la
angiotensin Il, dugc hinh thanh tur angiotensin | qua men chuyén
angiotensin. Angiotensin Il gén véi cac thu thé dac hiéu trén mang
té€ bao clia cdc mo khac nhau. N6 ¢é tac dung réng rai vé sinh ly dac
biét bao gém ca su tham gia tryc ti€p va gian ti€p trong viéc diéu
hoa huyét dp.Lamot chat co mach manh, angiotensin Il gay dap ting
tang huyét ap truc ti€p. Ngoai ra, n6 con thuc dady gilr natri va kich
thich tiétaldosteron.

-Valsartan la mét thudc d6i khang thu thé angiotensin Il (Ang Il) c6
hoat tinh, manh va dac hiéu dung dudng uéng. N6 tac dong mét
céach chon loc 1én thu thé AT, chiu trach nhiém d6i véi cac tac dung
da biét cta angiotensin Il. Nong dé ctia angiotensin Il trong huyét
tuong tang Ién sau khi thu thé AT, bi tc ché bang valsartan c6 thé
kich thich thu thé AT, khéng bi tic ché, c6 tac dung lam can bang vai
tdc dung cda thu thé AT,. Valsartan khéng cho thay bat ky hoat tinh
déng van mét phan nao tai thu thé AT, va cé ai luc di véi thu thE AT,
cao hon nhiéu (gap khoang 20.000 1an) so véi thu thé AT,.

- Valsartan khéng tc ché men chuyén angiotensin con dugc goi la
kininase II, c6 tac dung chuyén angiotensin | thanh angiotensin Il va
thoai bién bradykinin. Vi khéng c6 tac dung trén men chuyén
angiotensin va khéng lam manh thém bradykinin hay chat P, cac
thudc déi khang angiotensin Il khong chéc lién quan véi ho. Trong
cac thir nghiém lam sang trong dé valsartan dugc so sanh véi mot
thudc tc ché men chuyén angiotensin, ty 1& ho khan thap hon dang
ké (P < 0,05) & bénh nhan diéu tri bang valsartan (2,6 %) so v&i bénh
nhan diéu tri bang thudc tc ché men chuyén (7,9 %). Trong mét thir
nghiém 1am sang trén cac bénh nhan cé tién st ho khan trong khi
dang diéu tri bang thudc Uc ché men chuyén, 19,5 % bénh nhan
trong thf nghiém da dung valsartan va 19 % bénh nhan dang dung
thudc Igi tiéu thiazid bi ho so véi 68,5 % bénh nhan diéu tri bang
thudc tc ché men chuyén (P < 0,05). Valsartan khéng gén vao hoac
khéng chen cac thu thé khac ctia hormon hodc khéng chen cac
kénhion dugc biét la quan trong trong viéc diéu hoa tim mach.
DUOGCPONGHOC:

Hap thu: Sau udng valsartan don liéu, néng dé dinh trong huyét
tuong cua valsartan dat dugc trong 2-4 gid. Sinh kha dung tuyét doi
trung binh Ia 23 %. Khi dung valsartan cung véi thiic én, dién tich
dudi dudng cong ndng d6 (AUC) trong huyét tuang cla valsartan
giam 48 % mac du khoang 8 gid sau khi dung, néng dé valsartan
trong huyét tuong tuong tu nhau déi véi nhom da an va nhém nhin
do6i. Tuy nhién, sy gidm vé AUC khong kém theo gidm tac dung diéu
tri dang ké trén lam sang, vi vay c6 thé dung valsartan cling hoac
khong cung véi thucan.

Phan bé: Valsartan gdn manh vao protein huyét tuong (94-97 %),
chayéulaalbumin huyétthanh.

Chuyén héa: Valsartan khéng dugc chuyén héa nhiéu, chi khoang
20 % liéu dung dugc tim thdy dudi dang cac chat chuyén héa. Mot
chét chuyén hoéa hydroxy da dugc xac dinh trong huyét tuong &
néng dé thap (it han 10 % AUC valsartan). Chat chuyén hoa nay la
dugc chatkhéng hoat déong.

Thai trir:Valsartan c6 dugc ddng hoc phéan ra theo ham s6 ma da boi
(t,alpha < 1 gig vat, beta khoang 9 gi®). Valsartan chu yéu thai trir
qua phan (khoang 83 % liéu dung) va nudc tiéu (khoang 13 % liéu
dung), ch@iyéu la & dang khéng déi. Thai gian ban hily clia valsartan
la6gio.

Dugc dong hoc cua valsartan tuyén tinh theo muc liéu dugc thi
nghiém. Khéng 6 su thay déi vé dong hoc cuia valsartan khi dung
Iap lai va sy tich ldy it khi dung liéu 1 1an/ngay. Cac ndng do trong
huyét tuong dugc thay tuong tunhau &nam vandr.

Thoi gian dat dugc néng do dinh trung binh va thoi gian ban thai clia
valsartan & bénh nhan suy tim tuong tu nhu da quan sét & nhiing
ngudi tinh nguyén khoe manh. Cac tri s6 AUC va C,__, clia valsartan
tang mot cach tuyén tinh va hau hét ty 1é vai sy tang liéu khi dung
muc liéu trén 1am sang (40-160 mg, 2 lan/ngay). Yéu t6 tich Idy trung
binh khodng 1,7.D6 thanh thai biéu kién ctia valsartan sau khi uéng
la khodng 4,5 lit/gid. Tudi tac khdng anh hudng dén do thanh thai
bi€u kién dbénh nhan suy tim.

BAO QUAN: Noi kho, nhiét d6 dusi 30 °C, tranh anh sang.

HAN DUNG: 36 thang ké tlrngay san xuat.

THUGC NAY CHiDUNG THEO BGN CUA BAC Si.

POCKY HUGNG DAN SU'DUNG TRUGC KHI DUNG.

NEU CANTHEMTHONG TIN XINHOIY KIEN BACSI.
DEXATAMTAY TREEM.

NHA SAN XUAT VA PHAN PHO!I:

CONGTY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
Dia chi:66,Quéc 16 30, P. My Phi, TP. Cao Lanh, Dong Thap

DOMESCO  Diénthoai:067.3851950




