RX THUOC BAN THEO BPON

Doraval 160 ..

THANH PHAN: MGi vién nén bao phim chira:
= ValSartan. . .......oovierierieieeie e 160 mg

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

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

QUY CACH BONG GOI: Hop 2 vi x 14 vién nén bao phim.
CHIDINH

- Piéu tri ting huyét &p.

- Diéu tri suy tim [d6 I d&én IV theo phan loai cua Hoi tim mach New York (NYHA)] trén bénh nhan diéu
trj thong thuong nhu thude loi tiéu, trg tim ciing nhu cac chat e ché men chuyén angiotensin (ACE) hoic
chen beta, su c6 mat cua nhitng diéu tri chuan khong bit bugc.

Valsartan lam cham sy tién trién suy tim, giam nhe d6 suy tim chirc ning theo phén loai cia NYHA, ting
kha ning bom mau, giam dau hiéu va triéu chieng caa suy tim.

LIEU LUONG VA CACH DUNG
Dung uéng

- Cao huyét &p: Liéu khuyén céo 80 mg/ngay, tac dung chéng ting huyét ap thé hién trong 2 tuan va tac
dung téi da dat sau 4 tuan. Trén nhiing bénh nhan c6 huyét ap khong dugc kiém soat thoa dang, lidu hang
ngay c6 thé ting téi 160 mg hoic c6 thé thém thudc loi tiéu.

- Suy tim: Liéu ban dau duoc khuyén cdo 1a 40 mg x 2 lan/ngay. Liéu cao nhit 1a 80 - 160 mg x 2
lan/ngay.Nén giam liéu khi dung két hop vai thudc chéng loi tiéu.Liéu t6i da 320 mg/ngay.

- Khéng can diéu chinh lidu dbi v6i bénh nhan suy than hozc suy gan khong phai do nguyén nhan mat va
khong co & mat. Ciing c6 thé dung valsartan véi cac thudc chdng tang huyét 4p khéc.

CHONG CHI PINH
- Qua man vai cac thanh phan caa thudc.
- Phu nir ¢6 thai va cho con ba.

THAN TRONG KHI SU DUNG



- Bénh nhan mét mudi va/hoic mét dich niang, dung liéu cao thudc loi tiéu.
- Hep dong mach than

- Bénh nhén suy chire nang than (hé s6 thanh thai creatinine < 10 ml/pht)
- Bénh nhan cé nhitng réi loan gay & mat

- Than trong khi bat dau diéu tri cho bénh nhan suy tim

- Nguoi dang van hanh xe va may maoc.

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

- Pi ¢6 bao cao gay ton thuong ddi vai sy phat trién cia thai, vi vay khong nén sir dung valsartan trong
thoi ky mang thai. Trong khi dang diéu tri néu phat hién c6 thai phai ngirng ding valsartan cang sém cang
tét.

- Khéng nén dung valsartan cho phu nit dang cho con bt do chua du dit liéu chirtng minh tinh an toan cua
thudc.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Than trong khi dung cho nguoi dang lai xe va van hanh may mac.
TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC

Than trong khi ding dong thoi véi cac thude loi tiéu giir kali (spironolacton, triamteren, amilorid), cac
thudc bd sung kali hoac cac chat mudi thay thé chira kali vi ¢6 thé dan dén tang kali huyét thanh.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

- Pau dau, chong mit, nhidm trang hd hép trén, ho, tiéu chay, mét moi, dau lung, dau bung, viém miii,
viém xoang, viém hong, budn nén, dau khap.

- Hiém gap: Phu, suy nhuoc, mit nga, phat ban, yéu sinh ly, chong mat.

- Rat hiém gap truong hop chirc ning than suy giam.

Théng bao cho Bac si nhitng tac dung khdng mong mudn gap phai khi st dung thudc.
QUA LIEU VA CACH XU TRI

- Chua c6 bao cao vé qué lidu valsartan, dau hiéu chinh c6 thé thay 1a ha huyét ap nang. Néu mai uéng
thubc nén gay ndn va truyén tinh mach dung dich muéi sinh Iy.

- Valsartan khéng cd kha nang duoc loai trir bang loc mau.

DUQC LUC HOC



- Hormon cé hoat tinh cua hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS) 1a angiotensin II, dugc hinh thanh tur
angiotensin | (Ang 1). Angiotensin 1l gan véi mot s thy thé dac hiéu trén mang té bao ¢ cac mo. N6 ¢6
nhiéu tac dung sinh ly gém ca su tham gia truc tiép va gian tiép trong viéc diéu hoa huyét ap. La mot chat
c6 kha niang gay co mach, angiotensin Il gdy mot dap tmg tang ap luc mach tryuc tiép. Ngoai ra, nd co tac
dung tang cudng gitt mudi va kich thich bai tiét aldosteron.

- Valsartan dung duong udng c6 hoat tinh d6i khang dic hiéu vai thu thé angiotensin 11. Thuéc hoat dong
mot cach chon loc trén Kiéu thy thé AT1, thu thé nay kiém soéat hoat dong cua angiotensin 11 (Ang 11).
Nong do Ang II ting trong huyét thanh khi thy thé AT1 bi tc ché bang valsartan dan dén hoat hoa thy thé
AT2, thy thé nay c6 tac dung can bang véi thy thé AT1.

- Valsartan khong c6 bat ctr hoat dong chu van nao dbi véi thu thé AT1 nhung c6 ai tinh véi thy the AT1
manh hon nhiéu (gp 20.000 14n) so vai &i tinh véi thy thé AT2.

- Valsartan khong trc ché men chuyén angiotensin (ACE), con goi la kinase 11, ¢6 tac dung chuyén Ang |
thanh Ang Il va lam thodi héa bradykinin. Vi khéng c6 tac dung Ién ACE va khéng hoat héa bradykinin
hay chat P, cac chat d6i khang Ang 11 khdng c6 kha niang gy ho. Trong cac thir nghiém 1am sang ma
valsartan dugc so sanh voi mot thude irc ché ACE, ti 1¢ ho khan it hon dang ké (P <0,05) trén bénh nhan
dugc diéu tri bang valsartan so véi nhitng nguoi duge diéu tri bang mot thude e ché ACE (2,6% so Voi
7,9%). Trong mot thir nghiém 1am sang trén nhitng bénh nhan c6 tién sir b ho trong thoi gian diéu tri
bang thudc e ché ACE, 19,5% d6i tuong thir nghiém dung valsartan va 19% sé ngudi ding mét thude
loi tiéu nhom thiazid da bi ho so véi 68,5% s6 ngudi duge diéu tri bang mot thude e ché ACE (P <
0,05). Valsartan khdng gin hoic chen cac thu thé hormon khac hay cac kénh ion duoc biét 13 quan trong
ddi véi viéc diéu hoa tim mach.

- Viéc dung valsartan cho cac bénh nhan ting huyét 4p dan dén két qua la 1am ha huyét 4p ma khong anh
hudng téi nhip tim.

- Trén hau hét cac bénh nhan, sau khi ding mét liéu duy nhat, tac dung chdng ting huyét ap dat dwoc
trong vong 2 gio va ha huyét ap t6i da dat dugc trong vong 4 — 6 gid. Téc dung chong ting huyét 4p duy
tri trong hon 24 gio ké tir khi dung thubc. Trong qué trinh dang thudc nhic lai, mirc d6 tdi da giam huyét
&p & bat ky liéu nao dat trong vong 2 — 4 tuan va duogc duy tri trong sudt qua trinh diéu tri dai han. Néu
dugc phéi hop vai hydrochlorothiazid thi ¢é thé dat duoc muc ha huyét ap thém dang ke.

- Viéc ngimg valsartan dot ngot khong lién quan dén ting huyét ap dot ngot trg lai hoic cac tac dung phu
trén 1am sang.

- Trong céc nghién ctru dung da liéu trén bénh nhan ting huyét &p, valsartan khong tac dung 1én
cholesterol toan phan, triglycerid khi d6i, duong huyét khi d6i hoic acid uric.

Suy tim;

- Huyét dong hoc va noi tiét té than kinh: Huyét dong hoc va noi tiét td than kinh trong huyét twong dugc
danh gia trong bénh nhén suy tim d6 11 — IV theo phan loai cua NYHA véi &p luc mao mach phéi > 15
mmHg trong 2 nghién ciru ngén han, diéu tri kéo dai. Trén mot nghién ciru bao gom bénh nhan diéu tri
kéo dai véi chat wrc ché ACE, don liéu valsartan va da liéu diéu tri két hop valsartan va mot thudc e ché
men chuyén cai thién huyét dong hoc bao gdm &p luc mao mach phdi (PCWP), ap luc dong mach phdi



trong thi tim truong (PAD), 4p luc dong mach phéi trong thi tam thu (SBP). Nong do aldosteron huyét
tuong (PA) va norepinephrin huyét tuong (PNE) giam sau 28 ngay diéu tri. Trong nghién ciru thi hai bao
gom nhitng bénh nhan chi duoc diéu tri boi chét tc ché ACE it nhat 6 thang trudc khi diéu tri véi
valsartan, valsartan cai thién dang ké PCWP, stic bén thanh mach (SVR), cong suat tim (CO) va SBP sau
28 ngay diéu tri. Trong nghién ciu Val-HeFT dai han, norepinephrin huyét twong va natriuretic peptid
(BNP) néo giam dang ké tir ndng d¢ ban dau ciia nhom diéu tri bang valsartan so voi nhom gia duoc.

DUQC BONG HOC

- Sau khi uéng valsartan duoc hap thu nhanh chong, mic du lugng thude duoc hip thu rat khac nhau. Sinh
kha dung tuyét ddi trung binh cua valsartan 23%. Valsartan c6 dong hoc phan hay theo hé s6 mii (t1/2
alpha < 1 gio va t1/2 beta khoang 9 gio).

- Duoc dong hoc valsartan 1a duong tuyén tinh twong ung véi cac lidu thir. Khong cé su thay doi vé mat
d6ng hoc cua valsartan khi dung nhac lai va tich tu rat it khi dang 1 lidu trong ngay.Nong d6 huyét tuong
& phu nit ciing trong tu nam gisi.Valsartan ¢ kha niang gan két véi protein huyét twong cao (94 — 97%)
chu yéu 1a albumin huyét thanh.

- Thé tich bén viing cua su luu thong thap (khoang 17 lit). Hé s6 thanh thai huyét trong 1a tuong ddi

cham (khoang 2 lit/gio) khi so sanh véi luu lugng tudi mau gan (khoang 30 lit/gio). Lugng valsartan dugc
hip thu, 70% duoc bai tiét qua phan va 30% qua nudc tiéu, cha yéu 1a dudi dang khong ddi. Khi ding
valsartan véi thire an, hé s6 bién thién dién tich dudi duong cong nong d6 (AUC) cuaa valsartan giam
48%, mic du sau 8 gid udng thude, ndng do valsartan trong huyét twong twong duong nhu nhau ddi véi
nguoi da an hoac nhin doi.

- Mic du giam AUC, ciing khong 1am giam dang ké vé phuong dién hiéu qua 1am sang trong diéu tri, do
vay valsartan c6 thé dugc dung cuing hoic khong véi thirc an.

- Thoi gian trung binh dé dat ndng d6 dinh va thai gian ban huay cua valsartan & bénh nhan suy tim ciing
nhu trén nhitng nguoi tinh nguyén khée manh 1a twong duong nhau. Gia tri AUC va Cmax tang theo
duong tuyén tinh va trong tng véi ty 1é tang lidu diéu tri (40 — 160 mg, ngay 2 lan). Ty Ié tich tu trung
binh vao khoang 1,7. Hé s thanh thai cua valsartan 1a xap xi 4,5 lit/gio. Tudi tac ciing khong lam thay
ddi hé sb thanh thai cua bénh nhan suy tim.

BAO QUAN: Noi kho, duéi 30°C, tranh anh sang.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuit.

THUOC NAY CHI DUNG THEO BON CUA BAC SI
POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SI

PE XA TAM TAY TRE EM



