TRUNG TAM Y TE TPBL CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
KHOA DUQC-TTB-VTYT Poc lap — Tw do — Hanh phic

THONG TIN THUOC

Tén thude: VATSARTAN CAP DWP 8OMG (Valsarian)
Dang bao ché: Vién nang cing, Ham lugng: 80mg
Hing, nwée san xuit:

Coéng ty CPDP WEALPHAR, Viét Nam.

Don gia:

1.974 dong/ vién

I. Nhém tac dung dwoe ly: Thude dbi khang thu thé Angiotensin I
I1. Chi dinh:

- lang huyet ap. préu tr1 tang huyet Jap nguye€n phat 6 nguo1 lon; tang huyet ap o
tré em va tré vi thanh nién tir 6 dén 18 tudi.

- Nhdi méu co tim gan day (12 gio - 10 ngay): ¢ nguoi l6n (da 6n dinh vé 1am
sang) suy tim co6 triéu chung hoéc rdi loan chtrc ning tdm thu thit trai khong cé triéu

ching.

- Suy tim. Diéu tri suy tim c6 triéu ching & ngudi 16n khi khéng thé ding thude e
ché enzym chuyen angiotensin (ACE) hay 1a liéu phap thém vao thudc trc ché ACE
khi khéng thé dung thudc chen beta.

II1. Chéng chi dinh:

- MAn cam v6i bét ky thanh phan nao ctia thudc.

- Bénh nhén suy gan nang, xo gan tdc mat, & mat.

- Str dung dong thoi cac thuéc d6i khang thu thé angiotensin bao gdm valsartan
hay cdc chét ic ché enzym chuyén angiotensin v6i aliskiren ¢ bénh nhén tiéu duong
hay suy than (toc dé loc cau than (GFR) < 60 ml/phut/1,73 m?).

- 06 thang cudi thai ky
1V. Cach diing, Liéu ding:

1. Cach dung: Thubc ding cho duong udng. Udng thube véi nude, trude hodc sau
an.

2. Liéu dung:

- Ting huyét dp: Lidu khoi diu 80mg x 1 lan/ngay. Tac dung ha huyet ap dat

duoc dang ké trong vong 2 tudn, tic dung tbi da dat dwoc trong vong 4 tudn. Vi

nhirng bénh nhén huyet ap chua kiém soat dugc & lidu 80 mg, co thé tang liéu dén
160mg x 11an/ngay va téi da 320mg x 114n/ngay.

- Nhoi mdu co tim gan day (12 gio - 10 ngay): O ngudi bénh 6n dinh vé 1am
sang, diéu trj c6 thé bat ddu sém 12 gid sau nhdi mau co tim.

Sau liéu khoi ddu 12 20mg x 21an/ngay, c6 thé diéu chinh liéu dén 40mg, 80mg
va 160mg x 2l4n/ngay trong mot vai tuan tiép theo.




Liéu dich t6i da 160mg x 2 ldn/ngay. Théng thudng, BN dat dugc muc lidu
80mg x 2 lan/ngay khodng 2 tuan sau khi bat dau di€u tri va liéu dich t6i da 160mg x 2
lan/ngay dat dugc sau 3 thang dua trén sy dung nap cua Valsartan cé thé dung voi céc
liéu phdp di€u tri khac cia nhoi mau co tim nhu cac thudc tiéu cuc mau, acid
acetylsalicylic, thu6c chen beta, statin va thude loi ti€u. Neu xdy ra ha huyet ap tricu
chig hoic loan chirc ning thén, can xem xét giam liéu. Khong khuyén cdo phéi hop
v6i cac thude tre ché enzym chuyén angiotensin.

- Suy tim: Liéu khoi du 12 40mg x 2 lan/ngay.

Néu bénh nhan dung nap thude tét, c6 thé ting t6i 80 - 160mg, 2 lan/ngay,
khoang cach @ hiéu chinh liéu t6i thiéu 1a 2 tudn dén liéu cao nhit. Cén nhic giam
liu khi dang dung chung v&i céc thube loi tidu. Lidu tdi da hang ngay duoc ding
trong céc thir nghiém 14m sang 1a 320mg, chia thanh céc liéu nhd. Valsartan co thé két
hop véi céc liéu phap tri suy tim khic. Tuy nhién, khéng nén phéi hop 3 nhém thuéc:
Thuéc trc ché ACE, thuéc chen beta va valsartan.

V. Cac dbi twong dac biét:
Nguoi cao tuéi: Khong cén diéu chinh liéu.
Tre em:

* Tang huyét ap:

Tré em < 6 tudi: Tinh an toan va hiéu qua cla valsartan & tré em tir 1 - 6 tudi
chua dugc thiét 1ap

Tré em va vi thanh nién 6 - 18 tudi:

Tré em < 35 kg: Liéu khoi du 1a 40 mg x 1 14n/ngay,

Tré em > 35 kg: 80 mg x 1 1an/ngay. Diéu chinh liéu theo dap tng cua huyét ap.

Liéu t6i da dwoc thé hién & bang dwéi day

Thé trong (w) Liéu ding
18 <w <35kg 80mg
35 <w < 80kg 160mg
80 <w < 160kg 320mg

. * Suy tim va sau‘nhéi mau co tim: Khong khuyén cao su dung valsartan de
di€u tri suy tim va sau nhdi mau co tim & tré em va thanh thi€u nién < 18 tu6i vi thicu
dit liéu vé tinh an toan va hi¢u qua.

Bénh nhén suy thdn:
Tré em:
Khong khuyén céo sir dung valsartan & tré em c6 Cler < 30 ml/phut.
Khong can hiéu chinh liéu & tré em ¢ Cler > 30 ml/phut.
Nén theo dbi chit ché chirc nang chirc ning than va kali huyét thanh.
Nguoi I6n:
Khong can hiéu chinh liéu & ngudi bénh c6 Cler > 10 ml/phut.

St dung thén trong & nguoi bénh cé Cler < 10 ml/phut.



Bénh nhén suy gan:

Thén trong khi sit dung & ngudi bénh mic bénh gan. Liéu dung cua valsartan
khong vuot qua 80 mg & ngudi bénh suy gan mic do nhe dén trung binh khong kém
theo & mat.

Chéng chi dinh ding valsartan cho ngudi bénh suy gan ning, xo gan tic mat,
mat
VI. Cinh bdo va thin trong Khi dung thube

- Thubc cé chira lactose. Bénh nhén bi bénh khong dung nap galactose di truyén
hiém gap, thiéu hut Lapp lactase hodc ching kém hép thu glucose - galactose khong
nén ding ché pham nay.

-Tang kali mau str dung ddng thoi véi cac chit bd sung kai, thudc loi tleu gilr kali,
chit thay thé mudi c6 chura kali hodc cac tdc nhan khac co thé 1am tang ndng do kali
(heparin, v.v.) khéng duoc khuyén cao. Can theo d5i ndng d6 Kali mau.

- Chtic ning thén suy giam: Hién tai khong c6 kinh nghiém vé viéc st dung an
toan ¢ nhiing bénh nhén co6 d) thanh théi creatinin < 10ml/phut-va bénh nhan dugc loc
mau, do dé nén than trong khi str dung valsartan ¢ nhiing bénh nhan nay.

- Suy gan: nhiing bénh nhan bj suy gan nhe dén trung binh ma khong bi & mat,
nén thén trong khi str dung valsartan.

- Bénh nhan bi thiéu natri va hosc méit dich nhu nhitng ngudi st dung thude loi

tiéu liéu cao): ha huyét ap c6 thé xay ra trong nhiing truong hop hiém gép sau khi bit
dau diéu tri bang valsartan. Nén duogc diéu chinh ndng d6 Natri va cén bang dich trude

khi bat dau diéu tri bang valsartan, vi du bang cach giam liéu loi tiéu.

- Hep dong mach than: B§ an toan diéu tri valsartan chua dugc xac 1ap & nhiing
bénh nhdn hep dong mach than. Tuy nhién, cdc thudc khac anh hudng dén hé renin-
angiotensin cé thé lam tdng nong do uré mau va creatinin huyét

- Ghép than: Hién tai khéng c6 kinh nghiém vé viéc str dung valsartan & nhitng
bénh nhan gin day da trai qua ghép thén.

- Hep van ddng mach chu hodc hep van hai 14, hodc bénh ly phi dai co tim tic
nghén: Nhu véi tat ca cac thudc gidn mach khac, déc biét than trong khi chi dinh
Valsartan cho cac bénh nhén nay. .

- Nhoi mau co tim gin ddy: Su két hop ctia captopril va valsartan da cho thdy
khong co6 lgi ich 1am sang b sung, thay vao dé, nguy co tac dung phu ting 1én so véi
diéu tri bang cac liéu phdp tuong ung. Do d6, khong nén két hop valsartan vdi thude
trc ché enzym chuyén angiotensin.

Can than trong khi bit ddu diéu tri & bénh nhan nhdi méu sau co tim. Panh gia
bénh nhan nhéi mdu sau co tim phai ludén luén bao gom danh gia chirc nang than.

Su dung valsartan ¢ nhitng bénh nhén nay thuong dan dén giam phan nao vé huyét
ap nhung viéc ngung diéu tri do ha huyét 4 ap triéu chirmg dang dién tién thuong khong

can thiét mién la dung liéu theo diing chi dén.

- Suy tim: nguy co phén Umng bat loi, ddc biét 1a ha huyét ap, tang kali mau va
giam chirc néng thén (bao gém ca suy thén cép), co thé tang khi str dung valsartan két
hop véi thude tic ché enzym chuyén angiotensin.
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e nhitng bénh nhé&n bi suy tim, su két hop ba chét e ché enzym chuyén
angiotensin, thudc chen beta va valsartan khong cho thiy bat ky loi ich 1dm sang nao.
Su két hop ‘nay r0 rang lam tang nguy co xuét hién phan ting bét loi va do doé khong
dugc khuyen khich. Su két hop ba ctia mét chat tic ché enzym chuyén angiotensin,
mdt chit dbi khang thu thé mineralocorticoid va valsartan ciing khoéng dugc khuyén
cé0. Néu budc phai st dung két hop nay bénh nhan phia duoc giam sat va phai theo
doi thuong xuyén chirc ndng thén, dién gidi va huyét ap.

- Cén thén trong khi bat déu diéu tri & BN suy tim. Panh gia BN suy tim phai
ludn ludn bao gbm danh gia chirc ning than.

- Su dung valsartan ¢ nhiing bénh nhén nay thuong dan dén giam phfm nao vé
huyét ap nhung vi€c ngung diéu tri do ha huyét ap triéu chimg dang dién tién thuong
khong can thiét mién 14 dung lidu theo ding chi dan

- O nhiing bénh nhan c6 chirc ning than phu thudc vao hoat dong cua h¢ renin-
angiotensin (nhu bénh nhén suy tim sung huyét néng), diéu tr bing cac thude tic ché
ACE co lién quan Vi thleu niéu va/hoic uré huyét tién trién va trong nhiing truong
hop hiém c6 thé suy than cap va/hodc tir vong. Vi 1a mot thude ddi khang angiotensin
11, khéng thé loai trir rang viéc sir dung valsartan c6 thé lién quan véi sy suy giam
chtrc ndng than.

- Tién str phtt mach; Phit mach, bao gf“)m sung thanh quén va thanh mén, gdy tic
nghén dudng th¢ va/hodc sung mat, mdi, co hong va/hodc ludi da duge bao cao O
nhimg bénh nhén diéu tri v6i valsartan; mot sé bénh nhan trudc d6 bao gdom céc thude
trc ché ACE. Ngimng dung valsartan ngay & nhitng bénh nhan pht mach, khong nén tai
st dung.

- Phong toa kép hé thdng Renin-Angiotensin-Aldosterone (RAAS)

C6 bang chimg cho thay viéc sir dung ddng thoi cac thubc tic ché enzym
chuyén angiotensin, thubc e ché thy thé anglotensin II hoic aliskiren lam tang nguy
co ha huyét 4p, tang kali mau va gidm chirc ning than (bao gbm ca suy than cap) Do
do, khong nén str dung trc ché kép RAAS thong qua vi€e st dung két hop céc thude trc
ché enzym chuyén angiotensin, thudc trc ché thu thé angiotensin Ii hoic aliskiren.

Néu diéu tri phong toa kép duoc coi 14 hoan toin can thiét, diéu nay chi nén
xay ra dudi su gidm sat cia bac si chuyén khoa va phdi theo doi chét ché thuong
xuyén chtrc ndng than, dién giai va huyét ap.

- Khong nén st dung dbng thoi cac thude uc ché enzym chuyén angiotensin va
thubc trc ché thu thé angiotensin II & bénh nhan mac bénh than dai thao duong.

- Bénh nhi:
Chtrc ndang thén suy giam
Str dung & BN nhi c6 d0 thanh thai creatin < 30ml/phut va BN nhi dang chay
than nhan tao chua dugc nghién ctu, do d6 khong nén dung valsartan ¢ nhiing BN
nay.
Khéng cin diéu chinh liéu ddi véi bénh nhan nhi ¢é do thanh thai creatinin > 30

ml phat. Chtrc nang than va kali huyét thanh nén duoc theo di chit ché trong khi diéu
tri bang valsartan. Pac bi€t khi bénh nhi str dung valsartan cé céc tinh trang khac (sét,

mAt nudc).
Suy chirc ndng gan



Gibng nhu & ngudi 16n, valsartan chdng chi dinh & bénh nhan nhi bi suy gan
ndng, xo gan mat va ¢ bénh nhin bi & mét. Cé kinh nghi€m 1am sang han ché vai
valsartan ¢ bénh nhén nhi bi suy gan nhe dén trung binh. Liéu valsartankhéng duoc
vuot qua 80 mg & nhitng bénh nhén nay.

VII. Qua lidu va xir tri:
1. Triéu ching

Qué liéu véi valsartan c6 thé din dén ha huyét 4p 15 rét, c6 thé din dén murc

hén mé, suy tuén hoan va / hodc soc.
2. Diéu tri

Céc bién phap diéu trj phu thudc vao thoi gian uong, loai va muc d6 nghi€m

trong cua cac tri€u chung; Trong d6 su 6n dinh ctia céc chi sb tudn hoan 1a yéu t6 quan

trong nhéat can danh gia.

Néu ha huye:;,t 4p xay ra, bénh nhan nén duogc dit & tu thé nim ngira va nén tién
hanh diéu chinh thé tich m4u.

Valsartan khong bi loai bé bang thdm tach mau.
VIIIL. Twong tac Va Twong ky:

Chua c6 dir liéu vé tuong tac thude duogc ghi nhan
Tai liéu tham khado:

To hudng dan st dung thube

Bac Liéu, ngay,l| thang 4 nam 2025
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Noi nhén :
- Nhu kinh guri;
- Luu:T6 DLS -TTT.
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