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DIOVAN

VALSARTAN

Thuéc chen thu thé angiotensin Il dugc chap thuan cho ca 3 chi dinh'
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Tai liéu théng tin cho can b y té

¥ pbiovan:

VALSARTAN

THANH PHAN: Diovan 80 mg hodc 160 mg: M&t vién chita 80 mg hodc 160 mg valsartan. DANG BAO CHE: Vién nén bao phim. CHI DINH, LIEU
LUOQNG: Tang huyét ap: Liéu khuyén co clia Diovan 1a 80 mg hodc 160 mg,1 lan/ngay. & nhing bénh nhan ma huyét 4p khéng dugc kiém soét théa
dang, cd thé tang liéu hang ngay dén 320 mg hodc c6 thé thém thudc lgi ti€u. Cang cd thé dung Diovan véi cac thudc chéng ting huyét ap khac. Suy
tim: Diéu tri suy tim (48 IV theo phén loai clia Hiép héi Tim New York - NYHA) & bénh nhan dang diéu tri chudn véi thudc lgi tiéu, digitalis kém véi
hodc thuéc chen beta hoac thudc tc ché men chuyén angiotensin (ACE) nhung khdng phai diing ca hai; khéng bt budc cé tat ca diéu tri chudn nay.
Liéu khdi dau khuyén cao ctia Diovan la 40 mg vién nén bao phim, 2 Ian/ngay. Tang liéu Ién dén 80 mg-160 mg, 2 ldn/ngay & bénh nhan dung nap
dugc liéu cao nhat nay. Can xem xét gidm liéu cda thudc lgi tiéu ding ddng théi. Liéu t&i da/ngay dugc ding trong cac thir nghiém 1am sang |a 320
mg chia lam nhiéu Ian. Sau nhéi mau co tim: Diovan dugc chi dinh dé cai thién su séng cdn sau nhéi mau co tim & nhiing bénh nhan én dinh vé Iam
sang cd cac ddu hiéu, triéu chiing hodc biéu hién X-quang vé suy that tréi va/hodc ¢ rdi loan chiic ning tdm thu thét trai. Diéu trj c6 thé bit ddu sém
12 gids sau khi bi nhéi mau cotim. Sau liéu khéi ddu 20 mg, 2 18n/ngay, nén dugc diéu chinh thanh 40 mg, 80 mg va 160 mg, 2 1dn/ngay trong cac tudn
sau. Liéu khdi dau bang vién nén 40 mg cé thé bé dugc. Liéu dich tdi da 1a 160 mg, 2 Ian/ngay. N6i chung, bénh nhan dugc khuyén céo dat dugc muic
liéu 80 mg, 2 lan/ngay 2 tudn sau khi bat diu diéu tri va liéu dich t6i da dat dugc sau 3 thang. Néu xay ra ha huyét 4p triéu ching hodc réi loan chiic
nang than can xem xét giam liéu. Valsartan c6 thé diung & bénh nhan da dugc diéu trj bng cac thudc khac sau nhéi mau co tim vi du thudc Iam tan
huyét khdi, acid acetylsalicylic, thudc chen beta hodc cac statin. LUU Y ddi véi tat ca chi dinh: Khéng cén diéu chinh liéu d8i véi bénh nhan bj suy gidm
chifc nang than hoac bénh nhan bj suy gan khéng do dudng mét va khéng bi & mat. S dung & tré em va thi€u nién: D6 an toan va hiéu qua cla
Diovan chua dugc xac dinh & tré em va thiéu nién (dudi 18 tudi). CACH DUNG: Diovan nén uéng cach xa bifa an va nén dung kém vdi nudec. CHONG
CHI DINH: Buoc biét qua man cam véi valsartan hoac véi bt ky ta dugc nao clia Diovan. Phy ni ¢é thai. Si dung déng thai thudc déi khéng thu thé
angiotensin (ARBs) - bao gdm Diovan - hodc thudc tic ché men chuyén (ACEIs) véi aliskiren & bénh nhan déi thdo dudng type 2. Bénh nhén suy gan
nang, xd gan  mat. CANH BAO VA THAN TRONG: Bénh nhan bi mat natri va/hodc mat dich: c6 thé gip ha huyét 4p tridu chiing xay ra sau khi
khdi ddu diéu tri bang Diovan. Mat natri va/hodc mét dich cin dugc diéu tri trudc khi bat ddu diéu tri bing Diovan, vi du gidm liéu thudc loi tiéu. Bénh
nhéan hep d6ng mach than: Dung Diovan trong théi gian ngén cho 12 bénh nhan bi tdng huyét &p do mach mau than thi phét sau hep déng mach
| than mét bén khong gay ra thay doi dang ké nao vé huyét déng hoc & than, creatinine huyét thanh hodc nito uré mau (BUN). Tuy nhién, khuyén céo
theo déi ca hai théng s6 uré méau va creatinine huyét thanh nhu |2 bién phap an toan. Bénh nhan suy chifc ning than: Khong can chinh lidu déi véi
bénh nhan bi suy than. Tuy nhién, chua cé dir liéu vé cac truding hop néng (d6 thanh thai creatinine < 10 mL/phdt), vi vy nén than trong. Can trénh
stf dung thudc déi khéng thu thé antagonists (ARBs) - bao gém Diovan — hoic thudc c ché men chuyén (ACEIs) véi aliskiren & bénh nhén suy than
nang (t6c d6 loc cau than - GFR < 30 mL/phut). Bénh nhan suy gan: Khéng can chinh liéu di véi bénh nhan bi suy gan. Can than trong déc biét khi
dung valsartan cho bénh nhan bi tdc nghén duéng méat. Bénh nhan suy tim/sau nhdi mau co tim: Can than trong khi bat diu diéu tri & bénh nhan
bi suy tim hodc sau nhéi mau co tim. & bénh nhén bj suy tim nang ma chifc nang than clia ho ¢6 thé phu thudc vao hoat ddng cta hé renin-angioten-
sin-aldosterone, viéc diéu tri bang cac thudc e ché men chuyén angiotensin (ACE) hodc cic thudc d6i khang thy thé angiotensin cé lién quan véi
thiéu niéu va/hodc tang nita huyét va (hiém gap) suy than cdp va/hodc tir vong. Khi danh gid bénh nhén bi suy tim hodc sau nhéi mau co tim phai
luén dénh gid chic nang than. Phit mach: Diovan nén dugc ngung ngay Iap tic & nhiing bénh nhén bi phi mach, va khéng nén tai s dung Diovan
nia, Thudc phong tda kép hé Renin - Angiotensin (RAS): Cin than trong khi st dung d8ng thai thudc d6i khang thu thé Angiotensin (ARBs), bao
gbm Diovan, véi cac thudc khac phong téa hé RAS nhu thuéc tic ché men chuyén (ACEls) hodc Aliskiren. Tang kali mau: Mot s bénh nhan suy tim
da tang kali. Nhang hién tugng nay thudng nhe va thoang qua, va cé nhiéu kha ndng xay ra & bénh nhén suy than tir truéc. Gidm liéu va / hodc ngung
Diovan c6 thé dugc yéu cdu. TUONG TAC THUGC: Thudc phong tda kép hé Renin - Angiotensin (RAS) bao gém thudc d&i khang thu thé cia
Angiontensin, thudc ifc ché men chuyén, hoéc Aliskiren: Viéc st dung déng thai thudc ddi khang vdi thu thé Angiotensin, bao gém Diovan, véi
cac tac nhan khac tdc dgng lén hé Renin - Angiotensin c6 lién quan dén gia tang ti 1& tut huyét ap, tdng kali mau, va thay d6i chiic ndng than so véi
don tri liéu. Kali: Dung déng thai véi cac thude lgi tiéu gilt kali (vi dy spironolactone, triamterene, amiloride), cac thudc bé sung kali hodc cac chét
mudi thay thé chia kali c6 thé dan dén téng kali huyét thanh va & bénh nhan suy tim dén dén tang creatinine huyét thanh. Néu viéc ding déng thai
cac thudc nay Ia cdn thiét thi can phai theo déi kali huyét thanh.Thudc chéng viém khéng steroid (NSAIDs) bao gém nhém iic ché chon
cyclooxygenase-2 (itc ch& COX-2): Khi sif dung déng thai thudc d6i khang angiotensin Il véi cac thudc NSAIDs, sy giam hiéu qua ha huyét ap cé th
xdy ra. U nhiing bénh nhan cao tudi, suy gidm thé tich tudn hoan (bao gém ca bénh nhan diéu tri lgi tidu), hoiic ¢6 tén thuong chiic nang than, s‘g.
dung déng thai cac thude déi khang angiotensin Il va NSAID c6 thé dén dén ting nguy co suy gidm trdm trong chifc nang than. Lithium: Téng cé hoi
phuc néng @b Lithium trong mau va déc tinh da duoc béo cao khi diing déng thai Lithium véi cac thudc e ché men chuyén hoac tc ché thy hé
Angiotensin Il bao gém c Diovan. Khuyén khich theo déi cdn than néng dé Lithium trong mau khi ding két hgp. Cac chat van chuyén: Digt tri
ddng thai cac chat Uc ché chat van chuyén thudc vao trong gan (rifampin, ciclosporin) hodc chat van chuyén ra ngoai gan (ritonavir) cé thé lam ténﬁ
ndng d valsartan trong co thé. PHU NU CO KHA NANG MANG THAI (WOCBP), PHU NO' CO THAI: Khéng nén duoc st dung. 3 ghi nhan tac du
clia cac thudc Uc ché men chuyén angiotensin (nhém thudc dc tri tic dung trén hé renin-angiotensin-aldosterone) trong 3 thang gilta va 3 g
cudi thai ky gay tén thuong va chét ddi véi thai dang phat trién trong tir cung. Hon nita, theo cac dir liéu héi cdu, viéc sir dung cac thudc Uc ché men
chuyén angiotensin trong 3 thang ddu thai ky ¢é lién quan dén nguy ca tiém tang clia nhitng khiém khuyét & tré so sinh. Da c6 bao céo vé sy thai tu
phat, it nudc 6i va réi loan chiic ndng than & tré méi sinh khi ngudi phu nif ¢é thai vé y diing valsartan. Néu phat hién cé thai khi dang diéu tri thi phai
ngling Diovan cang sém cang tét. CHO CON BU: khéng khuyén diing. TAC DONG CUA THUGC KHI LAI XE VA SU DUNG MAY MOC: can than trong.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN: Phan iing bt Igi trén tang huy&t ap: It g3p (>1/1.000, < 1/100); Chéng mit, ho, dau bung, mét méi. Cachién ‘
¢ sau déy cling dugc quan sat thdy trong cac thif nghiém lim sang trén bénh nhan ting huyét 4p bat ké méi lién quan clia ching véi thudc n h@h
cltu: Dau khdp, suy nhugc, dau lung, tiéu chay, chéng mét, dau dau, mit ngd, gidm duc ndng, budn nén, phu, viém hong, viém mii, viém xoa
nhiém tring dudng hé hp trén, nhiém vi rit. Phan tng bét Igi trén suy tim va/hoac sau nh8i mau co tim: Hay g3p: Chéng mit, chéng mit khiltha
déi tu thé; Ha huyét ap, ha huyét ép tu thé ding; Gidm chuc nang than va suy than. ft gap (21/1.000, < 1/100): Tang kali huyét ; Ngat, dau diu; Ehong ||
mat; Suy tim; Ho; Budn nén, tiéu chay; Phu mach; Suy than cap, tang creatinine huyét thanh; Suy nhugc, mét méi. Cac phan (ing sau déy cing

quan sat thdy trong cac thi nghiém Iam sang trén bénh nhan suy tim va/hoic sau nhéi mau co tim bat ké mdi lién quan ciia ching véi thudc gfi‘éﬁ
cltu: Bau khdp, dau bung, dau lung, mét ngt, bat luc, gidm bach ciu trung tinh, phi, viém hong, viém mdi, viém xoang, nhiém tring duang
trén, nhiém vi rit. Cac phan iing phu dugc bao cao tir kinh nghiém hau mai va cac két qua can lam sang: tin suit chua biét: giam hemo
gidm hematocrit, gidm bach cdu trung tinh, gidm ti€u cdu, qué man cdm bao gém bénh huyét thanh, ting kali huyét thanh, ha natri huy#
mach, téng cac chi s6 vé chiic ndng gan bao gém ca tang bilirubin huyét thanh, phit mach, viém da béng nudc, ban, ngua, dau co, gidm chu g
than va suy than, téng creatinine huyét thanh.QUA LIEU: c6 thé gay ha huyét 4p rd rét, dua dén giam tri giac, truy tudn hoan va/hoac séc, Valsartan
khéng chéc dugc loai bd bang tham tach mau. TUONG KY: Chua duoc ghi nhan. HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuit. BAO QUAN: Khéng bio
quan trén 30°C. QUY CACH DONG GOI: Hop 2 vix 14 vién nén bao phim. NHA SAN XUAT: Novartis Farmaceutica, S.A, Ronda Santa Maria, 158 08
Barbera Del Valles (Barcelona), Tdy Ban Nha. SDK: Diovan 80mg: VN- 4: Diovan 160mg: VN-18398-14.,
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TP. HCM: P.1001, LAu 10, Toa nha Centec, 72-74 N i Mi i : Céng ty phan phéi: Cong ty cb phén duoc ligu Trung Uong 2
u oa nha Centec guyén Thj Minh Khai, Quén 3, TP. HCM 24 Nguy®n Thi Nghia, Quan 1, TP.HB Chi Minh - Viét Nam
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