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Tai liéu théng tin cho can bd y té

ORGE =
amlodiping besylate /valsartan

Nghién ciu ngdu nhién, mu déi, da trung tém, thuc hién trén bénh nhdn tdng huyét dp khéng
kiém sodt dugc béng don tri. Bénh nhén dugc chuyén sang diing amlodipine/valsartan 5/160mg
(n=443) hodc 10/160mg (n=451). Tiéu chi chinh: Ty lé bénh nhdn dat huyét dp muc tiéu sau 16
tudn diéu tri. Két qua sau 16 tudn diéu trj voi amlodipine/valsartan 5/160mg va 10/160mg,

81,3% va 87,6% bénh nhan dat huyét ap muc tiéu (< 140/90 mmHg)"

Thong tin ké toa E)m
THANH PHAN: Exforge 5/80 mg: 5mg amlodipine besylate va 80 mg valsartan, Exforge 10/160 mg: 10 mg amlodipine besylate va 160 mg
valsartan. DANG BAO CHE: vién nén bao phim. CHi BINH: Diéu trj tang huyét 4p vé can. LIEU LUGNG VA CACH DUNG: Bénh nhan co
huyé&t dp khéng dudc kiém soat ddy di khi ding don tri liéu thi cé thé chuyén sang diéu tri ph&i hgp bing Exforge.Liu ding dugc khuyén
cdo la 1vién/ ngay. Khi thich hgp trén 1am sang thi c6 thé xem xét chuyén truc tiép ti don trj liéu sang diéu tri phéi hgp vdi liéu ¢6 dinh. BE
thuan tién, nhiing bénh nhan dang dling valsartan va amlodipine cé thé chuyén tii dang vién riéng ré sang Exforge chia ciing liéu cla céc
thanh phédn. Nén ding Exforge vdi 1 it nudc vao mot thai diém nhdt dinh trong ngay. O ngudi cao tudi (1 65 tudi trd 1&n) khuy&n céo diing
céc ché do liéu thong thudng. Khdng dung cho bénh nhan dudi 18 tudi. Khéng cdn chinh lidu d&i véi bénh nhan suy than nhe dén trung
binh. Cén than trong khi sif dung Exforge cho bé&nh nhan suy gan hodc c6 c4c r8i loan tie ngh&n dudng mat. CHONG CHI BINH: Qua mén
cdm véi hoat chélt, dén xuét dihydropiridine hodc bét cu thanh phén nao cla té dugc. Suy gan ndng, xd gan hoac U mat. Suy than nang
(GFR<30ml/phut/1,73m?2) va bénh nhan dang loc than. Phu nii ¢c6 thai trong 3 thang gilia va 3 thang cudi clia thai ky. CANH BAO VA THAN
TRONG: trong céc trudng hop sau: -Bénh nhan mat natri va/hodic mét dich: di ghi nhan ha huyét 4p qua miic & 0,4% bénh nhan tang
huyét dp. Néu xay ra ha huyét ap qua muc khi dung Exforge, phai dé bénh nhan & tu thé ndm nglia va néu can, truyén tinh mach dung
dich mudi déng truong. Co thé tiép tuc didu tri mat khi huy&t 4p da dugc 8n dinh. -Tang kali huy&t: nén theo dbi néng do Kalikhi
véi thuBc tang kali; -Ngiing thudc chen beta: khéng bdo vé chdng lai nguy hiém do nguing thudc chen beta dét ngét; aIii}p
th@n: chua cé dii liéu -Suy than: khang cén diéu chinh liéu Exforge d&i vdi bénh nhan bi suy than nhe dén trung binh, chuy, b
véi céc truong hop néng (hé sé thanh thai creatinine < 10 mL/phut); -Ghép than: chua cé kinh nghiém -Suy gan: Cén than trang.ehip bénh
nhéan suy gan hodc cé cac réi loan tdc mat; -Hep van déng mach chi va hep van 2 I4, bénh Iy cd tim do phi dai gay ti '_
than trong. TUONG TAC THUOC: -véi amlodipine: trong don trj liéu, an toan véi thubc Igi tiéu thiazide, chen beta, tic ché men

vdi cimetidine, warfarin, furosemide, digoxin, atenolol, indomethacin, hydrochlorothiazide, amlodipine, glibenclamide. Cén thdngfong khi
diing déng thai véi céc thudc cé thé lam tang néng dé kali (nhu heparin, v.v..).Khi sif dung déng thai vdi thue chéng viedh : i
(NSAIDs), sy giam hiéu qua ha huyét ap c6 thé xay ra. PHY NU CO THAI VA CHO CON BU: -Phy nii c6 thai: khdng d ung Exforge
cho phu ni cd thai ho&c nhiing phu nii dy dinh cé thai; -Cho con bu: khéng khuyén dung Exforge d8i v6i nhiing phu nii dang nuéi con
béng siia me. TAC BONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: déi khi c6 thé xay ra chéng mat hoac mét mdi. TAC DUNG
KHONG MONG MudN:_ Thuéng gép: viém mii hong, cim, nhiic ddu, phl, phit &n 1dm, phi méat, phl ngoai bién, mét méi, dé biing mét,
suy nhugc, biing néng. It gép: chodng vang, buén ngl, chéng mét do tu thé, di cAm, chéng mat, nhip tim nhanh, ddnh tréng nguc, ha huyét
dp thé ding, ho, dau hong-thanh quén, tiéu chay, buén nén, dau bung, to bén, khd miéng, ndi ban, ban db, sung khdp, dau lung, dau
khdp. Hiém gap: gua mén, r8i loan thi gide, lo au, U tai, ngét, ha huyét 4p, tang tiét mé hai, ngoai ban, ngua, co tht co, cam gidc nang né,
tiéu dét, da nigu, réi loan chic nang cuong. BAt thuding xét nghiém: ty 1& tang nito uré mau cao hon & nhém amlodipine/valsartan (5,5%)
va nhom valsartan (5,5%) so vdi nhém gia dugc (4,5%). Phén ing phy riéng clia amlodipine: nén hay gép nhét. It gap 1a rung léng téc,
thay déi théi quen cla rudt, khé tiéu, kho thd, viém mii, viém da day, tdng san lgi, ching vi to & dan éng, ting glucose huyét, bat luc, di
tiu nhiéu I&n, gidm bach cdu, khé chiu, thay d&i tam trang, dau co, bénh thdn kinh ngoai bién, viém tuy, viém gan, gidm tiéu cdu, viém
mach, phii mach va ban db da hinh, lién quan véi tang phi phi & bénh nhéan suy tim NYHA dd Il va IV do thi€u mau cuc bd méc di khéng
cé sy khac biét vé suy tim x&u di so vdi gia duge. Nguy cd bj nhéi mau co tim hodc dau that nguc tang: hiém gap. Ching loan nhip tim (bao
gdm cd nhip tim nhanh th&t va rung tam nhf) cling d& dugc béo céo vdi trj liéu chen kénh calci. Phan Ung phy riéng cla valsartan: nhiém
virus, nhiém khu&n duéng hé hép trén, viém xoang, viém mi, gidm bach céu trung tinh, mé&t ngit. & bénh nhan suy tim: ting néng dé
creatinine, kali huyét thanh, nito uré mau (BUN). Bénh nhan sau nhdi méu co tim, tdng néng dé creatinine. QUA LIEU: chua c6 kinh
nghiém. Qua liéu valsartan cé thé lam ha huyét 4p rd kém chéng mat. Qua liéu amlodipine cé thé 1am gidn mach ngoai bién qué muc va
nhip tim nhanh phén xa, cé béo céo vé ha dp rd rét va kéo dai, din dén séc va ti vong. Néu méi ding thuic, c6 thé xem xét gay nén hodc
rlia da day, sl dung than hoat, can hd trg tich cyc vé tim mach bao gém theo ddi thudng xuyén chic nang tim va hé h&p, nang cao cac
chi, va luu ¥ dén thé tich dich luu théng va lugng nudc tidu. Thudc gay co mach cé thé hiiu ich néu khdng chéng chi dinh. Calci gluconate
tiém tinh mach cd thé dao ngugc tac dung clia amlodipine, Valsartan va amlodipine cé thé khéng dugc loai bd bang thdm phan. TUONG
KY: Chua dugc ghi nhan. HAN DUNG: 36 thang. BAO QUAN: Khdng bao quan trén 30°C. Gili thudc trong bao bi goc dé tranh 4m. QUY
CACH BONG GOI: hop 2 vix 14 vién nén bao phim. NHA SAN XUAT: Novatis Farmaceutica S.A Ronda de Santa Maria 158 08210 Barbera
del Valles, Barcelona, Spain. SDK: Exforge 5/80mg VN-16344-13; Exforge 10/160mg VN-16342-13.
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