
ANGINET
Valsartan
Description:
ANGINET (Valsartan) is an orally active, potent and specific angioten-
sin II receptor antagonist. It acts selectively on the AT1 receptor subtype, 
which is responsible for the known actions of angiotensin II (It has a wide 
variety of physiological effects, including direct and indirect involvement 
in the regulation of blood pressure. As a potent vasoconstrictor, angio-
tensin II exerts a direct pressor effect. In addition, it promotes Sodium 
retention and stimulation of aldosterone secretion).
Administration of ANGINET to patients with hypertension results in re-
duction of blood pressure without affecting pulse rate. 
Properties:
In most patients, after administration of a single oral dose of Valsartan, 
onset of antihypertensive activity occurs within 2 hours, and the peak 
reduction of blood pressure is achieved within 4 - 6 hours. The antihyper-
tensive effect persists over 24 hours after dosing. During repeated dos-
ing, the maximum reduction in blood pressure with any dose is generally 
attained within 2 - 4 weeks and is sustained during long-term therapy. 
Combined with hydrochlorothiazide, a significant additional reduction in 
blood pressure is achieved. 
Abrupt withdrawal of Valsartan has not been associated with rebound 
hypertension or other adverse clinical events.
Absorption of Valsartan after oral administration is rapid, although the 
amount absorbed varies widely. Mean absolute bioavailability of Valsar-
tan is 23%. 
Valsartan is highly bound to serum protein (94 - 97%), mainly serum 
albumin. Steady-state volume of distribution is low (about 17 L). Plasma 
clearance is relatively slow (about 2 L/h) when compared with hepatic 
blood flow (about 30 L/h). Of the absorbed dose of Valsartan, 70% is 
excreted in the feces and 30% in the urine, mainly as unchanged com-
pound.
Indications:
─ Treatment of hypertension. 
─ Treatment of heart failure (NYHA class II-IV) in patients receiving usual 
therapy such as diuretics, digitalis and either ACE inhibitors or, beta-
blockers but not both; presence of all these standard therapies is not 
mandatory. 
In these patients, ANGINET improves morbidity, primarily via reduction 
in hospitalization period. 
Dosage and administration:
ANGINET can be taken either with or without food.
Hypertension: The recommended dose of ANGINET is 80 mg once 
daily, irrespective of race, age or gender. In patients whose blood pres-

sure is not adequately controlled, the daily dose may be increased to 160 
mg, or a diuretic may be added. 
No dosage adjustment is required for patients with renal impairment or 
hepatic impairment of non-biliary origin and without cholestasis.
ANGINET may also be administered with other antihypertensive 
agents.
Heart failure: The recommended starting dose of ANGINETis 40 mg 
twice daily. Up titration to 80 mg and 160 mg twice daily should be done 
to the highest dose, as tolerated by the patient. Consideration should be 
given to reducing the dose of concomitant diuretics. The maximum daily 
dose administered in clinical trials is 320 mg in divided doses. 
Evaluation of patients with heart failure should always include assess-
ment of renal function. 
In patients with mild to moderate hepatic impairment without cholestasis, 
the dose of valsartan should not exceed 80mg. ANGINET is contrain-
dicated in patients with severe hepatic impairment and in patients with 
cholestasis.
Contraindications:
─ Hypersensitivity to any component of this medicine. 
─ Pregnancy.
─ Have recently had a kidney transplant.
─ Primary aldosteronism.
─ Severe hepatic impairment, biliary cirrhosis and cholestasis.
Precautions:
Sodium- and/or volume-depleted patients: In severely Sodium-depleted 
and/or volume-depleted patients, such as those receiving high doses of 
diuretics, symptomatic hypotension may occur in rare cases after initia-
tion of therapy with Valsartan. Sodium and/or volume depletion should 
be corrected before starting treatment with Valsartan, for example by 
reducing the diuretic dose. 
If hypotension occurs, the patient should be placed in the supine position 
and, if necessary, given an I.V. infusion of normal saline solution. Treat-
ment can be continued once the blood pressure has stabilized. 
Renal artery stenosis: Since other drugs that affect the renin-angioten-
sin-aldosterone system may increase blood urea and serum creatinine 
in patients with bilateral or unilateral renal artery stenosis, monitoring is 
recommended as a safety measure upon Valsartan treatment.
Special populations 
Elderly: A somewhat higher systemic exposure to Valsartan was ob-
served in some elderly subjects than in young subjects; however, this 
has not been shown to have any clinical significance. 
Children: The safety and efficacy of Valsartan have not been established 
in children.
Impaired renal function: Dose adjustment is not required in patients with 
renal impairment (renal clearance accounts for only 30% of total plasma 
clearance). In severe cases (creatinine clearance < 10 mL/min.) no data 

are available, and therefore caution is advised. No studies have been 
performed in patients undergoing dialysis. However, Valsartan is highly 
bound to plasma protein and is unlikely to be removed by dialysis. 
Hepatic impairment: No dose adjustment for Valsartan is necessary in 
patients with hepatic impairment of non-biliary origin and without cho-
lestasis (Valsartan does not undergo extensive metabolism). The AUC 
with Valsartan has been observed to approximately double in patients 
with biliary cirrhosis or biliary obstruction. Valsartan is mostly eliminated 
unchanged in the bile. Patients with biliary obstructive disorders showed 
lower Valsartan clearance; particular caution should be exercised when 
administering Valsartan to these patients.
Heart failure: Caution should be observed when initiating therapy with 
Valsartan in patients with heart failure.
In patients with severe heart failure whose renal function may depend 
on the activity of the renin-angiotensin-aldosterone system, treatment 
with angiotensin-converting enzyme inhibitors and angiotensin receptor 
antagonists has been associated with oliguria and/or progressive azote-
mia and, rarely, acute renal failure and/or death. Evaluation of patients 
with heart failure should always include assessment of renal function. 
In patients with heart failure, the triple combination therapy (ACE in-
hibitor, beta-blocker and angiotensin II receptor blocker), Valsartan is 
not recommended.
Effects on ability to drive and use machines: As with other antihyperten-
sive agents, it is advisable to exercise caution when driving or operating 
machinery. 
Use during pregnancy and lactation:
Pregnancy category C/D (2nd and 3rd trimesters)
Pregnancy: Due to the mechanism of action of angiotensin II antago-
nists, a risk for the fetus cannot be excluded. In utero exposure to an-
giotensin converting enzyme inhibitors given to pregnant women during 
the 2nd and 3rd trimesters has been reported to cause injury and death 
to the developing fetus. As for any of drug that also acts directly on the 
renin-angiotensin-aldosterone system, Valsartan should not be used 
during pregnancy. If pregnancy is detected during therapy, Valsartan 
should be discontinued as soon as possible. 
Lactation: It is not known whether Valsartan is excreted in human milk. 
Valsartan was excreted in the milk of lactating rats. Thus, it is not advis-
able to use Valsartan in lactating mothers. 
Drug interactions:
- No drug interactions of clinical significance have been found. Drugs 
which have been studied in clinical trials include: Cimetidine, Warfarin, 
Furosemide, Digoxin, Atenolol, Indomethacin, Hydrochlorothiazide, Am-
lodipine and Glibenclamide. 
- As Valsartan is not metabolized to a significant extent, clinically relevant 
drug-drug interactions in the form of metabolic induction or inhibition of 
the cytochrome P450 system are not expected with Valsartan. 

- Although Valsartan is highly bound to plasma proteins, in vitro studies 
have not shown any interaction at this level with a range of molecules 
which are also highly protein bound, such as Diclofenac, Furosemide 
and Warfarin. 
- Concomitant use of potassium-sparing diuretics (e.g. Spironolactone, 
Triamterene and Amiloride), potassium supplements, or salt substitutes 
containing potassium may lead to increases in serum potassium and in 
heart failure patients to increases in serum creatinine. If co medication is 
considered necessary, caution is advisable. 
Side effects:
Side effects showing an incidence of 1% or more in the Valsartan treat-
ment group (irrespective of their causal association): Headache, dizzi-
ness, viral infection, upper respiratory tract infection, coughing, diarrhea, 
fatigue, rhinitis, sinusitis, back pain, abdominal pain, nausea, pharyn-
gitis, ar-thralgia. 
Other side effects with a frequency below 1% included: Oedema, as-
thenia, insomnia, rash, decreased libido, vertigo. It is unknown whether 
these effects were causally related to Valsartan therapy or not. Post-mar-
keting data revealed very rare cases of angioedema, rash, pruritus and 
other hypersensitivity reactions including serum sickness and vasculitis. 
Low blood pressure with or without symptoms such as dizziness and 
fainting when standing up.
Decreased kidney function (signs of renal impairment).
Laboratory findings: 
No special monitoring of laboratory parameters is necessary for patients 
with essential hypertension receiving Valsartan therapy.
In rare cases, Valsartan may be associated with decreases in hemoglo-
bin and hematocrit. 
Neutropenia was observed in 1.9% of patients treated with Valsartan 
versus 1.6% of patients treated with an ACE inhibitor. 
In controlled clinical trials in hypertensive patients, significant increases 
in serum creatinine, potassium and total bilirubin were observed, respec-
tively, in 0.8%, 4.4%, and 6% of patients treated with Valsartan versus 
1.6%, 6.4% and 12.9% of those treated with an ACE inhibitor.
Occasional elevations of liver function values were reported in patients 
treated with Valsartan. 
Overdosage:
Although there is no experience of overdosage with Valsartan, the major 
sign that might be expected is marked hypotension. If the ingestion is re-
cent, vomiting should be induced. Otherwise, the usual treatment would 
be I.V. infusion of normal saline solution. 
Valsartan is unlikely to be removed by hemodialysis. 
Storage conditions: 
Store in controlled room not above 30°C.
Presentation:
ANGINET 40: Each film coated tablet contains Valsartan 40 mg in packs 

of 30 tablets.
ANGINET 80: Each film coated tablet contains Valsartan 80 mg in packs 
of 30 tablets.
ANGINET 160: Each film coated tablet contains Valsartan 160 mg in 
packs of 30 tablets.
Hospital packs are also available.
Excipients:
Microcrystalline Cellulose, Colloidal silicon dioxide, Cross Povidone, 
Magnesium Stearate, Opadry O-YL, Yellow Iron Oxide & Red Iron Oxide.
Marketing Authorization Holder:
MS Pharma Saudi,Riyadh, Kingdome Saudi Arabia.
info-ksa@mspharma.com
 Manufacturer by: 
 United Pharmaceutical Mfg. Co. Ltd. - Jordan for MS Pharma-Saudi.
This leaflet was last approved in March / 2020 ; version number: 
SPM190596
To report any side effect(s): 
•Saudi Arabia:

-National Pharmacovigilance and Drug SafetyCentre (NPC) :
Fax: +966-11-205-7662
Call NPC at +966-11-2038222
SFDA Call Center: 19999
E-mail: npc.drug@sfda.gov.sa
Website: www.sfda.gov.sa  

•Other GCC States:

Please contact the relevant competent authority.                                                                                                              

f. Council of Arab Health Ministers

This is a Medicament 
• Medicament is a product which affects your health, and its consump-
tion contrary to instructions is dangerous for you.
• Follow strictly the doctor’s prescription, the method of use and the 
instructions of the pharmacist who sold the medicament.
• The doctor and the pharmacist are experts in medicine, its benefits 
and risks.
• Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed for 
you.
• Do not repeat the same prescription without consulting your doctor.  
• Keep medicament out of the reach of children.

COUNCIL OF ARAB HEALTH MINISTERS  
UNION OF ARAB PHARMACISTS
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أنجينيت
فال�سارتان

الو�سف:
)فال�سارتان( هو مثبط فعال وقوي، خا�ص بم�ستقبل اأنجيوتن�سين النوع الثاني، يعطى عن طريق الفم. يعمل  اأنجينيت 
ب�سكل اإنتقائي على الم�ستقبل الفرعي AT1 الذي يعتبر اأنه الم�سووؤل عن الآثار المعروفة لأنجيوتن�سين النوع الثاني )يمتلك 
للأوعية  فعال  كقاب�ص  الدم.  �سغط  التحكم في  مبا�سرة في  اأو غير  مبا�سرة  اإرتباطات  تت�سمن  في�سيولوجية مختلفة  اآثار 
الإحتفاظ  يحفز  فاإنه  ذلك  اإلى  بالإ�سافة  للأوعية.  قاب�ص  مبا�سر  تاأثير  يمار�ص  الثاني  النوع  اأنجيوتن�سين  فاإن  الدموية، 

بال�سوديوم ويحفز اإفراز الألدي�ستيرون(.
التاأثير  بدون  الدم  اإنخفا�ص في �سغط  �سينتج عنه  الدم  اإرتفاع �سغط  يعانون من  الذين  للمر�سى  اأنجينيت   اإعطاء  اإن 

على معدل النب�ص. 
الخوا�ص: 

معظم  فال�سارتان في  من  مفردة  فموية  تناول جرعة  من  �ساعتين  �سيظهر خلل  الدم  ل�سغط  الخاف�ص  التاأثير  اإن ظهور 
المر�سى، بينما يحدث الإنخفا�ص الأق�سى ل�سغط الدم خلل 4 – 6 �ساعات. اإن التاأثير الخاف�ص ل�سغط الدم ي�ستمر لمدة 
24 �ساعة من تناول الجرعة. نتيجة للجرعات المتكررة، اإن الإنخفا�ص الأعلى في �سغط الدم، بغ�ص النظر عن الجرعة، 
يحدث في العادة خلل 2 – 4 اأ�سابيع وي�ستمر خلل فترة العلج طويلة الآمد. يمكن الح�سول على اإنخفا�ص اإ�سافي ملحوظ 

في �سغط الدم في حالة العلج الم�سترك مع هايدروكلوروثيازيد.
اإن الإنقطاع المفاجئ لفال�سارتان غير م�سحوب بعودة الإرتفاع في �سغط الدم اأو اأحداث اإكلينيكية جانبية اأخرى.

يتم اإمت�سا�ص فال�سارتان بعد تناول الجرعة الفموية ب�سكل �سريع على الرغم من اأن الكمية الممت�سة تختلف ب�سكل كبير. اإن 
متو�سط التوافر الحيوي المطلق لفال�سارتان هو %23.

اإن فال�سارتان يرتبط بقوة ببروتينات الم�سل )94 – 97%(، وخا�سة بالبومين الم�سل. اإن حجم التوزيع في مرحلة الثبات 
قليل )حوالي 17 لتر(. اإن عملية الت�سفية من البلزما هي عملية بطيئة ن�سبياً )حوالي 2 لتر/�ساعة( عندما نقارنها بكمية 
تدفق الدم من خلل الكبد )حوالي 30 لتر/�ساعة(. تطرح 70% من الجرعة الممت�سة من فال�سارتان عن طريق البراز 

و30% تطرح عن طريق البول، على �سكل مركبات غير متحولة في العادة.
دواعي الإ�ستعمال:

علج اإرتفاع �سغط الدم.
البول،  المعتاد مثل مدرات  العلج  يتلقون  الذين  الرابعة( في المر�سى  الثانية -  الدرجة   NYHA( القلب علج ق�سور 
اإن وجود  بالإثنين معاً؛  لي�ص  ولكن  بيتا  اأو مثبطات م�ستقبلت  المحول لأنجيوتن�سين  الإنزيم  واأي من مثبطات  ديجيتالي�ص 

كل هذه الطرق العلجية غير �سروري.
يح�سن اأنجينيت  من ن�سبة اإنت�سار المر�ص في هوؤلء المر�سى، اإبتداء من خلل تقليل فترة المكوث في الم�ست�سفى.

الجرعات وطريقة الإ�ستعمال:
يمكن تناول اأنجينيت  مع اأو بدون الطعام.

اإرتفاع �سغط الدم: اإن الجرعة المو�سى بها من اأنجينيت  هي 80 ملغم توؤخذ مرة واحدة يومياً، بغ�ص النظر عن العرق، 
العمر اأو الجن�ص. في المر�سى الذين يعانون من عدم �سبط في �سغط الدم ب�سورة منا�سبة، يمكن زيادة الجرعة اإلى 160 

ملغم، اأو اإ�سافة مدر للبول.
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ل يطلب تعديل الجرعة للمر�سى الذين يعانون من �سعف في الكلى اأو �سعف في الكبد لأ�سباب غير �سفراوية بدون ركود 
ال�سفراء. يمكن اإعطاء اأنجينيت  اأي�ساً مع اأدوية اأخرى خاف�سة ل�سغط الدم.

ق�سور القلب: تبلغ الجرعة الإبتدائية المو�سى بها من اأنجينيت  40 ملغم مرتين يومياً. تزداد بمعايرة الجرعة لت�سل اإلى 
جرعة ق�سوى مقدارها 80 ملغم  اأو 160 ملغم مرتين يومياً وذلك ح�سب اإحتمال المري�ص. يجب الأخذ بعين الإعتبار تقليل 
جرعة مدر البول والتي تعطى بالتزامن. اإن الجرعة الق�سوى اليومية التي اأعطيت في التجارب الإكلينيكية هي 320 ملغم 

وقد اأعطيت على جرعات مق�سمة.
يجب، عادة، اأن يت�سمن تقييم المر�سى الذين يعانون من ق�سور قلبي تقييم لوظيفة الكلى.

في المر�سى الذين لديهم ق�سور كبدي لطيف ومعتدل بدون ركود ال�سفراء، يجب ان ل تزيد جرعة فال�سارتان عن 80 ملغم. 
ل يو�سى با�ستخدام  اأنجينيت  في المر�سى الذين يعانون من ق�سور كبدي وفي المر�سى الذين لديهم ركود ال�سفراء.

موانع الإ�ستعمال:
• فرط التح�س�ص لأي من مكونات هذا الم�ستح�سر.	
• الحمل.	
• تم زراعة الكلية حديثا.	
• ارتفاع اللدو�ستيرون الولي.	
• ق�سور كبدي خطير، ت�سمع �سفراوي و ركود ال�سفراء.	

محاذير الإ�ستعمال:
المر�سى الذين يعانون من نق�ص في ال�سوديوم و/اأو حجم ال�سوائل: قد يحدث، في حالت نادرة، في المر�سى الذين يعانون 
من نق�ص �سديد في ال�سوديوم و/اأو حجم ال�سوائل، مثل الذين يتناولون جرعات عالية من مدرات البول، اأعرا�ص اإنخفا�ص 
�سغط الدم بعد بداية العلج بفال�سارتان. يجب تعديل نق�ص ال�سوديوم و/اأو حجم ال�سوائل قبل بداية العلج باإ�ستعمال 

فال�سارتان، وذلك بتقليل جرعة مدر البول مثلً.
اإعطاء محلول ملحي عياري  اإنخفا�ص �سغط الدم، يجب و�سع المري�ص في حالة الإ�ستلقاء، واإذا كان �سرورياً،  اإذا حدث 

بالت�سريب الوريدي. يمكن الإ�ستمرار بالعلج بعد اإ�ستقرار �سغط الدم.
من  تزيد  قد  الرنين-اأنجيوتين�سين-الألدي�ستيرون  نظام  على  توؤثر  التي  الأخرى  الأدوية  اأن  بما  الكلوي:  ال�سريان  ت�سيق 
م�ستوى اليوريا في الدم والكرياتينين في الم�سل في المر�سى الذين يعانون من ت�سيق ال�سريان الكلوي الثنائي اأو الأحادي؛ لذا 

يو�سى بالمراقبة عند العلج باإ�ستعمال فال�سارتان كاإجراء اإحتياطي.
مجموعات خا�سة

كبار ال�سن: تمت ملحظة تعر�ص جهازي اأكبر، اإلى حد ما، في بع�ص كبار ال�سن عنه في الأ�سغر �سناً، على الرغم من ذلك، 
فاإن هذه الملحظات لي�ص لها اأي تاأثيرات اإكلينيكية ذات اأهمية.

الأطفال: لم يثبت بعد مدى اآمان وفاعلية اإ�ستعمال فال�سارتان في الأطفال.
�سعف في وظائف الكلى: ل يطلب تعديل الجرعة في المر�سى الذين يعانون من �سعف في وظائف الكلى )الت�سفية الكلوية 
ت�سكل 30% فقط من ت�سفية البلزما الكّلية(. ل يوجد معلومات متوفرة في الحالت ال�سديدة )ت�سفية الكرياتينين اأقل من 
10 مل/دقيقة(؛ لذا يو�سى باإتخاذ الحيطة والحذر . لم يتم اإجراء درا�سات على المر�سى الذين يخ�سعون لعمل ديلزة. ومع 

ذلك فاإن فال�سارتان يرتبط بقوة ببروتينات البلزما وبعيد الإحتمال اأن يزال بوا�سطة الديلزة.
�سعف الكبد: من غير ال�سروري تعديل الجرعة في المر�سى الذين يعانون من �سعف كبدي لأ�سباب غير �سفراوية بدون ركود 
ال�سفراء )ل يخ�سع فال�سارتان للأي�ص ب�سكل كبير(. تم ملحظة زيادة في AUC الخا�سة بفال�سارتان بن�سبة ال�سعف 

في المر�سى الذين يعانون من ت�سمع �سفراوي اأو اإن�سداد �سفراوي. يطرح فال�سارتان غالباً ب�سكل غير متحول في ال�سفراء. 
اأظهر المر�سى الذين يعانون من اأمرا�ص �سفراوية اإن�سدادية اإنخفا�ص في ت�سفية فال�سارتان؛ يجب ممار�سة الحذر ب�سورة 

خا�سة في هوؤلء المر�سى عند تناول فال�سارتان. 
الذين يعانون من ق�سور  باإ�ستعمال فال�سارتان في المر�سى  اإتخاذ الحيطة والحذر عند بداية العلج  القلب: يجب  ق�سور 

قلبي.
الرنين- نظام  فاعلية  على  لديهم  الكلوية  الوظيفة  تعتمد  والذين  �سديد  قلبي  ق�سور  من  يعانون  الذين  المر�سى  اإن 

م�ستقبلت  ومثبطات  لأنجيوتن�سين  المحول  الإنزيم  مثبطات  باإ�ستعمال  العلج  فاإن  اأنجيوتين�سين-الألدي�ستيرون، 
اأن يت�سمن،  البول و/اأو تفاقم تنترج الدم، ونادراً، ق�سور كلوي حاد و/اأو الموت. يجب  اأنجيوتين�سين كانت مرتبطة بقلة 

دائماً، تقييم المر�سى الذين يعانون من ق�سور قلبي تقييم لوظيفة الكلى.
ل يو�سى باإ�ستعمال فال�سارتان في المر�سى الذين يعانون من ق�سور قلبي، والذين يتلقون العلج الثلثي الم�سترك )مثبط 

الإنزيم المحول لأنجيوتن�سين، مثبط لم�ستقبلت بيتا ومثبط لم�ستقبلت اأنجيوتين�سين النوع الثاني(.
التاأثيرات على القدرة على القيادة واإ�ستعمال الآلت: كما هي الحال في خاف�سات �سغط الدم الأخرى، فاإنه ين�سح باإتخاذ 

الحيطة والحذر عند القيادة وت�سغيل الآلت. 
الإ�ستعمال خلل فترتي الحمل والإر�ساع:
فئة الحمل ج/د )الثلثين الثاني والثالث(

اإ�ستبعاد الأخطار على الجنين. تم  اآلية عمل مثبطات م�ستقبلت اأنجيوتين�سين النوع الثاني، فاإنه ل يمكن  الحمل: ب�سبب 
ت�سجيل حدوث اأذى ووفاة في الجنين في مرحلة التطورعند تعر�سه لمثبطات الإنزيم المحول لأنجيوتن�سين والتي تعطى للمراأة 
الحامل خلل الثلث الثاني والثلث الثالث من فترة الحمل. كما هي الحال مع اأية من الأدوية التي تعمل ب�سكل مبا�سر على 
تناول  الإنقطاع عن  يجب  فال�سارتان خلل فترة الحمل.  اإ�ستعمال  الرنين-اأنجيوتين�سين-الألدي�ستيرون يجب عدم  نظام 

فال�سارتان في اأقرب فر�سة ممكنة عند حدوث الحمل خلل فترة العلج بفال�سارتان.
الر�ساعة: من غير المعروف اإذا ما كان فال�سارتان يطرح في حليب الإن�سان. تم طرح فال�سارتان في الحليب الفئران المر�سعة. 

لذا ل ين�سح باإ�ستعمال فال�سارتان في الأمهات المر�سعات.
التداخلات الدوائية: 

تت�سمن:  الإكلينيكية  التجارب  في  درا�ستها  تمت  التي  الأدوية  اإكلينيكية.  دللت  ذات  دوائية  تداخلت  على  يعثر  لم   -
�سيميتيدين، وارفارين، فيور�سيمايد، ديجوك�سين، اأتينولول، اإندوميثا�سين، هايدروكلوروثيازيد، اأملوديبين وجليبنكلمايد.

- بما اأن فال�سارتان ل يتم اأي�سه بكمية ذات اأهمية، فاإن التداخلت الدوائية ذات ال�سلة الإكلينيكية والتي تكون على �سكل 
تحفيز اأي�سي اأو تثبيط اأي�سي لنظام �سيتوكروم P450 غير متوقعة مع فال�سارتان. 

- على الرغم من اأن فال�سارتان يرتبط ب�سكل قوي ببروتينات البلزما، ولكن الدرا�سات الزجاجية لم تظهر اأية تداخلت 
على هذا الم�ستوى مع مجموعة  من الجزيئات والتي هي اأي�ساً ترتبط بالبروتينات ب�سكل قوي مثل ديكلوفيناك، فيور�سيمايد 

ووارفارين.
المكملت  واأميلورايد(،  ترايمتيرين  �سبايرونولكتون،  )مثل  للبوتا�سيوم  الحافظة  البول  لمدرات  المتزامن  الإ�ستعمال  اإن   -
الم�سل  في  البوتا�سيوم  في  زيادة  ت�سبب  قد  البوتا�سيوم،  على  تحتوي  التي  الملحية  البدائل  اأو  البوتا�سيوم  على  تحتوي  التي 
المتزامن  العلج  اإ�ستعمال  ال�سروري  اإذا كان من  يعانون من ق�سور قلبي.  الذين  وزيادة في كرياتينين الم�سل في المر�سى 

فيو�سى باإتخاذ الحيطة والحذر.

الأعرا�ص الجانبية:
اأو اأكثر في العلج باإ�ستعمال فال�سارتان )بغ�ص النظر عن الإرتباط ال�سببي(:  الأعرا�ص الجانبية التي ظهرت بن�سبة %1 
�سداع، دوار، اإنتانات فيرو�سية، اإنتانات في المجاري التنف�سية العليا، �سعال، اإ�سهال، تعب، �سيلن الأنف، اإلتهاب الجيوب، 

األم في الظهر، األم في البطن، غثيان، اإلتهاب البلعوم، األم المفا�سل.
اأعرا�ص جانبية اأخرى بن�سبة اأقل من 1% تت�سمن: وذمة، وهن، نعا�ص، طفح جلدي، نق�سان ال�سبق، دوار. من غير المعروف 
اإذا ما كانت هذه الأعرا�ص مرتبطة �سببياً بالعلج باإ�ستعمال فال�سارتان اأم ل. المعلومات ما بعد الت�سويق اأظهرت حالت 
نادرة من الوذمة الوعائية، الطفح الجلدي، حكة، والتفاعلت فرط الح�سا�سية الأخرى والتي تت�سمن داء الم�سل واإلتهاب 

الأوعية الدموية.
انخفا�ص في �سغط الدم مع او بدون اعرا�ص مثل دوار و�سعف او دوار عند الوقوف.

انخفا�ص وظائف الكلى »علمات ا�سطراب كلوي«.
نتائج مخبرية: 

من غير ال�سروري مراقبة النتائج المخبرية ب�سكل خا�ص للمر�سى الذين يعالجون باإ�ستعمال فال�سارتان.
قد يرتبط العلج باإ�ستعمال فال�سارتان، في حالت نادرة، بنق�سان في هيموغلوبين الدم ومكدا�ص الدم.

تم ملحظة نق�سان في الكريات البي�ساء المتعادلة في 1.9% من المر�سى الذين عولجوا باإ�ستعمال فال�سارتان مقابل %1.6 
من المر�سى الذين عولجوا باإ�ستعمال مثبط الإنزيم المحول لأنجيوتن�سين.

الدم، تم ملحظة زيادة في كرياتينين الم�سل،  اإرتفاع �سغط  يعانون من  الذين  للمر�سى  اإكلينيكية م�سبوطة  في درا�سات 
البوتا�سيوم والبيلوروبين الكلي بن�سبة، على التوالي، 0.8%، 4.4% و6% عند المر�سى الذين تم علجهم باإ�ستعمال فال�سارتان 
ت�سجيل  المحول لأنجيوتن�سين. تم  الإنزيم  باإ�ستعمال مثبطات  الين تم علجهم  المر�سى  مقابل 1.6%، 6.4% و12.9% في 

اإرتفاعات عر�سية في قيم وظائف الكبد في المر�سى الذين تم علجهم باإ�ستعمال فال�سارتان.
فرط الجرعة:

بالرغم من عدم وجود خبرة عن فرط الجرعة لفال�سارتان، فاإن العر�ص الرئي�سي الذي يمكن توقعه هو اإنخفا�ص �سغط 
الدم الوا�سح. اإذا كان التناول قد حدث موؤخراً، فاإنه يجب تحفيز القيء. واإل، فاإن العلج المعتاد �سيكون الت�سريب الوريدي 

لمحلول ملحي عياري.
من غير المتوقع التخل�ص من فال�سارتان بوا�سطة الديلزة الدموية. 

ظروف الحفظ: 
يحفظ على درجة حرارة الغرفة ل تتجاوز 30°م.

كيفية التزويد:
اأنجينيت  40: كل قر�ص مغلف يحتوي على فال�سارتان 40 ملغم في عبوات �سعة 30 قر�ساً. 
اأنجينيت  80: كل قر�ص مغلف يحتوي على فال�سارتان 80 ملغم في عبوات �سعة 30 قر�ساً.

اأنجينيت  160: كل قر�ص مغلف يحتوي على فال�سارتان 160 ملغم في عبوات �سعة 30 قر�ساً.
عبوات الم�ست�سفيات متوفرة اأي�ساً.

ال�سواغات:
اأوك�سيد  تغليف،  اوبادراي  �ستيريت،  ماغني�سيوم  بوفيدون،  الغروي،  ال�سيليكون  اأوك�سيد  ثاني  �سيلليلوز،  ميكروكري�ستالين 

الحديد الأ�سفر و اأوك�سيد الحديد الأحمر.

ج. ا�سم وعنوان مالك رخ�سة الت�سويق والم�سنع
مالك رخ�سة الت�سويق :

اإم اإ�س فارما ال�سعودية
الريا�س ، المملكة العربية ال�سعودية .

info-ksa@mspharma.com
�سنعت بوا�سطة :  

المتحدة لل�سناعات الدوائية - الأردن ل�سالح اإم اإ�س فارما – المملكة العربية ال�سعودية 
SPM190596 :تم الموافقة على هذه الن�سرة بتاريخ مار�ص / 2020؛ رقم الن�سخة

للاإبلاغ عن اأي اآثار جانبية:
ال�سعودية: العربية  	المملكة 

:)NPC( المركز الوطني للتيقظ وال�سلامة الدوائية
فاك�ص: 966-11-205-7662+

 رقم الهاتف: 966-11-2038222+
 رقم الت�سال المجاني: 19999

npc.drug@sfda.gov.sa :البريد الإلكتروني 
www.sfda.gov.sa :الموقع الإلكتروني

دول مجل�ص التعاون الخليجي الأخرى:
دولة. كل  في  الوطنية  والهيئات  بالموؤ�س�سات  الت�سال  	الرجاء 

مجل�ص وزراء ال�سحة العرب

اإن هذا دواء 
-الدواء م�ستح�سر يوؤثر على �سحتك وا�ستهلكه خلفا للتعليمات يعر�سك للخطر.

-اإتبع بدقة و�سفة الطبيب وطريقة ال�ستعمال المن�سو�ص عليها وتعليمات ال�سيدلي الذى �سرفها لك.
-اإن الطبيب وال�سيدلي هما الخبيران بالدواء وبنفعه و�سرره.

-لتقطع مدة العلج المحددة لك من تلقاء نف�سك.
-ل تكرر �سرف الدواء بدون و�سفة طبية.

-ل تترك الأدوية في متناول اأيدي الأطفال.
مجل�ص وزراء ال�سحة العرب
 اإتحاد ال�سيادلة العرب
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