
الترّكيب:
ــارتان 80  ــى فالس ــوي عل ــا 80 تحت ــارتان ريف ــة ڤالس ــولة أو مضغوط كل كبس

ملــغ.
كل كبســولة أو مضغوطــة ڤالســارتان ريفــا 160 تحتــوي علــى فالســارتان 160 

ملــغ.
آليةّ التأّثير:

مســتقبلات  بحاصــرات  تعــرف  دوائيــة  مجموعــة  إلــى  فالســارتان  ينتمــي 
الأنجيوتنســين II، والتــي تســاعد علــى التحكــم فــي ارتفــاع ضغــط الــدم. إن 
ــة  الأنجيوتنســين II هــي مــادة تتواجــد فــي الجســم وتتســبب فــي تقبــض الأوعي
الدمويــة، ممــا يــؤدي إلــى ارتفــاع ضغــط الــدم. يعمــل ڤالســارتان ريفــا مــن خــال 
منــع تأثيــر الأنجيوتنســين II علــى مســتقبلاته )AT1(. وكنتيجــة لذلــك، يحــدث 

ــدم. ــي ضغــط ال ــاض ف ــة وانخف ــة الدموي ــي الأوعي ارتخــاء ف
الحرائك الدّوائيةّ:

بعــد تناولــه عــن طريــق الفــم، يصــل فالســارتان إلــى ذروة التركيــز البلازمــي بعد 
2-4 ســاعات، مــع توافــر حيــوي يبلــغ حوالــي 23%. يرتبــط الفالســارتان بشــكل 
ــل. لا  ــن المص ــي ألبومي ــكل رئيس ــل )94-97(%، وبش ــات المص ــر ببروتين كبي
يخضــع الفالســارتان للتحــول الحيــوي بشــكل كبيــر )أقــل مــن 20% مــن الجرعــة 
المعطــاة تخضــع للاســتقلاب الكبــدي(. ويطــرح معظمــه عــن طريــق الصفــراء 
فــي البــراز )حوالــي 83% مــن الجرعــة( وعــن طريــق الكليــة فــي البــول )حوالــي 

13% مــن الجرعــة(، بشــكل رئيســي كــدواء غيــر متغيــر.
الاستطبابات:

يسُتعمل ڤالسارتان ريفا في الحالات التالية:
- عــاج ارتفــاع ضغــط الــدم الأساســي عنــد البالغيــن وارتفــاع ضغــط الــدم لــدى 

الأطفــال والمراهقيــن مــن 6 إلــى 18 ســنة.
ــن قصــور  ــون م ــن يعان ــتقرين ســريرياً والذي ــن المس - عــاج المرضــى البالغي
ــة  ــر الانقباضي ــن الأيس ــة البطي ــف وظيف ــراض أو ضع ــوب بأع ــب المصح القل
ــاعة -10  ــراً )12 س ــل مؤخ ــب الحاص ــة القل ــاء عضل ــد احتش ــة بع اللاعرضي

ــام(. أي
ــتخدام  ــن اس ــا لا يمك ــا عندم ــارتان ريف ــتخدم ڤالس ــب: يس ــور القل ــاج قص - ع
اســتخدامه  يمكــن  أو   ،)ACE( للأنجيوتنســين  المحــول  الإنزيــم  مثبطــات 
بالإضافــة إلــى مثبطــات الإنزيــم المحــول للأنجيوتنســين عندمــا لا يمكــن اســتخدام 

ــب. ــور القل ــاج قص ــرى لع ــة أخ أدوي
مضادّات الاستطباب:

ڤالسارتان ريفا مضاد استطباب في الحالات التالية:
- الحساسية تجاه الفالسارتان أو أي من مكونات المستحضر.

- القصور الكبدي الشديد والتليف الصفراوي والركود الصفراوي.
- في الثلث الثاني والثالث من الحمل.

- يمنــع اســتعمال ڤالســارتان ريفــا بشــكل متزامــن مــع المنتجــات الحاويــة علــى 
الأليســكيرين لــدى مرضــى الســكري أو القصــور الكلــوي.

التحّذيرات والاحتياطات:
● يستخدم ڤالسارتان ريفا بحذر لدى:

- المرضى الذين يعانون من تضيق الشريان الكلوي الثنائي أو المفرد.
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- مرضى اختلال وظائف الكلى والغسيل الكلوي.

- مرضــى القصــور الكبــدي الخفيــف إلــى المتوســط والذيــن لا يعانــون مــن 
الركــود الصفــراوي.

- المرضى الذين يعانون من تضيق ملحوظ في الشريان الأبهر.
- مرضى احتشاء العضلة القلبية واحتشاء البطين الأيمن.

● المرضــى الذيــن يعانــون مــن فــرط الألدوســتيرونية الأولــي لا ينبغــي أن 
يعالجــوا بالفالســارتان لأن نظــام الرينيــن- أنجيوتنســين لــم يتــم تفعيلــه. 

ــة  ــى الوذم ــدى مرض ــور ل ــى الف ــارتان عل ــاول فالس ــن تن ــف ع ــب التوق ● يج
ــرى.  ــرة أخ ــم م ــاؤه له ــب إعط ــة، ولا يج الوعائي

● مراقبة علامات وأعراض انخفاض ضغط الدم.
الحمل والإرضاع:

التصنيــف الحملــي D. إن ڤالســارتان ريفــا مضــاد اســتطباب خــال الحمــل 
والإرضــاع.

القيادة واستخدام الآلات:
لــم يتــم إجــراء أي دراســات حــول التأثيــرات علــى القــدرة علــى القيــادة واســتخدام 
الآلات. عنــد قيــادة المركبــات أو تشــغيل الآلات، يجــب مراعــاة احتمــال حــدوث 

دوخــة أو تعــب فــي بعــض الأحيــان.
التدّاخلات الدّوائيةّ:

- مــدرات البــول الحافظــة للبوتاســيوم أو المتممــات الحاويــة علــى البوتاســيوم أو 
بدائــل الملــح قــد تــؤدي إلــى زيــادة مســتويات بوتاســيوم المصــل، ولــدى مرضــى 

قصــور القلــب، تحــدث زيــادة فــي كرياتينيــن المصــل.
- عندمــا يتــم إعطــاء حاصــرات مســتقبلات الأنجيوتنســين II فــي نفــس الوقــت 
ــا  ــي تأثيره ــد يحــدث تراجــع ف ــر الســتيروئيدية، فق ــاب غي ــع مضــادات الالته م

ــدم. الخافــض لضغــط ال
- تــم الإبــاغ عــن زيــادات عكوســة فــي تراكيــز الليثيــوم فــي الــدم وســمية أثنــاء 
ــك  ــي ذل ــا ف ــين II بم ــتقبلات الأنجيوتنس ــرات مس ــع حاص ــوم م ــتخدام الليثي اس

ــارتان. الفالس
- قــد يــؤدي الإعطــاء المتزامــن لمثبطــات النواقــل المســؤولة عــن الامتصــاص 
ــراز  ــن الإف ــؤولة ع ــبورين( أو المس ــن وسيكلوس ــال: ريفامبي ــبيل المث ــى س )عل

ــة للفالســارتان. ــادة المســتويات الجهازي ــى زي ــر( إل ــل ريتونافي )مث
التأّثيرات الجانبيةّ:

التأثيرات الجانبية الأكثر شيوعاً:
- لــدى مرضــى ارتفــاع ضغــط الــدم: صــداع، دوخــة، عــدوى فيروســية، تعــب 

وآلام البطــن.
- لــدى مرضــى قصــور القلــب: الدوخــة، انخفــاض ضغــط الــدم، الإســهال، آلام 

المفاصــل، آلام الظهــر، التعــب، وفــرط بوتاســيوم الــدم.
- لــدى مرضــى مــا بعــد احتشــاء العضلــة القلبيــة: انخفــاض ضغــط الــدم والســعال 

وزيــادة الكرياتينيــن فــي الــدم.
الجرعة والاستعمال:

ــط أو  ــة للضغ ــرى الخافض ــة الأخ ــع الأدوي ــا م ــارتان ريف ــتخدام ڤالس ــن اس يمك
ــب. ــات الطبي ــاً لتوجيه ــة، وفق ــدرات البولي ــل الم ــب مث ــور القل ــاج قص لع

- معالجــة ارتفــاع ضغــط الــدم لــدى الأطفــال واليافعيــن )بــوزن 35 كــغ أو أكثــر( 
والبالغين:

ــدة  ــرة واح ــغ م ــي 80 مل ــا ه ــارتان ريف ــن ڤالس ــا م ــدء الموصــى به ــة الب جرع
ــاً. يومي

كبسول - مضغوطاتڤالسارتان ريفا

يتطــور التأثيــر الخافــض لضغــط الــدم فــي غضــون أســبوعين، ويتــم الحصــول 
علــى أقصــى تأثيــر فــي غضــون 4 أســابيع. فــي بعــض المرضــى الذيــن لا يتــم 
ــغ  ــادة الجرعــة إلــى 160 مل ــدم لديهــم بشــكل كافــي، يمكــن زي ضبــط ضغــط ال

وكحــد أقصــى 320 ملــغ.
- معالجــة قصــور القلــب عنــد البالغيــن: تبــدأ المعالجــة بجرعــة 40 ملــغ مرتيــن 
يوميــاً ثــم تــزداد تدريجيــاً لتصــل عنــد الحاجــة الــى 80 ملــغ أو 160ملــغ مرتيــن 

يوميــاً.
- لــدى مرضــى القصــور الكبــدي: يعــد الفالســارتان مضــاد اســتطباب فــي 
المرضــى الذيــن يعانــون مــن قصــور كبــدي شــديد، والتشــمع الصفــراوي، 
والمرضــى الذيــن يعانــون مــن الركــود الصفــراوي. فــي المرضــى الذيــن يعانــون 
مــن قصــور كبــدي خفيــف إلــى متوســط دون ركــود صفــراوي، يجــب ألا تتجــاوز 

ــغ. جرعــة الفالســارتان 80 مل
- الأطفــال والمراهقــون مــن عمــر 6 إلــى 18 عامــاً: جرعــة البــدء هــي 40 ملــغ 
ــرة  ــغ م ــغ و80 مل ــم عــن 35 ك ــل وزنه ــن يق ــال الذي ــاً للأطف ــدة يومي ــرة واح م
ــاءً علــى  ــاً لمــن وزنهــم 35 كــغ أو أكثــر. يجــب تعديــل الجرعــة بن واحــدة يومي

الاســتجابة الحاصلــة فــي ضغــط الــدم.
- الأطفــال الذيــن تقــل أعمارهــم عــن 6 ســنوات: لــم يتــم إثبــات ســامة وفعاليــة 

الفالســارتان عنــد الأطفــال الذيــن تتــراوح أعمارهــم بيــن 1 إلــى 6 ســنوات.
ــراً: لا  ــب الحاصــل مؤخ ــة القل ــاء عضل ــال واحتش ــدى الأطف ــب ل - قصــور القل
ــب  ــة القل ــب أو احتشــاء عضل ينُصــح باســتخدام الفالســارتان لعــاج قصــور القل
الحاصــل مؤخــراً لــدى الأطفــال والمراهقيــن الذيــن تقــل أعمارهــم عــن 18 عامــاً 

ــة. ــة بالســامة والفعالي ــات المتعلق بســبب نقــص البيان
فرط الجرعة:

الأعــراض: قــد تــؤدي الجرعــة الزائــدة مــن الفالســارتان إلــى انخفــاض ضغــط 
الــدم بشــكل ملحــوظ، ممــا قــد يــؤدي إلــى انخفــاض مســتوى الوعــي، وإمكانيــة 

حــدوث الصدمــة.
ــدة  ــوع وش ــدواء ون ــاول ال ــت تن ــى وق ــة عل ــر العلاجي ــد التدابي ــة: تعتم المعالج
ــة  ــي حال ــة قصــوى. ف ــه أهمي ــة ل ــدورة الدموي ــة ال الأعــراض؛ إن اســتقرار حال
ــتلقاء  ــي وضــع الاس ــض ف ــب وضــع المري ــدم، يج ــط ال ــاض ضغ ــدوث انخف ح

ــدم. ــم ال ــح لحج ــراء تصحي ويجــب إج
من غير المحتمل التخلص من الفالسارتان عن طريق اجراء غسيل الكلى.

الحفظ:
ــل مــن  ــظ فــي درجــة حــرارة أق ــال. يحُف ــدي الأطف ــاول أي ــداً عــن متن ــظ بعي يحف

°م.  30
التعّبئة:

كل عبــوة كرتونيــة فالســارتان ريفــا )80 -160( تحتــوي علــى 20 أو 30  
ثلاث شرائط بليســتر. أو  شــريطين  ضمــن  مضغوطــة  أو  كبســولة 
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Composition:
Each Valsartan Reva 80 Capsule or Tablet contains Valsartan 80 
mg.
Each Valsartan Reva 160 Capsule or Tablet contains Valsartan 160 
mg. 
Mechanism of Action:
Valsartan belongs to a class of medicines known as angiotensin II 
receptor antagonists, which help to control high blood pressure. 
Angiotensin II is a substance in the body that causes vessels to 
constrict, thus causing your blood pressure to increase.
Valsartan Reva works by blocking the effect of angiotensin II on its 
receptors (AT1). As a result, blood vessels relax, and blood pres-
sure is lowered.
Pharmacokinetics:
After giving orally, Valsartan reaches the plasma concentration 
peak after 2-4 hours,With a bioavailability of about 23%. Valsartan 
is highly bound to serum proteins (94-97)%, mainly serum albu-
min. Valsartan is not bio-transformed to a high extent (less than 
20% of the administered dose undergoes hepatic metabolism). 
Most of it is excreted through bile in the feces (about 83% of the 
dose) and renally in urine (about 13% of the dose), mainly as an 
unchanged drug.
Indications:
Valsartan Reva is used in the following cases:
- Treatment of essential hypertension in adults, and hypertension in 
children and adolescents 6 to 18 years of age. 
- Treatment of clinically stable adult patients with symptomatic 
heart failure or asymptomatic left ventricular systolic dysfunction 
after a recent (12 hours -10 days) myocardial infarction.
- Treatment of heart failure: Valsartan Reva is used when Angioten-
sin Converting Enzyme inhibitors (ACE) cannot be used, or it may 
be used in addition to ACE- inhibitors when other medications to 
treat heart failure cannot be used.
Contraindications:
Valsartan Reva is contraindicated in the following cases:
- Allergy to valsartan or any of the ingredients of the product.
- Severe hepatic impairment, biliary cirrhosis and cholestasis.
- Second and third trimester of pregnancy.
- The concomitant use of Valsartan Reva with aliskiren-containing 
products is contraindicated in patients with diabetes mellitus or re-
nal impairment.
Warnings & Precautions:	
● Valsartan Reva is used with caution in:
- Patients with bilateral renal artery stenosis or stenosis to a solitary 
kidney.

- Patients with impaired renal function and dialysis.
- Patients with mild to moderate hepatic impairment without 
cholestasis.
- Patients with a marked stenosis of the aorta.
- Patients with myocardial infarction and right ventricular infarc-
tion.
● Patients with primary hyperaldosteronism should not be treated 
with Valsartan as their renin-angiotensin system is not activated.
● Valsartan should be immediately discontinued in patients who 
develop angioedema, and it should not be re-administered.
● Observe for signs and symptoms of hypotension. 
Pregnancy & Lactation:
Pregnancy category D.  Valsartan Reva is contraindicated in both 
pregnancy and lactation.
Driving & Using Machines:
No studies have been performed on the effects on the ability to 
drive and use machines. When driving vehicles or operating ma-
chinery, the occasional possibility of dizziness or fatigue should be 
taken into account.
Drug Interactions:
- Potassium sparing diuretics, potassium supplements or salt substi-
tutes may lead to increases in serum potassium, and in heart failure 
patients, increases in serum creatinine.
- When angiotensin II receptor antagonists are administered con-
comitantly with NSAIDs, their hypotensive effect may be dimin-
ished.
- Reversible increases in serum lithium concentrations and toxicity 
have been reported during concomitant using of lithium with angi-
otensin II receptor antagonists including Valsartan. 
- Co-administration of inhibitors of the uptake transporter (e.g.: 
rifampin, cyclosporine) or efflux transporter (e.g., ritonavir) may 
increase the systemic exposure to valsartan. 
Side Effects:
Most common side effects:
- In patients with Hypertension: headache, dizziness, viral infec-
tion, fatigue and abdominal pain.
- In patients with Heart Failure: dizziness, hypotension, diarrhea, 
arthralgia, back pain, fatigue and hyperkalemia. 
- In patients with Post-Myocardial Infarction: hypotension, cough 
and increased blood creatinine.
Dosage & Administration: 
Valsartan Reva can be used in combination with other antihyper-
tensive drugs or used to treat heart failure such as diuretics, accord-
ing to the doctor’s recommendations.
- Treatment of high blood pressure in children and adolescents 
(weighing 35 kg or more) and adults:
The recommended starting dose of Valsartan Reva is 80 mg once 
daily.

Valsartan Reva
The antihypertensive effect is substantially present within 2 weeks 
and maximal reduction is generally attained after 4 weeks. In some 
patients whose blood pressure is not adequately controlled, the 
dose can be increased to 160 mg and a maximum of 320 mg. 
- Treatment of heart failure in adults:
Treatment is started with a dose of 40 mg divided /twice daily and 
then gradually increased, to reach when needed to 80 mg or 160 
mg twice daily.
- In patients with hepatic insufficiency:
Valsartan is contraindicated in patients with severe hepatic impair-
ment, biliary cirrhosis and in patients with cholestasis. In patients 
with mild to moderate hepatic impairment without cholestasis, the 
dose of valsartan should not exceed 80 mg.
- Children and adolescents 6 to 18 years of age: The initial dose is 
40 mg once daily for children weighing below 35 kg and 80 mg 
once daily for those weighing 35 kg or more. The dose should be 
adjusted based on blood pressure response.
- Children less than 6 years of age: The safety and efficacy of val-
sartan in children aged 1 to 6 years have not been established.
- Pediatrics heart failure and recent myocardial infarction: Valsar-
tan is not recommended for the treatment of heart failure or recent 
myocardial infarction in children and adolescents below the age of 
18 years due to the lack of data on safety and efficacy.
Overdose:
Symptoms: Overdose with valsartan may result in marked hypoten-
sion, which could lead to a depressed level of consciousness, and 
the possibility of shock.
Treatment: The therapeutic measures depend on the time of inges-
tion and the type and severity of the symptoms; stabilization of the 
circulatory condition is of prime importance.
If hypotension occurs, the patient should be placed in a supine posi-
tion and blood volume correction should be undertaken. 
Valsartan is unlikely to be removed by hemodialysis. 
Storage:
Keep out of reach of children. Store below 30 °C.
Packaging:
Each Valsartan Reva (80 - 160) carton box contains 20 or 30 cap-
sules or tablets in two or three blister strips.

Capsules - Tablets
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