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Rx Thubc bdn theo don Doc ki huéng din siv dung truéc khi dimg

Néu cdn thém thong tin, xin tham khdo ¥ kién thiy thudc
CKDIZARBELLTAN TAB. 300MG
Irbesartan 300mg

Vién nén bao phim

Thanh phin:

Thanh phin cho vién nén CKDIZARBELLTAN TAB. 300MG:

Duge chat: Irbesartan 300mg

Ta duoc: Pregelatinized Starch, Poloxamer, Microcrystalline Cellulose, Lactose Hydrate,
Dibasic Calcium Phosphate Anhydrous, Croscarmellose Sodium, Hydroxypropyl
Cellulose, Magnesium Stearate, Opadry II White 85F18422, Ethanol , Purified Water
Dang trinh bay: Vién nén bao phim mau tréng, hinh oval, mét mit duce khic chi
“C30”, mit con lai khac chit “CKD”

Chi dinh:

Diéu trj ting huyét &p (ting huyét 4p nguyén phat).

Bao vé than ddi vdi bénh nhan dai thao dudng typ 2 ¢ ting huyét ap va cac bing chimg
x€1 nghig¢m suy giam chire ndng than.

Duwgc luc hoc:

Irbesartan 12 mot chit doi khang manh, tac dong qua dudng uf‘mg, va chon loc véi thu thé
cta angiotensin-II (1yp AT;). Thude chan toan bé tac dong ciia angiotensin-1I qua trung
gian thu thé AT, bt ké ngudn gdc hodc con duodng tdng hop cua angiotensin-11. Déi
khang chon loc thu thé cta angiotensin-II (AT;) [am ting ndng dd renin huyét luong va
néng d6 angiotensin-II, lam giam ndng dé aldosteron huyét nrong. Irbesartan c6 tac dong
ma khéng cin phai qua chét chuyén héa hoat dong.

Irbesartan lam ha huyét 4p vdi anh hirong t6i thidu nén nhip tim. Su giam huyét ap lién
quan lidu ¢6 khuynh hudng di vé phia dinh binh nguyén & lidu trén 300 mg dung mot
lan/ngay. Céc lidu 150-300 mg mdt lan/ngay 1am ha huyét ap do & tu thé ngdi va do ¢
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thé ndm trong thoi gian ddy (nghia 1a 24 git sau khi ding thudc) trung binh 12 §-13/5-8
mmHg (tdm thu/tdm troong) nhidu hon khi so v&i nhimng ngudi ding gia duge.

Giam huyét ap dinh dat dugc trong vong 3-6 giér sau khi udng thude va tac dung ha huyét
ap dugc duy tri it nhét 24 gio. Trong 24 gid huyét ap ha 60-70% céc dap tmg huyét ap
tAm thu va tAm truong thoi gian dinh & liéu dé nghi. Liéu ding 150 mg mot lan/ngay lam
ha huyét ap day va huyét ap trung binh trong 24 gi¢r tuong tu nhu khi diing téng lidu do
nhung chia lam 2 lin/ngay.

Tac dong ha huyét ap cua Irbesartan thfiy rd sau 1-2 tudn, véi hiéu qua 181 da xudt hién
vao 4-6 tudn sau khi bt dau diéu tri. Cac téc dong giam huyét ap dugce duy tri trong suoct
thoi gian diéu tri dai han. Sau khi ngung didu fri, huyét ap dan dan e lai mirc ban dau.
Khéng quan sat thay hién tuong ting huyét ap déi ngurgc.

Khéng cé tdc dong lam sang quan trong nao trén acid uric huyét thanh hodc bai tiét acid
uric ra nude tiéu.

Nghién ciru Irbesartan trén bénh than do bénh dai thao duodng cho théy Irbesartan lam
giam tién (rién cua bénh than ¢ bénh nhan bi suy than man va ¢é dam niéu lam sang.
Nghién cltu cac tac dong cua Irbesartan trén dam niéu vi lugng ¢ bénh nhin ting huyét ap
co dai thao dudng typ 2 cho 1h§y Irbesartan {idu 300 mg 1am cham tién trinh dan dén dam
niéu ldm sang ¢ b¢nh nhan ¢é dam niéu vi lugng.

Duwge dong hoe:

Sau khi ubng Irbesartan duge hap thu t8t: cac nghién ctu vé sinh kha dung tuyét doi cho
cac gid tri khoang 60-80%. Udng thude trong ltc dn khéng anh huéng déng ké dén sinh
kha dung cua Irbesartan. Gan két véi protein huyét twong khoang 96%, gin két khong
dang ké voi cac thanh phén t& bao mau. Thé tich phan bd 1a 53-93 lit. Irbesartan duoc
chuyén hoéa bai gan qua lién hop glucuronide va oxy héa.

Noéng do dinh trong huyét tuong dat duge ¢ 1,5-2 gid sau khi udng thude. Thoi gian ban
hiy cua Irbesartan 1a 11-15 gie. Trang thai 6n dinh ciia ndng d6 thude trong huyét twong
dat duoc sau 3 ngay sau khi khoi tri theo phac db ubng mét 1in mdi ngdy. Khéng can

thi¢t chinh liéu ¢ ngudi cao tubi.
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Irbesartan va cac chat chuyén hoéa cuia nd duogc thai trir qua ca dudong mét va duong than.
Cé dudi 2% liéu dung Irbesartan duge bai tiét qua nude tiéu & dang khong doi.

Suy thén: ¢ nhiing bénh nhan bi suy than hodc nhitng bénh nhan dang tham tach mau. céc
théng sé dugc dong hoc cia Irbesartan khéng bi thay déi dang keé. Irbesartan khang bi
loai di boi thAm téch mau.

Suy gan: & nhiing bénh nhan bi xo gan nhe dén vira, cac théng sé duoc dong hoc ciia
Irbesartan khéng bi thay déi déng ké. Cac nghién cGu chua dugce thue hién & nhitng bénh
nhan suy gan ning.

Liéu lirgng va cach sir dung:

Bénh nhan ting huyét ap: Lidu thong thuong 1a 150 mg, mét lan/ngay. Sau do lidu ¢6 thé
tang Ién 300 mg mat lAn/ngay tuy theo mure dap Gng cia huyét ap.

Bénh nhén tang huyét dp va dai thio dudng typ 2 véi bénh thin: Dbi véi bénh nhan tang
huyét 4p va dai thio duromg tip 2, ding lidu khoi ddu 150mg mét lin/ngay, liéu duy tr
300 mg mat 1an/ngay 1a thich hop cho didu trj bénh than di kém. Béc si ¢6 thé khuyén céo
cho dung lidu thép hon, nhét 13 khi bat dau diéu tri ¢ nhitng bénh nhan dang tham tach
méu. hodc ¢ nhling bénh nhén trén 75 tudi.

Téc dung ha huyét ap tbi da co thé dat dugc sau khi bat dau diéu tri 4-6 tuan.

Chéng chi dinh:

Néu ban bi dj tiing véi Irbesartan hodic bat cir thanh phan ta duge nao cia thude.

Néu ban mang thai hon 3 thang (xem thoi ky mang thai v cho con bu).

Néu ban dang trong thoi ky cho con b sita me.

Khéng nén diing cho tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi.

Luu ¥ va thin trong khi dung thudc:

Phai bdo cho bac si néu ban bi:

- Tiéu chay hodc 6i mia nhiéu, bénh 1y than, bénh 1y tim.

- Néu dung Irbesartan cho bénh than do d4i thdo dudng. Trong trudng hop nay bac
sT ¢6 thé cho xét nghiém mau thudmg quy, dic biét 1a do ndng db kali trong mau
trong truong hop chire néng thin kém.

- Néu ban Sép stra dugre phau thuat hodc duoc gy mé.
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- Néu ban dang mang thai hodc nghi ngd cé thai, ban phai bao cho bac si ctia ban
biét. Irbesartan khéng dwoc ding lic bit diu mang thai va c6 thé gy hai ning né
cho tré sau 3 théng cua thai ky (Xem thédi ky mang thai va cho con bu).

- S dung cac thude khéc: théng bdo cho béc s hodc duge si cua ban biét cac thude
ban dang str dung hodc vira si dung, ngay ca céc thudce khdng phai ké toa. Thuong
thi Irbesartan khéng tuong 14c voi cac loai thude khac.

- Can phai xét nghiém mau néu ban su dung: nhitng loai thude bd sung kali; céc
chit mudi thay thé ¢é chira kali; cac loai thubc gilt kali (nhu thudc loi tiéu); cac
loai thube ¢é chira lithium. Téc dung cua Irbesartan ¢6 thé giam khi ban ding cac
thude giam dau nhu khang viém khéng steroid.

St dung cho phu nit ¢é thai va cho con bi:

Can thong bao cho béac si néu ban cé thai, hodc ¢ thé o thai. Thong thuong béc si s&
khuyén ban dung thube khéc thay thé cho Irbesartan vi Irbesartan khéng duge ding hic
bt dau mang thai va cé thé gdy hai nang né cho tré néu thudc duoe ding sau 3 thang cua
thai ky. Thude tri tang huyét ap thich hop thuong phai dirge thay thé cho Irbesartan trudce
khi bit ddu cé thai. Khéng dugc dung Irbesartan trong 3 thang giita hodc 3 thang cudi cia
thai ky hodc dang trong thoi ky cho con bu.

Théng thudng bac sT s& khuyén ban ngung ding Irbesartan ngay khi biét ban mang thai.
Néu ban bit ddu ¢6 thai trong khi dang diéu tri v&i Irbesartan, phai thong béo va dén gip
bac si ngay.

Tac dong ciia thude khi 14i xe va vin hanh may moc:

Chua ¢6 nghién cGu ndo vé cac tac dong trén kha ning 14i xe va vin hanh may moc
duge thuc hién. Irbesartan thudng khéng anh hudng dén kha nang 1ai xe hodc dicu
khién may méc. Tuy nhién, trong thoi gian didu tri tang huyét ép, choang vang hoic
mét moi doi khi c6 thé xay ra. Néu c6 nhing tridu chimg nay, ban can phai tham khao
¥ kién cua bac sT trude khi 14i xe hodic van hanh may moc.

Sir dung qua liéu:

Néu ban tinh c& udng qué nhidu vién thube, phai di gip bic s ngay 14p tic.
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Nhitng biéu hién cé thé xay ra do ding qua lidu 12 ha huyét ap va tim dap nhanh; nhip tim
cham ciing c6 thé xay ra khi dung qué liéu. Chua cé liéu phép didu tri dac higu qua liéu
vdi Irbesartan. Bénh nhén can duoc giam sat chit ché, duoc diéu trj tricu chung va diéu
tri hd tro. Céc bién phap xur tri bao gém gay ndn va/hodc rira da day. Than hoat co thé
duoc si dung trong diéu tri qua liéu. Irbesartan khdng bi loai trir bai su thim tach mau.
Twong tic thubc:

Thude loi tiéu va cac thude tri ting huyét ap khdc: cac thude tri tang huyét ap khac co thé
lam tang tac dong ha huyét 4p cua Irbesartan; tuy nhién Irbesartan cé thé phdi hop an
toan véi cde thude tri tang huyét ap khac, nhu thudc chen béta, thude chen kénh canxi tac
dung kéo dai, va thudc loi tiéu nhém thiazide. Khi trude dé da diéu tri véi thude loi ticu
lidu cao c6 thé din dén su mét djch nhidu va do vay nguy co ha huyét 4p dé xay ra khi bt
dau diéu tri voi Irbesartan.

Céc thudc bd sung kali va loi tiéu tiét kiém kali: ding chung thude nay véi cic thude lgi
tidu gitr kali, ché phdm bd sung kali, cac mubi thay thé ¢ chira kali hofic cac thude khac
c6 thé lam ting nf")ng do kali huyét thanh (nhu 1a heparin), do vidy khdng nén diung chung
cac thube nay véi Irbesartan.

Lithium: khong nén két hop lithium véi Irbesartan. Céan theo ddi cin thin néng do lithium
huyét thanh néu su phdi hop nay la can thiét,

Cac thude khéng viém non-steroid: tac dung tri ting huyét 4p cia Irbesartan c6 thé bi
giam di béi cac thude khang viém non-steroid.

T4c dung khéng mong mudn (ADR):

Tan s6 céc tac dung phu néu ra dudi day dugce xac dinh theo quy udce sau day:

Rat thuomg gip: anh hudng it nhat tlr 1 trong 10 bénh nhan hodc hon.

Thudng gap: anh hudng it nhat tir 1 trong 100 bénh nhan va it hon | trong 10 bénh nhén.
Khéng thiwong gap: anh hirang it nhét 1 trong 1000 bénh nhén va it hon 1 trong 100 bénh
nhan.

Trong céc nghién citu [Am sang doi véi bénh nhan dung Irbesartan, céc tac dung phu sau

day duoc bao cdo:
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Rét thuong gip: dbi voi bénh nhan tang huyét 4p c6 déi thao duong typ 2 va bénh than,
xét nghiém méau cho thdy ting nong do kali.

Thuong gip: choang vang, cam giac budn nén/ndn, mét moi va cac xét nghiém mau cho
thdy tang ndng dd men do ludng chirc ning cua co va cua tim (creatin kinase). Doi voi
bénh nhan tang huyét ap va déi thdo duong typ 2 véi bénh than, chodng vang khi dimg
day tir tu thé ndm hodc ngdi, ha huyét ap khi dimg day tir tu thé nim hodc ngdi, dau khdp
hodc co ciing nhu giam protein trong hdng cau (hemoglobin).

Khéng thuong gip: tang nhip tim, phimg do mat, ho, tiéu chay, khé tiéu/g néng, rdi loan
tinh duc, dau nguec.

Néu bét ky tac dung phu nao trd nén tram trong, hodc néu ban gip phéi céc tac dung phu
khong liét ké trong toa hudng dan sir dung thude nay, ban can thong bao cho béc st hoic
duoc sT cua ban.

Théng bdo véi bdc sy cdc tic dung khéng mong muén gap phai khi ding thuéc.

Piéu kién bio quan:

Bao quan noi kh6 mat dudi 30°C, tranh anh sang.

Dé thuéc ngodi tam tay tré em.

Han dung

36 thang ké tir ngay san xuat.

Khéng dung thude khi qua han str dung.
Dang trinh bay:

Hop 1 1o x 100 vién.

Tiéu chuan: USP 35 TUQ. CUC TRUONG
P.TRUING PHONG

San XAt u@aﬁn quy Hiing
CHONG KUN DANG PHARMACEUTICAL CORP. "
797-48 Manghyang-ro, Seonggeo-eup, Seobuk-gu. Choenan-si, Chungcheongnam-do

331-831, Han Qudc. .
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