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SUNIROVEL

(Vién nén Irbesartan)

THANH PHAN

Sunirovel 150

Mai vién’ nén chira:

Hoat chat:

Irbesartan USP ........cccceeueuennenes e 150 mg

Ta duoc: ‘ ’

Lactose Monohydrate NF, Cellulose vi tinh thé BP, Tinh bdt bap BP, Croscarmellose Sodium NF,

Collodial Anhydrous Silica BP, Povidone (K 30) BP, Poloxamer (188) NF, Purified Talc BP,
Magnesium Stearate BP, Nudc tinh khiét BP.

Sunirovel 300

Mbi vién nén chua: { v
Hoat chat: L '
Irbesartan USP ......cocovivvverieineecinn, 300 mg

Ta dveoc:

Lactose Monohydrate NF, Cellulose vi tinh thé BP, Tinh bdt bap BP, Croscarmellose Sodium NF,

Collodial Anhydrous Silica BP, Povidone (K 30) BP, Poloxamer (188) NF, Purified Talc BP,
Magnesium Stearate BP, Nudc tinh khiét BP.

DANG BAO CHE CUA THUOC: Vién nén khong bao, mau tring, c6 ranh mot bén, mat bén kia
tron.

QUI CACH PONG GOI: Vi 10 vién. Hp 05 vi

DUQC PONG HOC

Irbesartan 1a mot thudc c6 hoat tinh qua dudng udng ma khéng cin qua trinh chuyén dang sinh hoc
thanh dang hoat tinh. Irbesartan dugc hap thu nhanh tir dudng tiéu hda vdi sinh kha dung trung binh

qua dudng ubng 60-80%. Nong d6 dinh trong huyét turong cua Irbesartan xay ra 1,5-2 gits sau khi
uong. Thie dn khong anh hudng dén sinh kha dung cta vién nén Irbesartan.

i DMz

Irbesartan thé hién dong hoc tuyén tinh trong khoang lidu diéu tri.

Thoi gian ban hiy loai bé thudc sau cing 1 11-15 gio. Nong do 6n dinh dat duoc trong vong 3 ngay.
Trong huyét trong Irbesartan tich lity han ché (< 20%) sau khi dung liéu mot lan médi ngay lap lai.
Phan bd

Irbesartan két hop véi protein hl.l):’ét tuong khoang 90% (chu yéu voi albumin va al-acid
glycoprotein), gan két khong dang ké vai cac thanh phan té bao cua mau. Thé tich phdn bd trung

binh la 53-93 lit. Do thanh thai huyét tuong va do thanh thai qua than tuong tmg trong khoang 157-
176 va 3,0-3,5 mL/phit.

Céc nghién ciru trén ddng vat cho théy’ Irbesartan duge danh déu phong xa it qua hang rao mau nio
va qua nhau thai. Irbesartan dugc bai tiét qua stta me & chudt thyc nghiém.

Chuyén héa va thai trir

Irbesartan dugc chuyén hoa qua lién hop véi glucuronide va oxy héa. Sau khi ubng hoic tiém tinh
mach Irbesartan danh diu 14C, hon 80% hoat tinh phong xa luu théng trong huyét tuong 1a cua
Irbesartan dang khong d6i. Chét chuyén héa chinh 1a dang lién hop Irbesartan va glucuronide bét
hoat (khoang 6%). Céc chét chuyén héa oxy hoa con lai khéng tham gia déng ké vao hoat tinh dugc
1y cia Irbesartan.
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Irbesartan va cdc chét chuyen héa duge thai trir qua ca dudng mat va than. Sau khi udng hodc tiém
tinh mach Irbesartan danh dau 14C, khoang 20% hoat tinh phong xa duoc tim thdy trong nudc tiéu va
phin con lai trong phan, dudi dang Irbesartan hoic Irbesartan lién hop glucuronide.

Nghién citu in vitro vé sur oxy hoa Irbesartan bdi men cytochrome P450 cho thdy Irbesartan bj oxy
héa chii yéu bai 2C9; sur chuyén hoa bai 3A4 1a khong dang ké. Irbesartan khong duoc chuyén hoa
bdi, hodc no ciing khong giy cam mg hoac trc ché dang ké cac isoenzyme thuong lién quan chuyén
hoa thude (1A1, 1A2, 2A6, 2B6, 2D6, 2E1). Khong c6 cam img 3A4.

DUQC LU'C HOC

Trén ngudi khoe manh, sau khi ding liéu duy nhit dang udng Irbesartan dén liéu 300 mg gay ra tinh
trang tc ché tac ddng van mach cua angiotensin II tiém truyén phu thudc lidu. Qua trinh tc ché la
hoan toan (100%) sau 4 gi& dung liéu udng 150 mg hodc 300 mg va trc ché mot phan duy tri trong 24
gitr (60% va 40% & liéu 1an lugt 300 mg va 150 mg).

Trén cac bénh nhan tang huyét 4p, qua trinh rc ché thu thé angiotensin II sau khi dung Irbesartan kéo

dai gay ra tang 1,5-2 1in ndng d6 angiotensin II trong huyét tuong va tang 2-3 lan ndng do renin

trong huyét turong. Nong d6 aldosterone huyét tuong thuong gidm di sau khi dung Irbesartan, nhung (
ndng do kali trong huyét thanh khong bi anh hudng déng ké & liéu duogc dé nghi. / {/ ( ‘

Trén cac bénh nhan tang huyét ap, uong liéu kéo dai Irbesartan (Ien dén 300 mg) khong gay anh
hudng nao trén d9 loc cdu thdn, dong huyet tuong qua than hodc phan loc qua than. Trong cac nghién
clru dung da liéu trén bénh nhan tang huyét ap, khong c6 anh hudng quan trong c6 y nghia lam sang
trén triglyceride, cholesterol toan phan, HDL-cholesterol lic déi, hoac nong do dudng huyét lac doi.
Khong cé anh huéng nao trén ndng d6 acid uric huyét thanh trong khi dung thudc kéo dai va khong
¢6 anh huodng trén acid uric niéu.

CHI PINH

SUNIROVEL dugc chi dinh trong diéu tri tang huyét p. Thudc nay duoc ding don thudn hodc két
hop véi cac thude ha huyét ap khac.

Diéu tri bénh than & bénh nhan ting huyét 4p va dai thdo duong type 2 nhu mét thude chdng ting ’
huyét ap. <
LIEU LUQNG VA CACH DUNG m

i
Liéu khéi déu duoc khuyén ding cua vién nén Irbesartan la 150 mg, 1 lan/ngay. Cac bénh nhan cin H

giam huyét ap thém nira nén dugc chuén lidu 1én dén 300 mg, 1 lan/ngay.

C6 thé dung thém mot lidu thdp thudc loi tiéu, néu huyét 4p khong duoc kiém soat biang Irbesartan
don thudn. Hydrochlorothiazide da cho thdy c6 tac dung cong thém. Céc bénh nhén khong duoc didu
tri du vai liéu t&i da 300 mg, 1 Ianfngéy thi khong c6é khuynh huéng dugce l¢i ich thém khi ding thém
mét liéu cao hon hoic ding lidu 2 1an/ngay.

Khéng can chinh liéu trén cac bénh nhan 1én tudi hodc cac bénh nhan c6 giam chic nang gan hodc
trén cac bénh nhan giam chitc ndng than mirc dd nhe dén trung binh.

SUNIROVEL c6 thé duoc dung chung véi cac thude ha huyét ap khac.
SUNIROVEL c¢6 thé duge ding kém hodc khong c6 thirc n.
Cdc bénh nhén bi suy kié¢t muéi va thé tich mdau

Nén dung khoi dau liéu thap Irbesartan (75 mg) trén céc bénh nhan suy kiét thé tich ndi mach hogc
méit mudi trong co thé (vi du cac bénh nhan duogc didu tri bang thudc loi tiéu manh hoic cic bénh
nhan dugc loc mau).

CHONG CHIi PINH

SUNIROVEL bi chdng chi dinh trén cac bénh nhan dugc biét ¢6 qua man véi bat ky thanh phan nao
ctia thude.



CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Ha huyét dp trén cdc bénh nhin mit mudi hode gidm thé tich mdu
Giam huyét &p qua mirc rét hiém gip trén cdc bénh nhan ¢ tang huyét ap khéng bién chimg.

Khoi dau didu tr tang huye( ap ¢ thé gdy ra ha huyét 4p tridu chimg trén cdc bénh nhan co giam thé
tich ndi mach hoac mat mudi (vi du trén cac bénh nhén dugc diéu tri bang thude loi tiéu manh hoic
trén cac bénh nhin loc méu). Viée mét thé tich dich nén duoc chinh trude khi bat ddu dimg
Irbesartan, hodc nén khéi diu diing Irbesartan lidu thip (75 mg).

Néu ha huyét 4p xay ra, bénh nhan nén duoc dat & tu thé ndm ngira va néu cin thi cé thé truyén nude
mudi sinh 1y qua tinh mach. Pép img ha huyét ap thodng qua khong lam ngimg viéce diéu tr, tnrong
hop nay ¢6 thé duoe didu tri tiép tuc ma khdng c6 khé khin ndo mot khi huyét ap d4 én dinh.

TAC DUNG NGOAI Y

Irbesartan duge dung nap tét trong cac nghién ciru trén ngudi. Cac tac dung phu duoc bo cdo la dau
dau, bat thudng trén xoang, ho, viém hong, tidu chay, viém xoang, nhiém tring dudmg niéu, phét
ban, lo 4w/ cang thang, va chudt rit. Tuy nhién, hau hét cac tac dung phu cé tinh chét nhe va thoang
qua va khéng can phai ngimg diéu tri. Cée truémg hop hiém ¢d nhu phan g qué man, truomg hop
cue hidm (nhu sbe phan vé) da duge bao cdo.

Thong bdo cho bdc si nhitng tic dung khong mong muédn gdp phai khi str dung thubc
TUONG TAC VOT CAC THUOC KHAC

Khéng cé tuong tic thube vé duoc ddng hoc (hodc duge lire hoe) nao dang k& dugc ghi nhén trong
cac nghién ciru vé tuong tac thude vai hydrochlorothiazide, digoxin, warfarin, and nifedipine.

Céc nghién ctru in vitro cho thiy sir e ché dang ké trén qua trinh tao thanh chit chuyén héa oxy hoa
cua Irbesartan véi cdc co chat/chdt e ché men cytochrome CYP 2C9 da bidt nhu sulphenazole,
tolbutamide va nifedipine. Tuy nhién, trong cac nghién ciru lam sang, tac dong cha Irbesartan ding
chung 1én duge déng hoc ciia warfarin khéng dang ké. Diea trén dix 1iéu irn vitro, khéng ¢6 tuong tac
nao xay ra véi cac thude cé sur chuyén héa phu thude vao isozyme cytochrome P450 nhur 1A1, 1A2,
2A6, 2B6, 2D6, 2E1 hoic 3A4.

Trong céc nghién ciru riéng ré& véi bénh nhan ding 1idu duy tri warfarin, hydrochlorothiazide, hay
digoxin, dung Irbesartan trong 7 ngay khong co6 tic ddng 1én duge lwe cia warfarin (thoi gian
prothrombin) hay duoe déng hoc cia digoxin. Duge dong hoc cua Irbesartan khdng bi dnh hirdng khi
dung chung vé nifedipine hay hydrochlorothiazide.

SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Céc thube ma cé tée dong trire tiép trén hé renin-angiotensin ¢6 thé gdy ra cac bién chimg va tir vong
trén thai va tré so sinh khi ding thude nay cho phu nit mang thai. Do d6, khi phat hién ¢é thai thi
phai ngimg dung Irbesartan cang sdém cang tot.

Viée dung cac thube co tac - dong truc tiép trén hé renin-angiotensin trong ba thang gilta va ba thang
cudi thai k¥ ¢6 lién quan dén cac tdn thuong trén thai nhi va tré so sinh, bao gbm ha huyét ap, thleu
$an xwong so so sinh, vo meu suy thén cé hodc khong c¢6 hdi phuc, va tir vong, Tinh trang thidu b
cing d3 duge bao cdo, chi yéu 14 do gidm chire ning than cta thai nhi; thidu 81 duoe xem la c6 lién
quan dén co mit chi cta thai nhi, di dang sp mat va thidu san phéi. Tinh trang sanh non, thai chim
phat trién trong tr cung, va con dng déng mach ciing da duge bdo cdo, mie di khdng rd 1 cac bidu
hién nay co lién quan véi viéc ding Irbesartan hay khéng.

Chua rd 1a Irbesartan ¢ duoc bai tidt trong sira me hay khéng, nhung Irbesartan hodc mét vai chét
chuyén héa cia né duge bai tiét ¢ ndng dd thip trong sira chia chudt me cho ba. Vi kha nang tac dung

phu trén tre b me nén viée quyét dinh ¢6 ngung ding thude hay ngumg cho con bu 14 thy thude vao
tdm quan trong cta thube dbi véi me.

TAC PONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
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Téc dong cua Irbesartan dfn v6i kha néng lai xe va van hanh mdy moc chua duoc khéo sat. Khi ldi xe
hodc van hanh may moc, can chii ¥ 14 thinh thoang chéng mat hodc mét 1a ¢ thé xdy ra trong khi
diéu tri ting huyet ap.

QUA LIEU

Khong c6 dir li¢u nao lién quan dén qué lleu & ngudi. Méc du vy, liéu hing ngay 900 mg dung trong
8 tuan duoc dung nap tot. Ngudi ta cho rang biéu hién kha di nhat cia qua liéu la ha huyét 4p va nhip
tim nhanh; ciing ¢6 thé xay ra chim nhip tim.

Trong kiém soat qua lidu, nén xem xét kha nang tuong tac vdi nhiéu thubc, giira jchuéc-thuéc, va
dong hoc khong thong thudng cia thude & bénh nhan. Irbesartan khong bi loai qua tham phan mau.

KHUYEN CAO

- Thubc nay dwegc ban theo don ciia thiy thudce

- Poc kj hwéng din sir dung thude truée khi ding
- Néu cin thém théng tin xin héi ¥ kién Béc sy %(/C[/
- Dé thubc tranh xa tAm tay tré em

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuit.

BAO QUAN: Bzo quan noi kho rao & nhiét d6 dudi 30°C. Tranh anh sang.

TIEU CHUAN: USP 34

S4an xuit béi:

Sun Pharmaceutical Industries Ltd.

Survey No 214, Plot No. 20, G.L.A, Phase 1, Piparia, Silvassa — 396230, UT of Dadra & Nagar
Haveli, An Bg.

PHO CUC TRUONG
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