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TO HUONG DAN SU DUNG

Rx Thudc ban theo don

IHYBES® 300

Thanh phan: Mdi vién nén bao phim chira
o Irbesartan............cooooiiiiiiii 300 mg

(Lactose, Povidon, Pregelatinized starch, Natri starch glycolat, Microcrystallin cellulose, Colloidal
silicon dioxid, Magnesi stearat, Hydroxypropyl methyl cellulose, Titan dioxid, Tale, Polyethylen
glycol 6000, Polysorbat 80, Pham mau oxid sét do).

Quy cach déng géi: Hop 3 vi x 10 vién nén bao phim.

Cic dic tinh dwge lyc hoc
- Irbesartan I mot dan chét tetrazol, mot chit phong bé cac thu thé lyp I cua angiotensin 11 typ A
Irbesartan trc ché tac dung sinh Iy ciia angiotensin-1I, ké ca tac dung tiét aldosteron va co mach, d
ché chon loc thyu thé AT, cua angiotensin Il & nhiéu mé, bao gdm ca tuyén thuong than va co
thanh mach.

- Khi dung irbesartan véi liéu khuyén cdo ndng do kali huyét khong thay déi nhiéu trir khi ¢6 su
vafhoac suy tim.

B DUOC PH
th usmsxpm

¢6 khuynh huorng khong ha thém khi udng mot liéu cao hcm 300 mg/lan mdi ngay. Huyet 4p ha toi da
trong khoang 3 — 6 gi¢ sau khi udng. Tac dung chong tang huyet ap duy tri it nhit 24 gio. Hiéu qua by
chong tang huyel ap biéu hién trong vong 1 -2 tudn. Hiéu qua toi da dat duge trong vong 4 — 6 tuan "2,
ké tir khi bét dau diéu tri va duy tri khi diéu tri lau dai. Néu nglmg diéu tri huyet ap lai dan dan tro lai
tri s6 ban diu, nhung khong c6 hién tuong bénh ning dot ngot khi ngimg thude. f 08

Cic dac tinh dwge dong hoc

- Hap thu: Sau khi udng, irbesartan duoc hip thu nhanh qua 6ng tiéu héa voi sinh kha dung tir 60-
80%. Thirc an khong lam thay d6i nhiéu tinh sinh kha dung cia thube. Nong do dinh trong huyét
tuong dat dugce khoang 1 — 2 gio sau 1 lidu udng. Nong do thude trong mau dat dén trang thai can
bang 6n dinh sau 3 ngdy udng thudc.

- Phan bé: Ti 16 lién két v6i protein huyét twong khodng 96%. Thé tich phan bb cua thude vao khoang
53-93 lit.

- Chuyén hoa: Irbesartan dugc chuyén héa mét phan & gan chu yeu boi cytochrom P450 isoenzym
CYP 2C9 va c6 thé béi ca lién hop vdi acid glucuronic. Céc san phiam chuyén hoa khong ¢6 hoat tinh.
- Thai trir: Irbesartan va cac chit chuyen hoa dugc thai trir qua mat va nudc tiéu, sau khi uéng khoang
20% lugng thude thai trir qua nude tiéu & dang chuyén héa va dudi 2% ¢ dang khong chuyén hoa.
Nira doi ban thai 1a 11-15 gio.

Chi dinh
Ihybes 300 duoc chi dinh diéu tri:

. Tang huyet ap dong mach vo can, dac biét cho nhimng truong hop dung thudc (rc ché enzym chuyén
bi ho va dé giam nguy co bi dot quy & ngudi bi phi dai thét tréi.




Sir dung cho phu nir ¢6 thai va cho con bu

« Thoi ky mang thai: Chdng chi dinh ding thude nay cho phu nit dang mang thai. Trong 3 thang Héau
thai ky chong chi dinh do than trong;, Trong 3 thang giira hoac 3 thang cudi cua thai ky c¢6 the anh
huong dén sy tang truong va phat trien cta thai nhi hogdc ¢6 anh huong xau dén bao thai.

. Thoi ky cho con bii: Chéng chi dinh dung Thybes 300 cho phu nir dang cho con bu.

Téc dung ciia thudc khi Iii xe va van hanh may méc

Can than trong khi 1ai xe hay van hanh may méc vi c6 thé xay ra chéng mat va mét moi trong khi diéu
tri v&i thude nay.

Tac dung khong mong muén T]”"‘J’
Céc tac dung khong mong muén do irbesartan gay ra noi chung la nhe va thoang qua.
- Thudng gap, ADR > 1/100: Chong mat; nhirc diu va ha huyet ap thé dimg lién quan dén liéu dung;
tut huyet ap ¢o thé xay ra dic biét & ngudi bénh bi giam thé tich méau (nhu khi nguoi bénh dang ding
thuoc loi tiéu liéu cao); suy than va giam huyét 4p ning khi c6 hep dong mach than hai bén.

i gap, 1/1000 < ADR < 1/100: Ban da, may day, ngira, phit mach, ting enzym gan; ting kali huyét,
dau co, dau khop.
- Hiém gip, ADR < 1/1000: Ho, rdi loan hd hép, dau lung, r6i loan tiéu hoa, mét moi, giam bach
trung tinh.

Li¢u lrgng va cich dung

Liéu lugng cua irbesartan dugc diéu chinh cho timg nguoi bénh can ¢t vao dép (g lam sang, thudc!
thé udng trong, truée hogc sau bita in.

lhybes 300 chi dinh cho nhimg truong hop sau:

- Trong diéu tri ting huyel ap: Di véi ngudi bénh khong kiém soat dugc huyet ap o lidu 150mg/1
lan/ngay, thi chi dinh lidu 300mg /1 lanfngay C6 thé két hop thém véi thube diéu tri cao huyét ap
khac. Dic biét khi két hop v6i thude loi tiéu nhu hydroclorothiazid da cho thiy 1am ting tac dung ctia
irbesartan.

- Trong diéu tri bénh than & ngudi dai théo dudng typ 2 ¢6 tang. huyét ap: Dung liéu duy tri 300mg/1
lan/ngay (& nhiing ngu‘m bénh di dung lidu khéi diu 150mg/1 lan/ngay).

Suy thén: Khong can diéu chinh lidu & nhitg ngudi bénh suy thén. Khong ding thude nay & nhitng
ngudi bénh phai loc mau (do liéu khéi dau 1a 75m;_,/n§,ay) 3

Giam thé tich mdu: Khi bj giam thé tich mau hodic mat nuéc va mudi thi cin khic phuc nhimg hién~
tuong nay trude khi dung irbesartan.
Suy gan: Khong can diéu chinh liéu ddi véi bénh nhan suy gan nhe va vira. Chua ¢6 kinh nghiém lan
sang ddi véi bénh nhén bi suy gan nang.

Tré em: Chua x4c dinh dugc vé tinh an toan va hiéu qua cua irbesartan & tré em.

Liéu ding can dugc diéu chinh sau I - 2 thang néu huyét ap chua duge kiém soat. C6 thé can didu tri
nhiéu thang méi kiém soét tot dugce huyét ap.

Qui lidu va cach xir tri
- Biéu hién qud liéu: Liéu toi 900mg/ngay dung cho nguoi I6n trong 8 tudn khong gy bét cr mét ddu
hiéu dgc tinh cap nao. Trudng hop qua liéu, tridu chimg 1am sang nhiéu kha nang xay ra la ha huyét 4p
va nhip tim nhanh; nhip tim cham ciing ¢6 thé xay ra.




. Bénh than do dai thao duong typ 2 c6 tang huyét ap.
Chéng chi dinh

-

Quéa man véi mdt trong cac thanh phan cta thude.
Phu nir ¢6 thai.

. Phu nir dang cho con bu. \
Théan trong M

Giam thé tich mau: C6 thé xay ra ha huyet ap triéu ching, nhét 1a sau khi uong lidu dau tién, & nhimg
bénh nhan bi giam thé tich mau nhu mat mudi va nude do dung nhom lgi tiu manh, an kiéng han
ché mubi, tiéu chay hodc non mira. Nhiing truéng hop nhu vy can diéu chinh céc tinh trang nay
trude khi bt dau tri lidu véi irbesartan.

. Hep dong mach than: C6 nguy co gia tang tut huyét ap nang va suy than khi bénh nhan bi hep dong

mach than hai bén hodc hep dong mach ctia mdt than chirc nang dugc di€u tri vadi cac thuode co téc
dong 1én hé thong renin-angiotensin-aldosterone.

Suy than va ghép than: Khi dung irbesartan cho nhimg bénh nhan suy than, cdn kiém tra thuong
xuyén ndng do kali, creatinin trong huyét thanh.

Tang kali huyét: C6 thé gip phai hién tugng tang kali huyet khi dung irbesartan déc biét la nhing
nguoi co chire ndng tim, than kém. Cén thuong xuyén kiém tra nong dé kali trong huyét & nhiing
bénh nhan nay. Tranh diing dong thoi irbesartan véi thude loi tiéu gitr kali.

- Chimng hep van 2 1a va hep van dong mach chu, bénh co tim tic nghén phi dai: Dac biét than trong

déi voi nhitng bénh nhin bi chimg hep van 2 14 hodc hep van dong mach chu, hodc bi bénh co tim
phi dai tic nghén.

Tang aldosteron tién phat: Khong khuyén céo dung irbesartan.

Tuwong tic thube

Véi cdc thuoc chong tang huyét ap khdc: Cac thubce chong tang huyet ap khéc co thé lam tang téc
dong ha huyet ap cua irbesartan; tuy nhién irbesartan van cé thé két hgp dugc voi cac thude chdng
tang huyét ap khac, nhu cac thuoc chen beta, chen calci hodc cac thude loi tiéu nhom thiazid. Mgt
diéu tri trude voi thude 1oi tidu lidu cao ¢6 thé tao ra hién tugng giam thé tich mau va nguy co tut
huyét ap khi ding irbesartan.

- Cac thuée bd sung kali hodc cac thude 1oi tidu gilr kali: Duing dong thoi thude nay véi cac thude loi

tiéu giir kali hodc bd sung kali c6 thé lam tang nong dé kali huyét.

- Lithi: Tang nong do lithi huyét thanh va doc tinh cd thé hoi phuc dugce dd dugce bdo cdo khi phm hop

VOi cac thuoc trc ché enzym chuyén. Can theo ddi can than ndng d lithi huyét thanh néu su phdi hop
nay la can thiét.

Cac thong tin tuong tac khac: Duge dong hoc ctia digoxin khong thay doi khi ding két hop véi
150mg irbesartan & nguoi khoé manh.
Dugc dong hoc ctia irbesartan khong bi thay déi khi két hop véi hydroclorothiazid.

Irbesartan bi chuyén héa bai cytochrom P450 nén su tuong tac c6 thé xay ra khi dung chung véi céc
thudc tac dong trén enzym nay.
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- Xur tri: Chua c6 bién phap déc hiéu trong diéu tri qua lidu véi irbesartan. Bénh nhéan can dug am
sat chat ché, duge diéu tri triéu chimg va hé tro. Dé nghi xir tri bao gdm gy nén va/hodc ria da

dung than hoat tinh. Irbesartan khong thé loai bo bang cach loc mau. OOO
_ DE XA TAM TAY TRE EM ‘ w 4
POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG O}

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SY
THUOC NAY CHI DUNG THEO DON CUA BAC SY
Bio quan: Nhiét do dudi 30°C, tranh 4m va anh sang.

Han dung: 36 thang ké tir ngdy san xuét.
Khong ding thuoc qua thoi han stir dung ghi trén nhan.
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