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HUONG DAN SU DUNG
Thubc nay chi ban theo don clia bac sy.
Boc k§ hwéng dan siv dung trwde khi diing.
Mudn biét them théng tin chi tiét xin hdi bac s hoc dwoc s§

INTA-BT 150

(Vién nén Irbesartan 150 mg)

THANH PHAN: Mdi vién nén bao phim c6 chira:

Hoat chét: Irbesartan 150 mg

Ta dwoc: Lactose monohydrate, Croscarmellose natri,
Microcrystalline cellulose, Hypromellose E 5, Colloidal
anhydrous silica, Magnesi stearat, Polythylene glycol 400, Titan
dioxid.

DUQC LU'C HOC:

Ibesartan 1a mot thudc dung duwérng ufmg c6 tac dung dbi
khang chon loc trén thy thé angiotensin I (ph@n nhom AT1)
Tac dung ha ap cla Irbesartan ré rang sau liéu dau tién va gi
virng sau 1-2 tudn, tac dung t6i da sau 4-6 tuan. Trong cac
nghién ciru dai han, hiéu qua Irbesartan duy tri hon 1 nam.

Liéu ngay 1 1an t&i 900 mg c6 tac dung ha ap phu thuéc vao
liéu Liéu 150-300 mg ngay 1 lan lam ha huyét ap tam thu va
tam trvong tw thé ndm va ngdi sau 24 gié [a 8-13 / 5-8 mmHg,
cao hon gid dvoc Tac dung sau 24 givy voi huyét ap tam
treong va tam thu 13 60-70%. Tac dung ttéi wu trén kiém soat
huyét ap sau 24 gi& dat dwoc khi chi dung liéu ngay 1 lan
Huyét ap giam tucrng dwong nhau & ca tw thé dirng va nam
Ha ap tu thé it xay ra nhung cung nhuw (e ché men chuyén no
co thé xay ra trén bénh nhan giam thé tich mau hay gidm natri,

“Tée dung ha 4p cla Irbesarlan cony lyc vor ol tidu thiazide: &

bénh nhan khong kiém soat duoc huyét ap voi Irbesartan don
dc)c phdi hop vé&i hydrochlorothiazide liéu thap 12,5 mg lam
giam huyét ap tam thu/ tam trvong thém 7-10 / 3-6 mmHg.

Hiéu qua cua Irbesartan khdng bj anh hudng bdi tudi va gidi.
Cing nhw sau khi nguwng Irbesartan, huyét ap tré vé binh
thuweng. Khéng ghi nhan hién twong ting vot huyét ap sau khi
ngwng thudce

DUQC BONG HOC:

Sau khi udng, Irbesartan duwec hép thu tét: Cac nghién ciru vé
kha dung sinh hoc tuyét déi cho gia tri khodng 60-80%. Thire
an kém theo khong anh hwéng téi kha dung sinh hoc cla
Irbesartan. G&n két v&i protein huyét twong khodng 96%, Vo
gén két khong dang ké v&i thanh phan té bao mau. Thé tich
phén b vao khodng 53-93 lit Sau khi udng ho#c diing duéng
tinh mach "C Irbesartan, 80-85% cla hoat tinh phéng xa lru
hanh trong mau cé thé qu: cho Irbesartan duwdi dang khang déi.
Irbesartan dwoe chuyén hoéa tai gan théng qua glucuronide
(khoang 6%). & cac nghién clru trong éng nghiém cho thay
Irbesartan duwoc oxy hoa lan dau bdi hé men cytochrome P450
egzyme CYP2C39; isoenzyme CYP3A4 co tac dong khdng dang
k

Irbesartan cho tac dong dwoc dong hoc tuyén tinh va ti [é thuan
vé&i khoang Ileu tlr 10 dén 600 mg. Sw gia tang theo ti 1 thap
hon sau khi ubng & liéu virot qua 600 mg (gap doi liéu khuyén
céo tbi da) dd duwoc quan sat thdy. Co ché cho diéu nay thi
khong dwoc biét )

N'ong dd dinh trong huyét twong dat deec sau 1 5 2 gi¢r sau khi
ubng. B4 thanh thai qua than va toan bo co thé tchmg rng la
157-176 va 3-3.5 ml/phut. Théi gian ban thai cuoi clng cua
Irbesartan 1a 11-15 gi¢r. Néng d& on dinh trong huyét twong dat
duoc trong vong 3 ngay sau khi dung liéu ngay mét lan. Tich
ldy han ché cda Irbesartan (<20%) dwoc thay trong huyét
twong phu thudc liéu ngay mot 1an 1ap lai.

Trong mét nghién ciru, ndng dé trong huyét twong cao hon cla
Irbesartan duoc théy & bénh nhan tang huyét ap n&. Tuy
nhién, khéng cé sy khac biét ve thoi gian ban hiy va sw tich
l0y cla Irbesartan. Khong can thiét phéi chinh lieu & bénh nhan
ni. Irbesartan AUC va Cpax cling cé vé cao hon & nguwdi cao
tudi (265 tudi) so v&i ngudi tré hon (18-40 tudi). Tuy nhién thei
gian ban huy khong thay ddi dang ké. Khong can thiét phai
chinh liéu & bénh nhan cao tudi.

Irbesartan va chat chuyén hoéa clia né dwoc thai trir qua dwéong
mat va duong than,

Sau khi uéng hodc dung dwéng tinh mach 'C Irbesartan,
khodang 20% hoat tinh phéng xa duoc héi phuc trong nwérc
t|éu phén con lai trong phan. Dwéi 2% ligu duoc thai qua nuwéde
tibu dwéi dang Irbesartan khong doi.

Ducoc dong hoc cla Irbesartan dwoc danh gia & 23 tré em tang
huyét ap sau khi dung don liéu hodc ligu hang ngay Irbesartan

(2 mg/kg) cho dén lidu hang ngay téi da 1a 150 mg trong 4 tuan.
Trong s6 23 em nay, 21 em dwoc danh gia dé so sanh duwoc
ddng hoc so voi ngudi lon (12 em trén 12 tudi, 9 em tudi tir 6
dén 12) Két qua cho thay Crax, AUC va do thanh thai 1a twong
duwong ¢ ngudi lon ding lidu 150 mg Irbesartan hang ngay S
tich Iy han ché Irbesartan (18%) trong huyét twong duwgc thay
khi ding liéu hang ngay lap lai.

Suy than: O nhi*ng bénh nhan suy than hodc dang dugc loc
than, cac théng s6 dwoc dong hoc cla Irbesartan la thay déi
khdng co y nghia. Irbesartan khong duoc loai bd bai loc than.
Suy gan: O’ nhirng bénh nhan xo gan nhe hoc trung binh, cac
théng sé dwoc dong hoc cla Irbesartan |a thay déi khéng co y
nghia. Cac nghién ciru trén bénh nhan suy gan nang chwa
duwoc thuye hién. D[;/

CHI DINH: /FL

Diéu tri tAng huyét ap

Diéu tri bénh Iy than & bénh nhan tang huyét ap va tiéu duong
type 2 nhw [a mét phan clia phac @6 diéu tri tang huyét ap.

LIEU LUONG VA CACH DUNG:

Liéu khuyén céo khdi dau va duy tri la 150 mg, ngay mot lan,
kém hodc khong kém voi thire &n. Vién nén Irbesartan & liéu
150 mg ngay mét lan dem lai kiém soat huyét ap hiéu qua subt
24 gi& tot hon lieu 756 mg. Tuy nhién, viéc khéi dau voi liéu 75
mg nén dwoc can nhac, dac biét & nhirng bénh nhan dang loc
than hodc nguoi trén 75 tudi.

O nhrng bénh nhan khéng dwoc kiém soat tét & liéu 150 mg
hang ngay, co thé tang lén 300 mg, hodc cé thé thém thubc
chéng tang huyét ap khac. Dac biét, viec thém thuéc lgi niéu
nhu hydrochlorothiazide da cho thdy lam ting hiéu qua cua
Irbesartan.

O nhirng bénh nhan téng huyét ap tiéu dwong type 2, can bat
dau tri liéu voi 150 mg Irbesartan ngay mot 1&n, va chinh liéu
Ién dén 300 mg ngay mét 1an giéng nhur ligéu diéu tri duy tri cho
bénh nhan suy than.

Viéc chirng minh loi ich trén than cla Irbesartan & bénh nhan
tidu duéng type 2 téng huyét ap I& dya vao cac nghién ciru
duwee st dung Irbesartan va thém cac thudc chdng tang huyét
ap khac khi can dé dat dwoc huyét ap muc tiéu.

Suy than: Khong can thiét phai diéu chinh liéu & bénh nhan
suy than. Can can nhéc bat dau vdi lidu thap hon (76 mg) dbi
v¢&i bénh nhan dang dwoc loc mau.

Suy giam thé tich ndi mach: Suy gidm thé tich va natri can
dwoc hoi phuc trwdc khi dung Irbesartan.

Suy gan: Khéng can thiét phai diéu chinh liéu & bénh nhan suy
gan nhe hodc trung binh. Khéng cé kinh nghiém lam sang trén
bénh nhan suy gan néng.

Ngwoi cao tudi: Mac di nén can nhic khéi dau liéu phap vei
75 mg & bénh nhan trén 75 tuél thwérng 1a khéng can thiét phai
diéu chinh liéu & ngudi cao tudi.

Tré em: Irbesartan khong khuyén céo st dung cho tré em va
thiéu nién dwéi 16 tudi do khong coé du di liéu an toan va hiéu
qua.

CHONG CHI DINH: )
Tang ma&n cam véi bat ky thanh phan nao cta thuée.
Thai ky quy 2 va quy 3, phu ni¥ cho con bu.

TAC DUNG NGOAI Y:

TAn suat cac tac dung ngoai y dwoc liét ké dwdi day duoc xac
dinh theo quy wéc sau:

R4t thveng gap (21/10); throng gap (21/100 <1/10); khéng
thworng gap (21/1000, <1/100); hiém (21/10,000, <1/1000); rat
hiém (<1/10,000), khéng biét (khong thé dw dodn tir cac di liéu
hién cé). Trong mdi nhém tan suat, cac tac dung ngoai y duoc
trinh bay theo trat tw mdc nghiém trong giam dan.

Tang huyét ap: Trong nghién ctru cé doi chirng véi gid duoc or
bénh nhan tang huyét ap, tan suat cac bién cb ngoai y toan thé
khéng khac biét gita nhém ding Irbesartan (56.2%) va nhom
gia duwoc (56.5%). Viéc nguwng thude do bat ky tac dung ngoai y
I&m sang hodc xét nghiém nao 1a thap hon & nhém bénh nhan
dung Irbesartan (3.3%) so v&i nhom gia duo'c (4.5%). Tan suat
cac btén ch ngoal y 1a khong lién quan dén liéu (trong khodng
liéu diéu tri), tudi, gioi, ching téc, hodc thei gian diéu tri

Trong cac nghién ctvu 1am sang co ddi chirng véi gia duwoc,
trong d6 1,965 bé&nh nhan dung Irbasartan; cac tac dung ngoai
y sau duoc bdo cao:

Co quan Tac dung ngoai ¥
ROi loan hé than | Thuwéng gdp Chéng mdt, choéng
kinh maét khi ding

Réi loan tim mach | Thuwéng gép Ha huyét ap tw the
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nhan véi Irbesartan, tac dong twong tw nén duoc tién lvong
déi véi thude déi van thu thé angiotensin-Il.

Suy than va ghép than: Khi dung Vién nén Irbesartan cho
nhitng bénh nhan bi suy chirc ndng than, khuyén cao nén theo

déi dinh ky néng dé kali va creatlnlne huyét thanh dé ngira
tru'Crng hop chire néng than xau. Khang cé kinh nghiém vé viéc

st dung Irbesartan & nhixng bénh nhan méi droc ghép than.

Bénh nhan tang huyét ap véi tidu dwong type 2 va suy
than: Tac dang cla Irbesartan Ién cac bién co tim mach va

than 1a khong déng déu & cac phan nhém, trong mdt phan tich
thue hién trong nghién cleu voi nhidng bénh nhan suy than tién

trién. Dac biét, nd td ra it co lgi & phan nhém niv va khong phai
da tréng.

Tang kali mau: Cang nhuw cac thubc khac tac déng lén hé

Khong thwéng | Nhip tim nhanh
gép
Roi  loan mach | Khéng thwéng | Boc hda
mau gap
Roi loan ho hap Khéng thwong | Ho
gép
Réi loan tiéu hoa Thwérng gap Budn ndn, ndn
Khang thwéng | Tiéu chay, kho tiéu,
gap @ noéng
Roi loan hé sinh | Khéng thwéng | Suy giam tinh duc
san gap
Réi loan hé co | Thwéng gp Bau co xwong
xwong
Roi loan toan than | Thuwéng gép Mét mdi
Khong thwéng | Pau nguc
gap

renin-angiogensin-aldosterone, tang kali mau cé thé xay ra
trong khi diéu tri Vién nén Irbesartan , ddc biét khi bénh nhan bi

Xét nghiém:
Thwérng gédp: Su tang ¢é ¥ nghia creatinine kinase trong huyét
twong theéng dwoc quan sat thdy (1.7%) & bénh nhan ding
Irbesartan. Khdng c6 s tang nao la co lién quan voi cac bién
cb 1am sang vé co xuwong dwoc xac dinh.
Tang huyét ap va tiéu dwong type 2 v&i bénh than:
Thém vao cac tac dung ngoai y duoc dé cap & tang huyét ap,
& bénh nhan tang huyét p bi tiéu dwéng cé microalbumin nigu
va chic ndng than binh thwéng, chéng mat tw thé va ha huyét
ap tw thé dwoc bao cao & 0.5% bénh nhan (khdng thuwéng gip)
nhwng hen gia dwoc.
& bénh nhan ting huyét ap bi tiéu dwéng ¢ suy chive ning
than man tinh va protein niéu vét, cac tac dung ngoai y thém
vao dwéi day da dwoc bdo cao & >2% bénh nhan va hon gia
duoc,
Xétnahiém
Tang kali huyét xuat hién thu-o'ng g4p hon & bénh nhan tiéu
duéng dwoc diéu tri véi Irbesartan hon véi gia dweec. O bénh
nhan tang huyét ap bi tiu dwéng cé microalbumin niéu va
chirc ndng than binh thwéng, tang kali huyét (25.5 mEg/L) xuat
hién 28.4% & nhém bénh nhan ding Irbesartan 300 mg va
22% nhém diing gid dwge. & bénh nhan ting huyét ap bi tiéu
duwdng co suy chire nang than man tinh va protem niéu vét,
tang kali huyét (25.5 mEq/L) xuat hién 46.3% & nhém bénh
nhan dung Irbesartan va 26.3% nhém dung gid dwoc. Viéc
gidm haemoglobin, khéng c6 y nghia vé lam sang, da dwoc
thdy & 1.7% & bénh nhan tang huyét p bj bénh than tiéu
dwérng tién trién dwoc diéu tr voi Irbesartan.
Cac tac dung ngoai y thém vao dwoéi day da dwoc bao cao
trong thyc te str dung thubc, chiing dwgc lay tir cac bao
cao ty phat ma tan suat la khéng xac dinh dwoc:
Réi loan hé mién dich: Cing nhw cac thuéc déi van thu thé
angiotensin-Il, hiém gap cac phan (ng t&ng man cam nhw ban
dd, me day, phu da dwoc béo céo.
Réi loan chuvén héa va dinh dwéna: Téng kali mau.
Réi loan hé than kinh: Pau dau.
Réi loan tai: U tai.

Rbi loan tiéu hoa: Loan vi giac.
REi loan gan-mat: Viém gan, chirc nang gan bat thuéng.
R&i loan hé co xwona Dau khép, dau co (mot vai treéng hop
lién quan v&i tdng néng dd creatinine kinase trong huyét
twong), chudt rat. .
Réi loan than va tiét niéu: Suy chivc nang than bao gém suy
than & bénh nhan cé nguy co. )
Roi loan da va mé dudi da: Viem mach bach huyét.
Bénh nhan tré em: Trong nghién ciru ngdu nhién gém 318 tré
em tang huyét 4p tir 6 dén 16 tudi, cac tac dung ngoai y dwdi
day xuat hién trong giai doan mu déi 3 tuan: dau dau (7.9%),
ha huyet ap (2.2%), chong mat (1.9%), ho (0.9%). Trong giai
doan mé 26 tuan cla nghién clru nay, cac béat thwong vé xét
nghiém quan sat dwoc ia tang creatinine (6.5%) va gia tri CK
tang & 2% tré em.

Hay théng bdo dén béc sT cta ban céc tac dung khéng mong

mudn gap phéi c6 lién quan dén st dung thube.

CANH BAO VA THAN TRONG:

Giam thé tich noi mach Ha huyét ap triéu chirng, dac biét
sau lidu d4u tién, co thé xuét hién & nhirng bénh nhan ma thé
tich ho3c natri bi thiéu hut do liéu phap Igi niéu manh, ché do
an kiéng han ché mudi, tiéu chay hodc nén, Nhirng trwéng hop
nhuw thé can phai dwoe hoi phuc trwede khi stk dung Irbesartan.
Tang ap déng mach than: Co s gia tdng nguy co ha ap nang
va suy chirc nang than khi bénh nhan bi hep déng mach than
hai bén hodc hep dong mach toi than duy nhat cé chirc nang
dwoc diéu tri v&i cac thudc anh hwéng 1&n hé renin-
angiotensin-aidosterone. Trong khi diéu nay chuwa dvoc ghi

tim. Can theo déi chat ché kali huyét thanh & nhirng bénh nhan
¢6 nguy co'.

Lithium: Viéc két hop Lithium va Irbesartan |a khéng dwoc
khuyén cao.

Hep van déng mach chd va van hai 14, bénh Iy co tim phi
dai tic nghén: Cﬁng nhuw cac thudc gidn mach khac, can than
trong ddc biét khi chi dinh cho bénh nhan bi hep déng mach
¢hd hodc van hai 14, hodc bénh ly co tim phi dai tc nghén.
Cwéng aldoserone tién phat: Bénh nhan bi cuong
aldosterone tién phat noi chung s& khong dap tng voi thuéce
chéng ting huyét ap (rc ché hé renin-angiotensin. Do d6 khong
khuyén céo sl dung Vién nén Irbesartan.

N6i chung: O nhitng bénh nhan ma trwong luc mach mau va
chic ndng than phu thude chl yéu vao hoat dong clia hé renin-
angiotensin-aldosterone (bgnh nhan suy tim xung huyét ning,
bénh nhin than bao gOm hep déng mach than...), viéc diéu tri
bang trc ché men chuyén dang angiotensin hodc thudc déi van
thu thé angiotensin-Il gay tac déng Ién hé nay co lién quan véi
ha huyét ap cép, tang ure huyét, tiéu it, hodc hiém khi suy than
cap.

Cing nhu cac thude chéng ting huyét ap khac, gidm huyét ap
qua mirc & nhing bénh nhan bj bénh ly tim thiéu mau hoic
bénh mach vanh thiéu mau cé thé din dén nhdi mau co tim
hodc dot qui. ) )

Nhw quan sat thay & (¢ ché men chuyén dang angiotensin,
Irbesartan va cac dbi van thu thé angiotensin khac 1a it hiéu
qua trong lam giam huyét ap & nguoi da den so voi ngudi
khéng phai da den, cé thé 1a do tan suat cao hon ctia tinh trang
renin thap & dan sé da den téng huyét ap.

Phu ni¥ cé thai: Thudc ddi van thy thé angiotensin-11 (AlIRA’s)
khéng nén dléu tri khi cé thai. Trir phi tiép tuc liéu phap AlIRAs
duwoc cho la can thiét, nhirng bénh nhan dinh cé thai nén ddi
sang thudc diéu tri tang huyét ap khac da co cac div liéu an
toan cho phu ni¥ cé thai. Khi dwoc chdn doan la c6 thai, nén
ngung stz dung AlIRAs ngay lap tirc va néu phi hop, nén bt
dau véi lieu phap thay thé.

Bénh nhan tré em: Irbesartan da dwoc nghién clru trén tré em
tudi tir 6 dén 16 tudi nhu'ng cac dir liéu hién nay la chwa do dé
ing hé cho viéc mé rong st dung cho tré dwéi 16 tudi cho dén
khi co thém cac di¥ ligu.

Lactose: Thudc néy_ c6 chira lactose Bénh nhén c6 cac bénh
ly di truyén hiém vé bat dung nap galactose, thiéu hut men
Lapp lactase hoac glucose-gidm hép thu galactose thi khdng
nén st dung thude nay.

Wuy than, protein niéu vét do bénh than tidu du'o'ng va/hodc suy

TUONG TAC VQI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG
TUONG TAC KHAC: . . .

Thuéde lgi nigu va cac thudc chong tang huyét ap khac:
Cac thuée chéng tang huyét dp khac cd thé lam tang tac dung
ha ap cla Irbesartan; tuy nhién Irbesartan cé thé sl dung an
toan va&i cac thudc chdng tang huyét p khac nhw chen beta,
chen kénh calci tac dung kéo dai va loi tiéu thiazide. Diéu tri
trwée 46 véi thube loi niéu liéu cao c6 thé gay giam thé tich va
nguy co tut huyét ép khi bat dau liéu phap Vién nén Irbesartan .
Bd sung kali va thubc loi niéu gitr kali: Dwa trén kinh
nghiém vé&i viéc st dung cac thudc khéc ¢6 anh hwéng [én hé
renin-angiotensin, st* dung dong thoi Ioi niéu gitk kali, bd sung
kali, mudi thay thé chira kali, hodic thubc khac co kha nang lam
tdng ndng dd kali trong huyét thanh (vi du heparin) cé thé dan
dén lam tang kali huyét thanh va do d6 khéng dwoc khuyén
cao.

Lithium: Gia tang néng d¢ lithium trong huyét thanh cé héi
phuc va doc tinh d& dwoc bao céo trong qua trinh su dung
dong thoi lithium va thudc e ché men chuyen dang
angiotensin. Tac dung twong tw da dwoc bao céo rat hiém gap
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véi Irbesartan cho dén nay Do dé khéng khuyen cao két hop
nay Néu viéc két hop la can thiét, can theo déi can than lithium
huyét thanh.

Thuodc khang viém khong steroid:

Khi thudc ddi van thy thé angiotensin |l dwoc st dung veoi
thudc khang viém khong steroid (i.e U'c ché chon loc COX-2,
acetylsalicylic acid >3 g/ngay) va thudc NSAIDs khéng chon
loc, viéc mét tac dung ha huyét ap cé thé xuét hién.

Ciing nhw véi (rc ché men chuyén ACE, viéc st dung déng
thei thude ddi van thu thé angiotensin Il va NSAIDs cd thé dan
dén lam tang nguy co chirc nang than x&u hon, bao gém kha
nang suy than cap, va tdng kali huyet thanh, dic biét & nhirng
bénh nhan cé chirc ndng than xau trudre d6. Viéc két hop lhuoc
can pha: than trong, dac biét o nguoi cao tudi. Bénh nhan can
duwoc cip nwdc day dl va can nhac theo ddi chirc ndng than
sau khi bat dau liéu phap két horp, va theo déi dinh ky sau dé.
Théng tin thém vé twong tac thubc véi Irbesartan:

Trong nghién cru 1am sang, dwec déng hoc cda Irbesartan
khéng bi anh hu'o'ng bé&i hydrochlorothiazide Irbesartan duoc
chuyén hda chd yéu qua gan b&i men CYP2C9 va & mirc do it
hon béi glucuronid héa. Khong cé trong tac dang ké vé duoc
lirc va dwee dong hoc dworc quan sét khi Irbesartan st dung
ddng thevi véri wafarin, mét thude chuyén héa béi CYP2CS. Tac
dong cla chét tao CYP2C9 nhu rifampicin 1én dwoc déng hoc
cla Irbesartan chwa duwgc danh gia. Dwoc dong hoc cla
digoxin khéng thay ddi béi str dung déng théi véi Irbesartan.

PHU N CO THAI VA CHO CON BU:

Phu nir c6 thai:

Viéc st dung AlIRAs khong duoc khuyén cdo trong 3 thang
dau cda thai ky. Viéc st dung AlIRAs la chéng chi dinh trong 3
thang qilra va 3 thang ¢ xél cua thaiky.

Cac ban chu-ng dich té hoc ve nguy co gay qual i thai sau khi
phoi nh|em véi thube e ché men chuyén ACE trong 3 thang
dau cla thai ky chua dwoc két luan, tuy nhién cé sw tang nho
nguy co co thé khong dwoc loai triv.

Trong khi khéng cé cac di liéu dich t& hoc c6 dbi chirng vé
nguy co cua AlIRAs, cac nguy co trong tw co thé ton tai doi
v&i nhém thude nay. Trir phi viéc tiép tuc AllRAs dwoc cho la
cén thiét, bénh nhan co y dinh c6 thai nén ddi sang thubc diéu
tri tAng huyét ap khac da co cac di¥ liu an toan cho phu ni¥ cé
thai. Khi dwvoc chan doan 1a c6 thai, nén ngung s dung
AlIRAs ngay lap tic va néu phi hop, nén bt dau véi liéu phap
thay thé. Viéc phoi nhiém véi liéu phap AIIRA trong quy 2 va

quy 3 cla thai ky duoc biét 1a gay ra dac tinh bao thai (giam
chirc nang than, cham xwong héa so) va doc tinh tré so sinh
(suy than, giam huyét ap, tang kali huyét). Néu c6 phoi nhiém
vei AI1RA tlr quy 2 cla thai ky, c&n siéu am kiém tra chirc nang
than va dau,

Tré so sinh sinh co me da dang AlIRAs nén duoc theo di chat
ché ha huyét ap.

Cho con b Vién nén Irbesartan chéng chi dinh trong thoi ky
cho con ba. Nguei ta khéng biét lidu Irbesartan co tiét qua sva
me hay khéng. Irbesartan dwoc tiét qua siva clia chudt cho con
bu.

TAC DONG LEN LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Khdng cé nghién ciru vé tac dong 1&n kha nang lai xe va van C‘\

hanh may méc. Dwa trén dac tinh dwoc lwe hoc, Irbesartan co
xu huéng khéng anh hwéng dén kha nang nay. Khi lai xe hodc »
van hanh mdy, ¢an tinh dén viéc bi hoa méat chong mét o6 thé 2
xuét hién trong qua trinh diéu tri. 7

QUA LIEU: : .
Kinh nghiém trén ngum I&n phoi nhigm véi liéu 1en dén 500
mg/ngay trong 8 tuan cho théy khéng co déc tinh. Biéu hién
thuweng gdp nhét clia qué ligu dwoc dy kién 13 ha huyét ap va
nhip tim nhanh, nhip tim cham ciing cé thé xut hién khi qua
lieu.

Khéng c6 thong tin dac hiéu dé diéu tri khi qua liéu thudc Vién
nén Irbesartan . Bénh nhan can duoc theo ddi chat ché va diéu
tri triéu chieng va hé tro. Céc bién phap duwgc goi y bao gém
gay ndn hodc rlra da day. Than hoat c6 thé cé ich trong diéu tri
qua liéu. Irbesartan khéng dwoc loai triv bang loc mau,

BAQ QUAN: nei kha rdo. nhiét 43 duweéi 30°C,

TIEU CHUAN: Tigu chuan nha san xuét.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xut,

TRINH BAY: Hop 1 vi x 06 vién va t& hwdng dan st dung.
San xuat tai An 36 bdi:

INTAS PHARMACEUTICALS LTD.

Plot Numbers 457 & 458, Sarkhej- Bavla Highway, Matoda,
Sanand, Ahmedabad, Gujarat, In-382210, India.
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