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KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
READ INSERT LEAFLET CAREFULLY
BEFORE USE   

Warnlng:To be sold by retail on the
prescription of a Registered Medical
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Each film coated tablet contains:

irbesartan 150 mg

Dose: Aa directed by the Physician

Store in a dry place, below 30°C

Mfg. Lic. No.:

IRBESARTAN TABLETS 150 mg

INTA-BT 150
Each film coated tablet contains:

Irbesartan 150 mg

Dose: Aa directed by the Physician

Store in a dry place, below 30°C

Mfg. Lic. No.:

IRBESARTAN TABLETS 150 mg

INTA-BT 150
Each film coated tablet contains:

Irbesartan 150 mg

Dose: As directed by the Physician

Store in a dry piace, below 30°C

Mfg. Lic. No.:

IRBESARTAN TABLETS 150 mg
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HUONG DAN SU DUNG
Thuốc này chỉ bán theo đơn của bác sỹ.

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Muốn biết thêm thông tin chỉ tiết xin hỏi bác sỹ hoặc dược sỹ

INTA-BT 150
(Viên nén Irbesartan 150 mg)

THÀNH PHÂN: Mỗi viên nén bao phim có chứa:
Hoat chat: Irbesartan 150 mg

Tá dược: Lactose monohydrate, Croscarmellose natri,
Microcrystalline cellulose, Hypromellose E 5, Colloidal

anhydrous silica, Magnesi stearat, Polythylene glyco! 400, Titan

dioxid.

DƯỢC LỰC HỌC:
Irbesartan là một thuốc dùng đường uống có tác dụng đối
kháng chọn lọc trên thụ thé angiotensin II (phân nhóm AT1)

Tác dụng hạ áp của Irbesartan rõ ràng sau liều đầu tiên và giữ
vững sau 1-2 tuần, tác dụng tối đa sau 4-6 tuần. Trong các
nghiên cứu dài hạn, hiệu quả Irbesartan duy trì hơn 1 năm.

Liêu ngày 1 lần tới 900 mg có tác dụng hạ áp phụ thuốc vào
liều. Liêu 150-300 mg ngày 1 lần làm hạ huyết áp tâm thu và

tâm trương tư thế nằm va ngdi sau 24 gid la 8-13 / 5-8 mmHg,

cao hơn giả dược. Tác dụng sau 24 giờ với huyết ap tam

trương vả tâm thu là 60-70%. Tác dụng ttdi ưu trên kiểm soát

huyết áp sau 24 giờ đạt được khi chỉdùng liều ngày † lần.

Huyết áp giảm tương đương nhau ở cả tư thế đứng và nằm.

Hạ áp tư thế ít xảy ra nhưng Cũng như ức chế men chuyển, nó

có thể xảy ra trên bệnh nhân giảm thẻ tích máu hay giảm natri.
=Tác dụng'he áp của'IrbesarLatï côt1 lựcvới lợi tiểuthiazide: Ở

bệnh nhân không kiểm soát được huyết áp với lrbesartan đơn
độc, phối hợp với hydrochlorothiazide liều thắp 12,5 mg làm
giảm huyết áp tâm thu/ tâm trương thêm 7-10 / 3-6 mmHg.
Hiệu quả của Irbesartan không bị ảnh hưởng bởi tuổi và giới.
Cũng như sau khi ngưng Irbesartan, huyết áp trở vê bình
thường. Không ghi nhận hiện tượng tăng vọt huyệt áp sau khi

ngưng thuốc

DƯỢC ĐỘNG HỌC:
Sau khi uống, Irbesartan được hấp thu tết: Các nghiên cứu về
khả dụng sinh học tuyệt đối cho giá trị khoảng 60-80%. Thức
ăn kèm theo không ảnh hưởng tới khả dụng sinh học của

Irbesartan. Gắn kết với protein huyết tương khoảng 98%, với
gắn kết không đáng kể với thành phần tế bào máu. Thể tích

phân bổ vào khoảng 53-93 lít. Sau khi uống hoặc dùng đường

tĩnh mạch '“C Irbesartan, 80-85% của hoạt tính phóng xạ lưu
hành trong máu có thể qui cho Irbesartan dưới dạng không đổi.
Irbesartan được chuyển hóa tại gan thông qua glucuronide

(khoang 6%). Ở các nghiên cứu trong ông nghiệm cho thay
Irbesartan được oxy hóa lần đầu bởi hệ men cytochrome P450
enzyme CYP2C9; isoenzyme CYP3A4 có tác động không đáng
kẻ.

Irbesartan cho tac động dược động học tuyến tỉnh và tỉ lệ thuận

với khoảng liều từ 10 đến 600 mg. Sự gia tăng theo tỉ lệ thập
hơn sau khi uống ở liều vượt quá 800 mg (gap đôi liều khuyên

cáo tối đa) đã được quan sát thấy. Cơ chế cho điều này thì
không được biết.

Néng độ đỉnh trong huyết tương đạt được sau 1.5-2 giờ sau khi
uống. Độ thanh thải qua thận và toàn bộ cơ thể tương ứng là

157-176 và 3-3.5 ml/phút. Thời gian bán thai cudi cùng của

Irbesartan là 11-15 giờ. Nồng độ ôn định tronghuyết tương đạt

được trong vòng 3 ngày sau khi dùng liều ngày một lần. Tích
lũy hạn chế của Irbesartan (<20%) được thấy trong huyết

tương phụ thuộc liều ngày một lần lặp lại.

Trong một nghiên cứu, nông độ trong huyết tương cao hơn của
Irbesartan được thấy ở bệnh nhân tăng huyết áp nữ. Tuy

nhiên, không có sự khác biệt về thời gian bán hủy và sự tích
lũy của Irbesartan. Không cần thiết phải. chỉnh liều ở bệnh nhân
nữ. Irbesartan AUC và C„a„ cũng có vẻ cao hơn ở người cao
tuổi (265 tuổi) so với người trẻ hơn (18--40 tuổi). Tuy nhiên thời

gian bán hủy không thay đổi đáng kể. Không cần thiết phải
chỉnh liều ở bệnh nhân cao tuổi.
Irbesartan và chất chuyển hóa của nó được thải trừ qua đường
mật và đường thận.
Sau khi uống hoặc dùng đường tĩnh mạch “C Irbesartan,
khoảng 20% hoạt tính phóng xạ được hồi phục trong nước

tiểu, phần còn lại trong phân. Dưới 2% liều được thải qua nước
tiể»u dưới dạng Irbesartan không đổi.
Dược động học của Irbesartan được đánh giá ở 23 trẻ em tăng

huyết áp sau khi dùng đơn liều hoặc liều hàng ngày Irbesartan

(2 mg/kg) cho đến liều hàng ngày tối đa là 150 mg trong 4 tuần.

Trong số 23 em này, 21 em được dánh giá để so sánh dược

động học so với người lớn (12 em trên 12 tuổi, 9 em tuổi từ 6

đến 12). Kết quả cho thấy C„a„, AUC và độ thanh thải là tương
đương ở người lớn dùng liều 150 mg Irbesartan hàng ngày. Sự

tích lũy hạn chế Irbesartan (18%) trong huyết tương được thầy
khi dùng liều hàng ngày lặp lại.

Suy thận: Ở những bệnh nhân suy thận hoặc đang được lọc

thận, các thông số dược động học của lrbesartan là thay đổi
không có ý nghĩa. Irbesartan không được loại bỏ bởi lọc thận.
Suy gan: Ở những bệnh nhân xơ gan nhẹ hoặc trung bình, các

thông số dược động học của Irbesartan là thay đổi không có ý

nghĩa. Các nghiên cứu trên bệnh nhân suy gan nặng chưa

CHỈ ĐỊNH:

được thực hiện. Li

Điệu trị tăng huyết áp ;
Điều trị bệnh lý thận ở bệnh nhân tăng huyết áp và tiêu đường

type 2 như là một phân của phác đồ điêu trị tăng huyết áp.

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG:
Liều khuyến cáo khởi đầu và duy trì là 150 mg, ngày một lần,

kèm hoặc không kèm với thức ăn. Viên nén Irbesartan ở liều

150 mg ngày một lần đem lại kiểm soát huyết áp hiệu quả suốt

24 giờ tôt hơn liều 75 mg. Tuy nhiên, việc khởi đầu với liều 75

mg nên được cân nhắc, đặc biệt ở những bệnh nhân đang lọc

thận hoặc người trên 75 tuổi.
Ở những bệnh nhân không được kiểm soát tốt ở liều 150 mg
hàng ngày, có thể tăng lên 300 mg, hoặc có thể thêm thuốc

chống tăng huyết áp khác. Đặc biệt, việc thêm thuốc lợi niệu
như hydrochlorothiazide đã cho thấy làm tăng hiệu quả của

Irbesartan.
Ờ những bệnh nhân tầng huyết áp tiêu đường type 2, can bat
đầu trị liệu với 150 mg Irbesartan ngày một lan, va chinh liêu
lên đến 300 mg ngày một lần giống như liều điều trị duy tri cho
bệnh nhân suy thận.
Việc chứng minh lợi ích trên thận cua Irbesartan ở bệnh nhân

tiêu đường type 2 tăng huyết áp là dựa vào các nghiên cứu

được sử dụng lrbesartan và thêm các thuốc chỗng tăng huyết

áp khác khi cần để đạt được huyết áp mục tiêu.

Suy thận: Không cần thiết phải điều chỉnh liều ở bệnh nhân

suy thận. Cần cân nhắc bắt đầu với liều thấp hơn (75 mg) đối

với bệnh nhân đang được lọc máu.

Suy giảm thể tích nội mạch: Suy giảm thẻ tích và natri cần
được hồi phục trước khi dùng lrbesartan.

Suy gan: Không cần thiết phải điều chỉnh liều ở bệnh nhân suy
gan nhẹ hoặc trung bình. Không có kinh nghiệm lâm sàng trên

bệnh nhân suygan nặng.

Người cao tuổi: Mặc dù nên cân nhắc khởi đầu liệu pháp với

75 mg ở bệnh nhân trên 75 tuổi, thường là không cần thiết phải
điều chỉnh liều ở người caotuổi..
Trẻ em: Irbesartan không khuyên cáo sử dụng cho trẻ em và
thiếu niên đưới 16 tuổi do không có đủ dữ liệu an toàn và hiệu

quả.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: - ;
Tăng mân cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc.
Thai kỳ quý 2 và quý 3, phụ nữ cho con bú.

TÁC DỤNG NGOẠI Ý:
Tân suất các tác dụng ngoại ý được liệt kê dưới đây được xác
định theo quy ước sau:

Rất thường gặp (>1/10); thường gặp (>1/100 <1/10); không

thường gặp (>1/1000, <1/100); hiểm (21/10,000, <1/1000); rat
hiểm (<1/10,000), không biết (không thể dự đoán từ các dữ liệu
hiện có). Trong mỗi nhóm tằn suất, các tác dụng ngoại ý được
trình bày theo trật tự mức nghiêm trọng giảm dân.
Tăng huyết áp: Trong nghiên cứu có đôi chứng với giả dược ở
bệnh nhân tăng huyết áp, tần suất các biến cố ngoại ý toàn thé

không khác biệt giữa nhóm dùng Irbesartan (56.2%) và nhóm
giả dược (56.5%). Việc ngưng thuốc do bắt ky tác dụng ngoại ý
lâm sàng hoặc xét nghiệm nào là thắp hơn ở nhóm bệnh nhân
ding Irbesartan (3.3%) so với nhóm giả dược (4.5%). Tần suất
các biến cố ngoại ý là không liên quan đến liều (trong khoảng

liều điều trị), tuổi, giới, chủng tộc, hoặc thời gian điều trị.
Trong các nghiên cứu lâm sàng có đối chứng với giả dược,

trong đó 1,965 bệnh nhân dùng Irbasartan; các tác dụng ngoại

ý sau được báo cáo:
 

 

  

Cơ quan Tác dụng ngoại ý

Rôi loạn hệ thân| Thường gặp Chóng mặt, chóng
kinh mặt khi đứng

Rồi loạn tim mach | Thường gặp Hạ huyết áp tư thê   
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Không thường| Nhịp tim nhanh

- gặp -
Rôi loạn mạch| Không thường| Bốc hỏa
máu gặp

Rồi loạn hô hap Không thường| Ho

gặp -
Rôi loạn tiêu hóa Thường gặp Buôn nôn, nôn

Không thường| Tiêu chảy, khó tiêu,

gặp ợ nóng
Rồi loạn hệ sinh | Không thường| Suy giảm tình dục

sản gặp
Rồi loạn hệ cơ| Thường gặp Đau cơ xương
xương
Rồi loạn toàn thân | Thường gặp Mệt mỏi

Không thường| Đau ngực

gặp   
 

Xét nghiêm:

Thường gặp: Sự tăng có ý nghĩa creatinine kinase trong huyết
tương thường được quan sát thấy (1.7%) ở bệnh nhân dùng

Irbesartan. Không có sự tăng nào là có liên quan với các biên

cổ lâm sang về cơ xương được xác định.

Tăng huyết áp và tiểu đường type 2 với bệnh thận: -

Thêm vào các tác dụng ngoại y, duoc dé cập ở tăng huyết áp,

ở bệnh nhân tăng huyết áp bị tiểu đường có microalbuminniệu

và chứcnăng thận bình thường, chóng mặt tư thế và hạ huyết

áp tư thế được báo cáo ở 0.5% bệnh nhân (không thường gặp)

nhưng hơn giả dược.
Ở bệnh nhân tăng huyết áp bị tiểu đường có suy chức năng
thận mãn tính và protein niệu vết, các tác dụng ngoại ý thêm
vào dưới đây đã được báo cáo ở >2% bệnh nhân và hơn giả

dược.

Xót nghiêm:

Tăng kali huyết xuất hiện thường gặp hơn ở bệnh nhân tiểu
đường được điều trị với Irbesartan hơn với giả dược. Ở bệnh

nhân tăng huyết áp bị tiểu đường có microalbumin niệu và
chức năng thận bình thường, tăng kali huyết (>5.5 mEq/L) xuất
hiện 29.4% ở nhóm bệnh nhân dùng Irbesartan 300 mg va

22% nhóm dùng giả dược. Ở bệnh nhân tăng huyết áp bị tiểu
đường có suy chức năng thận mãn tính và protein niệu vết,

tăng kali huyết (>5.5 mEq/L) xuất hiện 46.3% ở nhóm bệnh

nhân dùng Irbesartan và 26.3% nhóm dùng giả dược. Việc
giảm haemoglobin, không có ý nghĩa về lâm sàng, đã được

thấy ở 1.7% ở bệnh nhân tăng huyết áp bị bệnh thận tiểu
đường tiến triển được điều trị với Irbesartan.
Các tác dụng ngoại ý thêm vào dưới đây đã được báo cáo

trong thực tê sử dụng thuốc, chúng được lấy từ các báo

cáo tự phát mà tần suât là không xác định được:

Rỏi loan hê miễn dịch: Cũng như các thuốc đối vận thụ thể

angiotensin-ll, hiém gặp các phản ứng tăng mẫn cảm như ban

đỏ, mê đay, phù đã được báo cáo.

Rồi loan chuvển hóa và dinh dưỡng: Tăng kali máu.
Rồi loan hê thân kinh: Đau đầu.
Rối loan tai: U tai.
Rồi loan tiêu hóa: Loạn vị giác.
Rồi loan qan-mật; Viêm gan, chức năng gan bát thường.

Rồi loan hê cơ xương: Đau khớp, đau cơ (một vài trường hợp
liên quan với tăng nông độ creatinine kinase trong huyết

tương), chuột rút.

Rồi loan thân và tiết niêu: Suy chức năng thận bao gồm suy

thận ở bệnh nhân có nguy cơ. -

Rối loan da và mô dưới da: Viêm mạch bạch huyết.
Bệnh nhân trẻ em: Trong nghiên cứu ngẫu nhiên gồm 318 trẻ

em tăng huyết áp từ 6 đến 16 tuổi, các tác dụng ngoại ý dưới
đây xuất hiện trong giai đoạn mù đôi 3 tuần: đau đầu (7.9%),
hạ huyết áp (2.2%), chóng mặt (1.9%), ho (0.9%). Trong giai
đoạn mở 28 tuần của nghiên cứu này, các bất thường về xét
nghiệm quan sát được là tang creatinine (6.5%) va gia tri CK

tăng ở 2% trẻ em.
Hãy thông báo đến bác sĩ của bạn các tác dụng không mong

muốn gặp phải có liên quan đến sử dụng thuốc.

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG:
Giảm thê tích nội mạch: Hạ huyết áp triệu chứng, đặc biệt
sau liều đầu tiên, có thể xuất hiện ở những bệnh nhân mà thể
tích hoặc natri bị thiếu hụt do liệu pháp lợi niệu mạnh, chế độ
ăn kiêng hạn chế muối, tiêu chảy hoặc nôn. Những trường hợp
như thế cần phải được hỏi phục trước khi sử dụng Irbesartan.
Tăng áp động mạch thận: Có sự gia tăng nguy cơ hạ áp nặng
và suy chức năng thận khi bệnh nhân bị hẹp động mạch thận
hai bên hoặc hẹp động mạch tới thận duy nhất có chức năng
được điều trị với các thuốc ảnh hưởng lên hệ renin-
angiotensin-aldosterone. Trong khi điều này chưa được ghi
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nhan voi Irbesartan, tac dong tương tự nên được tiên lượng

đối với thuốc đối vận thụ thê angiotensin-II.
Suy thận và ghép thận: Khi dùng Viên nén Irbesartan cho
những bệnh nhân bị suy chức năng thận, khuyến cáo nên theo

dõi định kỳ nồng dé kali va creatinine huyét thanh dé ngừa
trường hợp chức năng thận xấu. Không có kinh nghiệm về việc

sử dụng Irbesartan & những bệnh nhân mới được ghép thận.

Bệnh nhân tăng huyết áp với tiểu đường type 2 và suy

thận: Tác động của Irbesartan lên các biến cô tím mạch và

thận là không đồng đều ở các phân nhóm, trong một phân tích

thực hiện trong nghiên cứu với những bệnh nhân suy thận tiến

triển. Đặc biệt, nó tỏ ra ít có lợi ở phân nhóm nữ và không phải

da trắng.

Tăng kali máu: Cũng như các thuốc khác tác động lên hệ
renin-angiotensin-aldosterone, tăng kali máu có thể xảy ra

trong khi điều trị Viên nén Irbesartan, đặc biệt khi bệnh nhân bị

uy thận, protein niệu vết do bệnh thận tiểu đường và/hoặc suy

tim. Cần theo dõi chặt chẽ kali huyết thanh ở những bệnh nhân

Có nguy cơ.
Lithium: Việc kết hợp Lithium và Irbesartan là không được

khuyến cáo.
Hẹp van động mạch chủ và van hai lá, bệnh lý cơ tim phi

đại tắc nghẽn: Cũng như các thuốc giãn mạch khác, cần thận
trọng đặc biệt khi chỉ định cho bệnh nhân bị hẹp động mạch

chủ hoặc van hai lá, hoặc bệnh lý cơ tim phì đại tắc nghẽn.

Cường aldoserone tiên phát: Bệnh nhân bị Cường

aldosterone tiên phát nói chung sẽ không đáp ứng với thuốc

chống tăng huyết áp ức chế hệ renin-angiotensin. Do đó không
khuyên cáo sử dụng Viên nén lrbesartan.
Nói chung: Ở những bệnh nhân mà trương lực mạch máu và
chức năng thận phụ thuộc chủ yếu vào hoạt động của hệ renin-
angiotensin--aldosterone (bệnh nhân suy tim xunghuyết nặng,
bệnh nhân thận bao gồm hẹp động mạch thận...), việc điều trị
bằng ức chế men chuyển dạng angiotensin hoặc thuốc đối vận

thụ thể angiotensin-lI gây tác động lên hệ này có liên quan với

ha huyét ap cap, tang ure huyết, tiểu ít, hoặc hiếm khi suy thận
cấp.
Cũng như các thuốc chống tăng huyết áp khác, giảm huyết áp
quả mức ở những bệnh nhân bị bệnh lý tim thiểu máu hoặc
bệnh mạch vành thiếu máu có thể dẫn đến nhồi máu cơ tim
hoặc đột qui.

Như quan sát thấy ở ức chế men chuyển dạng angiotensin,
Irbesartan và các đối vận thụ thể angiotensin khác là ít hiệu
quả trong làm giảm huyết áp ở người da đen so với người

không phải da đen, có thé là do tần suất cao hơn của tinh trạng
renin thắp ở dân số da đen tăng huyết ấp.

Phụ nữ có thai: Thuốc đối vận thụ thể angiotensin-lI (AIIRA's)

không nênđiều trị khi có thai. Trừ phí tiếp tục liệu pháp AIIRAS
được cho là cần thiết, những bệnh nhân định có thai nên đổi

sang thuốc điều trị tăng huyết áp khác đã có các dữ liệu an

toàn cho phụ nữ có thai. Khi được chẩn đoán là có thai, nên

ngưng sử dụng AIIRAs ngay lập tức và nếu phù hợp, nên bắt
đầu với liệu pháp thay thê.

Bệnh nhân trẻ em: Irbesartan đã được nghiên cứu trên trẻ em

tuổi từ 6 đến 16 tuổi nhưng các dữ liệu hiện nay là chưa đủ để
ủng hộ cho việc mở rộng sử dụng cho trẻ dưới 16 tuổi cho đến
khi có thêm các dữ liệu.
Lactose: Thuốc này có chứa lactose. Bệnh nhân có các bệnh

ly di truyền hiếm về bát dung nạp galactose, thiếu hụt men

Lapp lactase hodc glucose-gidm hap thu galactose thi khéng

nên sử dụng thuốc này.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUỐC KHÁC VÀ CÁC DẠNG
TƯƠNG TÁC KHÁC:
Thuốc lợi niệu và các thuốc chống tăng huyết áp khác:

Các thuốc chống tăng huyết áp khác có thể làm tăng tác dụng
ha ap cua Irbesartan; tuy nhién Irbesartan co thé st dung an

toàn với các thuốc chống tăng huyết áp khác như chen beta,

chẹn kênh calci tác dụng kéo dài và lợi tiểu thiazide. Điều trị

trước đó với thuốc lợi niệu liều cao có thể gây giảm thể tích và

nguy cơ tụt huyếtáp khi bắt đầu liệu pháp Viên nén Irbesartan.

Bỏ sung kali và thuốc lợi niệu giữ kali: Dựa trên kinh
nghiệm với việc sử dụng các thuốc khác có ảnh hưởng lên hệ
renin-angiotensin, sử dụng đồng thởi lợi niệu giữ kali, bd sung

kali, mudi thay thế chứa kali, hoặc thuốc khác có khả năng làm
tăng nồng độ kaii tronghuyết thanh (ví dụ heparin) có thể dẫn

đến làm tăng kali huyết thanh và do đó không được khuyến
cao.
Lithium: Gia tăng nồng dé lithium trong huyét thanh cé héi
phục và độc tính đã được báo cáo trong quá trình sử dụng
đồng thời lithium và thuốc ức chế men chuyển dạng

angiotensin. Tác dụng tương tự đã được báo cáo rất hiếm gặp
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với Irbesartan cho đến nay. Do đó không khuyến cáo kết hợp

này. Nếu việc kết hợp là cần thiết, cần theo dõi cần thận lithium

huyết thanh.

Thuốc kháng viêm không steroid:

Khi thuốc đôi vận thụ thể angiotensin II được sử dụng với

thuốc kháng viêm không steroid (¡.e Ức chế chọn lọc COX-2,
acetylsalicylic acid >3 g/ngay) va thuốc NSAIDs không chọn
lọc, việc mắt tác dụng hạ huyếtap |có thể xuất hiện.

Cũng như với ức chế men chuyển ACE, việc sử dụng đồng

thời thuốc đối vận thụ thể angiotensin II và NSAIDs có thể dẫn
đến làm tăng nguy cơ chức năng thận xấu hơn, bao gồm khả
năng suy thận cập, va tang kali huyết thanh, đặc biệt ở những

bệnh nhân có chức năng thận xấu trước đó. Việc kết hợp thuốc

cầnphải thận trọng, đặc biệt ở người cao tuổi. Bệnh nhân cần

được cập nước đây đủ và cân nhắc theo dõi chức năng thận

sau khi bắt đầu liệu pháp kết hợp, và theo dõi định kỳ sau đó.

Thông tin thêm về tương tác thuốc với Irbesartan:

Trong nghiên cứu lâm sàng, dược động học của Irbesartan

không bị ảnh hưởng bởi hydrochlorothiazide. Irbesartan được

chuyền hóa chủ yếu qua gan bởi men CYP2C8 và ở mức độ ít

hơn bởi glucuronid hóa. Không có tương tác đáng kể về dược
lực và dược động học được quan sát khi Iroesartan sử dụng
đồng thời với wafarin, một thuốc chuyển hóa bởi CYP2C9. Tac
động của chất tạo CYP2C9 như rifampicin lên dược động học
của Irbesartan chưa được đánh giá. Dược động học của

digoxin không thay đổi bởi sử dụng đồng thời với Irbesartan.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
Phụ nữ có thai:
Việc sử dụng AlIIRAs không được khuyến cáo trong 3 tháng
đầu của thai kỷ. Việc sử dụng AIIRAs là chống chỉ định trong 3

tháng giữa và 3 tháng cuôi của thai kỳ.
Các bằng chứng dịch tế học về nguy cơ gây quai¡ thai sau khi

phơi nhiễm với thuốc ức chế men chuyên ACE trong 3 thang
đầu của thai kỳ chưa được kết luận, tuy nhiên có sự tăng nhỏ

nguy cơ có thể không được loại trừ.
Trong khi không có các dữ liệu dịch tế học có đổi chứng về

nguy cơ của AIIRAs, các nguy cơ tương tự có thể tồn tại đối

với nhóm thuốc này. Trừ phi việc tiếp tục AIIRAs được cho là

cần thiết, bệnh nhân có ý định có thai nên đổi sang thuốc điều

trị tăng huyết áp khác đã có các dữ liệu an toàn cho phụ nữ có
thai. Khi được chẩn đoán là có thai, nên ngưng sử dụng

AIIRAs ngay lập tức và nếu phù hợp, nên bắt đầu với liệu pháp
thay thế. Việc phơi nhiễm với liệu pháp AIIRA trong quý 2 và

quý 3 của thai kỳ được biết là gây ra độc tính bảo thai (giảm
chức năng thận, chậm xương hóa sọ) và độc tính trẻ sơ sinh

(suy thận, giảm huyết áp, tăng kaii huyết). Nếu có phơi nhiễm

vớiAIIRA từ quý 2 của thai kỳ, cần siêu âm kiểm tra chức năng

thận và đầu.
Trẻ sơ sinh sinh có mẹ đã dùng AlIIRAs nên được theo dõi chặt

chẽ hạ huyết áp.
Cho con bú: Viên nén Irbesartan chồng chỉ định trong thời kỷ
cho con bú. Người ta không biết liệu Irbesartan có tiết qua sữa
mẹ hay không. lrbesartan được tiết qua sữa của chuột cho con

bú.

TÁC ĐỘNG LÊN LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC:
Không có nghiên cứu về tác động lên khả năng lái xe và vận àN

hành máy móc. Dựa trên đặc tính dược lực học, Irbesartan có

xu hướng không ảnh hưởng đến khả năng này. Khi lái xe nee

van hanh may, can tinh dén viéc bi hoa mat chóngmặt có thể2
xuất hiện trong quá trình điều trị. Mu

QUÁ LIÊU:
Kinh nghiệm trên người lớn phơi nhiễm với liều lên đến 900
mg/ngày trong 8 tuần cho thấy không có độc tính. Biểu hiện
thường gặp nhất của quá liều được dự kiến là hạ huyết áp và
nhịp tim nhanh, nhịp tim chậm cũng có thể xuất hiện khi quá
liêu.
Không có thông tin đặc hiệu để điều trị khi quá liều thuốc Viên
nén Irbesartan.Bệnh nhân cần được theo dõi chặt chẽ và điều
trị triệu chứng và hỗ trợ. Các biện pháp được gợi ý bao gồm
gây nôn hoặc rửa dạ dày. Than hoạt có thể có ích trong điều trị
qua liều. Irbesartan không được loại trừ bằng lọc máu.

BẢO QUẢN: nơi khô ráo, nhiệt độ dưới 30”.

TIEU CHUAN: Tiêu chuẩn nhà sản xuắt.

HẠN DÙNG: 24 tháng kẻ từ ngày sản xuất.

TRÌNH BÀY: Hộp 1 vỉ x 06 viên và tờ hướng dẫn sử dụng.

Sản xuất tại Án độ bởi:
INTAS PHARMACEUTICALS LTD.
Plot Numbers 457 & 458, Sarkhej- Bavla Highway, Matoda,
Sanand, Ahmedabad, Gujarat, In-382210, India.
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