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SUNIROVEL 150
KEEP OUT OFREACH OF CHILDREN

READ THE INSTRUCTION CAREFULLY BEFORE USE.

PRODUCT SPEC.: USP  
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Each tablet contains: Indkcaton, contra-indication administraton,

itpesartan USP 150mg precaution and ther nfomaton ¬
Dosage: AS directed by the physician, “É#@/@ð##£z@@g/2fly##at  BathNo/SólôSX
Store below 30°C in cool WARNING: To be sold by retailon ] Mi Date! NSK
and dry place, protect from light. | the prescription ofa Registered | Exp. Date! HD
DONOTEXCEED PRESCRIBED DOSAGE Medical Practitioner only. Visa No / SOK   

Manufactured by:

SUN PHARMACEUTICAL
INDUSTRIES LTD.

Survey No 214, Plot No, 20,

GLA, Phase ll, Pipana,

Silvassa-396230,

UT of Dadra & Nagar Haveli, INDIA
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Thuốc bán theo đơn

Vien nen Irbesartan 150 mg

SUNIROVEL 150
DE XA TAM TAY TRE EM TIEU CHUAN: USP

BOC KY HUONG DAN SU’ DUNG TRUOC KHI DUNG

 

  

 
  Mỗi viên nén chứa:

Irbesartan USP 150 mg

Liều dùng: Theo hướng dẫn

Chỉ định, Chống chỉ định, Cách dùng
Thận trọng và các thông tin khác:
Vui lòng xem hướng dân sử dụng.

  của thây thuôc

Bảo quản nơi mát dưới 3ữC, 5 A 5 -

tínhảnhsảng 7 LUU Y: Thudc chi dugc ban 90
theo đơn của Bác sĩ

KHONG DUNG QUA LIEU CHIBINH

127mm >

    

 

53 mm

>

| |
Sản xuất bởi: |

SUN PHARMACEUTICAL

INDUSTRIES LTD.
20 mm

WA, Phase |, Pipana

wassa-396230, -
p & Nagar Haveli, AN ĐỘ

Size: 127 x 53 x 20 mm

https://trungtamthuoc.com/
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SUNIROVEL

(Vién nén Irbesartan)

THANH PHAN

Sunirovel 150

Mỗi viên nén chứa:

Hoạt chát:

Irbesartan USP.........................-..--c2 150 mg

Tá dược:

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

Collodial Anhydrous Silica BP, Povidone (K 30) BP, Poloxamer (188) NF, Purified Talc BP,

Magnesium Stearate BP, Nuoc tinh khiét BP.

Sunirovel 300

Mỗi viên nén chứa:
Hoạt chất:

Irbesartan USP.......................-..c2 300 mg

Tá dược:

Lactose Monohydrate NF, Cellulose vi tinh thé BP, Tinh bột bắp BP, Croscarmellose Sodium NF,

Collodial Anhydrous Silica BP, Povidone (K 30) BP, Poloxamer (188) NF, Purified Talc BP,

Magnesium Stearate BP, Nuéc tinh khiét BP.

DẠNG BẢO CHÉ CỦA THUÓC: Viên nén không bao, màu trắng, có rãnh một bên, mặt bên Kin LZ
tron. ý

QUI CÁCH ĐÓNG GÓI: Vi 10 viên. Hộp 05 vi

DƯỢC ĐỘNG HỌC

Irbesartan là một thuốc có hoạt tính qua đường uống mà không cần quá trình chuyển dạng sinh học

thành dạng hoạt tính. Irbesartan được hấp thu nhanh từ đường tiêu hóa với sinh khả dụng trung bình

qua đường uống 60-80%. Nồng độ đỉnh trong huyết tương của Irbesartan xảy ra 1,5-2 giờ sau khi

uống. Thức ăn không ảnh hưởng đến sinh khả dụng của viên nén Irbesartan.

Irbesartan thể hiện động học tuyến tính trong khoảng liều điều trị.

Thời gian bán hủy loại bỏ thuốc sau cùng là 11-15 giờ. Nong độ ôn định đạt được trong vòng 3 ngày.
Trong huyệt tương Irbesartan tích lũy hạn chê (< 20%) sau khi dùng liêu một lân môi ngày lặp lại.

Phân bố

Irbesartan kết hợp với protein huyết tương khoảng 90% (chủ yếu với albumin và ơl-acid

glycoprotein), gắn kết không đáng kể với các thành phần tế bào của máu. Thể tích phân bố trung

bình là 53-93 lít. Độ thanh thải huyết tương và độ thanh thải qua thận tương ứng trong khoảng 157-
176 và 3,0-3,5 mL/phút.

Các nghiên cứu trên động vật cho thây Irbesartan được đánh dấu phóng xạ ít qua hàng rào máu não

va qua nhau thai. Irbesartan được bài tiệt qua sữa mẹ ở chuột thực nghiệm.

Chuyén hóa và thải trừ

Irbesartan được chuyên hóa qua liên hợp với glucuronide và oxy hóa. Sau khi uống hoặc tiêm tĩnh

mạch Irbesartan đánh dấu 14C, hơn 80% hoạt tính phóng xạ lưu thông trong huyết tương là của

Irbesartan dạng không đối. Chất chuyển hóa chinh 1a dang lién hop Irbesartan va glucuronide bat

hoạt (khoảng 6%). Các chất chuyển hóa oxy hóa còn lại không tham gia đáng kể vào hoạt tính được

ly cua Irbesartan.
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Irbesartan và các chất chuyển hóa được thải trừ qua cả đường mật và thận. Sau khi uống hoặctiêm

tĩnh mạch Irbesartan đánh dấu 14C, khoảng 20% hoạt tính phóng xạ được tìm thấy trong nướ tiểu và

phần còn lại trong phân, dưới dạng Irbesartan hoặc Irbesartan liên hợp glucuronide.

Nghiên cứu in vitro về sự oxy hóa Irbesartan bởi men cytochrome P450 cho thấy Irbesartan bị oxy

hóa chủ yếu bởi 2C9; sự chuyển hóa bởi 3A4 là không đáng kể. Irbesartan không được chuyển hóa

bởi, hoặc nó cũng không gây cảm ứng hoặc ức chế đáng kể các isoenzyme thường liên quan chuyên

hóa thuốc (1A1, 1A2, 2A6, 2Bó, 2Dó, 2E1). Không có cảm ứng 3A4.

DƯỢC LỰC HỌC
Trên người khỏe mạnh, sau khi dùng liều duy nhất dạng uống Irbesartan đến liều 300 mg gây ra tình

trạng ức chế tác động vận mạch của angiotensin II tiêm truyền phụ thuộc liều. Quá trình ức chế là

hoàn toàn (100%) sau 4 giờ dùng liều uống 150 mg hoặc 300 mg và ức chế một phần duy trì trong 24

giờ (60% và 40% ở liều lần lượt 300 mg và 150 mg).

Trên các bệnh nhân tăng huyết áp, quá trình ức chế thụ thé angiotensin II sau khi ding Irbesartan kéo

dai gây ra tăng 1,5-2 lần nồng độ angiotensin II trong huyết tương và tăng 2-3 lần nồng độ renin

trong huyết tương. Nồng độ aldosterone huyết tương thường giảm đi sau khi dùng Irbesartan, nhưng

nồng độ kali trong huyết thanh không bị ảnh hưởng đáng kể ở liều được đề nghị.

Trên các bệnh nhân tăng huyết áp, uống liều kéo dài Irbesartan (lên đến 300 mg) không gây ảnh
hưởng nào trên độ lọc cầu thận, dòng huyết tương qua thận hoặc phần lọc qua thận. Trong các nghiên

cứu dùng đa liều trên bệnh nhân tăng huyết áp, không có ảnh hưởng quan trọng có ý nghĩa lâm sàng

trên triglyceride, cholesterol toàn phần, HDL-cholesterol lúc đói, hoặc nồng độ đường huyết lúc đói.

Không có ảnh hưởng nào trên nồng độ acid uric huyết thanh trong khi dùng thuốc kéo dài và không yp
có ảnh hưởng trên acid uric niệu. Se

CHI DINH

SUNIROVEL duge chi dinh trong điều trị tăng huyết áp. Thuốc này được dùng đơn thuần hoặc kết “

hợp với các thuôc hạ huyết áp khác. »

Điều trị bệnh thận ở bệnh nhân tăng huyết áp và đái tháo đường type 2 như một thuốc chống tăng
huyết áp. `

LIEU LUQNG VA CACH DUNG a
Liéu khoi đầu được khuyên dùng của viên nén Irbesartan la 150mg, | lần/ngày. Các bệnh nhân cần

giảm huyết áp thêm nữa nên được chuẩn liêu lên đên 300 mg, I lân/ngày.

Có thể dùng thêm một liều thấp thuốc lợi tiêu, nếu huyết áp không được kiểm soát bằng Irbesartan

đơn thuần. Hydrochlorothiazide đã cho thấy có tác dụng cộng thêm. Các bệnh nhân không được điều

trị đủ với liều tối đa 300 mg, 1 lần/ngày thì không có khuynh hướng được lợi ích thêm khi dùng thêm
một liều cao hơn hoặc dùng liều 2 lần/ngày.

Không cân chỉnh liêu trên các bệnh nhân lớn tuôi hoặc các bệnh nhân có giảm chức năng gan hoặc

trên các bệnh nhân giảm chức năng thận mức độ nhẹ đên trung bình.

SUNIROVEL có thể được dùng chung với các thuốc hạ huyết áp khác.

SUNIROVEL có thể được dùng kèm hoặc không cé thức ăn.

Các bệnh nhân bị suy kiệt muỗi và th tích máu

Nên dùng khởi đầu liều thấp Irbesartan (75 mg) trên các bệnh nhân suykiệt thể tích nội mạch hoặc

mât muôi trong cơ thê (ví dụ các bệnh nhân được điêu trị băng thuôc lợi tiêu mạnh hoặc các bệnh

nhân được lọc máu).

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

SUNIROVEL bị chống chỉ định trên các bệnh nhân được biết có quá mãn với bất kỳ thành phần nào
của thuốc.

https://trungtamthuoc.com/



CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC

Hạ huyết áp trên các bệnh nhân mắt muối hoặc giảm thể tích máu

Giảm huyết ap quá mức rất hiếm øặp trên các bệnh nhân có tănghuyết áp không biến chứng.

Khởi đầu điều trị tăng “huyết ááp có thé gây ra hạ huyếtáp triệu chứng trên các bệnh nhân có giảm thể

tích nội mạch hoặc mat mudi (vi dụ trên các bệnh nhân được điều trị bằng thuốc lợi tiểu mạnh hoặc

trên các bệnh nhân lọc máu). Việc mất thểtích dịch nên được chỉnh trước khi bắt đầu dùng

Irbesartan, hoặc nên khởi đâu dùng Irbesartan liéu thap (75 mg).

Nếu hạ huyết áp xảy ra, bệnh nhân nên được đặt ở tư thế nằm ngửa và nếu cần thì có thẻ truyền nước

muối sinh lý qua tĩnh mạch. Đáp ứng hạhuyết áp thoáng qua không làm ngừng việc điều trị, trường

hợp này có thê được điều trị tiếp tục mà không có khó khăn nào một khi huyếtááp đãôổn định.

TÁC DỤNG NGOẠI Ý

Irbesartan được dung nạp tốt trong các nghiên cứu trên người. Các tác dụng phụ được báo cáo là đau

đâu, bât thường trên xoang, ho, viêm họng, tiêu chảy, viêm xoang, nhiễm trùng đường niệu, phát

ban, lo âu/ căng thăng, và chuột rút. Tuy nhiên, hau hết các tác dụng phụ có tính chat nhẹ và thoáng,

qua và không cân phải ngưng điêu trị. Các trường hợp hiêm có như phản ứng quá mẫn, trường hợp
cực hiêm (như sôc phản vệ) đã được báo cáo.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUÓC KHÁC

Không có tương tác thuốc về dược động học (hoặc dược lực học) nào đáng kể được ghi nhận trongAL

omacác nghiên cứu về tương tác thuốc với hydrochlorothiazide, digoxin, warfarin, and nifedipine.

Các nghiên cứu in vitro cho thay sự ức chế đáng kẻ trên quá trình tạo thành chất chuyển hóa oxy hóa
của Irbesartan với các cơ chất/chất ức chế men cytochrome CYP 2C9 đã biết như sulphenazole,

tolbutamide và nifedipine. Tuy nhiên, trong các nghiên cứu lâm sàng, tác động của Irbesartan dùng

chung lên được động học của warfarin không đáng kẻ. Dura trén dit liéu in vitro, khong có tương tác

nào xảy ra với các thuốc có sự chuyển hóa phụ thuộc vào isozyme cytochrome P450 nhu 1A1, 1A2,

2A6, 2B6, 2Dó, 2E1 hoặc 3A4.

Trong các nghiên cứu riêng rẽ với bệnh nhân dùng liều duy trì warfarin, hydrochlorothiazide, hay

digoxin, ding Irbesartan trong 7 ngay không có tác động lên dược lực của warfarin (thời gian

prothrombin) hay dược động học của digoxin. Dược động học của Irbesartan không bị ảnh hưởng khi

ding chung với nifedipine hay hydrochlorothiazide.

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ

Các thuốc mà có tác động trực tiếp trên hệ renin-angiotensin có thể gây ra các biến chứng và tử vong

trên thai và trẻ sơ sinh khi dùng thuốc này cho phụ nữ mang thai. Do đó, khi phát hiện có thai thì

phải ngừng dùng Irbesartan càng sớm càng tốt.

Việc dùng các thuốc có tác độngtrực tiếp trên hệ renin-angiotensin trong ba tháng giữa và ba tháng,

cuối thai kỳ có liên quan đến các tồn thương trên thai nhi và trẻ sơ sinh, bao gồm hạhuyết áp, thiểu

sản xương sọ sơ sinh, vô niệu, suy thận có hoặc không có hồi phục, và tử vong. Tình trạng thiểu ối

cũng đã được báo cáo, chủ yếu là do giảm chức năng thận của thai nhỉ; thiểuối được xem là có liên

quan đến co rút chỉ của thai nhi, dị dạng sọ mặt và thiểu sản phổi. Tình trạng sanh non, thai chậm

phát triển trong tử cung, và còn ống động mạch cũng đã được báo cáo, mặc dù không rõ là các biểu
hiện này có liên quan với việc dùng Irbesartan hay không.

Chua rõ là Irbesartan có được bàitiết trong sữa mẹ hay không, nhưng Irbesartan hoặc một vài chất

chuyển hóa của nó được bài tiết ở nồng độ thấp trong sữa của chuột mẹ cho bú. Vì khả năng tác dụng

phụ trên trẻ bú mẹ nên việcquyết định có ngưng dùng thuốc hay ngưng cho con bú là tùy thuộc vào

†âm quan trọng của thuôc đôi với mẹ.

TÁC ĐỌNG CỦA THUÓC KHI LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC
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Tác động của Irbesartan đối với khả năng lái xe và vận hành máy móc chưa được khảo sát. Khi lái xe

hoặc vận hành máy móc, cân chú ý là thỉnh thoảng chóng mặt hoặc mệt lả có thê xảy ra trong khi

điều trị tăng huyệt áp.

QUÁ LIÊU

Không có dữ liệu nào liên quan đến quáliều Ở người. Mặc dù vậy, liều hằng ngày 200 mg dùng trong

8 tuần được dung nạp tốt. Người ta cho rằng biểu hiện khả dĩ nhất của quá liều là hạ huyết áp và nhịp

tìm nhanh; cũng có thê xảy ra chậm nhịp tim.

Trong kiểm soát quá liêu, nên xem xét khả năng tương tác với nhiêu thuộc, giữa thuôc-thuôc, và

động học không thông thường của thuôc ở bệnh nhân. Irbesartan không bị loại qua thâm phân máu.

KHUYEN CAO

- Thuốc này được bán theo đơn của thầy thuốc

- Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng thuốc trước khi đùng

- Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến Bác sỹ

- Đề thuốc tránh xa tầm tay trẻ em

HẠN DÙNG: 24 tháng kê từ ngày sản xuất.

BAO QUAN: Bao quan noi khé rao ở nhiệt độ dưới 30°C. Tránh ánh sáng.

TIEU CHUAN: USP F2
Sản xuât bởi: ¿

Sun Pharmaceutical Industries Ltd.

Survey No 214, Plot No. 20, G.LAA, Phasewdl. Piparia, Silvassa — 396230, UT of Dadra & Nagar

Haveli, An Dé. Lf h
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