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NHAN Vi APLORAR 150
Kích thước: Vi 14 vién bao phim
Dai: 95mm

Cao: 46 mm

a
Irbesartan SOE

APLOPAR150 APLORlR15o
Irbesartan 150 mg Irbesartan 150 mg
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NHÂN HỘPAPLORAR 150
Kích thước: Hộp 3 vỉ x †Ũ viên bao phim
Dài: 80 mm

Rộng: 22mm

Cao: 48 mm

 

 

R Thuốc bán theo đơn

APLOPAR
Irbesartan 150 mg
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CB) Sảnxuất bởi: CÔNGTYCỔPHẨNDƯỢCPHAM GLOMED
K22 35 Đại Lộ Tự Do, KCN ViệtNam-Singapore, Thuận An, Bình Dương.
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;¬ ng“,

COMPOSITION: Each film coated tablet contains Irbesartan 150mg
INDICATIONS, DOSAGE, ADMINISTRATION,CONTRAINDICATIONS AND OTHER
INFORMATION: Pleasereferto the package insert.

Gch,enLTOE _
=" 0754975
c®»Manufacturedby: GLOMEDPHARMACEUTICALCOMPANY, Inc.
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NHÃN HỘPAPLORAR 150
Kích thước:
Dài: 105 mm

Rộng: 17mm

Cao: 49mm

Hộp 2 vỉ x 14 viên bao phim

 

 

R Thuốc bán theo đơn

APLORAIR
Irbesartan 150 mg
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Box of 2 blisters of 14 film coated tablets

 

 

 COMPOSITION:Eachfilmcoated tabletcontains Irbesartan150mg SPECIFICATION:USP34
CONTRAINDICATIONS REG.NO.:INDICATIONS,DOSAGE,ADMINISTRATION,

AND OTHERINFORMATION:Pleaserefertothepackageinsert.
KEEPOUTOFREACHOFCHILDREN. GLOMEDPHARMACEUTICALCOMPANY, Inc.

36TuDoBoulevard, Vitnam-SingaporeIndustral Park,
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HUONG DAN SU DỤNG THUÓC
 

 

APLORAR
Irbesartan

1- Tên thuốc và thành phần

Mỗi viên bao phim chứa

Hoạt chất:

APLORAR 150 viên bao phim: Irbesartan 150 mg.

APLORAR 300 viên bao phim: Irbesartan 300 mg.

Tá dược: Lactose monohydrat, croscarmellose natri, hydroxypropylmethyl cellulose, cellulose vi tỉnh thể, silic dioxyd, magnesi stearat, PEG 6000, titan dioxyd, talc.
2- Dược lực học và dược động học

Được lực học

Irbesartan là một thuốc dùng đường uống có tác dụng đối kháng chọn lọc trên thy thé angiotensin-II (phân nhóm AT)).
Irbesartan ngăn chặn toàn bộ tác động của angiotensin-II qua trung gian thụ thé AT; bắt kể nguồn gốc hoặc đường tổng hợp của angiotensin-II. Sự đối kháng chọn lọc
thụ thé cua angiotensin-II (AT) lam tang renin huyét tuong va nông độ angiotensin-II, làm giảm nông độ aldosterone huyết tương. Nồng độ kali trong huyết thanh
không bịảnh hưởng đángke bởi irbesartan khi dùng một mình với liều khuyên cáo. Irbesartan không ức chế men chuyển (kinase-II), là men tạo ra angiotensin-II va la
men tác động lên sự thoái giáng của bradykinin thành các chất chuyên hóa bắt hoạt. Irbesartan không cần phải chuyển thành các chất chuyển hóa để có tác động này.

Dược động học

Irbesartan được hấp thu nhanh chóng qua đường tiêu hóa với sinh khả dụng đường uống 60-80%. Nồng độ đỉnh trong huyết tương của irbesartan đạt được sau khi uống
¡_ 1,5-2 giờ. Irbesartan gắn kết khoảng 96% với protein huyết tương. Thuốc chịu sự chuyển hóa một phân ở gan, chủ yếu bởi hệ cytochrom P450 2C9 (CYP2C9) thành

chất chuyển hóa không hoạt tính. Thuốc được bài tiết trong mật và trong nước tiêu dưới dạng không đổi và chất chuyển hóa, khoảng 20% của một liều uống hoặc tiêm
tĩnh mạch được bài tiết trong nước tiêu trong đó dưới 2% là dưới dạng thuốc không đổi. Nửa đời thải trừ cuối cùng khoảng 11-15 giờ.

3- Chỉ định
Điều trị tăng huyết áp nguyên phát (tăng huyết áp không rõ nguyên nhân).
Điêu trị bệnh thận ở bệnh nhân đái tháo đường týp 2 có tăng huyết áp.

4- Liều dùng và cách dùng

Liều dùng

Trong bệnh tănghuyết áp, irbesartan được dùng với liều 150 mg một lần/ngày, tăng đến liều 300 mg một lần/ngày nếu cần. Có thẻ dùng liễu khởi đầu thấp hơn (75 mg
một lân/ngày) đối với bệnh nhân trên 75 tuôi, bệnh nhân giảm thẻ tích nội mạch, và bệnh nhân đang được thẩm phân máu. Trẻ em 6-12 tuổi bị bệnh tăng huyết áp có
thể dùng liều 75 mg một lần/ngày, tăng đến liều 150 mg một lần/ngày nếu cần.

Trong điều trị bệnh thận ở bệnh nhân đái tháo đường týp 2 có tăng huyết áp, irbesartan được dùng với liễu khởi đầu 150 mg một lần/ngày, liều duy trì 300 mg một
lân/ngày.

Cách dùng

Uống thuốc cùng hoặc không cùng với bữa ăn.

5- Chống chỉ định

Dị ứng với bất kỳ thành phần nào của thuốc.
Phụ nữ mang thai 3 tháng giữa và 3 tháng cuối của thai kỳ.
Phụ nữ đang cho con bú.

6- Lưu ý và thận trọng

Sử dụng thuốc thận trọng trên những bệnh nhân bị hẹp động mạch thận, bệnh nhân suy thận hay suy gan.
Ở những bệnh nhân bị giảm thể tích nội mạch (như những người được điều trị với liều cao thuốc lợi tiểu) có thể xảy ra tụt huyết áp, nên điều chỉnh tình trạng này trước
khi dùng irbesartan hoặc dùng liều khởi đầu thấp hơn.
Vì tình trạng tăng kali huyết có thê xảy ra, nên kiểm soát nồng độ kali trong huyết thanh, đặc biệt ở người già và bệnh nhân suy thận, và tránh dùng chung với thuốc lợi
tiểu giữ kali.

Sử dụng cho trẻ em: APLORAR không được chỉ định cho trẻ em dưới 6 tuổi, do chưa có thông tin về mức độ an toàn và hiệu quả của thuốc ở nhóm tuổi này.
Sử dụng trên phụ nữ có thai: Thông tin cho bác sĩ trước khi dùng APLORAR nếu bạn đang có thai, bạn nghĩ rằng bạn có thể có thai, hoặc ban đang dự định có thai.
Không nên dùng APLORAR trong 3 tháng đầu thai kỳ. Nếu bạn có thai trong khi đang điều trị với APLORAR, hỏi ngay ý kiến bác sĩ của bạn. Không khuyến cáo dùng
APLORAR trong 3 tháng giữa hoặc 3 tháng cuối thai kỳ.

Sử dụng trên phụ nữ đang cho con bú: Chưa được biết irbesartan có bài tiết trong sữa người hay không, nhưng irbesartan hay một vài chất chuyên hóa của irbesartan
được bài tiết trong sữa chuột mẹ với nồng độ thấp. Do thuốc có thể gây tác dụng phụ cho trẻ bú mẹ, nên quyết định ngừng cho con bú hoặc ngừng thuốc có cân nhắc
đến tầm quan trọng của việc dùng thuốc đối với người mẹ.
Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng điều khiển tàu xe và vận hành máy móc: Thuốc này có thể gây chóng mặt. Không lái xe, sử dụng máy móc hay làm bất kỳ
công việc nào đòi hỏi sự tỉnh táo trước khi bạn chắc chắn rằng bạn có thể thực hiện những công việc đó một cách an toàn.

7- Tương tác của thuốc với các thuốc khác và các dạng tương tác khác

Tác dụng chống tăng huyết áp của irbesartan được tăng cường khi dùng đồng thời với các thuốc làm hạ huyết áp khác.
Sử dụng irbesartan đồng thời với các thuốc làm tăng kali huyết như thuốc lợi tiêu giữ kali, các chế phâm bồ sung kali hoặc muối chứa kali có thể gây tang kali huyết.
Irbesartan được chuyền hóa bởi hệ enzym cytochrom P450 và có thê ảnh hưởng đến chuyên hóa của một vài thuốc bị chuyển hóa bởi các enzym này.
Cimetidin làm tăng diện tích dưới đường cong (AUC) của irbesartan khoảng 18%.
Phenobarbital làm giảm nồng độ irbesartan và chất chuyên hóa có hoạt tính.
Ketoconazol ức chế quá trình chuyển irbesartan thành các chất chuyền hóa có hoạt tính.
Sử dụng irbesartan đông thời với hydroclorothiazid và digoxin không cho thấy tương tác nào có ý nghĩa lâm sàng.

8- Tác dụng không mong muốn

Tác dụng ngoại ý do irbesartan thường nhẹ và thoáng qua bao gồm chóng mặt, nhức đầu, và hạ huyết áp thế đứng liên quan đến liều dùng. Tình trạng hạ huyết áp đặc
biệt xảy ra ở những người bị giảm thê tích nội mạch (như những người được điều trị với liều cao thuốc lợi tiêu). "¬
Các tác dụng khác hiếm khi xảy ra như suy chức năng thận, nôi mân, mày đay, ngứa, phù mạch, và tăng men gan. Tình trạng tăng kali huyệt, đau cơ và đau khớp cũng
đã được báo cáo. Tác dụng gây ho do irbesartan ít xảy ra hơn so với các thuốc ức chế men chuyền đổi angiotensin.

Các tác dụng ngoại ý khác do thuốc đối kháng thụ thể angiotensin II gồm rồi loạn hô hấp, đau lưng, rồi loạn tiêu hóa, mệt mỏi, và giảm bạch cầu trung tính.
Ngưng sử dụng và hỏi ý kiến bác sĩ nếu: phù mạch, viêm họng, sốt, khó nuốt hoặc khó thở.

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

9- Quá liều và xử trí

Triệu chứng: Kinh nghiệm cho thấy những người trưởng thành dùng liều tới 900 mg/ngày trong 8 tuần không bị ngộ độc. Những biểu hiện có thể được nghĩ là do quá
liều là hạ huyết áp và tim đập nhanh; nhịp tim chậm cũng có thể xảy ra khi quá liều. is = ae
Xử trí: Chưa có thông tin cụ thể về việc điều trị quá liều với irbesartan. Bệnh nhân cần được giám sát chặt chẽ, được điều trị triệu chứng va điều trị hỗ trợ. Các phương
pháp đề nghị bao gồm gây nôn và/hoặc rửa dạ dày. Than hoạt có thể được sử dụng trong điều trị quá liều. Irbesartan không bị loại trừ bởi sự thầm phân máu.   
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10- Dạng bào chế và đóng gói

APLORAR 150: Hộp 2 vi x 14 viên bao phim; Hộp 3 vỉ x 10 viên bao phim.

APLORAR 300: Hộp 2 vỉ x 14 viên bao phim; Hộp 3 vi x 10 viên bao phim.

11- Bảo quản

Bảo quản nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C.

12- Tiêu chuẩn chất lượng: USP 34.

13- Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

THUÓC BÁN THEO ĐƠN
DE XA TAM TAY CUA TRE EM

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẢN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG
NÉU CÀN THÊM THÔNG TIN, XIN HỎI Ý KIÊN BÁC SĨ

Sản xuất boi: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM GLOMED
Địa chỉ: Số 35 Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam - Singapore, thị xã Thuận An, tinh Binh Duong.

ĐT: 0650.3768823 Fax: 0650.3769094   
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