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AN Vi APLORAR 300
Kích thước: Vi 10 viên bao phim

Dài: 87mm

Cao: 58mm
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Irbesartan WWWE
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Irbesartan 300 mg

APLOPAR300
Irbesartan 300 mg
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NHAN Vi APLORAR 300
Kích thước: Vi 14 vién bao phim
Dai: 120 mm

Cao: 60 mm

APLOPAR300
IrbesartanSE

APLOPAR300 2 APLORAR300
Irbesartan 300mg © Irbesartan 300 mg

APLOPAR300
Irbesartan 300 mg

APLORAR300
Irbesartan 300 mg
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NHÂN HỘP APLORAR 300
Kích thước:
Dài: 89 mm

Rộng: 25mm

Cao: 61 mm
 

 

R Thuốc bán theo đơn

APLOERfn
Irbesartan 300 mg  
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THÀNHPHẨN:MỗIviênbao
CHỈ BỊ "LIEU LƯỢNG,

BỊ
BẢOQUẦN:Đểnơikhô
TIÊU N:USP34
SDK:

ca» Sản xuất bởi: CÔNG TY C6 PHAN DƯỢC PHẨM GL0MED
K*Z 95 Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam - Singapore, Thuận An, Bình Dương.

lim chứa lri 300 mg
ae CHENG CHỈ ĐỊNH VÀ CÁC THONG TIN KHAC VE

ya,BoCKY favaoKw si oyna TRƯỚCKHIDÙNG.
, tránhánhsáng, nhiệt độ khôngqué30°C
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l Prescription only

Irbesartan 300 mg

 

Box of 3 blisters of 10 film coated tablets
 

THÀNHPHẦN:Mỗiviênbaophim chứal 300mg
CHỈ ĐỊNH, LIEU LUONG, CACH DONG, HÔNG CHỈ ĐỊNH VÀ CÁC THONG TIN KHÁC VỀ  : Xinđọctờ hướng dẫnsửdụng.
Fe, eeaat ed ead aaAE
BAOQUẢN:Đểnơikhôráo, tránhánhsáng, nhiệtđộkhông qua30°C

TIÊU :USP34
SDK:

cá» Sân xuất bởi: CÔNG TY C6 PHẨN DƯỢC PHẨM GLOMED
K<Z 535 Bại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam - Singapore, Thuận An, Bình Dương.  
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NHÂN HỘP APLORAR 300
Kích thước: Hộp 2 vỉ x 14 viên bao phim
Dài: 125mm

Rộng: 17mm

Cao: 62 mm

 

 

l Thuốc bán theo đơn

APLORPAR
Irbesartan 300 mg
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CHỈ ĐỊNH, LIỂU LƯỢI =

Hộp 2 vi x 14 vién bao phim

THÔNG TÌMKHÁC SANPHAM:Xin đọctờ hướngdẫnsửdụng. sạnxu pợ
I6, ÁCH. SOK:

nh Kf HUG ai ONG TRUGC KHI DU j
:QUA Tan EN DŨNG. 35 Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam - Singapore,

nhiệt độ không qué 30°C Thuận An, Bình Dương.

THÀNH PHẨN: Mỗi viên bao phim chứa Ì 300 š
0) "DUNG,CHÔNGcH ĐỊNH VÀCÁC ms CHUAN: USP 34

M TAY

N: Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng,
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R Prescription only

APLOPAR
Irbesartan 300 mg

Box of 2 blisters of 14 film coated tabletsED,
we
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COMPOSITION: Each film coated tablet contains Irbesartan 300 mg $PEGIFICATION: USP 34
INDICATIONS, DOSAGE, ADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONS peg wo,
AND OTHER INFORMATION: Please refer to the package insert. Manufachred by.
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. GLOMEDPHARMACEUTICAL COMPANY, Inc
READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE. :
STORAGE: Store at the temperature not more than 30°C, 35 Tu Do Boulevard, Vietnam-Singapore Industrial Park,
in a dry place, protect from light.  M
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HƯỚNG DẪN SỬ 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 tinh thé, silic dioxyd, magnesi stearat, PEG 6000, titan dioxyd, talc.

2- Dược lực học và dược động học

Dược lực học

Irbesartan là một thuốc dùng đường uống có tác dụng đối kháng chọn lọc trên thụ thể angiotensin-]I (phân nhóm AT)).
Irbesartan ngăn chặn toàn bộ tác động của angiotensin-II qua trung gian thụ thể AT; bát kể nguồn gốc hoặc đường tông hợp của angiotensin-II. Sự đối kháng chọn lọc
thụ thể của angiotensin-II (AT)) làm tăng renin huyết tương và nồng độ angiotensin-II, làm giảm nông độ aldosterone huyết tương. Nồng độ kali trong huyết thanh
không bị ảnh hưởng đáng kể bởi irbesartan khi dùng một mình với liều khuyên cáo. Irbesartan không ức chế men chuyển (kinase-II), là men tạo ra angiotensin-]I và là
men tác động lên sự thoái giáng của bradykinin thành các chất chuyển 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 tiểu dưới dạng không đổi và chất chuyển hóa, khoảng 20% của một liều uống hoặc tiêm
tĩnh mạch được bài tiết trong nước tiểu 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).
Điều trị bệnh thận ở bệnh nhân đái tháo đường typ 2 có tăng huyết áp.

4- Liều dùng và cách dùng

Liều dùng

Trong bệnh tăng huyết áp, irbesartan được dùng với liều 150 mg một lần/ngày, tăng đến liều 300 mg một lần/ngày nếu cần. Có thể dùng liều khởi đầu thấp hơn (75 mg
một lần/ngày) đối với bệnh nhân trên 75 tuôi, bệnh nhân giảm thể tích nội mạch, và bệnh nhân đang được thẩm phân máu. Trẻ em 6-12 tuổi bị bệnh tăng huyết áp có
thê 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 typ 2 có tăng huyết áp, irbesartan được dùng với liều 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 thé tích nội mạch (như những người được điều trị với liều cao thuốc lợi tiêu) 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 thể 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 tuôi 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 thẻ có thai, hoặc bạn 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 chuyển 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 đồi 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 thê 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 tiểu giữ kali, các chế phẩm bổ sung kali hoặc muối chứa kali có thể gây tăng kali huyết.
Irbesartan được chuyển hóa bởi hệ enzym cytochrom P450 và có thể ảnh hưởng đến chuyên hóa của một vài thuốc bị chuyển hóa bởi các enzym này.
Cimetidin lam 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 chuyển 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 hạhuyết áp thế đứng liên quan đến liều dùng. Tình trạng hạ huyết áp đặc

biệt xảy ra ở những người bị giảm thể tích nội mạch (như những người được điều trị với liều cao thuốc lợi tiểu). SỐ
Các tác dụng khác hiếm khi xảy ra như suy chức năng thận, nỗi mân, mày đay, ngứa, phù mạch, và tăng men gan. Tình trạng tăng kali huyết, 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 chuyển đổi angiotensin.

Các tác dụng ngoại ý khác do thuốc đối kháng thụ thể angiotensin II gồm rối loạn hô hắp, đau lưng, rối 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 tìm chậm cũng có thê xảy ra khi quá liều. mm Coo.

Xử trí: Chưa có thông tỉn cụ thể về việc điều trị quá liều với irbesartan. Bệnh nhân cần được giám sát chặt chẽ, được điều trị triệu chứng và 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 thâm 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 vỉ 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
ĐỀ XA TẢM TAY CỦA TRẺ EM

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN 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, tỉnh Bình Dương.

ĐT: 0650.3768823 Fax: 0650.3769094  
 

 

PHÓ CỤC TRƯỞNG

Nguyen Vist Hang
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