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sO 2)
gm - BELSAN”150 SDK/Visa No.: XX-XXXX-XX
ẩtư\.. lrbesartan 150mg

- = | THANH PHAN: COMPOSITION:
an | Mỗi viên nén dài chứa: Each caplet contains:
= a | Irbesartan..............150mg Irbesartan................. 150 mg

©® Tá dược vừa đủ 1 viên nén dài. Excipients q.s for onecaplet.

need | at Bi crane con, ...| | | CH DUNG: : :
Tương Sạn =See # rong ito) STORE BELOW 30°C, PROTECT FROM

| | BAO QUAN DƯỚI 30°C, TRÁNH NANI| Tee AM UNANTTSANG! KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN.
| | REFULLY READ THE INSTRUCTIONS

ĐỀXA TẮMTAY TRẺ EM. aeUSE. SON
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG

| ' TRƯỚCKHIDÙNG.
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ỚNG DẪN SỬ DỤNG:
 

  
   Of Hán theo don

AN 150
IÊNÑ(ÉN DÀI
 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DĂN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG
 

THÀNH PHÀN:
Mỗiviên nén dài chứa: lrbesartan .................................-..---.--s-‹-..‹.. 180 0g
Tá dược: Lactose monohydrat, Cellulose vi tính thể, Povidon, Natri
croscarmellose, Magnesi stearat, Colloidal anhydrous silica.

DẠNG TRÌNH BÀY:
Hộp 2 vỉx 14 viên nén dài.

DƯỢC LỰC:
- Irbesartan là một dẫn chất tetrazol, dùng điều trị tăng huyếtáp theo cơ chế
đối kháng chọn lọc trên thụ thể angiotensin II (loại AT1) ở nhiều mô, bao
gồm cả tuyến thượng thận và cơ trơn thành mạch, do đó làm tăng renin
huyết tương và giảm nồng độ aldosteron huyết tương.

- Nồng độ Kali huyết không bị ảnh hưởng đáng kể khi dùng Irbesartan đơn
độcở liều khuyến cáo

~ lrbesartan không gây ức chế men chuyén angiotensin| thanh angiotensin
Il, vì vậy không ức chế sự thoái giáng bradykinin và các kinin khác, nên
không gây tác dụng phụ ho khan.

DƯỢC ĐỌNG HỌC: ⁄
~ lrbesartan được hắp thu nhanh qua ống tiêu hóa với sinh khả dụng đường
uống từ 60 - 80%. Thức ăn không ảnh hưởng đáng kể đến sinh khả dụng
của thuốc.

- Thuốc chuyển hóa một phần ở gan thành chất chuyển hóa không hoạt
tính. Nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được từ 1 - 2 giờ sau khi uống.

~ lrbesartan liên kết 96% với protein huyết tương. Thẻ tích phân bố khoảng
53 - 93 lít.

~ Thuốc thải trừ qua mật và nước tiểu. Thời gian bán thải từ 11 - 15 giờ.

CHỈ ĐỊNH:
~ Tăng huyết áp động mạchvôcăn.
- Bệnh thận do đái tháo đường typ 2 kèm tăng huyết áp.
THUÓC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SĨ.

CHÓNGCHỈĐỊNH:
~ Quá mẫn với lrbesartan hay bắt kì thành phần nào của thuốc.
~ Phụ nữcóthai và đang chocon bú

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Các tác dụng không mong muốn thườngnhẹvà thoáng qua.
Thường gặp:
- Chóng mặt, nhức đầu, hạ huyếtáp thé đứng liên quan đến liều dùng.
- Tụthuyết áp có thể xảy ra đặc biệtởbệnh nhân bị giảm thể tích máu (vi du
những bệnh nhân đang dùng thuốc lợi tiểu liều cao). Suy thận và giảm
huyết áp nặng khi hẹp động mạch thận 2 bên
gặp:
- Ban da, mày đay, ngứa, phù mạch, tăng enzym gan
~ Tăng Kali huyết, đau cơ, đau khớp.
Hiếm gặp:
~ Ho, rồi loạn hô háp, đau lưng, rối loạn tiêu hóa, mệt mỏi, giảm bạch cầu
trung tính.

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

LIÊU LƯỢNG - CÁCH DÙNG:
Liều sử dụng được điều chỉnh cho từng người bệnh, dựa trên đáp ứng lâm
sảng. Thuốc có thể uống trong, trước hay sau bữa ăn đều được.
Nên điều chỉnh liều sau 1 - 2 tháng nếu huyết áp chưa được kiểm soát.
~ Người lớn:

+ Liều khởi đầu và duy trì thông thường hàng ngày: 150 mg/lan/ngay. Nếu

vẫn không kiểm soát được huyết áp, có thẻ tăng lên 300 mg/lan/ngay
hoặc kết hợp thêm thuốc chống tăng huyết áp khác.

+ Bệnh nhân trên 75 tuổi, hoặc bệnh nhân phải lọc máu: 75 mg/lằn/ngày.
- Bệnhnhân suy gan, suy thận:

+ Không cần điều chỉnh liều với bệnh nhân suy thận, suy gan vừa và nhẹ.
+ Chưa códữliệu an toàn đối với bệnh nhân suy gan nặng.

~ Trẻ em:
+ Chưa xác định được tính an toàn và hiệu quả của Irbesartan đối với trẻ
em.

THẬN TRỌNG: ¥
~ Bệnh nhân bị giảm thể tích máu như mắt muối và nước do dùng thuốc lợi
tiểu mạnh, tiêu chảy hoặc nôn kéo dài, nên đượcđiều trị giảm thẻ tích máu
trước khi sử dụng Irbesartan.

- CO thé gay tang kali huyết khi dùng Irbesartan, đặc biệt ở bệnh nhân có
chức năng tim, thận kém. Nên thường xuyên theo dõi nồng độ kali trong
máu, tránh dùng Irbesartan với thuốc lợi tiểu giữ kali.

- Irbesartan phải dùng thận trọng cho bệnh nhân có trương lực thành mạch
và chức năng thận phụ thuộc chủ yếu vào hoạt động của hệ renin-
angiotensin-aldosteron (như bệnh nhân bị suy tim sung huyết nặng hoặc
bị bệnh thận nặng bao gồm hẹp động mạch thận hai bên) do nguy cơ hạ
huyết áp mạnh, đột ngột dễ gây nhồi máucơtim hoặc tai biến mạch máu
não.

- Phụ nữcó thai và đang cho con bú: Chốngchỉđịnh sử dụng Irbesartan
cho các đối tượng này.

- Tác động của thuốc lên khả năng lái tàu xe và vận hành máy móc:
Thuốc không gây ảnh hưởng đến khả năng lái tàu xe và vận hành máy
móc, tuy nhiên nên thông báo cho bệnh nhân khả năng bị chóng mặt,
nhức đầu, hạ huyếtáp thế đứng có thể xảy ra khi dùng thuốc.

TƯƠNG TÁC THUÓC:
- Với các thuốc chống tăng huyết áp khác: có thể làm tăng tác.dụng hạ
DU áp của Irbesartan. Mộtđiều trị trước bằng thuốc lợi tiểu ở liề
thế tạo ra hiện tượng giảm thể tích máu và nguy cơtụt huyết áp ki
Irbesartan. eM

~ Các thuốc bổ sung kali và thuốc lợi tiểu giữ kali: có thể làmvà

    

 

   

  
  

 

kali huyết. iy
- Lithi: Cần theo dõi chặt chẽ nồng độ Iithi huyết thanh khi sử đẳng pl

trong các nghiên cứu tương tác giữa Irbesartan vớj,Dị
Hydroclorothiazid, Warfarin, Tolbutamid hoặc Nifedipin. ⁄

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬTRÍ:
- Triệu chứng: Liều 900 mg/ngày dùng cho người lớn trong 8 tuần không
cho thấy dấu hiệu độc tính nào. Trường hợp quá liều, triệu chứng lâm
sàng có khả năng xảy ra là hạ huyết áp và nhịp tim nhanh, tuy nhiên nhịp
tim chậm cũng có thể xảy ra.

~ Xửtrí: Chưa có liệu pháp đặc hiệu trong điều trị quá liều. Bệnh nhân được
theo dõi chặt chẽ, điều trị triệu chứng và trợ lực, có thể gây nôn và/hoặc
rửa dạ dày, dùng than hoạttính. Không dùng biện pháp lọc máu để loại bỏ
Irbesartan.

ĐỀXA TÀM TAYTRẺ EM.
NEU CANBIETTHEM THONG TIN, XIN HOLY KIEN BAC SI.

HAN DUNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuất.

BAO QUẢN: dưới 30°C, tránh ẩm và ánh sáng.
  Sản xuắt tại:
Qs CONG TY CO PHAN DUC PHAM IMEXPHARM

số 4, đường 30/4, TP. Cao Lãnh, tỉnh Đồng Tháp
IMEXPHARM 97: 067-3857” xi
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