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Rx Thude nay chi diung theo don thude

TEN THUOC

CONVERIUM 150mg

Irbesartan 150mg

WME!

Dé xa tim tay tré em. 149
|

Poc ky hudng din sir dung truée khi ding.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC

Thanh phin dwgc chit

M&i vien CONVERIUM 150mg chira irbesartan 150 mg

Thanh phin ti duge

Lactose monohydrate, pregelatinized starch, croscarmellose sodium, colloidal anhydrous silica,

poloxamer 188, microcrystalline cellulose 101 va magnesium stearate.

DANG BAO CHE
Dang bao ché
Vién nén

M ti sin phim

Vién nén tron, hai mit phf’mg, mét mit ¢6 khic vach, mot mit tron, dudng kinh 10,5 mm.

R .

CHI PINH

Piéu tri ting huyét 4p dong mach v can.

Bénh than do dai thai dudmg typ 2 ¢6 ting huyét ap.

LIEU DUNG VA CACH DUNG
Liéu ding
Newoi lon

Diéu tri ting huyét 4p dong mach vé cin

Liéu khoi diu va duy tri thong thudng hang ngay 13 150 mg/lan/ngay.

Li¢u 150 mg/lan/ngay cho phép kiém soat huyét ap trong 24 gié tot hon liéu 75 mg. Tuy nhién,
lidu khoi dau 75 mg 6 thé dugc xem xét, dic biét dbi vdi bénh nhan thim phian mau va ngudi
gia trén 75 tudi.

Néu liéu 150 mg/lan/ngay khong da dé kiém soat huyét 4p thi co thé ting lidu irbesartan 1én téi
300 mg/ngdy, hojc ding thém mot thubc chdng ting huyét dp khdc. Dic biét néu két hop

irbesartan v&i mot thude lgi tiéu nhu hydroclorothiazid s& cho tac dung ha huyét ap hiép dong.
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Bénh than do ddi thdi dudng typ 2 c6 ting huyét dp
O ngudi bénh tiéu dudng typ 2 bi tang huyét dp, nén khai dau lidu 150 mg/lin/ngay va diéu

chinh dén lidu duy tri 300 mg/lan/ngay trong diéu tri suy thin. C6 thé két hgp irbesartan véi mot
thudc diéu trj ting huyét ap khac néu can thiét d dat mirc huyét 4p mong mudn.

Bénh nhén suy thin

Khong cén diéu chinh liéu & nhitng ngudi bénh suy than. Nén cin nhic dung liéu khai diu thip
hon (75 mg) cho bénh nhan dang trong qué trinh thim phan mau.

Bénh nhan suy gan

Khéng cén diéu chinh lidu d6i v6i cdc ngudi bénh suy gan nhe hogc vira. Chua c6 kinh nghiém
1dm sang véi suy gan ning.

Nguwoi gia

Khong cén diéu chinh liéu ddi véi nguoi gia, ngoai trir nhirng trudng hop cin diing lidu khoi dau
thdp (75 mg) cho bénh nhan trén 75 tubi.

Tré em

Chua xac dinh dugc tinh an toan va hiéu qua cua irbesartan trén tré em nén khong nén ding

thuée nay cho tré em néu that sy khong can thiét.

Céch dung
Thube duge ubng trong hodic ngoai bita in va udng nguyén vién thudc v6i nudc. Cé thé bé dbi

vién thude theo vach khéc trén vién cho phit hop véi lidu ding khuyén céo.

CHONG CHI PINH

Qué min véi irbesartan va/ hogc bat ky thanh phan nao khéc cia thude.

Phu nir ¢6 thai.

Phu nir dang thoi ky cho con bu.

Duing ddng thoi irbesartan v6i cac thude chira aliskiren & bénh nhan bi bénh tiéu dudng hodc suy
than (GFR < 60 ml/phut/1,73 m?).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Luu v chung

O bénh nhan c6 4p luc mach méu va chirc ning thin phu thude chu yéu vao hoat tinh cia hé
renin-angiotensin-aldosteron (nhu bénh nhén bj suy tim sung huyét ning hoic bi bénh thin bao
gém hep ddng mach théan), duge diéu tri v6i thudc rc ché men chuyén ddi angiotensin hoic
thudc e ché thy thé angiotensin-I1 ¢6 thé 1am ha huyét ap, ting uré huyét, thiéu niéu, hoic hiém
khi suy than cép. Tinh trang tut huyét ap qua mirc & bénh nhén bj bénh tim thiéu méau hoic bénh

tim mach gy thiéu mau c6 thé din dén nhdi mau co tim hodc dt quy
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Ut ché kép hé renin-angiotensin-aldosteron

Ding dong thdi thude e ché men chuyén déi angiotensin, thubc déi khang thy thé angiotensin
II hodc aliskiren lam ting nguy co ha huyét 4p, ting kali huyét va giam chic nang than (bao
gbm suy thén cip) do irc ché kép h¢ renin-angiotensin-aldosteron. Vi vily, bénh nhin khéng
dugc khuyén dung irbesartan véi cac thude nay.

Néu liéu phdp tre ché kép duge can nhéc 1a that sy cAn thiét thi nén duge thye hién dudi dy gidm
sét chuyén khoa va thuong xuyén theo doi chirc nang thén, dién giai va huyét ap.

Khong nén ding dong thdi thude tre ché men chuyén dbi angiotensin véi thuée déi khéng thu
thé angiotensin 11 & bénh nhan bj bénh thin do bénh tiéu dudmg.

Giam thé tich ndi mach

Ha huyét &p triéu chimg, dic biét sau khi dung lidu diu tién, c6 thé xay ra & ngudi bénh bi giam
thé tich méu va/hoiic natri do ding thudc lgi tiéu manh, ding ché do 4n kiéng mudi, tiéu chay
hogic non kéo dai. Can phai khic phyc c4c tinh trang nay trudc khi cho diing irbesartan.

Téng ap luc mach mdu théan

Nguy co ha huyét 4p ning va suy thin tdng & bénh nhan bj hep dong mach thin dugc diéu trj
bing céc thudc tic ddng 1én hé renin-angiotensin-aldosteron.

Suy thén hodc ghép thédn

Khi dung irbesartan & nhitng ngudi bénh suy than, can theo ddi thudng xuyén ndng do kali va
creatinin huyét thanh. Chua c6 kinh nghiém vé dung irbesartan & bénh nhéan ghép than.

Bénh nhan ¢ huyét ap ting do bi bénh tidu dudne va bénh than

Hiéu qué cua irbesartan trén ca bién ¢ tim mach va thin khong giéng nhau giira cc nhém bénh
nhén.

Tang kali huyét

Tang kali huyét ¢6 thé xay ra khi ding irbesartan, dic biét & ngudi bénh suy than, protein niéu
do bénh than & nguoi bi tiéu duong, va/hodc suy tim. Vi nhimg ngudi bénh nay, nén theo doi
chat ché kali huyét.

Lithi

Khéng khuyén cdo dung chung irbesartan véi lithi.

Hep van dong mach chi. hep van hai 14, bénh co tim phi dai tit ngh&n

Ciing nhu véi cac thude gidn mach khéc, irbesartan phai dugc diing than trong trong céc bénh
nhu: hep van dong mach chu, hep van hai I4, bénh co tim phi dai tit nghén.

Cudng aldosteron tién phat

Nhiing ngudi bénh cuomg aldosteron tién phét thuomg khéng dép tmg v6i thubc chéng tang

huyét ap tic dung thong qua Grc ché hé renin-angiotensin nén irbesartan ciing khong c6 tac dung

trén nhitng ngudi bénh nay.
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Tré em

Irbesartan da dugc nghién ciru & cdc nhém tré em tir 6-16 tudi nhung céc dit liéu hién ¢6 chua du
dé mé rong viée ding thudc nay trén tré em.

Bénh nhan c6 céc vén dé di truyén vé khong dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactase hoic

kém hép thu glucose-galactose
Thudc ¢6 chira lactose. Do d6, bénh nhén c6 cdc vén d& di truyén vé khéng dung nap galactose,

thiéu hut Lapp lactase hoic kém hip thu glucose-galactose khong nén ding thudc nay.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢6 thai

Chéng chi dinh ding irbesartan trong thdi ky mang thai. O 3 thang ddu thai ky, chéng chi dinh
do thén trong. Dung irbesartan trong 3 théng giira va 3 thang cudi thai ky gdy ddc cho bao thai
(giam chire ning than, it nudc 6i, chim c6t héa xwong so) va va gdy ddc cho tré so sinh (suy
than, ha huyét ap, ting kali huyét). Khi phat hién c6 thai, cin ngimg ngay irbesartan va thay
bing thubc khac. Néu da dung irbesartan trong mt thai gian dai, cin kiém tra hdp so va chic

ning than, si€u &m cho thai nhi.

Phu nir cho con ba

Chéng chi dinh ding thudc cho phu nit trong suét thoi ky cho con bi

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC VA
LAM VIEC TREN CAO

Téc dong cua irbesartan 1én kha nang lai xe va van hanh may méc da chua dugc khao sat, nhung
dua trén céc tinh chét duoe luc hoc, irbesartan duge xem nhur khong anh hudng dén cac kha
niing nay. Nhung do thudc cé tac dung phu la thinh thoang chéng mit hodic mét la c6 thé xay ra
trong thoi gian diéu tri ting huyét 4p nén cin than trong ding thudc khi dang 14i xe, van hanh

mdy maéc hodc lam viéce trén cao

TUONG TAC THUOC
Cac dir liéu thu nghiém ldm sang da ching minh ring su (i ché kép hé renin-angiotensin-

aldosteron do phdi hop thudc e ché men chuyén ddi angiotensin, thubc dbi khang thu thé

angiotensin I hodc aliskiren

Céc thube nay lam ting tin suét cac tac dung khong mong mudn nhu ha huyét ap, ting Kali
huyét va giam chirc ning than (bao gdm suy than cép) so vdi diing riéng I& timg thude téc dong
Ién hé renin-angiotensin-aldosteron.

Cac thude loi tiéu va céc thude chdng ting huyét ap khac

Irbesartan c6 thé dung két hop mdt cach an toan véi céc thude chéng ting huyét dp khéc, nhur

thudc chen béta, thude chen kénh canxi tic dong dai hoiic thude lgi tiéu nhom thiazid. Piéu tri
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trude d6 véi thude loi tiéu lidu cao c6 thé gdy giam thé tich va nguy co tut huyét ap khi bit diu
diéu tri voi irbesartan.

Cic ché pham bé sung kali hodic cac thude loi tiéu giit kali

Diing ddng thoi irbesartan véi céc thube lgi tiéu giit kali, ché phdm b sung kali, cc mudi chira
kali hogc céc thude khéc ¢6 thé 1am ting ndng d¢ Kali huyét (nhur heparin) c6 thé lam ting kali
huyét thanh va vi vay khéng dugc khuyén cdo ding chung,

Lithi

Téng ndng d9 lithi huyét thanh c6 hdi phyc va doc tinh da duge bao céo khi phdi hop lithi véi
thube e ché men chuyén ddi angiotensin. Cac tic dung tuong tu ciing di timg xdy ra vdi
irbesartan, tuy rét hiém giip, vi viy nén tranh phdi hop nay. Néu cin phéi hop, phai theo dai chit
ch& ndng dd lithi huyét.

Céc thude chdng viém khong steroid

Khi diing ddng thai thude trc ché thy thé angiotensin 11 véi céc thude chéng viém khong steroid
nhu thude trc ché chon loc Cox-2, acid acetylsalicylic (liéu > 3 g/ngay) va céc thude chéng viém
khéng steroid khong chon loc, tac dung chdng tiang huyét 4p cua irbesartan ¢6 thé giam.

Duing dong thoi thude te ché thy thé angiotensin IT voi cdc thude chdng viém khong steroid c6
thé 1am tang nguy co lam giam chirc néng than (ké ca suy than cap) va ting kali huyét thanh, dic
biét & ngudi bénh dang cé chic ning than kém. Cin phai than trong khi phdi hop irbesartan véi
céc thube chdng viém khong steroid, dic biét 1a & ngudi cao tudi. Bénh nhén nén duge ba du
nude va theo ddi chire ning thin ngay sau khi bt ddu phdi hop va dinh ky sau do.

Céc thong tin tuong tac khédc

Trong céc nghién ciru lam sang, duge ddng hoc cla irbesartan khong bi anh hudng boi
hydroclorothiazid. Irbesartan chii yéu bi chuyén hoa bai CYP2C9 va mét ph&‘m bai lién hgp véi
glucuronic. Khéng ¢6 tuong tic duge dong hay dugce hoc gifta irbesartan véi warfarin. Tac dung
ctia thubc gdy cam (mg CYP2C9 nhu rifampicin 1én duoc dong hoc cia irbesartan chua duge

chirng minh. Dugce dong hoc cua digoxin khong bi anh hudng khi ding ddng thoi véi irbesartan.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tan suit xay ra tic dung khong mong mudn duge qui udc nhu sau: Rét thudmg gip (> 1/10);
thudng gip (1/100 dén <1/10); it gip (1/1000 dén <1/100); hiém gap (1/10.000 dén <1/1000); rit
hiém gap (<1/10.000) va chua biét (khong thé udc lugng duge tir nhing dir lidu sin c6).

R&i loan hé thin kinh

Thudmg gip: Chong mit, chéng mit tur thé dimg,

Chura biét: Nhirc ddu, hoa mit.

Ro6i loan tim

it gap: Nhip tim nhanh.

Roi loan mach mau

Thuong gip: Tut huyét ap tu thé dimg.

MFEO%HﬁEmE LTD
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It gap: Do bimg.

R&i loan hd hip, nguc va trung thit

it gap: Ho.

R&i loan tiéu héa

Thudng gip: Budn non, nén.

it gap: Tiéu chay, kho tiéu, ¢ néng. .E
Chura biét: Loan vi gidc. "[‘_'

R&i loan gan-mat

it gap: Vang da.
Chua biét: Viém gan, bit thuong chirc ning gan.

R&i loan co-xuong va md lién két

Thudng gip: Dau co-xuong.

it gap: Réi loan gidi tinh.

Chua biét: Pau khép, dau co (trong mét vai trudng hop c6 lién quan dén ting ndng do creatin
kinase huyét tuong), chudt rut.

Réi loan hé mién dich

Chua biét: Cac phan img quéa man nhu phi mach, ndi mén va may day.
R&i loan chuyén hoa va dinh dudng

Chua biét: Tang kali huyét.

Réi loan tai va mé dao

Chua biét: U tai.

Ka 5 - e
Roi loan da va mo dudi da

Chura biét: Viém mach qua man. 01'
R4i loan thin va tiét niéu ]
Chua biét: Suy than & bénh nhan ¢6 nguy co. y
Céc rdi loan chung :

Thuong gép: Mét moi

it gap: Pau nguec.

Bénh nhian nén duwgc khuyén ngung sir dung va bdo ngay véi bac sy hodic dwge sy cdc phin
trng c6 hai gip phai khi ding thude: Phan img da di img (nhu ndi man, may day), phu mat,
mdi vi/hodic ludi, hoi thd ngin hay khi bénh nhén dugc chin dodn 13 dang cé thai.

Thong biao ngay cho bac sy hodc duge sy nhirng phin &ng ¢6 hai gip phai khi sir dung

thube.
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QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qui liéu

Kinh nghi¢m cho thdy ngudi 16n diing liéu t6i 900 mg/ngdy trong 8 tudn khéng giy bt ky diu
hi¢u dgc tinh ndo. Khi gip qua lidu, triéu chimg 1dm sang chi yéu 13 ha huyét p va nhip tim
nhanh. Nhip tim chdm ciing c6 thé xay ra.

Xir tri

Chua ¢6 ligu phdp ddc hiéu trong didu tri qua lidu irbesartan. Ngudi bénh cin duoce theo doi
nghiém ngit, diéu tri trigu chimg va diéu trj hd trg. Mot s6 bién phap c6 thé 4p dung gdm giy nén
va/hogic rira da day. Dung than hoat tinh c6 thé gitip ich trong diéu trj qué lidu. Thim tach loc méu
khéng loai dugc irbesartan.

THONG TIN VE DUQC LY

Duge luc hoc

Nhém dugc Iy

Thube ddi khéng thy thé angiotensin I1, thuéc chéng tang huyét 4p.

Mid ATC

C09C A04

Co ché tac dung

Irbesartan 1a thuc ding dudng ubng c6 tic dung dbi khang manh thu thé typ AT, cua

angiotensin I1. Irbesartan trc ché tit ca cac tic dung ciia angiotensin II qua trung gian thu thé
AT, khong phu thudc vao nguén gbc va con dudmg tdng hop angiotensin II. Tinh déi khéng
chon lgc thy thé AT, ciia angiotensin II lam ting ndng d6 renin va angiotensin II trong huyét
tuong. Irbesartan khi diing don 1& v&i lidu khuyén cdo khong lam thay dbi dang k& ndng do kali
trong huyét thanh. Irbesartan phong bé hoat ddng sinh Iy ctia angiotensin II la chét duoc tao bi
nén tir angiotensin I trong phan (mg xuc tac boi men chuyén angiotensin (ACE kininase 11) va
dong thdi 1am thodi bién bradykinin thanh cdc chét chuyén héa khéng cé hoat tinh. Irbesartan
thé hién hoat tinh ma khdng céan phai kich hoat chuyén hoa.

Hiéu qua lam sang

Téang huyét dp

Irbesartan lam ha huyét 4p nhung rét it lam thay ddi nhip tim. Tac dung ha huyét ap phu thude
vao liéu ding dbi v&i ché dd liéu ngdy mét 1an va c6 khuynh huéng khong ha thém khi udng liéu
cao hon 300 mg. Huyét ép ha t6i da trong khoang 3-6 gidr sau khi ubng. Tac dung ha huyét dp
duy tri it nhét 24 gio.

Hiéu qua ha huyét ap cua irbesartan biéu hién trong vong 1-2 tudn, hiéu qua tdi da dat dugc
trong vong 4-6 tudn ké tir khi bit diu diéu tri va duy tri khi diéu trj 1au dai. Néu ngung diéu tri,
huyét 4p lai dn dén tro lai tri s6 ban dAu, nhung khong c6 hién tugng bénh trd ning dot ngdt khi

ngimng thude.
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Téc dung chéng ting huyét 4p cia ibesartan va thudc loi tidu thiazid c6 tinh chit hiép déng. O
bénh nhdn khong dip (mg véi irbesartan khi ding don 1é, c6 thé phdi hop thém
hydroclorothiazid véi liéu 12,5 mg/lin/ngay.

Téng huyét dp va tiéu dudng typ 2 cé suy than

Thir nghiém v& bénh than & ngudi b tiéu dutmg ding irbesartan (IDNT) chimg minh ring
irbesartan |am giam qu4 trinh tién trién cia bénh thin ¢ bénh nhan bj suy than man tinh va
protein niéu.

Nghién ciru vé tic dung ctia irbesartan Ién tinh trang microalbumin niéu & bénh nhan ting huyét
ap bi tiéu dudng typ 2 (IRMA 2) cho thdy irbesartan véi lidu 300 mg lam chim qud trinh tién

trién cia protein niéu & ngudi bénh bj microalbumin niéu.

Duwge dong hoc

Sau khi udng, irbesartan hip thu tét v6i sinh kha dung tuyét déi khodang 60-80%. Thirc in khong
lam thay ddi nhiéu sinh kha dung cia thude.

Irbesartan lién két khodng 96% véi protein huyét tuong. Thé tich phan bé cia thuée khodng
53-93 lit.

Nong do dinh trong huyét twong dat duge khoang 1,5-2 gid sau khi udng. Ndng do trong méu
dat trang thdi can bing én dinh sau 3 ngay ding thudc.

Irbesartan chuyén héa & gan nhd qué trinh lién hop véi glucuronic va oxy héa. Irbesartan dugc
oxy héa chi yéu qua xuic tic ciia isoenzym CYP2C9 ciia cytochrom Pyso. Thude va chét chuyén
hoa irbesartan glucuronid (khoang 6%) dugc dao thii qua mét va nudc tiéu. Sau khi ubng,
khoang 20% thudc thai trir qua nude tiéu, phan con lai thai trir qua phan. Mt lugng nhé dudi
2% cuia liéu dao thai qua nudc tiéu dudi dang khong bién dbi.

Nira doi thai trir ciia thude 1a 11-15 gio.

Céc dbi tuong dic biét

Ngwroi gia

Céc bao céo nghién ciru viée sir dung irbesartan & ngudi gia (65- 80 tudi) va nguai tré tudi (18-
40 tudi), thoi gian ban thai cla irbesaran thay déi khong déng ké, nhung dién tich dudi dudng
cong (AUC) va ndng d¢ dinh Cpax 16n hon ngudi tré tudi 1a 20- 50%. Diéu chinh liéu cho ngudi
gia la khong can thiét.

Tré em

Duoc dong hoc clia irbesartan duoc danh gid & 23 tré em bi cao huyét dp sau khi dung irbesartan
lidu don va liéu nhiéu ngay (2 mg/kg) hang ngay dén 150 mg trong 4 tudn. Trong s6 23 tré do,
21 tré duge danh gia dé so sanh dugc dong hoc voi ngudi 16m (12 tré em trén 12 tudi, 9 tré tir 6
dén 12 tudi). Két qua cho thiy ndng do dinh Cpay, dién tich dudi duong cong (AUC) va ty 1é
thanh thai la twong duong véi nhitng trudng hop thiy ¢ nhitng ngudi Ién ding irbesartan
150 mg mdi ngay. Gigi han tich liy ciia irbesartan trong huyét twong (18%) duge quan sat thiy

khi diing liéu I3p lai mdt 1in mot ngay.
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Bénh nhan suy than
O bénh nhén suy thin hoic nhirng nguoi dang thdm tach mau, cdc thong s6 duge dong hoc clia
irbesartan khéng thay déi dang ké. Irbesartan khéng dugc loai bd bing thim tach mau.
Bénh nhdn suy gan
O bénh nhan xo gan mirc dd nhe dén trung binh, cic thong s6 duge ddng hoc cua irbesartan

khong thay d6i dang ké. Céc nghién ciru khéng duge thyc hién & nhirmg bénh nhan bj suy gan

ning.

QUI CACH PONG GOI

Hop chira 4 vi x 7 vién nén ;ro
Sstr

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG VA TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Diéu ki¢n bdo quin ciia thude

Giir thudc & noi khd rdo, nhiét do dudi 30°C. Tranh énh sang.

Han ding ciia thube

36 thang ké tir ngay san xuét.

Tiéu chuin chuit lirgng ciia thube

Tiéu chuén co so

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
MEDOCHEMIE LTD - CENTRAL FACTORY

1-10 Constantinoupoleos Street, 3011, Limassol, Cong hoa Sip.

TUQ.CUC TRUONG
P.TRUBNG PHONG

Pham i Vin H ank

Trang 9/9
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