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HI-REB - Tab.

-L 3 blisters x 10 tablets

Manufactured by:
KMS PHARM CO., LTD.
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Rx- Thudc ké don Huéng dan st dung

HI-REBE Tab.

Thanh phan

M3i vien nén chira:

- Hoat chat: |
Irbesartan : '\.1-1;.50:'1‘.1@
- Téa duge:

Polyethylen glycol 6000, Lactose hydrat, Low-substituted hydroxypropylcellulose, Povidon, Crospovidon, Precipitated Calci
Carbonat, Colloidal silicon dioxid, Magnesi stearat.

Cac dac tinh dwoec ly

- Duwge déng hoc 1

Irbesartan dwoc hap thu nhanh chéng qua dudng tiéu héa véi sinh kha dung dwong ubng tir 60-80%. Néng dé dinh trong huyét
twong clia Irbesartan dat dwoc tir 1,5 dén 2 gitr sau khi udng. Thirc &n khéng anh hwdng dén sinh kha dung. Khoang 96%
irbesartan lién két véi protein huyét twong. Thube dwoc chuyén hda qua gan, chil yéu béi cytochrom P450 isoenzym CYP2C9
thanh chat chuyén héa khéng cé hoat tinh. Thubc dwgc dao théi dwéi dang khéng déi va dang chuyén héa trong mat va trong
nwéc tiéu. Thoi gian ban thai cudi ciing 1a khoang 11-15 gio.

- Duoce lue hoe
Irbesartan 1a mét thubce dung dwirng ubng c6 tac dung déi khang chon loc trén thu thé angiotensin Il (loai AT1).

Co ché tac déng: ngan chan tat ca nhivng tac dung clia angiotensin |l qua trung gian thy thé AT1, khang ké dén ngudn gbc hodc
con dwéng tdng hop clia angiotensin 1. Tac dung @éi khang chon loc trén thy thé AT1 ddn dén tang renin huyét twong va gidm
ndng do aldosteron huyét thanh. Néng dé kali khéng bi anh hwéng dang ké khi dung irbesartan don déc & liéu khuyén céo.
Irbesartan khéng trc ché men chuyén (kininase 1), mét loai men tao ra angiotensin Il va thoai giang bradykinin thanh chét
chuyén héa dang bt hoat. Irbesartan khéng c&n phai chuyén thanh chét chuyén hoa dé co tac déng nay.

Chi dinh

- Bénh ting huyét ap: Hi-rebe (Irbesartan) dwoc siv dung don doc hay két hop véi cac thude didu tri ting huyét ap khac trong
didu tri tang huyét 4p. Cac thubc dbi khang thu thé angiotensin Il nhw Hi-rebe dwoc xem la mét trong nhirng thude tri tang huyét
ap dé diéu tri khdi dau bénh tang huyét ap & bénh nhan bj suy than man tinh, tiéu dwéng va/hodc suy tim.

- Bénh than & nguoi I6n kém ting huyét ép va dai thao duong typ 2 : Hi-rebe dugc diing d& diéu tri bénh than do dai thao
dudng bidu hién béng sw tang creatinin huyét thanh va protein niéu (sw bai tiét protein trong nuéc tiéu virot qua 300 mg/ngay)
& bénh nhan bij tiéu dwéng typ 2 va tang huyét ap.

Liéu lweng va cach dung
- Bénh tang huyét ap:

Lidu kh&i dau va duy tri ctia Hi-rebe (Irbesartan) théng thweng la 1 vién (150mg Irbesartan) x 1 1an/ngay, uéng cung hoéc khéng
cuing véi thire &n. Néu bénh nhan khéng kiém soat dwoc huyét ap khi udng liéu 1 vién (150mg Irbesartan)/lan/ngay, cé thé tang
lidu Irbesartan dén 2 vién (300mg Irbesartan) hodc két hop thém cac thube ha huyét ap khac.

Théng thwong, udng lidu 150mg Irebsartan/lan/ngay sé kiém soat huyét ap trong thoi gian 24 gier tét hon liéu 75mg. Tuy nhién,
c6 thé xem xét lidu khi dau thap 75mg mdi ngay, nhét 1a déi voi bénh nhan dang thdm phan mau hodc ngwei trén 75 tubi.

Dac biét, siv dung két hop véi mét thube loi tidu nhu hydrochlorothiazid s cé tac dung céng lwc véi Hirebe.

- Giam thé tich méu :

Déi v6i bénh nhan giam thé tich mau hay gidm natri ndng (nhw khi diéu tri bng thudc Ioi tiéu hay khi chay than nhan tao), phai

didu chinh cac rdi loan nay truéc khi dung irbesartan hay khdi dAu béng lidu thap hon (75mg mai ngay). Néu huyét ap khong
kiém soat duoc, sé ting dan lidu.
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- Bénh than & nguoi I6n kém tang huyét 4p va dai thao duong typ 2:

Trong diéu tri bénh than & nhirng bénh nhan dai thao dwdng typ 2 cé tang huyét ap, nén khdi dau véi lidu Hi-rebe 1 vién
(150mg Irbesartan)/ 1an/ngay, liéu duy tri ting dén 2 vién (300mg Irbesartan)/\an/ngay.

- Bénh nhén suy than:

Khong can diéu chinh liéu & bénh nhan suy than. Can nhéc dung liéu khéi dau thap hon (75mg) cho bénh nhan dang thdm phan
mau.

- Bénh nhan suy gan:

Khéng cén diéu chinh liéu & bénh nhan suy gan nhe dén trung binh. Khéng ¢6 kinh nghiém 1am sang déi voi bénh nhan suy gan
nang.

- Nguoi cao tudi:

Tuy réing nén can nhéc liéu khdi ddu 75mg cho bénh nhan trén 75 tudi nhwng théng thueng khéng can didu chinh liéu cho
ngudi cao tudi.

- Tré em: Khong nén s dung Hi-rebe cho tré em va tré vi thanh nién (dwei 18 tudi) vi 6 an toan va hiéu qua cia thubc chwa
dworc thiét lap day dd.

Chéng chi dinh

- Qua mén voi irbesartan hodc v&i bat ky thanh phan nao clia thude.

- Phu n@ mang thai 3 thang gitra hodc 3 thang cudi thai ky.
Théan trong va canh bao

- Viéc bat dau didu tri bang thudc tri ting huyét &p cé thé gay ha huyét &p tridu chirng & bénh nhan bj suy giam thé tich noi
mach hoac gidm natri, vi du bénh nhan ding liéu phap loi tiéu manh hodc dang thdm phan mau. Sw suy gidm thé tich dich nay
can dwoc diéu chinh trwde khi ding Hi-rebe hodc dung liéu khéi dau thap hon. Néi chung, & nhing bénh nhan cé truong luc
mach mau va chirc nang than phu thudc chi yéu vao hoat dong cla hé théng renin-angiotensin-aldosteron (vi du nhw suy tim
sung huyét ndng va bénh than, bao gém ca hep déng mach than), didu tri véi thuée (e ché men chuyén hoéc thudc déi khang
thy thé angiotensin Il [a nhiing thuéc cé anh hwéng dén hé théng nay c6 thé gay ra ha huyét ap cap tinh, tang uré huyét, thidu
niéu, hoac hiém gap hon cé suy than cap. Ciing nhi tit ca cac thubc ha huyét &p khac, ha huyét 4p qua mirc & nhitng bénh
nhan bénh tim thiéu mau cuc bd ¢é thé dan dén nhdi mau co tim ho#c dét quy.

- Thong bao cho bac sT néu ban gp phai mét trong cac van dé sau: nén hay tieu chay qua mirc, bénh tim, bénh than, bénh than
do tiéu dwong (trong tredng hop nay co thé xét nghiém mau dinh ki, dac biét 1a do ndng d6 kali mau néu chirc ndng than suy
gidm), chudn bj phau thuat hodc bi gay mé, cé kha ndng hoic dang cé thai.

Twong tac thube

Thubc loi tiéu va cac thube tri tang huyét ap khéc: c6 thé lam tang tac dong ha huyét ap cla Hi-rebe.
Cac thude bd sung kali va lgi tidu tiét kiem kali: c6 thé dan dén tang ndng dé kali huyét thanh.
Lithium: can theo ddi c&n than ndng dd lithium huyét thanh néu sw phdi hep nay la can thiét.

Thubc khang viém khéng steroid: giam tac dung tri tdng huyét ap.

Khéng nhan thdy coé twong tac dwoc déng (hodic dwoc Iwc) dang ké nao trong cac nghién clru vé twong tac voi
hydrochlorothiazid, digoxin, warfarin va nifedipin.

Dua trén cac div liéu in vitro, khdng cé kha nang xay ra twong tac véi cac thubc ma sw chuyén héa clia chung phu thuée vao
cytochrom P450 isoenzym 1A1, 1A2, 2A6, 2B6, 2D6, 2E1 hodc 3A4.

Str dung thudc cho tré em

Khéng nén st dung Hi-rebe cho tré em va tré vi thanh nién (dwoi 18 tudi) vi d6 an toan va hidu qua cta thubc chwa duwoc thiét
lap day dad.

Str dung cho phu nir cé thai va cho con bl

- Phu ni¥ mang thai: nhém D
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Cac thubc tac dong trc tiép Ién hé renin-angiotensin cé thé gay suy gidm chirc nang than, tang ti 18 méc bénh va t& vong cho
bao thai va hodc tré so sinh khi dung trong giai doan thir 2 va giai doan thi» 3 cla thai ky. Nén ngwng dung Hi-rebe cang som
cang tot khi dwoc chan dodn la co thai.

- Phu ni¥ cho con ba:

Chuwa biét Hi-rebe ¢6 dwoc tiét vao siva me hay khéng. Do nguy co xay ra tac dung phu trén tré bu me, nén ngung cho b hodc
ngung thuéc tly vao tAm quan trong ciia viéc diing thuéc cho me.

Tac dung cla thudc khi ldi xe va van hanh may méc

Chuwa c6 nghién clru nao vé tac dong cla thubc khi lai xe va van hanh may moéc dweoc thie hién. Dua trén cac dic tinh dwoc
Iwe hoc, Hi-rebe dwoc xem nhw khdng anh hudng dén kha nang nay. Khi 1ai xe va van hanh may méc, can lwu v 1a choang vang
va mét méi co thé xay ra trong qua trinh diéu tri.

Tac dung khéng mong mubn

Céc tac dung phu dugc bdo céo clia Hi-rebe thwéng nhe va thoang qua, bao gdm choang vang, dau dau va ha huyét ap thé
ding phu thudc liéu. Ha huyét ap co thé xay ra déc biét & bénh nhan bj suy giam thé tich néi mach (vi du bénh nhan diing thuéc
loi tiéu liéu cao). Suy giam chirc nang than, va hiém gap cé phat ban, ndi mé day, nglva, phil mach va tang men gan co thé xay
ra. Tang kali huyét, dau co va dau khép da duwoc bao céo.

Céc tac dung phy khac da duoc bao cdo dbi véi cac thube ddi khang thu thé angiotensin 11 gém réi loan hé hap, dau lung, réi
loan tiéu héa, mét mai va giam bach cu trung tinh. Ly gidi co' van hiém khi xdy ra.

Théng bao cho béc sy biét cac tac dung phu gép phai khi ding thudc.
Str dung qua liéu

Hién chwa co di¥ liéu nao vé qua liéu & ngwdi. Tuy nhién, lidu hang ngay 900 mg trong 8 tuan da dwoc dung nap tbt. Cac biéu
hién co thé dwoc nghi la do qua lidu 1a ha huyét ap va nhip tim nhanh. Nhip tim cham ciing c6 thé xay ra khi qua lidu. Hi-rebe
khong thé bj loai trir bing thAm phan mau.

Khéng ding qué liéu chi dinh

Bao quan

Bao quan trong bao bi kin, duéi 30°C, tranh anh sang.
Han dlng: 36 thang ké tl» ngay san xuét.

Quy cach déng goi

- Hop 3 vix 10 vién nén

- Lo 100 vién nén

enag Q. CUC TRUONG
Dé xa tam tay tré em P. TRLO‘\(J PHONG

Poc ky huong dan st dung trudc khi dung. Néu can thém théng tin xin hoi y k:eg g¥‘( fj / {" {f/ / f/ " }?fg

San xuit bi:

KMS Pharm Co., Ltd.

236, Sinwon-ro, Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, Han Quéc.

TDS PHARM CO., LTD.




