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Each film-coated tablet contains
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IRBESARTAN TABLETS 150MG

HUONG DAN SU DUNG

Rx
Thubc nay chi ding theo don bdc sy
Doc ky huong dan sit dung trudc khi ding.
Néu can thém thong tin xin hoi y kién cua Bdc sy

IRBESARTAN TABLETS 150MG

THANH PHAN:

Hoat chat: Irbesartan 150mg

T4 dwge: Manitol; Lactose monohydrate, silica, cellulose, croscarmellose sodium, hypromellose,
starch, Magnesi stearat

DANG BAO CHE: Vién nén f_
QUY CACH PONG GOI: Hop 3 vix 10 vién &%y

PAC TINH DUGC LYC HQC:

Nhém diéu tri: Doi khang Angiotensin II, ma8 ATC code: C09CA04.

Irbesartan 14 mét thudc ding dudng uong ¢6 tac dung ddi khang manh va chon loc trén receptor
angiotensin II (loai AT1). Co ché tac dong: Irbesartan khéa tht ca cac - hoat dong cua chét chuyén hoa
Angiotensin-II qua receptor AT1, khong ké ngudn gdc hodc dudmg tong horp cua angiotensin-II. Két
qua cta viéc d6i khang chon loc ciia céc angiotensin II (AT1) 1a lam téng nong d¢ renin huyet tuong
va mirc d§ angiotensin-II, va giam ndng d¢ aldosterone huyét tuong. Ndng do kali huyét thanh
khong bi anh hudng khi udng Irbesartan & liéu khuyén céo. Irbesartan khong e ché ACE (kininase-
II), mot loai enzyme tao ra angiotensin-II va ciing c6 thé lam chuyén bradykinin thanh cac chét
chuyén hoa khong hoat dong.

Irbesartan khong kich hoat trao ddi chit cho hoat déng ciia né.

PAC TINH DUQC PONG HOC ]

Sau khi udng irbesartan duoc hap thu tdt, cac nghién ciru vé sinh kha dung tuyét déi cho cac gia tri
khoang 60 - 80%. Viéc uong thudc ddng thoi véi thire dn anh hudng khong dang ké dén sinh kha
dung cua irbesartan. Llen két véi Protein huyet tuong khoang 96%, lién két voi cac thanh phan té
bao mau khéng dang ké. Thé tich phan bd 14 53 — 93 lit. Sau khi udng hoac tiém tinh mach irbesartan
14C, 80 — 85% phong xa luu hanh trong huyét tuong 12 do irbesartan khong thay dbi. Irbesartan
dwoc chuyén hoa bai gan qua lién hop glucuronide va qua trinh oxy héa. Cac chét chuyén héa luu
thong chu yéu la irbesartan glucuronide (khoang 6%). Trong nghién ciru in vitro cho thdy irbesartan
chu yég bi oxy héa boi enzyme cytochrome P450 CYP2C9, isoenzyme CYP3A4 c¢6 tac dung khong
déang ké.

Irbesartan thé hién mirc do tuyen tinh va dur,rc dong hoc ty ]@ theo liéu trong khoang liéu tir 10 dén
600 mg. Tuy nhién & lleu vuot qua 600 mg, hip thu duong udng it hon so véi tang ty 1& lidu (gép doi
so voi khuyen cdo heu t6i da) co ché giai thich chua r5. Nong d6 dinh trong huyét twong dat dugc
1,5 —2 gid sau khi udng. Do thanh thai toan co thé va than 1a 157 — 176 ml/ phat va 3 - 3,5 ml/ phut,
tuong tng. Nira doi ban thai cudi cta irbesartan 1a 11 — 15 gio.

JUBILANT LIFE SCIENCES LTD. H ‘%&@5}?
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Néng d6 trong huyet tuorng & trang thai on dinh dat duoc trong vong 3 ngay sau khi bét du liéu
phép diéu tri mot 1an mdi ngay. Tich liy gidi han cua irbesartan (<20%) duge quan sat thay trong
huyét tuong khi dung liéu mot 1an hang ngay lap di lap lai. Trong m¢t nghién clru, ndng dd
irbesartan trong huyét tuong cao hon d& quan sat thiy & nhimg bénh nhén nit cao huyet ap. Tuy
nhién, khéng c6 sur khéc biét trong nira doi va tich liiy cta irbesartan. Khong can diéu chinh 11e11 &
nhimg bénh nhén nit. Gia tri AUC va Cmax cua Irbesartan 16n hon & nhimg adi tuqng cao tudi (>
65 tu01) so v6i nhiing ngudi tré (18 40 tudi). Tuy nhién, mot nira doi ban thai cubi thay ddi khong
dang ké. Khong can diéu chinh liéu lugng & nhitng bénh nhén cao tudi.

Irbesartan va cac chit chuyén héa ctia n6 dugce thai trir theo ca hai con dudng mat va thén. Sau khi
udng hoic tiém tinh mach irbesartan 14C, khoang 20% phong xa bi thu héi trong nude tiéu, va phin
con lai trong phan. Dudi 2% ligu ding dugc bai tiét qua nude tidu dudi dang irbesartan khong thay
d6i.

Duogc dong hoc cua irbesartan duge danh gid trong 23 tré em cao huyet ap sau khi cho dung lidu
duy nhét va da liéu hang ngay irbesartan (2 mg/kg) véi liéu hang ngay t6i da 150 mg trong bén
tuan. Trong sb 23 tré em, 21 tré em da dugc danh gia dé so sanh duoc dong hoc véi ngudi 1om (12
tré em trén 12 tudi, 9 tré em tir 6 dén 12 tudi). Két qua cho thiy cac gia tri Cmax, AUC va do thanh
thai ¢6 thé so sanh dugc v6i nhitng bénh nhan ngudi 1én ding 150 mg irbesartan m5i ngay. Tich Iy
gioi han ctia irbesartan (<20%) dugc quan sat thdy trong huyét trong khi dung lidu mét 14n hang
ngay lap di 1ap lai.

Suy thdn: O bénh nhén suy thin hoic dang chay thin nhéan tao, cac thong s6 duoc dong hoc ctia
irbesartan thay ddi khong dang ké. Irbesartan bi dich chuyén bing cach loc méu. /ﬁ/

Suy gan: Bénh nhén bi xo gan nhe dén trung binh, cac thong sb duoc dong hoc cta irbesartan thay
do6i khong dang ké. Cac nghién ciru chua duge thue hién & bénh nhén suy gan ning.

CHI PINH:

- Diéu tri tang huyét ap v6 can.

- Diéu tri suy thin & bénh nhan ting huyét 4p kém theo déi thdo dudng tuyp 2 nhu 12 mét phan
ctia phéc do diéu tri tang huyét ap

CHONG CHI PINH:

- Mén cam véi bit ky thanh phin nio cta thudc

- Phu nir c6 thai dang giai doan 3 thang thir hai va thir ba cia thai ky
- Phu nir cho con bu

LIEU DUNG, CACH DUNG: o
Khuyén céo ding liéu ban dau va duy tri théng thudng 1a 150 mg mdi ngay mot lan, udng cling
hodc khong cung véi bita dn

Dung Irbesartan ¢ mot liéu 150 mg mot lé‘in‘mai ngay thuong kiém sodt ap lue mau trong 24 gi tt
hon so véi lieu 75mg. Tuy phién bat dau diéu tri vai lidu dl‘mg‘ 75 mg c¢6 thé duoc xem xét, dic biét
& nhitng bénh nhin dang tham phan mau va & nguoi trén 75 tudi.

JUBILANT LIFE SCIENCES LTD.
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0 nhitng bénh nhén ding liéu 150 mg mot 1an mdi ngay ma khong kiém soat dugc huyét ap thi co
thé duoc tang 1én dén 300 ‘mg, hodc dung thém céc thude chéng ting huyét 4 ap khac. Dac biét, viéc
dung kém céc thude loi tiéu nhu hydrochlorothiazide da dugc chimg minh la ¢6 tac dung cong luc
voi Irbesartan.

Trong nhimg bénh nhan tang huyét 4p méc tiéu  duong tuyp 2, nén dleu tri bit ddu vai lidu 150 mg
irbesartan mot 1dn m&i ngay va ting lidu 1én dén 300 mg mot 1an mébi ngay nhu la liéu duy tri wu
tién cho diéu tri bénh thén.

Téc dung c6 loi cia Irbesartan & bénh nhan tang huyét 4p méc tidu du&mg tuyp 2 da duoc chimg
minh trong cac nghién ciru ma trong do irbesartan duoc ding thém véi cac thude chdng tang huyét
ap khéc dé dat duoc huyét 4p mong muédn.

Suy than: Khéng cin diéu chinh lidu cho nhimg bénh nhan suy thén. Liéu khoi ddu thip (75mg) c6
thé dugc xem xét ddi voi bénh nhan dang trong giai doan thdm phén mau.

Giam thé tich n6i mach; Nén diéu chinh viéc giam thé tich va/ hodic natri trude khi didu tri véi
Irbesartan.

Suy gan: Khong cén thiét phai didu chinh liéu cho nhimg bénh nhan bi suy gan nhe dén vira. Chua
c6 nhimg kinh nghi¢m lam sang cho nhiing bénh nhan bi suy gan nang.

Bénh nhén cao tu01 Mic du cin xem xét viée diéu tri bat diu véi lidu 75 mg ¢ bénh nhén trén 75
tudi nhung khong cén thiét phai diéu chinh liéu cho ngudi gia.

Bénh nhi: Irbesartan khong dwoc khuyén cdo sir dung & tré em va thanh thiéu nién do khong du dir
liéu v& an toan va hiéu qua.

Vién nén Irbesartan duge dung theo dudng udng va c6 thé dang cung v&i cac thude didu tri cao
huyét ap khéc, ubng cing hogc khong cung véi bita an.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC: ‘

Giam thé tich nbi mach: Ha huyét 4p triéu chimg, dic biét la sau lidu dAu tién, c6 thé xay ra &
nhitg bénh nhan giam thé tich va /hodc natri do dung thude loi tidu manh, ‘nhing ngudi kiéng an
mudi, ngudi bi ti€u chay, hodc ndn mira. Trong nhing truong hop nhu vay can phai diéu chinh viée
giam thé tich ndi mach trudc khi diéu tri véi Irbesartan.

Ting huvét 4p mach m4u than: Khi bénh nhén bi hep dong mach thén hai bén hoac hep dong mach
than mdt bén v6i mot qua than duy nhét duoge diéu tri véi cac thude anh hudmg dén h¢ théng rennin
- angiotensin-aldosterone thi c6 nguy co ha huyét ap nang va suy than. Mic du diéu nay khong
dwoc ghi nhan véi Irbesartan nhung can phai du doan tac dung tuong tu ddi voi thude ddi khéang thu
thé angiotensin II.

Suy than va ghép than: Khi chi dinh Irbesartan cho nhitng bénh nhén suy giam chirc néng thén, cén
phai theo d6i cac mirc kali va creatinine huyét thanh dinh ky. Khong c6 kinh nghlem ve viéc diung
Irbesartan cho nhitng bénh nhén cdy ghép than gan day. p EAN
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Bénh nhén cao huyét 4p méc tiéu duong tuyp 2 va bénh thén: T4c dung cua irbesartan trén ca bénh
than va tim mach khong dong déu trén tat ca cac phan nhoém, trong mot phén tich thuc hién trong
nghién clru véi cac bénh nhén bi bénh thén tién tien. Dac biét tic dung kém thudn lgi & phu nit va
cac dbi tuong khong phai da tréng.

Tang kali mau: Gxong v6i cac thube anh huéng dén hé thong renin-angiotensin-aldosterone khac,
viéc tang kali mau cé the Xay ra trong qua trinh didu tn voi Irbesartan, dic biét 1a suy thén, protein
niéu do bénh than, tiéu dudmg va/hodc suy tim. Khuyén cdo theo ddi chit ché kali mau & nhitng
bénh nhan cé nguy co.

Lithium: Khéng khuyén cdo sir dung két hop Lithium va Irbesartan.
Hep ddng mach chii va van hai 14, bénh phinh co tim tic nghén: Nhur véi cac thude gisin mach khac,

thén trong déc bi€t khi chi dinh thudc cho nhimg bénh nhan bi hep dong mach chi hodc van hai 14,
hozc bénh phinh co tim tic nghén.

Tang aldosteron nguyén phat: Bénh nhan ting aldosteron nguyén phat néi chung s& khong dap mg
véi thudc ha huyét ap trc ché ctia hé théng renin-angiotensin. Vi viy, khong khuyén cdo sir dung
[rbesartan trong trirong hop nay. »

THAN TRONG: /\/
6] nhimg bénh nhén truong lyc mach mau va chirc nang thén phu thude chu yeu vao hoat dong cua
hé thong renm-anglotensm-aldosterone (nhu bénh nhén bi suy tim sung huyét nang hoic bénh thin
bao gébm hep dong mach thén), diéu tri voi thubc we ché men chuyén angiotensin hogc thuoc dbi
khang thu thé anglotensm II anh hudng dén hé thcmg nay c6 lién quan dén: ha huyet ap cap tinh,
tang ure mau, thi€u niéu, hodc hiém khi suy than cap. Nhu voi bit ky thudc ha huyét ap ndo, giam
huyét ap qua mic ¢ nhitng bénh nhén thiéu mau co tim cuc bd hodc bénh tim mach do thiéu méu
cuc bd c6 thé din dén nhdi mau co tim hay dot quy

Céc thude tre ché enzyme chuyén dbi angiotensin, irbesartan va thubc dbi khang angiotensin khéc
dudng nhu kém hi¢u qua trong viéc glam huyét 4p & nhung ngudi da den hon so véi nhitng ngudi
khong phai da den, c6 thé vi ty 1 renin thép & nhimg ngudi da den cao huyét 4p cao hon.

Cic khuyén cdo dic biét
Phuy nit ¢ thai ‘
Céc thudc khang thu thé Angiotensin II (AIIRA) khong nén duge sir dung trong thoi ky mang thai.

Trir khi diéu trj voi céc AIIRA tiép tuc duge coi la cin thiét, nhimg bénh nhan dy dinh c6 thai phai
chuyén sang dung céc thude chéng ting huyét ap thay thé da c6 hd so vé do an toan khi sir dung
trong khi c6 thai. Néu chén doan d4 c6 thai, thi phai ngimg sir dung AIIRA ngay, va bit dau diéu tri
thay thé.

Phy nix cho con bu
Thudc nay c6 chira lactose. Bénh nhén c¢6 vin dé vé khong dung nap galactose di truyén, thiéu hut
lactase Lapp hodc kém hap thu glucose-galactose khong nén dung thube nay.

Stk dung thudc trong nhi khoa: , | \\

I'\.. /f\--. .
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Irbesartan da duogc nghlen ciru & tré em cTo tudi tir 6 — 16 tudi, nhung cac dir liéu hién tai khéng du
dé hd tro chi dinh thudc cho tré em cho dén khi ¢6 cac s liéu khéc.

Anh htrang dén nguwoi dang ldi xe va kha ndng vin hanh may
Khong ¢ nghién ciru ndo vé anh huong dén kha nang 14i xe va diéu khién may duge thuc hién.

TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC LOAI THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG
TAC KHAC

Thudc loi tiéu va céc thube ha huyét 4p khéc: cac thube ha huyét p khéc c6 thé lam ting tac dung
ha huyét ap cia irbesartan, tuy nhién viéc dung Irbesartan véi cac thuoc ha huyét ap khac nhu thudc
chen beta, thudc chen kénh canxi tdc dung kéo dai va céc thude loi tidu thiazide 13 an toan. Didu tri
trude tién véi cac thude loi tiéu lidu cao c6 thé din dén giam thé tich va lam ting nguy co ha huyét
ap khi bit dau diéu trj véi Irbesartan.

Bé sung Kali va thudc loi tidu mién trir Kali: Dya trén kinh nghiém v6i v1ec su dung dong thai céc
thuoc anh huong dén hé théng remn-anglotensm va céc thude loi tiéu mién trir kali, bd sung kali,
chét thay thé mubi c6 chira kali hoic cac thude c6 thé 1am ting ndng do kali huyét thanh (vi du nhu
heparin) ¢6 thé dan dén ting kali huyét thanh va do d6 khéng duoc khuyén céo.

Lithium: Tang hdi phuc ndng dé lithium huyét thanh va dc tinh da dugc béo cdo trong qua trinh str
dung ddng thoi lithium véi cac thude e ché men chuyén angiotensin. Tac dung tuong ty da dugc
thong bdo vdi irbesartan. Vi vay, su két hop nay la khong nén. Néu su két hop la céan thiét thi
khuyén c4o phai theo doi ndng dé lithium huyét thanh cén than.

Thubc chong viém khéng steroid (NSAIS): Khi thuéc ddi khang angiotensin II dugc ding ddng thoi
véi cac thube chbng viém khéng steroid (tch 14 trc ché chon loc COX-2, acetylsalicylic acid (> 3
g/ngay) va NSAID khdng chon loc), s suy giam tac dung ha huyét 4 ap c6 thé xay ra.

Gibng nhu vdy voi cac chit e ché ACE, sir dung ddng thoi thudc dbi khéng anglotensm IT va
NSAID ¢6 thé dan dén tang nguy co suy chic nang than, bao gbm cé thé suy thén cap tinh, va tang
kali huyét thanh, dic biét 1a & nhitng bénh nhan véi chirc néng thén kém tién st tir trude. Su két hop
ndy nén dugc theo ddi can than, dic biét 1a & ngudi cao tudi. Bénh nhan nén dugc ba nude ddy du
va can xem xét dé theo ddi chirc nang than sau khi bit ddu diéu tri ddng thoi va dinh ky sau do.

Cac tuong tac khéc: Trong cac nghién ctru ldm sang, duge dong hoc cua irbesartan 1a khong bi anh
huéng boi hydrochlorothiazide. Irbesartan dugc chuyén hoéa chi yéu boi CYP2C9 va chuyén héa
véi mue d6 it boi glucuromdatlon Khong c6 su thay di vé duge dong hoc hoic tuong tac duoc lyc
hoc quan trong duge quan sat thdy khi irbesartan diing chung véi warfarin, mot thuéc dwoc chuyén
héa béi CYP2C9. Anh huéng ctia chit kich thich CYP2C9, vi du rifampicin Ién duge dong hoc cua
irbesartan khong dugc danh gid. Dugce dong hoc cua digoxin khong bi thay ddi khi ding dong thoi
vai irbesartan.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

ADR thuong nhe va thoang qua

Thuong gap, ADR > 1/100

Choéng mit, nhirc dau, ha huyét 4p thé dung lién quan dén liéu dung. —

Tut huyet ap co the xay ra, dac biét & ngudi bénh glam thé tich mau (Vi du nhﬁng ngtmﬂ?b,cnh dang
dung thude 1¢i tiéu liéu cao). Suy than va giam huyét 4p ning khi c6 hep dong mach thqn)hz* bén.

. / =~/
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it gap, 1/1000 < ADR < 1/100

Ban da, may day, ngira, pht mach, ting enzyme gan. Tang kali huyét, dau co, dau khop.
Hiém gip ADR < 1/1000

Ho, r6i loan hé hap, dau lung, rdi loan tiéu héa, mét méi, giam bach ciu trung tinh

Théng bdo cho Bdc sy ciia ban nhitng tdc dung khong mong mudn gap phdi khi sir dung thudc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Khong thiy c6 doc tinh & nhung nguoi sir dung liéu 1én dén 900 mg/ngay trong 8 tudn. Cac biéu
hién c6 kha nang nhét cta qua liéu duoc di kién 14 ha huyet ap va nh;p tim nhanh; nhip tim chdm
ciing c6 thé xay ra do qua liéu. Khong c6 thong tin cu thé ¢6 sdn vé viée xir tri qua liéu Irbesartan.
Bénh nhan cin duoc theo dbi chit ché, didu tri triéu chimg va duge hd trg. Cac bién phap nén ding
bao gom giy nén vi/hoic rira da day. Than hoat tinh c6 thé hitu ich trong viéc diéu tri qua lidu.
Irbesartan khong loai b dugc bang thim phan méu.

s
PIEU KIEN BAO QUAN: i @t
Khong qua 30°C i ' o
DE XA TAM TAY CUA TRE EM

HAN DUNG: ,
24 théng ké tir ngay san xuat
Khéng diing thuéc qud han cho phép.

NHA SAN XUAT:

JUBILANT LIFE SCIENCES LTD.

Dia chi: Village Sikandarpur Bhainswal, Roorkee — Dehradun Highway, Bhagwanpur Roorkee,
Distt. — Haridwar, Uttarakhand — 247661, An Do
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