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Rx Thuốc kê đơn
Irbesartan Tablets 300mg

Mỗi viên nón bao phim chứa: Irbesartan Ph. Eur 300mg
Quy cách đóng gói: Hộp3 vỉ x 10 viên
Chỉ định, Chống chỉ định, Liều dùng, Cách dùng: Xem tờ hướng dẫn sử dụng rong hộp thuốc
Bảo quản: Không quá 30°C
Để xa tâm tay trẻ em
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
Tiêu chuẩn: Nhà sản xuất
Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất
Không dùng quá thời hạn cho phép

Các thông tin khác đẻ nghị tham khảo tờ hướng dẫn sử dụng kèm theo
Số đăng kỷ, Số lô SX, NSX, HD: Xem Visa No., Batch No., Mfg. Date va Exp. Date trên hộp thuốc

Sản xuất tại Án Độ, bởi
JUBILANT LIFE SCIENCES LTD.
Village Sikandarpur Bhainswal, Roorkee Dehradun Highway, Bhagwanpur Roorkee, Distt. Haridwar,
 

Uttarakhand 247661, An D6
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Irbesartan tablets 300 mg
Each film-coated tablet contains

Irbesartan Ph.Eur. 300 mg Ẹ

Mfg. Lic. No. 58/UA/2007

Manufactured by:
Jubilant Life Sciences Ltd., India  
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IRBESARTAN TABLETS 300MG

HUONG DAN SU DUNG

Rx
Thuốc này chỉ dùng theo đơn bác sỹ

Đọc kỹ hướng dán sử dụng trước khi dùng.

Nêu cán thêm thông tin xin hỏi ý kiên của Bác sỹ

IRBESARTAN TABLETS 300MG
Ve

THANH PHAN: CY
&

Hoat chat: Irbesartan 300mg

Ta duge: Lactose monohydrat;silica colloidal khan (aerosil), cellulose vi tinh thé, croscarmellose

natri, hypromellose, tính bột biên tinh, Magnesi stearat, Opadry II trăng OY-L-28900, nước tỉnh

khiết.

DANG BAO CHE: Vién nén
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 3 vi x 10 vién

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC:
Nhóm điều trị: Đối khang Angiotensin II, ma ATC code: CO9CA04.

Irbesartan là một thuốc dùng đường uống có tác dụng đối kháng mạnh và chọn lọc trên receptor

angiotensin II (loại AT]). Kết quả của việc đối kháng chọn lọc của cac angiotensin II (ATI) là làm

tăng nông độ renin huyết tương và mức độ angiotensin--JI, và giảm nồng độ aldosterone huyết tương.

Nông độ kali huyết thanh không bị ảnh hưởng khi uống Irbesartan ở liều khuyến cáo. Irbesartan
không ức chế ACE (kininase-II), một loại enzyme tạo ra angiotensin-lÏ và cũng có thể làm chuyển

bradykinin thành các chất chuyên hóa không hoạt động.

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC
Sau khi uống irbesartan được hap thu tốt, các nghiên cứu về sinh khả dụng tuyệt đối cho các giá trị

khoảng 60- 80%. Việc uống thuốc đồng thời với thức ăn ảnh hưởng không đáng kể đến sinh khả

dụng của irbesartan. Liên kết với Protein huyết tương khoảng 96%, liên kết với các thành phần tế

bào máu không đáng kê. Thê tích phân bố là 53— 93 lít. Sau khi uông hoặc tiêm tĩnh mạch irbesartan

14C, 80 — 85% phóng xạ lưu hành trong huyết tương là do irbesartan không thay đối. Irbesartan
được chuyển hóa bởi gan qua liên hợp glucuronide và quá trình oxy hóa. Các chất chuyển hóa lưu

thôngchủ yêu là irbesartan glucuronide (khoảng 6%). Trong nghiên cứu in vitro cho thấy irbesartan

chủ yếu bị oxy hóa bởi enzyme cytochrome P450 CYP2C9, isoenzyme CYP3A4 có tác dụng không

đáng kê.

Irbesartan thể hiện mức độ tuyến tính và dược động học tỷ lệ theo liều trong khoảng liều từ 10 đến

600 mg. Tuy nhiên ở liều vượt quá 600 mg, hấp thu đường uống ít hơn so với tăng tỷ lệ liều (gấp đôi

so với khuyến cáo liều tối đa) cơ chế giải thích chưa rõ. Nông độ đỉnh trong huyết tương đạt được

1,5— 2 giờ sau khi uống. Độ thanh thải toàn cơ thé và thận là 157— 176 ml/ phút và 3 - 3,5 ml/ phút,
tương ứng. Nửa đời bán thải cuối của irbesartan là 11 — 15 giờ.

Nông độ trong huyết tương ở trạng thái ôn định đạt được trong vòng 3 ngày sau khi bắt đầu liệu

pháp điều trị một lần mỗi ngày. Tích lũy giới hạn của irbesartan (<20%) được quan sát thấy trong

huyết tương khi dùng liều một lần hàng ngày lặp đi lặp lại. Trong một nghiên cứu, nông độ
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IRBESARTAN TABLETS 300MG

irbesartan trong huyết tương cao hơn đã quan sát thấy ở những bệnh nhân nữ tăng huyết áp. Tuy

nhiên, không có sự khác biệt trong nửa đời và tích lũy của irbesartan. Không cần điều chỉnh liều ở

những bệnh nhân nữ. Giá trị AUC va Cmax cua Irbesartan lớn hơn ở những đối tượng cao tuôi œ

65 tudi) so với những người trẻ (18 — 40 tuôi). Tuy nhiên, một nửa đời bán thải cuối thay đổi không
đáng kẻ. Không cần điều chỉnh liều lượng ở những bệnh nhân cao tuôi.

Irbesartan và các chất chuyên hóa của nó được thải trừ theo cả hai con đường mật và thận. Sau khi

uông hoặc tiêm tĩnh mạch irbesartan 14C, khoảng 20% phóng xạ bị thu hôi trong nước tiêu, và phan

còn lại trong phân. Dưới 2% liêu dùng được bài tiệt qua nước tiêu dưới dạng irbesartan không thay

đổi. . 23V

Dược động học của irbesartan được đánh giá trong 23 trẻ em tăng huyết áp sau khi cho dùng liệu"

duy nhất và đa liều hàng ngày irbesartan (2 mg/kg) với liều hàng ngày tôi đa 150 mg trong bốn

tuần. Trong số 23 trẻ em, 21 trẻ em đã được đánhgiá để so sánh được động học với người lớn (12

trẻ em trên 12 tuổi, 9 trẻ em từ 6 đến 12 tuổi). Kết quả cho thấy các giá trị Cmax, AUC và độ thanh
thải có thể so sánh được với những bệnh nhân người lớn dùng 150 mg irbesartan mỗi ngày. Tích lũy

giới hạn của irbesartan (<20%) được quan sát thấy trong huyết tương khi dùng liều một lần hàng

ngày lặp đi lặp lại.

Suy thán: Ở bệnh nhân suy thận hoặc đang chạy thận nhân tạo, các thông số dược động học của

Irbesartan thay đôi không đáng kê. Irbesartan bị dịch chuyên băng cách lọc máu.

Suy gan: Bệnh nhân bị xơ gan nhẹ đến trung bình, các thông số dược động học của irbesartan thay

đổi không đáng kê. Các nghiên cứu chưa được thực hiện ở bệnh nhân suy gan nặng.

CHỈ ĐỊNH:
- _ Điễu trị tăng huyếtáp vô căn

- - Điều trị suy thận ở bệnh nhân tăng huyết áp kèm theo đái tháo đường tuýp 2 như là một phần

của phác đồ điều trị tăng huyếtáp

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
- _ Mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc

- - Phụ nữ có thai

- - Phụ nữ cho con bú

- _ Sử dụng đồng thời Irbesartan với Aliskiren trên bệnh nhân đái tháo đường

LIEU DUNG, CACH DUNG:
Khuyến cáo dùng liều ban đầu và duy trì thông thường là 150 mg mỗi ngày một lần, uống cùng
hoặc không cùng với bữa ăn

Dùng Irbesartan ở một liều 150 mg một lần mỗi ngày thường kiểm soát áp lực máu trong 24 gid tot

hơn so với liều 75mg. Tuy nhiên bắt đầu điều trị với liều dùng 75 mg có thể được xem xét, đặc biệt

ở những bệnh nhân đang thâm phân máu và ở người trên 75 tuôi.

Ở những bệnh nhân dùng liều 150 mg một lần mỗi ngày mà không kiểm soát được huyết áp thì có

thê được tăng lên đến 300 mg, hoặc dùng thêm các thuốc chỗng tăng huyết áp khác. Đặc biệt, việc
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IRBESARTAN TABLETS 300MG

dùng kèm các thuốc lợi tiểu như hydrochlorothiazide đã được chứng minh là có tác dụng cộng lực

với Irbesartan.

Trong những bệnh nhân tăng huyết áp mắc tiểu' đường tuýp 2, nênđiều trị bắt đầu với liều 150 mg

irbesartan một lần mỗi ngày và tăng liều lên đến 300 mg một lần mỗi ngày như là liều duy trì ưu

tiên cho điều trị bệnh thận.

Tác dụng có lợi của Irbesartan ở bệnh nhân tăng huyết áp mắc tiểu đường tuýp 2 đã được chứng
minh trong các nghiên cứu mà trong đó irbesartan được dùng thêm với các thuốc chống tăng huyết
áp khác đê đạt được huyết áp mong muốn. yw

}

Suy thân: Không cần điều chỉnh liều cho những bệnh nhân suy thận. Liều khởi đầu thấp (75mg) có

thê được xem xét đối với bệnh nhân đang trong giai đoạn thẳm phân máu.

Giảm thể tích nôi mạch: Nên điều chỉnh việc giảm thể tích và/ hoặc natri trước khi điều trị với
Irbesartan.

Suy gan: Không cần thiết phải điều chỉnh liều cho những bệnh nhân bị suy gan nhẹ đến vừa. Chưa

có những kinh nghiệm lâm sàng cho những bệnh nhân bị suy gan nặng.

Bênh nhân cao. tuổi: Mặcdùcần xem xét việc điều trị bất đầu với liều 75 mg ở bệnh nhân trên 75

tuôi nhưng không cân thiết phải điêu chỉnh liêu cho người già.

Bênh nhi: Irbesartan không được khuyến cáo sử dụng ở trẻ em và thanh thiếu niên do không đủ dữ
liệu về an toàn và hiệu quả.

Viên nén Irbesartan được dùng theo đường uống và có thể dùng cùng với các thuốc điều trị tăng

huyết áp khác, uông cùng hoặc không cùng với bữa ăn.

 

CẢNH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Giảm thể tích nôi mạch: Hạ huyết áp triệu chứng, đặc biệt là sau liều đầu tiên, có thể xảy ra ở
những bệnh nhân giảm thể tích và /hoặc natri do dùng thuốc lợi tiểu mạnh, những người kiêng ăn

muỗi, người bị tiêu chảy, hoặc nôn mửa.Trong những trường hợp như vậy cần phải điều chỉnh việc

giảm thể tích nội mạch trước khi điều trị với Irbesartan.

Tăng huyết áp mạch máu thân: Khi bệnh nhân bị hẹp động mạch thận hai bên hoặc hẹp động mạch

thận một bên với một quả thận duy nhất được điều trị với các thuốc ảnh hưởng đến hệ thong rennin

- angiotensin-aldosterone thì có nguy cơ hạ huyết áp nặng và suy thận. Mặc dù điều này không

được ghi nhận với Irbesartan nhưng cần phải dự đoán tác dụng tương tự đối với thuốc đối kháng thụ

thể angiotensin II.

Suy thân và ghép thân: Khi chỉ định Irbesartan cho những bệnh nhân suy giảm chức năng thận, cần

phải theo đõi các mức kali và creatininehuyết thanh định kỳ. Không có kinh nghiệm về việc dùng

Irbesartan cho những bệnh nhân cấy ghép thậngần đây.

Bénh nhân tăng huyếtáp mặc tiêu đường. tuýp 2 và bênh thân: Tác dụng của irbesartan trên cả bệnh
thận và tim mạch không đồng đều trên tắt cả các phân nhóm, trong một phân tích thực hiện trong
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IRBESARTAN TABLETS 300MG

nghiên cứu với các bệnh nhân bị bệnh thận giai đoạn cuối (giai đoạn 3-4). Đặc biệt tác dụng kém

thuận lợi ở phụ nữ và các đôi tượng không phải da trăng.

Tăng kali máu: Giống với các thuốc ảnh hưởng đến hệ thống renin-angiotensin-aldosterone khác,

việc tăng kali máu cóthể xảy ra trong quá trình điều trị với Irbesartan, đặc biệt là suy thận, protein

niệu do bệnh thận, tiểu đường và/hoặc suy tỉm. Khuyến cáo theo dõi chặt chẽ kali máu ở những

bệnh nhân có nguy cơ.

Lithium: Không khuyến cáo sử dụng kết hợp Lithium và Irbesartan.
 

/

Hep đông mạch chủ và van hai lá. bệnh phình cơ tim tắc nghẽn: Như với các thuốc giãn mạch khác,

thận trọng đặc biệt khi chỉ định thuôc cho những bệnh nhân bị hẹp động mạch chủ hoặc van hai lá,

hoặc bệnh phình cơ tim tắc nghẽn.

 

Tăng aldosteron nguyên phát: Bệnh nhân tăng aldosteron nguyên phát nói chung sẽ không đáp ứng

với thuốc hạ huyết áp ức chế của hệ thống renin-angiotensin. Vì vậy, không khuyến cáo sử dụng

Irbesartan trong trường hợp này.

THẬN TRỌNG:
Ở những bệnh nhân trương lực mạch máu và chức năng thận phụ thuộc chủ yếu vào hoạt động của

hệ thống renin-angiotensin-aldosterone (như bệnh nhân bị suy tim sung huyết nặng hoặc bệnh thận

bao gôm hẹp động mạch thận), điều trị với thuốc ức chế men chuyển angiotensin hoặc thuốc đối

kháng thụ théangiotensin ~— II ảnh hưởng đến hệ thống này có liên quan đến: hạ huyết áp cấp tính,

tăng ure máu, thiểu niệu, hoặc hiếm khi suy thận cấp. Như với bat kỳ thuốc hạ huyết áp nào,giảm

huyết áp quá mức ở những bệnh nhân thiếu máu co tim cục bộ hoặc bệnh tim mạch do thiếu máu

cục bộ có thê dẫn đến nhồi máu cơ tim hay đột quy

Các thuốcức chế enzyme chuyển đổi angiotensin, irbesartan và thuốc đốikhángangiotensin khác

dường như kém hiệu quả trong việc giảm huyết ááp ở những người da đen hơn so với những người

không phải da đen, có thẻ vì tỷ lệ renin thấp ở những người da đen tăng huyếtáp cao hơn.

Các khuyến cáo đặc biệt
Phụ nữ có thai .

Các thuộc kháng thụ thê Angiotensin II (AIIRA) không nên được sử dụng trong thời kỳ mang thai.

Trừ khi điều trị với các AIIRAtiếp tục được coi là cần thiết, nhữngbệnh nhân dự định có thai phải

chuyển sang dùng các thuốc chống tăng huyếtáp thay thế đã có hồ sơ về độ an toàn khi sử dụng

trong khi có thai. Néu chan đoán đã có thai, thì phải ngừng sử dụng AIIRA ngay, và bắt đầu điều trị
thay thế.

Phụ nữ cho con bú

Chống chỉ định sử dụng thuốc cho phụ nữ đang cho con bú

Sử dụng thuốc trong nhỉ khoa: 7

Irbesartan đã được nghiên cứuở trẻ em độ tuôi từ 6 — 16 tuổi, nhưng các dữ liệu hiện tại không đủ

để hỗ trợ chỉ định thuốc cho trẻ em cho đến khi có các số liệu khác.
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Ảnh hưởng đến người đang lái xe và khảnăng vận hành máy
Không có nghiên cứu nào vê ảnh hưởng đến khả năng lái xe và điều khiển máy được thực hiện. Tuy

nhiên dựa vào đặc tính của thuốc, không nên uỗng thuốc khi lái xe hoặc vận hành máy vì Irbesartan

có thể gây chóng mặt hoặc mệt mỏi trong quá trình điều trị.

TƯƠNG TÁC CỦA THUÓC VỚI CÁC LOẠI THUÓC KHÁC VÀ CÁC LOẠI TƯƠNG
TÁC KHÁC:
Thuốc lợi tiêu và các thuốc ha huyết áp khác: các thuốc hạ huyết áp khác có thê làm tăng tác dụng
hạ huyết áp của irbesartan, tuy nhiên việc dùng Irbesartan với các thuốc hạ huyết áp khác như thuốc

chẹn beta, thuốc chẹn kênh canxi tác dụng kéo dài và các thuốc lợi tiêu thiazide là an toàn. Điều trị
trước tiên với các thuốc lợi tiểu liều cao có thể dẫn đến giảm thẻ tích và làm tăng nguy cơ hạ huyết
áp khi bắt đầu điều trị với Irbesartan. An fe

|

Bồ sung Kali và thuốc lợi tiểu giữ kali: Dựa trên kinh nghiệm với việc sử dụng đồng thời các thuốc

ảnhhưởng đến hệ thống renin-angiotensin và các thuốc lợi tiểu giữ kali, bổ sung kali, chất thay thé

muối có chứa kali hoặc các thuốc có thể làm tăng nồng độ kali huyết thanh (ví dụ như heparin) có

thể dẫn đến tăng kali huyết thanh và do đó không được khuyến cáo.

Lithium: Tăng hồi phục nồng độ lithium huyết thanh và độc tính đã được báo cáo trong quá trình sử

dụng đồng thời lithium với các thuốc ức chế men chuyển angiotensin. Tác dụng tương tự đã được

thông báo với irbesartan. Vi vay, su két hợp này là không nên. Nếu sự kết hợp là cần thiết thì

khuyến cáo phải theo dõi nồng độ lithium huyết thanh cần thận.

Thuốc chống viêm không steroid (NSAIS): Khi thuốc đối kháng angiotensin II được dùng đồng thời
với các thuốc chỗng viêm không steroid (tức là ức chế chọn lọc COX-2, acetylsalicylic acid (> 3

g/ngay) va NSAID không chọn lọc), sự suy giảm tác dụng hạ huyết á ap co thé xay ra.

Giống như vậy với các chất ức chế ACE, sử dụng đồng thời. thuốc đối kháng angiotensin I] va

NSAID có thê dẫn đến tăng nguy cơ suy chức năng thận, bao gồm có thể suy thận cập tính, và tăng

kali huyết thanh, đặc biệt là ở những bệnh nhân với chức năng thận kém tiền sử từ trước. Sự kết hợp

này nên được theo dõi cần thận, đặc biệt là ở người cao tuổi. Bệnh nhân nên được bù nước đầy đủ

và cần xem xét để theo dõi chức năng thận sau khi bắt đầu điều trị đồng thời và định kỳ sau đó.

Các tương tác khác: Trong các nghiên cứu lâm sàng, dược động học của irbesartan là không bị ảnh

hưởng bởi hydrochlorothiazide. Irbesartan được chuyên hóa chủ yếu bởi CYP2C9 và chuyên hóa
với mức độ ít bởi glucuronidation. Khong co su thay đôi về dược động học hoặc tương tác dược lực

học quan trọng được quan sát thấy khi irbesartan dùng chung với warfarin, một thuốc được chuyển

hóa bởi CYP2C9. Ảnh hưởng của thuốc gây cảm ứng CYP2C9, ví dụ rifampicin lên dược động học

của irbesartan không được đánh giá. Dược động học của digoxin không bị thay đổi khi dùng đồng

thời với irbesartan.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN:
Tần số tác dụng không mong muốn liệt kê dưới đây được định nghĩa quy ước như sau:

- Rat phổ biến (21/10);

- Pho bién (> 1/100 đến< 1/10);

- Khdng phé bién (> 1/1000 đến < 1/100);
- Hiém gap (= 1/10.000 dén < 1/1000);

- Rat hiém gap (< 1/10.000)
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Trong mỗi một nhóm, tần số tác dụng không mong muốn được trình bày theo mức độ giảm dần tác

dụng

Tăng huyết áp: Trong các thử nghiệm đối chứng giả dược ở bệnh nhân tăng huyết áp, tỷ lệ tổng thể

các tác dụng không mong muốn giữa irbesartan (56,2%) và nhóm giả dược (56,5%) không khác

nhau. Việc ngưng sử dụng thuốc do tác dụng không mong muốn trên lâm sàng hoặc trong phòng thí

nghiệm ở bệnh nhân điều trị irbesartan (3,3%) ít hơn so với các bệnh nhân điều trị bằng giả dược

(4,5%). Tỷ lệ tác dụng không mong muôn không liên quan đến liều điều trị (trong phạm vi liều

khuyến cáo), tuổi, giới tính, chủng tộc hoặc thời gian điều trị.

Trong các thử nghiệm đối chứng giả dược trong đó có 1.965 bệnh nhân dùng irbesartan, các tác

dụng không mong muôn dưới đây đã được báo cáo:

Các rồi loạn hê thân kinh: fv

Thuong gap: chong mat 2ƒ

Rối loạn tim mạch

Không phô biên: nhịp tim nhanh

Rối loạn hệ mạch

Không phô biên: đỏ bừng

Rồi loạn đường hô hap, long nguc va trung that:

Khong pho bién: ho

Rối loan tiêu hóa:

Phô biên: Buôn nôn, nôn mửa

Không phô biên: tiêu chảy, khó tiêu, ợ nóng

Rối loan hê thông sinh sản và vú:

Không phô biên: rồi loạn chức năng tình dục

Các rồi loạn chung

Phô biên: mệt mỏi
Không phô biên: đau ngực

Điều tra

Phổ biến: tăng đáng kể trong creatine kinase huyết tương (1,7%) ở các bệnh nhân điều trị irbesartan.

Không có sự liên quan nào giữa việc tăng creatine kinase huyết tương với những biến cố cơ xương
lâm sàng.

Tăng huyết áp và bênh tiểu đường tuýp 2 biến chửng thân: ngoài các tác dụng không mong muốn

của thuốc đã được đẻ cập ở Mục tăng huyếtáp, ở những bệnh nhân tiểu đường kèm albumin niệu vi

thể và chức năng thận bình thường, chóng mặt tư thế và hạ huyết áp tư thế đứng đã được báo cáo

trong 0,5% số bệnh nhân (tức là, không phô biến), nhưng cao hơn của giả duoc.

Ở bệnh nhân tiểu đường tăng huyết áp bị suy thận mãn tính và protein niệu, những tác dụng không

mong muốn dưới đây đã được báo cáo trong 2% bệnh nhân và cao hơn giả dược:
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Roi loan hé thong than kinh:

Phô biên: chóng mặt tư thê
 

Roi loan hé mach: .

Pho biên: hạ huyệt áp thê đứng

Roi loan cơ xương. mô liên kết:

Phổ biến: đau cơ xương

: ⁄2
Điều tra: [
Tang kali máu xảy ra thường xuyên hơn ở những bệnh nhân tiêu đường được điều trị với irbesartan

so với giả dược. Ở bệnh nhân tiêu đường tăng huyết áp kèm albumin niệu vi thể với và chức năng

thận bình thường, tăng kali máu ( 5,5 mEq/L) xảy ra ở 29,4% số bệnh nhân dùng irbesartan 300

mg (tức là rất phô biến) và 22% số bệnh nhân dùng giả dược. Ở bệnh nhân tiêu đường tăng huyết áp

bị suy thận mãn tính và protein niệu, tang kali mau (> 5,5 mEq/L) xay ra ở 46,3% số bệnh nhân

dùng irbesartan (tức là rất phô biến) và 26,3% số bệnh nhân dùng giả dược. Giảm hemoglobin,

không đáng kê về mặt lâm sàng, đã được quan sat thấy ở 1,7% số bệnh nhân tăng huyếtáp với bệnh

thận tiểu đường tiên tiến được điều trị với irbesartan (tức là thông thường)

Các tác dụng không mong muốn sau đây đã được thông báo trong quá trình hậu mãi, những

tác dụng này có trong các báo cáo mà tần số gặp phải không được xác định

Réi loan hé thông miễn dich:
Như với các chât đôi kháng thụ thê angiotensin-lI, số ít trường hợp phản ứng quá mãn như phát

ban, nôi mê đay, phù mạch đã được báo cáo

Rồi loan chuyền hóa và dinh dưỡng:

Tăng kali máu
 

Rồi loạn hé than kinh:

Nhức đâu

Roi loan tai va mé dao

U tai

Nói loan đường tiêu hóa

Rôi loạn vị giác

Roi loan gan ~ mat:
Viêm gan, chức năng gan bât thường

Rồi loan hê cơ xương và mô liên kết

Đau khớp, đau cơ (trong một sô trường hợp liên quan đên tăng nông độ creatine kinase trong huyệt

tương), chuột rút

Roi loan tiét niéu va thân:

Chức năng thận suy bao gôm cả những trường hợp bệnh nhân có nguy cơ suy thận
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Rồi loan hê da và mô dưới đa:

Viêm tiêu mạch máu ở da

Bệnh nhi: Trong một thử nghiệm ngẫu nhiên trên 318 trẻ em tăng huyết áp tuôi từ 6 đến l6 năm,

các tác dụng không mong muốn sau đây xảy ra trong giai đoạn mù đôi 3 tuân: nhức đầu (7,9%), hạ

huyết áp (2,2%), chóng mặt (1,9%), ho (0,9%). Trong giai đoạn mở nhãn 26 tuần của thử nghiệm

này các xét nghiệm bắt thường thường gặp nhất quan sát được là tăng creatinin (6,5%) và tăng giá

trị CK ở 2% bệnh nhi dùng thuốc.

Thông báo cho Bác sỹ của bạn những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. ch

QUA LIEU VA CACH XU TRI:
Không thấy có độc tính ở những người sử dụng liều lên dén 900 mg/ngay trong 8 tuần. Các biểu
hiện có khả năng nhất của quá liều được dự kiến là hạ huyết áp vànhịp tim nhanh; nhịp tim chậm

cũng có thê xảy ra do quá liều. Không cóthong tin cu thể có sẵn về việc xử trí quá liều Irbesartan.

Bệnh nhân cần được theo dõi chặt chẽ, điều trị triệu chứng và được hỗ trợ. Các biện pháp nên dùng

bao gồm gây nôn và/hoặc rửa dạ dày. Than hoạt tính có thể hữu ích trong việc điều trị quá liều.
Irbesartan không loại bỏ được bằng thâm phân máu.

DIEU KIEN BAO QUAN:
Khong qua30°C
DEXA TAMTAY CUA TRE EM

HAN DUNG:
24 thang kê từ ngày sản xuat

Không dùng thuốc quá hạn cho phép.

NHÀ SẢN XUÁT:
JUBILANT LIFE SCIENCES LTD.
Dia chi: Village Sikandarpur Bhainswal, Roorkee — Dehradun Highway, Bhagwanpur Roorkee,
Distt. — Haridwar, Uttarakhand—247661, An DO

  
pHa CYC TRUONG

Nouyéen Yin San,
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