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SOLIRBE

Thude nay chi diing theo don thude
Pé xa tAm tay tré em

Poc k§ hwong din sir dung trude khi ding

THANH PHAN
\: Thanh phdn hoat chdt:
M3di vién nén phén tén trong miéng SOLIRBE c¢6 chia:
BERSEAIN s masisssissimssvismas S G T
Thanh phffn td duwge. Prosolv ODT G2, natri croscarmellose, aspartam, acid citric khan, bt
huong dao, colloidal silicon dioxyd, magnesi stearat.
DANG BAO CHE
Vién nén phin tan trong mi¢ng.
MG td san pham: Vién nén hinh caplet, mau tring, hai mét phang, tron.
CHI PINH
\\ Diéu tri ting huyét ap.

LIEU DUNG, CACH DUNG
Liéu diing
Newvi lom

Lidu thong thuong & ngudi 16n 14 50 — 100mg irbesartan, udng 1 lan/ngay. »
C6 thé didu chinh lidu tity theo tudi tac va ddp Ung ctia bénh nhin, nhung lidu 16i da khéng duge
qua 200mg/ngay. |

Ngwoi cao tudi

Khéng cn chinh liéu.
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Ha huyét dp qua mirc thuong d& xay ra & ngudi cao tudi, vi viy cin dimg thubc mdt cach than

trong va theo déi tinh trang bénh nhén, chéng han nhwr bt dau diéu tri voi lidu thép.

Trong cac thir nghiém 1am sang, khong c6 su khac biét vé tinh an toan, hidu qua cia irbesartan

gifta ngudi dudi 65 tudi va ngudi trén 65 tubi.

Tré em va thiéu nién

Chua thiét 14p duoe tinh an toan va hiéu qua cua thude dbi véi viée sit dung & tré duai 18 tubi.

Cich dung

Diing dudmg ubng.

Dt thude trén ludi, vién thude s& thdm nude bot va 13 ngay tai miéng, nuét hoic udng véi mét it

. A A
Nnuec neu cdn.

C6 thé udng thude cling hodc khong cling thirc an.

CHONG CHi PINH

Qua man véi hoat chét hoic bit ky ta duge nio cia thude
Phu nit dang mang thai hodc c¢d kha ning mang thai

Bénh nhén déi thdo dudng dang sir dung aliskiren (trir nhitng bénh nhén khong thé kiém
soat huyét ap bing cdc thudc tri tang huyét 4p khac): Tang nguy co ddt quy khong tir
vong, suy thén, ting kali huyét va ha huyét 4p d duoc bao céo.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Thén trong chung

Nén str dung thubc mdt cach thén trong & nhimg bénh nhan sau:

Bénh nhén hep dfng mach thin hai bén, hodc hep ddng mach than & ngudi chi cé m@f
thén. s
Bénh nhan ting kali huyét.

Bénh nhén suy thdn ning: Do ha huyét 4p qua mirc c6 thé lam ndng hon tinh trang suy
thén,

Bénh nhan r6i loan chitc ning gan, dic biét 1 bénh nhin xo gan mét va \r mét: Vi thude
nay dugce thai trir chit yéu qua mat, nbng do thude trong mau ¢ thé ting 1én & nhiing

bénh nhan nay.
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- Bénh nhan bj tai bién mach mau nio: Ha huyét 4p qui mirc c6 thé gay ra giam luu lugng
méu ndo va lam trdm trong thém tinh trang bénh.'

- Ngudi cao tubi.

Nhiing lwu ¥ quan trong khi ding thude

9

O bénh nhan bi hep dong mach than hai bén, hodic hep dong mach than véi ngudi chi c6 mot
than, chirc nang thdn c6 thé suy giam nhanh chéng do gidm Iuu lugng mau dén than va ap
luc cau thin. Khéng nén st dung irbesartan & nhimg bénh nhén nay, trir khi duge xdc dinh 1a
khong thé tranh duoc.

O nhimg bénh nhén tang kali huyét, tranh st dung irbesartan trir khi viée didu trj duoe xéc
dinh 1a khéng thé tranh khoi, vi irbesartan ¢6 thé 1am trim trong thém tinh trang tang kali
huyét. Ngoai ra, & nhiing bénh nhan ¢6 nong do kali huyét thanh c6 xu huéng cao do rdi
loan chirc nang than, dai thao dudng chua duge kiém sodt, ... ¢6 thé xay ra tinh trang tang
kali huyét. Vi vy phai chi ¥ dén ndng d6 kali huyét thanh & nhitng bénh nhén nay.

Sir dung dong thai véi aliskiren co thé ghy rdi loan chirc néng than, ting kali mau va ha g

huyét ap, vi vy nén ding thudc mét cach than trong va theo déi tinh trang bénh nhan. Tranh
st dung df’ing thoi v6i aliskiren & bénh nhin rdi loan chirc niang thin c6 eGFR < 60
ml/phtt/1,73m? trir khi duge xdc dinh 12 khong thé tréanh khoi. )
St dung thude nay co thé gdy ha huyét ap dot ngot. Trong trudng hop do, cin ngung dung
thube va thue hién cac bién phap thich hop. Thém vao do, nén bit diu didu tri véi lidu thép
va ting liéu tir tir, ddng thdi theo dGi tinh trang ngudi bénh, dac biét a ¢ nhitng bénh nhan
sau:

- Bénh nhén dang chay thin nhén tao.

- Bénh nhén dang dung thube ha huyét 4p nhom loi tidu.

- Bénh nhén dang kiéng #n mudi.

Bi ¢6 bio céo rang rdi loan chire ndng gan nghiém trong x4y ra khi dung thudc chen thu thé. -

angiotensin I, bao gom irbesartan. Bénh nhan cin dugc theo doi cdn than, ching han nhur -

thyc hién céc xét nghiém chire ning gan, va néu quan sét thiy bat ky ddu hiéu bét thuong
nao, nén thye hién cac bién phéap thich hop nhu ngimg sir dung thude.
Choéng mit va chodng véng c6 thé xéy ra do tac dung ha huyét 4p, vi vay hiy cin than khi
van hanh may méc nguy hiém nhu lam viée trén cao hodc lai xe 6 t0.

Khéng nén ding thude trong vong 24 gid trude khi phau thuit.

SUDUNG THUOC CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU
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Phu nir ¢6 thai

Khéng sir dung thude cho phy nit ¢d thai hodic ¢ kha ﬁf?mg mang thai. Néu phat hién c6 thai

trong khi ding thude, hiy ngimg ding thube ngay lap tiec.

Di ¢6 bdo cdo vé str dung thude chen thy thé angiotensin 11 trong ba thang giita va ba thang cudi

thai ky gy ddc cho thai nhi & ngudi (thiéu bi, suy giam chire nang than, cham cét héa hop so, di

dang so mat) va gdy déc cho tré so sinh (suy than, ha huyét ap, ting kali huyét).

Phu nit cho con bu

Khong sir dyng thuée cho phu nita dang cho con bu. Khuyén céo ngimg cho con bt néu viée didu

tri 1a khong thé tranh khoi.

Da quan sat thiy viéc bai tiét qua sita trong cdc nghién ctru trén ddng vit (chudt). Ngoai ra, con
- quan sat thiy sy kim him ting trong & con non trong giai doan bu sita me vdi liéu 50mg/ke/ngay

hodc hon ¢ dong vt thi nghiém (thir nghiém vé sy phét trién truée va sau khi sinh va chic nang

ctia me & chudt).

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC £ g

N
Chong mit va choang vang co thé xdy ra do tic dung ha huyét ap, vi véy hiy cin than khi van }1!
hanh mdy méc nguy hiém nhur 1am viée trén cao hoic 14i xe 6 16. it
TUONG TAC THUOC i

1. Thuéc loi tiéu tiét kiém kali (nhue spironolacton, friamteren, ...), sin pham bo sung kali (nhie
kali clorid):
- Tri¢u chimg / Bién phap:
- Cén luu y ring ndng 49 kali huyét thanh ¢6 thé ting 1én.
- Co ché: Su tic ché tiét aldosteron ctia cac thube ndy c6 thé ting cudng kha niing gitt kali. -
- Yéutd nguy co: Bénh nhén suy gidm chire ning than.
2. Aliskiren
- Trigu chiing / Bién phap: :
Theo di cén thin chire ning thn, néng do kali huyét thanh va huyét ap vi né c6 thé gay
- r6i loan chiic ning than, ting kali m4u va ha huyét ap. Tranh sit dung ddng théi véi .
aliskiren & bénh nhan rdi loan chirc ning thin c6 eGFR < 60 mL/phit/1,73m* trir khi
duge danh gia 1a khong thé tranh khoi viée diéu tri.
- Co ché: Viée str dung két hop ¢6 thé ting cudng tic dung trc ché hé théng renin-

angiotensin.
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Thudc e ché enzym chuyén angiotensin

Tri¢u chimg / Bi¢n phap: i

Theo ddi cén than chitc nang thin, ndng do kali huyét thanh va huyét ap vi né 6 thé gay
161 loan chirc niing than, ting kali mdu va ha huyét ap.

Cao ché: Viée sir dung két hop c6 thé ting cudmg tic dung i ché hé théng renin-

angiotensin.

Thude khdng viém non-steroid (NSAID) uc ché chon COX-2

Triéu ching / Bién phép:
Téc dung ha huyét ap cta thude nay c6 thé bi giam bét.
Co ché: Uc ché tdng hop cdc prostaglandin, c6 tic dung giin mach, c6 thé lam giam tac

dung ha huyét ap cua thube nay.

Thudc khdng viém non-steroid (NSAID) irc ché chon COX-2

Triéu chirng / Bién phap:
O nhimg bénh nhéan bi suy giam chire ning thin, chirc nang than c6 thé xAu di.
Co ché: Giam luu hrgng méu dén thin do e ché su téng hop cée prostaglandin.

Lithi

Triéu chimg / Bién phap: Luu y vé& nong d¢ lithi trong méu vi d ca bao céo vé ngd doc

lithi.
Co ché: Vi sy tai hip thu cia lithi canh tranh véi natri, nén tac dung bai tiét natri cua

thude nay duge coi 1a thic ddy sy tai hdp thu lithi.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tong quan vé s xudt hién cia cdc téc dung phu

Thude nay chua duogc diéu tra, ching han nhu khao sat két qua sir dung thude, dé 1am rd tin su:’s{]t :

phan tmg c6 hai ciia thude.

Cic phin ing ¢6 hai nghiém trong (tan suit: chwa ro)

L:

Phit mach: C6 thé bi phit mach kém theo sung mét, mdi, hau, ludi,... Cén theo dai cén than,

néu thay bat thudng thi ngung ding thudc va c6 bién phap thich hop.

Ting kali huyér: Cé thé xay ra tinh trang ting kali mau nghiém trong, vi vy can quan sat k§

va ¢6 bién phap xir 1y thich hop ngay néu thiy bat thuémg,

Soc, ngdt xin, mat y thire: Se, ngét do huyét ap giam, va mét ¥ thite ¢6 thé xay ra. Cin quan

st k§, ndu c6 cam gidc lanh, ndn mira, mat y thire, ... thi phai cé bién phap xir ly thich hop

ngay lap tirc. Dic biét, d6i véi bénh nhin dang chay thin nhén tao, didu trj giam mudi ning,
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hoiic ding thude loi tidu ha huyét 4p thi bit ddu ding tir li¢u thép, khi tang liéu phai quan sét
dén tinh trang bénh nhén. "

Suy thén: C6 thé xay ra suy than. Cén theo d5i cAn than, néu thiy bat thudng thi ngung dimg
thube va cé bién phap thich hop.

Réi loan chiic niing gan, vang da: Cé thé xay ra cac 16i loan chirc nang gan nhu ting AST
(GOT), ALT (GPT), Al-P, y-GTP, ving da. Cin quan sat k¥ va ngung ding thude néu c6 bt
thuomg va c6 bién phap xr Iy thich hop.

Ha duong huyét: Co thé xay ra ha duong huyét (d& xay ra & bénh nhén dang didu tri ddi thao
duong), vi vy cAn quan sat k§ va néu thy yéu, d6i, v md hoi lanh, run tay, giam tip trung,
co gidt, suy gidm y thirc... thi ngung dung thude va c6 bién phap xi 1y thich hop.

Tiéu co van: C6 thé xdy ra tiéu co van, dic trung boi dau co, suy nhuge, ting CK (CPK),
tding myoglobin trong mau va nuée tidu, vi viy cdn quan sat k§ va xir tri ngay trong nhiing

trurdmg hop nhur vay.

Cdc tdc dung phu khdac

Néu céc tac dung phu sau duge quan st thdy, nén thyuc hién cc bién phap thich hop nhu gidm

liéu hodic ngimg ding thude khi cin thiét.

x

3

Qud man g

Tan suft: Chua 8.

Phit ban, nbi may day, ngira.

™ Can ngung thuéc ngay néu xay ra cdc triéu chikng nay.
HE¢ tudn hoan

TAn suét: Chua 6.

Danh tréng ngye, giam huyét ap, ha huyét ap thé dung, nhip tim chim, co bép tam thit sém, .
rung nhi, nhip tim nhanh. '

H¢ thdn kinh — tdm than
Tan suét: Chua ré.
Chéng mat, nhitc dAu, budn ngi. méat ng, & cimg.

Hé tiéu hoa

1ol
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X £ .
Tan suat: Chua 0.

Budn nén, ndn, tao bon, tiéu chay, ¢ chua, khé chiu & da day, dau bung.

5. Gan
Tén suat: Chua rd.
Tang ALT (GPT), ting AST (GOT), ting LDH, tang bilirubin, ting Al-P, tang y-GTP.
6. Than
Tén suft: Chua 13.
Tang BUN, téng creatinin, protein ni¢u duong tinh, cén nudc tidu bit thuong.
7. Mau
b Tén suat: Chua 13.
Suy giam héng cAu, gidm hematocrit, suy giam huyét séc t6, giam bach céu, tang bach cau ai
toan, tang bach cau. ,
8. Khac
Tén suét: Chua rd.
Ho, dau ngyc, kho chiu, néng rat, phu né, nhin méy, thudmg xuyén di tidu, vi gidc bt thudng,
sbt, dau khép, dau ca, dau lung, yéu co, ting CK (CPK), tang kali huyét thanh, ting acid
uric, ting cholesterol, giam tong s6 protein , CRP cao, roi loan chirc nang tinh duc, 1 tai.
Théng bdo cho bdc sp biét cic tic dung khong mong mubn gap phai khi sie dung thudc.
~ QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qui litu

Giam huyét ap dang ké va nhip tim nhanh drgc coi 1a nhitng triéu chimg chinh.

Cich xit tri

Sau khi quan st k§, nén giy non hodic rira da day. Thube nay khang thé duge logi bd bing thim
tach mau, -
PAC TINH DUQC LU'C HQC

Nhém dwere Iy: Thude dbi khang thu thé angiotensin I1.

Mai ATC: C09CA04.
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Co ché tac dung

*

Irbesartan la mot chit dbi khang manh, tic déng qua duong udng, va chon lge véi thy thé
angiotensin IT (type AT;). Thubc chan toan b tac dung clia angiotensin IT qua trung gian thu thé
AT bét ké ngubn gdc hoic con duong tong hop cua angiotensin 11. PSi khang chon loc thy thé
ctia angiotensin T (AT;) 1am ting ndng dd renin huyét tvong va ndng d6 angiotensin II, lam
giam ndng dd aldosteron huyét twong. Irbesartan cé tac dong ma khong can phai qua chét chuyén

hoa hoat dong.

PAC TINH DUQC PONG HQC

Hip thu

Sau khi udng, irbesartan dwoc hdp thu (6t. Céc nghién ctru vé sinh kha dung tuyét d6i cho gid tri

khoing 60-80%. Uéng thudc trong lic an khong anh huéng déng ké dén sinh kha dung cua

irbesartan. Nong d6 dinh trong huyét twong dat duge ¢ 1,5 — 2 i sau khi udng thudc.
Phén b6

Ti 1¢ gén két v6i protein huyét twong khodng 96%, gin két khéng dang ké véi cac thanh phin té
bao mau. Thé tich phén b 1a 53 — 93 L.

Chuyén héa & Thai trir

Irbesartan duge chuyén hoa boi gan qua lién hop glucuronid va oxy héa. Thoi gian ban hiy cua
irbesartan la 11 — 15 gi¢r. Trang thai 6n dinh ctia ndng dd thude trong huyét trong dat duge sau 3
ngay sau khi khoi tri theo phic d6 udng mét 1dn méi ngay. Khong cin thiét didu chinh lidu &
ngudi cao tudi.

Irbesartan va céc chat chuyén hoa ctia né duge thai trir qua ca dudmg mét va dudng thin. C6 dudi

2% liéu ding irbesartan dugc bai tiét qua nuée tiéu & dang khong ddi.

Duge djng hoc & dbi twong diic bigt

~  Suy than: J nhimg bénh nhéan suy thin hodc nhitng b¢nh nhén dang thdm tach méu, cac
thong s duge dong hoc cla irbesartan khong bi thay ddi dang ké. Irbesartan khong bi

loai di bdi thAm tach mau,

— Bénh nhén suy gan: ( nhig bénh nhan bj xo gan nhe dén vira, c4c thong sb dugc dong
hoc cua irbesartan khong bi thay ddi dang ké. Céc nghién ctru chwa duwoc thye hién &
nhitng bénh nhan suy gan niing.

£
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QUY CACH PONG GOI
Vi b4m nhém — nhom. Hop 3 vi hodc 5 vi hode 10 vi x 10 vién kém theo to hudng din sir dung.

Chai nhya HDPE. Chai 30 vién hogc 50 vién hodc 60 vién hodc 100 vién kém theo t& huéng din

st dung.

PILU KIEN BAO QUAN

Noi kho, nhi§t d¢ khong qua 30°C, trénh dnh séng.
HAN DUNG

36 théng ké tir ngay san xuét,

TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Tiéu chuin co s6.

TEN, PIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC

CONG TY CO PHAN DUQC PHUC VINH
Dia chi: L6 CN4-6.2 KCN Thach Thét — Quéc Oai, xd Phing X4, huyén Thach Thét,
Tp. Ha Noi
Pién thoai : 024 3559 6583

Ha Néi, ngay 02 thang 03 nam 2022

TGD. DAO PINH BANG



