APROVEL® 300mg
irbesartan
vién nén bao phim

Thudc ban theo don.

Boc cin than dly di toa hwéng din sir dyng thudc trwde khi ding.

Néu can thém thdng tin, hay hdi béc 8T hodic dwoc sT.

- Hay gilr toa hwéng dAn sl dyng thubc nay. Ban cé thé cin doc lai,

- Thudc nay dwgre chi dinh riéng cho ban, ban khéng nén dwa cho
nguwdri khac dung ngay cé khi hg ¢ tridu chirng gidng ban, vi cb
thé gay hai cho ho.

- Néu bét ky tc dung phy néo trér nén trAm trong, hodic néu ban ghi
nhén cb bét ky tac dung phy ndo khéng néu ra trong toa thudc
nay, hay bao cho bac sT hodic dugre sT.

THANH PHAN

- Hoat chét chinh: irbesartan,
Méi vién Aprovel 300mg chira 300mg irbesartan,

- Ta dugc: lactose monohydrat, microcrystaliine cellulcse, natr
croscammellose, hypromellosa, silicon dioxid, magnesi stearat, titan

DANG BAO CHE, QUI CACH BONG GOI

Vién nén bao phim Aprovel 300mg mau tring dén tring nhat, hinh
blu dyc, hai mat 18i, mdt mat ¢d hinh qua tim in chim v mét kia
khéc sb “2873".

i8n nén bao phim Aprovel 300 mg durgre déng trong vi 14, 28, 30, 56,
84, 90 hodc 98 vign. Hop 56 vi theo dorn vi lidu X 1 vién nén bao phim
d8 phan phéi trong bénh vién cling sén cb.

Trén thi trérmg co thé khong o6 dAy Al cac dang déng goi.

CHI BINH

Aprovel thudc nhom thubc dbi khang thy thé angiotensin-Il.

Angiotensin-Il 1a mét chét do co thé sinh ra, khi gén 1&n thy thé clia

nd & mach mau lam co mach mau, K

Aprovel chéng lai viéc gin cla angiote

lam mach mau gi&n ra va Iam ha huyét ap

Aprovel lam chém sy suy gidm chike ndng thén & b&nh nhan tdng

huyét &p va dai thao duémg typ 2. :

Aprovel durgre chi dinh diing cho ngui ién dé:

- didu tr tAng huyét &p (ting huyét 4p nguyan phat)

- bdo vé than dbi véi bénh nhan d4i théo duéng typ 2 cb ting huyé
ap va cac béng chimg xét nghiém suy gidm chirc néng than.

CACH DUNG, BUPONG DUNG VA LIEU DUNG

Ludn ludn tuln theo chi dan clia bac sT danh cho ban. Ban phai hoi
lgi bac sT ho#c dugo sT néu ban khéng chéc chan.

Céach ding ;

Diing béng dwémng ubng. Vign thufic phai dwoe nuét véi mt lwong
nuéc thich hop. Aprovel cb thé dwge ubng trong hodic ngodi bira
an. Ban nén ubng kidu thubc hang ngay vao cing mdt thi didm
trong ngay. Bibu quan trong 14 ban phdi s& dung Aprovel lién tyc
cho dén khi bac sT quyét dinh ding phuong céch didu tr khac.

* Bénh nhén ting huyét 4p

Lidu théng thuémg Ia 150 mg mét 1An/ngay. Sau 66 lidu c6 thé ting
Ién 300 mg mét IAn/ngay tly theo mirc dap mg cua huyét 4p.

* Bgnh nhén ting huyédt &p va dai thio dwdng typ 2 véi binh thin
Béi vé&i bénh nhan ting huyét 4p va dai théo dudmg typ 2, dung lidu
duy tri 300 mg mét In/ngdy 14 thich hop cho didu trj bénh thin di kém.
Bac sT c6 thé khuyén céo cho ding lidu thdp hon, nhét |4 khi bt
du dibu trj & nhitng bénh nhan dang thdm tach mau, hodc &
nhirng bénh nhan trén 75 tudi.

Higu qua ha 4p tbi da c6 thé dat duere trong vong 4-6 tudin sau khi
bét d&u didu tr.

Tré em khéng nén ding Aprovel

Khéng nén diing Aprovel cho tré em dudi 18 tubi. Néu mot tré nubt
vai vién thudc, phai di gép béc si ngay lap tirc.

Néu ban guén uéng Aprovel

Néu ban tinh cér quén udng mét lidu hang ngay, ctr ubng lidu ké tiép
nhw binh thuréng. Khong dugc ubng gép déi lidu dé ba cho lidu da
quén,

A in Wy B EaS

Méu ban c6 thém bt cir thdc mic nao vé viée s dung thudc nay,
hay héi béc si hay dworc si cla ban.

CHONG CHI B|NH

Khéng dwgc ding APROVEL :

- ndu ban bj dj Gmg v&i irbesartan hosic bét ky thanh phén ndo chira

trong Aprovel

- néu ban dang cé thal hon 3 thang (t6t nhét 1a nén tranh ding
Aprovel tir lic bt dlu cé thai - xem myc Phy ni ¢6 thal)

Khéng dung Aprovel cho tré em (dudi 18 tudi),

THAN TRONG KHI DUNG

Hay béo cho bac s néu ban gép mdt trong céc tinh trang sau:

* tidu chay hodc 6i mira nhidu,

* bénh Iy than,

* bénh ly tim.

* néu ding Aprovel cho bénh thin do d4i théo dwdng. Trong
tredmng hgp ndy bac sT cb thé cho xét nghiém mau thuréng quy,
déc biét 1a do ngng d§ kali trong mau trong tredng hgp chirc nang
than kém. N

* néu ban sép sira.dwgc phiu thudt hoic dwegc giy mé,

Sir dyng céc thube khac: '

Théng béo cho béc si hodc dwge s clia ban biét cac thube ban

dang sir dung hodc vira sir dyng, bao gm ca céc thube khong cén

ké toa. g ‘

Thurérng thi Aprovel khing cb trong tac véi nhivng thudc loai khéc,

Can phai x&t nghidém méau néu ban sir dyng:

- nhirng loai thude bd sung kali, :

- cAc chét mudi thay thé cé chira kali,

- c4c loai thube gitr kali (nhur thube Igd tidu),

- céc logi thude cd chiea lithium.

Téc dyng cia irbesartan c6 th& gidm khi ban ding cac thubc gidm
dau nhwr khang viém khdng steroid.

Ding Aprovel chung véi thirc dn va thirc uéng
Aprovel ¢6 thé dugc ubng cling holic khéng cling véi thirc n.

mﬁg BANG S(rA ME

C4n bao cho bac s7 biét Téu ban cb thai, hodc cb thé ¢b thai. Théng
thuwérng béc si s8 khuyén ban ngung ding Aprovel trede khi co thai
ho&c ngay khi ban biét minh cb thai vé s8 khuy&n ban ding

khéc thay thé cho Aprovel,

Aprovel khéng duge khuyén ding trong cic thang dlu clia thai k
v khéng dugre ding khi da mang thai hon 3 thang, vi thudc cé th
l4 nguyén nhan gay nguy hiém cho tré néu ngudi me ding thudc
nay sau 3 thang dau cla thai ky.

Phy nir dang thii ky nudi con bding sira mg

CAn béo cho béac 5T biét ndu ban dang hodic bat dAu nudi con bing
slra me. Khéng dugc ding Aprovel cho phy nir dang nubi con
béing sira me, va bac sT s& chon hurdérng didu trj khac cho ban, nhét
14 khi con ban con s¢ sinh hodc thiéu thang.

LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Chua c6 nghién ciru nao v& cac tac ddng trén khd nang l4i xe va
van hanh may méc dwgc thyre hign. Aprovel khong anh hudmg dén
kha nang lai xe hodc didu khidn may méc. :

Tuy nhién, trong ﬂw;gian didu trj ting huyét 4p, chodng véng hodc
mét méi dbi khi co the xdy ra. Néu co nhimg triéu chimg ndy, ban
cén phai tham khéo y kién clia béc sT trurére khi 14i xe hodic van hanh
may moc.

Théng tin quan trgng vd mét s th durge ciia Aprovel

Aprovel cé chira lactose. Néu ban khong dung nap mét sb loai
duwémng (vi dy nhw lactose), ban cin bdo cho béc s7 biét trwéce khi
diing thubc nay.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Gibng tAt cd cac thubc, Aprovel co thé gay ra nhirng tac dung
khdng mong mudn, méc di khdng phdi tit ¢ moi ngudi déu gap
cac téc dung phy ndy. Mt vai tac dung phu cb thé trdm trong va
dai hdi phéi durgre theo dbi y Khoa.

Ciing nhu céc loai thubc twong ty, hiém glip céc phan (g dj ing
da (phét ban, mé day), ciing nhu swng phdng khu trd & mat, mai
vérho#ic Iudi & cic b&nh nhan udng irbesartan. Néu ban c6 nhimg
tridu chimg nhuwr trén hodic khd thé nén ngung ding Aprovel va
di gap béc si cla ban ngay lap tirc.



Tén sb cla céc tac dyng phy ndu ra dudi day dugce xac -'.Tgﬁh theo
guy wdrc sau;

Rat thwdng gap: anh hwéng it nhét tir 1 trén 10 bénh nhan hodc hom.

Thudmg gap: anh hudng It nhét 1 trén 100 bénh nhan va Tt hon 1

trén 10 bénh nhan.

Khang thuwérng gép: 4nh hudmg It nhat 1 trén 1000 bénh nhén v it

hen 1 trén 100 bénh nhén.

Trong cac nghién clru lam sang dbi véi bénh nhan ding Aprovel,

cac tac dyng phu sau day da dugc bao céo:

- rit thwéng gép: d8i voi bénh nhan tang huyét ap cd ddi théo
duwémg typ 2 va bénh than, xét nghiém mau cho thdy ting ndng 48
kali.

- thrérng géip: choang vang, cam giac budn nén/ nén, mét mdi va
c&C xét nghiém mau cho thly ting ndng @& men do Iwéng chirc
n&ng cla cor va cla tim (creatin kinase). D& véi bénh nhan ting
huyét ap va dai thao dwérng typ 2 v&i bénh thén, chodng vang khi
dirng day tir b thd ndm hodic ngdi, ha huydt 4p khi dirng day tir
tur thé ndm hodc ngdi), dau khép hodc co cling nhir gidm protein
trong héng clu (hemoglobin).

- khéng thuérng’ gdp: tang nhip tim, phirng dd mdét, ho, tiéu chay,
khé tiéufy néng, réi loan tinh dyc {cic vAn & thire hién chirc
nang tinh dyc), dau ngye.

Mbt sb tc dung phy dirgre bao céo ké tir khi Aprovel Iru hanh trén

thj truérng nhung khéng ré tAn sé. Cac tac dyng phy ngoai ¥ nay 1a

chéng mat, dau Gau, r:'gi loan vi gidc, kéu vo vo & tai, vop bé, dau
nhirc khirp va co, bt thweéng chirc néng gan, tng néng d¢ kali
huyét, suy chirc naing than va viém cac mach mau nhd chii yéu & da.

Hiém gap céc truérng hop vang da (vang da va/hodc tréing con mét),

Néu bt ky tac dyng phy ndo tré nén trdm trong, hodic néu ban gép
phai cée tac dyng phy khéng liét ké trong loa hwéng din sir dyung
thubec nay, ban chn thdng béo cho bac s hodc dwge sT cla ban,

DAC TINH DUQC LYC HOC _
Nhém dwec Iy didu tri: ddi khang thy thé angiotensin 1|
Ma sb ATC la CO9CAD4

Co ché tac dung: irbesartan Ia mdt chét ddi khang manh, tac déng
qua duédn ﬁ%ng, va chon lgc vdi th r.E}Z,Z' S
ATy). Thubc chan toan b tac ddng n—llm °

gian thy thé AT, bt k& nguén gbc hodc con dudng thng hop cia
angiotensin-ll. ©4i khang chon Igc thy thé cla anglotensin-ll (AT;)
lam ﬁnéq ndng dé renin huyét twong va ndng 48 angiotensin-i, 1am
gidm nbng d5 aldosteron huyét tvong. Irbesartan cé tac déng ma
khang cAn phai qua chét chuyén héa hoat déng.

Higéu qua lam sang:
Téng huyét 4p

Irbesartan lam ha huyét 4p véi &nh hwéng tdi thidu 18n nhip tim. Sy
giam huyét 4p lidn quan lidu c6 khuynh hwréng di v& phia dinh binh
nguyén & lidu trén 300 mg dung mdt lAn/ngay. Céc lidu 150-300 mg
mét lningay lam ha huyét 4p do & tw thé ngdi va do & tir thé ndm
trong théri gian day (nghia la 24 giér sau khi dung thude) trung binh
14 8-13 / 5-8 mmHg (huyét &p tam thu / huyét &p tAm trwong) nhibu
hern khi so véi nhirng ngui diing gia durere.

Giam huyét &p dinh dat dugc trong vang 3-6 gid sau khi uéng
thudc va tac dung ha huyét 4p duwgc duy tri it nhét 24 gier. Trong 24
gitr huyét ap ha 60-70% céc dap Gng huyét &p tAm thu va tam
trwong théri gian dinh & lidu dé nghi. Lidu ding 150 mg mét
lAn/ngay 1am ha huyét 4p day va huyét ap trung binh trong 24 gidr
twong ty nhir khi ding tdng Iigu @b nhirng chia lam 2 lAn/ngay.

Tac dbng ha.huyét 4p cha Aprovel thdy rd sau 1-2 tudin, vdi hiéu
qué 14 da xuft hién vao 4-6 tudin sau khi bat diu dibu tri. Céc tac
ddng gidm huyét ap dugc duy tri trong sudt thoi gian didu tri dai
han. Sau khi ngu-ng didu tri, huyét &p dan dAn trér lai mirc ban ddu,
Khéng quan sat thay hién tugng ting huyét 4p ddi ngugc.

Khéng o6 tac dong 1am sang quan trong nao trén acid uric huyét
thanh ho#c bai tiét acid uric ra nuéc tidu,

q huyét 4p v thén & bénh nhé

Tén D an daj thao durérng typ
Mghién ctru “Irbesartan trén bénh thdn do bénh dai thao duwdng”
(Irbesartan Diabetic Nephropathy Trial = IDNT) cho théy irbesartan
lam gidm tién trién clia bénh than & bénh nhan bj suy thén man va
co dam niéu lam sang.

Mghién clru “Céc tdc ddng cla irbesartan trén dam nidu vi ltong &
bénh nhén ting huyét 4p cd dai thdo duirng typ 2° (Effects of
Irbesartan on Microalbuminuria in Hypertensive Patients with type 2

Disbetes Mellitus = IRMA 2) cho thdy irbesartan lidu 300° mg lam
cham tién trinh din dén dam niéu I&m sang & banh nhan cb dam
nigu vi lgng.

PAC TiNH DUFQIC BONG HOC

Sau khi ubng, irbesartan dugc hp thu tht: céc nghién ciru vé sinh
kha dung tuyé&t dbi cho cac gia trj khodng 60-80%. Ubng thubc
trong Idc &n khdng &nh hwdng dang k& dén sinh kha dung cla
irbesartan. Gén két véi protein huyét trong khodng 96%, gén két
kh8ng dang ké véi céc thanh phin té bao méu. Thé tich phan b 14
53-93 lit. irbesartan dwoc chuydn héa bdi gan qua lign hgp
glucuronide va oxy hda.

Néng db dinh trong huyét twong dat dwec & 1,5-2 giér sau khi ubng
thudc. Thevi gian ban hiy cla irbesartan |4 11-15 giér. Trang thai &n
dinh cia néng d9 thudc trong huyét twong dat duge sau 3 ngay
sau khi khoi trj theo phac db ubng mét 1An mdi ngdy. Khéng cin
thiét chinh lidu & nguwéi cao tudi. -
Irbesartan va céc chit chuyén héa cla né dwge théi tnr qua ca
dwrérng mét va durdng than. C6 dudi 2% lidu diing irbesartan dugc
bai tiét qua nwére tidu & dang khéng dbi,

Suy thén: & nhing bénh nhan bj suy than hodc nhirng bénh nhéan
dang %mtﬂcﬁ mau, cac théng sb dwge ddng hoc cla irbesartan
khéng bj thay dbi dang ké. Irbesartan khéng bj loai di bdi thém tach
mau

Suy -gan: & nhi¥ng b&nh nhén bj xo gan nhe dén vira, cac thong sb

dugc dgng hoc cla irbesartan khong bj thay dbdi dang ké. Céc

nghi&n ciru chwra dwgc thie hidén & nhitng b8nh nhén suy gan

nang.

QUA LIEU

Méu ban tinh c&r ufing qua nhidu vién thubc, phai di gdp bac sT ngay

Iap tire. Nhirng kinh nghiém & nguréri treéng thanh uding téi lidu 800

mg m&i ngay trong 8 tudin cho thiy khéng cé mét bidu hign doc tinh

nao. Cac biéu hién qua lidu duwgc nghl do irbesartan 14 tyt huyét &p

va nhanh nhip tim; ch&m nhip tim cOng c6 thé gép.

Khéng b thang tin cy thé v& didu trj qua lidqu Aprovel. Bénh nhan
d@idu trj triéu chirng va nang d&. Viéc

nén dwge gjam sat chét ché,
@@m tgzlian ké tir loc ubng véo va 46 néng cla
cac trigu chir

rrig. CAc&Rn phap d& nghj trong xir tri qué lidu bao
gbm gay nén va/hosic rra da day, cb thd sir dyng than hoat.
irbesartan khéng bj loai thai bdi thAm tach mau.

BAO QUAN :

Bé thubc ngoai tAm véi va tAm nhin cla tré em.

Khéng dung thudc qua han ding ghi trén vé hip va trén vi thube.
Bdo quan thubc & nhiét d§ duwéi 30°C.

Khang dugre bé thube vao nuée thdi hode thing réc gia dinh. Hay
hdl dwec sT cach hiy bd thubc khéing cén ding nira. Cac cach xi¥
Iy nay gilp bao vé mai trurirng.

Nha sin xuit:

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE

1, rue de la Vierge - Ambarés et Lagrave
F-33565 Carbon Blanc cedex , Phap

Tiéu chudn: Nha san xuét
Han ding: 36 thang k& tir ngay san xuét

260309




