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SUNIROVEL
(Vién nén Irbesartan)

THANH PHAN
Sunirovel 150

MBdi vién nén chia:

Hoat chat:

Irbesartan USP ....cccvviniicnnninnnicns 150 mg

Té chegre:

l.actose Monohydrate NF, Cellulose vi tinh thé BP, Tinh bt bip BP, Croscarmellose Sodium NF,
Collodial Anhydrous Silica BP, Povidone (K 30) BP, Poloxamer (188) NF, Purified Tale BP,
Magnesium Stearate BP, Nudic tinh khiét BP.

Sunirovel 300
Mai vién nén chia:
( ~ Hoat chat:
Irbesartan USP ......cc.oovervcnireeacsnnenens 300 mg
Té dwoe: .
Lactose Monohydrate NF, Cellulose vi tinh thé BP, Tinh bt bip BP, Croscarmellose Sodium NF,

Collodial Anhydrous Silica BP, Povidone (K 30) BP, Poloxamer (188) NF, Purified Talc BP,
Magnesium Stearate BP, Nuée tinh khiét BP.

DANG BAO CHE CUA THUOC: Vién nén khong bao, mau triing, c6 ranh mdt bén, mat bén ki}/_@

trom.,
QUI CACH PONG GOI: Vi 10 vién. Hop 05 vi :
DUQC PONG HQOC :

Irbesartan 1 mdt thude ¢6 hoat tinh qua duémg ubng mé khong cén qua trinh chuyén dang sinh hoc
thanh dang hoat tinh. Irbesartan duge hép thu nhanh tir dudmg tiéu héa véi sinh kha dung trung binh
qua dudmg uong 60-80%. Nong do dinh trong huyét urong cia Irbesartan xay ra 1,5-2 gitr sau khi
udng. Thirc an khang anh huéng dén sinh kha dung ca vién nén Irbesartan.

( Irbesartan thé hién ddng hoc tuyén tinh trong khoang lidu didu tri.

Thoi gian ban hiy loai bo thude sau cting 12 11-15 gier. Nong do on dinh dat dugc trong vong 3 ngdy.
Trong huyét nrong Irbesartan tich 1ay han ché (< 20%) sau khi ding liéu mat 1an mdi ngay lap lai.

Phén b

Irbesartan két hop véi protein huyét twong Khoang 90% (chi yéu véi albumin vi al-acid
glycoprotein), gén két khéng ding ké véi cac thanh phén té bao cua mau. Thé tich phin bé trung
binh 14 53-93 lit. D thanh thai huyét trong va dé thanh thai qua thin trong tmg trong khodng 157-
176 va 3.0-3.5 mL/phat.

Cac nghién el trén ddng vit cho thay Irbesartan duge danh dau phong xa it qua hang rao mau ndo
va qua nhau thai. Irbesartan duoc bai tiét qua sita me & chudt thue nghigm.

Chuyén hoa va thai trir

Irbesartan duge chuyén héa qua lién hop voi glucuronide va oxy hda. Sau khi udng hodc tiém tinh
mach Irbesartan ddnh ddu 14C, hon 80% hoat tinh phéng xa luu thong trong huyét twvong la clia
Irbesartan dang khong déi, Chét chuyen héa chinh la dang lién hop Irbesartan va glucuronide bt
hoat (khoang 6%). Cac chit chuyén hoa oxy hoa con lai khong tham gia dang ké vao hoat tinh dugc
ly cha Irbesartan.
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Irbesartan va ¢ac chit chuyén héa duge thai trr qua ci dudng mat vé thin. Sau khi udng hode ti¢m
tinh mach Irbesartan danh diu 14C, khoang 20% hoat linh phéng xa duge tim thdy trong nud ligu va
phén con lai trong phan, dudi dang Irbesartan hodc Irbesartan lién hop glucuronide.

Nghién ciru in vitro vé sy oxy hoa Irbesartan boi men cytochrome P450 cho thiy Irbesartan bi oxy
hoa chii yéu béi 2C9; su chuyén hoéa boi 3A4 1a khong déang ké. Irbesartan khéng duge chuyén hoa
b, hode né cling khéng gay cam img hoac re ché déang ké céc isoenzyme thudmg lién quan chuyen
hoa thude (1A1, 1A2, 2A6, 2B6, 2D6, 2E1). Khdng ¢6 cam img 3A4.

DUGC LUC HOC

Trén ngtrén khoe manh, sau khi ding lidu duy nht dang uong Irbesartan dén liéu 300 mg gay ra tinh
trang ire ché tac dong \.ran mach cua angiolensm 11 tigm truyén phu thuge lidu. Qua trinh e ché 1a
hoan toan (100%) sau 4 gitr ding liéu udng 150 mg hodic 300 mg va irc ché mgt phan duy tri trong 24
gidy (60% v 40% o Tidu Tan luot 300 mg va 150 mg).

Trén céc bénh nhén tang h uyel ap, qua trinh irc ché thu thé angiotensin I1 sau khi ding Irbesartan kéo
dai gy ra tang 1,5- 2 lan néng do angmlensm 11 trong huyét twong va ting 2-3 lan nong d4 renin
trong huyét wrong. Nong 46 aldosterone huyét wong !huimg giam di sau khi ding Irbesartan, nhung
nong do kali trong huyét thanh khong bi anh hwémg dang ké ¢ lidu duge dé nghi.

( Trén cdc bénh nhin ting huyét ap, ufmg lidu kéo dai Irbesartan (lén dén 300 mg) khong giy anh
huéng ndo trén d6 loc cdu thin, dong huye! tuemg qua than hodic phan loc qua thin. Trong cic nghién
clru dimg da lidu trén bénh nhan tang huyét ap, khong ¢6 anh huong quan trong cé ¥ nghia lam sang
trén triglyceride, cholesterol toan phén, 11DL-cholesterol lic d6i, hoac nong dd dwdimg huyét liic doi.
Khéng ¢ anh huéng nao trén ndng dd acid uric huyét thanh trong khi ding thude kéo dai va khé

ng
¢6 anh huong trén acid urie nigu. /ﬁ

CHI PINH
SUNIROVEL dugc chi dinh trong diéu tri ting huyét ap. Thube nay duge ding don thudn hoac két

-
hop vai cde thude ha huyét ap khéc. =
Diéu tri bénh than & bénh nhan tang huyét 4p va dai thao dudmg type 2 nhu mot thudc chdng tang 3
huyét ip s

LIEU LUQNG VA CACH DUNG :.}1

Liéu khm déu duge khuyén diing cua vién nén Irbesartan la 150 mg, 1 lan/ngay. Cac bénh nhén cin
gidm huy¢t dp thém nira nén dugc chudn lidu lén dén 300 mg, 1 lan/ngay.

( Co thé ding thém mét lidu thap thude loi. iy, néu huyét ap khong duge Kiém sodt bing Irbesartan
dom thun. Hydrochlorothiazide dé cho thiy co lac dung cong thém. Céc bénh nhan khong duge diéu
tri it véi lidu 16i da 300 mg, 1 léru’ngay thi khéng ¢6 khuynh hudng duge 1oi ich thém khi ding thém
mot lidu cao hon hodc ding lidu 2 lAn/ngay.

Khong cin chinh lidu trén cdc bénh nhan lén tudi hoac cac bénh nhan ¢6 giam chic nang gan hodc
trén c4c bénh nhan giam chire nang than mie do nhe dén trung binh,

SUNIROVEL e thé dirge ding chung vai cac thudc ha huyét ap khae.
SUNIROVEL ¢6 thé duge ding kém hodc khong 6 thire an.
Ciic bénlt nhin bi suy kigt mudi va thé tich mdn

Nén dl‘mg khéi déu lidu thip Irbesartan (75 mg) trén cac bénh nhin suy kiét thé tich néi mach hodc
mét mudi trong co thé (vi du cac bénh nhan duge diéu trj bang thude loi tiéu manh hoic cic bénh
nhan duge lgc mau).

CHONG CTii PINH

SUNIROVEL bj chéng chi dinh trén cée bénh nhan durge biét c6 qua min véi bt ky thanh phén nao
cua thude.
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CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Ha huyét dp trén cic bénh nhin méit muoi hoge giam thé tich mdu
Giam huyét 4p qua mure rit hiém gap trén cic bénh nhan ¢6 ting huyét ap khéng bién chimg,

Khoi diu diéu trj wang huyél ap c6 thé gy ra ha huyét ap triéu chﬁ‘ng trén cdc bénh nhén c6 giam thé
tich ndi mach hodic mat muoi (vi du trén céc bénh nhan duge diéu tri bang thube loi neu manh hoac
trén cac bénh nhin loc mau). Viée mal thé tich dich nén duge chinh twde khi bit dau diing
Irbesartan, hodc nén khéi ddu ding Irbesartan liéu thip (75 mg).

Néu ha huyét p xay ra, bénh nhan nén duge datotu thé nim ngua va néu can thi ¢d thé truyén nude
muoi sinh 1y qua tinh mach. Dap {mg hg huyét ap thoang qua khong lam ngimg viéc didu tri, ruong
hop nay c6 thé duge diéu tri tiép tue ma khong ¢6 kho khin ndo mot khi huyét ap da én dinh.

TAC DUNG NGOAI Y

Irbesarian duge dung nap tot trong cac nghién eiru rén ngmn Cac tac dyung phy duge bao cdo la dau

dau, bat thuimg trén xoang, ho, viém hong, tiéu chay, viém xoang, nhiém tring duémg niéu, phat

ban, lo dw/ cang thing, va chudt rat. Tuy nhién, hiu hét cée tac dung phu ¢6 tinh chét nhe va thoang

qua va khong can phai ngung diéu tri. Céc trudmg hgp hiém ¢6 nhu phan img qua mén, truong hop
( " cye hiém (nhu sée phan vé) da duge béo cdo.

Thong bio che bdc si nhitng tic dung khéng mong mudn gap phai khi sic dung thube
TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC

Khéng ¢6 twong téc thude vé duge dong hoe (hodic duge lyue hoe) ndo dang ké duge ghi nhan trong /c’g
cdc nghién clru vé tromg tac thude véi hydrochlorothiazide, digoxin, warfarin, and nifedipine.

Cde nghién eiru in vitro cho thiy su tre ché ding ké trén qud trinh tao thanh chit chuyén héa oxy hoa
cla Irbesartan véi ciac cor chit/chdt (e ché men cytochrome CYP 209 da biét nhu sulphenazole,
tolbutamide va nifedipine. Tuy nhién, trong cac nghién ciu lam sang, téc dong cta Irbesartan diing
chung 1én duge déng hoc ctia warfarin khong déng ké. Dica trén dir liéu in vitro, khéng c6 tuong tic
ndo xay ra véi cac thude ¢ su chuyén héa phu thude vao isozyme cytochrome P450 nhur 1A1, 1A2,
2A6, 2B6, 2D6, 2E1 hodc 3A4.

Trong cac nghién ciru riéng r& voi bénh nhan dung lidu duy tri warfarin, hydrochlorothiazide, hay

digoxin, ding Irbesartan trong 7 ngay khong c6 tac dong 1én duge luc cia warfarin (thoi gian

prothrombin) hay duge dong hoce clia digoxin. Duge dong hoe cia Irbesartan khang bi anh hudng khi
( ding chung véi nifedipine hay hydrochlorothiazide.

SUDUNG CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Céc thude ma 66 téc dong truc tiép trén hé renin-angiotensin co thé gay ra cac bién chimg va tr vong
trén thai va tré sor sinh khi ding thude nay cho phy nit mang thai. Do d6, khi phat hién cé thai thi
phai ngimg ding Irbesartan cang sém cang tot.

¢ 1Bl e

Sy
N

i

Vige dung cac thude ¢ tac dong triec tiép trén hé renin-angiotensin trong ba thing giira va ba thing 4
cudi thai ky 6 lién quan dén cac tén thucng trén thai nhi va tré so sinh, bao gdm ha huyét ap, thleu -
san xuong s so sinh, v niéu, suy than c6 hoc khong ¢6 héi phuc, va tir vong. Tinh trang thiéu &i

cling di duge bao cao, chi yéu la do giam chirc nang than cia thai nhi; thitu di duge xem la ¢6 lién

quan dén co rit chi cia thai nhi, dj dang so mat va thiéu san phai. Tinh trang sanh non, thai cham

phét trién trong tir cung, va con dng dong mach eling da duge bao cdo, mac di khong rd 14 céc bicu

hién nay c6 lién quan v&i viée ding Irbesartan hay khong.

Chua 5 1a Irbesartan c¢6 duge bai uét trong sira me hay khong, nhumg Irbesartan hode mdt vai chit
chuyén héa cia no duge bai tiét 0' nong do thap trong stra cua chudt me cho bit. Vi kha nang tac dung
phu trén tré bit me nén wéc quycz dinh c6 ngung ding thude hay ngung cho con bi 1a thy thudc vao
tam quan trong ciia thude d6i vai me.

TAC DONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
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Tée dong cia Irbesartan dm vé1 khé néng l4i xe va van hanh may méc chua duge khao sat. Khi lai xe
hoac vﬁn hanh may méc, cén chii ¥ 1a thinh thoang chong mit hodc mét 1a ¢6 thé xay ra trong khi
diéu tri tang huyét ap.

QUA LIEU

Khéng cd dir liéu nao lién quan dén qua lleu o ngu’fn Mac du vy, liéu hing ngay 900 mg dung trong
8 tuan dugc dung ngtp tot Ngudi ta cho ring biéu hién kha di nhat cua qua lidu 14 ha huyét &p va nhip
tim nhanh; ciing c6 thé xay ra cham nhip tim.

Trong kiém soat qua lidu, nén xem xét kha ning twong tac véi nhidu thube, gitta thube-thube, va
dong hoc khong thong thudmg ctia thude & bénh nhén. Irbesartan khong bi loai qua thim phan mau,

KHUYEN CAO

- Thuée niy duge bin theo don cda thiy thuile

- Poc ky hwdmg din siv dung thude trude khi ding

- Néu cin thém théng tin xin hoi y kién Bic s¥

- Dé thude tranh xa tim tay tré em

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xudt.

BAO QUAN: Béo quéan noi khé rao & nhiét d¢ dudi 30°C, Tranh dnh séng.
TIEU CHUAN: USP

San xuat béi: /
Sun Pharmaceutical Industries Ltd.

Survey No 214, Plot No. 20, G.I.A, Phase Piparia, Silvassa — 396230, UT of Dadra & Nagar
Haveli, An Dd.
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