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Kích thước: 46x100 mm

T
u
e

T
h
ứ
T
ư

W
e
d

J
b

T
h
u
N
a
m

Mẫu hộp: Irbesartan STADA 150 mg

Kích thước: 53x110x22 mm

Tỉ lệ: 100% oe

  

  

Irbesartan STADA
| Irbesartan 150 mg

CTY TNHH LD STADA-VIET NAM
40 Đại lộ Tự Do, KCN Việt Nam-Singapore,

| Thuận An, Bình Dương, Việt Nam

S
I
A
D
A ; § 4 > o > J— œ

1
4

e
`

3
Le

œ o
d E © wh = < Q < a 8 = 5 š

C
T
Y
T
N
H
H
L
D
S
T
A
D
A
-
V
I
Ệ
T
N
A
M

 

  

     

  

THUỐC BÁN THEO ĐƠN Hộp 2 vỉ x 14 vì
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| STADA-VN J.V. Co., Ltd.
| 40 Tu Do Avenue, Vietnam-Singapore
| Industrial Park, Thuan Anh, Binh Duong, Vietnam
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| Irbesartan STADA Âu:

| S |

| = Barcode
|

Thành phần: Mỗi viên nén bao.phi chứa
Irbesartan. - +... T50 TE,

Tá dược vừa đủ -eee.T viên
Chỉ định, Cách dùng, Chấn chỉ định và các
thông tin khác:Xin dọc trong tờ hướng dẫn sử dụng
Bảo quản: Trong bao bì kín, nơi khô,
nhiệt độ không qua 30°C.

Tiêu chuẩn áp dụng: TCNSX

bEXA TAM TAY TRE EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG

  

       

  

 

1.

Composition: Each {ilm-coated tablet contains
Irbesartan ‘ 150 meg
Excipients q.s. , —........ |

Indications, Administration, Contraindications |
and other precautions: Read the leaflet inside
Store in a well-closed container, in a dry place.
Do not store above 30°C
Manufacturer's specification

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
READ THE PACKAGE INSERT CAREFULLY BEFORE USE |
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irbesartan STADA

Mỗi viên nán bao phim Irbesartan STADA 150 mg chia:
[rb@sartan a............ 150 mg

Mỗi viên nén bao phim Irbesartan STADA 300 mg chita:

lr@sarfan......................c2 rrrờ300 mg

(Té dude: Lactose monohydrat, microcrystallin cellulose, croscarmellose natri, hypromellose,
magnesi stearat, colloidal silica knan, opadry trang).

md TA
Irbesartan STADA 150 mg: Viên nén hinh oval, bao phim màu trắng, hai mặt khum, một mặt

khắc chữ "STADA”, một mặt trơn.

irbesartan STADA 300 mg: Vién nén hinh oval, bao phim màu trắng, hai mặt khum, một mặt

khắc chi “STADA”, mdt mặt khắc vạch.

DƯỢC LỰC HỌC

- lrbesartan là một thuốc dùng đường uống có tác dụng đối kháng chọn lọc trên thụ thể
angiotensin II (loại AT,).

-_ 0ơchế tác động: ngăn chặn tất cả những tác dụng của angiotensin II qua trung gian thự thể AT,,

không kể đến nguồn gốc hoặc con đường tổng hợp của angiotensin II. Tác dụng đối kháng chọn

lọc trên thụ thể AT, dẫn đến tăng renin huyết tương và giảm nổng độ aldosteron huyết thanh.

Nồng độ kali trong huyết thanh không bị ảnh hưởng đáng kể khi dùng Irbesartan đơn độc ở liều

khuyến cáo. Irbesartan không ức chế men chuyển (kininase II), một loại men tạo ra angiotensin

lI và thoái giáng bradykinin thành chất chuyển hóa dang bất hoạt. Irbesartan không cẩn phải

chuyển thành chất chuyển hóa để có tác động này.

DƯỢC ĐỘNG HỌC

Irbesartan được hấp thu nhanh chóng qua đường tiêu hóa với sinh khả dụng đường uống từ 60-

80%. Nồng độ đỉnh trong huyết tương của Irbesartan đạt được từ 1,5 đến 2 giồ sau khi uống.

Khoảng 96% Irbesartan liên kết với protein huyết tương. Thuốc được chuyển hóa qua gan, chủ

yếu bởi cytochrom P450 isoenzym ©YP2C9 thành chất chuyển hóa không có hoạt tính. Thuốc
được đảo thải dưới dạng không đổi và dạng chuyển hóa trong mật và trong nước tiểu. Thời gian
bán thải cuối cùng là khoảng 11-15 giờ.

CHỈ ĐỊNH
~ Bệnh lăng huyết áp: Irbesartan được sử dụng đơn độc hay kết hợp với các nhóm điều trị tăng

huyết áp khác trong điểu trị tăng huyết áp. Các thuốc đối kháng thụ thể angiotensin II như

Irbesartan được xem là một trong những thuốc trị tăng huyết áp được ưa chuộng để điều trị khởi

đầu bệnh tăng huyết áp ở bệnh nhân bị suy thận mạn tính, tiểu đường và/hoặc suy tim.

-_ Bệnh thận do đái tháo đường: Irbesartan được dùng để điều trị bệnh thận do đái tháo đường

biểu hiện bằng sự tăng creatinin huyết thanh và protein niệu (sự bài tiết protein trong nước tiểu

vượt quá 300 mg/ngày) ở bệnh nhân bị tiểu đường týp 2 và tăng huyết áp.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Irbesartan STADA được sử dụng bằng đường uống và không phụ thuộc vào bữa ăn.

-_ Bệnh lăng huyết áp

Người lớn: Liều khởi đầu thông thường của Irbesartan ở người lớn là 150 mgx 1 lần/ngày cho

bệnh nhân không bị suy giảm thể tích nội mạch. Nếu dùng liều khởi đầu mà huyết áp vẫn không
thểhạ như mong muốn, có thể tăng liều đến 300 mgx† lẩn/ngày hoặc có thể dùng thêm thuốc
lợi tiểu. Irbesartan cũng có thể dùng kết hợp với các thuốc điều trị tăng huyết áp khác.
Khởi đầu điều trị với liểu thấp 75 mg mỗi ngày đối với người trên 75 tuổi, bệnh nhân bị Suy giảm

thể tích nội mạch và những bệnh nhân đang thẩm phân máu.
- Bệnh thận do đái tháo đường

Trong điều trị bệnh thận ở những bệnh nhân đái tháo đường týp 2 có tăng huyếtáp, nên khởi đầu
với liểu Irbesartan 75 mgx† lần/ngày, tăng đến liều 300 mgx1 lần/ngày như là liều duy trì.

- Bệnh nhân suy thận, suy gan

Không cẩn điều chỉnh liểuở bệnh nhân suy thận, suy gan.

~_ Trẻ em

Liểu khởi đầu thông thường của Irbesartan ởtrẻ em 6 - 12 tuổi hoặc thanh thiếu niên 13- 16 tuổi

bị tăng huyết áp lần lượt là 75 mg hoặc 150 mg x 1 lần/ngày. Nếu đáp ứng của huyết áp không

đủ với liểu khởi đầu, có thể tăng liều lần lượt đến 150 mg hoặc 300 mgx1 lần/ngày cho trẻ em
hoặc thanh thiếu niên; không nên dùng liểu cao hơn.

CHONG CHI BINH
~_ Quá mẫn với irbesartan hoặc với bất kỳ thành phần nào của thuốc.
- Phu ni có thai.

Phụ nữ đang cho con bú.

THAN TRONG
~ Việc bắt đầu điều trị bằng thuốc trị tăng huyếtááp có thể gây hạ huyết áp triệu chứng ở bệnh nhân

bị suy giảm thể tích nội mạch hoặc giảm natri, ví dụ bệnh nhân dùng liệu pháp lợi tiểu mạnh

hoặc bị thẩm phân. Sự suy giảm thể tích dich này cẩn được điều chỉnh trước khidùng asar
hoặc dùng liều khởi đầu thấp hơn.

 

~_ Nói chung, ở những bệnh nhân có trương lực mạch máu và chức năng thận phụ thuộc chủ yếu

vào hoạt động của hệ thống renin-angiotensin-aldosteron (ví dụ như suy tim sung huyết năng

hoặc bệnh thận, bao gổm cả hẹp động mạch thận), điểu trị với thuốc ức chế men chuyển hoặc

thuốc đối kháng thụ thể angiotensin !! là những thuốc có ảnh hưởng đến hệ thống này có thể gây
ha huyết áp cấp tính, tăng urê huyết, thiểu niệu, hoặc hiếm gặp hơn có suy thận cấp. Cũng như

tất cả các thuốc hạ huyết áp khác, hạ huyết áp quá mức ở những bệnh nhân bệnh tim thiếu máu

cục bộ có thể dẫn đến nhổi máucơtim hoặc đột quy.
TƯƠNG TÁC THUỐC

Thuốc lợi tiểu và các thuốc trị tăng huyết áp khác: có thể làm tăng tác động hạ huyết áp của
Irbesartan.

~_ Gáo thuốc bổsung kali vả lợi tiểu tiết kiệm kali: có thể dẫn đến tăng nồng độ kali huyết thanh.
~_ Lithi; cần theo dõi cẩn thận nồng độ lithi huyết thanh nếu sự phối hợp này là cần thiết.
~__ Thuốc kháng viêm không steroid: giảm tác dụng trị tăng huyết áp.

~. Không nhận thấy có tương tác dược động (hoặc dược lực) đáng kể nào trong các nghiên cứu về

tương tác với hydroclorothiazid, digoxin, warfarin và nifedipin. Dựa trên cdc dil lidu in vitro,

không có khả năng xảy ra tương tác với các thuốc mà sự chuyển hóa của chúng phụ thuộc vào

cytochrom P450 isoenzym 1A1, 1A2, 2A6, 286, 2D6, 2E1 hoặc 3A4.

~ NO CO THAI VA CHO CON BU

. Phụ nữ có thai: Các thuốc tác động trực tiếp lên hệ renin-angiotensin có thể gây bệnh tật và tử

vong cho bào thai và trả sơ sinh khi dùng trong quý thứ 2 và thứ 3 củathai kỳ. Nên ngưng dùng

Irbesartan càng sớm càng tốt khi được chẩn đoán là có thai.
~_ Phụ nữ cho con bú: Chưa biết Irbesartan có được tiết vào sữa mẹ hay không. Do nguy cơ xảy ra

tác dụng phụ trên trẻ bú mẹ, nên ngưng cho bú hoặc ngưng thuốc.

ANH HUGNG TREN KHẢ NẴNG LAIXE VA VAN HANH MAY MOC
Chưa có nghiên cứu nào về tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc được thực hiện.

Dựa trên các đặc tính dược lực học, Irbesartan được xem như không ảnh hưởng đến khả năng

này. Khi lái xe và vận hành máy móc. cần lưuý là choáng vá ng hoặc mệt mỏi có thể xảy ra trong

quá trình điều trị.

TÁC DỤNG PHỤ

~_ ác tác dụng phụ được báo cáo của Irbesartan thường nhẹ và thoáng qua, bao gồm choáng váng,

đau đầu và hạ huyết áp thế đứng phu thuộc liểu. Hahuyết áp có thể xảy ra đặc biệt ở bệnh nhân

bị suy giảm thể tích nội mạch (ví dụ bệnh nhân dùng thuốc lợi tiểu liều cao). Suy giảm chức năng
thân, và hiếm gặp có phát ban, nổi mổ đay, ngứa. phù mạch và tăng men gan có thể xây ra

Tăng kali huyết, đau cơ và đau khớp đã được báo cáo.

~_ Các tác dụng phụ khác đã được báo cáo đối với các thuốc dối kháng thụ thể angiotensin II gồm

rối loạn hô hấp, đau lưng, rối loạn tiêu hóa, mệt mỏi và giảm bạch cẩu trung tính. Ly giải cơ vân
hiếm khi xảy ra.

QUÁ LIỀU
Hiện chưa có dữ liệu nào về quá liều ở người. Tuy nhiên, liểu hàng ngày 900 mg trong 8 tuần đã

được dung nạp tốt. Khi quá liểu, các triệu chứng nhiểu khả năng xảy ra nhất là hạ huyết áp và

nhịp tim nhanh; nhịp tim chậm cũng có thế xảy ra. Chưa có liệu pháp đặc hiệu trong điểu trị quá

liểu irbesartan. Bệnh nhân nên được theo dõi và nên điểu trị triệu chứng và điểu trị hỗ trợ.

Irbesartan không thể bị loại trừ bằng thẩm phần máu.
BAO QUAN

Trong bao bì kín, nơi khô, nhiệt độ khéng qua 30°C.

HẠN DÙNG
36 tháng kể từ ngày sản xuất.

BONG GOI

Vỉ 14 viên. Hộp 2 vỉ,

TIÊU CHUẨN ÁP DỤNG: Tiêu chuẩn nhà sản xuất.

THUỐC NÀY CHỈ DUNG THEO DON CUA BÁC SĨ

Để xa lầm tay trẻ em
Không dùng thuấc quá thời hạn sử dụng
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ Re

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thiết

CTY TNHH LD STADA-VIET NAM
40 Đa: lộ Tụ Do, KON Viét Nam - Singapore,

Thuần An, Bình Dương. Việt Nam

OT: (84).650.3767470 - Fax: (84).650.3767463
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