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Tai liéu théng tin cho cdn bg y t&

DU KIEN NOI DUNG THONG TIN THUOC

Irbesartan

IHYBES

GMP-WHO

@:

IHYBES 300

GMP-WHO

Tang huyét ap dong mach vé cin, dic biét cho nhirng trwedng hop
diing thudc trc ché enzym chuyén bj ho va dé gidam nguy co bi
dot quy, & ngwoi bi phi dai that trai.

Bénh than do dai thao dwong typ 2 ¢6 ting huyét ap.

CTY CP DUGC PHAM AGIMEXPHARM

Try s8: 27 Nguyén Théi Hoc. P. My Binh, Tp. Long Xuyén, An Giang BT (0296) 385966
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CN. Ba Néng: 207 Huynh T6h Phat, P. Héa Cuding Nam. Q. Hdl Chau BI: (0236) 3797698
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IHYBES

Thanh phan:

M&i vién nén bao phim lhybes 150 chira:
Irbesartan.................... 150mg
Tadwgeviradi............... 1 vién.
Mai vién nén bao phim lhybes 300 chira:
Irbesartan................... 300mg
Tadwocviradld .............. 1 vién.

Dang bao ché:Vién nén bao phim
Céng dung, chidinh:

Ihybes dwgc chidinh diéu tri:

Tang huyét ap déng mach vé can, dac
biét cho nhitng trwong hop dung
thuoc t/c ché enzym chuyen bi ho va
dé giam nguy co bj dot quy & ngudi bi
phi dai that trai.

Bénh than do dai thao dwdng typ 2 c6
tang huyét ap.

Liéudung vacachding:

Ihybes 150:

Lieu khéi dau va duy tri thong thuong
hang ngay la 150mg/1 lan/ngay, cé thé
uong trong, trwéc hoac sau bira an.
Lieu 150mg mét Ian duy nhét trong
ngay cho phép kiém soat huyét ap
trong 24 gio | téthon liéu 75mg.

KhO’I dau dleu tri véi liéu thap 75mg/1
Eanfngay doi véi cac ngwoi bénh phai
loc mau hoac trén 75 tudi.

Déi v&i bénh nhan khong kiém soat
dwgc huyét ap ¢ liéu 150mg/1
lan/ngay, thi cé thé tang liéu irbesartan
Ién 300mg, hodc dung ket hop thém
v6i thube dteu tri cao huyet ap khac.
Pic biét khi két hop véi thube loi tiéu
nhw hydrociorothlamd da cho thay lam
tang tac dung clGairbesartan.
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GMP-WHO

P6i v&i nhivtng bénh nhan dai thao
dwong loai 2 co tang huyét ap, nén
khé&i dau véi Ileu irbesartan 150mg/1
lan/ngay va diéu chinh [én dén
300mg/1 lan/ngay nhuw 1a liéu duy tri
trong diéu tri bénh than. Viéc phat hién
loi ich trén than cla irbesartan doi voi
bénh nhan dai thao dwong loai 2 ¢o
tang huyét ap la dwa trén cac nghién
ctvu trong d6 irbesartan dwoc dung két
hop thuée diéu tri tang huyet ap khac
khi can thiét d& dat muc huyét ap
mong muén.
Suy than: Khong can digu chinh liéu &
nhitng ngwoi bénh suy than. Véi
nhirng Nguoi bénh phai loc mau liéu
khé&idaula 75mglngay
Giam thé tich mau: Khi bi glam thé tich
mau hoac méat nwdc va mudi thi can
khdc phuc nhitng hién twong nay
trwérc khidung wbesartan
Suy gan: Khong can digu chinh liéu dbi
véi bénh nhan suy gan nhe va vira.
Chua co kinh nghiém 1am sang déi véi
bénh nhan bj suy gan nang.
Tré em: Chua xac dinh dwoc vé tinh
an toan va hiéu qua cua irbesartan &
tre em.
Liéu dung can duoc diéu chinh sau -
2 thang néu huyet ap chwa dwoc kiém
soat. Co thé can diéu tri nhiéu thang
méi kiém soat tét dwoc huyét ap.
Ihybes 300: .
Liéu lwgng cua irbesartan dwoc diéu
chinh cho tirng nguoi bénh can e vao
dap (rng lam sang, thuoc co thé udng
trong, tred'c hoac sau bira an.
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IHYBES

Ihybes 300 chi dinh cho nhitng trwvdrng
hop sau:

Trong diéu tri tang huyét ap: Déi voi
nguoi benh khong kiéem soat dwoc
huyet ap o lidu 150mg’{1 lan/ngay, th|
chi dinh liéu 300mg /1lan/ngay. C6 thé
két hop thém voi thubc dié ieu tri cao
huyet ap khac. bac biét khi két hop véi
thuéc loi tiéu nhw hydroclorothiazid da
cho thay lam tang tac dung cla
irbesartan.

Trong diéu tri bénh than & nguwdi dai
thao dwong typ 2 cé tang huyét ap:
Dung liéu duy tri 300mg/1 Ianlngay (a
nhirng ngwoi bénh da dung liéu khéi
dau 150mg/1 Ianlngay)

Suy than: Khong can diéu chinh liéu &
nhirtng nguoi bénh suy than. Khéng
dung thuoe nay & nhirng nguoi bénh
phadi loc mau (do liéu khoi dau la
75mg/ngay).

Giam thé tich mau: Khi bi g[am thé tich
mau hoac mét nwéc va mubi thi can
khdc phuc nhirng hién twgng nay
trwée khidung wbesartan

Suy gan: Khong can diéu chinh ligu dbi
véi bénh nhan suy gan nhe va vira.
Chuwa c6 kinh nghiém lam sang déi véi
bénh nhan bi suy gan nang.

Tré em: Chwa xac dinh duoc vé tmh
an toan va hiéu qua cla irbesartan &
tré em.

Liéu dung, can dugc diéu chinh sau o1 -
2 thang néu huyet ap chwa dwgc kiém
soat. Co6 thé can dieu tri nhiéu thang
m&i kiém soat tot duoc huyet ap.

Str dung cho phu nir c6 thai va cho
con bu: ;i
Théi ky mang thai: Chong chi dinh
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dung thudéc nay cho phu nir dang
mang thai. Trong 3 thang dau thai ky
chong chi dinh do than trong. Trong 3
thang gitra hoac 3 thang cudi cla thai
ky co thé anh hwon dén sy tang
trwdng va phat t trién cua thai nhi hoac
c6 anh hwdng xau dén bao thai.

Thoi ky cho con ba: Chéng chi dinh
gQIng lhybes cho phu nir dang cho con

a.

Téac dung cua thudc khi lai xe vavan
hanh may méc:

Can than trong khi lai xe hay van hanh

may moc vi co thé xay ra chong mat va
mét méi trong khi diéu tri véi thuée nay.

Tac dung phu va phan trng cé hai:
Cac tac dung khong mong muén do
irbesartan gay ra néi chung la nhe va
thoang qua.

Thwong gap, ADR > 1/100: Chon
mat; nhirc dau va ha huyét ap the
dwng lién quan dénlidu dung; tut huyét
ap co thé xay ra dac biét & ngudi bénh
bi gidm thé tich mau (nhuw khi ngudi
bénh dang dung thuoc loi tiéu liéu
cao); suy than va giam huyét ap nang
khi c6 hep déng mach than hai bén.

It gap, 1/1000 <ADR < 1/100: Ban da,
may day, nglra, phu mach, tang
enzym gan; tang kali huyét, dau co,
dau khop.

Hiém gap, ADR < 1/1000: Ho, réi loan
hé hap, dau lwng, r0| loan tigu héa,
mét mai, giam bach cau trung tinh.

Chéng chi dinh:

Qua man v&i mét trong cac thanh
phan clia thuéc.

Phu nir c6 thai.

Phu nir dang cho con bu.
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Than trong

Glam thé tich mau: Cé the xay ra ha
huyet ap triéu chirng, nhat Ia sau khi
uong liéu dau tién, & nhirng bénh nhan
bi glam thé tich mau nhw mat mudi va
nwdc do dung nhém lgi tiéu manh, &n
kiéng han ché muéi, tiéu chay hoac
ndn mtra. Nhitng trwo'ng hop nhw vay
can diéu chinh cac tinh trang nay
triedre khi bat dAu triliéu vaiirbesartan.
Hep dong mach than: Co6 nguy co gia
tang tut huyét ap nang va suy than khi
bénh nhan bi hep dong mach than hai
bén hoac hep déng mach ctia mot
than chirc nadng duoc diéu tri v&i cac
thudc co tac dong Ién hé théng renin-
anglotensm-aldosterone

Suy théan va ghép than: Khi dung
irbesartan cho nhirng bénh nhan suy
than, can kiém tra thucng Xuyén nong
do kall creatinin trong huyet thanh.
Tang kall huyét: Cé6 thé gap phai hién
twong tang kali huyét khi dung
irbesartan dac biét la nhirtng ngwoi co
chirc néng tim, than kém. Can thuwdng
xuyén kiem tra ndng dd kali trong
huyét & nhirng bénh nhan nay Tranh
dung dong thovi irbesartan véi thude loi
tiéu git kali.

Chirng hep van 2 |a va hep van dong
mach chd, bénh co tim tac nghen phi
dai: Pac blet than trong déi v&i nhirng
bé&nh nhan bi chirng hep van 2 |a hoac
hep van dong mach chu, hodc bj bénh
co tim phi dai tac nghén.
Tang_aldosteron tién phat: Khdéng
khuyén cao dung irbesartan.

Twang tac thuoc
V6i cac thudc chdng tang huyét ap

Kich thuoce: (15 x 21) cm
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khac: Cac thuoc chéng téng huyét ap
khac co the lam tang tac dong ha
huyét ap cua lrbesartan tuy nhién
irbesartan van c6 thé két hop dwocvoi
cac thudc chong tang huyét ap khac,

nhw cac thudc chen beta chen calci
ho&c cac thuéc loi tidu nhom thiaZld

Mot diéu tri trwde voi thudc loi tleu Ileu
cao c6 thé tao ra hién twong giam thé
tich mau va nguy co tut huyét ap khi
dungirbesartan.

Cac thuoc b sung kali ho&c cac thuoc
i tiéu gitr kali: Dung dong thoi thude
nay véi cac thube lovi tiéu gitr kali hoac
bb sung kali co thé lam tang néng do
kali huyét.

Lithi: Tang nong dé lithi huyét thanh va
ddc tinh ¢4 thé hoi phuc dwgcdaduwoc
bao céo khi phéi ho'p v@i cac thuée e
ché enzym chuyén. Can theo déi céan
than nong dg lithi huyét thanh néu sw
phéi hop nay la can thiét.

Cac thong tin twong tac khac: Duoc
déng hoc cta digoxin khong thay doi
khi dung két hopvéi150mg irbesartan
@ ngwdi khoé manh.

Duoc dong hoc cla irbesartan khoéng bj
thay ddi khi két hop voi hydrocloroihlazd

Irbesartan bi chuyen héa bé&i
cytochrom P,,, nén sy twong tac co
thé xay ra khi dung chung v6i cac
thuéc tac dong trén enzym nay.

Bao quan: Nhiét 46 dudi 30°C, tranh
amvaanhsang.

Han dung: 36 thang ké tir ngay san
xuat. :

Khéng dung thudc qua thdi han st
dung ghi trén nhan.







