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Tai ligu théng tin cho cdn bg y t&

Irbesartan / Hydrochlorothiazide

IHYBES-H

GMP-WHO

[ GMP-WHO

Két hop gitra irbesartan voi hydroclorothiazide dé didu tri ting huyét 4p
vd can & ngwdi 16N, déc biét cac treong hop khang kiém soat dwoc huyét ap
bang liéu phap dung mét thuéc don thanh phan.
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Tai ligu théng tin cho cdn bg y t&

GMP-WHO

IHYBES-H

Thanh phén:

M6i vién nén bao phim Ihybes®-H 150 chira:
Irbesartan....................cccooeeeeii 150mg
Hydroclorothiazid.......................... 12,5mg
Taduwgcviradd......... . 1vién.,

M&i vién nén bao phim Ihybes®-H 300 chira:

Irbesartan. . ............ R T—.L (0 01 |
Hydroclorothiazid.............................. 12,5 mg
Tadugeviradl.....................coo........ 1 ViED,

Dang bao ché: Vién nén bao phim.

Céngdung, chidinh:

Ihybes®H Ia thudc két hop gitra irbesartan véi
hydroclorothiazid dé diéu tri tang huyét ap vé can
& ngudi 16N, déc biét cac trieding hop khéng kiém
soat dwgc huyét ap bang liéu phap dung mét
thudc don thanh phan.

Liéu Iwvong va cach dung:

Ihybes®-H 150:

Lieu khéi dau va duy tri théng thuwong hang ngay
la uéng 1 vién/1 lAn/ngay, c6 thé uéng trong, trwéc
ho&c sau bira &n. Dung liéu nay thwéng kiém soat
huyét &p trong 24 gi¢r t6t hon lidu % vién. Liéu téi
dala 2 vién (300 mg/25 mg)/ngay.

lhybes®-H 150 dwoc ding cho nhitng bénh nhan
tang huyét ap kht‘)ng duoc kiém soat théa dang
b&i tirng don chat hydroclorothiazid hosc
irbesartan 150 mg.

Suy thén: Do trong thanh phén cé
hydroclorothiazid, Ihybes®™H 150 khéng dwoc
khuyén dung cho nhirng bénh nhan suy chirc
nang than tram trong (d¢ thanh thai creatinin < 30
mi/phat).

O nhizng bénh nhan nay nén dung thuéc loi tidu
quai hon 13 thiazid. Khéng can phai didu chinh
liéu & nhi¥ng bénh nhan bj suy than cé do thanh
thai creatinin cda than > 30 ml/phat. Nén ding
liéu khéi d&u thap % vién dbi v6i nhirng bénh
nhan dang chay than nhan tao.

Giam thé tich méu: Trweéc khi ding lhybes®-H 150
can diéu chinh viéc giam thé tich mau hodc méat
nwée va mudi.

Suy gan: Khong can phai diéu chinh liéu & nhimg
bénh nhan c6 suy gan nhe hodc vira. Chura co kinh
nghiém [&m sang ddi v6i bénh nhan bj suy gan nang.
Nguwdi gia: Mac du nén didu trj véi lidu khéi dau la
Y vién, di v&i bénh nhan trén 75 tudi thuong
cling khéng cén diéu chinh liéu di vai ngudi gia.

Tré em: Chua xac dinh dwoc vé tinh an toan va
hizu qua cta lhybes®-H 150 & tré em.

Liéu diing c&n dwoc didu chinh sau 1 - 2 thang néu
huyét 4p chua dwoc kiém soat. C6 thé can didu tri
nhiéu thang méi kiém soat tét dugc huyét 4p
Ihybes®-H 300:

Vién lhybes®-H 300 dwoc udng 1 vién mét 1an duy
nhét trong ngay, co thé udng trong, tréc hodc sau
bi¥a an. Liéu t6i da la 300 mg/25 ma/ngay.

Ihybes®™H 300 dwgc ding cho nhirng bénh nhan
khong kiém sodt dugc huyét ap béi irbesartan 300
mg hodc lhybes®-H 150.

Suy thén: Do trong thanh phan cé
hydroclorothiazid, lhybes®H 300 khéng duwoc
khuyén dunéc; cho nhi*ng bénh nhan suy chirc
nang than tram trong (dd thanh thai creatinin < 30
ml/phut). & nhitng bénh nhan nay nén dung thuéc
Igi tiéu quai hon Ia thiazid. Khong can phai didu
chinh liéu & nhitng bénh nhan bj suy than c6 do
thanh thai creatinin cla than > 30 mi/phat. Nén
ding liéu khéi dau thap % vién dbi voi nhitng
bénh nhan dang chay than nhan tao.

Gidm thé tich méu: Trwéc khi ding Ihybes®H 300
can diéu chinh viéc giam thé tich mau hodc mét
nwéc va mubi.

Suy gan: Knong can phai diéu chinh liéu & nhirng
bénh nhan c6 suy gan nhe ho#c vira. Chura co
kinh nghiém Iam sang déi véi bénh nhan bj suy
gannéng. .
Nguroi gia: Mac dis nén didu trj véi liéu khéi diu 1a
Y vién, dbi véi bénh nhan trén 75 tudi thwong
cling khéng cén diéu chinh lidu d6i v&ingudi gia.
Tré em: Chuwa xac dinh dwoc vé tinh an toan va
hiu qué ctia Ihybes®-H 300 & tré em.

Lieu dung cn duoc diéu chinh sau 1 - 2 thang
néu huyét ap chua dwoc kiém soat. C6 thé can
diéu tri nhiéu thang méi kiém soat tét dwgc
huyétap.

Strdung cho phu ni¥ cé thaiva cho con bi:
Thoi ky mang thai: Chéng chi dinh dung Ihybes®-H
cho phu ni¥r dang mang thai. Trong 3 thang dau
thai ky chéng chi dinh do than trong. Trong 3 thang
gitva hodc 3 thang cudi cla thai ky co thé anh
hwdng dén sy ting treéng va phét trién caa thai
nhi ho&c lam nhiém dac tré so sinh.

Thoi ky cho con ba: Chéng chi dinh dung
Ihybes®-H cho phu ni¥ dang cho con bu.
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Tac dung cua thuée khi lai xe va van hanh may
moc:

Can tpén trong khi lai xe hay van hanh may méc vi
c6 thé xay ra chong mat va mét méi trong khi didu
trivéithude nay.

Tac dung phu va phan &ng ¢6 hai:

- Doirbesartan:

Cac tac dung khéng mong muén do irbesartan
gay randi chung la nhe va thoang qua.

Thudng gép, ADR > 1/100: Chéng mat, nhirc d4u
va ha huyét &p thé dirng lién quan dén lidu ding,
tut huyét ap co thé xay ra dac biét & nguwdi bénh b
gidm thé tich mau (nhuw khi ngudi bénh dang diing
thudc lgi tiéu lidu cao), suy than va gidm huyét 4p
n&ng khi co hep dong mach than hai bén.

it g&ip, 1/1000 < ADR < 1/100: Ban da, may day,
ngtra, phit mach, tng enzym gan, tang kali huyét,
dau co, dau khop.

Hiém g&p, ADR < 1/1000: Ho, rbi loan hé hap, dau
lung, réi loan tiéu héa, mét méi, gidm bach ciu
trungtinh.

- Do hydroclorothiazid: .
Hydroclorothiazid c6 thé gay mat kali qua mre.
Tac dung nay phy thuédc liéu va co thé giam khi
diing liéu thap (12,5 mg/ngay), lidu tét nhat diéu tri
tang huyét ap, déng thei gidm thidu cac phan ¢rng
co hai.

Thwong gap, ADR > 1/100: Mét méi, hoa mét,
chéng mat, dau dau, gidam kali huyét, ting acid
uric huyét, tiang glucose huyét, ting lipid huyét (&
lidu cao).

it gap, 1/1000 < ADR < 1/100: Ha huyét 4p tu thé,
loan nhip tim, budn nén, nén, chan &n, tao bon, ia
chdy, co that rudt, may day, phat ban, nhay cam
anh sang, ha magnesi huyét, ha natri huyét, tang
calci huyét, ki€m hoa giam clor huyét, ha
phosphat huyét.

Hiém gap, ADR < 1/1000: Phan (*ng phan vé, sét,
gidm bach cdu, méat bach cau hat, gidm tiéu céu,
thiéu mau bat san, thiéu mau tan huyét, réi Iogn
gi4c ngu, tram cam, viém mach, ban, xuét huyét,
viém gan, vang da & mat trong gan, viém tuy, khé
th&, viém phéi, phii phdi (phan teng phan vé), suy
thén, viémthan ké, liétdwong, mo mat.

Phan (rng ting acid uric huyét cé thé kh&i phat
con bénh gt tiém tang. C6 thé xay ra ha huyét ap
tw thé khi dung @dng thei véi regu, thuoc gay mé
va thudc anthan.
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Chéng chidinh:

Qua man véi bat cv thanh phin nao cla thuéc
hodcvé&idan chat sulfonamid.

Ha kali mau.

Khéng phéi hop véi aliskiren & bénh nhan dai
thao dwong.

Bénh gutt, ting acid uric huyét, chirng vé niéu, bénh
Addison, chitng tang calci huyét, suy gan va suy
than néing (d6 thanh thai creatinin < 30 ml/phut).

Phu ni¥ c6 thai ho&c dang cho con b.
Thantrong:

Do irbesartan:

Gidm thé tich mau: C6 thé xay ra ha huyét ap triéu
chirng, nhét la sau khiudng Iigu ddutién, & nhirng
bénh nhan bj gidm thé tich mau nhw mét muéi va
nwée do dung nhém lgi ti€u manh, &n kiéng han
ché muéi, tiéu chay hosc nén mira cin didu chinh
cac tinh trang nay trieéc khi bt dau tri liéu véi
irbesartan.

Hep ddng mach than: Cé nguy co gia tang tut
huyét ap nang va suy than khi b&énh nhan bi hep
déng mach than hai bén hodc hep déng mach cla
mot than chirc néng dwoc didu tri véi cac thude co
tac dong lén hé thong renin-angiotensin-
aldosteron.

Suy than va ghép than: Khi diing irbesartan cho
nhirng bénh nhan suy than, can kiém tra thuong
xuyén ndng dd kali, creatinin trong huyét thanh.
Tang kali huyét: C6 thé gap phai hién twong tang
kali huyét khi dung irbesartan, dac biét la nhi¥rng
nguoi c6 chirc nang tim, than kém. Can thudng
xuyén kiém tra ndng do kali trong huyét & nhitng
bénh nhan néy. Tranh ding ddng th&i irbesartan
véi thube lgitiéu gitk kali.

Chirng hep van 2 I1a va hep van dong mach chd,
bénh co tim tc nghén phi dai: Dac biét than trong
déi v&i nhitng bénh nhan bi chitng hep van 2 14
hodc hep van déng mach chi, hoéc bi bénh co tim
phi daitac nghén.

Tang aldosteron tién phat: Khong khuyén cao
dung irbesartan.

Do hydroclorothiazid:

Do thanh phan thudc cé hydroclorothiazid nén
ngwoi bénh phai dwoc theo déi dinh ky dién gidi
trong huyét thanh va nwéc tiéu, nhat 1a nguoi
bénh ding corticosteroid, ACTH hoac digitalis,
quinidin (nguy co xo&n dinh gay rung that).
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Suy than néing: Tang uré huyét va cé thé lam suy
gidm thém chirc nang than.

Suy gan: D& bj hén mé gan.

Gut: Bénh nang lén.

Bai thao dwérng: Cha y diéu chinh thudc (insulin,
thudc ha glucose huyét).

Tac dung ha huyét ap clia hydroclorothiazid tang
I&n & ngurdi bénh sau cét bé than kinh giao cam.
Tang cholesterol va triglycerid trong mau. Chu y
khi duing thuéc & ngudi cé tudi vi d& mét can bing
dién giai.

Twong tac thude:

Véi cée thudc chéng ting huyét 4p khac: Tac
dong ha huyét ap cta lhybes®H c6 thé tang
thém khi dung kém véi cac thuéc chéng ting
huyét ap khac. Irbesartan va hydroclorothiazid
(& lidu didu tri) co thé phéi hop an toan véi cac
thudc chéng tang huyét ap khac bao gém thudc
chen béta, thude chen calci. Moi didu trj trwde
bé&ing thudc Ioi tiéu & lidu cao co thé tao ra hién
twong giam thé tich mau va nguy co tut huyét ap
khi bat dau diéu trj v6i irbesartan cé hodc khéng
c6 kém thuéc loi tiéu thiazid trie khi sy mét dich
nhiéu da duoc diéu chinh.

Dung déng thoi voi aliskiren: Lam ting nguy co ha
huyét ap, tdng kali mau va suy gidm chilrc nang
than (bao gdm suy than cép).

Céc thubc dnh hudng dén kali: Tac dong mat kali
clia hydroclorothiazid dwgc giam thiéu do tac
dong gilr kali cta irbesartan. Tuy nhién, tac dong
nay cla hydroclorothiazid trén kali huyét thanh c6
kha naing xay ra khi dung phéi hop cac thuéc khac
gay mét kali va ha kali huyét (vi du nhw thube loi
tiéu bai tiét kali niéu, thuéc nhuan trang,
amphotericin, carbenoxolon, natri penicillin G,
cac dan chét cla acid salicylic). Ngwoc lai, dwa
trén kinh nghiém cla viéc dung cac thudc khac
lam gidm hé,théng renin-angiotensin, dung chung
v&i cac thudc loi tiéu gilr kali, bo sung kali, cac
muébi thay thé cé chira kali hodc cac thubc khac cé
thé tang miérc d6 kali huyét thanh (nhw natri
heparin) c6 thé |am téng kali huyét thanh.

Céc thude bi anh huéng bdi sw réi loan kali huyét
thanh: Viéc theo déi dinh ky kali huyét thanh duoc
khuyén céo khi diing chung lhybes®-H véi cac thudc
bi anh hwdmg béi sir réi loan kali huyét thanh (nhuw
céc glycosid digitalis, thu6c chéng loan nhip).

Lithi: Tang ndng dd lithi huyét thanh va doc tinh c6

Kich thuoc: (15x 21) em

TP LoAigs .. thang .6.. nam o\l

thé hdi phuc dwoc da duoc bao cao khi phdi hop
vGi cc thubce trc ché enzym chuyén. Ngoai ra dé
thanh thai than cia lithi bj gidm bt bai thiazid. Do
doé nguy co ddce tinh cha lithi cé thé tang thém véi
Ihybes®-H. Nén than trong khi dung chung lithi va
Ihybes®-H va theo dai c&n than ndng da lithi huyét
thanh.

Céc théng tin khac vé turong téc cla irbesartan:
Duoc déng hoc ciia digoxin khéng thay dbi khi
dung két hop véi 150 mg irbesartan & ngudi khoé
manh.

Céc théng tin khac vé twong téc cua
hydroclorothiazid: Do lhybes®-H cé chira
hydroclorothiazid thuéc nhém thudc loi tiéu
thiazid nén c6 thé xay ra twong tac khi dung ciing
cacthudcsau:

- Rugu, barbiturat hodc thude ngl gay nghién:
Tang tiém Iwc ha huyét ap thé ding.

- Thuéc chéng dé4i thao dweng (thube udng va
insuéin): Can phai diéu chinh liéu do tiang glucose
huyét.

- Corticosteroid, ACTH: Lam t&ng mét dién giai,
dac biétla giam kali huyét.

- Amin tang huyét ap (vi du norepinephrin); Co thé
lam gidm dap trng v&i amin tang huyét ap, nhuwng
khéng d0 @& ng&n can str dung.

- Thuée gian co (vi du tubocurarin): Cé thé lam
t&ng dap (rng v&ithudce gian co.

- Thuéc chéng viém khéng steroid: C6 thé lam
giam tac dung lgi tiéu, natri niéu va tac dung ha
huyét ap clia thiazid & mot sb nguai bénh. Vi vay
néu dung cuing, phai theo d&i d& xem cé dat hiéu
qua mong muon vé lgitiéu khéng.

- Quinidin: D& gay xoan dinh, 1am rung that gay
chét.

- Lam gidm tac dung ctia cac thuéc chéng déng
mau, thuéc chira bénh guit.

- Lam tang tac dung cha thudc gay mé, glycosid,
vitamin D.

- Nhwa cholestyramin hosc colestipol: C6 tiém
nang gan thubc loi tiéu thiazid, lam gidm sy hdp
thu nhirng thuéc nay qua dwéng tiéu hba.

Bao quan: Nhiét do dwdi 30°C, tranh 4m va anh
sang.

Han diing: 36 thang ké tir ngay sén xuét.

Khéng dung thudc qua thai han sir dung ghi trén
nhan.
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