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MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬDỤNG THUÓC

lrcovas 150
Viên nén bao phim
 

Thành phần:

  

Tả dược vừa đủ...

Tá được: Lactose monohydrat, Avicel, Sepitrap 80, Primellose, Poloxamer 188,

Magnesi stearat, Aerosil, HPMC, Talc, TiO;, PEG 4000

Dạng bào chế: Viên nén bao phím
Quy cách đóng gói:

Hộp 3 vi x 10 viên. Hộp 10 vỉ x 10 viên. Hộp 2 vi x 14 viên

Dược lực học:
- Irbesartan là một thuốc dùng đường uống có tác dụng đôi kháng chọn lọc trên
thụ thể angiotensin-II (phân nhỏm AT]). Liêu 150-300 mg/ lần/ ngày làm hạ
huyết áp tâm thu và tâm trương tư thế nằm và ngôi sau 24 giờ là 8-13 / 5-8
mmHg. Tac dung sau 24 giờ với huyết áp tâm trương và tâm thu là 60-70%, Tác

dụng tối ưu trên kiểm soát huyết áp sau 24 giờ đạt được khi chỉ dùng liều ngảy 1
lần. Huyết áp giảm tương đương nhau ở cả tư thế đứng và nằm. Hạ áp tư thể ít
xây ra nhưng cũng như ức chế men chuyển, nó có thể xảy ra trên bệnh nhân giảm
thể tích máu hay giảm natri.
~ Tác dụng hạ áp của Irbesartan cộng lực với lợi tiểu thiazide. Ở bệnh nhân không
kiểm soát được huyết áp voi Irbesartan đơn độc, phối hợp với
hydrochlorothiazide liều thấp 12,5 mg làm giảm huyết áp tâm thu / tâm trương
thêm 7-10 / 3-6 mmHg.

~ Hiệu quả của Irbesartan không bị ảnh hưởng bởi tuổi và giới. Cũng như sau khi
ngưng Irbesartan, huyết áp trở vẻ bình thường. Không ghi nhận hiện tượng tăng
vọt huyết áp sau khi ngưng thuốc

Dược động học:

- Hấp thu: Sau khi uống, Irbesartan được hấp thu tốt: các menien cứu về sinh khả

dụng tuyệt đối cho các giá trị khoảng 60-80%. Uống thuốc trong khi ăn cũng

không ảnh hưởng đáng kế đến sinh khả dụng của Irbesartan.

- Phân bố: T¡ lệ gắn với protein huyết tương khoảng 96% và ít gin kết với các

thành phan tế bào của máu. Thẻ tích phân phối là 53-93 lít. Sau khi uống hay tiêm

tĩnh mạch, Irbesartan đánh dấu 14C, 80-85% hoạt tính phóng xạ trong huyết

tương là do Irbesartan.

- Chuyển hoá: Irbesartan được chuyển hóa tại gan bằng hiện tượng glucuronide

hóa và oxy hóa. Chất chuyển hóa chính lưu thông trong máu là Irbesartan

glucuronide (khoảng 6%). Irbesartan bị oxy hóa chủ yêu bởi men cytochrome

P450 CYP2C9, đồng men CYP3A4 ít có tác dụng.

- Thải trừ: Irbesartan và các chất chuyên hóa được đảo thải qua mật va thận.

Khoảng 20% lượng đồng vị phóng xạ 14C Irbesartan sau khi chích hay uống

được phát hiện ở nước tiểu, phần còn lại trong phân. Dưới 2% irbesartan duge

thải trong nước tiêu dưới dạng không đổi. Thời gian bán hủy thải trừ cuối củng là

11-13 giờ. Tốc độ thanh thải sau khi chích là 157-176TH/PhÚt,trong đó 3,0-3,5

mL/phat do thận. Irbesartan có dược động học tỉ lệ theo liễu. Nông độ huyết

tương ổn định sau 3 ngày, với liều đùng ngảy Ì lân.

~ Suy thận: ởnhững bệnh nhân bị suy thận hoặc những bệnh nhân đang thâm tách

thận, các thông số được lý của Irbesartan không bị ảnh hưởng đáng kê. Irbesartan

không bị thâm phân loại trừ.

- Suy gan: ở những bệnh nhân bị xơ gan nhẹ đến trung bình, các thông số được

động học của Irbesartan không bị thay đổi đáng kẻ.

Chỉ định:

- Bệnh cao huyết áp: Irbesartan được sử dụng đơn độc hay kết hợp với các thuốc

điều trị cao huyết áp khác trong điều trị cao huyết áp. Các thuốc đối kháng thụ

thé angiotensin I] như Irbesartan được xem lả một trongae thuốc trị cao huyết

áp được ưa chuộng để điều trị khởi đầu bệnh cao huyết áp ở bệnh nhân bị suy

thận mãn tính, tiểu đường vả/hoặc suy tim.

- Bệnh đái tháo đường kèm bệnh thận: 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 có tăng huyết áp.
Liều lượng và cách dùng:

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

- Bệnh cao huyết áp:

+ Người lớn: Liễu khởi đầu thông thường là 150 mg x I lần/ngày cho bệnhnhân

không bị suy giảm thể tích nội mạch. Nếu dùng liều khởi đầu mà huyết áp vẫn

không thê hạ như mong muốn, có thể tăng liều đến 300 mg x I lần/ngày hoặc có

thể dùng thêm thuốc lợi tiêu. Irbesartan có thể dùng kết hợp với các thuốc điều trị

cao huyết áp khác.

+ Khởi đầu điều trị với liễu thấp 75 mg/ ngảy đổi với người trên 75 tuổi, bệnh

nhân bị suy giảm thê tích nội mạch vả những bệnh nhân đang thắm phân máu.

- Bệnh đải thảo đường kèm bệnh thận: Trong điều trị bệnh thận ở những bệnh

nhân đái tháo đường týp 2 có cao huyết áp, nên khởi đầu với liều 150 mg x 1

lần/ngày, tăng đến liêu 300 mg x 1 lân/ngày như là liều duy trì.

- Bệnh nhân suy thận, suy gan: Không cẩn điều chỉnh liễu.

- Trẻ em: Liều khởi đầu thông thường của ở trẻ em 6 - 12 tuổi bị cao huyết áp lả
75 mg x l lần/ngày, có thể tăng liều đến 150 mg x 1 lắn/ngảy

Chống chỉ định:
- Mẫn cảm với một trong các thành phần của thuốc.
~ Phụ nữ mang thai 3 tháng giữa và 3 tháng cuối của thai kỳ.
- Phy nit dang cho con bi.

Than trong:

- Hạ huyết áp triệu chứng, nhất là sau khi uống liêu đầu tiên, có thể xảy ra ở
những bệnh nhân bị giảm thể tích và/hoặc giảm ion natri do dùng liệu pháp lợi

tiểu mạnh, ăn kiêng hạn chế muối, tiêu chảy hoặc nôn mửa. Những trường hợp
như vậy cần điều chỉnh trước khi bắt đầu trị liệu với Irbesartan
- Có nguy cơ gia tăng tụt huyết áp nặng và suy thận khi bệnh nhân bị hẹp động

mạch thận hai bên hoặc hẹp động mạch của một thận chức năng được điều trị với

các thuốc có tác động lên hệ thông renin-angiotensin-aldosterone

~ Khi dùng Irbesartan cho những bệnh nhân suy thận, cần giám sát định kỳ nông

độ kali, creatinin trong huyết thanh.

- Bệnh nhân cao huyết áp với đái tháo đường loại 2 và bệnh thận.

~ Tăng kali huyết: nhất là những người đang suy thận, tiểu protein do bệnh thân,
do tiểu đường vả/hoặc suy tim. Cần theo đõi đầy đủ nông độ kali trong huyết
thanh ở những bệnh nhân có nguy cơ.

- Không nên phối hợp lithium với Irbesartan
- Đặc biệt thận trọng đối với những bệnh nhân bị chứng hẹp van 2 lá hoặc hẹp

van động mạch chủ, hoặc bị bệnh cơ tim phì đại tắc nghẽn

- Tăng aldosteron nguyên phát: không khuyên cáo dùng Irbesartan,

Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú;

- Chống chỉ định với phụ nữ mang thai 3 tháng giữa và 3 tháng cuỗi của thai kỷ,
phụ nữ đang cho con bú.

Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy:

Khi lái xe hoặc vận hành máy móc, cần chú ý là thỉnh thoảng chong mặt hoặc mệt

lả có thể xảy ra trong thời gian điều trị tăng huyết áp.

Tác dụng không mong muốn:
~ Các tác dụng không mong muốn do Irbesartan gây ra nói chung là nhẹ và thoáng

qua: đau đầu, vả đỏ bừng mặt. Tác dụng phụ nổi bật nhất là chóng mặt, chỏng

mat khi thay đổi tư thế, hạ huyết áp tư thế. Không có trường hợp phải ngừng,

thuốc đo tác dụng phụ này.
~ Rất hiểm gặp: tăng kali máu, choáng váng, nhức đầu, loạn vị giác, ủ tai, tim đập

nhanh, ho, tiêu chảy, khó tiêu, buồn nôn, bất thường chức năng gan, viêm gan,

đau cơ, đau khớp, suy chức năng thận bao gồm cả những trường hợp hư thận ở

những bệnh nhân có nguy cơ, suy nhược

Thông báo cho Bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải

khi sử dụng thuốc

Tương tác thuốc: Y

- Các thuốc trị tăng huyết áp có thê làm tăng tác động hạ huyết áp của Irbesartan

Tuy nhiên Irbesartan cóthephối hợp an toàn với các thuốc trị cao huyết áp khác,

như thuốc chẹn béta, thuốc chẹn kênh calci tác dụng kéo dải, va thuốc lợi tiêu

nhóm thiazide, Khi trước đó đã điều trị với thuốc lợi tiểu liều cao có thẻ dẫn đến

sự mắt dịch nhiều và do vậy nguy cơ hạ huyết áp dễ xảy ra khi bất đầu điều trị với

Irbesartan.

- Các thuốc bổ sung kali và lợi tiêu tiết kiệm kali: Dùng chung các thuốc nảy với

các thuốc lợi tiểu giữ kali, chế phẩm bộ sung kali, các muối thay thế có chứa kali

hoặc cácthuốc,khác có thể làm tăng nồng độ kali huyết thanh (như là heparin) có

thé lam tăng nông độ kali huyết thanh, do vậy không nên dùng chưng các thuốc

này với irbesartan.

- Lithium: Không nênkết hợp lithium với Irbosartan Cần theo dõi cần thận nông

độ lithium huyết thanh nếu sự phối hợp này là cân thiết,

- Cac thuốc kháng viêm non-steroid: Tác dụng trị cao huyết áp của irbesartan có

thể bị giảm đi bởi các thuốc kháng viêm non-steroid.

Quá liều và cách xử trí:

~ Những người trưởng thành dùng liều tới 900 mg/ngảy trong 8 ngay không bị ngồ

độc. Những biểu hiện có thể được nghĩ là do quá liễu là hạ huyết áp vả tìmđập

nhanh; nhịp tim chậm cũng có thể xảy ra khi quá liêu. Chưa có thông tin cụ thể về

việc điều trị quá liều với Irbesartan. Bệnh nhân cần được giảm sát chặt chẻ, được

điều trị triệu chứng và điều trị hễ trợ. Dé nghị xử trí bao gồm gây nôn vả/hoặc rửa

dạ dày, Than hoạt có thể được sử dụng trong điều trị quá liều. Irbesartan không bị

loại trừ bởi sự thâm tách máu.

Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất
Bảo quản: Nơi kín, tránh ánh sáng, dưới 300C.

Để xa tắm tay của (rẻ em

Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng

Nếu cân thêm thông tin xin hỏi ý kiến của Bác sĩ

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của Bác sĩ
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