Rx Thudc nay chi dung theo don thuéc

Irbesartan STELLA

Tén thubc
Irbesartan STELLA 150 mg
Irbesartan STELLA 300 mg €58
Céc déu hiéu lwu y va khuyén céo khi ding thude
Bé xa tam tay tré em
©oc ky hueng dan sir dung trudc khi dung
Thanh phan cong thirc thubc
Thanh phan hoat chét:
Irbesarian STELLA 150 mg:
Irbesartan STELLA 300 ma:
Irbesartan ...
Théanh phan ta duoc:
Lactose monohydrat, microcrystallin cellulose, croscarmellose natri, hypromellose,
magnesi stearat, colloidal silica khan, opadry tring.
Dang bao ché
Vién nén bao phim.

Irbesartan STELLA 150 ma: Vién nén hinh oval, bao phim mau trang, hai mt
khum, mt mét khic logo “®8 ", mot mat tron.
\rbesartan STELLA 300 mg; Vién nén hinh oval, bao phim mau tréng, hai mt
khum, mdt mat khac logo “&# ", mot mét khic vach.
Chi dinh
Bénh ting huyét 4p: Irbesartan duroc sir dung don déc hay két hop voi cac
nhém didu tr ting huyét ap khéc trong diBu tri ting huyét 4p. Céc thudc dbi
khang thy thé angiotensin Il nhur irbesartan dugc xem 1a mét trong nhirg thudc
trj tng huyét &p dugc ua chudng d6 didu trj khdi dau bénh téng huyét ap & bénh
nhén bi suy than man tinh, tiu durong va/hodc suy tim.
Bénh than do d4i théo dudmg: Irbesartan dugc dung dé dieu trj bénh than do dai
thao dudng biéu hién bng sir tang creatinin huyét thanh va protein niéu (sw bai
16t protein trong nuroc tiéu vugt qua 300 mg/ngay) & bénh nhén bj tiéu dudng
typ 2 va tang huyét ap.
Céch ding, lidu ding
Céch dang
Irbesartan STELLA dugc sir dung bang durémg uéng va khéng phu thudc vao
bira an.
Liéu ddng
Bénh tang huyét &4p
Nguri [6n: Ligu khéi dau thong thudng cla irbesartan & ngudri 16n la 150 mg x
1 lAn/ngay cho bénh nhan khang bj suy gidm thé tich ndi mach. Néu ding liéu
khéi dau ma huyét 4p vén khong thé ha nhu mong mudn, cé thé tang ligu dén
300 mg x 1 lAn/ngay ho&c c6 thé dung thém thudc loi tiéu. Irbesartan cling c6
thé ding két hop véi cac thudc didu tri tiing huyét ap khéc.
Khéi dau diu tri voi lieu thap 75 mg mai ngay d6i v&i ngudi trén 75 tudi, bénh
nhan bj suy giam thé tich ndi mach va nhirng bénh nhan dang thdm phan mau.
Bénh thén do déai thdo dudng
Trong diBu trj bénh thén & nhirng bénh nhén dai thao dudng typ 2 cé tang huyét
4p, nén kh&i dau voi liBu irbesartan 75 mg x 1 1an/ngay, ting dén liéu 300 mg x
1 JAn/ngay nhur 12 lidu duy tri.
Bénh nhén suy than, suy gan
Khong can didu chinh lidu & bénh nhan suy than, suy gan.
Tré em
Lieu kh&i dau thong thudrng clia irbesartan & tré em 6 - 12 tu6i hodc thanh thiéu
nién 13 - 16 tudi bj tang huyé&t 4p 1an lrgt 1a 75 mg hodc 150 mg x 1 lan/ngay.
Né&u dap (rng clia huy&t 4p khdng At voi liBu khdri dAu, c6 thé t@ng ligu 1an (uot
dén 150 mg hoac 300 mg x 1 [An/ngay cho tré em ho&c thanh thiéu nién; khang
nén dung lidu cao hon.
Chéng chi dinh
Quéa mén voi irbesartan hodc véi bét ky thanh phan nao clia thude.
Phuy nir ¢6 thai.
Phy nir dang cho con b,
Cénh béo va théan trong kbi dung thudc
Viéc bat dau didu trj béng thudc trj tang huyét ap co thé gay ha huyét ap trigu
chirng & bénh nhan bj suy giam thé tich ndi mach hodc gidm natri, vi du bénh
nhén dung liéu phap Igi tiéu manh hodc bi thdm phan. Sy suy gidm thé tich dich
nay can dugc dieu chinh truéce khi dong irbesartan hodc dung litu khevi dau
thap hon.
N6i chung, & nhirmg bénh nhan c6 trrrong lue mach méu va chirc néing than phu
thudc chii yéu vao hoat ddng ciia hé thBng renin-angiotensin-aldosteron (vi dy
nhur suy tim sung huyét ndng hoac bénh than, bao gdm ca hep dong mach thén),
digu trj voi thubc (rc ché enzym chuyén hodc thubc d6i khang thu thé
anglotensin 11 1a nhirmg thuBc c6 anh huéng dén hé théng nay co thé gay ha
huyét 4p cép tinh, tang uré huyét, thiéu niéu, hoéc hiém gép hon c6 suy than cép.
Cling nhu tAt ca céc thubc ha huyét ap khac, ha huyét &p quéa mirc & nhirng bénh
nhan bénh tim thiBu mau cuc b co thé ddn dén nhdi mau co tim hodc dot quy.
Irbesartan STELLA c6 chira t4 duoc lactose, Khong nén dung thufc nay cho
bénh nhan c6 cac van da vé di truy@n hiém gap khéng dung nap galactose, thiéu
hut enzym lactase toan phan hay kém hép thu glucose-galactose.
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Sir dyng thubc cho phu n* c6 thai va cho con ba

Phy nir 6 thal: Cac thube tac dong tryrc tiép 18n hé repm-anqlotensin c6 thé
géy bénh tat va ur vong cho bao thai va tré so sinh khi dOng trong quy thir 2 va
thir 3 cuia thai ky, Nén ngung diing irbesartan cang som cang 15t khi duge chén

doan la c6 thas, )
Phu nir cho con bu: Chua biét irbesartan c6 dugc tiét vao stra me hay khong.

Do nguy co.xay ra tac dung khéng mong mudn trén tré ba me, nén ngung cho
ba hodc ngung thudc.

Anh huéng cua thuéc 1én kha naing I4i xe, v4n hanh may méc

Chua c6 nghién ciru nao vé tac dong ctia thudic khi 14i xe va van hanh may moéc
duoc thue hién. Dya trén cc déc tinh duoc luc hoc, irbesartan dugc xem nhur
khéng &nh hutmg dén kha néing nay. Khi I4i xe va van hanh may moc, can uu
1 choang vang hodc mét mdi cé thé xay ra trong qua trinh diéu tr.

Tuwong tAc, tirong ky cua thude

Tuwong téc cua thube

Thube o tiu va céc thubc trj tdng huyét &p khéc: C6 thé 1am téng tac dong ha
huyét &p cia irbesartan. )
Céc thubc b6 sung kali va loi tiéu tiét kiém kali: C6 thé dAn dén tang ndng dd kali
huyét thanh.

Lithic Can theo dol cén than ndng dd lithi huyét thanh néu sur phdi hop nay la can
thiét.

Thubc khéng viém khong steroid: Gidm tac dung trj tang huyét 4p.

Khong nhén théy cé trong tac dirge dong (hodc dugrc luc) dang ké nao trong
c4c nghién ctru vB wong tac véi hydroclorothiazid, digoxin, warfarin va
nifedipin. Dyra trén c4c dir liéu in vitro, khong c6 kha néng xay ra trong tac véi
céc thubc ma sy chuyén héa clia ching phu thudc vao cytochrom P450
isoenzym 1A1, 1A2, 2A6, 2B6, 2D6, 2E1 hodc 3A4.

Twong ky cua thuc

Do khdng c6 cac nghién ctru v tinh trong ky cla thube, khong trdn I1&n thubc
nay véi cac thube khac

Tac dung khéng mong mudn cia thuéc

Cac tac dung khéng mong mudn dugc bao céo cla irbesartan thudong nhe va
thoang qua, bao gdm choéng vang, dau dAu va ha huyét ap thé dirng phu thudce
liBu. Ha huyét ap co thé xdy ra dac biét & bénh nhan bj suy giam thé tich ndi
mach (vi du bénh nhan dung thudc Igi tiéu lidu cao), Suy giam chirc nang than,
va hiém gap co phat ban, ndi mé day, ngira, phi mach va tang enzym gan co
thé xay ra. TAng kali huyét, dau co va dau khép da duoc béo cao.

Céc tac dung khdng mong mudn khac da duoc bao cao doi véi cac thude doi
khang thy thé angiotensin Il gdm r&i loan hé hdp, dau lung, r6i loan tiéu héa, mét
mdi va gidm bach cau trung tinh. Ly giai co' van hiém khi xay ra.

Quaé lieu va cach xir tri

Hién chura c6 dir liéu nao vé qua lidu & nguoi. Tuy nhién, lidu hang ngay 900 mg
trong 8 twan da dugc dung nap tot, Khi qua ligu, cac triéu chimg nhiu kha néang
xay ra nhét I ha huyét 4p va nhip tim nhanh; nhip tim cham ciing ¢6 thé xay ra.
Chua c6 liéu phap d&c hiéu trong didu tri qua lidu irbesartan. Bénh nhan nén
dugc theo dbi va nén didu trj triéu chirng va diéu tri hd trg. Irbesartan khéng thé
bi loai trir béng thdm phan mau.

Déc tinh dwore Iwe hoe

Nhém duor ly: Cac chét dbi khang thu thé angiotensin I, don chat.

M3 ATC: CO9CAD4

Irbesartan 1a mét thuGc dung dudng udng c6 tac dung dbi khang chon loc trén
thy thé angiotensin Il (loai AT1).

Co ché tac déng: Ngan chan tat c& nhirng tdc dung cla angiotensin Il gua trung
gian thy thé AT1, khdng k& dén ngubn gbc hodc con dudng téng hop cha
angiotensin Il. Tac dung di khang chon loc trén thu thé AT1 dén dén tang renin
huyét twong va giam ndng dd aldosteron huyét thanh. Ndng d kali trong huyét
thanh khéng bj anh hiréng dang ké khi ding irbesartan don dfc & ligu khuyén
céo. Irbesartan khéng (rc ché enzym chuyén (kininase I1), mét loai enzym tao ra
angiotensin Il va thoai giang bradykinin thanh chét chuyén héa dang béat hoat.
Irbesartan khdng can phai chuyén thanh chéat chuyén héa dé cé tac dong nay.
Dic tinh dworc dong hoc

Irbesartan dugc hép thu nhanh chéng qua dutrng tiéu héa voi sinh kha dung
dudng udng tir 60 - 80%. Ndng do dinh trong huyét trong cla irbesartan dat
duoc tir 1,5 dén 2 gitr sau khi ubng. Khoang 96% irbesartan lién két vé&i protein
huyét trong. Thube dugc chuyén héa qua gan, chi yéu bdi cytochrom P450
isoenzym CYP2C9 thanh chéat chuyén héa khéng c6 hoat tinh. Thudc dugc dao
thai du6i dang khéng déi va dang chuyén héa trong mat va trong nurée tiéu.
Thoi gian ban thai cudi ciing 1a khoang 11 - 15 gid.,

Quy cach déng goi

Vi 14 vién, Hop 2 vi.

Biu kién bao quan, han ding, tiéu chuféin chét Irgng cia thubc

PiBu kién bao quan

Béo quan trong bao bi kin, noi khd. Nhiét do khdng qua 30°C.

Han ding

36 thang ké tir ngay san xuat.

Tiéu chuéin chét lwong

TCCsS. g
Tén, dija chi ctia co’ s&r san xuét thubc
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