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T hudne dan st dung thube:

Rx — Thudc ké don
Vién nén BERATAN
Doc kp eong dan sir dung truce khi ding, néu can thém thong tin xin hoi y kién bdc si.

Théng bdo cho Bde sT nhitng tdc dung khong mong muon gap phai khi sir dung thude.
Dé xa tdm tay tré em.

[THANH PHAN]
MGi vién nén chira:
Irbesartan .......oovvvrivineniininnn 150 mg

Té  duge:  Polyethylen glycol 6000, Lactose hydrat, Low-Substituted
Hydroxypropylcellulose, Povidon, Crospovidon, Calci Carbonat két tha, Colloidal
Silica khan, Magnesi Stearat.

CAC PAC TINH DUQC LUC HOC:

M& ATC: C09C A04,

Loai thudc: Nhém chét déi khang thu thé angiotensin II, thubc chéng tang huyét ap.
Trbesartan 1a mét thude dung dudng ubng ¢o tac dung ddi khang chon loc trén thu
thé angiotensin II (loai AT)).

Co ché tic dong: ngin chin tit ca nhimg tac dung cha angiotensin 1I qua trung
gian thu thd AT, khong k& dén ngudn gbc hodc con dudng tong hop cla
angiotensin I1. Tac dung dbi khang chon loc trén thu thé AT, din dén ting renin y
huyét twong va gidm ndng d¢ aldosteron huyét thanh, Néng d¢ kali khdng bi anh
hudng dang k& khi dung Irbesartan don ddc & lidu khuyén céo. Irbesartan khong
trc ché enzym chuyén (kininase II), mét loai enzym tao ra angiotensin I va thodi
giang bradykinin thanh chét chuyén héa dang bit hoat. Irbesartan khéng cdn phai
chuyén thanh chit chuyén hoa dé c6 tac dong nay.

Trong chimg tang huyét ap, irbesartan lam huyét ap gidm nhung tan sb tim thay
dbi rét it. Tac dung ha huyét 4p phu thudc vao lidu va cé khuyng huéng khéng ha
thém khi udng vé&i liu cao hon 300 mg/1 1in mdi ngay. Huyét dp ha tdi da trong
khoang 3 — 6 gio sau khi uéng. Tac dung chéng ting huyét ap duy tri it nhét 24
giy. Hiu qua chéng ting huyét 4p thé hién trong vong 1-2 tuan, hidu qua tdi da
dat duoc trong vong 4 — 6 tudn ké tir khi bt dau diéu trj va duy tri khi didu trj ldu
dai. Néu ngimng didu tri, huyét 4p dan din tro lai trang thai ban dau, nhung khong
¢6 hién tuong bénh d6t ngdt trdr lai khi ngirng thude. Tac dung chéng ting huyét
ap clia irbesartan va thudc loi tiéu thiazid ¢ tinh chit cdng hop.

Bénh 1y thin & ngudi d4i thdo dudng: Irbesartan dugc dung dé chim séc bénh ly
than ¢ ngudi dai thao duong véi biéu hién la ting creatinin huyét thanh va ¢6
protein nidu (vuot qua 300 mg/ngdy) & nhitng ngudi bénh dai thido dudng typ 2 co
ting huyét ap. Ca hai nhém thudc dbi khang thu thé angiotensin II va chét (rc ché
enzym chuyén (ACE) déu lam cham duge tde do tién trién cua bénh thin & ngudi
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bénh tang huyét ap bi dai thao dudng va microalbumin ni¢u hodc ¢ bénh ly than
rd rét. Mot sb béng chimg cho thdy cic thude nay lam chdm tién trién coa bénh l')'/
than bing mét co ché déc 1ap voi tac dung chéng tang huyét ap cla ching. Phoi
hop didu tri bing cac chat irc ché ACE va chét déi khang thu thé angitensin If cho
thiy co tac dung cong hop trong viéc lam giam huyét 4p va microalbumin niéu.
CAC PAC TINH DUQC PONG HOQC:

Irbesartan duge hip thu nhanh chong qua dudng tiéu héa vai sinh kha dung dudng
ubng tir 60-80%. Thirc &n khong 1am thay dbi nhiéu dén sinh kha dung cda thude.
Nong d6 dinh trong huyét tuong cta Irbesartan dat dugce tir 1,5 dén 2 gid sau khi
ubng.

Khoang 95% irbesartan lién két véi protein huyét twong. Thé tich phan bé cla thube
vao khoang 53-93 lit.

Thube duge chuyén héa qua gan, chi yéu boi cytochrom P450 isoenzym CYP2C9
thanh chit chuyén héa khéng c¢é hoat tinh.

Thubc duge dao thai dudi dang khong dbi va dang chuyén hoa trong mét va trong nuée
tidu. Nira doi thai trir cla thude 1a 11-15 gio.

Bénh nhén nhi:

Dugc dong hoc cua irbesartan duge danh gia & 23 tre em bi ting huyét ap sau khi

dung liéu duy nhat va mdi ngay nhiéu liéu ctia irbesartan (2 mg / kg) 1én dén lidu
téi da hang ngay la 150 mg trong bén tudin. Trong sb 23 tré em nay co 21 tré c6

thé dénh gia dé so sanh vé dugc déng hoc voi ngudi tén (12 tré em trén 12 twdi, 9 |
tré tir 6 dén 12 tudi). Két qua cho thdy Cmax, AUC va téc 46 thanh thai c¢é thé so |

sanh voi nhitng gi duge quan sat thdy & bénh nhén nguoi lén diung 150 mg
irbesartan mdi ngay. Mot sy tich tu ¢6 gi6i han cua irbesartan (18%) trong huyét
tuong da duge quan sat thay khi 1ap di lap lai liéu mot 14n mdi ngay.

Bénh nhén 16n tudi (65-80 tudi) cb huyét &p, chirc ning gan thin binh thuong:

AUC va Cmax cla irbesartan 16n hon nguoi tré tudi (18-40 tudi) 20-50%. Thei gian
ban huy thai trir tuong duong nhau. Tac dung 1am sang khéng khac nhau cé y nghia
theo tudi.

0 bénh nhén suy thén:

O nhitng bénh nhén bi suy than hay nhiing ngudi chay than nhan tao, céc théng sb
dugc ddng hoc cia irbesartan khong bj thay ddi dang ké. Irbesartan khéng duoc
loai bé bing thdm tich mau.

O bénh nhan suv gan do xo gan nhe va trung binh:

Céc théng sb duge dong hoc cita irbesartan khéng bi thay déi ding ké. Cac nghién
ctru d& khoéng dugce thuc hién & bénh nhén suy gan ning.

MO TA:

Vién nén hai mat 18i, hinh oval, mau trdng c6 khic “KMS” trén mét mat vién va "I" va
"R" v&1 dudng bé ¢ gilta trén mat kia.
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CHI PINH:

BERATAN dugc ding & ngudi 1én dé:

- Diéu trj bénh ting huyét ap. ’

- Piéu tri bénh thdn & bénh nhéan d4i thao dudng typ 2 va tang huyet ap.

LIEU DUNG VA CACH DUNG:

Thudc nay chi ding theo sw ké don cia thdy thudc.

BERATAN duoc sir dung bing dudng udng va khong phu thude vao bita in.

Bénh tdng huvét dp:

Liéu khéi ddu va duy tri khuyén cao thong thuong fa | vién x 1 lan/ngay

Neu dimg liéu khéi ddu 1 vién x 1 lanfngay ma huyét ap vin khéng thé ha nhu mong
muén, c6 thé ting liéu dén 2 vién x 1 ldn/ngay, hodc ¢6 thé két hop voi cac thude diéu
tri tAng huyet ap khac.

Khei ddu didu tri voi lidu thip % vién mdi ngay d6i v&i bénh nhan trén 75 tudi, va
nhitng bénh nhan dang thim phan mau.

Viéc dung két hop voi mot thude loi tieu nhu hydrochlorothiazide cho thdy lam ting
hiéu qua cia BERATAN.

Diéu tri bénh thin & bénh nhén déi thbo dwong tvp 2 va ting huyét dp:

Trong didu tri bénh thdn ¢ nhitng bénh nhan dai thao ducmg typ 2 ¢6 ting huyét ap, nén
khoi déu voi lidu 1 vién x 1 1dn/ngay, tang dén liéu 2 vién x 1 lan/ngay nhu (4 Jiéu duy
i

Bénh nhén suy thdn: A

Khéng cén diéu chinh lidu & bénh nhan suy thin.

Bénh nhin suy gan.

Khéng cin diéu chinh liéu & bénh nhén suy gan nhe dén trung binh. Khéng ¢6 kinh
nghiém l&m sang & nhitng bénh nhéan suy gan ning.

Bénh nhdn lom 1udi,

Viée didu chinh liéu thuong khéng cén thiét & bénh nhin 1on tudi. Mic di nén can
nhic ding liéu diéu tri khoi ddu voi ¥ vién mdi ngay cho bénh nhén trén 75 tudi.

Tré em:

Irbesartan dugc nghién ciru & tré em & dd tudi 6-16, nhung cac dit liéu hién tai khéng
dii @& khuyén khich viée dung thubc kéo dai & tré em mai dén khi c6 thém cac dit ligu
mai.

CHONG CHI PINH:

Qué méan voi Irbesartan hodc vai bat ky thanh phan nio cua thude.
Khéng phdi hop voi aliskiren & ngudri dai thao dudmg hoac suy than.
Phu nit mang thai va cho con ba.

CANH BAO & THAN TRQNG:

Tong quat. J nhitng bénh nhin c¢6 treong lyc mach mau va chire ning thin phu thude
chu yéu vao hoat déng cia hé théng renin-angiotensin-aldosteron (nhu suy tim sung
huyet néng va bénh than, ké ca hep dong mach thén), diéu tri v&i thudc trc ché men
chuyen hoac thube déi khang thy thé angiotensin Il la nhing thubc ¢ anh hudng dén
hé théng nay co thé gy ra ha huyét ap cdp tinh, tang uré huyet thiéu niéu, hodc hiém
gdp hon c6 suy than cip. Cling nhur tit ¢ cac thudc ha huyét ap khac, ha huyét ap qua
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mitc & nhimg bénh nhan bénh tim thidu mau cuc bd c6 thé dan dén nhéi mau co tim
hodc dot quy,

Suy gidm thé tich néi mach: Ha huyét 4p triéu chimg, dic biét sau lidu dau tién, cé thé
xdy ra & bénh nhdn giam thé tich ngi mach v&/ ho§c giam natri do didu trj bing thude
loi tifu manh, hodc dang theo ché do an kiéng mudi, hodc bj tiéu chay hodc nén. Cén
didu chinh tinh trang giam thé tich dich hay glam natri trude khi diéu tri véi irbesartan.

Suy than va ghép than: Cén theo ddi dinh ky ndng d6 kali huyét va creatinin huyet khi
thuée nay duge dung & bénh nhan suy chirc ndng than. Khéng co kinh nghiém vé viéc
ding thudc nay & nhitng bénh nhén mai ghép thén,

Tang kali huyér: Cling nhu cc thude anh hudng dén hé thong renin-angiotensin-
aldosteron khéc, tang kali huyét co thé xay ra trong thdi gian diéu trj véi irbesartan,
dic biét & bénh nhén suy than, protein niéu qua mirc do bénh thén déi thdo dudng, va/
hogc suy tim. Cin theo dai chit ch& ndng d6 kali huyét & nhimg bénh nhén nay.
Lithium: Viéc dung két hop lithium va irbesartan khéng duge khuyén céo.

Hep van déng mach chit va van hai 16, bénh co tim phinh trieéng tdc nghén: Cling nhu
cac thudc gidn mach khdc, ¢én thin trong ddc biét khi dung irbesartan ¢ nhitng bénh
nhén nay.

Chzmg tdng andosteron nguyén phat: Nhimg bénh nhén tang andosteron nguyén phat

n6i chung khéng dap tng vdi cac thudce tri ting huyet ap do Urc ché hé renin- |

angiotensin. Do dé, vigéc dung irbesartan khéng dugce khuyén céo & nhitng bénh nhén
nay.

Phong téa kép cua hé renin-angiotensin-aldosterone (RAAS):

C6 bing chimg cho thiy viée sir dung déng thoi cac thude e ché ACE, thude chen thu
thé angiotensin II hodc aliskiren lam ting nguy co ha huyét ap, ting kali mau va suy
giam chirc nang than (bao gdm ca suy thin cap). Phong toa kép ciua h¢ RAAS thing
qua viéc str dung két hop céc thudc trc ché ACE, thube chen thu thé angiotensin I hodc
aliskiren do d6 khdng duge khuyén cao. Néu lidu phap phong téa kép duge coi 1a hoan
toan can thiét, diéu nay chi nén ding dudi su giam sat chuyén mén va phai giam sat
chat che thudng xuyén chirc nang than, dién giai va huyet ap. Cac thude rc ché ACE,
thubc chen thu thé angiotensin 11 khéng nén duoe ding ddng thoi & nhitng bénh nhan
co bénh thdn dai thao dudng,

Lactose: Thube nay cé chira lactose. Nhitng bénh nhén ¢6 vin dé vé dung nap
galactose di truyén (hiém gap), thiéu hut men Lapp-lactase hoac kém hép thu glucose-
galactose khéng nén dung thude nay.

SU DUNG O PHY NU CO THAI VA CHO CON BU:

Phu nit mang thai:

Chéng chi dinh dung irbesartan trong thoi ky mang thai. O 3 thang dau thai ky, chéng
chi dinh do than trong. Trong 3 thang gifra va 3 thang cudi, thude gy déc cho thai
(giam chirc ning than, it nudc 61, cham cbt hoa xuong s0) va gy déc cho tré so sinh
(suy than, ha huyét ap, tang kali huyet) Khi phat hig¢n c6 thai, phai ngiung ngay
irbesartan va thay thé béng thubc khac. Néu da ding irbesartan trong mdt thoi gian dai,
cdn kiém tra chup so va chire ning thén, siéu 4m cho thai nhi.
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Phu nit cho con bu: )
Chua biét Irbesartan ¢ dugc tiét vao sira me hay khong. Do nguy co xay ra tic dung
phu trén tré b me, nén ngung cho con bi hodc ngung thude.

TAC PONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Chua ¢6 nghién ctru nao vé anh hudng ctia thude 1én kha néng l4i xe va van hanh may
moc duoc thuc hién. Dya trén cac déc tinh dugc ly, irbesartan khong chic anh hudng
dén kha nang nay. Khi li xe hay van hanh may moc, cén luu y 1 chéng mét hay mét
moi ¢6 thé xay ra trong thoi gian diéu tri.

PHAN UNG PHU:

Céc tac dung khéng mong mubn sau da dugc ghi nhan trong céc nghién clu so sanh
voi gid duge & 1965 bénh nhan tang huyét ap diéu tri voi irbesartan.

Tén sb cua cac tac dung khong mong muon dugc li¢t ké bén dudi duoc xac dinh theo
quy wdc sau: rat thuong gap (= 1/10); thuong gap (= 1/100, < 1/10); khong thudng gép
(= 1/1000, < 1/100); hiém gép (> 1/10,000, < 1/1000); rat hlem gdp (< 1/10000). Véi
mdi nhém tin sd, cic tac dung khéng mong mudn dugc sép xep theo tinh chét nghiém
trong giam dan.

Réi loan hé mién dich:

Khong duoc biét: cac phan img qua man nhu phi mach, phat ban, ndi may day. |-
Réi loan chuyén héa va dinh dudng:

Khéng dugc biét: ting kali huyét.

Réi loan hé than kinh:

Thuodng gip: chéng mat, chong mit tu thé dimg.

Khéng duoc biét: hoa mit, dau dau.

Réi loan Vvé tai va tai trong:

Khong dugc biét: 1 tai.

Réi loan vé tim:

Khéng duge biét: tim dap nhanh.

Réi loan vé mach:

Thudng gip: ha huyét ap thé dimg.

Khéng dugc biét: chimg do bimg.

Réi loan hé hap nguec va trung that:

Khéng dugce biét: ho.

Réi loan da day ruét;

Thuodng gip: ndér/ budn nén.

Khong thuong gép: tiéu chay, kho ti€w ¢ nong.

Khoéng dugc biét: loan vi giac.

Réi loan gan mat:

Khéng thudng gip: vang da.

Khéng dugc biét: viém gan, chirc ning gan bat thuong.

Roi logn da va mé dwdi da:

Khong duoc biét: viém mach bé bach ciu.

Réi loan co xieong va mé lién két:

Thuong gip: dau co xuong.

Khéng dugc biét: dau khop, dau co, chudt rit co.

¥ x o il

)
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Réi loan than va tiét niéu:

Khéng duoc biét: suy chirc ning than.

Céc réi loan vé tuvén vit vg hé sinh san

Khéng thuong gédp: r6i loan chirc ning gidi tinh.

R&i loan toan than va cdc finh trang tai vi tri dimg thudc:
Thuong gép: mét mol.

Khéng duge biét: dau nguc.

Thong bio cho Bdc si nhivng tdc dung khong mong muén gdp phai khi siv dung
thubc.

SU DUNG QUA LIEU:

Kinh nghiém cho thdy ding voi lidu toi 900 mg/ngay trong 8 tudn & ngudi 1on cling
khong gay doc tinh ndo. Cac biéu hién cd thé duge nghi 1a do qua lidu 1a ha huyét &p
va nhip tim nhanh. Nhip tim cham ciing c6 thé xay ra khi qua liéu. Chua cé théng tin
nio vé cach diéu tri qua liéu irbesartan. Bénh nhin qua liéu cin duge theo dbi k§, didu
tri nang d& va didu trj triéu chimg. CAc bién phap duge dé nghi bao gom cd ding thuoc
gdy nbn 6i v&/ hodc rira da day Than hoat tinh ¢6 thé ¢6 ich trong diéu tri qud lleu
Irbesartan khong duge loai trir bing thim phan mau. -

TUONG TAC THUOC: (’Z/

Thudc loi tiéu va cdc thude tri tdng huyér ép khde: céc thudc tri ting huyét dp khacleo
thé lam ting téc ddng ha huyét dp cla irbesartan; tuy nhién thude nay dugc dfmg mét
cdch an toan véi cac thude tri ting huyet ap khac nhu cac B-blocker, cac thubc chen
kénh calci tac ddng kéo dai, va cac thude 1o tidu thiazid. Viée diéu tri trude dé véi cac
thude 1gi tiéu liéu cao cé thé dan dén suy giam thé tich dich va nguy co ha huyét ap khi
khoi ddu diéu tri voi thube nay.

Cée thude b6 sung kali va lgi tiéu tidt kiém kali: Viée dung déng thoi irbesartan véi
cac thude bd sung kali va loi tieu tiét kiém kali ¢6 thé lam tang ndng d6 kali huyét
thanh va vi thé viéc ding ddng thoi nay khong dwege khuyén cio.

Lithium: Su ting c6 hdi phuc nbng d6 lithium huyét thanh va déc tinh d3 duoc ghi
nhan trong thoi gian dung déng thoi lithium VOl cdc thube (rc ché men chuyén
anglotensm Cho dén nay, céc tac dong twong ty rat hiém dugc ghi nhdn vai irbesartan.
Do d6, viéc két hop nay khéng duoc khuyén cdo. Cén theo ddi cdn than néng dd
lithium huyét néu sy phdi hop nay 14 cin thiét.

Cde thude khdng viém khing steroid: Khi cac thubc ddi khang angiotensin I dugc
dung dong thoi véi cdc thude khéang viém khong steroid (nhu cae thube we ché chon
loc COX-2, acid acetylsalicylic (> 3g/ngay) va cac thudc khang viém khéng steroid
khéng chon loc) ¢6 thé din dén giam tac dung trj tang huyet ap.

Ciing nhu véi cac thude tre ché ACE, viée ding dong thdi cac thude dbi khang
angiotensin II va cac thubc khang viém khéng steroid cé thé din dén nguy co chirc
ning than tré nén x4u hon tang 1én, ké ca suy thin cp co thé xay ra, va tang kali
huyét, dic biét & bénh nhin ¢é chirc néng than kém trude do. Thin trong khi dung két
hop, déc biét & bénh nhin lon tudi. Bénh nhan nén dugc bu nude thich hop va nén theo
d&i chirc ning thin sau khi khéi diu diéu tri két hop, va dinh ky sau do.

Cdc théng tin khdc vé tiwong tde cia irbesartan: Trong céc nghién clru ldm sang, dugce
dong hoc cua irbesartan khéng bi dnh hudng bédi hydrochlorothiazid. Irbesartan dugce
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-

chuyén hoa chii yéu do CYP2C9. Tuy nhién, trong céc nghién ciru tuong tac thudc trén
lam sang, khong ghi nhén dugc tuong tac duge luc hoc hay duge dong hoc nao dang
k& khi irbesartan dugc dung ddng thoi voi warfarin (14 thude duge chuyén héa boi
CYP2C9). Dugc ddng hoc cua digoxin khong bi anh hudng khi digoxin dung déng
thoi voi irbesartan.

Cdc ché phcfm ¢6 chira aliskiren va cde chat irc ché ACE: Cac dit liéu thir nghiém lam
sang cho thiy phong toa kép ctia hé théng renin-angiotensin-aldosterone (RAAS)
thdng qua vige sir dung két hop cac chat trc ché ACE, chen thu thé angiotensin II hodc
aliskiren dugc lién két voi mot tin sé cao hon céc tac dung phu nhu ha huyet ap, tang
kali mau va suy giam chirc ning thin (bao gdm ca suy than cap) so voi viée sir dung
mot tac nhdn RAAS don.

TRINH BAY: Chai nhua chira 100 vién nén.

BAO QUAN: Béo quén trong chai kin, noi kh6, & nhiét d6 dudi 30°C.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chudn nha san xuét.

San xuit bai:
. KMS PHARM CO., LTD.
INAY . 236, Sinwon-ro, Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, Han Qubc.
Tel: 82-31-215-5456 Fax: 82-31-215-5925

Gidm doc co s& diang ky thube
Cong ty TNHH Dugc phdm NAM HAN

DUGC PHAM &

TUQ. CUC TRUONG
P.TRUJNG PHONG

Nouyin Huy Hing
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