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HUONG DAN SU DUNG
Tén thubc: ®* HADUIRBE 75
Dé xa tam tay tré em. Doc ky huéng dan sir dung trude khi dung.
Thude nay chi diing theo don thudc.

1. Thanh phin céng thirc thude: Cho 1 vién nén bao phim.

Thanh phan hoat chat:

Irbesartan 75 mg

Thanh phan td dwoc: Lactose monohydrate,
Microcrystalline cellulose, Polyvinyl pyrrolidone K30,
Polysorbate 80, Sodium croscarmellose, Magnesium Vira da 1 vién
Stearate, Silica colloidal hydrated, HPMC 606, HPMC
615, PEG 6000, Talc, Titanium Dioxide.

2. Dang bao ché: Vién nén bao phim hinh tron, mau tring dén tring nga.

3. Chi dinh:

Haduirbe 75 dugc chi dinh dung cho nguoi 16n dé:

Diéu tri ting huyét ap v cin.

Diéu trj bénh than do dai thao duong typ 2 c6 tang huyét 4p.

4. Cich ding, liéu dung:

4.1. Liéu diing:

Li¢u khéi ddu va duy tri thong thuong duge dé nghi 1a 150 mg mét 1an/ngay, c6 hoic khong
¢6 thirc an di kém. Irbesartan vai lidu 150 mg mot 1an/ngay thuong c6 kha ning kiém soat
huyét 4p 24 gior tét hon liéu 75 mg. Tuy nhién, viée khéi trj véi lidu 75 mg c6 thé duoc
xem xét, nhat 1a khi bat dau diéu tri ¢ nhirng bénh nhan chay than nhan tao hodc nhirng
bénh nhén trén 75 tudi.

O nhimg bénh nhan khéng du kiém soat véi liéu 150 mg mot 1an/ngay, ¢6 thé ting lidu
Irbesartan 1én 300 mg, hodc céc thudc chéng ting huyét 4p khic c6 thé duge thém vao.
Pic biét, viéc bd sung mot loai thude loi tiéu nhu hydroclorothiazid da dugc chirng minh
la ¢o tac dung phu trg véi Irbesartan.

O bénh nhén ting huyét ap va di thio duong typ 2, nén bit du didu tri & lidu 150 mg
irbesartan mgt ldn/ngay va tang 1én 300 mg mot 1dn/ngay 12 liéu duy tri thich hop cho diéu
tri bénh thén.
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Vi¢e ching minh loi ich cta Irbesartan déi véi than & bénh nhén tang huyét ap va dai thao

dudng typ 2 dya trén céc nghién clru sit dung irbesartan cing véi céc thube chéng ting

huyét 4p khéc, khi can thiét, dé dat duoc huyét ap mong mudn.

Suy thén

Khong cén diéu chinh lidu & bénh nhén suy chirc ning than. Lidu khéi diu thdp hon (75

mg) nén dugc xem xét cho bénh nhin chay than nhén tao.

Suy gan

Khéng cén diéu chinh lidu & bénh nhan suy gan nhe dén trung binh.

Khéng ¢6 thir nghiém 1dm sang & bénh nhan suy gan ning.

Nguoi 16m tudi

Mgc di cn cén nhéc bét dau diéu trj v6i lidu 75 mg & bénh nhan trén 75 tuéi, didu chinh

liéu thudng khong can thiét cho ngudi gia.

Tré em

Su an toan va hiéu qua cia Irbesartan & tré em tir 0 dén 18 tudi chua dugc thiét lap. Hién

tai dit liéu c6 sdn dugc mé ta trong phan Téc dung khéng mong mudn, Duoc Iuc hoc va

Dugc dong hoc nhung khéng c6 khuyén céo lidu diing cho ddi tuong nay.

4. 2. Cach ding:

Dung bﬁng dudng ubng.

5. Chéng chi djnh:

Khéng duge ding Haduirbe 75 trong céc trudng hop sau:

- Di (tng v6i irbesartan hodic bat ky thanh phan nao cua thube.

- Phu nir ¢6 thai hon 3 thang,

- Chéng chi dinh sir dung ddng thoi Haduirbe 75 véi cc san phim ¢6 chira aliskiren & bénh

nhén d4i thdo duong hogc suy thén (t6c do loc cau than (GFR) < 60 ml/phit/1,73 m?).

6. Ciinh bdo va thin trong khi ding thubc:

Suy gidm thé tich ngi mach: Tut huyét 4p 6 triéu chimg, dic biét 1a sau lidu diu tién, ¢6

thé Xy ra & nhitng bénh nhén bj gidm thé tich va/hoic natri do thude diéu trj loi tiéu manh,

han ché &n musdi, tiéu chay hoiic nén. Nhing tinh trang nhu trén cin duwoc didu chinh trude

khi ding Irbesartan.

Tang huyét ap: Tang nguy co tut huyét ap tram trong va suy than dbi véi bénh nhan bi

hep dong mach thén hai bén hoiic hep dong mach dén mét than hoat dong don 1é duoc didu

trj bing c4c san phdm thude anh huéng dén hé théng renin-angiotensin-aldosteron. Mic di
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diéu nay khong dugce ghi nhan véi Irbesartan, nhung tic dung twrong ty nén duoc du dodn
v6i thube d6i khang thy thé angiotensin-11.
Suy thiin va ghép théin: Khi Irbesartan duoc str dung & nhitng bénh nhén bj suy chirc ning
thn, nén theo doi dinh ky ndéng do kali va creatinin trong huyét thanh., Khoéng cé thir
nghiém vé viéc str dung Irbesartan ¢ nhitng bénh nhan dugc ghép thén gin day.
Bénh nhin ting huyét ap mic bénh dai thao duong typ 2 va bénh than: Trong mot
phén tich thye hién nghién ciru dbi v6i bénh nhén mic bénh than tién trién, hidu qua cta
irbesartan trong bién ¢4 than va tim mach khong déng nhét trén tit ca cdc nhom bénh. Cu
thé, irbesartan tdc dung kém hon & phu nir va cac dbi twong khéng phai ngudi da tring.
U'c ché kép ciia hé thong renin-angiotensin-aldosteron (RAAS): Co6 bing chimg cho
thdy viéc sir dung ddng thi céc thude ire ché men chuyén, thudc trc ché thu thé angiotensin
I hogc aliskiren 1am ting nguy co tut huyét 4p, tang kali mau va giam chirc nang than (bao
gbm suy than cép). Do d6, khéng nén sir dung trc ché kép RAAS thong qua viée sir dung
két hop céc thude trc ché men chuyén, thude trc ché thy thé angiotensin II hodc aliskiren.
Néu cén thiét phai diéu tri v6i cée thube e ché kép, phai c6 sy gidm sét ciia béc si chuyén
khoa va phai theo doi chit ch& thuong xuyén chirc ning than, dién giai va huyét ép. Khong
nén sir dung déng thoi cac thuée e ché men chuyén va thudc tre ché thy thé angiotensin
II & bénh nhan mac bénh thén dai théo dudng.
Ting kali mau: Ciing nhu céc thude khéc anh hudng dén hé théng renin-angiotensin-
aldosteron, ting kali méu c6 thé xay ra trong qué trinh didu trj v6i irbesartan, dic biét 1a
trong truong hop suy than, suy gidm protein niéu do bénh than déi théo dudmg va/hodc suy
tim. Can theo doi chit ché kali huyét thanh & nhing bénh nhan c6é nguy co.
Lithium: Khéng nén két hop lithium va Irbesartan.
Hep van dgng mach chii va van hai 14, bénh co tim phi dai tic nghén: Nhu voi cac
thude gidn mach khéc, cén dic biét than trong & nhitng bénh nhén bi hep dong mach chu
hofic van hai 14, hodc bénh co tim phi dai tic nghén.
Bénh aldosteron nguyén phat: Bénh nhin mic chimg aldosteron nguyén phat thuong sé
khéng dap tmg v6i cac san phim thude ha huyét 4p hoat dong thong qua su (rc ché hé théng
renin-angiotensin. Do dé, viéc sir dung Irbesartan khéng dugc khuyén cdo.
Téng quat: O nhimg b¢nh nhan c6 truong lwe mach méau va chirc niing than phu thudc chi
yéu vao hoat déng cla hé thong renin-angiotensin-aldosteron (vi dy bénh nhén bi suy tim
sung huyét niing hodic bénh thén tiém 4n, bao gdm hep dong mach than), didu trj bing thudc
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trc ché men chuyén angiotensin hoac thudc dbi khang thu thé angiotensin-II anh hudng dén
hé théng nay c6 lién quan dén tut huyét 4p cp tinh, ting azote mau, thiu niéu hoic hiém
khi suy thén cAp. Ciing nhur tét ca cac thube ha huyét ap khac, tut huyét 4p qua mirc & bénh
nhan méc bénh co tim thiéu méu cuc bd hodic bénh tim mach thiéu méu cuc bd c6 thé din
dén nhdi méau co tim hodc dot quy.
Theo quan sét d6i véi cac thude trc ché men chuyén angiotensin, irbesartan va céc thudc
d6i khang angiotensin khac ro rang la kém hiéu qua trong viéc ha huyét ap & ngudi da den
so v&i ngudi khéng da den, c6 thé 12 do tinh trang renin thip phd bién hon trong dan s6 da
den cao huyét ép.
Phu nit mang thai: Thudc dbi khang thu thé angiotensin IT (ATIRAs) khéng nén dugc bt
diu dung trong khi mang thai. Trir khi vigc tiép tuc diéu tri bing AIIRA dugc coi la cén
thiét, bénh nhan c6 ké hoach mang thai nén dugc diéu tri thay thé bing thudc tri ting huyét
4p da duoc thiét 1ap hd so an toan dé sir dung trong thai ky. Khi chén doén cé thai, nén
ngimg diéu trj bing AIIRAs ngay lap tirc va néu cin, nén bit ddu diéu tr thay thé.
Péi twong tré em: Irbesartan da duoc nghién ciru & d6i tugng tré em tir 6 dén 16 tudi
nhung dit liéu hién tai khong dii dé hd trg mé rong sir dung & tré em cho dén khi c6 thém
dir ligu.
- Cinh bao td dugc:
Bénh nhan bi rdi loan di truyén hiém gap nhu khéng dung nap galactose, thiéu hut lactase
hoan toan hoiic kém hép thu glucose- galactose khéng nén ding thudc nay.
7. Sir dung thudc cho phy nir ¢6 thai va cho con bi:
Thoi ky mang thai
Viée sir dung AIIRAs khéng dugce khuyén nghi trong ba thang du cia thai ky. Chéng chi
dinh ding ATIRAs tir sau thang thir ba ciia thai ky. Bing chimg dich t& hoc lién quan dén
nguy co gdy quai thai sau khi tiép xuc véi thubc trc ché men chuyén trong ba thing diu
clia thai ky vin chua dugc két luin; tuy nhién khong thé logi trir sy gia ting nho trong rii
ro. Mac di khong c6 dit liéu dich t& hoc kiém soét vé nguy co véi thude déi khang thy thé
Angiotensin II (AITRAs), nhitng riii ro trong ty ¢6 thé tdn tai d6i véi nhém thude nay. Trir
khi vige tiép tuc diéu tri bing AIIRA duoc coi 12 cin thiét, bénh nhan c6 ké hogach mang
thai nén duge didu trj thay thé bing thude tr ting huyét 4p da dugc thiét 1ap hd so an toan
d sir dung trong thai ky. Khi chin doan c6 thai, nén ngimg diéu trj bing AIIRAs ngay lap
tirc va néu cén, nén bit diu diéu tri thay thé.
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Phoi nhiém véi liéu phap AIIRA tir sau thang thr ba cla thai ky dugc biét 1a gdy doc cho
ngudi (gidm chire nang thén, thiéu 6i, chm phat trién so) va nhiém doc & tré so sinh (suy
than, tut huyét ap, tang kali méu). Néu tiép xtc véi AIIRAs da X4y ra tir ba thang giira cia
thai ky, nén siéu 4m kiém tra chirc ning thin va hép so. Tré so sinh c6 me da ding ATIRA
nén duoc theo ddi chiit ché vé tut huyét ap.

Thoi ky cho con bii

Do khong c6 théng tin lién quan dén viéc sir dung Irbesartan trong thoi ky nuéi con bing
stra me, Irbesartan khong dugc khuyén céo va nén duge thay thé bing cic phuong phap
diéu tri béng thude trj ting huyét 4p da duge thiét lap hd so an toan hon, ddc biét la trong
khi nuéi con bﬁng stra me & tré so sinh hoic sinh non.

Hién khéng biét liéu irbesartan hoic cc chit chuyén héa ctia thube cé bai tiét qua sira me
khéng. Dir li¢u dugc dong hoc/dde tinh hién ¢6 & chudt da cho thiy su bai tiét irbesartan
hodc céc chét chuyén héa clia thube trong sira chudt me,

Kha niing sinh séin

Irbesartan v6i liéu gdy ra céc ddu hidu diu tién ctaa doc tinh khong anh huéng dén kha nang
sinh sén ctia chudt me, va con cai cta ching.

8. Anh hwéng ciia thude 1én khi nang lii xe, vin hanh may moéc:

Dua trén cdc déc tinh dugc lye hoc, irbesartan khong c6 anh hudng dén kha nang l4i xe va
sir dung may moc. Khi 14i xe hodc van hanh méy mée, cén luu ¥ ring chong mit hoic mét
méi cb thé xay ra trong qué trinh diéu tri.

9. Twong tac thube, twong ky ciia thude

Thubc loi tiéu va cic thude diéu tri ting huyét ap khac: Cac thude trj ting huyét ap
khéc c6 thé 1am tdng tac dung ha huyét ap cta irbesartan; tuy nhién Irbesartan da duoc sir
dung an toan véi cac thude didu tri ting huyét ap khéc, ching han nhu thudc chen beta,
thude chen kénh calci tac dung dai va thube 1¢i tiéu thiazid. Didu tri truée bing thube loi
tiéu lidu cao co thé dan dén suy giam thé tich va cé nguy co tut huyét 4p khi bét dau diéu
tri bing Irbesartan.

Céc thude ¢6 chira Aliskiren va irc ché men chuyén: Dir liéu thir nghiém 14m sang da
chi ra ring su e ché kép cua hé thdng renin-angiotensin-aldosteron (RAAS) thong qua
viée str dung Kkét hop céac thude e ché men chuyén, thudc trc ché thu thé angiotensin IT

hogc aliskiren c6 lién quan véi tén sé cao hon tac dung phu nhur tut huyét 4p, ting kali méu
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va gidm chirc nang than (bao gém ca suy than cép) so véi viéc sit dung mét loai tic dong
RAAS duy nhit.

Thuéc bd sung kali va thubc loi tiéu giir kali: Dya trén thir nghiém sir dung cac thube
khac ¢6 anh hudng dén hé théng renin-angiotensin, st dung déng thoi thude loi tiéu giir
kali, b6 sung kali, mudi thay thé c6 chira kali hogic cdc thudc khac ¢6 thé 1am tang kali
huyét thanh (vi dy nhu heparin) ¢6 thé din dén tang kali huyét thanh va do d6, khong dugc
khuyén céo ding.

Lithium: Sy gia ting c6 thé dao ngugc vé ndng do va doc tinh ciia huyét thanh lithium da
duge bdo cdo trong qud trinh sir dung ddng thdi véi thube tre ché men chuyén angiotensin.
Hiu tmg tuong ty v6i irbesartan rét hiém khi dwgc bdo cao cho dén nay. Do dé, si két hop
nay khéng duge khuyén céo ding. Néu su két hop chimg minh 14 can thiét, nén theo doi
cén than ndng do lithium trong huyét thanh.

Thuée khing viém khong steroid: Khi thudc dbi khang angiotensin 11 duoc ding dong
thoi voi thube khang viém khéng steroid (tic 13 thude trc ché chon loc COX-2, acid
acetylsalicylic (> 3 g/ngay) va NSAID khong chon loc), c6 thé 1am suy giam téc dung ha
huyét 4p. Ciing nhu céc thube i ché men chuyén, sir dung ddng thai cac thude di khang
angiotensin II va NSAID c6 thé dan dén tdng nguy co lam suy giam chirc ning thén, bao
g6m suy than cép c6 thé, va tang kali huyét thanh, dic biét & nhitng bénh nhén da c6 chire
néng than kém trude do. Su két hgp nén dugc thyce hién mot céch than trong, dic biét 13 &
ngudi cao tudi. Bénh nhan cin duoc udng nuéce diy di va nén theo dai chire ning thén sau
khi bt du diéu tri dng thoi, va dinh ky sau dé.

Théng tin b sung vé twong tic ciia irbesartan: Trong cac nghién ciru lam sang, dugc
dong hoc cia irbesartan khdng bi anh hudng bai hydroclorothiazid. Irbesartan dugc chuyén
héa chii yéu béi CYP2C9 va & mirc d6 thip hon bing glucuronidation. Tuwong tic dugce
dong hoc hodc duoc luc hoc quan trong dugc quan sét khi irbesartan phoi hgp véi warfarin,
mdt sin phdm thude dugc chuyén héa boi CYP2C9. Téc dung cua thudc giy cam ung
CYP2C9 nhu rifampicin dbi véi dugc dong hoc clia irbesartan chua duoc dénh gia. Dugc
dong hoc ctia digoxin khong bi thay d6i khi dung chung irbesartan.

Twong ky ciia thude:

Do khéng ¢6 céc nghién ctru vé tinh twong ky ciia thudce, khong trn 13n thude nay véi cac
thuée khac.

10. T4c dung khong mong muén:
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Trong céc thir nghiém d6i chimg gia dugc & bénh nhan ting huyét ap, ty 1¢ chung ctia cac
tac dung phu khéng khac nhau giira irbesartan (56,2%) va nhém gia duge (56,5%). Viéc
ngung diéu trj do bt ky tic dung phu hoiic xét nghiém nao it gép hon & bénh nhan didu trj
bang irbesartan (3,3%) so véi bénh nhan diéu tri gia duoc (4,5%). Ty 1& mic céc tac dung
phu khong lién quan dén liéu ding (trong khodng liéu khuyén cdo), giéi tinh, tudi tac,
chiing toc hodc thoi gian diéu tri. O bénh nhan ting huyét ap dai thao duong cé albumin
nigu vi lvgng va chirc nang than binh thuong, chéng mét va tut huyét ap tur thé ding dugc
béo céo & 0,5% bénh nhén (tire 1a khong phé bién) nhung nhiéu hon so véi gia dugc.
Bang dudi day trinh bay cac tic dung bit loi ciia thude duge bao céo trong cée thir nghiém
dbi chirng gia duoc trong dé 1.965 bénh nhan ting huyét 4p da ding irbesartan. Cac thudt
ngit duge danh diu sao (*) @& cép dén cac tic dung bat loi dugc bao cdo bd sung ¢ > 2%
bénh nhan ting huyét 4p dai thao duong bi suy than man tinh va ting protein niéu hon so
vai gia duge.

Tén suét cia cdc tdc dung bt lgi liét ké dudi ddy duge xdc dinh theo quy wée sau: Rat
thuong gip (= 1/10); thudng gap (= 1/100 dén < 1/10); khong thuomg gip (> 1/ 1.000 dén
< 1/100); it gap (= 1/10.000 dén < 1/1.000); rat it gap (< 1/10.000). Trong mdi nhém tin
56, cac tac dung khéng mong mudn duoc trinh bay theo thir tr giam dén muc do nghiém
trong.

Téc dung bét lgi dugc bdo cdo bé sung tir thir nghiém sau tiép thi cling dugc liét ké. Nhirng

tac dung bét loi nay c6 ngudn gbc tir cac béo cdo tu phat.

Réi loan hé théng mau va bach huyét:
Khong ro: Giam tiéu cdu.

Réi loan hé théng mién djch;

Khéng rd: Phan mg qua méan nhu phi mach, phét ban, ndi may day, phan Gng phan vé,
sdc phan vé.

Chuyén héa va rdi loan dinh dudng:
Khong ré: Tang kali mau.

Roi loan hé thin kinh:

Thuong gip: Chéng mit, chéng miit tu thé *
Khéng rd: Hoa mit, nhire diu.

Réi loan tai va mé dao:

Khéng r5: U tai.
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Réi loan tim:

Khéng thuong gép: Nhip tim nhanh.

Réi loan mach mau:

Thudng gap: Tut huyét ap tu thé ding *

Khéng thuong gip: D6 birng mit.

Roéi loan hé hip, 1dng nguc va trung thit:

Khong thuong géip: Ho.

Ro6i loan tiéu héa:

Thudng gép: Non, budn nén.

Khong thudng gip: Tiéu chay, khé tiéu/g néng.

Khong rd: Réi loan vi giac.

Réi loan gan mét:

Khong thuong gip: Vang da.

Khong rd: Viém gan, chirc ning gan bt thuong.

Réi loan da va mé dwéi da:

Khéng rd: Viém mach bach cau.

R6i loan co xwong va mé lién két:

Thuong gap: Dau co xuong khop*

Khong rd: Dau khép, dau co (trong mét s6 truong hop két hop véi ting ndng do creatin

kinase trong huyét tuong), vop bé.

Réi loan thin va tiét niéu:

Khéng rd: Chirc nang thén bi suy gidm bao gdm ca céc treong hop suy thin & bénh nhan

cO nguy co.

Roi loan hé sinh sén va tuyén vi:

Khong rd: Réi loan chirc néng tinh duc,

Réi loan chung:

ThuoOng gip: Mét.

Khong thudng gap: Pau ngyec.

Cic truong hop diéu tra:

Rét thuomg gap: Tang kali mau* xay ra thuong xuyén hon & bénh nhan d4i théo dudng

dugc diéu tri bang irbesartan so voi gia dugc. O bénh nhén ting huyét ap dai thio duong

¢6 albumin ni¢u vi lugng va chirc ning théin binh thudng, ting kali mau (> 5,5 mEq/L) xay
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ra & 29,4% bénh nhén trong nhom irbesartan 300 mg va 22% bénh nhan trong nhém gia
duoc. O bénh nhan tang huyét ap dai thdo duong bi suy thin man va tang protein niéu, ting
kali mdu (> 5,5 mEq/L) xay ra ¢ 46,3% bénh nhan trong nhém irbesartan va 26,3% bénh
nhén trong nhém gia duge.

Thudng gap: Sy gia ting dang ké creatin kinase trong huyét trong thuong dugc quan sat
(1,7%) & nhimg d6i tuong dugc diéu trj bang irbesartan. Khéng c6 sur gia ting nao trong
s6 nay duge xéc dinh c6 lién quan dén co xuong khép. Trong 1,7% bénh nhén ting huyét
ap mic bénh than d4i thao duong tién trién duoc didu tri béng irbesartan, giam hemoglobin
*, khong c6 y nghia 1dm sang, d3 dugc quan sat.

Poi tuwong tré em

Trong mét thir nghiém ngiu nhién véi 318 tré em va thanh thiéu nién ting huyét ap tir 6
dén 16 tubi, cac tac dung bit loi sau ddy xay ra trong giai doan mu d6i 3 tudn: nhirc dau
(7.9%), tut huyét ap (2,2%), chéng mit (1.9%), ho (0,9%). Trong thoi gian tién hanh 26
tudn ctia thir nghiém nay, cic bat thudng trong phong thi nghiém thuong gip nhiét 13 ting
creatinin (6,5%) va ting gia tri CK & 2% tré em diéu tri.

11. Qua lidu va cach xir tri:

Thir nghiém & ngudi 16m tiép xtic véi lidu dén 900 mg/ngdy trong 8 tuan cho thiy khong
¢ doc tinh. Cac ddu hiéu rd nhét cia qua lidu la tut huyét 4p va nhip tim nhanh; nhip tim
chim ciing ¢6 thé xay ra do qué liéu. Khong c6 thong tin cu thé vé didu trj qua liéu véi
Irbesartan. Bénh nhén cin durge theo dai chit ché, diéu trj triéu ching va hd trg. C4c bién
phap duoc dé xuit bao gbm gy nén mira va/hodc rira da day. Than hoat tinh ¢6 thé hitu
ich trong diéu trj qua liéu. Irbesartan khong duoc loai bé bing loc mau nhan tao.

12. Dic tinh dwge Iye hoc:

Nhém duge ly: Péi khang thu thé angiotensin 11

Ma ATC: C09CA04

Co ché tac dung: Irbesartan 1a mot chit dbi khang manh, tic déng qua dudng udng, va chon
loc v&i thy thé ctia angiotensin-II (typ AT1). Thudc chin toan bo tac dong cua angiotensin-
11 qua trung gian thu thé AT1 bét ké ngudn gde hodc con dudng téng hop clia angiotensin-
I1. Déi khang chon loc thy thé cia angiotensin-11 (AT1) lam tang ndng dé renin huyét twong
va nong do angiotensin-II, lam giam ndng do aldosteron huyét tuong. Nong d6 kali huyét
thanh khong bi anh hudng boi irbesartan & lidu khuyén céo. Irbesartan khong trc ché men
chuyén (kininase-II), mét loai enzym tao angiotensin-II va bién ddi bradykinin thanh céac
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chit chuyén hoa khong hoat dong. Irbesartan c6 tic dong ma khéng can phai qua chit

chuyén hoéa.

13. Déc tinh dwge dong hoc:

Hip thu:

Sau khi udng, irbesartan dugc hdp thu tét: Sinh kha dung tuyét ddi khoang 60 - 80%. Uéng

thuoc trong lic an khong anh huéng déng ké dén sinh kha dung ctia irbesartan.

Phén bé:

Lién két v6i protein huyét twong khoang 96%. Thé tich phén bé 1a 53 - 93 lit.

Sinh chuyén héa:

Sau khi uéng hodc tiém tinh mach irbesartan 14 C, 80 - 85% chit phong xa tudn hoan trong

huyét twong duéi dan g irbesartan khong thay dbi. Irbesartan duge chuyén hoa boi gan qua

lién hop glucuronid va oxy héa. Chét chuyén héa tudn hoan chinh 14 irbesartan glucuronid

(khoang 6%). Cac nghién ctru in vitro chi ra ring irbesartan chi yéu bj oxy héa bédi

cytochrom P450 enzym CYP2C9; isoenzym CYP3A4 ¢é tac dung khong dang ké.

Tuyén tinh/phi tuyén tinh:

Irbesartan thé hién ty 1& tuyén tinh dugc dong hoc va lidu trong pham vi lidu tir 10 dén 600

mg. Ty 1& hép thu qua duong ubng tang it hon véi lidu vuot qua 600 mg (gip doi lidu

khuyén céo tbi da); co ché cho diéu nay 1a khong r5. Néng d dinh trong huyét tuong dat

duge & 1,5 - 2 gidr sau khi ubng thuée. Do thanh thai khoi co thé va than Ian luot 13 157 —

176 va 3 — 3,5 ml/phut. Thoi gian ban hily ctia irbesartan 14 11 — 15 gid. Trang thai 6n dinh

clia ndng do thube trong huyét twong dat dugce trong khoang 3 ngay sau khi bat dau diéu

tr theo phac d6 uéng mot 1an mdi ngay. Su tich lity han ché ctia irbesartan (< 20%) duge

quan st thdy trong huyét twong khi 13p lai liéu dung mét 1an méi ngay. Trong mot nghién

cuu, nE’ing d¢ irbesartan trong huyét tuong cao hon mdt chut da dugce quan sat thé‘iy 0 bénh

nhén nit ting huyét ap. Tuy nhién, khong c6 su khéc biét vé thoi gian ban hiy va tich liy

irbesartan. Khéng can diéu chinh lidu & bénh nhan nit. Gia trj AUC va Cmax cta Irbesartan

cling ¢6 phan 16n hon & nhitng ngudi 16n tudi (> 65 tudi) so véi nhitng nguvi tré tudi (18-

40 tudi). Tuy nhién, thdi gian ban hity khong thay déi dang ké. Khong cin didu chinh lidu

& ngudi 16n tudi.

Thai trir

Irbesartan va cac chit chuyén hoa ciia né dugc thai trir qua ca duong mat va than. Sau khi

udng irbesartan hodc tiém tinh mach 14 C, khoang 20% lugng phong xa dugc thu hdi trong
10
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nude tiéu va phan con lai trong phan. Duéi 2% lidu ding duoc bai tiét qua nude tiéu dudi
dang irbesartan khong thay doi.

Déi twgng tré em

Duoc dong hoc cia irbesartan duge danh gia & 23 tré tang huyét 4p sau khi dung irbesartan
don va nhiéu lidu hang ngdy (2 mg/kg) cho dén lidu tdi da 150 mg mdi ngay trong bdn
tudn. Trong sd 23 tré em do, 21 tré duge danh gia dé so sanh duoc dong hoc vé&i ngudi 16n
(mudi hai tré em trén 12 tudi, chin tré em tir 6 dén 12 tudi). Két qua cho thdy Cmax, AUC
vaty I¢ thanh thai twrong duong véi nhirng gi duoc quan sét thay & nhitng bénh nhéan truéng
thanh udng 150 mg irbesartan m&i ngay. Irbesartan tich liiy 18% trong huyét twong khi lgp
lai liéu mdt 1an/ngay.

Suy thén:

O bénh nhén bj suy than hoic bénh nhan dang thim téch méu, cdc théng sb dugc dong hoc
cua irbesartan khong thay déi déng ké. Irbesartan khong bi loai di béi thdm tdch mau.

Suy gan:

O bénh nhén bj xo gan nhe dén vira, cac théng s6 duge dong hoc ctia irbesartan khong thay
doi dang ké. Cac nghién ciru chua duoc thyc hién & nhitng bénh nhan suy gan ning.

14. Quy cich déng goéi:

Hop 02, 03, 10 vi x 10 vién, kém hudng din sir dung.

15. Piéu kién bio quén, han dung, tiéu chuiin chit lugng ciia thube:

- Diéu kién bédo quan: Noi kho rdo, nhiét d6 khong qua 30°C, tranh 4nh sang truc tiép.

- Han dimg: 36 thang ké tir ngay san xuit.

- Tiéu chudn chdt hepng: TCCS,

‘QE’GGDHD?&\
CONS(

»

16. Tén, dija chi, biéu twgng (néu cé

at:

'U’l- d <

CONG TY CO PHAN DUQC VAT TU Y TE HAI DUONG
Bja diém sin xuit: Nha mdy HDPHARMA EU-
CONG TY CO PHAN DUOQC VAT TU Y TE HAI DUONG
D/c: Ting 2, toa nha 4A, Thira dit sé 307, cum Céng nghigp Cam Thirong,
phuwing Cam Thugng, TP Hai Dwong, tinh Hii Duong
DPT: 0220.3853848
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