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IRBEHASAN 150
SS

 

R, Thuốc bán theo đơn Viên nén
Thành phần

Hoạt chất: Irbesartan 150 mg.

Tá dược: Lactose monohydrat, Avicel M101, Prejel PA5, Primellose,
PEG 6000, Magnesi stearat, Aerosil.

Dược lực học

Cơchếtác dụng:
-_ lrbesartan là chất ức chế chọn lọc trên thụ thể AT; của angiotensin-ll

giúp ngăn chặn toàn bộ tác động của angiotensin-ll qua trung gian
thụ thể AT, bất kể nguồn gốc hoặc đường tổng hợp của angiotensin-ll

(angiotensin II là thành phần quan trọng của hệ renin-angiotensin và
tham gia vào cơ chế sinh lý bệnh của cao huyết áp cũng như chuyển
dịch natri).

- lrbesartan không ức chế men chuyển (kinase-ll), men tạo ra
angiotensin-ll và là men tác động lên sự thoái giáng của bradykinin
thành các chất chuyển hoá bất hoạt. Nó cũng không ảnh hưởng đến
acid uric huyết thanh hay sự bài tiết acid uric trong nước tiểu.

Hiệu quả lâm sàng:

Tănghuyếtáp:
-_ Sự giảm huyết áp phụ thuộc liều, đạt khuynh hướng ổn định ở liều

dùng trên 300 mg/lần/ngày. Các liều 150 - 300 mg/lần/ngày làm hạ
huyết áp đáy đo ở tư thế ngồi và đo ở tư thế nằm 24 giờ sau khi dùng
thuốc trung bình là 8-13 / 5-8 mmHg (tâm thu/tâm trương) tốt hơn
những người dùng giả dược.

-_ Sự giảm đỉnh của huyết áp đạt được trong 3-6 giờ sau khi uống thuốc
và tác dụng hạ huyết áp được duy trì ít nhất 24 giờ. Trong 24 giờ huyết

áp hạ 60-70% đỉnh tương ứng tâm trương và tâm thuở liều khuyến
cáo.

-_ Tác động hạ huyết áp của Irbesartan rõ rệt sau 1-2 tuần, với hiệu quả
tối đa xuất hiện sau khi bắt đầu điều trị 4-6 tuần. Các tác động chống
lại sự tăng huyết áp được duy trì trong suốt thời gian điều trị. Sau khi
ngưng điều trị, huyết áp dần dần trở lại mức ban đầu. Hiện tượng
huyết áp dội ngược không xảy ra.

-_. Tác động hạ huyết áp của lrbesartan và thuốc lợi tiểu nhóm thiazid bổ
sung cho nhau. Ở những bệnh nhân huyết áp không được kiểm soát
tốt khi chỉ dùng Irbesartan, sự kết hợp một lượng nhỏ
hydroclorothiazid (12,5 mg) với Irbesartan một lần/ngày làm giảm
nhiều hơn mức huyết áp đáy so với giả dược là 7-10 /3-6 mmHg.
Hiệu quả của Irbesartan không bị ảnh hưởng bởi tuổi tác hoặc giới
tính. Cũng như các thuốc tác động trên hệ thống renin-angiotensin,
những bệnh nhân tăng huyết áp da đen khi dùng Irbesartan đơn trị

liệu thì có đáp ứng kém hơn. Khi Irbesartan được dùng kết hợp với một

lượng nhỏ hydroclorothiazid (12,5 mg/ngày), đáp ứng hạ huyết áp ở
những bệnh nhân da đen tương tự với bệnh nhân da trắng.

Tăng huyết áp trên bệnh nhân đái tháo đường tuýp 2:

Theo nghién cuu “Irbesartan Diabetic Nephropathy Trial = IDNT”,
Irbesartan làm giảm có ý nghĩa thống kê nguy cơ tương đối gộp các
tiêu chí chính gồm nồng độ creatinin tăng gấp đôi, suy thận đến giai
đoạn cuối hay tử vong do mọi nguyên nhân.

- Nghiên cứu “Effects of Irbesartan on Micro-albuminuria in

Hypertensive Patients with type 2 Diabetes Mellitus = IRMA 2” cho
thấy Irbesartan dùngở liều 300mg làm giảm tiến trình dẫn đến protein
niệu ở bệnh nhân bị vi albumin niệu.

Dược động học

-_ Hấp thu: Sau khi uống, Irbesartan được hấp thu tốt, sinh khả dụng
tuyệt đối khoảng 60-80%. Thức ăn không ảnh hưởng đáng kể đến
sinh khả dụng của Irbesartan.

Phân bố: Tỳ lệ gắn kết với protein huyết tương là 96%. Thể tích phân

bố là 53-93 lít. Nổng độ đỉnh trong huyết tương đạt được ở 1,5-2 giờ
sau khi uống thuốc. Nồng độ thuốc ổn định trong huyết tương đạt
được sau 3 ngày kể từ sau khi bắt đầu dùng liều đầu tiên duy nhất.
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Chuyển hóa: 80-85% Irbesartan trong huyết tương ở dạng không đổi.

Irbesartan được chuyển hóa ở gan qua hiện tượng glucurono kết hợp
và oxi hóa.

Thải trừ: Irbesartan và chất chuyển hóa của nó được thải trừ 20% qua
thận, phần còn lại được thải qua mật. Có dưới 2% liều dùng được bài
tiết qua nước tiểu là Irbesartan dạng không đổi.

Chỉ định
Điều trị tăng huyết áp. Dùng đơn trị liệu hoặc phối hợp với các thuốc

chống tăng huyết áp khác.
Điều trị tăng huyết áp trên bệnh nhân đái tháo đường tuýp 2.

Liều lượng và cách dùng

Tăng huyếtáp:
Liều khởi đầu và duy trì thường được khuyến cáo là 150 mg/lần/ngày,
có thể uống kèm với thức ăn hoặc không. Nên khởi đầu điều trị với liều

75 mg đối với bệnh nhân đang chạy thận nhân tạo và những bệnh
nhân trên 75 tuổi.
Những bệnh nhân huyết áp không kiểm soát được ở liều 150
mg/lần/ngày, có thể tăng liều lên 300 mg, hoặc dùng kết hợp thêm với
thuốc điều trị cao huyết áp khác. Đặc biệt khi kết hợp với thuốc lợi tiểu

như hydroclorothiazid đã cho thấy làm tăng tác dụng của lrbesartan.

Tăng huyếtáp trên bệnhnhân đái tháo đường tuýp 2:
Nên khởi đầu với liều Irbesartan 150 mg/lần/ngày và điều chỉnh lên
đến 300 mg/lần/ngàynhư là liều duy trì trong điều trị bệnh thận.
Suy thận: Không cần phải điều chỉnh liều ở những bệnh nhân bị suy

chức năng thận. Nên dùng liều khởi đầu thấp (75 mg) đối với những
bệnh nhân đangchạy thận nhân tạo.

Tiết giảm thể tích nội mạch: trước khi dùng Irbesartan cần điều chỉnh
việc giảm thể tích và/ hoặc giảm natri nội mạch.
Suy gan: không cần điều chỉnh liều đối với bệnh nhân bị suy gan nhẹ
và trung bình. Chưa có kinh nghiệm lâm sàng đối với bệnh nhân bị suy

gan nặng.

Người già: thường không cần chỉnh liều đối với người già.
Trẻ em:

+ Trẻ em dưới 6 tuổi: tính hiệu quả và an toàn của Irbesartan chưa
được thiết lập.

+ Trẻ em 6-12 tuổi: liều khởi đầu 75 mg/lần/ngày, có thể tăng liều đến
150 mg/lần/ngày.
+ Trẻ em 13-16 tuổi: liều khởi đầu 150 mg/lần/ngày, có thể tăng liều
đến 300 mg/lần/ngày.

Chốngchỉ định
Dị ứng với Irbesartan hay một trong các thành phần của thuốc.

Phụ nữ mang thai 3 tháng giữa và 3 tháng cuối của thai kỳ.
Phụnữ đang cho con bú.

Thậntrọng

Tiết giảm thể tích nội mạch: hạ huyết áp triệu chứng, nhất là sau khi
uống liều 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.
Tăng huyết áp do động mạch thận: 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 thống renin-angiotensin-aldosteron.

Suy thận và ghép thận: khi dùng Irbesartan cho những bệnh nhân suy
thận, cần giám sát định kỳ nồng độ kali, creatinin trong huyết thanh.

Chưa có kinh nghiệm nảo liên quan đến việc dùng Irbesartan cho
những bệnh nhân mới ghép thận.

Các tác động của lrbesartan trong trường hợp thận và tim mạch không

giống nhau ởcác nhóm bệnh nhân. Ở phụ nữ và những bệnh nhân da
đen, tác động có lợi trên thận không rõ rệt.

Tăng kali huyết: cũng như các thuốc có tác động lên hệ thống renin-
angiotensin-aldosteron, trong khi điều trị với Irbesartan có thểbịt
kali huyết, nhất là những bệnh nhân suy thận, protein niệu
đường và/hoặcsuy tim.

Lithi: không nên phối hợp lithi với Irbesartan do có thể lam tan
của lithi.
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- _ Chứng hẹp van 2 lá và hẹp van động mạch chủ, bệnh cơ tim tắc
nghẽn phì đại.

- _ Tăng aldosteron nguyên phát: những bệnh nhân tăng aldosteron
nguyên phát sẽ không đáp ứng với thuốc hạ huyết áp có tác dụng ức
chế hoạt động hệ thống renin-angiotensin.
Nói chung: ở những bệnh nhân có trương lực mạch máu và chức năng
thận phụ thuộc chủ yếu vào hoạt động hệ thống renin-angiotensin-
aldosteron (bệnh nhân suy tim sung huyết trầm trọng hoặc bệnh
thận, bao gồm cả hẹp động mạch thận), điều trị với thuốc ức chế men
chuyển hoặc thuốc đối kháng thụ thể angiotensin-II là những thuốc có
ảnh hưởng đến hệ thống này có thể gây ra hạ huyết áp cấp tính, tăng
urê huyết, thiểu niệu, hiếm khi suy thận cấp. Như với bất kỳ thuốc
chống tăng huyết áp nào, sự giảm huyết áp quá mức đối với bệnh
nhân bệnh tim thiếu máu cục bộ có thể dẫn đến nhồi máu cơ tim hoặc
đột quy.

Như các thuốc ức chế men chuyén angiotensin, Irbesartan it gay ha
huyết áp đối với người da đen hơn người không thuộc nhóm da đen,
có thể là do người da đen có mức renin thấp.

Tác dụng phụ
Các tác dụng không mong muén do Irbesartan gây ra nói chung là
nhẹ và thoángqua.

Trong điều trị tăng huyết áp:
Trong những thử nghiệm so sánh với giả dược, tỉ lệ mắc phải các tác
dụng phụ (nhiễm trùng hô hấp, tiêu chảy, buồn nôn, nôn, chóng mặt,
mệt mỏi, tim đập nhanh, phù nề...) không có sự khác biệt giữa nhóm
dùng Irbesartan và nhóm dùng giả dược. Tỷ lệ mắc phải các tác dụng
phụ trên không liên quan đến liều dùng (trong dãy liều dùng đã
khuyến cáo), giới tính, tuổi tác, chủng tộc hoặc thời gian điều trị.

-_ Ngoài ra, Irbesartan lam tang creatin kinase huyết tương (mức độ
tăng không trầm trọng) hoặc kèm với các biến cố về xương có thể
nhận biết trong lâm sàng.
Trong điều trịtăng huyết áp ở bệnhnhân đáitháo đường tuýp 2:
Trong một thử nghiệm có kiểm soát so sánh với giả dược tiến hành
trên 590 bệnh nhân tiểu đường tuýp 2 có tăng huyết áp, có albumin
niệu, và chức năng thận bình thường (thử nghiệm IRMA 2), tác dụng
phụ nổi bật nhất là chóng mặt, chóng mặt khi thay đổi tư thế, và hạ
huyết áp tư thế. Không có trường hợp phải ngừng thuốc do tác dụng
phụ này.
Trong một thử nghiệm có kiểm soát so sánh với giả dược khác tiến
hành trên 1715 bệnh nhân đái tháo đường tuýp 2 có tăng huyết áp, có
protein niệu với liều 900 mg/ngày, và nồng độ creatinin máu nằm
trong khoảng 1,0-3,0 mg/dI (gọi là thử nghiệm IDNT), tỷ lệ các tác
dụng phụcũng tương tự nhưở những bệnh nhân tăng huyết áp không
biến chứng ngoại trừ các triệu chứng dothay đổi tư thế.
Có thể làm tăng creatin kinase, tăng kali huyết, giảm hemoglobin
nhưng không có biểu hiện lâm sàng.
Các tác dụng phụ sauđâycũngđãđược báo cáo:
Thường gặp: chóng mặt, nhức đầu, hạ huyết áp thế đứng liên quan
đến liều dùng. Tụt huyết áp có thể xảy ra, đặc biệt ở bệnh nhân bị
giảm thể tích máu (ví dụ những bệnh nhân đang dùng thuốc lợi tiểu
liều cao). Suy thận và giảm huyết áp nặng khi có hẹp động mạch thận
2bên.

Ít gặp: ban da, mày đay, ngứa, phù mạch, tăng enzym gan, tăng kali
huyết, đau cơ, đau khớp.
Hiếm gặp: ho, rối loạn hô hấp, đau lưng, rối loạn tiêu hóa, mệt mỏi,
giảm bạch cầutrung tính.

Quá liều và cách xửtrí
- _ Kinh nghiệm cho thấy những người trưởng thành dùng liều tới 900

mg/ngay trong 8 ngày không bị ngộ độc.
- . Những biểu hiện do quá liều là hạ huyết áp và tim đập nhanh,nhịp tim

chậm cũng có thể xảy ra khi quá liều.
-_. Chưa có thông tin cụ thể vềviệcđiều trị quá liều với Irbesartan. Bệnh

nhân cần được giám sát chặt chẽ, được điều trị triệu chứng và điều trị
hỗ trợ. Để nghị xử lý bao gồm gây nôn và/ hoặc rửa dạ dày. Than hoạt
có thể được sử dụng trong điều trị quá liều. Irbesartan không bị loại
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bởi thẩm tách máu.
Tương tác với các thuốc khác và các dạng tương tác khác
-_ Thuếc lợi tiểu và các thuốc trị tăng huyết áp khác: các thuốc trị tăng

huyết áp khác có thể làm tăng tác động hạ huyết áp của Irbesartan. Tuy
nhiên, Irbesartan có thể phối hợp an toàn với các thuốc trị cao huyết áp
khác, như thuốc chen bêta, thuốc chẹn kênh canxi tác dụng kéo dài và
thuốc lợi tiểu nhóm thiazid. Nếu trước đó đã điều trị với thuốc lợi tiểu liều
cao có thể dẫn đến sự mất nhiều dịch, nguy cơ hạ huyết áp dễ xảy ra khi
bắt đầu điều trị với Irbesartan.

-. Các thuốc bổ sung kali và lợi tiểu tiết kiệm kali: không nên phối hợp với
Irbesartan do dùng chung các thuốc này với Irbesartan có thé tăng
nồng độ kali huyết thanh.

-_ Lithi:diing chung lithi với chất ức chế men chuyển làm tăng có hồi phục
nồng độ huyết thanh và độc tính của lithi. Do vậy, không nên kết hợp
Iithi với Irbesartan. Cần theo dõi cẩn thận nổng độ lithi huyết thanh nếu
sự phối hợp này là cần thiết.

-. Các thuốc khẩhg viêm non-steroid: như với các thuốc điều trị cao huyết
áp khác, tác dụng trị cao huyết áp của Irbesartan có thể bị giảm đi bởi
các thuốc kháng viêm non-steroid.

-. Các thông tin khác về tương tác của Irbesartan: \tbesartan được chuyển
hoá chủ yếu bởi CYPC9 và ở mức độ ít hơn bởi glucurono hoá. Ức chế
con đường chuyển hoá qua men glucuronyl transferase không gây ra
các tương tác đáng kể trên lâm sàng. Tác động của những chất tương
tác trên CYPC9 (như rifampicin, warfarin, nifedipin) trên dược động học
hoặc dược lực học của Irbesartan không đánh giá được. Dựa trên các
đữ liệu in vitro, không có tương tác nào xảy ra với các thuốc có sự
chuyển hoá lệ thuộc vào cytochrom P450 isoenzym CYP1A1,
CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2D6, CYP2E1 hoặc CYP3A4.

Sử dụngcho phụ nữcó thai và chocon bú
- Luc có thai: để thận trọng, không nên dùng Irbesartan trong 3 tháng

đầu của thai kỳ, nên chuyển sang một điều trị thay thế thích hợp trước
khi dự định có thai. Trong 3 tháng giữa và 3 tháng cuối của thai kỳ, các
chất tác động trực tiếp trên hệ thống renin-angiotensin có thể là nguyên
nhân gây suy thận ở thai nhi hoặc trẻ sơ sinh, giảm sản sọ của thai nhỉ
và ngay cả chết thai nhỉ, do đó, chống chỉ định dùng Irbesartan trong 3
tháng giữa và 3 tháng cuối của thai kỳ. Nếu chẩn đoán thấy có thai, nên
ngưng dùng Irbesartan càng sớm càng tốt, nếu sơ ý đã dung Irbesartan
trong thời kỳ dài nên siêu âm kiểm tra chức năng thận và sọ của thai
nhỉ.

-. Lúc cho con bú: chống chỉ định dùng Irbesartan trong thời kỳ cho con
bú.

Tác động của thuốc khi vận hành tàu xe, máy móc
Dựa trên các tính chất dược lực học, Irbesartan được xem như không
ảnh hưởng đến khả năng lái xe, vận hành máy móc. Tuy nhiên, thỉnh
thoảng chóng mặt hoặc mệt lả có thể xảyra trong thời gian điều trị tăng
huyết áp.

Trình bày: Hộp 02 vỉx 14 viên nén.VỉAI- PVC đục.
Bảoquản: Nơi khô, dưới 30°C.

Tiêu chuẩn: Tiêu chuẩn cơ sở.
Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
Lưuý

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ,

Khôngdùngthuốcquá liều chỉ định.
Không dùng thuốc quá hạn dùngghi trên bao bì.
Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải
khi sử dụng thuốc.
Nếu cẩn thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ.
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