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Rx Thudc bin theo don
Vién nén bao phim TRIONSTREP

(Irbesartan 150mg)

Thinh phin: Méi vién nén bao phim chira:

Irbesartan ................. 150 mg

Ti dwpc: magnesi stearate, colloidal anhydrous silica, hypromellose, microcrystalline cellulose, croscarmellose natri, lactose monohydrat, titan dioxid, tale, macrogol 3350,
polyvinylalcohol partially hydrolysed. |

M@ ti: Vién nén bao phim miu triing, hinh ellip, hai mjt 16i, m{t mit ¢6 khic IRB150,

Tinh chit duve I
Ciic dje tinh dwgelyehoe . ;
Nhom duge Iy tri li¢u: Thude nhém chit ddi khang thy thé angiotensin 11,
Ma ATC: C09C AD4

Irbesartan 1a m{t thubc d8i khang chon loc trén thy thé angiotensin-1I (AT ) ding duémg uéng. Thude trc ché todn b hoat ddng cila angiotensin-Tl qua trung gian thy thé AT, bét ké
nguén gdc hofic dwimg tdng hop cla angiotensin-11. i khing chon loc thy thé angiotensin-11 (AT, ) lm ting ndng d§ rennin huyét tromg vi ndng 45 angiotensin-11, ddng théi lam
gidm néng 43 aldosteron huyét twong. Irbesartan don ddc & chc lidu khuyén cdo khong lim dnh hiromg dén ndng d9 kali trong huyét trong. Irbesartan khng (e ché men chuyén
(kininase-1T), li men tgo ra angiotensin-1I vi ciing khéng tic dgng Ién sy thodi bién cia brandykinin thinh chét chuyén héa khéng c6 hogt tinh. Irbesartan khong cn phai chuyén hod
thanh céc chit chuyén hod dé c6 tic dong ndy.

Hifu qua lim sang:

Irbesartan lam ha huyét dp vdi thay di t6i thidu thn s nhip tim. Tég dung ha huyét dp & céc lidu 1 lin/ngdy va cd khuynh hudng khong ha thém khi ubng mét lidu cao hom 300mg/1
lin mdi ngdy. Ligu 150-300mg 1 Igu/m;iylimhahny&épr.&mlhuvir.lminm‘ngnr'rhén!mv%ng&i(s.auMgiﬁ)tmngblnhléS—l}JS—smmHg(Limlhuftlmimmg)tﬁthonﬁnhﬁng
nguiri ding gia duge.

Téc dyng gidm huyét p t6i da dat duge trong khoang 3-6 gidr sau khi ubng thubc vi téc dung ha huyét dp duge duy tri it nhit trong 24 gitr. Trong 24h huyét &p ha 60-70% dinh fuong
{mg thm truomg va tim thu & cée lidu khuyén cdo, Vi liéu 150mg | 1An/ ngiy 1am ha huyét &p déy va huyét 4p trung binh trong 24h twomg ty nhir khi diing téng liéu 46 nhimg chia

Iam 2 lin/ngdy.
Tic ha huyét 4p cia irbesartan rd rét sau trong 1-2 tudn, véi higu qua ha huyét 4p téi da xudt hién sau khi bit déu trj lidu 4-6 tuin. Téc dung chéng ting huyét &p duge duy
trong subt trj 1iu. Sau khi ngumg trj Tiéu, huyst 4p lai din din tré 1ai trj s8 ban ddu. Hién twong ting huyét 4p dfi nguge khong xdy ra,

Téc dyng chéng ting huyét p ciia irbesartan vi thudc lgi tidu thiazid c6 tinh chéit cong huimg.

(3 bénh nhéin khong dugc kiém sodt tdt huyét &p khi ding irbesartan don déc, phéi hop hydrochlorothiazid liéu thip 12,5 mg véi irbesartan 1 lin/ngiy lam gidm nhiéu hon mirc huyét
4p diy so véi gid duge 14 7- 10/3-6 mmHg (tim thw/thm treong).

Hiu qud cita irbesartan khong bj dnh hudng béi tdi va gidi tinh. Ciing nhu céc thudc 1éc djng wi hg théng rennin-angiotensin, & céc binh nhin da den ting huyét 4p khi ding
irbesartan dom trj ligu thi c6 mirc dip img kém hon. Khi irbesartan dirgc diéu trj dong théi véi hydrochlorothiazid lidu thip (vi dy 12,5 mg /ngdy), dép img ha huyét p & ngudi da den
twomg ty ngudi da tring.

Khéng c6 tic dng lim sing quan trong nio trén acid uric huyét thanh hay bai tié acid uric nuéc tidu,

Ha dip véi cdc liu dich di duge chudn d 0,5mg/kg (thip); 1,5 mg/kg (trung binh) va 4,5 mg/kg (cao) cia irbesartan dugc dénh gid trén 318 tré em va tré em vi thanh nién & d§ twoi
6-16 b ting huyét 4p hofic ¢6 nguy co (44 thio dudng hode gia dinh cb tién sit bj ting huyét ip) trong giai dogn tulln thir 3. G théi diém cubi ciia tulin thir ba gidm huyét 4p vé trj 56
band.luhuyiliptﬂmﬂmﬁyﬁmdﬂng&i{&esm’]lﬁll.?mﬂiﬁiéumig‘)l,si.lmﬂzﬂihmgbinh).IJmeHgniEum]‘KhmwwkobiﬂdhglémmMygim
cc liu trén. Thay ddi huyét 4p tim trrong & ti thé ngdi (SeSDBP) duge diéu chinh trung binh nhur sau: 3,8 mmHg (liéu thip); 3,2 mmHg (liu trung binh); 5,6 mmHg (lidu cao). Qua
khodng 2 tudin sau, bénh nhén duge ding lai ngiu nhién véi c& thude cé hoat tinh vi gid dugc, bénh & nhom gid duge cé sy ting huyét ip tim thu déy v tim truong ddy & tr thé ngbi
14 2,4 va 2,0 mmHg so véi bénh nhin & nhém irbesartan trén tit cd céc lidu 6 sy thay d&i twong (mg 1a + 0,1 v - 0,3 mmHg,

Nghién clru bénh thiin do tiéu duémg ding irbesartan cho thiy irbesartan lim gidm tién trinh cla bénh thin & bénh nhin bj suy thin man di xudt hién protein nigu. IDNT li mt nghién
ciru mii d6i, ngdu nhién c6 kifm sodt va ty 1¢ tir vong va thuomg tit nhiim so sinh irbesartan véi amlodipin va gia duge. Trong 1,715 bénh nhin bj ting huyét 8p véi ddi thio duimg
tuyp 2, ¢6 protein niéu > 900 mg/ngay vi ndng dd creatinin huy#ét twong trong khodng 1,0 -3,0mg/dl, theo ddi hiéu qua ding irbesartan kéo dai (trung binh khodng 2,6 nim) trén sy
—tiém trién-cita bénb thin vty 1é tir vong do moi nguyén nhin, Céc bénh nhin di dugc diéu chinh fiéu tr 75mg 161 fidu duy tri 300 mg irbesartan v4 amlodipin tr 2,5 mg téi 10mg, hay
gid dugo tity theo miro dung nap. Bénh nhan & ca cée nhom trj ligu duge ding tir 2 - 4 logi thude ha dp (vi dy: thudc 1gi tidu, chen beta, chen alpha) @é dat dwge mirc huyét ip myc tiéu
dyr kién 14 < 135/85mmHg hofic gidm duge 10mmHg huyét dp tim thu néu mirc huyét 4p ban diu > 160mmHg. 60% bénh nhin & nhém gid duge dat duge huyét &p muyc tiéu trong khi
tj 1é ndy & nhom irbesartan 14 76% va amlodipin 1a 78%. Irbesartan lim gidm c6 § nghfa théng ké nguy co twong ddi gdp cic tidu chi chinh gdm ndng Ag creatin huyét thanh ting gip
dbi, suy thin dén giai dogn cudi (ESRD) hay tir vong do moi nguyén nhin. Xép xi 33% bénh nhiin & nhom irbesartan dat dirge tigu chi chinh vé thin ban ddu so vai 39% vi 41% &
nhamdmggamwmlompm(mmmnwwmmuzu%mvoigiam(p-n.mmmﬁcmmma&B%mvﬂiamlodipm(p-o.uoﬁ)].mmmm&n
cia tiéu chi chinh duge phén tich, ngudi ta thiy tiéu chi tir vong do moi nguyén nhén khang bj dnh huong trong khi tiéu chi nhu suy thin giai doan cudi ¢é khuynh hudmg gidm (6t va
tiéu chi ting gip d6i nong d creatinin gidm ding ké.

Ciic phéin nhém bao gbm gidi tinh, ching tdc, 4§ i va thi gian bj di thio duémg, mirc huyét dp ban diu, ndng 4§ creatinin trong huyét thanh va ty 1§ bai tiét albumin cin duge kiém
tra dé cb higu qui tr ligu. Trong nhom nguiri da den va nik gidi tuong (mg L 32% vi 26% trén thng s6 ngudi bénh duge nghién ciru. Lyi ich cho thin chua 16, mic di khoing xéc dinh
khéng logi trir tac dyng niy. Cling nhir tiéu chi thir phat ddi voi céc bénh nhin tir vong va khéng tir vong do tim mach, khéng c6 sy khio biét gitta céc nhém niy trén tong sb bénh nhén,
mic dii tj 12 bénh nhén bj nhéi méu co tim khéng giy tir vong thiy ting 1&n & bénh nhén nir va tj 1& bénh nhin bi nhéi méu co tim khdng gy tir vong thiy gidm & bénh nhén nam cia
nhému‘l:mimanwwiuhémd&nggi#duw.leenhéiméuwﬁmkhémggﬁyt&mgvﬁdﬂquxGmmnﬁﬁym&mmmaavﬁmmmh
Trungkhidb,suylimphiinhépﬁéngiimtr&ntﬂngbhhnhﬁ_t.T‘uynhién,chlucﬁlﬁ'igiﬁ\hkhkwchonh&ngphﬂhi&uénhﬁngphunﬁdidwcmminhniy.

Nghién ciru tic dyng ciia irbesartan trén vi albumin niéu & bénh nhin ting huyét ip bj tiéu dutmg tuyp 2 = [RMA 2 cho thiy irbesartan ding & liéu 300mg lim chim tién trinh din dén
tiéu protein nigu ¢ céc bénh nhin bj vi albumin nigu. IRMA 2 } mjt nghién el mi 46i ¢é kiém sodt so sinh véi gid duge vé thuong tt trén 590 bénh nhin déi thio duimg logi 2, vi

albumin niéu (30-300mg/ngdy) v chirc nAing thin binh thutmg (ndng 0 creatinin huyét thanh < 1,5 mg/d] & nam va < 1,1mg/dl & ni¥). Nghién ciru theo ddi trong dai hian (2 nim) higu
qué cia irbesartan trén tién trinh dfin dén protein nidu lim sing (13 1¢ bai tiét albumin trong nudc tifu (UAER) > 300mg/ngdy, va mirc ting bai tiét albumin it nhit 14 30% so voi tri sb_

ban diu). Huyét 4p dy kien cin dat 14 < 135/85 mmHg.

Cic thube chong ting huyét 4p khic (ngoai trir thude (e ché men chuyén, ddi khing thy thé antogiotensin I vi chen calci nhom dihydropyridin) néu thiy cin thiét 4 nhim dat duge
huyét &p muc tidu di dy kién. Trong khi huyét &p di duge nhir mong muén 14 nhw nhau ¢ tit cd céc nhém, c6 it bénh nhin & nhém diing irbesartan 300mg (5,2%) so voi nhém ding
gid duge (14,9%) hogic nhém dimg irbesartan 150mg (9,7%) dat dugc tiéu chi déi voi protein nigu, véi mire gidm nguy co tuong ddi 14 70% so véi gid duge (0,0004) & liéu cao. Trong
3 thing du diéu trj nguoi ta khong thiy hién twgng cdi thién dj thanh thii cia ciu thin. Hién tugmg lam chim tién trinh din dén protein niéu lim sing cing ngly cing rd rét trong 3
théng diu didu trj vi tiép tyc duy tri trong subt giai doan 2 niim theo ddi. Hién trgng albumin ni¢u vé mirc binh thuémg gip & nhom irbesartan 300mg (34%) nhiéu hon 14 ohém ding
gid dgc (21%).

Durge dng hoc

Sau khi udng, irbesartan duge hip thu tbt: nghién ciru sinh kha dung tuy§t ddi cho céc gid trj vao khodng 60-80%, Ubng thubc trong khi &n khong anh hutmg ding ké dén sinh khi
dyng ciia irbesartan. Ty 1¢ gin két véi protein huyét twomg 14 96%, vi gin két khong déng ké voi cic thinh phin cia té bdo méu, Thé tich phin bd 1 53 -93 lit. Sau khi udng hay tiém
tinh mach irbesartan dinh déu 14C, 80-85% hogt tinh phéng xa trong huyét tuong 14 cita irbesartan dang khong thay ddi. Irbesartan dugc chuyén hod tai gan qua lién hgp glucuronid
vi oxy hoé. Chit chuyén hod trong tudn hodn chinh 1 irbesartan glucuronid (xfp xi 6%). Nghién ctru in vitro cho ring irbesartan bj oxy hod chil yéu béi men cytochrom P450 men
CYP2C9, iso-enzym CYP3A4 ¢ tic ddng khéng dang ké.

Irbesartan cho duge dfng hoc tuyén tinh va t 1§ trén khodng lidu tir 10-600mg. O liéu trén 600mg (gip dbi lidu khuyén cdo 15i da), sy ting cdn ximg cita sy hip thu theo duéng ubng
gidm di dd dugc quan sit; co ché ciia hién trgng nay chura . Nong do dinh cia thudc trén huyét twong dat dugc trong 1,5 — 2h sau khi udng thuéc. Dj thanh thii toan thin vi dj thanh
thii thn twong img 1 157 ~ 176 v& 3 — 3,5 ml/phit. Thiri gian bén thii cudi 12 11-15h. Nong 49 cita thude & trang théi én dinh trong huyét twong dat dirge sau 3 ngdy ké tir khi bit diu
ché 4 lidu mt 1dn/ ngity. Tich Iy giti han cita irbesartan (<20%) trén huyét twong tuy thuge vao lidn duge 1p 1si mdt Iin mBi ngdy. Trong mdt nghién ciu quan sét thiy néng 46 ctia
thudc trén huyét tuong hoi cao & céc bénh nhin ni¥ bj ting ép. Tuy nhién, khong co sy khic bigt vé thoi gian ban iy va ty I¢ tich 0ty cta thubc. Do @6, khong clin thiét phai dicu chinh
lidu & cic bénh nhin nit. Dién tich duéi dwimg cong va C_ cia irbesartan ddi khi ciing cao hon & nhimg nguii gid (= 65 tudi) so véi ngudi tré tudi (18-40 tudi). Tuy nhin théi gian
ban hiy cudi cing khong bj dnh huémg rd rét do d6 khong cin thiét phai didu chinh lidu & nguti gid.

Irbesartan v céc chit chuyén hod cia né duge thii tnr qua c& hai dudmg mét va thin. Sau khi ung hay ti#m tinh mach irbesartan c6 d4nh ddu C14, c6 khodng 20% hogt tinh phéng
xa duge héi phyc trong nuée tiéu va phin cdn lai trong phin. Duéi 2% lidu duge bii tidt vio nude tidu dudi dang khong bién déi.

Duge ding hoe ciia irbesartan & tré em dugc ddnh gid trén 23 tré bj ting huyét p khi udng lidu dom hojc lidu da mdi ngdy (2 cho 161 lidu cye dai 150mg mdi ngdy trong 4 tuln.
Trong s6 23 tré niy, 21 tré woc tinh so voi duge ddng cua ngudi Iém (trong d6, 12 tré trén 12 tudi, 9 tré trong khodng 6 -12 tuoi). Két qua cho thiy 1a Cmax, AUC vi ty 1§ thanh thii
trén tré em c6 thé so sénh duge véi cic théng s6 ndy & ngudi 1én ciing nhin lidu 150mg irbesartan mdi ngdy. Tich liy gidi han ciia irbesartan trong huyét twong (18%) tuy thuje vio
liéu dugc 1ip lai mbi ngdy.

Suy thin

O céc bénh nhén suy thin hojc dang bj thim tich méu, cdc thdng sé duge ddng hoc ciia thudc khong thay ddi ding ké. Irbesartan khing bi logi bo khi thim tdch miu.

Suy gan

O céc bénh nhiin bj xo gan nhe dén trung binh, cic thing sb duge ddng hoc cita thude khing bj thay ddi ding ké.

Chura ¢b nghién ciru ndo duge tién hinh trén céc bénh nhin suy gan ning.

Chi dinh )
Didu trj thng huyét &p nguyén phat.
Diéu trj bénh thin ¢ cdc bénh nhin ddi thio dudmg tuip.2 oo ting huyét 4p véi vai o 13 mot phin cda ché 4p thude chéng ting huyét ap.

Liu khuyén céo

Liéu khéi ddu v duy tri thudmg durge khuyén céo 14 150meg/11in/ngdy, uéng cing véi thite in hofic khong. Irbesartan & liéu 150mg/1 lin/ngdy kim sot huyét dp trong 24
tbt hon liéu 75mg. Tuy nhién, nén khéi diu diéu tri voi lidu 75mg, nhdt 14 ddi véi bénh nhin dang chay thin nhin tao va nhimg bénh nhin trén 75 wéi. Nhimg bénh nhin ma huyét
khéng kiém sodt duge & lidu 150mg/1 lin/ngdy, thi cb thé ting lidu 1én 300mg, holic diing két hop thém véi thube didu tri cao huyét dp khic. Diic bikt khi kit hop véi thube Igi
nhy hydrochlorothiazid thiy lam tfing téc dyng ciia irbesartan

Dbi voi bénh nhin déi thdo dwémg tuyp 2 c6 ting huyét dp, nén khér diu & lidu 150mg 1 ln/ngay vi diéu chinh 1én dén 300mg 1 lin/ ngdy nhu 1A lidu duy tri trong didu trj bénh
Viée phat hién lgri ich trén thin ciia irbesartan doi vdi bénh nhén ddi thio dwimg tuyp 2c6 ting ép | dya trén céc nghién ciru trong 6 irbesartan duge ding két hop thube dibu trj
huyét dp khéc khi cin thiét dé dat mizc huyét &p mong dei.

Suy thin: Khéng cin diéu chinh liéu & cic bénh nhin bj suy chirc ning thin. Nén diing liéu khéi ddu thip (75mg) d6i voi nhimg bénh nhiin dang bi thim tich méu.

Suy gan: khdng cin didu chinh lidu d8i véi bénh nhén suy gan nhe v trung binh. Chua ¢6 kinh nghiém lam sing ddi véi béah nhin b suy gan njing.

Ngwiri gia: mic di nén didu trj voi lidu khéi ddu 14 75mg ¢ cac bénh nhin trén 75 tufi, thong thuimg cling khang cln thiét didu chinh lidu d6i véi nguii gid.

Tré em: irbesartan khong dugc khuyén khich sir dung & tré va tré vj thinh nién do dit ligu vé tinh hiéu qué vi an todn ciia Irbesartan khéng ddy 0.

mlﬂmeﬁw&imm:

- Dj img véi céc thinh phén clia thube
- Phu ni ¢6 thai (todn bd thai ki)
- Phy nir dang cho con bi
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Tﬁﬂchﬁughh%dﬁchi&muﬁéﬂﬂﬁuﬁhcﬂd:éx&yménhﬁngh&nhnhﬁnbigiémlbiﬁ:hvﬂ!hﬂcgijmnatridod&ngbiénphiplqitiéumﬁ,in]dhghmchimuﬁi,ﬁ&u
chiy hofic ndn mira. Nhimg trudmg hop nhu vy céin diéu chinh trute khi bit diu tr liéu véi irbesartan.

: : C6 nguy cor gia ting tyt huyét 4p nfing vit suy thin khi bénh nhén bj hep ddng mach thin hai bén hodc hep djng mach cia mjt thin chirc niing duge
gguui_\rﬁcqc:&u&mmdmleuw rennin-angiotensin-aldosteron. Diéu ndy chua duge thdy d6i véi irbesartan nhung mt tic dyng nrong tyr di duge thily ddi vi khang thy
angiotensin

Suy thiin vi ghép thin:
Khi diing irbesartan cho bénh nhéin suy thiin, cdn gism sét dinh kj nng 6 kali, creatinin trong huyét thanh, Chira ¢é kinh nghiém nio lién quan dén vige ding irbesartan cho nhimg
bénh nhiin méi ghép thiin,




| |

https://trungtamthuoc.com/

L'l mg bénh nhin cao huyet I :
Irbesartan c6 tic dyng & cé bénh nhin bj bénh tim mach va béuh thin nhung khéng gifng nhau giita cic nhém, trong mt phin tich dwge tién hanh nghién ciry & bénh nhén bj bénh
thiin tién trién. Dc biét, phy nif va nguéi da mau duémg o it b hiu qua. i

Khi ding véi cic thube khic 6 the dung 1én h¢ thing rennin-angiotensin-aldosteron, ting kali huyét c6 thé xudt hién trong khi didu trj :ling:vﬁ'i irbesartan, nhit 1 nhimg ngudi dang
bj suy than, tiéu protein do tiéu dwémg vi/hodc suy tim. Cin theo ddi diy di ndng d kali trong huyét thanh & nhimg bénh nhin duge khuyén céo cé nguy o,
Lithi; Khong dirge khuyén cdo diing két hop voi irbesartan.

Cling nbur cic thubk giy gifin mach, djc bidt thin trong ddi vé1 nhiing bénh nhin bi chimg hep van 2 1 hodc hep van dgng mach chi, hode bi bénh co tim phi dai the nghé.

Téng aldosteron nguyén phat:

Céc bénh nhin bj tang aldosteron nguyén phét thwémg s& khong dép ing véi thude chéng ting 4p do téc djng qua sy tre ché ciia b rennin-agiotensin. Do 46, khong khuyén cdo ding
irbesartan

Thiin trong chung:
ﬂc&benhnhheéchﬁcnhgmﬂnvﬂnhtp&mpwﬂl@cchﬁy&vmmllwmsmhémﬂnugiomﬁn-ﬂdwm(ﬂdwcicbhhnhhhiﬂyﬁmmhny&%w&a
bj bénh thiin, bao gbm ci hep ddng mach thin), trj ligu v6i che chilt e ché men chuyén angiotensin hojic khing thy thé angiotensin-1Fma cé Anh hirdmg aén'hé théng ¢4 tién quan dén
gidm huyét 4p cdp tinh, nite huyét, giam nigu, hofic suy thiin cip ddc bigt. Ciing nhur céc thude chéng ting 4p, giam huyét 4p qua mire & céc bénh nhin bj bénh tim thiéu méu cyc b
hofic bénh tim mach thiéu méu cyc b c6 thé diin dén nhdi mau co tim hodic gt quy.

Nhur 4 duge thly d6i véi cde thube e ché men chuyén angiotensin, irbesartan va cic khang angiotensin khde duémg nhu it c6 tic dung d8i véi ha dp & ngudi da den hon ngudi da
miu khic, c6 thé 14 do bé ngoi clia thé trang rennin thiip & ngudi da den bj ting 4p cao hon.

Phy niF c6 thai

Khin ﬂiuﬂtémgiulﬂ:liulllh]ms}khdmgn&nﬂuocdﬁnsmlﬁ_mﬂlﬁnik?.'fn‘lp i, tri liu v ALIRA duge xem la cin thiét, cic nhin ¢6 ké hogch mang thai nén duge
chuy&mgm@l!ri[ieuchﬂugﬁnghuyhﬂplhnyih!mid&lieu_ tinh an ton cla khi sir dyng cho phy nir mang thai da duge thiét lip. Khi dugc chuin dodn mang thai, trj
Ligu véi thy thé angiotensin IT phii ngimg lai ngay vé 1én bt diu véi trj ligu thay thé phit hop.

Lactose: ndy ¢6 chira dudmg lactose. Bénh nhin c6 vin dé vé di Iruﬁnhjémgjpkhﬁngd:mgngpﬂu&nggalmose.thiéulacmehoic kém hip thu glucose-galactose khang
duge diing thude ndy,
Tré em:

Irbesartan di dirge nghién ciru trén cde tré em & d9 tubi 6-16 tudi, nhumg di lidu hign nay chua diy dit dé hd tro cho sir dung & tré em dén khi cé thém céc dif liéu,

I' -.‘.- .I"'. :".'I.'.-"L-L 'I ...... d UK
Céc thude chong ting huyét ip khic cb thé lim ting tic dyng ha dp cla irbesartan; Tuy nhién irbesartan duge sit dung an todn véi cle thubc chéng ting huyét ip khéc nhu cie thude
chen beta, cic thude chen canci 6 the dung lau dii va thude Igi tiéu thiazid. Trj liu ban déu véi cac thudc lgi tiéu lidu cao o6 thé diin dén gidm tich vi nguy co gidm huyét ip khi bt
dau trj ligu v(ﬂlrbcsanm .

Dym trén céc kinh nghi ﬁmmﬁcd&ng.ﬁnhem iotensin, sir dyng théi thudc lgi tifu kali, va bé sung kali, che chft b bi c6 chira kali holic cie thulc
khie c6 thé lam ting ammmmm(ﬂmm)wmé:indnm ng d§ kali trén huyét irong, do d6 khong duge khuyén cdo.
Lithi*

Tin Ihuiunghichcacﬁngdblimiuenhuyétmmgvidbcﬁnhdimbéodakﬁmdugdﬁngmﬁlimivﬁdsmuécﬁcchémchuinaﬂ' sin. Dén nay céc tic dung twomg
w‘ﬁg&v&i‘ubmmhugaumuncsonhmgrmtDaaédmké:hopmkmg‘ dirge khuyén céo sir dung. Néu dang két hop niy 1 thiz{khnyéncao' tra thiin trong cic
néng 4§ lithi trén tuong,

Khi sir dyng cdc khing angiotensin 11 ddng thii voi céc thube ching viém khong steroid (vi dw: céc thube ire ché COX-2 c6 chon lpc, acid acetylsalieylic (> 3g/ngiy) va NSAIDs khéng
chon Ioc.giﬂmticdungchéng!&ngéecéﬂ;éxuﬁthi&u ,
Cﬁngnhuc-ﬁcthuﬁcﬁcchémen:huywmgimin.khimkdungdmgthiﬁkhﬁngmgjmminﬂviNSA]Dscé!hédﬁndéolingnguywlimchuch&cninglhﬁnﬁnhon,céthéhm
gdm suy thin clip, ting kali trén huyét twong, dic bigt & céc bénh nhin yéu thin. Dang két hop ndy nén duge sir dyng thin trong, déc biét & ngudi cao tudi. Cdc bénh nhin nén dugc
bd sung diy di nirde va xemn xét kiém tra chirc ndng thin khi bat diu tri liéu két hop, va kiém tra dinh ki sau do.

Al IOTIE 1N DO SUNng Aol vial IWomg ac 1Irocsartafl

Trong céc nghién el 1im sing, duge ddng hoe cia irbesartan khdng anh hudmg bén hydrochlorothiazid. Irbesartan dige chuyén héa chil yéu bai CYP2C9 vi & mit mire 46 it hon bai
sy lién hop glucoronic. Khing cb lmmgt!cdénskénéod\mﬁﬁyn’:céduocﬁﬂnghgcvﬁd’uw]vchockhihbcmmnduvcsﬁdhngﬁ&ng!hﬁvﬁwnrﬁﬁn,huymu&mmchuy
hénbﬂimCYPlC?.Aﬂhhudngcmcéc tac nhiin gty cim img CYP2C9 nhu rifampicin trén duge djng hoe cia irbesartan chira duge dinh gid. Duge djng hoc cia digoxin khéng
thay dbi khi sir dung déng thivi véi irbesartan

ac thong t

?Imnll“mnglthl
—Khﬁnskhuyenwus&dun,g.a\[lm\sucngLh{‘!ikjrd,iucuamaikjf.(.'hdn}chldinhmguécthubcﬁl[RAschophum‘rmmglhaitmngbmhtnggjl}n.bnthmgcubicﬁamajky.
- Nhiing bing chimg dich 1& hoc vé nguy co gy quai thai sau khi phoi nhiém cée thudc ire ché men chuyén angiotensin trong thii ky diu cia thai nghén chua duge xéc dinh. Tuy nhién
viin c6 syr gia ting nhe ddi vii co ndy, Trong khi, khong c6 dit ligu dich & hoe ndo duge kidm soit nguy co véi khing thy thé angiotensin [1 (AIIRAs), cdc nguy co twong iy ¢
thé viin ton tai i véi dang ndy. Trix phi trj liéu véri AITRA vin duge xem 14 cin thiét, céc bénh nhin dy dinh mang thai nén duge chuyén sang trj ligu ching ting huyét p tha
thé ma dit liéu v& tinh an todn cta thubc cho phy nit mang thai i dugc thiét 13p. Khi dwge chuin don cb thai, cin ngung trj lidu vai AIIRAs ngay va nén bit diu véi tr liéu thay
Phoi nhilim véi trj ligu AIIRA trong quy thir 2 vA quy thir 3 cia thai ky duge biét gay ddc cho bao thai (gidm chirc niing thin, it nuée &, chim ct hod xuong so) va gly doe cho tré
sau khi sinh (suy thin, ha &p, ting kali huyét). Néu d3 ding thuc trong quy thir 2 cta thai ky, cin kiém tra chyp so v chire ning thin bing siéu dm cho thai nhi.

Céc tré 5o sinh ma mg 43 dung AITRAs nén duge theo ddi ha huyét dp chit ché.

Phy nir dang cho con bi:

Do khéng cé sin cic théng tin vé sir dyng thudc trong khi dang cho con bi, irbesartan khéng duge khuyén cdo va nén cb tr liéu thay thé ma dir lidu v& tinh an todn cia thue ding
cho phy nit dang cho con bii di duge thiét 1ip, nhit 14 dbi viri tré méi sinh hay tré dé non.

mmﬁtuﬁeﬁﬂmnwmpmmsmﬁmwmi vi vily khi 14i xe hofic vin hinh may cin hru § dén céc tic dung phy ndy.

Téic dung phy

Trong cdc thir nghiém gia duge c6 kiém sodt & bénh nhan bj ting huyét ap, 1y 1& tic dyng phy khong khéc giira irbesartan (56.2%) vi nhom gia duge 14 (56.5%). Viéc ngung sir dung
thudc do bit ki tic dung phy ndo trén lim sing hay xét nghiém thudmg it xdy ra d6i véi cac bénh nhin tri 1iu véi irbesartan (3,3%) so véi 14 cdc bénh nhin ding gid dupe (4,5%). TV
1¢ mic cic tic dyng phy khéng lién quan dén lidu dimg (ddi véi khoang lién duge khuyén cdo), gidi tinh, i 14, tdc hodc thir gian trj ligu.

Céic bénh nhén tiing huyét &p dai thio duémg véi chirc nang thin binh thutmg v c6 albumin nigu, chong miit v hg huyét ap thé dimg duge béo céo & 0,5% bénh nhin (v.v, khong phd
bién) nhung lgi vugt nhém gia duge. " ; e y

Bing sau thé hién tic dung phy cia thube di drge bio cio trong cdc thir nghigm co kiém sodt so sinh véi gia dige khac tién hanh trén 1,965 bénh nhén b ting huyét dp di ding
irbesartan. Céc phin {mg duge dénh diu “*" tham khio cic phin img phy duge béo cdo bd sung >2% & cdc bénh nhin ting huyét ép vi dii théo dutmg cé suy thin man tinh din dén
6 protein ni¢u virgt trén nhom gid duge.

Céc tde dung phy dirge liét k& voi tin xudt nhur sau: i s e

Rét phé bién; (= 1/10); phé bién (= 1/100, 1/10); khong phd bién (= 1/1,000, < 1/100); hiém (= 1/10,000, < 1/1,000); rét hiém (<1/10,000). Trong m&i mbi nhom tin sudit, céc tic dyng
phy duge thé hién theo thir by gidm din.

ien: ting kali huyét* thuimg xuét hién nhiéu & cic bénh nhin dfi thio dwimg duge trj ligu voi irbesartan hom 1 & nhom diing gia duge. Céc bénh nhin dAi théo duromg c6 tang
huyét &p, c6 albumin niéu vi chire ning thin binh thutmg, ting kali huyét (> 5,5mEq/L) gap & 29,4% bénh nhén ctia nhém diing irbesartan 300mg va 22% bénh nhin ¢ nhém ding gid
dirgre, Cie bénh nhin dai thio dwdmg cb ting huyét dp voi thibu ning thin man tink va protein nigu, ting kali huyét (> 5,5 mEq/L) gip & 46,3% bénh nhin ciia nhém ding irbesartan
vi 26,3% bénh nhin & nhom dimg gid durec.
Fhéb:ﬁg:lﬁmﬂngd&ngkémﬁnMyhnmgxiyraﬂwﬁngnyﬁnbmbﬁnhnhinﬂwcniﬂeuvﬁiirbmntanul.m.Tmngdﬁ.khongoéwgilmMGinhhmdénwwm
duge thily trong lim sing. %
angngl,?%henhnhhﬂngﬁpviﬂﬁihﬁoﬂuMgc&b&zhthanlihiriénH‘é!i&u\’éil:bwun.' quan sét thiy cb sy gidm héng ciu® nhumg khing déng ké trén 1im sing,
i logn nhjp tim
Khéng phé biéti:; Nhip tim nhanh,

Réimheta kinh:
Phé bién: Chéng mit, chéng mit thé dimg *
R‘“qlbﬂ ngye vi trung thilt

ién: Ho

Phé bien: bubn nén/ nén

Khéng phd bién: tiéu chay, khé tiéw/ ¢ néng.
R6i loan co xwong vi mb lién két.
Ph bién: dau co xuong®

Réi logn m
Phd II:!'n h:;tya ip thé dimg
Khéng phd bién; chimg do bimg
Rai logn toan thin va bénh Iy tgi noi ding thude
Phé bién: mét méi
Khéng phb bién: dau nguc
logn vii va h¢ théng sinh sin
Khong phd bién: Loan gidi tinh

Cc téc dung phu bé sung sau @@ dicgc bdo cdo sau khi lwa hanh thuic:
Nhﬂnglicduni:huniyeésﬂ.ﬁu;cn}dcu:m::;h&,dndéﬂumﬁc&nmphhimgniychmmﬁk _
Rﬂh‘l M‘ﬁ kinh: Pa E his . T Y M T T~ - — ——t e e T D e

Rii logn tai va tién dinh: U tai

Réi loan dg diy ruft: Loan vi gide

Réi loan thiin v dwdmg tiét nifu: Suy chite ning thin bao gdm ca nhimg truimg hop hur thin & céc bénh nhiin cb nguy co.

Rébi logn da v md duwti da: Viém mach tich bach chu o 2 5
co xwong vi mé lién két: Dau khop, dau co (trong mot sb tromg hgp 6 ting ndng d¢ creatine kinase huyét tuong), ¢o cimg co.
trao dbi chilt vi dinh dwémg: Ting kali huy

Rii logn
Rii logn
%muﬁm:cxmmmﬁmmm&wmwm
: Viém gan, chirc khong
mm m&ﬁ%&nﬁmniwﬁwmhmﬂwuﬁﬂaméié-lﬁmﬁi,(‘.icﬂcdtm phuy sau d& dugc ghi nhin trong thir nghiém 3 tudn: dau ddu
(7.9%); ha huydt &p (2,2%); chéng mat (1,9%); ho (0,9%), Trong théi gian thir nghiém 26 tuin, céc khic thutmg cda hau hét cic xét nghigm thuong xuyén duge quan sit li: ting
creatine (6,5%) v 2% céc trj s& CK cao ¢ iré em nhan truyén méu. t
Théng béo cho bic s§ nhimg tic dyng phy gip phai khi sir dyng thude

Oui liéu va didu tri : :
Kinh nghiém duge thiy & nguér 1ém véi cac lidu tir 900mg/ngdy trong 8 tulin khing bi ng ddc. Hiu hét cic biéu hién cia qud liéu 13 ha huyét 4p v tim dip nhanh, nhip tim nhanh
cﬁng:ghl xuﬁthi&ngwbnghqpq:ﬂihChuuncélhﬁngﬁnwmévéﬂiéuuiquinuv&immmmmmmmnché‘dii-nuini&mhﬁng\ri‘ trj hé trg.
P& nghi xir tri bao gém géy nén va / rira da diy. Than hoat c6 thé due sir dung trong dibu trj qué liéu. Irbesartan khng bj loai trir béi sy thim tach méu, :
Trinh bay: Hop 4 vi x 7 vién; Hop 5 vi x 7 vién; Hop 10 vi x 7 vién. Hop 2 vi x 14 vién.

; Noi khd mét, & nhigt 4§ dudi 30°C 4 . Ay il SR i

xn v tré em

Han ding: 36 thing ké tir ngy sin xuit
Khéng diing thube di qud hgn sir dyng
Tiéun chudn dp dyng: Tiéu chufin nhi sin xuf 4

g Ay i i Pge kj hwimg diin sir dyng trwée khi dimg
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