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Rx

IRBEZYD H
(Irbesartan va Hydrochlorothiazide)

-

Cie dau hicéu luu y va khuyén cio:

Doc ky hieeng dan sie dung triede khi ding.
Dé xa tam tay tré em.

Thong bdo ngay cho bdc sy hodc diege sy nhitng lac dung khong mong muon gap phai khi sie
dung thuoe.

Thuoe nay chi dimg theo don thuoe

[. THANH PHAN CONG THUC THUOC

IRBEZYD H 150/12.5

M3di vién nén chita:

Thanh phffn hoat chiit:

[xbesacton LISP. ..o vemmmvmonsnsnes 150 mg

Hydrochlorothiazide USP....... 12,5 mg

Thanh phdan td dupe: Lactose monohydrate, starch pregelatinised, croscarmellose  sodium,
microcrystalline cellulose, lerric oxide yellow, ferric oxide red, calcium stearate.,

IRBEZYD H 300/12.5

MOdi vién nén chira:

Thanh phan hoat chat:

55 20 2 R — 300 mg

Hydrochlorothiazide USP....... 12,5 mg

Thanh phan ta diwge: Lactose monohydrate, starch pregelatinised, croscarmellose  sodium,
microcrystalline cellulose, ferric oxide yellow, ferric oxide red, calcium stearate.

IRBEZYD H 300/25

Mdi vién nén bao phim chira:

Thanh phan hoat cht:

Irbesartan USP....coiiviniis 300 mg

Hydrochlorothiazide USP....... 25 mg

Thanh phdn ta duge: Lactose monohydrate, starch pregelatinised, croscarmellose sodium,
microcrystalline cellulose, ferric oxide yellow, ferric oxide red, calcium stearate, Opadry brown
03F86839 (HPMC, titan dioxid, macrogol/PEG, iron oxide red, ferrosoferric oxid, iron oxide yellow)

2. DANG BAO CHE

[RBEZYD H 150/12.5: Vién nén
IRBEZYD H 300/12.5: Vién nén
IRBEZYD H 300/25: Vién nén bao phim

M6 ta dic diém thude
[RBEZYD H 150/12.5: Vién nén khong bao ¢6 dém, hinh tron, hai mit 16i, mau long dao, duge khic

vach & mot mat va mat con lai tron.
IRBEZYD H 300/12.5: Vién nén khong bao ¢6 dém, hinh tron, mau long dao, hai mét 16i va tron.
IRBEZYD H 300/25: Vién nén bao phim hinh con nhgng, mau nau, hai mit 151 va tron.

3. cr[i DINH
Dteu tri tang huyct ap nguyén phat.
Két hop cde liéu ¢& dinh nay duge chi dinh cho nhiing bénh nhén ting huyét dp khong duge kiém

sodt thoa dang bdi timg don chat irbesartan hoge hydrochlorothiazide.

4. LIEU DUNG ~ CACH DUNG
Liéu d ing
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Vién nén irbesartan va hydrochlorothiazide ¢ thé duge ding | lin/ngay, udng kém vdi thic dn hodic
khong.

Co the khuyt.n cio diéu chinh liéu voi cdc thanh phin riéng ¢ (irbesartan va hydmchlululht‘uld:_)

Vé mit lam sang viée chuyén dbi true tiép tir don tri lidu sang ché pham phéi hop liéu ¢d dinh ¢6 thé
xem xét:

- C6 thé ding vién nén irbesartan va hydrochlorothiazide 150/12,5 mg cho nhiing bénh nhin ting
huyét dp khong duge kiém soat thoa déng bai timg don chét hydrochlorothiazide hogc irbesartan 150
mg.

- C6 thé ding vién nén irbesartan va hydrochlorothiazide 300/12,5 mg cho nhiing bénh nhan khdng
kiém sodt duge huyét ap boi irbesartan 300 mg hodc vién nén irbesartan va Hydrochlorothiazide
150/12,5 mg.

- C6 thé ding vién nén irbesartan va hydrochlorothiazide 300/25 mg cho nhimg bénh nhin khong
kiém sodt duoc huyet ap bai vién nén irbesartan va hydmchlomthmzude 300/12,5 mg.

Khong khuym cdo ding liéu cao hon 300 mg irbesartan va 25 mg hydrochlorothiazide | ldn/ngay.
Khi (.,dll ¢6 thé dung irbesartan/hydrochlorothiazide cling véi thude tri ting huyét ap khac.

Diin s dic bigt

Suy thin: Do ¢6 thanh phin hydrochlorothiazide, khong khuyén cdo ding vién nén irbesartan vi
I]yt.flOthOlUlI'll"l.{ldL cho nhiing bénh nhan suy chirc ning thin nidng (do thanh thai creatinin < 30
mL/ph). G nhing bénh nhan nay nén ding thude loi tiéu quai hon 1a thiazid. Khéng cin diéu chinh
liéu & nhitng bénh nhan bi suy thin ¢o do thanh thai creatinin cda thin > 30 mlL/phdt.

Suy gan: Khong chi dinh vién nén irbesartan va hydrochlorothiazide cho nhimg bénh nhén bi suy
gan nang. Nén dlmg thiazid than trong déi véi nhimg bénh nhan suy chire niang gan. Khong can phai
diéu chinh liéu & nhitng bénh nhan bi suy gan nhe va trung binh,

Ngtoi cao tudi: Khong can diéu chinh liéu vién nén irbesartan va hydrochlorothiazide ¢ nhitng bénh
nhan cao tudi.

Tré em: Khong khuyén cio diing vién nén irbesartan va hydrochlorothiazide ¢ tré em va thanh thiéu
nién vi tinh hi¢u qm va an todn cua vién nén irbesartan va hydrochlorothiazide chua duge thiét 13p.
Khong ¢6 dit liéu cd sén.

Cich dung

Ding dudng udng.

5. CHONG CHI DINH
- Nhay cam vaéi hoat chit hodc bat ky td duge nio hodc véi cdc chit cé nguén gde tr sulfonamid

khédc (hydrochlorothiazide la mot h().:ll chit ¢6 ngudn Loc tir sulfonamid).
- C6 thai ba théng giira va ba thang cudi cua thai ky.
- Suy thdn nang (d6 thanh thai creatinin < 30 mL/phut).
- Ha kali mau dai di%ng, ting calel mau.
- Suy gan nidng, xo gan va tic mat,
(,hong chi dinh sir dung dong thai vién nén irbesartan va hydtochlomllu‘mdc vm céc thude c6 chir
aliskiren o nlnrr‘.g bénh nhin dai thdo dudng hodc suy thin (tde dd loc cau thin (GFR) < 60

mL/phat/1,73 m .

6. CANH BAO VA THAN TRONG KH[ DUNG THUOC

Bénh nhin h] suy giam thé tich - ha h uyet ap

Hiém khi thdy ha huyét dp & cdc bénh nhan tang huyét dp ma khong ¢ cac yul t6 nguy co khdc gy
ha huyct ap khi diéu tri v&i vién nén irbesartan va hydrochlorothiazide. Co thé dir dodn xdy ra sy ha
huyét dp ¢6 triéu chimg & bénh nhan suy giam thé tich hay thiéu hut natri do diéu tri vai thude lgii ticu
manh, han ché mudi trong ché do @n udng, tiéu chay hodc ndn. Nén diéu chinh sur thiéu hut thé tich
ndy trude khi diing vién nén irbesartan va hydrochlorothiazide.

Hep dgng mach thin - ting huyét {3]] do dgng mach than
Gia ting nguy co ha huyét dp ning va suy than & bgnh nhan bj hep dong mach thdn hai bén hode hep
ddng mach ctia mot than chire nang khi diéu tri thude trc ché enzym chuyén hodc thude ddi khang thy
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the angiotensin [l Mac dii khong c6 tai licu dan chimg vdi vién nén irbesartan va
hydrochlorothiazide, nén du tinh dén nhimg tic dong trong tr nhu viy.

Suy thin va j:,llL[) thin
Khi (1unu vién nén irbesartan va hydrochlorothiazide cho nlu‘i'ny, bénh nhdn suy chire niang thdn,

khuyén cdo theo ddi dmh ky nong do kali, creatinin va acid uric trong huyét thanh. Chua ¢6 kinh

nghiém ndo lién quan dén viée diing vién nén irbesartan va hydrochlorothiazide cho nhiing bénh nhan

mdi ghép thin. Khong nén ding vién nén irbesartan va hy{hULIlIOIOlhId!ldL cho nhirng bénh nhan

suy than ning (d6 thanh thai creatinin < 30 mL/phat). Tang uré médu do thude loi tiéu thiazid ¢6 thé

xdy ra & nhitng bénh nhin suy chire nang than. Khong cr‘m diéu chinh liéu & nhirmg bénh nhan suy

thin ¢6 d¢ thanh thai creatinin > 30 mL/phit, Tuy nhién, & nhiing bg¢nh nhan suy thin nht, va trung

binh (d6 thanh thii creatinin > 30 mL/phit nhung < 60 ml/phit), nén ding sy két hop lieu ¢b dinh

nay mot cdch thin trong.

Uc ché kép hé renin — angiotensin -aldosteron (RA}\.S)

Co ban g t,hmu5 cho thdy str dung déng thai thude (e ché enzym chuyén ¢1n;_,mlcnmu thude ddi khdng

thy thé 'mﬂlotcnam [l hodc aln;klrt,n lam tdng nguy co ha huyet dp, ting kali mdu va suy gidam chie

ning thin (bao g,om ca suy than Ldp) Vi viy, khong khuyen céo e ché kép RAAS thong qua su

dung phdi hop thude (e ché enzym chuyén angiotensin, thude ddi khéng thu thé angiotensin I1 hodc

aliskiren.

Néu xem xét thy lidu phép tre ¢hé kép 1a hoan toan can thiét, chi nén ding dudi su giam sdt ctia bic

sy chuyén khoa va phal theo doi chiit ché thuong xuyén chite ndng than, dién glal va huyt.l ap.

Khong nén ding dong thoi thude tc ché enzym (.hll}fl..ll angiotensin va thude ddi khéng thu thé

angiotensin [1 & bénh nhén bi bénh thidn do ddi thio duong.

Suy gan

Nén dung cic !hum, loi tiéu nhdm thiazid than trong & nhunu bénh nhan suy chirc ning gan hodc ¢o

bénh gan tién trién, bai vi nhitng sy thay déi nho ciia cin ban&, nude va dign gidi c6 thé nhanh chéng

din dén hon mé gan. Chua co kinh nghiém lim sang nao vé viéc dung vién nén irbesartan va

hydrochlorothiazide & nhirng bénh nhén suy gan.

Chirng hcp van dfng mach chi va hep van 2 14, bénh co tim plu dgu tic nghén

Nhu véi cée tac nhan gy gidn mach khac, dic biét thin trong doi vdi nhimg bqnh nhan bj chimg hep
van dong mach chu hodc hep van 2 14, hodc bi bénh co tim phi dai tic nghén.

Cudng aldosteron nguyén phat

Nhin chung nhiing bénh nhan bi cudng aldosteron nguyén phat sé khong dap mg véi thude ha huyét

ap co tac dong e ché hoat ddng hé renin-angiotensin.

Do do, khong khuyén cao ding vién nén irbesartan va hydrochlorothiazide.

T‘ic dung chuycn hod va ndi tiét

Piéu tri véi thiazid co thé 1am suy giam sy dung nap glucose. O nhimg bénh nhén bi di thao duong,

LO lh(. can diéu chinh liéu insulin hodc thude ha duong huyét ding dudng uéng. Bénh déi thio duemg

tiem én c6 thu [0 rd trong thoi gian diéu tri véi thiazid.

Gia ting nong du cholesterol va triglycerid c6 lién quan vai viée tri liu bang thude lgi tidu thiazid;

tuy nhién véi lidu 12,5 mg chira trong vién nén irbesartan va hydrochlorothiazide la liéu tSi thiéu

hodc khong gdy tac dong nay. :

C6 thé xuat hién chirng ting acid uric mau hodc bénh gt co thé tram trong hon ¢ mot s6 bénh nhan

ding lh:ami

Sw miit ciin bing chit dién gidi

Nhtr bat ky bénh nhian nao diing thude lgi tiéu, can tién hanh theo doi dmh ky céc chit dién giai tlong

Iluyt,t thanh & nhiing khoang thdi gian thich hop. Cac thiazid, bao gdm hydrochlorothiazide, c6 thé

gdy mét cin bing dich hodc chat dién gidi (ha kali mau, ha natri mdu, nhiém kiém ha clor mau). Céc

ddu hi¢u canh bdo cua sy mét cin bing dich hodc dién giai la kho mi¢ng, khat nude, suy nhuge, hon

mé, ngli g, bdn chdn, dau co hodc chudt rit, moi co, ha huyét dp, thiéu niéu, nhip tim nhanh, va xdo

trdn da day-rudt nhu budn nén hodic nén mira.

Miic dii ha kali mau c6 thé xay ra khi ding thude lgi ucu thiazid, khi diéu tri dong thai véi |rbus‘11 tan

¢6 thé lam giam bot viée ha kali mau do thudc lgi tiéu gdy nén. Nguy co ha kali mau la rat 1on déi
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vai nhitng bénh nhan xo gan, nhiing bénh nhén dang trong giai doan tiéu nhiéu, nhitng bénh nhan &n
udng thiéu chét dién giai va nhing bénh nhan dicu (ri dung thai véi corticosteroid hoge ACTH.
Nguoe lai, ing kali mau ciing c¢6 thé xdy ra do irbesartan chira trong thanh phdn cua vién nén
irbesartan v hydmuhlmothmadc, nhit 1a bénh nhdn suy than va/hodc suy tim, va ddi thio dudng.
I(huyt,n cdo theo doi day du ve kali huyét thanh & benh nhdn ¢6 nguy co. Nén thin trong khi ding
thude loi tiéu giir kali, chat bo sung kali hodc mudi thay thé chira kali cting véi vién nén irbesartan vi

hydrochloroth 1a7|d¢,

A

Khong ¢o bang, chirg ring irbesartan lam gidam hodc ngdn ngira viée giam natri méu do thude loi tidu
gy ra. Sy thiéu hut clorid noi chung nhe va khong ¢ an phai diéu tri.

Céc thiazid ¢6 thé lam suy giam sy bal tiét calei niéu va [am ting calci huyét thanh nhe va khong lien
tuc trong truong hop khong 6 cic v6i loan chuyén héa calei da biét. Tang calci mdu ning co thé la
dr.lll hi¢u cua cudng cin ump tiém dn. Nén ngung diing cde thiazid trude khi tién hanh cdc xét nghiém

vé chire ning tuycn cin yap
Thiazid con lam tang bai tiét magnesi qua nudc tidu, dua dén ha magnesi mau,

Lithi

Khang khuyén cdo két hop lithi va vién nén irbesartan va hydrochlorothiazide.

Thu nghi¢m anti-doping

I[ydlm.hlmmhnmlc chira trong thude nay cé thé 1am cho cic két qua duong tinh trong thir nghiém
Lhﬂll&, chdt kich thich.

Téng quit
Cic bénh nhin ¢6 truong lye mach mau va chire nang than phu thuge chi yt.u vao hoat dong ctia hé

renin- anumt‘.ns:n -aldosteron (vi du nhu cée bénh nhin suy tim sung huyét trim trong hodic bénh than,
bao gom ci hep dong mach thén), didu trj véi chit re ché enzym Lhuycn hodic déi khang thu thé
angiotensin 11 la :,hﬂl co anh hudng den hé nay co thé giy ra ha huy(.l dp cap tinh, ting uré huyét,
thiéu niéu, hodc hiém khi suy thin {.l]) Nhur véi bt k}r thude diéu tri ting huyu ap nao, sur L,mm
huyét dp qud mirc déi voi bénh nhan ¢6 bénh tim thiéu mau cye bd hode bénh tim mach thiéu méu
cuc bo ¢o thé clan dén nhéi mau co tim hodic dvt quy.

Ph'm {rng qua man véi hydrochlor othiazide ¢6 thé xuat hién & nhitng bénh nhdn c6 hojc khong ¢o
tién st dj ung vdi thude hoic hen phc quan, nhung thudng ¢6 khuynh hudng xay ra & nhimg bénh
nhén ¢ tién st nhu vay. Sy boe phat hoge kich hoat bénh lupus ban do toan than duge ghi nhan déi
vai bénh nhan ding thum. loi tidu thiazid. Pi c6 bio cdo vé cde truong hogp phan (g nhay cam dnh
sang déi vai thude loi tiéu thiazid. Néu phan (mg nhay cdm dnh vmg, xay ra trong qud trinh diéu tri,

m.u ngung diéu tri. Néu viée tai str dung thude loi tiéu duge xem la can thiét, nén bao vé cac khu vure
tiép xtic v&i anh nam, mét troi hode UVA nhén tao.

Mang thai

Khang nén bt dau str dung cic thude ddi khang thu thé anbmtcmm [ (AIIRA) trong khi mang thai.
Trir khi viée ucp tuc diéu tri hanb AIIRA dugc xem la cin threl bénh nhin c6 ké hoach mang thai
nén thay doi sang phuong phip diéu tri ting huyét ap [lmy thé ¢6 ho soran todn duoe thiét lap é sir
dyng llong thai ky. Khi chian dodn ¢6 thai, nén ngumg diéu tri bing AIIRA ngay lip tirc va néu cn,

nén bt diu li¢u phap diéu tri thay thé.

Cin thi cip tinh va gloeom goc dong thir phzlt

Sulfonamid hugu, cde dan chat sulfonamid ¢6 thé gdy ra mot phan tmg dic trung, dan dén cin thi
thodng qua va glocom goc dﬂng cap tinh. Hydrochlorothiazide [a mot sulfonamid, di co béo cdo vé
cde trudmg hop riéng lé {.hl ¢6 glocom goc dong cap tinh khi sir dung hydmclﬂmolhnzadc Céc tri¢u
chimg bao gom khoi phat cip tinh hoic S suy giam thi lyc hofic dau mat va thuong xay ra lwng
vong vai gio den vai tdn sau khl dung thudc. Glocom goc dong cap tinh néu khdng duge diéu tri co
thé din dt,n mét thi lye vinh vién. Viée didu m chu yéu la ngung thude cang nhanh Lang tét. Cn xem
xét cde diéu trj y té hodc phdu thuat tic thi m,u vin khong klem sodt dLl’Q‘L ap lye ndi nhén. Cac yéu t6
nguy co cua tinh trang glécdm goc dong cdp tinh ¢6 thé gdm tién sur di ing véi sulfonamid hoic
penicillin,

Ung thuw da khdng u séc t
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Dya theo co quan ding ky ung thu quée gia Dan Mach (Ddlllbh National Cancer Registry), ting nguy
cor ung thu da khong u siic td (NMSC) [ung thu biéu mo té bao day (BCC) va ung thur biéu md té bao
de (SCC)] khi tang licu tich liy hydrochlorothiazide (HCTZ) da duge quan sat thay trong hai m?hu,n
ctru dich té hoe. Céc tic dong nhay cam anh sang cia HCTZ co thé hoat déng nhw mdt co ché ciia
NMSC.

Nhirng bénh nhén dang dung HCTZ nén biét vé nguy co méc phal NMSC va nén kiém tra da thuong
xuyén vé bt ky ton tlurcmg, mdi ndo, théng bao nhanh chong vé bt ky ton thuong da nghi ngd. Céc
bién phip co thé phong ngira nhu han ché ttep xtic v6i dnh sing mit tedi, tia UV, tong trudng hop ¢é
tiép xiic, nén khuyén b¢nh nhan bao v¢ clay du dé giam thiéu nguy co ung thu da. Nén kiém tra kip
thoi cdc ton thuong da dang ngd bao odm ca viee kiém tra mé sinh thiét. Viéc sir dung HCTZ ciing
b thé can duge xem xét lai & nhitng bénh nhén di wimg bi NMSC trude do.

Lactose

Thude nay cd chira lactose. Bénh nhin ¢6 cac vin dé di truyén hiém gip vé khong dung nap
galactose, thiéu Lap lactase hodc kém hip thu glucose-galactose khéng nén ding thudc nay.

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Sur dung thute cho phy ni ¢6 thai

Thuoe doi khang thu thé angiotensin I (AIIRA):

Khong khuyen cdo st dung cac lhlIUL ddi khang thy thé angiotensin I trong 3 tiﬂng diu cia thai ky

Chéng chi dinh str dung cic thude ddi khang thy thé angiotensin I rong 3 thang gitra va 3 thang cuoi
cua thai ky.

Chua xac dinh duge hzint, chimg dich t& hoc lién quan dén nguy co gdy quai thai sau khi phoi nhiém
véi cic thude e ché enzym chuyén anglote:mn trong 3 lh'mu diu thai ky; tuy nhién khong thé loai
trir vige ting nhe nguy co. Trong khi khong c6 dir ligu dich t& hoc ¢ ddi chirng vé nguy co déi vai
cde thude doi khang lhu thc. 'lnyoleusm [ thi nhiing nguy co tuong tr cling ch the Xay ra vai nhdm
thude nay. Trir khi cdn thiét phai tiép tuc dicu trj véi cdc thude ddi khing lhu thé angiotensin II,

nhimg bénh nhan du dinh mang thai nén déi sang liéu phap didu tr lclll[, huyet dp khdc dd duge
chimng minh 14 an toan cho phu nir ¢o thai. Phai ngung dleu trf bing cdc thude dbi khang thy thé
angiotensin Il ngay Idp tie khi duge chdn dodn 6 thai va bit diu lidu phép diéu tr thay thé néu thich
hop.

ba co bdng, chimg viée phoi nhidm vdi cdc thude d6i khang thy thé anblotumm [1 trong 3 thing gum
va cudi cia thai ky gay déc tinh cho thai nhi (suy giam chire nang than, thi¢u 5i, cham ¢dt hoa so) va
cho tré so sinh (suy than, ha huyét dp, ting kali mau). Khuyen cdo nén siéu am kiém tra chirc nang
thdn va hop so néu phoi nhiém véi edc thuoe dbi khang thy thé 'mglotemm [1 tir 3 thang gitra cia thai
ky. Theo ddi chit ché tac dung ha huyét dp & tré so sinh ¢ me di diéu trj biing thude doi khang thyu
thé angiotensin 1,

Hydrochlorothiazide

Hién ¢6 it kinh nghiém sir dung hydrochlorothiazide trong thai ky, dic bi¢t [a trong ba thing diu cia
thai ky. Cac ng]nen ctru trén dong vit 1a khong du.

Hyclmchlo: othiazide qua duge nhau thai. Dya trén co ché tac dung duge 1y cua hydloci\|t)lﬁlhld£ld€
viée sur Liung, thude trong ba thing gitta va cudi clia thai ky ¢6 thé anh huang dbll sy turdi mau nhau
thai va ¢6 thé uay ra cdc anh hudng trén thai nhi va tré so sinh nhu vang da, tdi loan can bing dién
gidi va giam tiéu cdu.

Khdong nén ding hyd:ochlmolhmudn dé diéu tri phit khi mang thai, ting huyét ap thai ky hogc tién
san gidt ma khong ¢d hi¢u qua co lgi trong qud trinh ditu tri bénh, do nguy co giam thé tich huyét
trong va giam tudi mau nhau thai.

Khong nén str dung 11ydr0t.hlo|oth|aml<. dé diéu tri ting huyét ¢ dp vo can ¢ phy nir mang thai, ngoai
telr trong nlumg tinh huonb hiém gap khi khong thé st dung cde diéu tri khic.

Vi vién nén irbesartan va hydloclliomlhlazmle ¢d chira hydrochlorothiazide, khong khuyén edo ding
trong ba thang ddu ctia thai ky. Nén tién hanh chuyén sang mot phuong phép diéu tri thay thé phu
hop trude khi mang thai theo ké hoach.

St dung 6 phu niv cho con bi
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Thuoe doi kh(ing thu thé angiotensin Il (A1IRA)

Do khong ¢6 thang tin lién quan dén viée str dung vién nén n besartan va hydrochlorothiazide trong
giai doan cho con ba, khong khuyén cdo ding thudc ndy va tot nhit nén ding cdc phuong phap diéu
tri lhay thé ¢6 hd so an toan duge thiét lap tot hon trong giai doan cho con bu dic biét li trong khi
nudi tré so sinh hofc tré sinh non.

Chura biét lidu irbesartan hodic cdc chat thl}"LI't héa cuia thude o bai tiét qua stta me hay khong.

Dit lidu duge dong hoc/dde tinh ¢6 sin & chudt da cho thiy ¢ su bai tiét irbesartan hofic cdc chit
chuyén hoa trong siia.

Hydrochlorothiazide

Ilydmr.,hlmothrwd‘. duge bai tiét qua stra me vai lugng nho. Thiazid & lidu cao giy loi tiéu manh co
thé trc ché qua trinh tao sira. Khdng khuyén cdo sir dung irbesartan va hydrochlorothiazide trong giai
doan cho con bi. Néu sir dung irbesartan va hydrochlorothiazide trong giai doan cho con bii, nén

diing lidu thip nhat c6 thé.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAIXE, VAN HANH MAY MOC

Chua ¢6 cde nghién ctru vé anh huong 1én kha ning l4i xe va van hanh mdy méc. Dya vao cdc dic
tinh duge luc hoe, vién nén irbesartan va h)’(ll()l.,hl()l‘ulhld?ldt duong nlur khdng anh huong dén kha
ning lai xe va van hanh may mac. Klu l4i xe hodic van hanh mdy méc, cin luu ¥ ring chong mat va
mét moi doi khi co thé xay ra khi diéu tri ting huyét dp.

9, TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Tuong tic

Ciic thude trf ting hu |re! ap khdc

Hiéu qua tri tang huy:.l ap cuia vién nén irbesartan va hydrochlorothiazide ¢é thé l'mo khi st dung
ddng thoi véi cde thude trj ting huyét ap khac. I[rbesartan va hydmchiozothmznde (& licu dLn 300 mg
irbesartan/25 mg hydlm,hImothmzndt:) da dwoc sir dung an toan vai cace thude tr lang, huye ap khic
bao gdbm thude chen kénh calci va thudc chen bt.l.'l-ddlu'luglb Piéu trj trude dé vai cae thude loi tidu
lidu cao co thé gdy giam thé tich va nguy co ha huyét ap khi bt dau didu tri vdi irbesartan ¢d hodc
khéng cé cde thude loi tiéu thiazid trir khi tinh trang giam thé tich da duge diéu chinh.

Céc dir lieu nghién ciu lam sang da cho thiy trc ché kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS)
thong qua st dung két h{;rp thude tre ché ACE, thude chen thy thé angiotensin 11 hoidc aliskiren lién
quan dén tan sudt cao cic tic dung khong mong mudn nhu ha huyét ap, ha kali mau va giam chic
nang than (bao g,om suy than cap tinh) so véi sir dung thude tic dong trén hé RAAS don ddc.

Lithi

Su tang, co phuc hoi ndng do lithi huyel thanh va dde tinh di duge béo cdo khi str dung dong thoi lithi
vai cde thude e ché enzym chuyén déi angiotensin. Cho dén nay, cdc tac dung turong tyr dé duge bédo
cdo rat hiém véi irbesartan, Ngodi ra, do thanh thai & thin cua lithi bi giam boi cac thiazid do d6
nguy co doc tinh bai lithi ¢ thé ting khi ding vién nén irbesartan va hydtochlurmlmuldc Vi vy,
khong khuyen cdo két hop lithi va vién m,n irbesartan va hydrochlorothiazide. Néu can phai sir dung
két hop, khuycn cdo then doi than trong ndng dg lithi huyét thanh.

Cic thude anh hwong dén kali

Téc dung g,lam kali ctia hydrochlorothiazide bi giam boi tac dung giit kali ctia irbesartan. Tuy nhién,
anh huong nay cua llydlouhlmothmndc lén kali huyét thanh dugc dy kién bt. ting lén do cdc lhuoc
khéc lién quan dén sy mat kali va ha kali mau (nhu céc thude loi tiéu bai tiét kali niéu khac, thude
nhudn u(mg,, amphotericin, carbenoxolon, natri puuctllm G@). Ng,urom lai, dya vao kinh nghi¢m sir
dung (,au thude khac lam giam he renin- angmlnnsm, str dung dmw thm cdc thude lgi tidu gitr kali,
thye pham bé sung kali, cic mudi thay thé c6 chira kali hodic cdc thude khic co thé ting ndng do kali
mau tl.l’O'I‘lU (nhur !u,parm natri) cé thé dan dén tang kali huyét thanh. Khuyén cdo theo dai thudmg
xuyén nong 9 kali huyét thanh & nhlma bénh nhan cb nguy co.

Cic thuoc bi anh hweong boi s rdi logn kali h uyét thanh
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Theo doi dinh ky kali huyét thanh dugc khuyén céo khi st dung vién nén irbesartan va
hydrochlorothiazide vdi cdc thude bi anh hudng boi sw rdi loan kali huyét thanh (nhu digitalis
glycmld thude c,hono loan nhip).

Ciic thube khing viém khong steroid (N_SA ID)

Khi ding thude déi khdang angiotensin Il cling vai edc thude khédng viém khong steroid (nhur thudc (e
ché chon lgc COX-2, acid acetylsalicylic (> 3 g/ngdy) va cdc thuoe khing viém khong steroid khong
chon loc) ¢ thé xdy ra giam tdc dung ha huyet dp. Ciing nhu cac thude i ché ACE, sir dung dong
theri cde thude déi kh.mu .mg,mLLn:sm Il va cdc NSAID ¢6 thé din dén tdng nguy co trdm tron hon
chire néing thin, bao gdm suy thin ¢dp tinh ¢6 thé xdy ra, va tang kali huyét thanh, dcu, biét & nhiing
bénh nhan di bi suy giam chire ning thin trirde do. Nén than trong khi st dung két hop, dic biét o
ngtrm cao tubi. Bénh nhan nén duoc cip di nude va nén gidm sit chire nang thin sau khi bt dau
diéu tri két hop, va dmh ky sau do.

Cie thong tin khde vé firong tic ciia irbesartan
Trong cdc nghién ctu ldm sdng, duge dong hoc cua irbesartan khéng bj dnh Enrrm;: béri

hydtouhlmnthm?l(l{. [rhesartan duge chuyén hod chi yéu bosi CYP2C9 va mdt phan bdi sy
zc,kucuromcl hod. Khéng c¢b tong tic duge dong hodc duge luc hoe dang chii § cua irbesartan khi str
dung ddng thoi v6i warfarin, mot thude duge chuyén hod bai CYP2CY. Anh Iunmg clia cée chat cam
img CYP2CY nhur rifampicin [én duge dong hoc cla irbesartan chua duge dénh gia. Dugc dong hoc
cua digoxin khéng bi anh huomg khi str dung dong thoi vai irbesartan.

Cic thong tin khic vé twong tic ctia hydrochlorothiazide

Khi str dyng douu thési, céc thude sau ¢d thé twong tdc voi thude loi tiéu thiazid:

Rurpu: Ha huyct ap tu thé ¢o thé xay ra.

Céc thuée didu ti ddi thao duomg (thuoce dieong uong hodgic insulin): Co thé cn phai diéu chinh liéu
ctia thude didu tri ddi thio dudng.

Nhira colestiramin va mfew‘:pu! Sur hip thu ctia hydrochlorothiazide bi suy giam khi ¢6 sy hién dién
clia cde nhya trao doi anion. Nén ding vién nén irbesartan v hydrochlorothiazide it nhat trude | gicy
hodc 4 gid sau cic thude nay.

Cqc corticosteroid, ACTH: C6 thé ting su mat dién giai, dac biét 13 ha kali mau.

Cde digitalis glycosid: Thiazid lam ha kali mau hodc ha magnesi méu ¢6 thé lam ting nguy co loan
nhip tim do digitalis.

Cdc thuoc .Umug viém khong steroid: Su dung thude khéng viém khong steroid ¢6 thé lam giam tac
dung loi ticu, giam bai tiét natri ni¢u va giam tdc dyng ha huyét ap cua cic thude loi tidu thiazid &
mot s6 bénh nhan.

Cac amin tang huyer dap (nhwe nor adrenalin): Tic dung clia cac amin ndy ¢6 thé bj g giam, nhung chua
du dc loai trir viée sir dung thude.

Thuoe gian co xwong khong kine cire (hie tubocurarin): Tac dung cia cde thude gidn co xuong
khong khir cye ¢6 thé duge ting cucm;, bai hydmcl‘:iomthmndn

Cde thuoe diéu trj gu! C6 thé Lcll'l phai diéu chinh lidu cua céc thuoc diéu tri git do
hydrochlorothiazide ¢6 thé [am ting ndng do acid uric huyel thanh. C6 thé cin ting liéu pIObLI'ILCid
hodc su!ﬁnpyl azon, Str dung dong thoi cdc thude loi tiéu thiazid c6 thé lam tang ty 1¢ phin (mg qué
min véi allopurinol.

Cdc muoi calei: Cic thude IQI tidu thiazid ¢6 thé lam ting ndng do calci huycz thanh do gﬂm sw dao
thai. Néu can phai st dung cdc san phim bo sung calei hodc cde thude gitt calei (nhu diéu tri bing
vitamin D), nén theo ddi nong d§ calci huyét thanh va diéu chinh lidu calei dya theo do.
Carbamazepin: St dung dong thoi calbamazepm va hydmc,hlmolhmz:du co lhé din dén nguy co cac
trigu chimg ha [Id[t‘l mau. Nén theo doi dién gidi khi str dung dong thai. Néu ¢o thé, nén sir dung
nhém thude loi tiéu khac.

Cdc heong tdc khae: Téc dung tang dudng huyét ctia cace thude chen beta va diazoxid co thé duge
tang lén do cau, thiazid. Cdc tac nhén khdng cholinergic (nhu atmpm beperiden) cd the téng sinh kha
dung cua thude loi tiéu nhom thiazid lﬂng céch lam giam nhu dong da day rudt va toc dd lam rong da
ddty. Cée thiazid 6 thé lam ting nguy co cde tic dung khéng mong muén g gay ra boi amantadin. Cdc
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thiazid ¢6 thé lam giam sy bai tiét qua thin cua cdc thude déc té bao (nhu eyclophosphamid,
methotrexat) va lam (dng tic dung (e ché tuy cua cic thude nay.

Tuong ky

Do khéng co cdc nghién cliu vé tinh tuong ky cia thude, khng trdn lan thude nay véi cac thude
khac.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Két hop irbesartan/hydrochlorothiazide

Trong so 898 bénh nhan ting huyét dp duge diéu tri bing nhiéu !|cu itbesartan/hydrochlorothiazide

(tr 37,5 mg/6,25 mg dén 300 mg/25 mg) trong cdc thir nhiem co ddi chimg gia duge, 29,5% bénh
nhan d'l Xuat hi¢n cdc tédc dung khéng mong mudn. Tac dung khong monb mudn duge bio cio
thuomg xuyén nhdt 14 chong mat (5,6%), mét moi (4,9%), budn non/ndn (1,8%), va ti¢u bt thuémg
(1,4%). Ngodi ra, tdng nito uré mau (BUN) (2,3%), creatin kinase (1,7%) va creatinin (1,1%) ciing dé
duge quan sét tlum'ng xuyén trong cdc thir n‘g,hlcm

Bang | liét ké cac lac (Iung, khéng mong mudn quan st duge tr cde bdo cdo tw phét va trong cic
nz,hlc.n uru cé ddi chimg gia duge.

Tudn sudt clia cde tac dung khéng mong mudn duge liét bén dudi xic dinh bing cach sir dung quy
ude sau: rit thuomg gip (= 1/10); thudmg glip (= 17100 dén < 1/10); it gdp = 171000 dén < 1/100);
hiém gip (= 1/10000 dén < I!]OOO) rat hiém gap (< 1/10000), chua biét (chua thé udce tinh tir dir licu
¢o san). Trong moi nhém tin sudt, cdc tac dung khong mong mudn duoe liét ké theo thi tyr giam dan
mire dé nghi¢m trong.

Bing 1: Céc tac dung khong monﬂ muon trong cic thir nghi¢m co d6i chimg gia duge va

trong céc bdo cdo ty phat

v Thuong gip
Xét nghiém 8 &l

Tang nito uré mau (BUN), creatinin va
creatin kinase.

ngire va rung that

It gdp Giam kali va natri huyét thanh

Roi loan tim [t gip Ngat, ha huyét ap, nhip tim nhanh, phi
Thudng gip Chong mit

Roi loan hé than kinh [t gip Chong mit do thay doi tu the |
Chua biét Pau dau -

Roi logn tai vi mé 1:?'(:0 Chura biét U tai

Roi logn ho hap, {ong Chua bidt s

Thudng gip

i " A =
Buon nén/nén

Roi loan tiéu hod [t gdp

Ticu chay

Chua biét

Kho tiéu, loan vi giac

Thuong gap

Tiéu bat thudmg

RGi loan than va tiét nigu (2
J p ; Chura biét

Suy giam chic ndng thin bao gom cdc
trudmg hop chi bi suy thin ¢ nhiing bénh
nhén ¢6 nguy co

Roi loan co xwong va mé | Thudng giip

13 t
Sung dau chi

lién két Chura biét

Pau khap, dau co

R6i loan chuyén hoa va

; " Chua biét
dinh dirong i

Tang kali mau

Roi logn mach mdau it gap Do bimg

Roi logn toan than va tai § % o

o : Thuomg gip Mét moi
cho o
‘. o gl s 4 .z Céc truong hop cta cdc phan tng qua
Réi loan hé mién dich Chura biét e £ 0P Rk OR0 B 5 que
man nhu phit mach, phédt ban, may day |

It gip Vang da

Roi loan gan mgit

Chua biét

Viém gan, chirc nang gan bat thudng
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Réi loan hé sinh san va it gip Réi loan chire ning sinh duc, thay doi
) 2 :

(nyén wi | ham muon tinh dye
Thong tin bo sung cho edc thanh ph?m riéng lé: Ngoai cdc tdc dung khong mong mudn duge liét
k& & teén cho thude két hop, cic tac dung khong mong muén khac duge bdo cdo trude diay vai mot
trong cdc thanh phan riéng 1& ¢6 thé l1a cde tdc dung khong mong mudn tiém an cua vién nén
itbesartan va hydrochlorothiazide.

Bang 2 va 3 bén dudi l1a cde tdc dung khong mong mudn chi tiét duoe bdo cdo trén cde thanh phan
riéng lé ctia vién nén irbesartan va hydrochlorothiazide.

Bang 2: Cic tac dung khdng mong mudn duge bao cdo khi sir dung irbesartan don doc
Roi loan todn thdn va tgi cho [t gdp Pau nguc
Roi loan hé mau va hé bach 4 S
2 : % S Chua biet Giam ticu cau
huyét
- - .o . . A ¥ . ' - A H . -
Réi loan hé mién dich Chua biet | Phan {mg phan v¢ bao gdm soc phan vé

Bang 3: Céc tac dung khong mong muon duge bdo cdo khi st dung hyd rochlorothiazide

don doc

Khéi u lanh tinh, dc tinhva | Chua biét Ung thu da khong u sdc t& (ung thu bicu mo 1é
khong xdac dinh (bao gom u bao ddy vi ung thu bi¢u mé té bao vay)

nang va polyp)

Chua bigt | Mat can bing dién giai (bao gom hg kali mau
va ha natri méu, ting acid uric mdu, dudng
niéu, ting duong huyét, ting cholesterol va cdc
triglycerid

Xét nghiém

= A . . FF Tn = .
Réi loan tim Chura biét R&i loan nhip tim

P Thiéu mau bat san, suy tuy xuong, giam bach
Réi loan mdau va hé bach . \ , 3 Y 1y o ey
el Chua biét cau trung tinh/mat bach cau hat, thiu mdu tan

P . b3 e . A A

o mdu, giam bach cau, giam tiéu cdu
Réi loan hé than kinh Chua biét Chong miit, di cam, xdy xam, bon chon

£ g: . v Nhin mé& thoang qua, chiing thiy sic vang, cin
Roi loan mat Chura biét &4 B A

thi cdp tinh va glocom goc dong thir cap

a - By i - 4 A Iy L . A
Rai loan ho hap, long ngue Chua biét Suy hé hap (bao gom viém phoi va phi phoi)
va trung thet ‘

Viém tuy, IJiéng in, tiéu chay, tdo bon, kich
(mg da day, viém tuyén nude bot, chdn in

R6i loan than vé tiét niéu Chua biét Viém than k&, rdi loan chire ning thin

Phan (mg phan v¢, hoai tr thugng bi nhicm
ddc, viem mach hoai tr (viém mach, viém
Roi loan da v mé dwdi da Chua biét mach dudi da), phan tmg giéng nhu lupus ban
do da, tdi phét lupus ban do da, phan (mg nhay
cam dnh sang, phat ban, may day

Yéu, chudt rit

Réi loan tiéu hod Chura biét

Roi loan co xuone va mo lién o
' J Chua biét

két

Roi loan mach mdu Chua biét | Ha huyét dp tu thé

R6i logn toan than va lai ché | Chua biét Sot

Roi loan gan mdt Chua biét Vang da (vang da (r mat trong gan)
RGi logn tdm than Chua biét Tram cam, rSi loan gide ngu

Cic tac dung khong mong mudn phu thuge licu cia hydrochlorothiazide (déc biét mat can bing dién
giai) co thé tang khi chuan hod liéu hydrochlorothiazide.
M ta tie dung khéng mong muon diege lwa chon
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Ung thir da khéng u sde t6: Dya trén dit liéu ¢6 sin tir cde nghién ctru dich (€ hoe, da quan sat thay
L= A - . L » - ‘- A ) "
moi quan hé phy thude licu tich Ity gitta HCTZ va NMSC.,

11. QUA LIEU VA CACH XU T R[

Khong ¢6 thong tin cu thé cd sin vé viée diéu tri qué li¢u vién nén irbesartan va hydrochlorothiazide.
Nén theo dai bt;nh nhén chit ché va thye hién diéu trj triéu chimg va ho tro. Viée diéu tri phu lhuoc
vao thoi gian ké tir khi diing thude va mirc dd nghiém trong cta triéu chimg. Cic bién plmp duge dé
nghi bao gom gy ndn va/hojc rira da day. [Imn hoat tinh ¢é thé hitu ich khi diéu tej qud lidu. Nén
theo doi dinh ky di¢n gidi va creatinin huyt,l thanh. Néu xay ra ha huyét dp, nén dat bénh nhan nam
ngtra, sau d6 bu nude va mudi nhanh chéng.

Biéu hlt,ll »hé bién nhat ctia qua lidu irbesartan 14 ha huyét 4p va nhip tim nhanh; nhip tim chim cting
¢6 thé xay ra.

Qua lleu hydrochlorothiazide lién quan dén giam dién giai (ha kali mdu, clor mau va min mau) va
E,:Am thé tich do tiéu qua mic. Dau higu va tri¢u chimg pho blen nhét do qué lidu la budn non va
budn ngui. Ha kali méu c6 thé gy co cling co vivhoic xual hién rdi loan nhip tim lién quan dén vige
str dung dong thoi digitalis glycosid hofic cdc thude chéng loan nhip cu thé.

[rbesartan khong bl |0Ell bo boi thdm phan méu. Ti 1& hydrochlorothiazide bi logi bo boi tham phén
mau chua duge thiét lap.

12, DAC TINH DUO(, LUC , .
Nhom duge ly: Thude déi khdn v angiotensin [1 va thuoe lgi tieu.

Mi ATC: CO9DA04.

Vién nén irbesartan va hydmchlotoliu.mdt. la s két hop etia mét thude ddi khéng thy thé angiotensin
1 1 irbesartan va mét thudc lgi tiéu thiazid la hydrochlorothiazide. Su két hop cuta cdc thanh phan
ndy tao ra hiéu qua ha huyét ap, lam gidm huyét dp & mat mire do tot hon so véi khi ding riéng ¢
timg thanh phan.

[rbesartan [a mot thude ding dlrunﬂ udng cé hoat tinh manh, thude ddi khdl‘l}: chon loc trén thu thé
d[lleiLlI'«;ll‘l [I (phdn nhém AT)). Du,u nay du klm chen toan bd tac dong clia dng,lolr.,nsm [l qua trung
gian thu thé AT, bat ké ngudn gdc hodic dudng tong hop cia angiotensin 11, Dm khang chon lgc thy
lhc cua angiotensin [ (AT)) lam tang nong do renin va angiotensin Il trong huyét trong va lam giam
nong do aldmluon huyut twong. Nong do kali trong huyét thanh khong bi anh huong déng kf: boi
irbesartan véi lidu khuyen cdo trén nhiing bénh nhan khong ¢6 nguy co mat cén bang, dién giai.
[rbesartan khong tre ché enzym n,huyul (kinase-IT) 1 enzym tao ra angiotensin II va la enzym tdc
dgng [én sy thodi gidng ctia bradykinin thanh cac chit chuyén hoa bét hoat. Irbesartan khong can phai
chuyén thanh cdc chat chuyén hoa dé ¢d tdc dong nay.

hydrochlorothiazide |a mdt thude lgi tidu nhém thiazid, Co ¢ché ha huyct dp ctua nhém loi tidu thiazid
khong duge biét rd. Thiazid tdc dong trén co ché tdi hap thu dién giai tai unu than, lam ting truc tiép
str thai trir natri va clor véi lugng gan tuong duong n!mu Tac dong loi Llcu cuia hydrochlorothiazide
lam giam thé tich huyét tuong, [‘mg hoat tinh renin huye{ trong, ting bai tiét aldosteron kéo theo lam
ting mat kali va bicarbonat, va lam glam kali huyét thanh. Thong qua tic dong chen h¢ renin-
angiotensin-aldosteron, viée ding cling vdi irbesartan ¢6 xu hudng khic phuc viée mét kali lién quan
dén cac thude loi tidu nay. Khi (Iun{, h)"(ilOCillOlOIhl'lZldL, tic dung lgi tiéu khai phdt trong vong 2
gi0, va tac dong dat mirc cao nhét trong vong 4 gitr va kéo dai g g?an 6-12 gid.

Viée kat h{rp hydrochlorothiazide va irbesartan lam giam huyét dap vdi hiéu g cong thong qua cdc
mirc lidu diéu tri ctia ching. Ké hop 12,5 mg hydrm.hlmolhlaznlc voi 300 mg irbesartan mot
lin/ngay trén nhirng bénh nhdn khéng duge kiém sodt tdt huyct dp khi diing irbesartan 300 mg mdt
minh lam giam huyet ap tdm truong day (24 gio sau ding thude) so véi gia duge 1a 6,1 mmHg. Két
hop 300 mg irbesartan va 12,5 mg hydrochlorothiazide lam giam toan bd huyét dp am thu/tam
trieong dén 13,6/11,5 mmHg so vdi gia duge.

Dir ligu lim sang han ché (7 trong 5o 22 bénh nhan) cho thay ring bénh nhin khong duge kiém soat
voi phm hop 300 mg/12,5 mg ¢o thé dap (g khi ting licu lén t6i 300 mg/25 mg. O nhiing bénh nhin
ndy, di quan sat thay tdc dung ha huyét dp ting ddn & ca huyét 4p tam thu (SBP) va huyét ap tam

10
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trwong (DBP) (ldn lugt 14 13,3 va 8,3 mm Hg).

Diing liéu duy nhét trong ngdy 150 mg irbesartan va 12,5 mg hydrochlorothiazide lam giam huyét dp
tdm thu/tam truong trung binh ddy (24 gitr sau dimg thude) 1a 12,9/6,9 mmHg & nhitng bénh nhan
ting huyél ap nhe dén trung binh. Hi¢u qua nay dat dinh trong 3-6 gia. Khi ddanh gid hiéu qua thong
qua viée theo déi huyét ap lién e 24 gio, viée két hop irbesavtan 150 mg va 12,5 mg
hydrochlorothiazide ding mét lan/ng ay lim giam hing dinh huyét dp sudt 24 gidy vdi viée *—"Idm huy:.l
dp tAm thu/tim truong 24 gid so véi gia duge 1a 15,8/10,0 mmHg. Khi do bing cdch theo doi huyét
ap ngoai trti thi ty 1€ day/dinh ctia vién nén irbesartan va hydrochlorothiazide 150/12,5 mg la 100%.
Ty Ié day/dinh khi do huyét 4p & cinh tay tai phong kham 1a 68% vai vién nén irbesartan va
hydrochlorothiazide 150/12 Smg va 76% vai Vien nén irbesartan va  hydrochlorothiazide
300/12,5mg. Ngudi ta nhéin thay tdc dong lén huyc[ ap 24 glcr nay khdong kém vdi hién tugng ha
huyt,l dp qud mirc & mire dinh va hang dinh vé mic an toan va hiéu qua ha huyét ap khi dung lidu
mot lan céch khoang nhau.

O nhimg bénh nhian ma huyét dp khong duge kiém sodt mot cich day di chi vai hydrochlorothiazide,
viée két hop thém irbesartan gidp lam giam thém huyét dp tdm thu/tdm tewong so véi gia duge trung
binhla 11,1/7,2 mmHg.

Téc dong lam ha huyét dp cta irbesartan khi két hop vdi hydrochlorothiazide xudt hién ro rét ké tir
sau khi dung liéu ddu tién va rd nhat 1a sau 1-2 tudn, va hiéu qua nay dat i da sau 6-8 tudn. Trong
cdc nghién ciru theo dsi dai han, hiéu qua cia irbesartan/hydrochlorothiazide duge duy tri suét hon |
ndm, Mac di khong ¢6 nghién ciru dic bi¢t vai vién nén irbesartan va hydrochlorothiazide, hi¢n
twgng huyét ap doi nguge khong thiy xdy ra véi irbesartan 1in hydrochlorothiazide.

Tac dong cua sy két hop irbesartan vai hydmchtmmluamde trén ty I€ tr vong va thuong tit khong
duge nghién ciu. Céc nghién ciru dich té hoc cho thiy diéu ti dai han véi Hydrochlorothiazide lam
giam nguy co tir vong va thuong tat do bénh tim mach.

Khong ¢6 su khac biét vé tudi va gidi vé mat ddp tng véi Vién nén hydrochlorothiazide va
irbesartan. Khi irbesartan ding cting lic véi hydrochlorothiazide lidu thdp (vi du nhu 12,5 mg mot
ngay) dap (mg ha huyét dp & bénh nhin da den tuong tir nhur bénh nhin khong phai da den.

13. PAC TINH DUQC DONG

Viée két hop hydrochlorothiazide va irbesartan khéng lam anh hudng dén dwge dong hoe ciia ci hai
thude.

[rbesartan va hydrochlorothiazide la nhimg thudc diing dudng uonc va khéng cin ph’u t.huyen hoa dé
tedr thanh chét ¢6 hoat tinh. Khi diing vién nén hydrochlorothiazide va irbesartan b‘mb du’on;j uung,
sinh kha dung tuyét déi bing dwong udng lan luot la 60-80% va 50-80% ddi vai irbesartan va
hydrochlorothiazide. Thirc an khong lam anh huong 1én sinh kha dung cta vién nén
hydrochlorothiazide va irbesartan. Nong dé dinh trong huyét twong dat duge trong 1,5-2 giér sau khi
diing dudng udng véi irbesartan va 1-2,5 gir véi hydrochlorothiazide.

Ty 1é gin két ctia irbesartan véi protein huyét twong la khoang 90%, va gin két khong dang ké vai
cac thanh phan té bao mau. Thé tich phan bd cta irbesartan la 53-93 L. Hydrochlorothiazide gin két
68% vdi protein huyét twong v thé tich phan bo biéu kién 2 0,83-1,14 Likg.

o) n}umg mirc liéu dl tr 10 dén 600 mg, tinh chit duge déng hoc cua irbesartan biéu thi luyen tinh
theo liéu. O mire lidu udng cao hon 600 mg, tinh tuyén tinh theo lidu nay thdp di, chua vd co ché cuia
hién trong ndy. DG thanh thai cia toan co thé va do thanh thai qua thin lan lugt la 157- 176 va 3,0-
3,5 mL/phit. Thai gian ban thai cudi cung la 11-15 glc \long do thude én dinh trong huyét tuong dat
duwoc trong vong 3 ngay ké tir sau khi bit ddu ding liéu | lAn/ngay. Tich liy gigi han cta irbesartan
(< 20%) trong huyét twrong khi diing cée liéu ap lai. Tlong mat nghién ciru, nong do irbesartan trong
huyét fuong & nhitng bénh nhan nir bi ting huyét ap ¢6 cao hon mot chut. Tuy nhién, khong cd k!mc
biét v& thoi gian bén thai va ty € tich Iuy cta irbesartan. Do d6 khong can thiét phai dicu chinh liéu o
bénh nhdn nir. Gia trj AUC (dién tich dudi duérng cong) vi Cmax cua irbesartan cling doi khi ¢6 cao
hon ¢ nlumg ngudi cao tudi (> 65 tudi) so véi nhirng ngudi lre tudi (18-40 tudi). [uy nhién thoi gl'm
ban thai cudi cting khong bi anh hudng v 1ét, do dé khong can thiét phai chinh li¢u & ngudi cao tudi.
Thai gian bdn thai trung binh trong hu}fu twrong cua hydrochlorothiazide la tir 5-15 gio.
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Khi dung irbesartan ¢6 dénh dau "'C bing duong udng hoiic dudng tinh mach, 80-85% hoat tinh
phéng xa tuan hoan trong huyel Ll.rorng la cua nburumn dang khoma ddi. Irbesartan duge L]'II.I}"B!’I hoa
boi gan qua lién hop glucuronid va oxy héa. Chét t.huycn héa tudn hoan chinh la irbesartan
glucuronid (khodng 6%). Nghién ciu in vitro cho thiy irbesartan duge oxy hoa ch y::u bai
cytochrom P450 enzym CYP2C9, th.l}"t.l] hoéa qua isoenzym CYP3A4 khong ddang ké. Irbesartan va
chét chuyén héa duoce lha: trlr qua céd hai duong mdt va than. Sau khi uong hodc tiém lmh mach
irbesartan ¢6 danh dau "'C, ¢é Ichoang 20% hoat tinh ph(mg, xa duge tim thdy trong nudc tiéu va ph'm
con lai trong phéin. Co dum 2% lidu ding duge bai tiét qua nude tidu 1a irbesartan dang khong doi.
I1ydm<,hlomll1mzuln. khong duge chuyén hoa nhung dwge thai trir nhanh chong bai than. Co it nhit
61% li¢u udng duge thai trir dudi dang khong déi trong vong 24 gid, Hydrochlorothiazide qua duge
nhau thai nhimg khong vugt qua duge hang rao méu ndo va duoce bai tiét vao sira me.

Suy thin: O nlumg bénh nhén bj suy thin hodc nhitng bénh nhan dang thim phan mdu, cdc thong 5O
dm;t, dong clia irbesartan khong bi anh huong dang ké. Irbesartan khéng bi loai bo bai lh'im phan
mdu. O nhitng bénh nhan ¢6 do thanh thai creatinin < 20 mL/phit, thai gian ban thai cudi ciing cua
hydloch[omllnaz:de duge bdo cdo 1 gia ting dén 21 gio.

Suy gan: O nhimg b¢nh nhén bj xo gan nhe dén trung binh, cic thong sé duge dong cia irbesartan
khéng bi thay déi ding ké. Céc nghlen ciru khong duge thye hién ¢ nhitng bénh nhan bj suy gan

niang,
14. QUY CACH DONG GOI: Hop 3 vix 10 vién.

15, PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUONG CUA THUOC
Diéu kién bio quén: Bao quan ¢ nhi¢t d§ khong qud 30°C.

l[‘,ur dung: 36 [hang ké tir ngay san xudt,

Tidu chudn chit lwgng: TCCS,

16. TEN, PIA CHI CO SO SAN XUAT THUOC
ZYDUS LIFESCIENCES LIMITED ‘
Kundaim Industrial Estate, Plot No. 203-213, Kundaim, Goa-403115, An DG.
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