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Rx:Théng tin ké toa

PMS-IRBESARTAN
Ibesartan 75 mg, 150 mg, 300 mg tablets

Boc ky huong dén truoc khi dung. Tham khdo y kién béc si dé c6 thém théng tin. Théng bao cho bac
8¢ nhirng tac dung khong mong muén gap phéi khi dung thuée.
Chi st¥ dung thuoc theo don cua béac sT.

1. TEN THUOC
PMS-IBESARTAN 75 mg
PMS-IBESARTAN 150 mg
PMS-IBESARTAN 300 mg

2; THANH PHAN DINH TINH VA DINH LUONG
M&i vién nen chira 75  mg, 150 mg, 300 mg Irbesartan
Danh sach ta dugc day d0, xem phan 6.1

3. DANG TRINH BAY

Vién nén
4, THONG TIN LAM SANG 4
4.1 Chi dinh

- Diéu tri tang huyét ap vé can
- Diéu tri bénh than & bénh nhan tang huyét ap va dai thao dwéng type 2.

4.2  Liéu dung va cach dang
Cach dung.

Uébng v&i mét lwong nwde vira dl. Cé thé dung cung véi thire an hodc khong

L:'éu ding.

Liéu khei dau va iigu duy tri dworc khuyén cdo théng thueng 14 150 mg mét 1an mdi ngay. Nhin chung,
Irbesartan v&i liéu 150 mg moét |an méi ngay kiém soat huyét ap trong 24 gi&¥ 16t hon véi lidu 75 mg.
Tuy nhién, liéu kh&i dau 75 mg ¢d thé duge can nhéc, dac biét & bénh nhan chay than nhan tao va &
nguwdi lén hon 75 tudi

O nhirng bénh nhan khéng kiém soat dwoc véi lidu 150 mg mét lan mbi ngay, co thé tang liéu
Irbesartan Ién 300 mg, hodc c6 thé diing thém cac thubc ha 4p khac. Trong dé, viéc thém cac thubc
loi tiéu nhw hydrochlorothiazide da cho thay lam tang tac dung cla Irbesartan

o nh{¥rng b&nh nhan dai thao dwréng type 2 cé tang huyét ép nén khdi dau diéu trj 150 mg Irbesartan
mot 1&n mdi ngay, sau db digu chinh dén 300 mg mot 1an méi ngay nhu liéu duy trl trong didu tri bénh
than. Lo ich trén than cla Irbesartan déi v&i bénh nhan dai thao duéng type 2 c6 tang huyét ap dya
trén nhirng nghién ciru trong d6 Irbesartan dugc st dung két hop véi céc thube ha ap khac, khi can,
G dat duoc huyét 4p myc tiéu

Suy than: Khﬁng can chinh liéu d’él v6i nhirng bénh nhan suy chirc nang than. Liéu khéi dau thap hon
(75 mg) co thé dwoc can nhac dbi voi nhirng bénh thanrhén-teo—

Suy gan: Khéng can chinh liéu @81 véi nhiing be g suyrggngyc"qo ylra va inhe. Khéng c6
nghién ctru 1am sang déi vai nhi¥ng bénh nhan suy|g £

Bénh nhén Ion tudi: Mac di nén can nhac khéi dau) diéw tri \.rc>'| 75 mg‘tﬁhﬁﬂ’é’nﬁ nhan trén 75 tudi
nhuwng thudng khang cén chinh liéu déi véri véi nhivng bént: nnanﬁésn tudsenue # 110

Bénh nhi: Irbesartan khéng dwoc khuyén cao st d ng q{ip meremlva thaﬂrﬁ'ﬂ'ﬁ&u hién vl khéng da dir
liéu vé hiéu luc va do an toan

A



43  Chéng chi dinh )
- Nhay cadm v&i hoat chét hodc véi bt clr thanh phan ta dwoc néo cia thudc,
- Phu ni¥ co thai

4.4  Dé phong va canh bao dac biét khi str dung

Gidm thé tich n6i mach: Ha huyét ap triéu chirng, dac hiét sau liéu dau tién, co thé xdy ra & nhirng
b&nh nhan gidm thé tich va’hoac gidm natri do ding loi tiéu manh, kiéng muéi nghiém ngét, tieu chay
hodc nén 6i. Nhirng tinh trang nay nén diéu chinh triec khi st dung Irbesartan.

Tang huyét 4p do déng mach than: Tang nguy co ha huyét 4p nang va suy than & bénh nhan hep
ddng mach than hai bén hodc hep déng mach trén mét than chivc néng dwroc diu tri véi cac thube tac
dong trén hé renin-angiotensin-aldosterone. Trong khi khéng dwec ghi nhan voi Irbesartan, téac dung
twong ty nén dugc lweng trude véi cac thudc ddi khang thu thé Angiotensin 11,

Suy thén va ghép than: Khi st dung Irbesartan & bénh nhan suy chirc nang than, viéc theo ddi dinh
ky ndng do kali va creatinin huyét thanh duoc khuyén cao. Chua cé nghién ciru vé viéc s dung
Irbesartan & nhirng bénh nhan mai ghép than.

Bénh nhan dai thao duéng type 2 cé tang huyét &p va bénh than: Tac dung cua Irbesartan trén ca 2
bién cé than va tim mach 1a nhw nhau & cac phan nhém, trong mét phan tich thue hién trong nghién
clru v&i cac bénh nhan bénh than tién trién. Trong g6, ching xuét hién bat lgi hon & cac doi twong
phu ni¥ va nhirng d6i tweng khéng phai ngudi da tring.

Tang kali huyét: Cling nhu cac thude tac dong lén hé Renin-Angiotensin-Aldosterone khdc, tang kali
huyét co thé xay ra trong qua trinh diéu tri voi Irbesartan, dac biét khi cé suy than, c6 dam niéu 6 do

nhan cé nguy co.

Lithium: Viéc két hop gitra lithium va Irbersartan 1a khéng dwoc khuyén cao

Hep déng mach chi va hep van 2 14, bénh co tim phi dai tic nghén: Nhu cac thudc dan mach khac,
dac biét than trong khi chi dinh cho cac bénh nhan bi hep déng mach chd, hodc hep van 2 |a hodc
bénh co tim phi dai tdc nghén.

Cuong Aldosteron nguyén phat: Nhirng bénh nhan cwdng Aldosteron nguyén phat noi chung, khéng
dap (g véi cac thudc ha ap hoat déng théng qua trc ché hé Renin-Angiotensin-Aldosteron. Do dé,
viéc s dung Irbesartan khong duoc khuyén cao.

Téng quét. O' nhitng b&nh nhan cé trrong Iwc mach va chirc nang than phy thude chi yéu vao cac
hoat déng clia hé renin-angiotensin-aldosteron (nhw bénh nhan suy tim sung huyét nang, bénh than
tiém an, ké ca hep déng mach than), diéu tri bang thudc trc ché men chuyen angiotensin hodc cac
thubc doi khang thu thé angiotensin Il cé tac dong dén hé nay da gay ra ha huyét ap cép tinh, ting ure
huyét, thiéu niéu, hoac hiém khi suy than cip. Nhw véi bat ki thubc ha huyét ap khac, gidm huygl ap
qua mure & bénh nhan co bénh tim thiéu mau cuc b hodc bénh tim mach do thiéu mau cuc bd co thé
dén dén nhdi mau co tim hodc dot quy.

Theo quan sat cac thude trc ché men chuyén angiotensin, Irbesartan va thube déi khang angiotensin
khac dwdng nhuw it hiéu qua trong viéc ha huyét ap & nhitng ngudi da den hon & nguoi khéng phai
da den, c6 thé vi ty 1& tinh trang renin th&p cao hon trong dan sé tang huyét ap da den.

Bénh nhi: Irbesartan d4 dwoc nghién clvu trén cac bénh nhi tir 6 tudi dén 16 tudi nhung di ligu hién
tai 1a khéng A0 dé (ng hd viéc m& réng diéu tri cho tré em cho dén khi cd thém nhiéu di liéu.

Thai ky: Khéng sir dung cac thubc rc ché thu thé Angiotensin Il (AlIRAs) trong khi mang thai. Trir
khi tiép tuc diéu tri vei AlIRAs duoc xem Ia thiét yéu, bénh nhan dw dinh mang thai nén dugc doi
sang liéu phap ha huyét ap khac ma dé an toan dé sl dung trong thai ky da duoc Khi duoc
chan doan cé thai, nén ngung diéu tri véi AlIRAs ngay | ! n%ﬁiﬂﬁﬁ'ﬁn bat Féu liéu

phap thay thé. . LA
sciece |

bénh than & bénh nhan dai thao duéng, valhodc suy tim. Theo doi sat kali huyét thanh & nhirng bénh {(4
-

45 Twong tac thudc va cac dang twong tac o v BrealnountAvenus #110
V6i cac thuée chéng tang huyét ap khac: Cac thude chdng' g Heiyét ap Khas opfiné jam tang tac
dung ha huyét ap cla Irbesartan. Mac du vay Irbesartan va fgé‘“li'lg" et ficp. duwos véi cac thube chdng
tang huyét ap khac nhu cac thudc chen beta, chen calci hoac cac thuéc lgi tiéu nhom thiazid Mot

-



diéu tri tredre béing thube loi tidu & lidu cao co thé tao ra hién twong giam thé tich mau va nguy co' tut
huyét &p khi dung Irbesartan _
Bb sung kali hoac cac thudc lpi tiéu gitr kali: Dung déng thoi Irbesartan voi cac thuéde loi tiéu gitr
kali hodc bt sung kali c6 the lam tang ndng a6 kali huyét
Lithium: Tang nong dd fithium huyét thanh va déc tinh c6 thé hdi phuc dwoc da duoc béo cdo khi
phéi hop véi cac thube te ché enzym chuyén Bd&i vi tuong tac chwa duoc xac dinh véi Irbesartan va
chura co thé loai trir dwoc nén van phai theo dbi chat ché nong do lithi huyét thanh.
Nhipng théng tin twong tac khac: Duoc dong hoc cla digoxin khéng b thay doi khi dung déng the|
mot liéu Irbesartan 150 mg & ngudi khde manh.
Dugc dong hoc cla Irbesartan khéng bi thay ddi khi két hop voi hydroclothiazid.
Irbesartan dwoc chuyén héa chil yéu b&i CYP 2C9 va co thé bdi ca lién hop véi acid glucuronic. Tac
dung clia cac thubc gay cdm (rng CYP 2C9 nhw rifampicin ddi vé&i dwoe déng hoc cla Irbesartan
chwa dwgce danh gia. Cac di liéu thwe nghiém khdng cho phép tién doan duorc cac twong tac gitva
c4c thube ¢o chuygn hoa lign quan dén cac isoenzym cla cytochrome P450 nhu CYP 1A1, CYP 1A2,
CYP 2A6, CYP 2B6, CYP 2D6, CYP 2E1 hodc CYP 3A4. It co kha nang e ché lien hqp voi acid
glucuronic dwa den nhirng twong tac lam sang co6 y nghia.
In vitro: cac twong tac gilra Irbesartan voi warfarin, toloutamid hoac nifedipin d& dwoc quan sat thay.
Mac du vay chuwa c6 twong tac vé mat duoc dong hoc va dwec ly dwoc ghi nhan khi dung ket hop
Irbesartan v&i warfarin cho ngudi khde manh. Dugc ddng hoc clia Irbesartan khéng bi bién ddi khi két
hop voi nifedipin,

/
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4.6  Mang thai va cho con bu —

Mang thai:

Chéng chi dinh gung thube che phu nir dang mang thai. Trong 3 thang dau cla thai ky chéng chi dinh
do than trong. Trong 3 thang gitra hodc 3 thang cudi clia thai ky: cé thé gay anh hwdng truec tiép én
hé thong rennin-angiotensin, gay suy than & bao thai hodc tré so sinh bién dang so mat, tham chi lam
chét thai Khi phat hién co thai, ngirng thuédc cang som cang tot, neéu da dung thuoc trong mét thoi
gian dai, can kiém tra chup so va chic nang than bang siéu 8m cho thai nhi

Cho con bu:

V1 khong c6 thang tin vé viéc sl dung Irbesartan trong thei gian cho con bu, Irbesartan khéng duoc
khuyén cao va wu tién nhirng liéu phap thay thé cé dé an toan tét hon cho viéc st dung trong thei
gian cho con bu da dwoc xac lap, ddc biét trong khi cham sac tré so sinh va tré sinh non.

4.7  Anh hwéng trén kha nang diéu khién tau xe va van hanh may méc

Khéng cé nghién clru ndo dwoc thwe hién v& anh hwdng trén kha ndng didu khién tau xe va vén hanh
may moc. Duwa trén cac déc tinh duoc lwe hoe, Irbesartan hinh nhuw khong anh huéng dén kha nang
nay. Khi diéu khién tau xe va van hanh may méc nén lwu y réng hoa mat hodc mét mai ¢ thé xuat
hién trong théi gian diéu tri.

48  Tac dung khéng mong muén
Trong cac ngh1én clru co ddi chirng véi gid duge & nhitng bénh nhan tang huyét ap, ty 1& méc cac
bién cb bat loi noi chung khéng co sy khac biét gira céc nhém Irbesartan (56.2%) va gia duoc
(66.5%). Viéc ngung thude do bat ky bién cb bat lgi nao vé lam sang hay xét nghiém & nhém diéu tri
v&i Irbesartan (3.3%) la thdp hon so v&i nhém diéu tri gid duoc (4.5%). Ty Ié méc cac bién cb bat loi
khéng gén guan dén liéu dung (trong gi¢i han lidu khuyén c4o), gidi tinh, tudi tac, chiing toc hoac thei
ian dieu tri.

nhirng bénh nhan dai théo dwong tang huyét &p ¢4 vi i ¢ inh thwéng,
chéng mat tw thé va ha huyét ap tw thé duoc bao cao trong 0. S%MIWEHD bién) nhung cao
hon gia dwerc. &
Rét phd bién: Tang kali huyét science
Phé bién: Tang creatine kinase huyét twong, chéng | matr chong: .malum ]tlé r;;q:.;cm non/|\nén, dau co
xwong, ha huyét ap tu thé, mét méi wraal, Quebee PP rda
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Khéng phé bién: Nhip tim nhanh, dau nguc, ho, tiéu chdy, khé tiéu, ¢ néng, phat ban, réi loan chirc
nang tinh duc

Khéng r6: Dau dau, U tai, loan vi gidc, suy chirc nang than, viem mach hiy bach cau, dau khép, dau
co (trong mét sé treéng hop o6 tang ndng dd creatine kinase huyét twong), chudt rat, tang kali huyét,
cac phan tng qua man nhu phu mach, phat ban, mé day, viém gan, bat thwéng chirc n&ng gan,

Bénh nhi: Trong mét th(r nghiém ngadu nhién cta 318 tré em va thanh thiéu nién tang huyét ap tir 6
dén 16 tudi cac bién cd bat loi lien quan sau day dd xdy ra trong pha mu d6i 3 tuan: Nhtc dau
(7.9%), ha huyét ap, (2,2%), chong mat (1,9 %), ho (0 9%). Trong giai doan md& nhan 26-tuan cla thi
nghiem cac bat thurdng xét nghiém thuéng gap nhat duoc quan sat 1a tang creatinin (6,5%) va tang tri
s6 CK trong 2% tré em.

49  Quéliéu

Triéu chimg:

Kinh nghiém & ngwoi I&n sir dung véi liu dén 900 mg/ngay trong 8 tuan cho thay khéng cé doc tinh.
Nhirng biéu hién qua liéu cé kha nang xay ra nhat 1a ha huyét p va nhip tim nhanh, nhijp tim cham
cling cd thé xay ra.

Diéu tri:

Khoéng c6 diéu trj chuyén biét cho qua liéu véi Irbesartan, Bénh nhan cin duoc theo déi chat ché, nén
diéu tri triéu chirng va diéu tri hé tro. Cac bién phap dwoc dé nghi bao gdm gay nén va/hoac rira da
day. Than hoat tinh cé thé hiru ich trong viéc diéu tri qua lidu. Irbesartan khang dwoc loai bd béi thAm
tach mau.

W

5. DAC TiNH DUQC LY —

5.1 Déc tinh dwoc lwe hoc

Phan nhém diéu tri: £6i khang Angiotensin-il.

ATC code. C09C A04,

Co ché tac dong: Irbesartan 1 mét thude déi khang thy thé angiotensin Il dwdng udng, manh, va chon
loc (loai AT1). N6 chan tat ca cac hoat dong cla angiotensin-ll qua trung gian thy thé AT1, ot ké
nguén géc hodc duéng téng hop cia angiotensin-Il. H6i khang chen loc clia cac thy thé angiotensin i
(AT1) lam tang nong do renin huyét tuong va néng @6 angiotensin-l, va gidm néng dé aldosterone
huyét tvong Néng db kali huyét thanh khong bi anh hwéng dang ké béi Irbesartan don tri ligu & liéu
khuyén cao. irbesartan khang (¢ ché men chuyén (kininase-ll), mét loai enzyme tao ra angiotensin Il
va cling cé thé phan hiy bradykinin thanh cac chat chuyén héa khéng hoat dong. Hoat déng cla
Irbesartan khong can cac hoat dong chuyén héa

5.2  Déc tinh dwoe déng hoc

Thubc hép thu nhanh qua 8ng tiéu hoa véi sinh kha dung tir 60-80%,. Thirc an khang 1am thay dbi
nhiéu tinh sinh kha dung cta thudc.

Thubc chuyén héa mét phan & gan @& tao thanh cac san pham khéng co hoat tinh. Néng dé dinh
trong huyét twong dat droc khodng 1-2h sau mot ligu ubng Néng dé thude trong mau dat dén tran
thai can béng én dinh sau 3 ngay udng thubc. Irbesaran lién két 96% vai protein huyét tvong. Th
tich phan bé cta thude vao khodng 53-93 Iit.

Thudc thai trlr qua mat va nwéc tiéu Sau khi udng hodc tiém tinh mach, khodng 20% Iwrong thuée
thai trir qua nudc tiéu & dang chuyén hoa va duéi 2% & dang khéng chuyén héa. Nira d&i ban thai la
11-15h.

O bénh nhan suy than hodc chay than nhan t3o, ca& énﬁﬁaﬂﬁﬁﬁm cla Irbesartan khang
thay dbi dang ké. Irbesartan khéng duoc loai bé bdi tham tach mésc jence

ll FS T ey N
O bénh nhan xo gan nhe dén trung binh, cac thong sb divgc'dan 'hbc,
dang ké. Cac nghién ctru da khong dwoc thue hién & bénh nh s
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6. THONG TIN THUGC

6.1 Danh sach ta dwoc

Collodial Silicon Dioxid,
Copovidone/Plasdone S-630,
Croscarmellose sodium,

Lactose monchydrate DC Agglomerat,
Magnesium stearat,

Nide tinh khiét

6.2 Twong ky

Khoéng

6.3 Han ding

2 nam k& tir ngay san xuét

6.4 Baoquan

Béo quan noi khéd rdo & nhiét 46 dwal 30°C
P& xa tam tay tré em

Boc ki hueng dan st dung trwée khi dung

6.5 Ddng gol
Chai 100 vién nén

6.6  Tiéu chuin 4p dung
USP 35

7. NHA SAN XUAT
PHARMASCIENCE INC.

6111, Avenue Royalmount Suit 100
Montreal, Quebec /
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