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DAIDIEN

SUNIRBE TAI THANH PHO
HO CHI MINM /-
(Vién nén Irbesartan 75, 150, 300 mg)

Céc ddu hidu lru § va khuyén cdo:

Doc kj huéng dan sir dung trucde khi dimg.
Dé xa tam tay tré em.

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc duge s§ nhitng tde dung khéng mong mubn gap phdi khi si
dung thudc.

Thubc nay chi ding theo don thudc.

1. THANH PHAN CONG THU'C THUOC
Thénh phan hoat chdt.

Sunirbe 75 mg tablets

M&i vién nén chira: Irbesartan 75 mg
Sunirbe 150 mg tablets

MJi vién nén chira: Irbesartan 150 mg
Sunirbe 300 mg tablets

Mai vién nén chira: Irbesartan 300 mg

iy 'S\NCEH‘

Thanh phan td dwoe:

Povidone K-29/32, magnesium stearate, microcrystalline cellulose (E-460) PH 102, lactose
monohydrate, croscarmellose sodium, colloidal anhydrous silica, hydrogenated castor oil,
tinh bdt ngd.

2. DANG BAO CHE

Vién nén.

Mé ta dang bao ché:

Sunirbe 75 mg tablets: Vién nén mau tring, hinh tru, hai mit 16

Sunirbe 150 mg tablets: Vién nén mau tring, hinh try, hai mat 18i, ¢6 ranh trén mot mit.
Sunirbe 300 mg tablets: Vién nén mau tring, hinh thudn dai, hai mat 16i, c6 rinh trén mot
mat.

3. CHI PINH

Sunirbe dugc chi dinh dung cho ngudi 16n dé:

- didu trj ting huyét 4p (tang huyét 4p nguyén phat)

- bao vé than ddi véi bénh nhan dai thao dudng typ 2 ¢o ting huyét 4p va cac bing chimg xét
nghiém suy gidm chiic ning thén.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Sunirbe khong phu hop cho liéu dung dudi 75 mg, do d6 nén dung irbesartan ¢é ham luong
va dang bao ché phit hop trong trudng hop can thiét.
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Liéu diing

Liéu khai ddu va duy tri thong thudmg duge dé nghi [a 150 mg mot lin/ngay, c6 hodc khong
¢ thirc #n di kém. Sunirbe v6i lidu 150 mg mot lan/ ngdy thuong co kha ning kiém sodt huyét
ip 24 gity tdt hon lidu 75 mg. Tuy nhién, viéc khéi tri véi lidu 75 mg c6 thé duge xem xét,
nhit 1a khi bit ddu didu trj & nhitng bénh nhén chay thin nhan tao hodc nhitng bénh nhan trén
75 tubi.

(3 nhig bénh nhan khong di kiém soat véi liéu 150 mg mét 1an/ ngay, c6 thé ting lieu
Sunirbe 1én 300 mg, hodc cac thube chéng ting huyét 4p khac c6 thé duge thém vao. Dic biét,
viéc bd sung mot loai thudc loi tiéu nhu hydrochlorothiazide da duge chimg minh la ¢6 tac
dung phu trg véi Sunirbe.

(3 bénh nhan ting huyét 4p va dai thdo dudng typ 2, nén bt diu didu tri & lidu 150 mg
irbesartan mot 14n/ ngdy va ting 1én 300 mg mét 1an/ ngay 1a liéu duy tri thich hgp cho didu
tri bénh than.

Viée ching minh loi ich cia Sunirbe dbi v6i than & bénh nhan ting huyét 4p va d4i thio
duong typ 2 dua trén céc nghién ciu st dung irbesartan cung voi cac thude chéng tang huyét
ap khéc, khi cin thiét, dé dat dugc huyét 4p mong muédn.

Ddi tuong bénh nhin dic biét

Suy thdn

Khong cin diéu chinh lidu & bénh nhan suy chirc nang than. Liéu khoi ddu thap hon (75 mg)
nén duge xem xét cho bénh nhén chay than nhan tao.

Suy gan

Khéng cn diéu chinh lidu & bénh nhan suy gan nhe dén trung binh. Khong c6 thir nghi¢m
1&m sang & bénh nhén suy gan néng.

Nguoi 6n tudi

Meiic dt cdn ean nhéc bt déu didu trj véi lidu 75 mg & bénh nhan trén 75 tudi, diéu chinh liéu
thudmg khong cén thiét cho ngudi gia.

Tre em

Su an toan va hiéu qua cta Sunirbe ¢ tré em tir 0 dén 18 tudi chua dugc thiét lap. Hién tai dir
liéu ¢6 sin duge md ta trong phin Tac dung khong mong mudn cta thude, Pic tinh duge luc
hoc va Pic tinh dwoc ddng hoc nhung khong ¢ khuyén cdo liéu ding cho ddi tuwgng nay.
Ciéch ding

Dung bang dudng udng.

5. CHONG CHI PINH

. Qu4 min v6i irbesartan hogc bét ky thinh phén ndo ctia thube

+ 3 thang gitra va 3 thang cudi thai ky

+  Viéc sir dung ddng thoi irbesartan véi thuée chira aliskiren bi chdng chi dinh & nhiing
bénh nhén d4i thdo duong hodc suy than (tbe do loc ciu thin (GFR) <60 ml/phat/1,73m?)
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6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Gidam thé tich nji mach

Ha huyét 4p c6 triéu chimg, dic bidt sau liéu dau tién, c6 thé xuét hién & nhitng bénh nhan
gidm thé tich va / hoge gidm natri do thudc lgi tiéu manh, ché d6 dn han ché mudi, tiéu chay
hodc ndn. Nén diéu chinh céc tinh trang trén truéce khi ding irbesartan.

Tiing huyét dp do mach thin

Tang nguy co ting huyét ap trdm trong va suy than khi bénh nhin hep dong mach thén hai
bén hodc hep dong mach thén trén than doc nhit duge diéu tri bing thude anh hudng dén hé
renin-angiotensin-aldosteron. Trong khi anh huéng nay khong dugc ghi nhén véi irbesartan,
mdt anh huéng tuong tw duge ludng trude di véi chit doi khang thy thé angiotensin-II.

Suy thin va ghép thin

Khi irbesartan dugc st dung cho nhitng bénh nhan c¢6 chirc ning than suy gidm, cAn theo ddi
dinh ky nfﬁng d6 kali va creatinin huyét thanh. Hién chua ¢6 kinh nghiém dung irbesartan ¢
nhiing bénh nhin ma&i ghép thén.

Bénh nhén ting huyét dp kém ddi thdo dwong tjp 2 va bénh thin

Trong mét phén tich & nhitng bénh nhan ¢6 bénh than tién trién, tic dung cla irbesartan dbi
v6i cdc bién cb tim mach va thin khong thong nhét gitta cdc dudi nhém. Pic biét la it higu
qua & phuy nit va ngudi da mau.

Ut ché kép hé renin-angiotensin-aldosterone (RAAS)

St dung dong thoi thudc Ge ché ACE, chen thu thé angiotensin II hodc ting aliskiren lam ting
nguy co ha huyét 4p, tang kali mau va suy giam chic ning than (bao gbm suy than cép). Do
do, trc ché kép RAAS théng qua viéc sir dung dbng thai thude e ché ACE, thudc chen thu
thé angiotensin IT hodc aliskiren khong dugc khuyén céo. Néu viéc st dung liéu phap tc ché
kép duoc xem 12 hodn toan cAn thiét, chi sir dung khi c6 sy gidm sat clia chuyén gia y té va
theo d&i chit ché thuong xuyén chirc ndng than, dién giai va huyét ap. Khéng nén st dung
ddng thoi céc thude e ché ACE va thudc chen thu thé angiotensin II & nhitng bénh nhén c6
bénh than do dai thdo dudng.

Tang kali mau

Nhu cac thude khac anh hudng dén hé renin-angiotensin-aldosteron, ting kali mau ¢o thé xut
hién trong khi didu tri béng irbesartan, dic biét khi bénh nhén bi suy than, protein ni¢u toan
phat do bénh thén do dai thio duong, vd/hodc suy tim. Khuyén céo theo dai chat ché kali
huyét thanh & nhitng bénh nhan ¢6 nguy co.

Ha dwong h uyét

Irbesartan c6 thé giy ha dudng huyét, dic biét 14 & nhitng bénh nhan dai thao dudng. O nhitng
bénh nhan duge didu tri bang insulin hoic céc thude chdng dai thdo dudmg, nén cin nhéc theo
dsi glucose méau phi hop; ¢6 thé cin didu chinh liéu cta insulin hodc céc thuc chéng dai

thao duong.



https://trungtamthuoc.com/

Lithi

Phéi hop lithi va irbesartan khong duge khuyén céo.

Hep van djpng mach chii va van 2 Id, bénh co tim phi dai tic nghén

Gidng nhu cic thude gidn mach khac, can dic biét thin trong & nhitng bénh nhan hep van
dong mach chu hodc hep van 2 14, hodc bénh co tim phi dai tic nghén.

Cuwong aldosteron nguyén phdt

Bénh nhéin cudng aldosteron nguyén phat thudmg khong dép ing voi thude chéng ting huyét
ap tac dung thong qua tc ché hé renin-angiotensin. Do dé, viéc sit dung irbesartan khong
duoc khuyén cao.

Chung

O nhitng bénh nhén c6 trrong lye mach mau va chire ndng thin phuy thuge chi yéu vao hoat
dong cua hé renin-angiotensin-aldosteron (bénh nhén suy tim sung huyét nang hoic bénh thin
tiém 4n, bao gdm hep dong mach than), diéu tri bing thuéc (rc ché enzym chuyén angiotensin
hodc thudc dbi khang thu thé angiotensin-II anh huéng 1én hé nay c6 lién quan dén ha huyét

ap, t':‘:«ing nito mau, thiéu fliél.l hodc suy than cdp tuy hiém. Ciing nhu cé’c thudc chéng ting =
huyét ap khéac, gidm huyét 4p qua mirc & nhitng bénh nhan bénh tim thi€u mau cuc b hodc oy
bénh tim mach thiéu méu cuc bd cé thé dAn dén nhdi mau co tim hoiic dot quy. :g:
Nhu di béo cédo dbi véi céc thude e ché enzym chuyén angiotensin, 'irbesartan va céc thude :‘:l:
@61 khang angiotensin khdc it hiéu quéa hon trong viéc lam giam huyét 4p & ngudi da den so =

v&i nhitng ngudi khéng phai nguoi da den, ¢6 thé do ty 1¢ hién hanh cao hon cta tinh trang é
renin thip & nhitng ngudi da den bj ting huyét ép.

Thai ky

Khong nén str dung céc thude dbi khéng thu thé angiotensin II (AITRAs) trong thai ky.
Ngoai trir truong hop viée tiép tuc sit dung AIIRA thit sy cn thiét, bénh nhan c6 ké hoach
mang thai nén thay doi sang thude chéng ting huyét p khac c6 hd so an toan duge thiét lap
cho viéc sir dung trong thai ky. Khi dugc chdn dodn c6 thai, nén ngirng thubc AIIRAs ngay
1ap tire va thay thé bing mot thude khéc néu phit hop.

Tré em

Irbesartan dugc nghién ctru & tré em tir 6 dén 16 tudi nhung dit liéu di béo céo khong du dé
ting ho cho viéc m& rong chi dinh cho tré em cho dén khi c6 thém thong tin.

Ta dwoc

Thubc ndy c6 chira lactose. Bénh nhan cé céac van dé di truyén hiém gip v& khong dung nap
galactose, thiéu hut lactase toan phan hojc khéng hip thu glucose-galactose khong nén ding
thude nay.

7. SUDUNG THUOC & PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir c6 thai



https://trungtamthuoc.com/

Viée sit dung AITRAs khong duge khuyén céo trong sudt 3 thang ddu cia thai ky.
Viéc str dung AIIRAs bi chéng chi dinh trong 3 thang giita va 3 thang cudi thai ky.

Bing chimg dich t& hoc v& nguy co sinh quai thai sau khi phoi nhiém véi cac thude e ché
ACE trong 3 thang dAu thai ky chua duoc két luan, tuy nhién khong loai trlr sy gia ting nhe
cac nguy co. Trong khi khong c6 dit lidu dich t& dugce kiém sodt vé nguy co AIIRAs, nguy co
tuong tu ¢6 thé xuét hién & nhém thude nay. Ngoai trir viée tiép tuc diéu trj bing ATIRA dugce
xem la cdn thiét, bénh nhan dang c6 ké hoach mang thai nén thay b1 sang thudc diéu tr ting
huyét 4p khac c6 hd so an toan di dugc thiét 1ap dé sir dung trong thai ky. Khi bénh nhan
duoc chin doan c6 thai, nén ngimg diéu trj bing AIIRA ngay va bit diu diéu trj bing mot
thudc thay thé.

Phoi nhiém véi thudc AIIRA trong 3 thang gifta va 3 thang cudi thai ky dugc biét gay doc
tinh trén thai nhi & ngudi (chie ning thin suy giam, thiéu i, cham cét hoa so) va ddc tinh
trén tré ma&i sinh (suy thén, ha huyét ap, ting kali m4u).

Néu phoi nhidm v6i AIIRAS tir 3 thang giira thai ky, khuyén cdo kiém tra chirc ning than va
so bang siéu am.

Tré so sinh ma me da ding AIIRAs cin duge theo doi ha huyét dp chit ché.

Phu nir cho con bu

Do théng tin vé viéc sir dung irbesartan trong thoi ky cho con bui khong c6 sin, irbesartan
khong duge khuyén cdo va wu tién thay thé bang mét thude cé hd so an toan trong thoi ky

cho con b dugc thiét 14p tot hon, dic biét 1a trong thdi gian nudi dudng tré méi sinh hodc tré
sinh non.

Hién chua biét irbesartan hoiic chit chuyén hoa c6 bai tiét vao sita ngudi hay khéng. Dir liéu
duoce lue hoe/ddce tinh & chudt cong cho thiy c6 su bai tiét irbesartan hodc chét chuyén hoa
cta nod vao stra.

Kha ning sinh sin

Irbesartan khong c6 anh huéng trén kha ning sinh san & chuét cong duge cho ding thuée va
con céi clia ching cho dén mirc lidu gy dée tinh trén bd me.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Dua trén cédc ddc tinh duge lye hoc, irbesartan hau nhu khéng ¢6 dnh hudng trén kha ning 1ai xe
va vin hanh may mée. Khi lai xe hodc vén hanh may moc, chodng vang va mét moi cé thé xuét
hién trong qua trinh diéu trj.

9. TUONG TAC, TUONG KY THUOC

Twong tic

Thudc lyi tiéu va cdc thudc chong ting huyét dp khdc

Céc thudc chéng ting huyét ap khéc co thé lam ting tac dung ha huyét &p ctia irbesartan; tuy
nhién irbesartan duge ding an toan véi cac thude chéng ting huyét p khac nhu thude chen
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beta, thubc chen kénh calci tic dong kéo dai va thude lgi tidu thiazid. Pidu tri trudc d6 bing
thude loi tiéu liéu cao c6 thé din dén giam thé tich va nguy co ha huyét ap khi bit diu diéu
tri bang irbesartan.

Thudc chika aliskiren va chit tee ché ACE

Dit liéu thir nghiém 1im sang cho thiy e ché kép hé renin-angiotensin-aldosterone (RAAS)
thong qua viée sir dung phdi hop thudc re ché ACE, thudc chen thu thé angiotensin T hodc
aliskiren c6 lién quan dén tAn sudt cua céc bién cd ngoai ¥ nhu tut huyét ap, ting kali mau va
gidm chirc ning thin (bao gdm suy thin cép) cao hon so véi khi sit dung riéng 1& mét thude
tic dong 1én RAAS.

Thee phim bé sung kali va thuoc lpi tiéu giik kali

Dua trén kinh nghiém sir dung cua cac thudc khéc cling anh hudng trén hé renin-angiotensin,
viée sir dung ddng thai véi thubce loi tidu gitt Kali, thye phdm bd sung kali, chét thay thé mudi
chira kali hodc cac thudc c6 thé 1am ting ndng do kali trong huyét thanh (nhu heparin) ¢6 thé
din dén ting kali trong huyét thanh va do d6 khong dugce khuyén céo.

Lithi

Tiing ¢6 hdi phuc ndng d9 lithi trong huyét thanh va déc tinh da duge béo cdo trong subt qua
trinh str dung dong thai lithi voi thuoc trc ché cnzym chuyen angm{ensm Téac dung tuong tl,r

Thubc khing viem khéng steroid

Khi thudc déi khang angiotensin II dugc ding ddng thdi véi cdc thude
steroid (NSAIDs) (thude tre ché chon loc COX-2, acid acetylsalicylic (> 3g/ngdy) va NSAID
khdng chon loc), tac dung chéng ting huyét 4p c6 thé bi giam.

Gibng nhu cée thube e ché ACE, viée st dung dong thoi thude ddi khang angiotensin IT va
NSAID c6 thé d4n dén ting nguy co lam trdm trong hon chirc ning thén, bao gbm suy than
cAp va ting kali trong huyét thanh, dic biét 1a & nhiing bénh nhén ¢6 chirc ning than kém tir
trude. Viée phdi hop nén thuc hién mot cach cén trong, ddc biét 1a & ngudi cao tudi. Bénh
nhan nén duge bu nuée diy di va can nhic theo dai chire ning than sau khi bit diu viée diéu
tri déng thoi va dinh ky sau do.

Repaglinide

[rbesartan c6 kha nang trc ché OATP1B1. Trong mft nghién ctru 14m sang, irbesartan lam gia
ting Cmax va AUC cua repaglinid (co chit ctia OATP1B1) tuong (mg khoang 1,8 lan va 1,3
[An khi st dung 1 gidr trrde repaglinid. Trong mot nghién ctru khéc, khong c6 twong téc duge
dong hoc tuong tmg duge bdo céo, khi hai thude duge sir dung dong thoi. Do dé, c6 thé cin
diéu chinh lidu thubc chéng dai thio duong nhur repaglinid.

Théng tin bé sung vé cdc twong tdc clia irbesartan

 WRMACE, ™
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Trong cac nghién ctu lim sang, dugc dong hoc cua irbesartan khong bi thay doi boi
hydrochlorothiazid. Irbesartan dugc chuyén héa chi yéu boi CYP2CY va béi sy glucuronid
héa & mic do it hon. Khong ¢6 twong téc duge dong hoc hodc duge luc hoc ding ké duoc
bao c4o khi irbesartan duoc sit dung dong thoi véi warfarin, mot thude dugc chuyén hoéa béi
CYP2C9. Anh hudng cta céc chit cam tmg CYP2C9 nhu rifampicin trén duge dong hoc cia
irbesartan chura dugc bio cdo. Duge dong hoc ctia digoxin khong bi thay dbi khi str dung ddng
thoi véi irbesartan.

Twong ky,

Do khong c¢6 cac nghién ctu vé tinh twong ky clia thude, khong trén 1dn thude nay voi cde
thude khéc.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tém it vé tink an toan ciia thubc

Trong mot thir nghi¢m cé d6i chirng gia dugc trén nhitng bénh nhén ting huyét 4p, ty 1é phat
sinh toan bd cia bién cb ngoai y khong thay dbi gitra nhém irbesartan (56,2%) va nhom gia
duoc (56,5%). Nging stt dung do céc bién cb ngoai ¥ trén 1am sang hodc chi sé xét nghiém it
ofip hon & nhitng bénh nhan dugc didu tri bing irbesartan (3,3%) so v6i bénh nhan duge diéu
tri bang gia dugc (4,5%). Ty 1& phat sinh bién ¢b ngoai y khong lién quan dén lidu (trong
khoéang lidu khuyén cd0), gidi tinh, do tudi, ching toc hodc thoi gian diéu tri.

O nhitng bénh nhan ting huyét 4p do d4i thio dudng, nhimg bénh nhén albumin niéu vi thé
va chirc ndng than binh thudng, chéng mat thé dimg va ha huyét ép thé ding dugce bio céo &
0,5% bénh nhén (it gip) nhung nhiéu hon nhém gia duge.

Bang sau trinh bay cdc phan (rng ngoal y cua thude duogce bio cdo trong cic nghién ciru ¢6 dbi
chiing gia duge ¢ nhitng bénh nhén ting huyét ap nhén irbesartan. Cdc thudt ngtt dugc danh
dédu sao (*) 12 céc phan tng ngoai y trong cac bdo cdo bd sung & > 2% bénh nhén ting huyét
4p do dai thdo dudmg kém suy thén man va protein ni¢u rd va nhiéu hon nhém gia duge.
Tén sudt cia cdc phan tmg ngoai y duge liét ké trong bang va dugc phan nhém theo tAn sudt:
rAt thudmg gap (> 1/10), thudng gap (> 1/100 dén < 1/10), it gip (> 1/1.000 dén < 1/100),
hiém gip (> 1/10.000 dén < 1/1.000) va rét hiém gap (< 1/10.000). Trong mdi nhém tén sudt,
thc dung khong mong mudn dwge trinh bdy theo trinh tyr gidm dén ciia mirc d§ nghiém trong.
Cac phan rng ngoai ¥ b sung duoc bio cdo tir kinh nghiém hdu mai cling duoc liét ke.

Réi logn mdu va hé bach huyét

Chua 3 Thiéu méu, gidm tiéu cau

Rdi logn hé thong mién dich

Chua 1 Phan tmg qué man nhu phit mach, phat ban, ngira, phan tmg phén v¢,
sdc phan vé

R&i logn chuyén héa va dinh dwong
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Chua rd

Téng kali mau, ha dudng huyét

Roi logn hé than kinh

Thudng gip Chong mit, chong mit thé dimg’
Chua 1o chong mat, dau dau

Réi logn tai va mé dao

Chua rd U tai

Roi logn tim

ft gap Nhip tim nhanh

Réi logn mach

Thuong gip Ha huyét ap thé dimg’

it gap D6 birng mat

Réi loan hé hilp, nguc va trung thit

it gap Ho

R&i logn hé tiéu héa

Thuong gip Budn nén, nén

ft gap Tiéu chay, kho tiéw/¢ néng
Chua rd Réi loan vi gidc

Roi loan gan mit

ft gap

Vang da

Chua ro

Viém gan, chirc ning gan bit thudng

Roi logn da va mé

dwdi da

Chua ro

Viém mach hity bach ciu

Roi logn co xuwong

va mé lién két

Thuong gip

Pau co xuong*

Chua ro

Pau khép, dau co (trong mot sb trudmg hop ¢6 lién quan véi ting
ndng dé creatin kinase trong huyét tuong), co cing co

R&i loan than va hé tiét ni¢u

Chua rd

Chirc nidng than suy giam bao gf’:‘um cac trudmg hop suy thdan ¢ nhiing
bénh nhén c6 nguy co

Rbi loan vii va hé sinh sin

it giip

R&i loan chirc ning sinh duc

Réi logn toan than

va finh trang tai noi ding thudc
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Thuong gip Mét moi
it gap Pau nguc
Cdc chi 56 khdc

Rt thudmg gip  |Tang kali mdu* dd duge bdo cdo thudmg xuyén hon & nhitng bénh
nhan déi thao dudmg duge didu tri bing irbesartan so véi gia duge. O
nhitng bénh nhéan tang huyét 4p do dai thdo dudong kém albumin niéu
vi thé va chirc ning than binh thuong, ting kali méu (> 5,5 mEq/L)
duge bao cdo & 29,4% bénh nhén & nhém irbesartan 300 mg va 22%
bénh nhan trong nhém gia duge. O nhitng bénh nhan ting huyét ap
do dai thdo dudmng kém suy thdn man va protein ni¢u rd, ting kali
méau (> 5,5 mEqg/L) duge bio cao ¢ 46,3% bénh nhéin trong nhom
irbesartan va 26,3% bénh nhén trong nhém gia dugc.

Thudng gip Gia ting déng k& creatin kinase trong huyét twong (1,7%) duge béo
cdo thudmg gip & nhitng bénh nhan dugc diéu tri bang irbesartan. Su
gia ting nay khong lién quan dén céc bién ¢b co xuong c6 thé xébc
dinh dugce trén 1dm sang.

( 1,7% bénh nhén ting huyét 4p c6 bénh thin do dai thio dudng tién
trién duoc diéu tri bing irbesartan, gidm haemoglobin® da duoc bao
cdo dit khong dang ké trén 14m sang.

Tré em

Trong mot nghién ctru phin nhém ngdu nhién bao gdm tré em va thiéu nién tir 6 dén 16 tudi
bi tang huyét 4p, cdc phan (mg ngoai y sau da dwgc bo cdo: dau diu (7,9%), ha huyét ap
(2,2%), chong mat (1,9%) va ho (0,9%). Trong mdt nghién ctru 26 tudn, cic bat thuong chi
sb xét nghiém thudng gip nhét 13 tang creatinin (6,5%) va ting gié trj creatinin kinase (CK)
& 2% s tré em.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRI

Khong ¢6 doe tinh ndo duge bdo cdo & nhiing ngudi 16n da phoi nhiém véi liéu dén 900
mg/ngdy trong 8 tudn. Biéu hién clia qua lidu duoc du kién 12 ha huyét 4p va nhanh nhip tim;
chdm nhip tim ciing 6 thé xudt hién khi qua lidu. Khong c6 théng tin cu thé vé viée diéu tri
qua lidu irbesartan. Bénh nhan cdn dugc theo dai chat ché va viée dicu trj dya trén tri¢u chimg
va hd tro. Céc bién phép dugce goi ¥ bao gbm giy non va /hofc rira da day. Than hoat tinh ¢6
thé hiru ich trong viée didu tri qua lidu. Irbesartan khong bi loai bo boi tham phén mau.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhom diéu tri: thube dbi khang angiotensin 11

Mi ATC: C09C A04

Co ché tic dung:
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Irbesartan 1a mot thude dung dudmg ubng c6 hoat tinh manh, déi khang chon lgc trén thy thé
angiotensin-IT (AT1). Thudc chen moi hoat dong ctia angiotensin-II diéu hoa boi thu thé AT,
bat ké ngudn holic con dudng tdng hop angiotensin-II. Su déi khéng ¢6 chon loc thy thé
angiotensin-IT (AT1) din dén gia ting ndng dd renin va angiotensin-IT trong huyét twong,
giam ndng do aldosteron trong huyét twong. Nong d6 kali trong huyét thanh khong bj anh
huéng déng ké boi mot minh irbesartan & liéu khuyén céo. Irbesartan khong tic ché ACE
(kininase-II), mdt enzym séan sinh angiotensin-II va thodi gidng bradykinin thanh cac chit
chuyén hoa khong ¢6 hoat tinh.

[rbesartan khong can sy hoat héa thong qua chuyén hoa dé c6 hoat tinh.

13. PAC TINH DUQC PONG HQC

Hip thu

Sau khi ubng, irbesartan duoc hip thu tot voi gié trj sinh kha dung tuyét ddi 1a khoing 60-
80%. Thirc #n khong lam 4nh hudng dang ké dén sinh kha dung cta irbesartan.

Phin bs

Su gén két protein huyét tuong la khoang 96%, gin két khong ding ké véi cde thanh phan té
bao mau. Thé tich phén bd 12 53-96 lit.

Chuyén héa

Sau khi ubng hodc tiém irbesartan c6 danh déu 'C, 80-85% chét c6 hoat tinh phéng xa trong
huyét twong 13 cua irbesartan & dang khong dbi. Irbesartan duge chuyén hoa boi gan qua sy
lién hop glucuronid va oxi hoa. Chat chuyén héa chinh 14 itbesartan glucuronid (khoang 6%).
Nghién ciru in vitro chi ra ring irbesartan dugc oxi héa chi yéu béi enzym cytochrom P450
CYP2C9; anh huéng ciia isoenzym CYP3A4 la khong dang ké.

Tinh tuyén tinh / khong tuyén tinh

Dugc ddng hoc ciia irbesartan tuyén tinh va ty 1€ véi liéu trong khoang lidu tir 10 dén 600 mg.
D3 ¢6 bdo cao vé sur gia ting dudi mire ty 1€ trong sy hép thu qua duong udng & liéu trén 600
mg (gip doi lidu tbi da duge khuyén cdo), tuy nhién vén chua 13 co ché. Néng d6 dinh trong
huyét twong dat dugc tai thoi diém 1,5 — 2 gio sau khi uéng. Dg thanh thai than va toan than
twong tmg 1a 157 — 176 va 3 — 3,5 ml/phit. Thoi gian ban thai pha cubi ciia irbesartan 1a 11 —
15 gio.

Nbng dd trong huyét tuong & trang thai on dinh dat duge trong vong 3 ngay sau khi bét diu
liéu trinh diing thude 1 1n mdi ngay. Irbesartan tich iy han ché (< 20%) trong huyét tuong
sau khi ding thudc 1ap lai mdi ngdy 1 1an. Trong mdt nghién ctru, ndng do irbesartan trong
huyét twrong cao hon & bénh nhan nit ¢ ting huyét 4p. Tuy nhién, khéng c6 su khac bigt vé
thdri gian ban thai va tich liiy cta irbesartan, Khong can thiét diéu chinh li¢u & bénh nhén nir.
Gi4 tri AUC v Cpay clia irbesartan cao hon & nhiing ngudi cao tudi (> 65 tudi) so véi nguovi
tré tudi (18- 40 tudi).
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Tuy nhién, thoi gian ban thai pha cudi khéng thay dbi dang ké. Khong can thiét diéu chinh
liéu & ngudi cao tudi.

Thai trie

[rbesartan va chat chuyén hoa bi ddo thai qua mit va than. Sau khi udng hoic tiém irbesartan
d4anh ddu béi 1C, khoang 20% hoat tinh phéng xa duwge thu hdi trong nude tiéu, phan con lai
& trong phan. Du6i 2% liéu duge dao thai qua nude tiéu dudi dang irbesartan khong di.
Bénh nhan nhi

Duge dong hoe ciia irbesartan & tré em ting huyét ap sau khi ding liéu don hogic da liéu
irbesartan (2 mg/kg) dén lidu tdi da 150 mg mdi ngay trong 4 tudn. Két qua tir nghién ctru cho
thdy Cmax, AUC va tdc do thanh thai twong ty & bénh nhan ngudi 1én nhén liéu 150 mg
irbesartan mai ngay. Irbesartan tich liiy han ché (18%) trong huyét twong sau khi ding thube
1ap lai mdi ngay 1 lan.

Suy thin

O nhitng bénh nhan suy thén hodc dang thAm phan mau, céc thong sd dugc dong hoc cua
irbesartan khong bj thay déi dang ké. Irbesartan khong bj loai bo bai thim phin méu.

Suy gan

J nhitng bénh nhén xo gan nhe dén trung binh, céc thong sé duge dong hoc ciia irbesartan
khong bi thay dbi déang ké. Khong c6 nghién ctiru ndo dugce .t'h hién trén bénh nhan suy gan

14. QUY CACH PONG GOI: Hop 4 vi x 7 vién
15. PIEU KIEN BAO QUAN: Béo quan & nhiét d phong (15 - 30°C) va tranh m.

16. HAN DUNG: 24 thang k& tir ngdy san xudt

17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS

18. CO SO SAN XUAT

LABORATORIOS LICONSA, S.A.

Avda. Miralcampo, N° 7, Pol. Ind. Miralcampo, 19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara),
Tay Ban Nha.
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