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Rx BAI DIEN
TAI THANH PHO

SUNIRBE 75 mg tablets HO CHI MINH /-
(Vién nén Irbesartan 75 mg) /

Ciéc ddu hiéu lvu y va khuyén céo:

Doc k§ huéng dan sir dung tride khi ding,

Dé xa tam tay tré em.

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc duge s nhitng tdc dung khéng mong muon gdp phai khi str
dung thuée.

Thude nay chi ding theo don thube.

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC
Thénh phan hoat chat:

Moi vién nén chra: Irbesartan 75 mg
Thanh phan ta duoc:

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

2. DANG BAO CHE

Vién nén.

Mo ta dang bao ché: Vién nén mau tring, hinh try, hai mit 16i

3. CHi PINH

Irbesartan duoc chi dinh & nguoi 1on dé diéu trj taing huyét dp vo can.

Thube ciing duge chi dinh dé diéu tri bénh than & bénh nhan ngudi 16n bi ting huyét dp va
dai thao dudng typ 2 nhu mot phin cia phac db diéu trj ting huyét ap.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

SUNIRBE khéng phit hop cho liéu ding dudi 75 mg, do d6 nén ding irbesartan ¢6 ham lugng
va dang bao ché phu hop trong trudng hop cén thiét,

Liéu diing

Lidu khéi déu va duy tri duge khuyén céo 1a 150 mg, mdi ngay 1 lan, kém hogc khong kém
thirc @n. Irbesartan & lidu 150 mg ding m&i ngay 1 lan thuong kiém soat huyét ap trong 24
gidr t6t hon lidu 75 mg. Tuy nhién, c6 thé cin nhéc lidu khai dau 75 mg, dic biét 1a & nhing
bénh nhan dwgc tham tach mau va & nhitng ngudi cao tudi trén 75 tudi.

O nhitng bénh nhan khéng duge kidm sodat thich dang vai lidu 150 mg, 1 14n mbi ngay, ¢ thé
tang liéu irbesartan 1én 300 mg, hodc ¢6 thé bd sung cac thude chdng ting huyét ap khac. Péc
biét, viée bd sung mdt thude lgi tiéu nhu hydrochlorothiazide c¢6 tac dung hiép luc véi

irbesartan.
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O nhiing bénh nhén dai thio dudng typ 2 cb ting huyét ap, nén khoi dau véi lidu irbesartan
150 mg mdi ngay 1 J4n va diéu chinh lidu lén dén 300 mg 1 lin/ngdy nhu liéu duy tri vu tién
dé diéu tri bénh than.

Viée x4c dinh loi ich vé than cia irbesartan & nhitng bénh nhan dai thdo dudng typ 2 c6 ting
huyét ap dwge dya trén cdc nghién ciru ma irbesartan duge ding phdi hop véi cdc thude chéng
ting huyét 4p khac d& dat huyét ap muc tiéu.

Déi twong dic biét

Suy thiin

Khong cin diéu chinh liéu & bénh nhan suy than. Nén cin nhéc dung liéu khéi d4u thap hon
(75 mg) & nhitng bénh nhan dang tham tach méau.

Suy gan

Khéng cin diéu chinh liéu & nhitng bénh nhdn suy gan nhe dén trung binh. Khong ¢6 kinh
nghiém lam sang ¢ nhitng bénh nhan suy gan ning.

Ngwoi cao tudi

Meic dit nén cin nhéc ding lidu khéi du 75 mg & nhitng bénh nhan trén 75 tudi, thudng khong
cén didu chinh lidu & ngudi cao tudi.

Tré em

Tinh an toan va hiéu qua cua irbesartan trén tré¢ em tir 0 dén 18 tudi chua dugc bao cdo. Céc
dit liéu hién tai duge mo ta trong phén Téc dung khong mong mubn ctia thudce, dic tinh duoc
luc hoe va dédc tinh duge dong hoc nhung khéng c6 khuyén céo vé liéu.

Cich dung: Ding duong ubng, kém hoic khong kém thire an.

5. CHONG CHI PINH

+  Qué man véi irbesartan hogc bit ky thanh phdn nao ctia thude

« 3 thang gitta va 3 thang cudi thai ky

»  Viéc sir dung ddng thoi irbesartan véi cac thube chira aliskiren bi chdng chi dinh & nhiing
bénh nhén dai thao dudng hodc suy thin (tée d6 loc ciu than (GFR) < 60 ml/phat/1,73m?)

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Phit mach rujt

Phu mach rudt da duoc bao cdo & nhitng bénh nhan dugc didu trj bing cac thude ddi khang
thu thé angiotensin II, [bao gom irbesartan]. Nhitng bénh nhén nay co6 biéu hién dau bung,
budn non, ndn va tidu chay. Céc triéu chirng mét di sau khi ngimg céc thube dbi khang thu
thé angiotensin I1. Néu duge chén dodn phit mach rudt, nén ngimg irbesartan va bt dau giam
sat pht hgp cho dén khi hdi phuc hodn toan.

Gidm thé tich nji mach

Ha huyét ap c6 triéu chiing, dic biét 1a sau lidu dau tién, c6 thé xuét hién & nhitng bénh nhin
giam thé tich va / hodc giam natri do thudc loi tiéu manh, ché d6 an han ché mudi, tiéu chay

hodic non. Nén diéu chinh céc tinh trang trén trude khi diing irbesartan.
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Ting huyét dp do mach thin

Tang nguy co tut huyét ép trdm trong va suy than khi bénh nhén hep dong mach than hai bén
hoic hep dong mach thén trén thin doc nhét duoc diéu tri bing thude anh huéng dén hé renin-
angiotensin-aldosterone. Trong khi anh hudng nay khong dwge ghi nhén vai irbesartan, nén
ludng trude mot anh hudng tuong tw dbi v6i cac thude dbi khang thu thé angiotensin-II.

Suy thin va ghép thin

Khi irbesartan duoc sir dung cho nhitng bénh nhén c6 chirc ndng thén suy giam, cin theo doi
dinh ky nong d¢ kali va creatinin huyét thanh, Hién chua c6 kinh nghiém dung irbesartan &
nhitng bénh nhan mai ghép than.

Bénh nhan ting h upét dp kem ddi thdo dwong typ 2 va bénh thin

Trong mdt phan tich duge thye hién trong mot nghién cru trén nhitng bénh nhén ¢6 bénh than
tién trién, tac dung cia irbesartan d6i véi cac bién ¢d tim mach va thin khong thong nhét gitra
cée tiéu nhom. DPic biét 1a it hiéu qua & phu nit va nguoi da mau.

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

Str dung ddng thoi cac thube e ché ACE, cdc thubc chen thu thé angiotensin II hodc aliskiren
l[am tdng nguy co tut huyét 4p, tang kali mau va suy gidm chirc nang thén (bao gom suy than
cép). Do @6, trc ché kép RAAS thong qua viée st dung két hop céc thude @ ché ACE, céc
thudc chen thy thé angiotensin IT ho#c aliskiren khong duge khuyén cao. Néu viéc stt dyng
liéu phép tre ché kép duogc xem 1a hoan toan cin thiét, chi sir dung khi c¢6 sy gidm sit cta
chuyén gia y té va theo doi chit ch& thuong xuyén chirc ndng thén, dién giai va huyét ap.
Khéng nén sir dung dong thoi cée thube tre ché ACE va thube chen thu thé angiotensin II &
nhiing bénh nhan c¢6 bénh thin do dai thao duong.

Ting kali mau

Nhu céc thube khéc anh hudng dén hé renin-angiotensin-aldosterone, ting kali mau c6 thé
xuét hién trong khi diéu tri bing irbesartan, ddc biét khi bénh nhan bi suy thén, protein ni¢u
rd do bénh thin do dai thao duong, va/hodc suy tim., Khuyén cdo theo doi chat ché kali huyét
thanh & nhitng bénh nhén ¢6 nguy co,

Tut dwong hu yét

Irbesartan ¢ thé gay tut dudng huyét, dic biét 1a & nhitng bénh nhén dai thdo duong. O nhitng
bénh nhan duge diéu tri bing insulin hodc cic thude chéng d4i thao dudng, nén cén nhic theo
ddi glucose mau phu hop; c6 thé cAn diéu chinh liéu cua insulin hodc céc thube chéng dai
thao dudng.

Lithi

Phéi hop lithi va irbesartan khong dugc khuyén cdo.

Hep van dgng mach chii va van 2 ld, bé¢nh co tim phi dai tic nghén

Gibng nhu céc thube gidn mach khéc, cin dic biét thdn trong & nhitng bénh nhén hep van

dong mach chii hoic hep van 2 14, hodc bénh co tim phi dai thc nghén.
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Cuwong aldosterone nguyén phiit

Bénh nhan cuong aldosterone nguyén phét thuong khong dép tng voi thubc chéng ting huyét
ap tac dung théng qua c ché hé renin-angiotensin. Do do, viéc sir dung irbesartan khong
duge khuyén cao.

Chung

O nhing bénh nhén c6 truong lwe mach mau va chire ndng than phu thude chu yéu vao hoat
déng ctia hé renin-angiotensin-aldosterone (nhu nhitng bénh nhén suy tim sung huyét niing
hodc bénh than tiém 4n, bao gém hep dong mach than), didu tri bing thude tre ché enzyme
chuyén angiotensin hoic thudc dbi khang thy thé angiotensin-II anh hudng lén hé ndy c6 lién
quan dén tut huyét &p cép tinh, ting nito mau, thiéu niéu hodc suy than cip tuy hiém. Ciing
nhu céc thube chdng ting huyét 4p khéc, giam huyét 4p qua mirc & nhitng bénh nhin bénh
tim thiéu méu cuc bd hodic bénh tim mach thiéu mau cuc bd co thé din dén nhdi mau co tim
hodc dot quy.

Sti dung ¢ nhiing bénh nhan da den

Nhu dé dwoc ghi nhan doi véi cc thudc (re ché enzyme chuyén angiotensin, irbesartan va cic
thube dbi khang angiotensin khic it hiéu qué hon trong viée lam gidm huyét ap & nguoi da
den so véi nhitng ngudi khong phai nguoi da den, ¢ thé do ty 1€ hién hanh cao hon cia tinh
trang renin thép & nhitng ngudi da den bi ting huyét ap.

Thai ky

Khoéng nén sir dung cdc thude d6i khang thu thé angiotensin IT (AIIRA) trong thai ky. Ngoai
trir tredng hop vice tiép tuc stir dung ATIRA thit su can thiét, bénh nhan co6 ké hoach mang
thai nén thay ddi sang thudc chdng ting huyét ap khéc c6 hd so an toan di duge thiét 1ap cho
viéc sir dung trong thai ky. Khi duge chin dodn c6 thai, nén ngirng cac thude ATIRA ngay lap
tire va thay thé bing mét thude khac néu phu hop.

Tré em

[rbesartan dugce nghién ctru & tré em tir 6 dén 16 tudi nhung dir liéu di bao cdo khong du dé
ting ho cho viéc ma rong chi dinh cho tré em cho dén khi co thém thdng tin.

Td dwec

Lactose:

Thude nay c6 chita lactose. Bénh nhéan c6 céc vén d& di truyén hiém gip vé khong dung nap
galactose, thiéu hut lactase toan ph?m hodc kém hép thu glucose-galactose khong nén dung
thude nay.

Thuée nay 6 chira natri. Thude nay chira it hon 1 mmol natri (23 mg) trong moi vién, do d6
duoc xem la “khong chira natri”.

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

Phu nir ¢6 thai
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Viée str dung cac AIIRA khong dugce khuyén céo trong suét 3 thang déu cta thai ky.
Viéc st dung cac ATIRA bi chdng chi dinh trong 3 thang gitta va 3 thang cubi thai ky.

Bing chiing dich (€ hoc vé nguy co sinh quai thai sau khi phoi nhiém véi céc thude e ché
ACE trong 3 thang dau thai ky chua duge két ludn, tuy nhién khong loai trlr sy gia tdng nhe
cac nguy co. Trong khi khong c6 dir liéu dich t& dugce kiém soat vé nguy co khi str dung céc
thubc dbi khang thu thé angiotensin II (AIIRA), nguy co tuong tur cb thé xudt hién & nhém
thube nay. Ngoai trir viée tiép tyc didu tri bing AIIRA dugc xem la cAn thiét, bénh nhan dang
¢6 ké hoach mang thai nén thay ddi sang cac thude didu tri ting huyét ap khic c6 hd so an
toan da duoc thiét lap dé sir dung trong thai ky. Khi bénh nhéin dugc chén doan c6 thai, nén
ngimg dicu tri bing AITRA ngay lap tirc va bét diu didu tri bing mot thude thay thé.

Phoi nhiém v6i thude AIIRA trong 3 thang giita va 3 thang cudi thai ky dwoc biét 1a gay doc
dbi voi thai nhi & ngudi (chic ning than suy giam, thidu i, cham c6t héa so) va doc tinh trén
tré mdGi sinh (suy thén, ha huyét 4p, tang kali mau).

Néu phoi nhiém véi cac AIIRA tix 3 thang gitra thai ky, khuyén cdo kiém tra chirc ning than

va so bang si€u am.

Tré so sinh ma me da dung cac AIIRA cin dugc theo doi ha huyét ap chit ché.

Phu nir cho con bt

Do théng tin vé viée sir dung irbesartan trong thai ky cho con b khong c6 sin, irbesartan
khong duoc khuyén cdo va wu tién thay thé bang mot thube ¢é hod so an toan trong thdi ky
cho con b dugc thiét 1ap t6t hon, diic biét 1a trong thdi gian nudi dudng tré mai sinh hodc tré
sinh non.

Hién chwa biét irbesartan hodc chat chuyén héa c6 bai tiét vao sita ngudi hay khong.

Dit liéu duge lye hoe/doce tinh & chudt cdng cho thiy c6 sy bai tiét irbesartan hodc chat chuyén
héa ctia né vao sita. .
Kha ning sinh sian

Irbesartan khong c6 anh huéng trén kha nang sinh san & chudt cong duge cho ding thude va
con céi ctia chiing cho dén mirc lidu giy ra du hiéu déu tién cia doc tinh trén b6 me.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Dua trén cdc dic tinh duge lue hoc, irbesartan hau nhu khong ¢é anh hudng trén kha ning lai xe
va vAn hanh may méc. Khi lai xe hodc vin hanh méy moc, chodng vang va mét moi co thé xuét
hién trong qué trinh diéu tri.

9. TUONG TAC, TUONG KY THUOC

Twong tac

Thudc loi tiéu va cic thubc chiong ting huyét dap khdc

Céc thude chdng ting huyét ap khéc c6 thé lam ting tac dung ha huyét ap ctia irbesartan; tuy
nhién irbesartan dugce diung an toan voi céc thubc chdng ting huyét ap khac nhu thudc chen
beta, thude chen kénh calci téc dong kéo dai va thube loi tiéu thiazide. Diéu trj trude d6 bing
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thube 1oi tidu lidu cao c6 thé din dén giam thé tich va nguy co ha huyét 4p khi bét dau diéu
trj bang irbesartan.

Thube chiva aliskiren va thude iec ché ACE

Dit lidu thir nghiém 1am sang cho thdy trc ché kép hé renin-angiotensin-aldosterone (RAAS)
théng qua vice stir dung phéi hop thube trc ché ACE, thude chen thu thé angiotensin Il hodc
aliskiren c6 lién quan dén tin suét cia cac bién cd ngoai ¥ nhu tut huyét ap, ting kali méu va
giam chirc niing thén (bao gdm suy thin cp) cao hon so v6i khi sir dung riéng 1¢ mot thude
tac dong 1én RAAS.

Thuee phim bo sung kali va thubc loi tiéu giie kali

Duya trén kinh nghiém st dung cta céc thube khéc ciing anh hudng trén hé renin-angiotensin,

viée sir dung dong thoi véi thude loi tidu giir kali, thue pham bd sung kali, chét thay thé mubi

chira kali hoic céc thude 6 thé 1am tang ndng dé kali trong huyét thanh (nhu heparin) c6 thé
dAn dén ting kali trong huyét thanh va do d6 khong duoc khuyén-}_: 0.
Lithi i

Tang c6 héi phuc ndng d6 lithi trong huyét thanh va doc tinh da

%4

gc bdo cdo trong sudt qua

trinh str dung ddng thai lithi véi thube Ge ché enzyme chuyén angiotensin. Tac dyng tuong
tir dd dugc bao cao véi irbesartan tuy rit hiém. Do d6, phdi hop nay khéng duge khuyén céo.
Néu thét su cAn thiét phai ding phéi hop, cdn theo doi cin than ndng d lithi trong huyét
thanh.

Thube khdng viém khong steroid

Khi cac thube di khang angiotensin II dugc ding dong thoi véi cac thube khang viém khong
steroid (NSAID) (thude tre ché chon loc COX-2, acid acetylsalicylic (> 3g/ngay) va NSAID
khong chon loc), téc dung chdng ting huyét ap co thé bi giam.

Gidng nhu cic thube e ché ACE, viée sir dung dong thoi thudc dbi khang angiotensin T va
NSAID c6 thé din dén ting nguy co lam trdm trong hon chtrc ning thén, bao gdm suy than
cép va tang kali trong huyét thanh, dZc biét 1a & nhiing bénh nhan c6 chic ning thin kém tir
trude. Nén thye hién két hop thube mot cich cin trong, dic biét 12 & ngudi cao tudi. Bénh
nhén nén duge bi nudce diy di va cin nhéc theo ddi chirc ning than sau khi bt dau viée diéu
tri dong thoi va dinh ky sau do.

Repaglinide

Irbesartan ¢ kha niang trc ché OATP1B1. Trong mot nghién ctru 1dm sang, irbesartan lam gia
tang Cmax va AUC ctia repaglinide (co chét cia OATP1B1) twong g khoang 1,8 lan va 1,3
lAn khi str dung 1 gi¢ truée repaglinide. Trong mét nghién ciru khéc, khong 6 twong tac duge
' dong hoc twong tmg dugc bio cdo, khi hai thude duge str dung ddng thoi. Do d6, ¢b thé can
diéu chinh liéu thude chdng dai thdo dudmg nhu repaglinide.

Théng tin bé sung vé cdc twong tdc ciia irbesartan
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Trong cac nghién ctru lam sang, dugc déng hoc cua irbesartan khong bi thay doi bai
hydrochlorothiazide. Irbesartan dugc chuyén hoa chii yéu boi CYP2C9 va béi sy glucuronide
héa & mire d6 it hon. Khong ¢é tuong tac duge dong hoc hodc dugce luc hoc dang ké duoc ghi
nhan khi irbesartan dugc sir dung dong thoi véi warfarin, mot thube dwoc chuyén hoa boi
CYP2C9. Anh hudng cua cic chat cdm (g CYP2C9 nhu rifampicin trén duge dong hoc cia
irbesartan chwa duwoce bdo cdo. Duge dong hoc ciia digoxin khong bi thay dbi khi sir dung dong
thoi vai irbesartan.

Twong ky

Do khong c6 cac nghién ciu vé tinh twong ky cua thube, khéng tron 1an thudc ndy véi cic
thube khéc.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Trong mot thir nghiém ¢ dbi chimg gia dugc trén nhitng bénh nhan ting huyét ap, tong ty 1¢
bién cb ngoai v khong thay ddi gitra nhom irbesartan (56,2%) va nhom gia duge (56,5%).
Nging st dung do cic bién cb ngoai ¥ trén 14m sang hodc chi sb xét nghiém it gdp hon &
nhitng bénh nhéin dugc diéu tri bing irbesartan (3,3%) so v6i bénh nhin dugc diéu trj béng
gia duoc (4,5%). Ty 18 bién ¢b ngoai ¥ khéng lién quan dén licu (trong khoang lidu khuyén
co), gi6i tinh, do tudi, ching toc hodc thoi gian diéu tri.

(5 nhitng bénh nhén ting huyét p do d4i thio dudng c6 albumin nigu vi thé va ¢6 chirc ning
thdn binh thuong, chong mét thé dimg va tut huyét ap thé dimg duogc bio cdo & 0,5% bénh
nhén (it gip) nhung nhiéu hon nhém gia duge.

Bang sau trinh bay c4c phan (g ngoai y cua thube duge béo cdo trong cac nghién ciru ¢6 dbi
chimng va6i gia duge & 1.965 bénh nhén ting huyét ap nhan irbesartan. Céc thudt ngli dugc
danh déu sao (*) 1a cac phan (mg ngoai y bd sung & > 2% bénh nhén ting huyét 4p do d4i thao
duong kém suy thin man tinh va protein ni¢u rd va nhiéu hon nhém gia duoc.

Thn sudt cia cac phan Gng ngoai ¥ liét ké bén dudi duge dinh nghia theo quy ude sau: rét
thudng gip (= 1/10), thuong gip (= 1/100 dén < 1/10), it gip (= 1/1.000 dén < 1/100), hiém
giip (= 1/10.000 dén < 1/1.000), rit hiém gip (< 1/10.000), chua rd tan sudt (khong thé wéc
tinh tir dit 1iéu c6 sdn). Trong méi nhom tan sudt, tac dung khéng mong mudn duoc trinh bay
theo tha ty giam dén ctia mic dd nghiém trong.

Céc phén (mg ngoai y b sung tir kinh nghiém hdu mai cling dugce liét ké. Nhitng phan (ng
ngoai y nay la tir cac béo céo tu nguyén.

Réi logn he théng mién dich

Chua ro tAn sudt | Phan tng qua man nhu phi mach, phét ban, ngira, phan trng phan
vé, soc phéan vé

Réi loan chuyén héa va dinh dwdng

Chura o tan sudt | Téng kali mau, tut dudong huyét
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Réi loan hé than kinh

Thudng gip Chéng mit, chong mit thé dimg’
Chua 16 tan sudt | Choéng véng, dau diu

Réi loan tai va mé dgo

Chua r6 tin sudt | U tai

Réi loan tim

It giip

Nhip tim nhanh

R&i logn mach

Thuong gép

Tut huyét ap thé dang’

It gap

Do bung mit

b3
A

R&i loan hé hip, long nguc va trung th it

ft gap

Ho

Roi loan hé tiéu héa

Thuong gép Budn nén / nén

it gip Tiéu chay, khé tiéu/g nong
Chua 1o tAn sudt | R6i loan vi gidc

Réi loan gan mit

it gap Vang da

Chua & tin sudt

Viém gan, chitc niing gan bét thuong

A . . A A
Roi logn mdu va hé bach huyét

ik A
Chura ro tan suat

Giam tiéu cau, thiéu méu

Roi loan da va mo

dwdi da

Chura rd tan suat

Viém mach hiiy bach cu

Réi loan co xwong va mé lién két

Thuong gap

Pau co xuong*

Chua ro tin suit

Pau khép, dau co (trong mot sé truong hgp c6 lién quan véi ting

nong do creatine kinase trong huyét trong), co cing co

R&i logn thin va h@ tiét ni¢u

Chua rd tan suat

Chirc ning thin suy gidm bao gdm céc trudng hop suy than ¢ nhitng

bénh nhén c6 nguy co

Raoi loan vii va hé sinh sin

it gép

A ’ v '
R6i loan chire ndng sinh duc
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Roi logn foan than va tinh trang tai noi ding th uic

Thuong gédp

Mét moi

it gip

Dau nguc

Cic chi sé khde

Rét thudng gip

Tiang kali mau* da duge bdo cdo thuomg xuyén hon & nhitng bénh
nhén dai thdo dudng duge diéu trj bing irbesartan so véi gia duge.
O nhiing bénh nhén tang huyét 4p do déi théao duong kém albumin
niéu vi thé va co chic nang than binh thudng, ting kali méau
(> 5,5 mEg/L) dugc béo cdo & 29,4% bénh nhin ¢ nhom irbesartan
300 mg va 22% bénh nhén trong nhom gia duge. J nhitng bénh
nhan ting huyét 4p do déi thdo duong kém suy thin man tinh va
protein niéu rd, ting kali mau (> 5,5 mEq/L) duoc béo cdo & 46,3%
bénh nhan trong nhoém irbesartan va 26,3% bénh nhén trong nhom
gia duoc.

Thudng gap

Gia ting dang ké creatine kinase trong huyét tuong (1,7%) thuimg
giap ¢ nhitng bénh nhan dugc diu trj bing irbesartan. Sy gia ting
nay khong lién quan dén cac bién cb co xuong c6 thé xac dinh duge
trén 1m sang,

() 1,7% bénh nhéan ting huyét ap ¢6 bénh than do dii théo duong
tién trién duogc diéu tri bing irbesartan, giam haemoglobin® d& dugc
ghi nhan du khong dang ké trén 1am sang.

Tré em

Trong mot nghién ctiru phén nhéom nghu nhién bao gbm 318 tré em va thiéu nién tir 6 dén 16
tudi bi ting huyét &p, céc phan ‘mg ngoai ¥ sau da xuét hién trong giai doan mu déi trong 3
tudn: dau dau (7,9%), tut huyét ap (2,2%), chéng mit (1,9%) va ho (0,9%). Trong giai doan
nhiin mé kéo dai 26 tudn clia nghién ciru ndy, cdc bit thuomg chi s6 xét nghiém thudng gip

nhét la ting creatinine (6,5%) va ting gié trj creatine kinase (CK) & 2% tré em.
11. QUA LIEU VA CACH XU TRI

Triéu chirng

Khéng c6 doc tinh nao duge bao cdo & nhitng ngudi 16n da phoi nhiém vai liéu dén 900
mg/ngdy trong 8 tuin. Bidu hién ciia qua lidu duge dy kién 1 tyt huyét 4p va nhanh nhip tim;

chdm nhip tim ciing ¢6 thé xuét hién khi qué lidu.

Xir tri
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Khong ¢6 théng tin cu thé vé viéc diéu tri qua lidu irbesartan. Bénh nhén cin dugc theo doi
chiit ché va diéu tri dwa trén triéu chimg va ho trg. Céc bién phép dugc goi y bao gbm gay
ndn va /hoiic rira da day. Than hoat tinh ¢6 thé hiru ich trong viéc diéu tri qua lidu. Irbesartan
khéng bj loai bd bai tham phan méu.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém diéu tri: thube dbi khéng angiotensin II, don chat.

Ma ATC: C09C A04

Co ché tic dung:

Trbesartan 12 mot thude ding dudng ubng cé hoat tinh manh, déi khang thu thé angiotensin-
I (AT1) c6 chon lgc. Thude chen moi hoat dgng ctia angiotensin-11 didu hoa bai thu thé AT1,
bét ké ngudn hoiic con dudng tng hgp angiotensin-IL. Sy déi khang c6 chon loc dbi vdi thy
thé angiotensin-II (AT1) din dén gia ting nong do renin va angiotensin-11 trong huyét trong,
gidm ndng do aldosterone trong huyét tuong. Néng @3 kali trong huyét thanh khong bi dnh
hudng déng ké bdi mot minh irbesartan & lidu khuyén cdo. Irbesartan khong tc ché ACE
(kininase-II), mot enzyme san sinh angiotensin-II va thodi giang bradykinin thanh céc chét

chuyén hoa khéng c¢6 hoat tinh. Irbesartan khong can sy hoat héa théng qua chuyén hoa dé cé
hoat tinh.

13. PAC TINH DUQC PONG HQC

Hip thu

Sau khi ubng, irbesartan duge hip thu tét: cdc nghién ctru vé sinh kha dung tuyét déi cho gia
tri khoang 60-80%. Dung thubc dbng thoi véi thire dn khoéng lam anh hudng déng ké dén sinh
kha dung ctia irbesartan.

Phén b

Su gin két véi protein huyét tuong 13 khoang 96%, gin két khéng dang ké v6i cdc thanh phén
té bao mau. Thé tich phan b6 1a 53-93 lit,

Chuyén héa

Sau khi ubng hoiic tiém irbesartan c6 ddnh ddu *C, 80-85% chét c6 hoat tinh phong xa trong
huyét twong 14 clia irbesartan & dang khong déi. Irbesartan duge chuyén hoa boi gan qua sy
lién hop glucuronide va oxi hoa. Chét chuyén hoéa chinh la irbesartan glucuronide (khoang
6%). Céc nghién ciru in vitro chi ra ring irbesartan dugce oxi hoa chi yéu boi enzyme
cytochrome P450 CYP2C9; anh hudng clia isoenzyme CYP3A4 1a khong déng ké.

Tinh tuyén tinh / khong tuyén tinh

Dugc dong hoc ctia irbesartan tuyén tinh va ty 1& véi lidu trong khoang liéu tir 10 dén 600 mg.
P ¢6 bio céo vé sur gia ting dudi mirc ty 1¢ trong sy hAp thu qua dwdong ubng & cic lidu trén
600 mg (gip doi lidu tdi da duoce khuyén cdo), tuy nhién van chua 16 co ché. Néng do dinh
trong huyét twong dat dugc tai thoi diém 1,5 — 2 gio sau khi ubng. D6 thanh thai thin va toan
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thin tuong tmg la 157 — 176 va 3 — 3,5 ml/phit. Thoi gian ban thai pha cudi chia irbesartan 12
11-15 gio.

Nong do trong huyét twong & trang théi dn dinh dat dugc trong vong 3 ngay sau khi bt dau
liéu trinh ddng thube 1 14n mbi ngay. Irbesartan it tich ity (< 20%) trong huyét trong sau khi
dimg thubc 1ap lai mdi ngay 1 1&n. Trong mdt nghién ciru, ndng dd irbesartan trong huyet
twong cao hon & bénh nhén nit c6 tang huyét ap. Tuy nhién, khong co sur khac biét vé thoi
gian ban thai va tich liiy cua irbesartan. Khong cén thiét didu chinh liéu & bénh nhan nir. Gia
tri AUC va Cmax clia irbesartan cao hon & nhitng ngudi cao tudi (> 65 tudi) so voi ngudi tré
tudi (18- 40 tudi). Tuy nhién, thdi gian bén thai pha cudi khong thay dbi dang ké. Khong cén
thiét didu chinh liéu & ngudi cao tudi.

Thai triv

Irbesartan va chéit chuyén hoa bi dao thai qua mét va than. Sau khi udng hodc tiém irbesartan
dénh diu bai 1C, khodng 20% hoat tinh phéng xa duec thu hdi trong nwée tiéu, phan con lai
& trong phén. Dudi 2% liéu duge dao thai qua nudc tidu dudi d,ang_‘ besartan khong doi.

L3

Tré em

~Li¥

Duge dng hoc ctia irbesartan d duge danh gid & 23 tré em ting Blyét 4p sau khi ding liéu
don va da lidu irbesartan (2 mg/kg) dén lidu t6i da 150 mg mdi ngdy trong 4 tudn. Trong s6
23 tré, 21 tré ¢ thé duge danh gia dugce dé so sanh duge ddng hoc v6i ngudi 1om (12 tré trén
12 tudi, 9 tré tir 6 dén 12 tudi). Két qua tir nghién ctru cho thiy Crex, AUC va tde @0 thanh
thai tuong tu véi & bénh nhan ngudi 16n nhan lidu 150 mg irbesartan mdi ngay. Irbesartan it
tich Ity (18%) trong huyét twong sau khi ding thude ldp lai mdi ngay 1 lan.

Suy thin

O nhiing bénh nhén suy thén hodc dang thim phan mau, cdc thong s6 duoc ddng hoc cia
irbesartan khong bj thay ddi dang ké. Irbesartan khéng bi loai bo boi tham phan mdu.

Suy gan

O nhitng bénh nhan xo gan nhe dén trung binh, céc thong sé duge dong hoc clia irbesartan
khong bi thay ddi dang ké.

Khéng ¢6 nghién clru nao duwge thue hién trén bénh nhén suy gan néng.

14. QUY CACH PONG GOI: Hop 2 vi x 14 vién

15. PIEU KIEN BAO QUAN: Béo quéan & nhiét do phong (15 - 30°C) va trdnh 4m.

16. HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay sin xuAt

17. TIRU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS

18. CO SO SAN XUAT

LABORATORIOS LICONSA, S.A.

Avda. Miralcampo, No. 7, Pol. Ind. Miralcampo, 19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara),
Tay Ban Nha.
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