https://trungtamthuoc.com/

Irbemac 75

Vién nén bao phim Irbesartan 75 mg

Cic ddu hiéu lun ¥ va khuyén edo:
Doc ky hieomg dan siv dung trude khi dimg.

Pé xa tam lay fre em.

Théng bdo ngay cho bac sv hodc duge sy nhimg tac dung khong mong muon gap phai khi sie |

dung thuoc.

Thuoe nay ch dimg theo don thioe

=il

Thanh phén cong thire thude

M&i vién nén bao phim chira:

Thanh phin hoat chét: Irbesartan ................ 75 mg

Thanh phan ti duge: Carboxymethylcellulose calcium, Colloidal silicon dioxide, Povidone,
Sodium Starch Glycolate, Talc, Magnesium Stearate, Opadry 1T White 32F58900.
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Dang bio ché

a A i ’ -
Dang bao che: vién nén bao phim.
A g - + A A " * . . < a & . . P - -
M5 ta dac diem thudce: Vién nén bao phim mau trang dén trang nga, hinh ovan, mét mat khac
"ML 94" va phang ¢ mat con lai.
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Chi dinh

Irbesartan dugc chi dinh diéu tri:

— Tang huyét ap vo can o ngudi 16n.

— Bénh than do d4i thdo duong tuyp 2 cé tang huyét ap.

Liéu ding — Céch dung

Liéu ding:

Li¢u khoi dau va duy tri duge khuyén cdo la 150mg x | ldn/ ngay. Liéu 150mg x 1 lan/ ngay
cho phép kiém sodt huyét ap trong 24 gio t5t hon liéu 75mg. Nhung li¢u 75mg/lan/ngay
dugc chi dinh cho cac bénh nhan phai thAm tach mau hodc bénh nhan trén 75 tudi.

Néu lidu 150mg x 1 140/ ngay khéng du dé kiém soat huyét ap thi co thé tang liéu Ién
300mg/ngay hodc két hop véi mot thude chong tang huyét dp khéc nhu thude loi tiéu
hydroclorothiazid dé c6 tac dung ha huyét 4p cong hop.

Nhitng bénh nhan dai thao dutng tuyp 2 kém theo ting huyét ap, lidu khoi dau duoc khuyén
céo 1a 150 mg/ngay va cé thé ting lidu dén 300 mg x 1 lan/ ngay nhu liéu duy tri & bénh
nhan suy than. Viéc phat hién lgi ich trén thdn cua irbesartan d6i v6i bénh nhan dai thio
dudng tuyp 2 kém theo ting huyét ap la dua trén cac nghién ciu cua irbesartan ding két hop
thude diéu tri tang huydt ap khac dé dat mirc huyét 4p mong mudn khi can thiét.

Suy than: khoéng cin phai diéu chinh liéu & nhitng bénh nhan bi suy chic nang thin. Nén
ding lidu khai déu thp (75 mg) déi voi nhitng bénh nhan dang chay thén nhén tao.

Suy gan: khéng can dicu chinh liéu dbi vai bénh nhan suy gan nhe va trung binh. Chua cé
kinh nghiém 1am sang ddi vai bénh nhén bi suy gan nang.

Ngwoi cao tudi: diéu tri voi lidu khoi ddu 13 75 mg d6i voi bénh nhan trén 75 tudi, khong
can di¢u chinh liéu déi véi nhom nguéi nay.

Tre em: tinh hiéu qua va an toan cua irbesarlan chua duge xdc nhan ¢ tré em tr () dén 18
tudi. Cac dir liéu c6 san duoc dé c-ép & phin tac dung khong mong muén, duoc lue hoe va
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duge déng hoc nhung khéng ¢6 liéu khu)-'én cdo duoc thuc hién.

Cach dung:

Dung dudng udng.

C6 thé udng trude, trong hodc sau bita an

Chéng chi dinh

Qua mén vai bit ky thanh phan nao cua thude.

Phy nit mang thai 3 thang thir gitra va 3 thang cudi cua thai ki.

Khéng ding véi cac thude chira aliskiren & bénh nhan dai thao duémg hodc suy than (mic
loc cdu than GFR < 60 ml/phut/1,73 m?).

Cinh bio va thén trong khi diing thube

Gidam thé tich ngi mach: ha huyét ap triéu chimg, nhét la sau khi uéng liéu dau tién, co thé
xdy ra ¢ nhitng bénh nhén bi giam thé tich va/hodc giam ion natri do dung liéu phap loi tiéu
manh, an kiéng han ché mudi. tiéu chay hodc non mira. Nhimng truong hop nhu véy can diéu
tri trude khi bat ddu tri liéu véi irbesartan.

Ting huyét dp do dong mach thin: tang nguy co ha huyét 4p ning va suy than o bénh nhan
bi hep dong mach than hai bén hodc hep dong mach mot bén duoc diéu tri véi cac thude ¢6
tac dong Ién hé thong renin-angiotensin-aldosteron. Khi chua c6 tai liéu cua irbesartan vé
nhitng tac déng tuong tu trén, cin su dung thin trong vai cac thude doi khéng thu thé
angiotensin-IL.

Suy than va ghép than: khi ding irbesartan cho nhimg bénh nhan suy than, cin giam sat
dinh ky ndng d6 kali, creatinin trong huyét thanh. Chua cé kinh nghiém nao lién quan dén
viéc dung irbesartan cho nhitng bénh nhan maéi ghép than.

Nhieng bénh nhin ting huyét dp kém theo ddi thio dwong tupp 2 va bénh thin: trong céc
phan tich khi nghién ctru déi v6i nhimg bénh nhan da bi bénh than, cac tac dong cua
irbesartan ca trong cac truong hop than va tim mach khong gidng nhau ¢ cic nhém bénh
nhan. Pic biét, thudng xay ra it c6 loi hon & phu nit va cic déi tugng khong phai da trang.
Phong bé hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS): khong khuyén cdo dung ddng thoi
aliskiren véi irbesartan dé phong bé hé RAAS vi cd thé lam ting nguy co ha huyét ap, ting
kali mau va lam thay déi chirc ning than. Chéng chi dinh siv dung irbesartan két hop véi
aliskiren o bénh nhan dai thao duong hodc suy than (GFR <60 ml/phit/1,73 m?).

Ting kali huyét: ciing nhu cac thude cé tac dong Ién hé lh(“'mg renin-angiotensin-aldosteron,
khi diéu tri voi irbesartan cé thé lam ting kali huyét, nhit 13 nhitng bénh nhén suy thén,
thicu ni¢u do bénh thén c6 déi thdo dudng va/hodc suy tim. Can theo doi cdn than ndng do
kali huyét ¢ nhitng bénh nhan c6 nguy co (xem Tuong tic).

Lithi: khéng nén phdi hop lithi véi irbesartan (xem Tuong téc).

Chiing hep van 2 lid va hep van dpng mach chi, bénh co tim phi dai tdc nghén: nhu véi
céc thube gdy gidn mach khac, dic biét than trong ddi voi nhitng bénh nhan bi ching hep
van 2 |a hodc hep van déng mach chu, hodc bi bénh co tim phi dai tic nghén.

Cuwong aldosteron nguyén phdt: nhin chung nhiing bénh nhan tang aldosteron nguyén phat
s€ khong dép tng véi thude ha huyét ap 6 tic dong tic ché hé thdng renin-angiotensin. Do
do, khong khuyén cao ding irbesartan.

Noi chung: & nhitng bénh nhan co truong luc mach mau va chie nang than phu thude cha
yéu vio hoat dong ctia hé thong renin-angiotensin-aldosteron (vi du nhu nhitng bénh nhan
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suy tim sung huyét tram trong hodc bénh than, bao gém ca hep déng mach than), diéu tri voi

thudc tic ché men chuyén hodc thude ddi khang thu thé angiotensin-11 la nhiing thude cé anh

hwang dén hé thdng nay co thé giy ra ha huyét ap cip tinh, ting uré huyét. thicu niéu, hodc

hiém khi suy than cip. Nhu véi bat ky thudc chéng ting huyét ap nao.-su giam huyét dp qua

muc dbi v6i bénh nhan bénh tim thiéu mau cuc bd hodc bénh tim thiéu mau cuc bd co thé

dan dén nhoi mau co tim hodc dét quy.

Nhu cédc thude de ché men chuyén angiotensin, irbesartan va cic chat dbi khang angiotensin

khac dudng nhu it gdy ha huyét ap déi véi ngudi da mau hon nguoi khong thude nhém da

mau, c6 thé la do ty 1& nguoi da tring co mic renin thap cao hon & dan s6 ngudi da mau

(xem Duoc luc).

Lactose: Nhimg bénh nhan mac bénh di truyén hiém gap khéng dung nap galactose, thiéu

hut enzym Lapp lactase hoic kém hip thu glucose-galactose, khong nén ding thudc nay.

Tré em: itbesartan duoc nghién ciru & nhém tré em tir 6 dén 16 tudi nhung cac dir liéu hién

c¢6 khong du dé hé tro viée st dung mo rong trén tré em cho dén khi ¢6 thém dit liéu khéc.

Sir dung thude cho phu ni¥ ¢6 thai va cho con bi

Phuy niv co thai:

Khong nén khoi dau diéu tri khi mang thai v6i thube te ché thu thé angiotensin I1 (ATIRAs).

Trir khi viée diéu tri bing AIIRAs duoc coi 1a can thiét, bénh nhan ¢6 ké hoach mang thai

nén duge diéu tri ha huyét ap thay thé bang viéc thiét lap phuong phap st dung an toan trong

sudt thoi ki mang thai. Néu chin dodn ¢6 mang thai, nén ngimg ding AIIRAs ngay l4p tirc

va can bat dau liéu phap thay thé néu can thiét.

Phuy nit cho con bu:

Irbesartan khong khuyén céo sir dung cho phu nit trong sudt thoi ki cho con bu.

Anh huéng ciia thude 1én kha ning l4i xe, vAn hanh may maéc

Khéng c¢é nghién ciiu vé tac dong cua thude 1én kha ning lai xe va van hanh may moc. Tuy

nhién, chéng mit hodc mét moi co thé xay ra khi diéu tri tang huyét ap, do do, can thin

trong khi lai xe hoac van hanh may moc.

Twong tic, twong ky ctia thude

Thubc lyi tiéu va cdc thuée tri ting huyét dp khdc: cic thude tri ting huyét ap khac co thé

lam ting tdc dong ha huyét ap cua irbesartan; tuy nhién irbesartan ¢6 thé phdi hop an toan

v6i cac thude tri ting huyét dp khac, nhu thude chen béta, thudc chen kénh canxi tac dung

kéo dai, va thude loi tiéu nhom thiazid. Néu trude do da diéu i vai thude loi tiéu lidu cao co

thé din dén mit dich nhidu va nguy co ha huyét dp d& xay ra khi bét ddu dicu tri voi

irbesartan. (xem Canh bdo va thin trong).

Cic thuée ¢é chiva aliskiren: chéng chi dinh dung ddng thai irbesartan véi aliskiren ¢ bénh

nhén dai thae duong hodc lam diu di sy nghiém trong cia tinh trang suy than niang (GFR

<60 mL’phuUl 73 m?) va ciing khong l\huycn cdo 0 nhiing bénh nhan khéc.

Cic thuie bd sung kali va loi tiéu tiét kiém kali: dua trén kinh nghiém cua viéc ding cac

thude co tic dung trén hé thdng renin-angiotensin khac, ding chung céc thude nay véi cac

thudc loi tiéu tiét kiém kali, ché phim bé sung kali, cdc mudi thay thé c6 chira kali hodc cac

thudc khac lam tang ndng d6 kali huyét thanh (nhu 1 heparin), do vy khong nén ding

chung cic thude nay véi irbesartan.

Lithi: tang c¢6 hdi phuc ndng do lithi huyét va ddc tinh da duoc bdo céo trong thai gian si

dung lithi cung voi chat e ché men chuyén. Cac tac dong twong ty ¢6 thé gap khi ding
: 3|Y
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irbesartan nhung rit hiém. Do vy, khong nén két hop lithi véi irbesartan. Can theo doi can
than nong do lithi huyét thanh néu su phdi hop nay 13 edn thiét.

Cic thudce khing viém non-steroid: dung ddng thai cac thude tre ché thu thé angiotensin 1
véi cdc thude khang viém non-steroid (tic ché chon loc trén COX-2, acid acetylsalicylic
>3g/ngay, uc ché khong chon loc), tic dung ha huydt 4p cta irbesartan 6 thé bi giam di boi
cdc thude nay.

Nhu céc thubc trc ché men chuyén, sir dung dong thoi thude tre ché thu thé angiotensin 11 va
NSAID cé thé din dén nguy co suy giam chiic niang than, bao gom suy than cap va co thé
tang kali huyét dic bi¢t la & nhiing bénh nhan timg suy than. Nén than trong khi két hop o
ngudi cao tudi. Bénh nhin nén duoc bd sung nudc dﬁy du va cén cin nhéc dé theo dai chiic
ndng than dinh ki sau khi bat dau diéu tri dong thori.

Cdc thong tin khic vé twong tdc cua irbesartan: duoc dong hoc cua irbesartan khong bi
anh hudng khi ding két hop véi hydrochlorothiazid. Irbesartan dugc chuyén hoa chu véu
boi CYP2C9 va ¢ muc d¢ it hon boi glucurono hoa. Chua c6 nghién ciru duogce déng hoc va
duoc lue hoe duge quan sat thay khi ding chung irbesartan va warfarin - thuée dugc chuyén
hoa boi CYP2C9. Téc dung cta chat cam ting CYP2C9 nhu rifamcipin trén duoc déng hoc
cua irbesartan van chua duge xdc dinh. Khéng thiy su thay doi dugc dong hoc khi ding
dbng thoi digoxin vai irbesartan.

Twong ky:

“Do khéng cé cdc nghién ciru vé tinh twong ky cuia thuée, khong trén lan thudce nay vii cdac
thuoc khdc*

Tic dung khéng mong mudn ciia thube

Trong céc thir nghiém kiém soat gia dugc ¢ nhitng bénh nhan ting huyét ap, khéng thay co
sw khéc nhau vé ty 1é mic phai cac tac dung khong mudn giita nhém irbesartan (56,2%) va
nhém gia duge (56,5%). Viée ngung st dung thude do bét ky tic dung khéng mong muén
nao trén 1Am sang hay xét nghiém thuong it xay ra dbi véi cac bénh nhan tri liéu voi
irbesartan (3,3%) hon la cic bénh nhan dung gia dugc (4,5%). Ty Ié mic phai céc tac dung
khéng mong mudn khéng lién quan dén lidu ding (trong day liéu ding da khuyén cdo), gidi
tinh, tudi tac, ching t6c hodc thoi gian diéu tri.

O nhiing bénh nhén ddi thdo dudng kém theo tang huyét dp co albumin niéu vi luong va
chire ning than binh thuong, 0,5% bénh nhan duge bdo cdo 13 ¢o ddu hiéu chong mit khi
thay doi tw thé va ha huyét 4p tu thé (it gap) nhung lai nhidu hon so voi gia duge.

Bang sau diy trinh bay céc tic dung khong mong muén da duoc bao cdo trong thir nghiém
kiém soat gia dugc, trong do 1,965 bénh nhan ting huyét ap duoc didu tri v6i irbesartan.
Nhiing nhém duoc danh déu (*) dé tham khao céc tac dung khéng mong muén duoc bao cao
bo sung trong >2% bénh nhéan dai thao duong kém theo ting huyét ap va suy than man tinh
¢6 protenin niéu va nhiéu hon gia duoc.

Tén s6 tac dung khéng mong muédn duoc liét ké duéi déy theo quy ude sau: rt thuong gap
(> 1/10); thuong gap (> 1/100 d@én <1/10): it gap (= | / 1.000 dén <1/100); hiém gip (= 1 /
10.000 dén <! / 1.000): rét hiém gap (<1 / 10.000). Trong mdi nhom tan sb, tac dung khong
mong mudn duac xép theo mirc do giam dan.

Téc dung khong mong mudn duge bio cio thém tir kinh nghiém sau khi ra thi trudng ciing
dugc liét ké. Cac tac dung khéng mong muén nay nhan duoc tir nhitg bai bao cao khonge
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chinh thong.
R6i loan hé thong mién dich

Chua duoc biét dén: phin (g qua man nhu phii né, néi may day.
Roi loan chuyén héa va dinh dudng

Chua duoc biét dén: tang kali huyét.

R6i loan hé than kinh

Thuong gap: chéng mat, chong mat khi thay dbi tu thé*
Chua duge biét dén: chéng mat, nhirc dau.

Réi loan tai va tai trong

Chua duoc biét dén: U tai.

Rbi loan tim

it gap: nhip tim nhanh

R&i loan trén mach

Thuong gip: ha huyét ap tu thé *

it gap: do birng mit

Rdi loan ho hip, Iong ngwe va trung (hit

ft gap: ho.

Rdi loan tiéu hoa

Thuong gap: budn ndn, non.

it gap: licu chay, r6i loan tiéu hoa/ o nong.

Chua duge biét dén: loan vi giéc.

Rébi loan gan mat

it gap: vang da.

Chua duge biét dén:  viém gan, chirc ning gan bit thudng.

Réi loan da va mé dudi da

Chura duoc biét dén: viém mach mau qua man.

Réi loan md lién két va co xwong khép

Thuong gép: dau co xuong*

Chua dugc biét dén: dau khép, dau co (trong trudng hop ting nong do crealinin kinase

huyét), chudt rt.

R&i loan théin va tiét niéu

Chua duoc biét dén: suy giam chire nang than ¢ ca truong hop suy than (rén bénh nhén
chi méc nguy co (xem canh bdo va than trong).

Réi loan hé sinh sin va ngire

it gap: rdi loan chire nang tinh duc.
R&i loan toan than va finh trang vi tri ding thube
Thuong gap: mét moi.

it gap: dau ngue.

Nghién ciru

Rt thiong gap: Tang kali huyét* thuong xay ra o nhitng bénh nhéan dai thio duong duoc

diéu tri véi irbesartan hon la gia dugc. O nhirng bénh nhan dai thao dutng kém theo ting

huyét ap v6i albumin niéu vi lrgng va chiic nang than binh thudmg thi mire tang kali huyét >

5,5 mEq/L xay ra voi ty 1€ 29.4% & nhom bénh nhan ding 300mg irbesartan va 22% & nhom

dung gia dugc. O nhing bénh nhan dai thao dudng kém theo ting huveét ap va suy thin min
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12.

tinh, ¢6 protein niéu, tang kali huyét > 5,5 mEq/L xay ra & 46,3% bénh nhan dung irbesartan
va 26.3% ¢ nhém dung gia duogc.

Thuong gap: Tang dang ké creatinin kinase huyét (1.7%) trong nhiing déi tuong duoc diéu
tri voi irbesartan. Khong c6 su gia tang lién quan dén cac bién ching co xuong trén Iam
sang.

Trong 1,7% bénh nhén tang huyét ap kem theo dai thiao duong tién trién duoc didu tri voi
irbesartan, viéc giam nong dé hemoglobin* khong ¢6 ¥ nghia vé mat lam sang.

Tré em:

Trong mot thi nghiém ngau nhién cia 318 tré em va thanh thiéu nién tir 6 — 18 tudi mic
bénh ting huyét ap, cic tic dung phu xay ra trong 3 tuan theo giai doan mu doi: nhirc dau
(7.9%). ha huyét 4p (2,2%), chong mat (1,9%), ho (0,9%). Trong 26 tun bt diu thu nghiém
nhitng xét nghiém bt thudmg thudng gap nhat quan sat dugc la ting creatinin (6,5%) va chi
s6 CK tang trong 2% & nhiing tré duoc nhén diéu tri .

Béo cdo céc tac dung khong mong mudn nghi ngd sau khi thude cap phép Iuu hanh trén thi
trudng la quan trong. Dé cé thé gilip theo d&i lién tuc su can bang gitia loi ich va nguy co
cua thube. Can bd y té dugc yéu cau bao cao bat ky tic dung khéng mong mudn nao co nghi
ngo ctia thude théng qua trang: www.mhra gov uk/velloweard.

“Bido cho béc sy trong truwong hop c¢6 bit ky tdc dung khéng mong mudn nao lién
quan t6i viée sir dung thude”.
Qua licu va cach xif fri

Kinh nghi¢m cho thay nhiing nguoi truéng thanh ding lidu t6i 900 mg/ngdy trong 8 ngdy
khong bi ngd dgc. Nhitng biéu hién c6 thé do qua liéu la ha huyét ap va tim dap nhanh; nhip
tim chdm ciing co thé xay ra khi qué lidu. Chua cé théng tin cu thé v& vice didu tri qua lidu
véi irbesartan. Bénh nhin cin duoc gidgm sét chit ché, duoc diéu tri tridu chting va diéu tri
hé trg. DE nghi xti tri bao gdm gdy nén vashoic rira da day. Than hoat c6 thé duoc st dung
trong diéu tri qua liéu. Irbesartan khéng bi loai triv bai su tham tach mau.
Pac tinh dwoe lue hoc
Maia ATC: C09C A04.
Nhém duge 1y: nhém déi khang angiotensin 1.
Co ché tac dung;: irbesartan Ia mot chit doi khang chon loc angiotensin 11 (receptor AT1), né
¢6 tdc dung phong bé hoat déng cua angiotensin 11 - chét dugc tao nén tur angiotensin |
trong phan tng xic tic men chuyén angiotensin (ACE kininase I1). Su déi khang co chon
loc trén angiotensin 11 (ATI) lam ting ndng dd renin trong huyét tuong va ndng do
angiotensin 1T dAn dén lam giam ndng do aldosteron trong huyét twong. Khi dung irbesartan
v6i liéu khuyén cdo, nong do kali huyét khéng thay déi dang ké. Irbesartan khéng trc ché
ACE (kininase 1), nhu vay khang Grc ché sy giang hoa bradykinin va cic kinin khéc, nén
khéng giy ho khan dai dang. mot triéu chimg van thudng gip ¢ thude e ché men chuyén

khéc.

Hiéu qua lam sang:

Tiing huyét dp:

Irbesartan 13m giam huyét ap nhung tin s6 tim thay déi rit it. Tac dung ha huyét ap phu
thude vao liéu va c6 khuynh hudng khéng ha thém khi udng véi lidu cao hon 300 mg/ 1 ln
mdi ngay. Ligu 150 — 300 myg/ lan/ ngay gy ha huy¢t dp tdm thu/ tdm truong o (o thé nam
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va ngdi trung binh tir 8 — 13/ 5 — 8 mmHg sau 24 gio dung thude, cao hon khi dung gia
duoc.
Ha huyét ap t6i da cé thé dat duoc trong 3 — 6 gidr sau khi udng va tac dung nay duy tri it
nhét trong 24 gid. Iiéu qua chong tang huyét ap thé hién trong vong | — 2 tudn, hiéu qua tdi
da dat dugc trong vong 4 — 6 tudn ké tir khi bat dau diéu tri va duy tri khi diéu tri lau dai.
Néu ngirng diéu tri, huyét ap dan dan tro lai trang thai ban dau nhung khong c6 hién tuong
dot ngdt tro lai khi ngimg thude.
Téc dyng ha huyét ap cua irbesartan cong hop voi thude loi tiéu thiazid. O bénh nhan khong
kiém soat dugc huyét ap vai irbesartan don déc, phdi hop véi hydrochlorothiazid liéu thap
12,5 mg lam giam huyét p tdm thu/tAm truong thém 7 — 10/ 3 — 6 mmHg.
Hiéu qua ha huyét 4p cua irbesartan khdng bi anh huong boi tudi va gidi tinh. Nhu mot sb
truong hop ciia céc thude ha huyét ap khac tac dong trén hé renin — angiotensin, bénh nhan
da den mic bénh tang huyét 4p it dap ting vai irbesartan don tri liéu. Khi irbesartan dung
dong thoi véi hydrochlorothiazid (12,5 mg/ ngay). tic dung ha huyét 4p o bénh nhan da den
gan nhu twong duong véi bénh nhan da tring.
Khong cé bao cao lam sang quan trong vé acid uric huyét hodc sy bai tiét acid uric trong
nudée ticu.
Tre em:
Liéu tiéu chudn irbesartan duoc danh gid trén 318 ca tang huyét ap hodc co nguy co ting
huyét ap (déi thao duong, tién sir gia dinh ¢6 bénh tang huyét 4p) ¢ tré em va thanh thiéu
nién (6-16 tudi) trong thoi gian 3 tudn dau, nhan thiy huyét ap giam 0,5 mg/kg (nhe), 1.5
mg/kg (trung binh) va 4.5 mg/kg (manh). O 3 tuin cudi, mic giam trung binh cua huyét ap
tim thu (SeSBP) la 11,7 mmHg (liéu thap), 9,3 mmHg (li¢u trung binh), 13,2 mmHg (liéu
cao). khéng co sy khic biét gita cic liéu. Diéu chinh lidu trung binh cua huyét ap tdm
truong (SeDBP) nhu 3,8 mmHg (liéu thip), 3.2 mmHg (lidu trung binh), 5,6 mmHg (liéu
cao). O 2 tuan sau, liéu gia duoc va hoat chat duoc chi dinh lai ngadu nhién, nguoi ta nhan
thdy rang ¢ nhiing bénh nhin ding gia dugc thi huyét ap tm thu va huyét ap tim truong
tang lan luot la 2,4 va 2 mmHg so véi 0,1 va 0,3 mmHg, twong ing vai tat ca nhitng bénh
nhén ding lidu irbesartan.
Tiang huyét dp va dii thio dwdng tuyp 2 kém theo suy thin
“Thu nghiém irbesartan trén bénh dai thao duong keém theo bénh 1y than (IDNT)* cho thiy
irbesartan lam giam su tién trién cua bénh than ¢ nhirng bénh nhan suy than man tinh va da
thay xuét hién protein niéu r6 rét. IDNT 13 mot nghién ciru mi déi, ngau nhién, co6 thé kiém
soat vé ty Ié tur vong va thuong tit nham so sanh voi amplodipin va gia duoc. Trong 1,715
bénh nhan ting huyét ap c6 kém theo dai thao duémg tuyp 2, protein niéu > 900 mg/ ngay va
ndng do creatinin huyét trong khoang 1,0 — 3,0 mg/dl, theo doi hiéu qua dung irbesartan
trong dai han (trung binh 2,6 nam) trén sy tién trién clia bénh than va c¢é nguy co tu vong da
duoe kiém tra. Ty theo mic dung nap, bénh nhén duoc ting lidu irbesartan (hodc gia dwgc)
tir 75 mg dén lidu duy tri 300 mg va amlodipin tir 2,5 mg dén 10 mg. Bénh nhan o 14t ca céc
nhém diéu tri duge ding tir 2 dén 4 loai thude ha huyét ap tiy theo tiéu chuian (gém thude
loi tiéu, chen beta, chen alpha) dé dat dwoc mirc huyét ap muc tiéu du kién la < 135/85
mmHg hay giam duge 10 mmHg huyét ap tam thu néu mic huyét ap ban dau > 160 mmHg.
60% bénh nhan dung gia duge dat duge mire huyét ap trong khi ti 1é ndy o nhom ding
irbesartan 12 76% va nhdm dung amlodipin 12 78%. Irbesartan lam giam dang ké nguy co
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twong doi cua nhiéu tiéu chi chinh gdm ndng dé creatinin huyét trong tang gép doi, suy than
giai doan cudi hay do cic nguyén nhin gdy tir vong. Gan 33% bénh nhan ¢ nhom ding
itbesartan gap cac nguy co trén thin so voi 39% va 41% o nhém dung gia duoge va
amlodipin (mic giam nguy co tuong ddi 1a 20% so véi gia duoc (p = 0.024) va miic giam
tuong doi 23% so v6i amlodipin (p = 0,006)). Khi phan tich ting thanh phin trong tiéu chi
chinh, ngudi ta thay tiéu chi tr vong do moi nguyén nhan khong bi anh huong, trong luc cic
ticu chi nhu suy than giai doan cudi ¢6 khuynh huéng giam tich cuc va tiéu chi ting gip doi
néng do creatinin giam c6 ¥ nghia thong ké.

Cac phan nhém bao gom gidi tinh, chung tc, tudi tac, dai thao duong, mire huyét 4p chudn,
creatinin huyét trong va ti 1¢ bai (iét albumin duoc danh gia vé hiéu qua diéu tri. Trong
nhom nir gidi va da mau voi ty 1€ dai dién twong Gng 13 32% va 26% trong nghién ctru trén
toan thé dan s, loi ich trén than van chua thay & mic di khoang tin cay van chua duge loai
trir. D6i vai cdc tidu chi thir cip cia cac bién chimg tim mach ¢6 thé gy tir vong hoac
khong gay i vong, khéng thay sy khéc biét giita ba nhém trong tong din sé mac du trong
nhém dung irbesartan nhan thay tang ty 1& khong gay tir vong do nhdi mau co tim (non-fatal
MI) trén nir gidi va giam ty 1€ non-fatal MI trén nam giGgi so véi nhom ding gia duge dua
trén phac do. Tang ty 1¢ non-fatal MI va dot quy (rén nit giéi dua trén phac dd irbesartan so
v6i dua trén phéc d6 amlodipin, trong khi nhap vién do suy tim giam trén téng dan sb. Tuy
nhién, chua cé giai thich hop ly cho nhitng phat hién o nir gidgi duoc xéc nhén.

Nghién ciru "anh hudng cia irbesartan (rén bénh nhan dai thdo dudng tuyp 2 ¢6 albumin
niéu vi lugng - IRMA 2" cho thay irbesartan ding ¢ liéu 300mg lam giam tién trinh din dén
protein niéu ¢ bénh nhéan cé albumin niéu vi lwgng. IRMA 2 [a nghién ciru mi ddi so sanh
v6i gia duge vé ty Ié thuong tit trén 590 bénh nhén déi thdo duong tuyp 2 c6 albumin niéu
vi luong (30-300 mg/ngdy) va c6 chic nang than binh thuong (creatinin huyét thanh < 1,5
mg/dl o nam va < 1,1 mg/dl & nir). Nghién ctu theo ddi hiéu qua ldm sang dai han (2 nim)
cuia irbesartan cho thiy xuét hién protein niéu (ty & bai tiét albumin > 300 mg/ngdy, va miic
ting bai tict albumin it nhat 13 30% so véi mirc ban diu). Mic huyét ap du kién cén dat la
135/85mmlig. C6 thé sir dung két hop thém céc thudc ha ap khéc (ngoai trir thude irc ché
men chuyén, thudc chen thu thé angiotensin 11 khac va chen calcium nhom dihydropyridine)
néu thdy can thiét dé dat duoc mirc huyét 4p muc tiéu nhu dy kién. Khi mic huyét 4p mong
muén la nhu nhau & tit ca cac nhém, ¢6 mot sé bénh nhan ¢ nhém duing irbesartan 300 mg
(5,2%) so voi nhom diing gia duoc (14,9%) hodic nhém ding irbesartan 150 mg (9,7%) xuét
hién protein niéu, véi mire giam nguy co twong dbi la 70% so véi gia duge (p = 0,0004) &
lidu cao. Trong 3 thang dau didu tri, khong thiy cai thién do thanh thai cua ciu than. Hién
twong lam cham tién trinh din dén protein niéu cang ngay cang ro rét trong 3 thang dau dicu
tri va tiép tuc duy tri theo doi suét 2 nam. Hién tuwong albumin niéu vé mirc binh thuong
thudng gap ¢ nhém dung irbesartan (34%) nhiéu hon 12 nhom dung gia duoc (21%).

Dic tinh duge dong hoc

Irbesartan duogc hdp thu t6t qua duong udng, sinh kha dung dat duoc khoang 60 — 80%.
Thiic @n khong lam thay d6i nhiéu dén sinh kha dung cua thude. Thuée lién két khoang 96%
protein huyét tuong. Thé tich phan b ctia thude khoang 53 — 93 lit. Sau khi udng hoic tiém
tinh mach, irbesartan danh dau bine ''C, 80 — 85% hoat tinh phéng xa trong huyét tuong la
do irbesartan. Thude chuyén hoéa ¢ san nhé qud trinh lién hop glucuronic va oxy hoa. Chét

819

b NN LA



https://trungtamthuoc.com/

14.
15.

16.

chuyén hoéa chinh luu thong trong mau la irbesartan glucuronic (khoang 6%). Irbesartan
duoc oxy hoa chi yéu qua xtic tic cua isoenzym CYP2C9 cua cytochrom Puso, isoenzym
CYP3A4 co tac dung khong dang ké.

Irbesartan ¢6 tinh tuyén tinh theo liéu va nam trong khoang tir 10 dén 600 mg. Co ché hép
thu qua dudng udng véi liéu cao hon 600 mg (gip d6i liéu khuyén cdo) chua ro va van dang
dugc theo doi.

Nong d6 dinh trong huyét nrong dat dige 1.5 — 2 gior sau khi uong. Do thanh thai toan phén
1a 157 — 176 ml/phut va tai than la 3 — 3.5 ml/phut. Thoi gian ban thai cua thudc 1a 11 — 15
gior. Nong d6 huyét twong 6n dinh sau 3 ngay. véi liéu ding ngay | lan. Khi dung liéu lap
lai, ti 1€ tich Ifly cua irbesartan < 20%. Trong cac nghién ciru duge quan sat ¢ bénh nhan nit
tang huyét ap thi néng do irbesartan trong huyét twong ting nhe hon binh thuémg nhung
khong c6 su khac biét vé thoi gian ban thai va viéc tich liiy thude nén khéng can diéu chinh
litu & nhitng bénh nhan nay. Cac gia tri AUC va Cmax cua ngudi cao tudi (= 65 tuéi) cao
hon so v6i thanh nién (18 — 40 tudi), tuy nhién thoi gian ban hiy la twong duong nhau vi thé
diéu chinh liéu & ngudi cao tudi 1a khong can thiét.

Irbesartan va cac chit chuyén héa ctia nd dugc dao thai qua mat va nude tiéu. Sau khi tiém
hodc udng, khoang 20% lwong dong vi phong xa ''C irbesartan duoc phat hién o nudc tiéu,
phan con lai trong phan. Duéi 2% irbesartan duge bai (iét qua nudc tiéu dudi dang khong
doi.

Tre em:

Dénh gia dugc dong hoc cua 23 tre em bi lang huyét ap sau khi tiém liéu don hang ngay ( 2
mg/ ngay) va tang lén liéu téi da hang ngay (150 mg) trong 4 tuan, trong do6, 21 tré em co
thé so sanh duoc véi dugc dong hoc voi nguoi lon (12 tré em > 12 tudi, 9 tré em 6 — 12
tudi). Két qua cho thdy Cmax, AUC va do thanh thai co thé quan sat duge la 150 mg
irbesartan. Kha nang tich Iy cua irbesartan trong huyét twong khi ding licu lap lai la
khoang 18%.

Suy than hay chay than nhén tao: cic thong sd duoce dong hoc thay déi khong dang ké.
Irbesartan khong thé loai bo bang céch thim tach mau.

Suy gan (xo gan nhe dén trung binh): cac thong sé duoc déng hoc thay déi khong dang ké.
Chua c6 nghicn ctiru duoc thue hién trén bénh nhan suy gan ning.

Quy cich déng goi: Hop 2 vi x 14 vién

Diéu kién bao quan, han dung, tiéu chuin chit lwgng ciia thube

Diéu kién bio quin: Bao quan noi khé rao dudi 30°C. Tranh énh sang.

IHan dung: 36 thang ke tir ngay san xual.

Tiéu chuin: TCCS

Tén, dia chi co sé sin xuat thude

MACLEODS PHARMACEUTICALS LIMITED
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