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--'.-.;«'J Ripong iGn sir dung truoc khi dung”
“Théng bdo cho bdc sT hodc dugc si nhitng tde dung khong mong muén gdp phai khi si dyng
thube”
3. Thanh phin céng thirc thube: M®Gi vién nén bao phim chira:
- Thanh phin hoat chit:
Irbesartan 100 mg
- Thanh phin t4 dugc: Mannitol, pregelatinized starch, croscarmellose natri, poloxamer 188,
silica colloidal anhydrous, magnesi stearat, opadry white (hypromellose, talc, macrogol, titan
dioxyd).
4. Dang bao ché: Vién nén bao phim.
M@ td: Vién nén bao phim hinh trdn, mau tring, thanh va canh vién lanh lan.
5. Chi dinh
Irbesartan dugc chi dinh & nguoi 1on dé didu trj ting huyét 4p vo can,
N6 ciing duge chi dinh dé diéu tri bénh thin & bénh nhan truéng thanh bi ting huyét 4p va dai
thao dudng typ 2 nhu 1a mot phan cia ché dd diéu tri thudc chdng tang huyét 4p.
6. Cach ding, liéu diing
Liéu diang:
O ngudi 16m, lidu dung dugc khuyén céo tir 50 - 100mg mdi ngay mét lan.
Liéu Iugng c6 thé dugc didu chinh theo tudi va triéu chimg, nhung liéu t6i da khong qua
200mg mot ngay.
Doi tuong dic biét:
Suy thdn: Khong can diéu chinh liéu & bénh nhan suy chirc ning than. Mot liéu khoi ddu thip
hon nén dugce xem xét cho bénh nhén chay than nhén tao.
Suy gan: Khong can diéu chinh lidu & bénh nhan suy gan nhe dén trung binh. Khong c6 kinh
nghiém 1am sang & bénh nhan suy gan nang.
Nguoi cao tuéi: Viée didu chinh lidu thudmg khdng can thiét cho ngudi cao tudi mic di nén

cAn nhic bt diu didu tri véi lidu 75mg & bénh nhéan trén 75 tudi.

Tré em: Sy an toan va hiéu qua cua irbesartan & tré em tir 0 dén 18 tudi chua duoc thiét lap.
Cich ding: Dung dudng udng.

7. Chong chi dinh

Qua man v&i bat cir thanh phén nao cua thude.

Phu nit mang thai.

Viéc sir dung dong thoi Irbesartan véi cac sin phdm cé chira aliskiren chéng chi dinh & bénh
nhén déii thdo dudng hodc suy thdn (GFR < 60 ml/phiat/1,73m?).

8. Canh bso va thén trong khi ding thude:

T4 duoc mannitol: Thube cé chira mannitol, ¢6 thé ¢6 tic dung nhun trang nhe.
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\nhan bi giam thé tich va/hoic natri do diéu tri loi tiéu manh, ché dd an han
ay hodc non. Nhing tinh trang nhu véy can duoc diéu chinh trude khi str

en hoéc hep dong mach & mot ben than dugc dlcu tri bang C4c san pham thude 'mh
huémg dén hé renin-angiotensin-aldosteron. Mic du didu nay khéng duoc ghi nhin véi
irbesartan, nhung tdc dung tuong tr nén duoc du doan voi thude doi khang thu thé
angiotensin-II.

Suy thin va ghép thdn: Khi irbesartan dugce st dung ¢ bénh nhén bi suy thén, nén theo ddi
dinh ky nong d6 kali va creatinin trong huyét thanh. Khéng c6 kinh nghiém vé viée st dung
irbesartan & nhitng bénh nhan méi ghép than.

Bénh nhén ting huyét 4p mic bénh tiéu duong loai 2 va bénh than: Anh huéng ctia irbesartan
dbi véi céc su kién than va tim mach khéng déng nhét trén tit ca cdc nhém nhd, trong mét
phén tich dwgc thye hién trong nghién ciru v6i bénh nhan mic bénh thén tién trién. Cu thé.
chung xuét hién it thuin loi hon & phu nit va cic d6i tuong khong phai nguoi da tring.

Phong bé kép ciia hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS):

C6 bing chimg cho thiy viéc sir dung déng thdi cdc thude e ché enzym chuyén angiotensin
(ACE), thudc e ché thy thé angiotensin II hodc aliskiren 1am ting nguy co ha huyét ap, tang
kali mdu va gidm chirc nang than (bao gdm ca suy than cip). Do d6, khong nén st dung {rc
ché kép RAAS thong qua viéc sir dung két hop céac thube Gc ché ACE, thube tre ché thu thé
angiotensin II hodc aliskiren.

Néu didu tri phong bé kép dugc coi 12 hoan toan cin thiét, cin ¢ sy gidm sat clia bac si
chuyén khoa va phai theo ddi chit ch& thudng xuyén chirc ning thén, dién giai va huyét ap.
Khong nén sir dung dong thoi cac thude e ché ACE va thube trc ché thu thé angiotensin IT &
bénh nhan mic bénh than dai thao duong.

Tang kali mau: Ciing nhu cdc san phidm thudc khic anh huong dén hé renin-angiotensin-
aldosteron, ting kali mau c6 thé xay ra trong qua trinh didu tri v6i irbesartan, dic biét l1a khi
bi suy thén, protein niéu qua mirc do bénh thin tiéu dwdng va/hodic suy tim. Cin theo dbi chit
ché& kali huyét thanh & bénh nhan c6 nguy co.

Lithi: Khong nén st dung két hop giira lithi va irbesartan.

Hep van d6ng mach chi va van hai 14. bénh co tim phi dai tic ngh&n: Nhu véi cic thude gian

mach khée, déc biét than trong khi chi dinh & nhimmg bénh nhan bi hep ddéng mach chu hoac
van hai 14 hodc bénh co tim phi dai tic nghén.

Chimg ting aldosteron nguyén phéat: Bénh nhin méc ching ting aldosteron nguyén phat
thudng s& khong dép tng vdi cac san pham thude ha huyét ap hoat dong thong qua sy (rc ché
hé renin-angiotensin. Do d6, viéc str dung irbesartan khong duoc khuyén céo.

Téng quat: Bénh nhén co truong luc mach mau va chic ning than phu thuge chu yéu Vao
hoat dong ctia hé renin-angiotensin-aldosteron (vi du bénh nhan bi suy tim sung huyét ning
hoic bénh thin tiém 4n, bao gdbm hep ddng mach thén), didu tri bing thudc e ché ACE hoic
thudc dbi khang thy thé angiotensin-II anh hudng dén hé nay c6 lién quan dén ha huyét ap
cAp tinh, chimg tang uré huyét, thidu niéu hodc hiém khi suy thin cdp. Nhu véi bat ky tic
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&f-2 né.o khac, viéc giam huyét ap qua mirc & bénh nhén mac bénh co tim thiéu

bénh tim mach do thi€u mau cuc bd ¢d thé din dén nhdi méu co tim hodc

Mang thai: Khong nén bt diu ding thube dbi khang thu thé Angiotensin IT (AIIRAs) trong
thai ky. Trir khi tiép tuc didu trj bing AIIRA duoc coi 1a cin thiét, bénh nhan c6 ké hoach
mang thai nén duoc thay dbi thanh phuong phap diéu trj ha huyét ap thay thé ¢6 hd so an toan
duoc thiét 1ap @& st dung trong thai ky. Khi chin doan ¢ thai, nén ngimg didu tri bing
AIIRAs ngay 1ap tirc va néu cén, nén bit déu diéu trj thay thé.

Tré em: Irbesartan da dugc nghién ciru & dan sb tré em tir 6 dén 16 tudi nhung dit liéu hién tai
khéng di @ hd tro mé réng sir dung & tré em cho dén khi c6 thém dit lidu.

9. Sir dung thudc cho phu nir c6 thai va cho con bu:

Mang thai A Y S R

iViéc sit dung AIIRAs khong duoc khuyén cdo trong ba thang dau cua thai ky. Viée sir dung
|ATIRAs bi chdng chi dinh trong su thang cudi cia thai ky.

Bing chimg dich té hoc lién quan dén nguy co gdy quai thai sau khi 't-ié-p xuc¢ véi thude e ché
ACE trong ba thang diu cua thai ky van chua dugc két luan; tuy nhién mot sy gia ting nhd
trong rui ro khéng thé duge loai trir. Nhirng riti ro twomg tur ¢6 thé ton tai dbi véi thude dbi
khéng thu thé Angiotensin II (AIIRAs), mic dit khéng c6 dir liéu dich té hoc c6 kiém soat vé
nguy co véi nhom thude nay. Tru khi tiép tuc didu tri bﬁng AIIRA dugc coi 1a can thiét, bénh
nhan ¢6 ké hoach mang thai nén dugc thay déi thanh phuong phép diéu tri ha huyét ap thay
thé c6 ho so an toan dugc thiét 1ap dé sir dung trong thai ky. Khi dugc chén doan mang thai,
nén ngimg didu tri bing AIIRAs ngay 1ap tirc va néu cin, nén bit ddu didu tri thay thé.
Didu tri véi liéu phap AIIRA trong séu thang cudi thai ky duoc biét 1a gy doc cho thai nhi
(giam chic nang thén, it nudc i, cham phat trién so) va nhiém doc ¢ tré so sinh (suy than, ha
huyét ap, tang kali mau).
Néu diéu tri véi AIIRAs dién ra tir thang thir tur dén thang thir sau cua thai k¥, nén siéu 4m
kiém tra chirc niang than va hop so.
Tré so sinh c6 me 32 dung AIIRA nén dugc theo ddi chit ché vé ha huyét ap.
Thoi gian cho con bu
Do khoéng c6 théng tin lién quan dén viéc sir dung irbesartan trong khi cho con bl, nén
irbesartan khéng dugc khuyén cdo va cac phuong phap diéu tri thay thé véi hd so an toan
dugc thiét 14p t6t hon trong thoi ky cho con b 12 t6t nhét, dac biét 12 khi nudi con so sinh
hodc sinh non.
Khong biét lidu irbesartan hodc cac chit chuyén héa ctia nd dugc bai tiét qua sita me.
Dir liéu dugc d6ng hoc/ddc tinh c6 sdn & chudt @ cho thdy sur bai tiét irbesartan hodc céac
chét chuyén hoa cua no trong sita.
Kha nang sinh san:
Irbesartan khong anh hudng dén kha nang sinh san cua chudt duge didu {ri va con cai cta
chung dén lidu gay ra cac ddu hiéu dau tién clia doc tinh ciia cha me.
10. Anh hwrémng ciia thudc 1én khi niing ldi xe, vin hanh miy méc:
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g ky ciia thude:

. gy / hudc chéng tang huyét ap khac: Cac thude chéng ting huyél ap khac co
thé lﬂW@g ha huyét 4p ctia irbesartan; tuy nhién irbesartan da duoc sir dung an
toan v6i céc thube chdng tang huyét ap khac, nhu thude chen béta, thude chen kénh calci tic
dung kéo dai va thude loi tiéu thiazid. Piéu tri bing thudc lgi tiu lidu cao trude dé cé thé din
dén suy giam thé tich va c¢6 nguy co tut huyét ap khi bat dau didu tri bang irbesartan.

Dir liéu thir nghiém 14m sang da chi ra ring su phong bé kép clia hé renin-angiotensin-
aldosteron (RAAS) théng qua viéc str dung két hop céc thude tre ché ACE, thudc tc ché thu
thé angiotensin II hodc aliskiren c6 li€én quan dén tan suit cao hon cua céc tac dung phu nhu
ha huyét ap, tang kali méu va giam chirc ning thin (bao gdm ca suy than cip) so véi viée sur
dung mét téc nhadn RAAS duy nhit.

B sung kali va thudc loi tiéu giit kali: Dua trén kinh nghiém sir dung cac san pham thudc
khac ¢6 anh hudng dén hé renin-angiotensin, sir dung dong thoi thude loi tiéu gitr kali, bo
sung kali, mudi thay thé c6 chira kali hodic c4c san phdm thude khéc c6 thé 1am ting ndng dd
kali huyét thanh (vi du nhu heparin) c6 thé din dén ting kali huyét thanh va do d6, khong
dugc khuyén céo. _

Lithi: Tang nong do lithi c6 hdi phuc va ddc tinh cia lithi huyét thanh di dugc bao cdo trong
qua trinh sir dung déng thoi voi thude e ché ACE. Tac dung tuong tu rat hiém khi duge bédo
c40 voi irbesartan cho dén nay. Do d6, su két hop nay khong dwoc khuyén cdo. Néu su két
hop chimg minh 12 can thiét, nén theo ddi cn thin ndng d lithi trong huyét thanh.

Thude chéng viém khong steroid: Khi thudc dbi khang angiotensin II dwgc dung déng thoi
v6i thude chéng viém khong steroid (tire 14 thude e ché chon loc COX-2, acid acetylsalicylic
(> 3 g/ngdy) va NSAID khéng chon loc), suy giam tac dung ha huyét 4p c6 thé xay ra. Ciing
nhu céc thude rc ché ACE, sir dung dong thoi thude dbi khang angiotensin II va NSAID ¢6
thé din dén ting nguy co lam suy gidm chirc ning thdn, ¢6 thé bao gbm suy than cdp va ting
kali huyét thanh, dic biét & bénh nhéan ¢ chirc néng than kém. Su két hop nén dugc thuc hién
mot cach thén trong, dic biét 1a & nguoi cao tudi. Bénh nhan can duoc cung cé‘ip du nudce va
nén xem xét theo doi chirc ning than sau khi bat dau diéu tri ddng thoi va dinh k¥ sau dé.
Théng tin bd sung v& tuong tic irbesartan: Trong cac nghién ciru 14m sang. duoc déng hoc
clia irbesartan khéng bi anh hudng bdi hydroclorothiazid. Irbesartan cht yéu duge chuyén
héa béi CYP2C9 va & mirc d6 thip hon bing glucuronid héa. Khong quan sét thdy tuong tac
duge dong hoc hodc dugce luc hoc quan trong khi irbesartan phéi hop Vi warfarin, mot san
phim thuéc dugc chuyén hoa béi CYP2CY. Tic dung cla thube gdy cam tng CYP2C9 nir
rifampicin dbi véi duge déng hoc cua irbesartan chua dugc danh gia. Dugce dong hoc cla
digoxin khong bi thay ddi khi ding chung irbesartan.

12. Tac dung khong meng mudn cia thude (ADR):

Rat thiomg gdp (ADR = 1/10)

- Piéu tra nghién ctru: Ting kali méu xay ra thuong xuyén hon & bénh nhan tiéu dudng dugce
diéu tri bang irbesartan so v&i gia dugc.
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(1,7%) & nhfmg dm tuqng duorc diéu tri bantT irbesartan. Khéng ¢o sy gia ting nao trong b
ndy c6 lién quan dén céc bién cb co xwong khép 1dm sang ¢ thé xéc dinh duoc. Trong 1.7%
bénh nhén ting huyét ap mic bénh thén dai thio dudng duge didu tri bang irbesartan, giam
hemoglobin khéng c6 ¥ nghia ldm sang d& dugc quan sat.

It gdp (1/100 = ADR > 1/1000)

- Tim mach: Nhip tim nhanh.

- Mach méu: Phat ban.

- H6 hép: Ho.

- Tiéu hoa: Tiéu chay, kho tiéu/o nong.

- Gan-mat: Vang da.

- Toan than: Pau nguc.

Chua ré tin so:

- Mau va bach huyét: Giam tiéu cau.

- Mién dich: Phan g qué mén nhu phi mach, phét ban, ndi mé day.

- Chuyén héa: Tang kali mau.

- Thin kinh: Chéng mit, nhirc dau.

- Tai: U tai.

- Tiéu hoa: Loan vi gidc.

- Gan-mét: Viém gan, chirc nang gan bat thuong.

- Da: Viém mach mau qua man.

- Co xuwong: Dau khdp, dau co (trong mot s6 trrdong hop lién quan dén ting ndng do creatin
kinase trong huyet tuong), chudt rut.

- Than va tiét niéu: Chirc ning than suy giam bao gdm ca céc trudng hop suy thén ¢ bénh
nhén ¢ nguy co.

- Sinh san: Réi loan chirc ning tinh duc.

13. Qua liéu va céach xi¥ tri:

Kinh nghiém & ngudi Ién uep xtic véi lidu t6i 900 mg/ngay trong § tudn cho tha\/ khong cé
dgc tinh. Cac biéu hxen ¢6 kha nang nhét ctia qua lidu dyu kién 1a ha huyét 4p va nhip nm
nhanh; nhip tim chdm ciing ¢6 thé xay ra do qua liéu. Khéng c6 théng tin cu thé ¢6 sin vé
didu tri qua lidu véi irbesartan. Bénh nhén cin duoc theo ddi chat chg, diéu tri triéu chimg va
hé trg. Céc bién phap duoc dé xuit bao gbm giy non va/hodc rira da day. Than hoat tinh ¢
thé hitu ich trong diéu tri qua liéu. Irbesartan khéng dwoc loai bo bang tham tach méu.

14. Pic tinh dugc lue hoc:

Nhém duoc Iy: Thube déi khang Angiotensin-11.

Ma ATC: C09C A04.

Co ché tac dung
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0 khl c6 huyét 4p binh thudng va renin cao, chudt ting huyét dp hai thin mot than kep va
chuét ting huyét 4p tu nhién dé bi dot quy (SHRSP), dung irbesartan dudng ubng cho thiy
tac dung ha huyét 4p kéo dai va phy thudc vao lidu. Irbesartan khong anh hudng dén nhip tim.
U'c ché tén thwong co’ quan do ting huyét sp

O chudt tang huyét 4p tu nhién (SHR) trong qua trinh phat trién ting huyét 4p, ubng
irbesartan nhiéu liéu da ngin chin su phat trién cua ting huyét 4p. Hidu qua van ton tai ngay
ca sau khi ngimg sir dung irbesartan va khéng quan sét thdy hién tuong hdi phuc.

Hon nita, chudt SHR uéng irbesartan lidu 13p lai ¢4 trc ché phi dai tim, phi dai thit trai va phi
dai déng mach chi lién quan dén su phat trién cia ting huyét dp. Ngoai ra, & chudt SHRSP
c¢6 tén thuong co quan do ting huyét 4p va ty 1& tir vong cao do nap mudi, ubng irbesartan
liéu lap lai d3 ngén chin dang ké khéi phét dét quy, tén thuong co quan do tang huyét 4p va
tir vong. O chudt SHRSP sau khi bt dau dét quy, udng irbesartan liéu lip lai di ngin chiin tv
16 tir vong va cai thién dang ké céc triéu chimg dét quy ngay sau khi dung.

15. Pic tinh dwoc dong hoc:

Hip thu

Khi ding mdt liéu duy nhét irbesartan 100 mg cho 14 nam gi6i truéng thanh khoe manh (ltc
d6i hodc sau bira an), thirc an khong anh hudng dén Cmax va AUC.

Phan b6

Ty 1¢ lién két véi protein huyét thanh trén ngudi 12 khoang 97% (in vitro).

Chuyén héa

Irbesartan dwgc chuyén hoéa chii yéu bdi qua trinh chuyén hoa oxy hoa qua CYP2C9 va lién
hop glucuronid. Theo két qua nghién ctru tic dung tc ché cua irbesartan dbi véi hoat dong
cia CYP bing cach st dung microsome gan ngudi, irbesartan khong wc ché CYP1A2,
CYP2D6 va CYP2EI, nhung ttc ché CYP2A6, CYP2C8, CYP2C9 va CYP3A4. Cac trudng
hop trc ché déu & mirc d6 yéu (in vitro).

Thai trir

O nguoi 1on khée manh, ty 1€ thai trir qua nudc tiéu cua thude dang nguyén ven la khoang
0,3-1,3%. Khi dung irbesartan danh dau C duong uéng cho nguoi 1on khée manh, khoang
20% phoéng xa dugc bai tiét qua nudce tiéu va khoang 54% duge bai tiét qua phan.

Bénh nhan suy thian _

Khi diing irbesartan 100 mg dudng udng mdt 1an mdi ngay trong 8 ngay cho bénh nhén suy
than nhe/trung binh (9 truong hop) va ning (10 truong hop). co su khac biét dang ké vé
Cmax va AUC sovéi ngudi c6 chirc ning than binh thuong. Cé ¥ kién cho rang irbesartan
hau nhu khéng c6 xu hudng tich ldy ngay ca khi dung cho bénh nhén rdi loan chirc nang
than, ké ca bénh nhén chay thén nhan tao.

Bénh nhan roi loan chirc niing gan

Dung irbesartan 300 mg, udng khi d6i, mot lan/ngay trong 7 ngay, cho 10 bénh nhén xo gan
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ong quan sat thiy sy khac biét ding ké nio vé Cmax va AUC so vdi ¢
mymh. Ciing c6 ¥ kién cho riing irbesartan hdu nhu khéng ¢6 xu huéng tich

va ngu et 5 tudi, 10 nam), khong co si khac biét dang ké nao vé Cmax, nhung AUC
dugc ching minh 13 ting 50-68% so véi cAc dbi tugng tré tudi.

16. Quy cach ddéng goi

Hép 6 vi x 10 vién. Kém theo t& hudng din sir dyng bén trong hdp.

17. Piéu kién bdo quén, han ding, tidu chuin chit lrong thude

- Diéu kién bdo quan: Noi kho, nhiét 6 khéng quéa 30°C, tranh anh sang.

- Han diung: 36 thang ké tir ngay san xuit. Khéng dugc sir dung thude qua han dung.
- Tiéu chuin chit luong thuéc: TCCS.

18. Tén, dia chi cda co s6 san xuat:

Tén cé s6 san xudt: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM ME DI SUN

Dia chi: $6 521, khu phd An Loi, phuong Hoa Loi, thi xa Bén Cat, tinh Binh Duong,

147



https://trungtamthuoc.com/



