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Rx - Thude nay chi ding theo don thude
IRBESARTAN MDS 225 mg

Dé xa tam tay tré em
ky hiedng dan sir dung tricée khi dimg

Thénh phan dirge chat: Irbesartan 225 mg

Thanh ph&n td duoc: Lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé 101, natri croscarmellose,
poloxamer 188, silicon dioxid keo, magnesi stearat, opadry white (hypromellose, talc,
macrogol, titan dioxid)

2. DANG BAO CHE
. Vién nén bao phim.
MG ta: Vién nén bao phim hinh thuén dai, mau tréng, canh va thanh vién lanh 13n.
3. CHi PINH
Diéu tri ting huyét ap vO can & ngudi 16n.
Diéu tri bénh than ¢ bénh nhan ngudi 16n bi tang huyét 4p va dai théo duong typ 2 nhu la
mot thanh phan clia phic db diéu tri tang huyét 4p bang thude.
4. CACH DUNG, LIEU DUNG
Thube diing dudng udng. Khuyén cdo six dung dang bao ché phu hop véi lidu ding.
Liéu khai dau va duy tri duoc khuyén cdo thong thudng 1a 150 mg x 1 lin/ngay, ciing hoic
khong cling thirc an.
Irbesartan véi lidu 150 mg x 1 laim)‘ngély thudmg gitp kiém sodt huyét 4p 24 giv t6t hon so
voi 75 mg. Tuy nhién, viéc bat dau diéu trj véi 75 mg 6 thé dugc can nhic, dic biét & bénh
. I'fhfll‘l thdm tdch mau va nguoi cao tl’l(;')i trén 7? tudi, ‘ , |
O nhirng bénh nhén khong duoc kiém soat day di véi 1:50 mg X | lan/ngay, ,C() thé tiang licu
irbesartan Ig;%n 300 mg, hodc c‘é thé dung thém céc thude dicu tri ting huyét dp khéc. Dic
biét, viéc bo sung thude lgi ticu nhu hydroclorothiazid da duoc ching minh 1a c6 tic dung
hi¢p dong vai irbesartan.
O bénh nhan déi thdo dudmg typ 2 bi ting huyét dp, nén bit diu diéu tri véi lidu irbesartan
150 mg x 1 lan/ngay va duge diéu chinh dén lidu duy tri 300 mg x 1 lan/ngay trong diéu tri
bénh than.

Loi ich trén thén cua irbesartan & bénh nhén déi thio dudng typ 2 bi ting huyét ap duogc
chirng minh dya trén céc nghién ctu trong d6 irbesartan dugce sir dung ciing véi céc thube
diéu trj ting huyét p khac, néu cin, dé dat dwoc huyét 4p muc tiéu.

Cdc doi tiegng diic bigt

Suy than
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Khong cin didu chinh lidu & bénh nhén suy giam chire ning thin. Liéu khoi du thip hon

(75 mg) nén duge (el xét cho bénh nhan dang thdm tich mau.
45'?.3“

Suy gan
Khong cin dicy bénh nhan suy gan nhe dén trung binh. Khéng cé kinh nghi¢m
lam sang\d n ning

Mic du nén'ean_nhicAhi bit ddu didu trj véi lidu 75 mg & bénh nhan trén 75 tudi, didu
chinh liéu thuong khong can thiét d6i vdi ngudi cao tudi.
Tré em
Chua thiét 1p duogc tinh an toan va hiéu qua ctia irbesartan ddi voi viée sir dung & tré em
du6i 18 tudi.
5. CHONG CHI PINH
Quéd mén vé6i irbesartan hodc bit k¥ t4 duge nao cua thube.

. Ba thing gitra va ba thang cudi cua thai ky.
Chéng chi dinh diing ddng théi irbesartan voi aliskiren & bénh nhéin dai thido dudng hoic
suy thén (toc d9 loc cu than (GFR) < 60 mL/phat/1,73 m?).
6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Mt thé tich ndi mach
Ha huyét dp triéu chimg, diic biét sau lidu ding diu tién, 6 thé xudt hién & nhing bénh
nhan bj giam thé tich néi mach va/hodc gidm natri do didu tri loi tiéu manh, ché dé an han
ché mudi, tiéu chay hodc I}én. Nhfrng tinh trang nhu vy, dic biét trong gidm thé tich noi
mach vé/hodic gidam natri, can dugce diéu chinh trude khi sir dung irbesartan.
Tiing huyét dp do bénh mach miu thin
Tang nguy co ha huyét ap manh va suy than khi bénh nhan bi hep déng mach thin hai bén
hodc mot bén duge diéu tri v6i nhitng thude téc dung trén hé renin- -angiotensin-aldosteron.

. Mie dii diéu nay chua duoc ghi nhan véi irbesartan, nén du dodn tic dung tuong tu voi
thude déi khang thu thé angiotensin IT.

Suy than va ghép thin

Cén theo dai dinh ky ndng do Kali va creatinin huyét thanh khi ding irbesartan & bénh nhén
suy giam chirc niing thén. Khong c6 kinh nghiém sir dung irbesartan & bénh nhian méi ghép
than.

Bénh nhan ting huyét dp mdc ddi thio dwong typ 2 va bénh thin

Phén tich nghlen ctru & bénh nhian méc bénh thén tién trién cho thdy tic dung cia irbesartan
trén ca hai bién cd than va tim mach khéng ddng nhit trén tit ca cac phan nhém. Cu thé,
nhitng tic dung nay kém hon & phu nir va ngudi da mau.

Phong bé kép h¢ renin-angiotensin-aldosteron

C6 bang chimg cho thy duﬂg dong thoi véi cac thube re ché enzym chuyén angiotensin
(ACE), céc thude chen thu thé angiotensin II hay aliskiren lam tang nguy co ha huyét ap, ha
kali huyét va giam chic ning thin (bao gbm suy thin céip). Do phong bé kép hé RAAS,
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khéng khuyén cdo su dung dong thoi cac thuoc trc ché ACE thuoc chen thu thé anglotensm

Il hay aliskirer35¥eéu
“al U 0634
dudi su -

Ciing nhu cic thude khac ¢ anh huéng dén hé renin-angiotensin-aldosteron, ting kali mau
c6 thé xay ra trong qua trinh diéu trj voi irbesartan, dac biét khi c6 suy than, protein niéu dai
thé do bénh thén déi thdo dudng va/hodc suy tim. Khuyén cdo gidm sét chit ché kali huyét
thanh & bénh nhén ¢6 nguy co.
Lithi
Khong khuyén cdo két hop lithi va irbesartan.

. Hep van hai ld va van dpng mach chii, bénh co tim phi dai tic nghén
Ciing nhu céc thude gian mach khéc, can dic biét cha y khi chi dinh cho cac bénh nhan bj
hep van dong mach chu hodc van hai 14 hay c¢6 co tim phi dai tic nghén.
Tdng aldosteron nguyén phiit
Néi chung nhitng bénh nhén ting aldosteron nguyén phat s& khong dap {mg véi cac thube tri
tang huyét ap tac dong thong qua sy trc ché hé renin-angiotensin. Do vay khéng nén sir dung
irbesartan ¢ nhitng bénh nhén nay.
Tong quan
O nhiing bénh nhan cé truong Iue mach méu va chire ning than phu thudc chi yéu vao hoat
tinh ctia h¢ renin-angiotensin-aldosteron (vi dy bénh nhén suy tim sung huyét nang hogic
bénh thén tiém an, ké ca hep dong mach than), vide didu tri bing thude trc ché ACE hoic
thuoc d6i khéng thu thé angiotensin-II gdy anh huéng dén hé nay co thé gdy tut huyét ap
cép, tang ure mau, thiéu niéu, hodc truong hop hiém gap 1a suy thén cdp. Giong nhur bét ky

. thude diéu tri tang huyét ap nao, vi¢c ha huyet dp qua mirc & bénh nhéan thiéu mau co tim
hodc bénh tim mach do thiéu mau cuc bo co thé din dén nhdi méu co tim hodic dot quy.
Qua nhitng nghién ctru vé céc thude e ché enzym chuyén angiotensin cho thiy céc thude
tre ché thy thé angiotensin bao gdm cé irbesartan cho téc dung ha huyét 4p kém hon &
nhiing nguoi da den so voi nhitng ngudi c6 da mau khée, ¢6 thé do ti 1& cao ngudi da den
tang huyét 4p cé tinh trang renin thap hon.

Thai ky
Khong nén bit dau diéu tri véi cac thude dbi khing thu thé angiotensin II trong thoi ky
mang thai.

Bénh nhén nit ¢6 ké hoach mang thai nén chuyén sang cac liéu phdp diéu tri ting huyét ap
thay thé di co dir liéu an toan thude duoe chirng minh str dung trong thai ky trir kh1 vie tiép
tuc str dung cac thude dbi khang thu thé angiotensin II duge cho 1a thit su cin thiét. Khi
bénh nhéan duoc chan doan 14 mang thai, ngay 1ap tac dimg diéu trj v6i cac thude dbi khéng
thu thé angiotensin II va néu cin nén bit diu véi mot liéu phap thay thé.
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Tré em

Irbesartan da d & nhém tré em tir 6 dén 16 tudi nhung dit liéu hién tai khong
da dé hd tro g éu tri & tré em cho dén khi c6 thém dit liéu.

Lactose

Benh nhan cd va@lﬂ@ﬁﬁ hiém gip vé khéng dung nap galactose, thiéu lactase hoan

7.SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit cé thai

Khong khuyén céo st dung céc chit trc ché thy thé angiotensin 11 trong subt ba théng diu

thai ky. Chéng chi dinh sir dung cdc thude tc ché thy thé angiotensin II trong ba thang giita

va ba thang cudi thai ky.

Béing chimg dich t& hoc vé& nguy co gy quai thai sau khi ding cc thube (rc ché ACE trong

ba thdng déu cua thai ky van chua duoc két lufin; tuy nhién viée gia tdng nhe nguy co la
@ Khong thé loai trir. Me di khong co dir ligu dich t& hoc c6 dbi chirng yé nguy co véi thude

doi khang thu the angiotensin II, nhung nhitng nguy co twong tu ¢6 thé xay ra ddi véi nhom

thude nay. Trir khi viée tiép tuc st dung céc chét dbi khang thu thé angiotensin II duge coi

1a that sy can thiét, bénh nhan ni ¢é du dinh mang thai nén chuyen sang céc liéu phap diéu

tri ting huyét 4p khéc da c6 dit liéu an toan duoc chirg minh dé sir dung trong thai ky. Khi

duge chin dodn c6 thai, cin nglmg cdc chit ddi khang thu thé angiotensin II ngay lap tirc

v6i va nén bat dau véi mot lidu phap thay thé thich hop.

Viée diing céc thube tre ché thy thé angiotensin II trong ba thang gifta va ba thang cudi thai

ky gy doc cho thai nhi & ngudi (suy gidm chirc ning thén, thiéu &i, cham cét hoa hop s0)

va gdy doc cho tré so sinh (suy than, huyét ap thdp, ting kali m4u).

Néu ¢6 13 st dung cac chét ddi khang thy thé angiotensin II tir ba théng gitra cia thai ky.

nén siéu am kiém tra chirc ning thin va hép so.

Tré so sinh ctia nhitng ba me da diéu tri v6i cde thube déi khang thu thé angiotensin II nén
. dugce theo dai chit ché vé ha huyét ap.

Phu niv cho con b

Do chua ¢6 thong tin lién quan dén viée st dung irbesartan trong khi cho con b, irbesartan

khong dugc khuyén céo va nén chuyén sang cdc liéu phap diéu trj tang huyét ap khic da c6

dir liéu an toan duge chimg minh dé s dung trong thoi ky cho con b, dic biét khi nubi tré

so sinh hodc sinh non.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Dua trén cée dc tinh dugc luc hoc, irbesartan khéng anh hudng dén kha nang 14i xe va van
hanh mdy mée. Khi diéu khién phuong tién hodc van hanh mdy moc, cin luu ¥ ring c6 thé
xdy ra chéng mat hodc mét moi trong qua trinh diéu tri.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Thudc lpi tidu va cde thude diéu tri ting huyét dp khdc
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Céc thude diéu tri ting huyét &p khac c6 thé 1am ting tac dung ha huyct ap cua irbesartan;
tuy nhién i Gsariaty Gy oc str dung mét cach an toan véi cc thude didu tri ting huyét ap

khac, nh y )\ thudc chen kénh calci téc dung kéo dai va thuc loi tiéu thiazid.
Piéu trj ba idu cao trude d6 c6 thé din dén suy giam thé tich va nguy co ha
huyét ap M bang irbesartan.

iken/va thuéc irc ché ACE
Tghiénar lam sang da chi ra rang su phong bé kép hé renin- -angiotensin-
aldosteron (RAAS) thong qua viée str dung két hop cic thuéc trc ché ACE, thudc trc ché thu
thé angmtensm II hoic aliskiren c6 thé lam ting tin suft ctia cic téc dung khéng mong
muén nhu ha huyét 4p, ha kali huyét va giam chirc niing than (bao gdm suy than cdp) so véi
viéc chi ding mdt tac nhan RAAS duy nhét.
Thudc bé sung kali hodc thudc lgi tidu giiv kali
Dya trén kinh nghiém vé vi¢c sir dung cac thudc khac c6 anh huéng dén hé renin-
. anglotensm, vi¢e sir dung dong thoi thude loi tiéu gifr kall, thubc bd sung kali, chit thay thé
mudi chira kali hodc cic thude khac c6 thé 1am ting nong do kali huyét thanh (nhu heparin)
c6 thé din dén tang kali huyét thanh va do d6 khéng duge khuyén cdo.

Lithi

Ting c6 hdi phuc ndng dd lithi huyet thanh va ting dgc tinh da dugc béo cdo trong qua trinh
dung dong thi lithi véi cdc thude tre ché ACE va céc thude dbi khéng thu thé angiotensin
II. Cho dén nay, céc tc dung tuong tur rat hlem khi duge bao cdo vai irbesartan. Do do, su
két hop ndy khéng dugc khuyén cdo. Néu cin phai ding dong thoi, khuyén céo theo dbi cin
than nong a4 lithi huyét thanh.

Thudc chong viém khong steroid

Khi thudc dbi khang angiotensin II dugc sir dung ddng thoi véi thude chéng viém khong
steroid (tirc 1a thudc trc ché chon loc COX-2, acid acetylsalicylic (> 3 g/ngdy) va NSAID
khéng chon Igc), hiéu qua ha huyét 4p ¢6 thé giam di.

. Ciing nhw v6i thude trc ché ACE, viée sir dung déng thoi thube dbi khéng angiotensin I va
NSAID c¢6 thé din dén ting nguy co suy giam chirc ning than, bao gém ca suy than cép va
tang kali huyét thanh, dic biét & bénh nhan ¢6 chirc nfmg than kém tir trwge. Cén thin trong
khi két hop, dac biét 1a & ngudi cao tudi. Bénh nhan cin duge b nuée ddy du va nén can
nhic theo dai chirc ndng than sau khi bit dau didu trj dong thoi va dinh ky sau do.

Théng tin bo sung vé twong tdc véi irbesartan

Trong céc nghién ctru 1am sang, dugc dong hoc cua irbesartan khéng bi anh hudng boi
hydroclorothiazid. Irbesartan dugc chuyén héa chil yéu bai CYP2C9 va & mirc dd thip hon
bai qua trinh glucuronid héa. Khong ¢6 twong tdc duge dong hoc hodic duoc Iuc hoe ¢o y
nghia ndo dugc ghi nhan khi ding irbesartan ciing vé&i warfarin, mét thudce duoc chuyén héa
bdi CYP2CY9. Anh hudng ciia céc chit cam tng CYP2C9 nhu rifampicin l1én duge ddng hoc
cla irbesartan chua dugc dinh gid. Dugc ddng hoc ctia digoxin khong bi thay ddi khi dung
dong thoi véi irbesartan.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
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Trong cac thir ._..e.. ching véi gid duge & bénh nhan ting huyét ap, ty 18 gap cac
10 ’ noi chung khéng khac biét gitta nhém diing irbesartan (56,2%)
A U

: %). Viée ngimg thude do bit ky tac dung khéng mong mudn
P A
e Y, el
gc didu tri bing gia dugc (4,5%). Ty 1é cic tic dung khong

mong muo arfequan dén lidu (trong khoang liéu khuyén céo), gidi tinh, tudi tac,

O bénh nhan tang huyét dp do dai thdo dudmg c6 albumin niéu vi thé va chire ning than binh
thuong, 0,5% bénh nhin chong mit va ha huyét 4p thé dimg da duge bao cdo (tie 1a it giip)
nhung cao hon gia duge.
Céc phan g ¢6 hai ctia thube da duge béo cdo trong céc thir nghiém cé dbi chirng vai gia
duge trong dé ¢6 1965 bénh nhén ting huyét dp duge dung irbesartan duge trinh bay dudi
day. Céc thudt ngir dugce dén}h dau * dung dé chi cac phan trng c6 hai @3 dugce ghi nhin thén}
& > 2% bénh nhén tang huyet 4p do dai thao duong c6 suy thdn man va protein niéu dai thé
. va cao hon gia dugc.
Tan sudt cac phan tmg ¢6 hai dwge quy wée nhw sau: rét thuong gip (2 1/10); thudng gip (>
1/100 dén < 1/10); it gdp (= 1/1.000 dén < 1/100); hiém gip (> 1/10.000 dén < 1/1.000); rét
hiém gip (< 1/10.000). Trong mdi nhém tan suét, cdc phan tng bét lgi dugc trinh bay theo
thtr tyr gidm déan mac dd nghiém trong.
Céc phan g c6 hai dugce ghi nhin thém trong qué trinh thude lwu hanh trén thi trurong
cting duge liét ké. Céc phéan ting c6 hai nay ¢6 ngudn gbe tir cdc bdo céo ty phat.
Réi logn mdu va hé bach huyét
Chua rd tén sudt: Giam tiéu cau
Réi logn mién dich
Chua rd tan suit: Phan tmg qua mén nhu phu mach, phét ban, may day, phan g phan vé,
sOc phén vé
. Réi logn chuyén héa va dinh duong
Chua rd tén sudt: Tang kali mau
Réi logn thén kinh
Thuong gidp: Chong mit, chong mat thé ding*
Chua rd tin sudt: Chéng mit, nhirc dau
Réi logn tai va ée tai
Chua 16 tan suét: U tai
Réi logn tim
it gap: Nhip tim nhanh
Réi logn mach
Thuomg gap: Ha huyét ép thé dung*
it gap: D6 birng mat

Réi logn hé hip, Iéng ngwe va trung thist
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it gip: Vang da

Chua 1o tan sudt: Viém gan, chirc ning gan bit thudng
Réi logn da va mé dwdi da
Chua r tan sudt: Viém mach hiy bach céu
Réi loan co xwong va mé lién két
Thuong gip: Dau co xuong khéop*
. Chua 1o tin sudt: Pau k'h(.’rp, dau co (trong mot s6 trudng hop lién quan dén tang nong do
creatin kinase trong huy€t twong), co cing co
Réi logn thin va tiét niéu
Chua rd tan sudt: Suy giam chirc ning thin bao gdm cdc truong hop suy thidn & nhitng bénh
nhan c6 nguy co
Réi loan sinh sin va roi loan vii
ft gip: Réi loan chirc nang tinh duc
Réi logn toan théan va tgi chd
Thuong gip: Mét moi
it gap: Turc nguc
Cdc xét nghiém
Rét thuong gip: Tang kali huyét* xay ra thudng xuyén hon & bénh nhan dai théo duong
. duge diéu tri bing irbesartan so véi gia duge. O bénh nhén tang huyét ap do dai thao duong
¢6 albumin ni€u vi thé va chirc ning than binh thuong, ting kali huyét (> 5,5 mEqg/L) xay ra
0 29.4% bénh nhén ¢ nhom dung irbesartan 300 mg va 22% bénh nhin & nhém dung gia
dugc. O bénh nhén tang huyét 4p do dai thao dudng c6 suy than man va protein niéu dai thé,
tang kali huyét (= 5,5 mEqg/L) xay ra & 46,3% bénh nhan & nhom dung irbesartan va 26,3%
bénh nhan ¢ nhom dung gia dugc.
Thudng gap: Ting creatin kinase trong huyét tuong c6 y nghia thudng duoc quan sat thdy
(1,7%) & céc doi twgng duge dicu trj bang irbesartan. Khong ¢6 sy gia ting nao trong sb nay
lién quan‘dén cic bién cb co xurong c6 thé xdc dinh duoe trén lam sang. O 1,7% bénh nhan
tdng huyét ap bi bénh thin do ddi thdo duong tién trié‘n duogc di€u tri bang irbesartan, da
quan sat thay sy gidm hemoglobin*, khong c6 y nghia vé mit 1dm sang.
Tré em
Trong mot thir nghiém ngdu nhién trén 318 tré em va thanh thiéu nién tir 6 dén 16 tudi bi
tdng huyct ap, cdc phan tng cé hai sau diy dugc ghi nhan trong giai doan mu ddi 3 tudn:
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dau dau (7 9%) ha huyet ap (2 2%) chong mat (1 9%) ho (0, 9%) Trong giai doan nhan

Théng tin Véquatied & ngudi con han ché.
Kinh nghiém & nguoi 16n phoi nhiém véi liéu 1én dén 900 mg/ngay trong 8 tudn cho thiy
khéng c6 ddc tinh. Cac biu hién qua liéu c6 kha ning xay ra nhit la ha huyét 4p va nhip tim
nhanh; nhip tim chdm ciing c6 thé xay ra.
Chua c6 bién phép dac hi¢u dé diéu trj qua lidu irbesartan. Bénh nhén cin duogc theo doi
chit chg, diéu tri triéu ching va hd trg. Céc bién phap dugc dé xudt bao gbm gdy nén
va/hodc rira da day. Than hoat tinh c6 thé ¢6 ich trong diéu trj qua lidu. Irbesartan khong bi
O loai bo bing thdm tach mau.
12. PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhom duge 1y: Thube dbi khang thy thé Angiotensin II
Mia ATC: C09CA04
Irbesartan 1a thudc c¢6 tdc dung khi ding duong ubng, déi khang dic hiéu thu thé
angiotensin II (type AT1). Irbesartan c6 thé rc ché tit ca cac tac dong cuia angiotensin-II qua
trung gian ctia thu thé ATy, bt ké ngudn hodc con dwong tdng hop angiotensin-I1. Su dbi
khang chon loc cia thu thé angiotensin-II (AT1) lam tang néng do renin huyét tuong va
ndng do angiotensin-II, va giam ndng 6 aldosteron huyét twong. Nong do kali huyét thanh
khong bi anh hudng ding ké khi dung irbesartan dwon doc & lidu khuyén céo. Irbesartan
khong e ché ACE (kininase-II), mot enzym tao ra angiotensin-II va cling giang hoa
bradykinin thanh cc chét chuyén hoa khéng c6 hoat tinh.
Hoat tinh ctia irbesartan khong can céc hoat dong chuyén hoa.
® PAC TINH DUQC PONG HOC
Hip thu
Sau khi uéng, irbesartan duoc ha“ip thu tbt, sinh kha dung tuyét doi khodng 60-80%. Dung
ddng thdi véi thire an khong anh hudng déng ké dén sinh kha dung cua irbesartan.
Phan bé
Khoang 96% lién két v6i protein huyét tuong, voi su gin két khong dang ké véi cdc thanh
phan ctia té bao mau. Thé tich phan b 1a 53-93 lit.
Chuyén héa
Sau khi udng hoic tiém tinh mach irbesartan danh du biing “C, 80-85% hoat tinh phéng xa
luu hanh trong huyét twong la irbesartan duéi dang khong dbi. Irbesartan dugc chuyén hoa

qua gan thong qua qua trinh lién hop glucuronid va oxy hoéa. Chét chuyén héa chinh trong
tudn hoan 13 irbesartan glucuronid (khodng 6%). Céc nghién ctu in vitro chi ra ring
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irbesartan cht yéu bi oxy héa bdi enzym cytochrom P450 CYP2CY; isoenzym CYP3A4 ¢o
anh hudng khong déng ké.

Tuyén tisgh/phi Tuyen tinh

Irbesdifaft thé, hign duge dong hoc tuyén tinh va ty 18 véi lidu ding trong khoang tir 10 dén
600 ]/‘__ ¢. S@danéNtuyenltinh nay bi giam khi dung liéu udng cao hon 600 mg (gap doi lidu
khu Hng rd co ché ciia hién tugng nay. Nong do dinh trong huyét twong
dat dixge Rg’ 1,5-2 gid. Po thanh thai toan phan va than 1an lwot 1 157-176 va 3-

T ml/p'ﬁ""' Olefan ban thai pha cudi clia irbesartan 1a 11-15 gid.

Nong d¢ thube trong huyét twong & trang thai 6n dinh dat dwoc trong vong 3 ngay sau khi

bét dau ché do dung thude mdi ngay mét 1dn. D quan sat thiy sy tich liy lidu gi6i han (<

20%) cua irbesartan trong huyét twong khi dung lidu lip lai mot 1an mdi ngay. Trong mot

nghién ciru, ndng dd irbesartan trong huyét tuong hoi cao hon & bénh nhén nit bi ting huyét

ap. Tuy nhién, khdng c6 su khac biét vé thoi gian ban thai va mie dd tich Ity cuia irbesartan.

Khong can diéu chinh liéu & bénh nhan nit. AUC va Cmax clia irbesartan cling cao hon mot
® . ngudi cao tudi (> 65 tudi) so véi nguai tré (18-40 tudi). Tuy nhién, thoi gian ban thai

pha cubi khong bi thay ddi dang ké. Khong cdn diéu chinh lidu & ngudi cao tudi.

Thdi trir

Irbesartan va cac chét chuyén hoa cia n6 duge thai trir theo ca hai con duong la mét va than.

Sau khi ubng hodc tiém tinh mach irbesartan danh déu bing !4C, khoang 20% hoat tinh

phéng xa duge tim thdy trong nudc tiéu va phan con lai trong phin. Du6i 2% lidu ding

duge bai tiét qua nude tiéu dudi dang irbesartan khong dbi.

Tréem

Duge dong hoc ciia irbesartan dugc danh gid & 23 tré bj ting huyét ap sau khi dung

irbesartan liéu duy nhat va lap lai (2 mg/kg) dén lidu téi da 1a 150 mg/ngdy trong 4 tuln.

Trong s6 23 tré nay, 21 tré duoc danh gia dé so sanh duge dong hoc véi nguoi 16n (12 tré

trén 12 tudi, 9 tré tr 6 dén 12 tudi). Két qua cho thiy Cmex, AUC va tdc dd thanh thai twong
. duong v6i nguoi 1on ding irbesamf:n 150 mg/ngay. E)\z‘x quan sat thé)f su tich lfiy liéu gi6i

han (18%) cua irbesartan trong huyét tuong khi dung liéu 13p lai mot 1dn mdi ngay.

Suy than

O bénh nhan suy than hodc dang thim tach mau, cac thong s6 dugc dong hoc cua irbesartan

khong bj thay dbi ddng ké. Irbesartan khong bi loai bé bing thdm tich mau.

Suy gan

O bénh nhan xo gan nhe dén trung binh, céc thong sd duoc dong hoc cua irbesartan khong

bi thay ddi dang ké.

Céc nghién ctru chua dugce thue hién & bénh nhan suy gan niing.

14. QUY CACH PONG GOI

Hop 6 vi x 10 vién.

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC

- Diéu kién bao quan: Noi kho, nhiét do khong qua 30°C, tranh anh sang.
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S6 dién thoai: 0274 3589 036 S6 fax: 0274 3589 036
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