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Each film-coated tablet contains

Irbesartan Ph.Eur. 150 mg
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IRBESARTAN TABLETS 150MG

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG

Rx
Thuốc này chỉ dùng theo đơn bác sỹ

Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi ding.

Nêu cán thêm thông tin xin hỏi ý kiên của Bác sỹ

IRBESARTAN TABLETS 150MG

THANH PHAN:
Hoat chat: Irbesartan 150mg

Ta duge: Manitol; Lactose monohydrate, silica, cellulose, croscarmellose sodium, hypromellose,
starch, Magnesi stearat

DANG BAO CHE: Vién nén
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 3 vi x 10 viên Li

DAC TINH DUQC LUC HỌC:
Nhóm điều trị: Đôi kháng Angiotensin II, ma ATC code: CO9CA04.

Irbesartan là một thuốc dùng đường uống có tác dụng đối kháng mạnh và chọn lọc trên receptor

angiotensin II (loai AT1). Co chế tác động: Irbesartan khóa tất cả các hoạt động của chất chuyển hóa
Angiotensin-II qua receptor ATI, khéng kế nguồn gốc hoặc đường tổng hop cua angiotensin-II. Két

quả của việc đối kháng chọn lọc của cac angiotensin II (AT1) là làm tăng nông độ renin huyết tương
và mức độ angiotensin-lI, và giảm nồng độ aldosterone huyết tương. Nồng độ kali huyết thanh
không bị ảnh hưởng khi uống Irbesartan ở liều khuyến cáo. Irbesartan không ức chế ACE (kininase-

II), một loại enzyme tạo ra angiotensin-lI và cũng có thể làm chuyển bradykinin thành các chất

chuyên hóa không hoạt động.

Irbesartan không kích hoạt trao đổi chất cho hoạt động của nó.

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC

Sau khi uống irbesartan được hấp thu tốt, các nghiên cứu về sinh khả dụng tuyệt đối cho các giá trị

khoảng 60 - 80%. Việc uống thuốc đồng thời với thức ăn ảnh hưởng không đáng kể đến sinh khả
dụng của irbesartan. Liên kết với Protein huyết tương khoảng 96%, liên kết với các thành phần tế

bao máu không đáng kể. Thể tích phân bố là 53 — 93 lít. Sau khi uống hoặc tiêm tĩnh mạch irbesartan
14C, 80 — 85% phóng xạ lưu hành trong huyết tương là do irbesartan không thay đổi. Irbesartan

được chuyển hóa bởi gan qua lién hop glucuronide va qua trình oxy hóa. Các chất chuyển hóa lưu

thông chủ yếu là irbesartan glucuronide (khoảng 6%). Trong nghiên cứu in vitro cho thay irbesartan

chủ yếu bị oxy hóa bởi enzyme cytochrome P450 CYP2C9, isoenzyme CYP3A4 có tác dụng không
đáng kê.

Irbesartan thể hiện mức độ tuyến tính và dược động học tý lệ theo liều trong khoảng liều từ 10 đến

600 mg. Tuy nhiên ở liều vượt quá 600 mg, hấp thu đường uống ít hơn so với tăng tỷ lệ liều (gấp đôi

so với khuyến cáo liều tối đa) cơ chế giải thích chưa rõ. Nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được

1,5 —2 giờ sau khi uống. Độ thanh thải toàn cơ thể và thận là 157 — 176 ml/ phút và 3 - 3,5 ml/ phút,
tương ứng. Nửa đời bán thái cuối của irbesartan là 11 — 15 giờ.

JUBILANTLIFE SCIENCESLTD. Ce
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IRBESARTAN TABLETS 150MG
 

Néng độ trong huyết tương ở trạng thái ổn định đạt được trong vòng 3 ngày sau khi bắt đầu liệu

pháp điều trị một lần mỗi ngày. Tích lũy giới hạn của irbesartan (<20%) được quan sát thay trong

huyét tuong khi dùng liều một lần hàng ngày lặp đi lặp lại. Trong một nghiên cứu, nông độ

irbesartan trong huyết tương cao hơn đã quan sát thấy ở những bệnh nhân nữ cao huyết ap. Tuy

nhiên, không có sự khác biệt trong nửa đời và tích lũy của irbesartan. Không cần điều chỉnhliều Ở

những bệnh nhân nữ. Giá trị AUC và Cmax của Irbesartan lớn hơn ở những đối tượng cao tudi (>

65 tudi) so với những người trẻ (18— 40 tuổi). Tuy nhiên, một nửa đời bán thải cuôi thay đổi không

đáng kê. Không cần điều chỉnh liều lượng ở những bệnh nhân cao tuổi.

Irbesartan và các chất chuyển hóa của nó được thải trừ theo cả hai con đường mật và thận. Sau khi
uống hoặc tiêm tĩnh mạch irbesartan 14C, khoảng 20% phóng xạ bị thu hồi trong nước tiểu, và phần

còn lại trong phân. Dưới 2% liều dùng được bài tiết qua nước tiêu dưới dạng irbesartan không thay
đổi.

Dược động học của irbesartan được đánh giá trong 23 trẻ em cao huyết áp sau khi cho dùng liều

duy nhất và đa liều hàng ngày irbesartan (2 mg/kg) với liều hàng ngày tôi đa 150 mg trong bốn

tuần. Trong số 23 trẻ em, 2l trẻ em đã được đánh giá để so sánh dược động học với người lớn (12
trẻ em trên 12 tuổi, 9 trẻ em từ 6 đến 12 tuổi). Kết quả cho thấy các giá trị Cmax, AUC và độ thanh

thải có thể so sánh được với những bệnh nhân người lớn dùng 150 mg irbesartan hối ngày. Tích lũy

giới hạn của irbesartan (<20%) được quan sát thấy trong huyết tương khi dùng liều một lần hàng

ngày lặp đi lặp lại.

Suy thận: Ở bệnh nhân suy thận hoặc đang chạy thậnnhân tạo, các thông số được động học của _

irbesartan thay đôi không đáng kê. Irbesartan bị dịch chuyên băng cách lọc máu. 2 4

Suy gan: Bệnh nhân bị xơ gan nhẹ đến trung bình, các thông số dược động học của irbesartan thay

đôi không đáng kê. Các nghiên cứu chưa được thực hiện ở bệnh nhân suy gan nặng.

CHỈ ĐỊNH:
- Điều trị tănghuyết ááp vô căn.

- - Điều trị suy thận ở bệnh nhân tăng huyết áp kèm theo đái tháo đường tuýp 2 như là một phần

của phác đồ điều trị tăng huyết áp

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
- _ Mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc
- - Phụ nữ có thai đang giai đoạn 3 tháng thứ hai và thứ ba của thai kỳ

- - Phụ nữ cho con bú

LIÊUDÙNG, CÁCH DÙNG: _ c
Khuyên cáo dùng liêu ban đâu và duy trì thông thường là 150 mg môi ngày một lân, uông cùng

hoặc không cùng với bữa ăn

Dùng Irbesartan ở một liều 150 mg một lần mỗi ngày thường kiểm soát áp lực máu trong 24 giờ tốt

hơn so với liêu 75mg. Tuy nhiên bắt đâu điêu trị với liêu dùng 75 mg có thê được xem xét, đặc biệt
ở những bệnh nhân đang thâm phân máu và ở người trên 75 tuôi.
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IRBESARTAN TABLETS 150MG
 

Ở những bệnh nhândùng liều 150 mg một lần mỗi ngày mà không kiểm soát được huyết áp thì có

thê được tăng lên đến 300mg, hoặc dùng thêm các thuốc chống tăng huyết áp khác. Đặc biệt, việc

dùng kèm các thuốc lợi tiểu như hydrochlorothiazide đã được chứng minh là có tác dụng cộng lực
voi Irbesartan.

Trong những bệnh nhân tăng huyết áp mắc tiểu đường tuýp 2, nên điều trị bắt đầu với liều 150 mg
irbesartan một lần mỗi ngày và tăng liều lên đến 300 mg một lần mỗi ngày như là liều duy trì ưu
tiên cho điều trị bệnh thận.

Tác dụng có lợi của Irbesartan ở bệnh nhân tăng huyết áp mắc tiểu đường tuýp 2 đã được chứng
minh trong các nghiên cứu mà trong đó irbesartan được dùng thêm với các thuốc chống tăng huyết
áp khác dé dat được huyết áp mong muốn.

Suythân: Không cần điều chỉnh liều cho những bệnh nhân suy thận. Liều khởi đầu thấp (75mg) có

thể được xem xét đối với bệnh nhân đang trong giai đoạn thâm phân máu.

Giảm thê tích nôi mạch: Nên điêu chỉnh việc giảm thê tích và/ hoặc natri trước khi điều trị với
Irbesartan.

Suy gan: Không cân thiết phải điều chỉnh liều cho những bệnh nhân bị suy gan nhẹ đến vừa. Chưa

có những kinh nghiệm lâm sàng cho những bệnh nhân bị suy gan nặng.

Bệnh nhân cao tuổi: Mặc dù cần xem xét việc điều trị bắt đầu với liều 75 mg ở bệnh nhân trên 75
tuổi nhưng không cần thiết phải điều chỉnh liều cho người già.

Bệnh nhi: Irbesartan không được khuyến cáo sử dụng ở trẻ em và thanh thiếu niên do không đủ đữ
liệu về an toàn và hiệu quả.

Viên nén Irbesartan được dùng theo đường uông và có thê dùng cùng với các thuộc diéu trị cao

huyệt áp khác, uông cùng hoặc không cùng với bữa ăn.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Giảm thể tích nôi mạch: Hạ huyết áp triệu chứng, đặc biệt là sau liều đầu tiên, có thể xảy ra ở
những bệnh nhân giảm thể tích và /hoặc natri do dùng thuốc lợi tiểu mạnh, những người kiêng ăn

muôi, người bị tiêu chảy, hoặc nôn mửa. Trong những trường hợp như vậy cân phải điều chỉnh việc
giảm thê tích nội mạch trước khi điều trị với Irbesartan.

Tăng huyết áp mạch máu thân: Khi bệnh nhân bị hẹp động mạch thận hai bên hoặc hẹp động mạch

thận một bên với một quả thận duy nhất được điều trị với các thuốc ảnh hưởng đến hệ thống rennin

- angiotensin-aldosterone thì có nguy cơ hạ huyết áp nặng và suy thận. Mặc dù điều này không

được ghi nhận với Irbesartan nhưng cần phải dự đoán tác dụng tương tự đối với thuốc đối kháng thụ

thé angiotensin II.

Suy thân và ghép thận: Khi chỉ định Irbesartan cho những bệnh nhân suy giảm chức năng thận, cần
phải theo dõi các mức kali va creatininehuyết thanh định kỳ. Không có kinh nghiệm về việc dùng
Irbesartan cho những bệnh nhân cấy ghép thận gần đây. /& SCIE

7 :ie `
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IRBESARTAN TABLETS 150MG
 

Bênh nhân cao huyết áp mặc tiểu đường tuýp 2 và bệnh thân: Tác dụng của irbesartan trên cả bệnh

thận và tìm mạch không đồng đều trên tất cả các phân nhóm, trong một phân tích thực hiện trong

nghiên cứu với các bệnh nhân bị bệnh thận tiên tiễn. Đặc biệt tác dụng kém thuận lợi ở phụ nữ và
các đối tượng không phải da trắng.

Tăng kali máu: Giống với các thuốc ảnh hưởng đến hệ thống renin-angiotensin-aldosterone khác,
việc tăng kali máu có thể xảy ra trong quá trình điều trị với Irbesartan, đặc biệt là suy thận, protein

niệu do bệnh thận, tiểu đường và/hoặc suy tim. Khuyến cáo theo dõi chặt chẽ kali máu ở những
bệnh nhân có nguy cơ.

Lithium: Không khuyến cáo sử dụng kết hợp Lithium và Irbesartan.

Hep đông mach chủ và van hai lá, bênh phình cơ tim tắc nghẽn: Như với các thuốc giãn mạch khác,

thận trọng đặc biệt khi chỉ định thuốc cho những bệnh nhân bị hẹp động mạch chủ hoặc van hai lá,
hoặc bệnh phình cơ tim tắc nghẽn.

Tăng aldosteron nguyên phát: Bệnh nhân tăng aldosteron nguyên phát nói chung sẽ không đáp ứng

với thuốc hạ huyết áp ức chế của hệ thống renin-angiotensin. Vì vậy, không khuyến cáo sử dụng
Irbesartan trong trường hợp này.

THAN TRỌNG:
Ở những bệnh nhân trương lực mạch máu và chức năng thận phụ thuộc chủ yếu vào hoạt động của

hệ thống renin-angiotensin-aldosterone (như bệnh nhân bị suy tim sung huyết nặng hoặc bệnh thận

bao gôm hẹp động mạch thận), điều trị với thuốc ức chế men chuyển angiotensin hoặc thuốc đối
kháng thụ thể angiotensin— II ảnh hưởng đến hệ thống này có liên quan đến: hạ huyết áp cấp tính,
tăng ure máu, thiểu niệu, hoặc hiếm khi suy thận cập. Như với bất kỳ thuốc hạ huyết áp nào, giảm

huyết áp quá mức ở những bệnh nhân thiếu máu cơ tim cục bộ hoặc bệnh tim mạch do thiếu máu
cục bộ có thê dẫn đến nhồi máu cơ tim hay đột quy

Các thuốc ức chế enzyme chuyền đổi angiotensin, irbesartan va thuốc đối kháng angiotensin khác

dường như kém hiệu quả trong việc giảm huyết áp ởnhững người da đen hơn so với những người

không phải da đen, có thể vì tỷ lệ renin thấp ở những người da đen cao huyếtáp cao hơn.

Các khuyến cáo đặc biệt
Phụ nữ có thai

Các thuôc kháng thu thé Angiotensin JI (AIIRA) khéng nên được sử dụng trong thời kỳ mang thai.

Trừ khi điều trị với các AIIRA tiếp tục được coi là cần thiết, những bệnh nhân dự định có thai phải
chuyên sang dùng các thuôc chông tăng huyệt áp thay thê đã có hô sơ về độ an toàn khi sử dụng

trong khi có thai. Nêu chân đoán đã có thai, thì phải ngừng sử dụng AIIRA ngay, và bắt đâu điêu trị

thay thé.

Phụ nữ cho con bú

Thuốc này có chứa lactose. Bệnh nhân có vấn đề về không dung nạpgalactose di truyén, thiéu hut
lactase Lapp hoặc kém hấp thu glucose-galactose không nên dùng thuốc này.

Sử dụng thuốc trong nhỉ khoa:
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IRBESARTAN TABLETS 150MG
 

Irbesartan đã được nghiên cứu ở trẻ em độ tuổi từ 6 — 16 tuổi, nhưng các dữ liệu hiện tại không đủ

để hỗ trợ chỉ định thuốc cho trẻ em cho đến khi có các số liệu khác.

Ảnh hưởng đến người dang lái xe và khả năng vận hành máy

Không có nghiên cứu nào về ảnh hưởng đến khả năng lái xe và điều khiển máy được thực hiện.

TƯƠNG TÁC CUA THUOC VOI CÁC LOẠI THUÓC KHÁC VÀ CÁC LOẠI TƯƠNG
TÁCKHÁC:
Thuốc lợi tiểu và các thuốc ha huyết áp khác: các thuốc hạ huyết áp khác có thể làm tăng tác dụng
hạ huyếtáp của irbesartan, tuy nhiên việc dùng Irbesartan với các thuốc hạ huyếtáp khác như thuốc

chẹn beta, thuốc chẹn kênh canxi tác dụng kéo dài và các thuốc lợi tiểu thiazide là an toàn. Điều trị

trước tiên với các thuốc lợi tiêu liều cao có thể dẫn đến giảm thể tích và làm tăng nguy cơ hạ huyết

áp khi bắt đầu điều trị với Irbesartan.

Bồ sung Kali và thuốc loi tiêu miễn trừ Kali: Dựa trên kinh nghiệm với việc sử Gane dong thời các
thuốc ảnh hưởng đến hệ thống renin--angiotensin và các thuốclợi tiểu miễn trừ kali, bỗ sung kali,
chat thay thé muối có chứa kali hoặc các thuốc có thể làm tăng nồng độ kali huyết thanh (ví dụ như
heparin) có thé dan đến tăng kali huyết thanh và do đó không được khuyến cáo.

Lithium: Tăng hồi phục nồng độ lithium huyết thanh và độc tính đã được báo cáo trong quá trình sử
dụng đồng thời lithium với các thuốc ức chế men chuyển angiotensin. Tác dụng tương tự đã được
thông báo với irbesartan. Vì vậy, sự kết hợp này là không nên. Nếu sự kết hợp là cần thiết thì

khuyến cáo phải theo dõi nồng độ lithium huyết thanh cần thận.

Thuốc chống viêm không steroid (NSAIS): Khi thuốc đối kháng angiotensin II được dùng đồng thời
với các thuốc chống viêm không steroid (tức là ức chế chọn lọc COX-2, acetylsalicylic acid (> 3
ø/ngày) và NSAID không chọn lọc), sự suy giảm tác dụng hạ huyếtáp có thể xảy ra.

Giống như vậy với các chất ức chế ACE, sử dụng đồng thời. thuốc đối kháng angiotensin II va

NSAID có thể dẫn đến tăng nguy cơ suy chức năng thận, bao gồm có thể suy thận cấp tính, và tăng

kali huyết thanh, đặc biệt làở những bệnh nhân với chức năng thận kém tiền sử từ trước. Sự kết hợp

này nên được theo dõi cần thận, đặc biệt là ở ngườicao tuổi. Bệnh nhân nên được bù nước đầy đủ

và cần xem xét để theo dõi chức năng thận sau khi bắt đầu điều trị đồng thời và định kỳ sau đó.

Các tương tác khác: Trong các nghiên cứu lâm sàng, dược động học của irbesartan là không bi ảnh

hưởng bởi hydrochlorothiazide. Irbesartan được chuyên hóa chủ yếu bởi CYP2C9 và chuyển hóa

với mức độ ít bởi glucuronidation. Không có sự thay đổi về dược động học hoặc tương tác dược lực

học quan trọng được quan sát thấy khi irbesartan dùng chung với warfarin, một thuốc được chuyên

hóa bởi CYP2C9. Ảnh hưởng của chất kích thích CYP2C9, ví dụ rifampicin lên được động học của
irbesartan không được đánh giá. Dược động học của đigoxin không bị thay đổi khi dùng đồng thời
với Irbesartan.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN:
ADR thường nhẹ và thoáng qua

Thường gặp, ADR > 1/100
Chóng mặt, nhức đầu, hạ huyếtáp thế đứng liên quan đến liều dùng.
Tụt huyết ááp có thể Xây ra, đặc biệt 6 người bệnh giảm thể tích máu (Ví dụ
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Ít gặp, 1/1000 < ADR < 1/100
Ban da, mày đay, ngứa, phù mạch, tăng enzyme gan. Tăng kali huyết, đau cơ, đau khớp.
Hiểm gặp ADR < 1/1000
Ho, rối loạn hô hấp, đau lưng, rối loạn tiêu hóa, mệt mỏi, giảm bạch cầu trung tính

Thông báo cho Bác sỹ của bạn những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

QUA LIEU VA CACH XU TRI:
Không thấy có độc tính ở những người sử dụng liều lên đến 900 mg/ngày trong 8 tuần. Các biểu

hiện có khả năng nhất của quá liều được dự kiến là hạ huyết ap vanhịp tim nhanh; nhịp tìm chậm

cũng có thể xảy ra do quá liều. Không cóthong tin cu thể có săn về việc xử trí quá liều Irbesartan.

Bệnh nhân cân được theo dõi chặt chẽ, điều trị triệu chứng và được hỗ trợ. Các biện pháp nên dùng

bao gồm gây nôn và/hoặc rửa dạ dày. Than hoạt tính có thể hữu ích trong việc điều trị quá liều.
Irbesartan không loại bỏ được bằng thâm phân máu.

“

DIEU KIEN BAO QUAN: ỰA
Khong qua 30°C ; ee

DEXA TAM TAY CUA TRE EM

HAN DUNG:
24 tháng kê từ ngày sản xuât

Không dùng thuộc quá hạn cho pháp.

NHÀ SẢN XUẤT:
JUBILANT LIFE SCIENCES LTD.
Dia chi: Village Sikandarpur Bhainswal, Roorkee — Dehradun Highway, Bhagwanpur Roorkee,
Distt. — Haridwar, Uttarakhand — 247661, Án Độ
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