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g theo don thubc

IRPRESTAN 150mg
IRPRESTAN 300mg

Vién nén bao phim
Doc ky hwéng dan st dung trwére khi dung
Dé xa tam tay tré em
Théng bao ngay cho bac sy hoac dwoc sy nhiezng phan rng c6 hai gap phai khi st
dung thuéc

1. Thanh phéan céng thirc thubce

1.1.  Thanh phén hoat chét

Mai vién nén bao phim chira 150 mg irbesartan
hoac

M®i vién nén bao phim chira 300 mg irbesartan

1.2. Thanh phan ta dwoc

Vién nén: Mannitol, hydroxypropyl methylcellulose, cellulose vi tinh thé,
carboxymethylcellulose natri, silica, colloidal khan, magnesium stearat.

Bao phim: Titanium dioxit, polyethylene glycol, cellulose hydroxypropyl, hydroxypropyl
methylcellulose.

2. Dang bao ché

Vién nén bao phim.

Vién nén 150 mg, mau tréng , hinh elip, 2 mat 16i, bao phim, dwoc khac chir “I” trén mot
mét va sb “150” trén mét kia.

Vién nén 300 mg, mau trdng , hinh elip, 2 mét 16i, bao phim, dwoc khic chi “I” trén mot
maét va s6 “300” trén mat kia.

3. Chi dinh '

- Diéu tri ting huyét ap v6 can .

- Piéu tri bénh than & bénh nhén tang huyét ap va dai thao dwong type 2 la mot
phan clia phac d6 ha huyét ap bang thuéc.

4. Cach dung, lidu diing

Cach dung:

Nén udng véi mét lweng nwéc vira di (mét ly nwéc).
C6 thé dung cung véi thirc &n hodc khéng.

Liéu dung:

Liéu kh&i dau va duy tri dwoc khuyén cao thong thu’o'ng la 150 mg mot lan méi ngay. Nhin
chung, irbesartan véi liéu 150 mg mét lAn mdi ngay kiém soat huyét ap trong 24 gio t6t
hon so véi lidu 75 mg. Tuy nhién, liéu khéi dau 75 mg coé the dwoc can nhac, dac biét &
nhirng bénh nhan chay than nhan tao va & nguoi trén 75 tudi.
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O nhitng bénh nhan khéng kiém soat dwoc véi liéu 150 mg mét 1an mbi ngay, cé thé tang
liéu irbesartan 1én 300 mg, hodc c6 thé sir dung thém cac thuéc ha ap khac. Trong do, viéc
thém cac thube lgi tiéu nhw hydrochlorothiazide da cho thdy co tac dung hiép déng voi
irbesartan (xem phan 4.5)

O bénh nhan dai thao duwong type 2 co tang huyet ap, nén khoi dau diéu tri 150 mg
irbesartan mét lan méi ngay, sau d6 diéu chinh dén 300 mg mét 1an mdi ngay nhuw liéu duy
tri trong diéu tri bénh than. Viéc phat hién lgi ich trén than cia irbesartan déi voi bénh
nhan dai thao dwc)’ng type 2 co tang huyét ap la dva trén nhirng nghlen ctru trong do
Irbesartan duoc str dung két hop voi cac thube ha ap khac, khi can, dé dat dwoc huyét ap
muc tiéu (xem phan 5.1)

Suy than: Khdng can chinh liéu di voi nhirng bénh nhan suy chirc néng than. Liéu khdi
dau thap hon (75 mg) c6 thé dwoc can nhic dbi voi nhirng bénh nhan dang chay than
nhan tao.

Suy gan: Khéng can chinh liéu dbi véi nhitng bénh nhan suy gan mirc d6 vira va nhe.
Khéng c6 kinh nghiém |am sang doi véi nhirng bénh nhan suy gan nang.

Bénh nhan I&n tudi: Mac du nén can nhac kh&i dau diéu tri véi 75 mg & nhitng bénh nhan
trén 75 tudi nhwng thwéng khéng can chinh liéu déi voi véi nhirng bénh nhan 1én tudi.

Bénh nhi: Irbesartan khéng duoc khuyén céo st dung cho tré em va thanh thiéu nién vi
khong du dir liéu vé hiéu qua va dé an toan (xem phan 4.8, 5.1 va 5.2)

5. Chéng chi dinh

Man cam voi hoat chat hodc voi bat civ thanh phan ta dwoc nao cla thuée.

St dung thubc & 3 thang gitra va 3 thang cudi cua thai ky (xem phan 4.4 va 4.6).

Suy than nang (dé thanh thai creatinin <30 ml/phut).

Giam kali huyét, tang can-xi huyét khé héi phuc.

Suy gan nang, xo' gan mat, * mat.

Chdng chi dinh dung déng thoi irbesartan véi cac thuée coé chira aliskiren cho bénh nhan
dai thao dwdng hoac suy than (GFR < 60 ml/phat/1,73 mz).

6. Canh bao va than trong khi str dung thuéc:

Gidm thé tich ndi mach: Ha huyét ap triéu chirng, dac biét sau liéu dau tién, c6 thé xay ra
o nhirng bénh nhan cé gidm thé tich va/ hodc natri do dung liéu phap lgi tiéu manh, kiéng
mubi nghiém ngét, tiéu chay hodc nén 6i. Nhirng tinh trang nay nén diéu chinh trudc khi
st dung Irprestan.

Tang huyét 4p do déng mach thén: Tang nguy co ha huyét ap nang va suy than khi bénh
nhan hep déng mach than hai bén hoac hep déng mach trén mét than chirc nang dwoc
diéu tri voi cac thudce tac ddng trén hé Renin-Angiotensin-Aldosterone. Trong khi khong co
tai Ileu cua irbesartan, tac dung twong tw nén duoc lwéng trwdc voi cac thuéc déi khang
thu thé Angiotensin I.

Suy than va ghép than: Khi st dung irbesartan trén bénh nhan suy chirc nang than, theo
ddi dinh ky nong do kali va creatinin huyét thanh dwoc khuyén céo. Chwa cé kinh nghiém
vé viéc slr dung irbesartan trén nhirng bénh nhan mai ghép than.
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Bénh nhan dai thao duong type 2 c6 tang huyét ap va bénh than: Tac dung cla irbesartan
trén ca 2 bién cé than va tim mach khéng nhw nhau & cac phan nhéom trong mét phan tich
dwoc thwe hién khi nghién clru v&i cac bénh nhan bénh than tién trién. Noi riéng, it tac
dung thuan lgi trén phu nir va nhirng déi twong khéng phai nguoi da trdng (xem phan 5.1)

Tang kali mau: Cung nhw cac thubce tac déng lén hé Renin- Angiotensin-Aldosterone khac,
tang kali mau co thé xay ra trong qua trinh diéu tri véi irbesartan, dac biét khi co suy than,

dam niéu ré do bénh than & bénh nhan dai thao dwong, va/ hoac suy tim. Khuyén céo can
theo déi sat kali huyét thanh & nhirtng bénh nhan cé nguy co (xem phan 4.5)

Lithium: Viéc két hop gitra lithium va irbersartan 1a khéng dwoc khuyén cao.

Hep déng mach chd va hep van 2 14, bénh co tim phi dai tdc nghén: Nhw cac thudc gidn
mach khac, dac biét than trong khi chi dinh cho cac bénh nhén bi hep déng mach chd,
hoac hep van 2 |a hoac bénh co tim phi dai tac nghén.

Cuwong aldosterone nguyén phat: thng bénh nhan cwdng aldosterone nguyén phat noi
chung, khéng dap rng véi cac thubc ha ap hoat déng théng qua (rc ché hé renin-
angiotensin-aldosterone. Do d6, viéc sir dung irbesartan khéng dwoc khuyén cao.

Téng quat: O nhitng bénh nhan cé trwong lwc mach va chirc nang than phu thuéc chd
yéu vao cac hoat déng cua hé renin-angiotensin-aldosterone (nhw bénh
nhan suy tim sung huyét nang, bénh than tiém 4an, ké ca hep déng mach than), diéu
tri bdng thudc (rc ché men chuyén angiotensin hodc cac thuéc dbi khangthu thé
angiotensin Il lam anh huéng dén hé théng nay da gay ra ha huyet ap cap tinh, tang ure
huyét, thiéu niéu, hodc hiém khi suy than cdp. Nhw véibat ky thuéc ha huyét ap
khac, giam huyét ap qua mic & bénh nhan cé bénh tim thiéu mau cuc bd hodc bénh tim
mach thiéu mau cuc bd c6 thé dan dén nhéi mau co tim hoac dét quy. ' )
Theo quan satcac thuéc (rc ché men chuyen angiotensin, irbesartan va thudc doi
khang anglotensm khac dwéng nhuw it hiéu qua trong viéc ha huyét ap ¢ nhirng ngwoi da
den hon & ngudi khong phai da den, c6 thé vi ty |& tinh trang renin thap cao hon trong déan
sb tang huyét ap da den.

Bénh nhi: Irbesartan da dwgc nghién ctru trén cac bénh nhi tlr 6 tudi dén 16'tu6i nhwng dir
liéu hién tai l1a khéng dl dé ung hé viéc mé réng diéu tri cho tré em cho dén khi coé thém
nhiéu di liéu co gia tri.

Thai ky: Khéng str dung cac thubc (rc ché thu Anglotensm Il (AlIRAs) trong khi mang
thai. Trwr khi tlep tuc diéu tri véi AlIRAs dwoc xem la thiét yéu, bénh nhan dw dinh mang
thai nén dwoc dbi sang liéu phap ha huyét ap khac ma dé an toan dé sir dung trong thai ky
da duoc xac lap. Khi dugc chan doan co thai, nén ngwng diéu tri véi AlIRAs ngay lap tirc,
va, néu thich hop, nén bat dau liéu phap thay thé.

7. Str dung thubc cho phu ni¥ c6 thai va cho con b

S dung thube cho phu nir c6 thai:

Viéc s dung AlIRAs khong duoc khuyén cao trong ba thang dau cla thai ky (xem phan
4.4). Viéc st dung AlIRAs la chéng chi dinh trong 3 thang gitra va 3 thang cudi cua thai ky
(xem phan 4.3 va 4.4).
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Bang chirng dich t& hoc vé nguy co gay quai thai sau khi tiép xuc voi cac thube trc ché
men chuyén trong ba thang dau cla thai ky chwa dwoc két luan, tuy nhién mét sw gia tang
nhé trong nguy co cé thé khdng duoc loai trir. Trong khi khéng cé di liéu dich té dbi
chung vé nguy co' véi cac thubc (rc ché thu Angiotensin Il (AlIRAs), nguy co twong tw co
thé ton tai cho cac thubc nay. Trlr khi diéu tri tiép tuc voi AlIRAs dwoc xem la thiét yéu,
bénh nhan dw dinh mang thai nén dwoc dbi sang mét liéu Ehap ha ap khac ma dé an toan
dé sr dung trong thai ky da dwoc xac lap. Khi dwoc chan doan mang thai, diéu tri voi
AlIRAs nén dwoc ngwng ngay lap tirc va, néu phu hop, nén bat dau liéu phap thay thé .

Diéu tri v&i AlIRAs trong 3 thang gitra va 3 thang cudi cia thai ky dwoc biét gay ra nhiém
doc bao thai (gidam chirc nang than, thiéu i, cham cét hoa xwong so), nhiém déc so sinh
(suy than, tut huyét ap, tang kali mau). ( xem phan 5.3)

Néu tiép xtc véi AlIRAs trong 3 thang gitra cla thai ky, siéu am kiém tra chirc néng than
va xwong so dwoc khuyén céo.

Cac tré c6 me slr dung AlIRAs nén duoc theo dbi sat tut huyét ap (xem thém phan 4.3 va
4.4).

Str dung thubc cho phu ni¥ dang con bu:

Vi khéng c6 théng tin vé viéc slr dung irbesartan trong thdi gian cho con b, irbesartan
khéng dwoc khuyén cao va wu tién nhirng Iwa chon diéu tri an toan hon cho viéc s dung
trong théi gian cho con bl da dwoc xac lap, dac biét trong khi cham séc tré so sinh va tré
sinh thiéu thang.

8. Anh hwéng trén kha nang diéu khién tau xe va van hanh may méc

Khéng c6 nghién ctru nao dwoc thuc hién vé anh hwéng trén kha ning diéu khién tau xe.
Dwa trén cac dac tinh dwoc lwc hoc, irbesartan hinh nhw khéng anh hwéng dén kha nang
nay. Khi diéu khién tau xe va van hanh may méc nén duoc lwu y rang thinh thoang cé thé
hoa mat hodc mét maéi.

9. Twong tac, twong ky cua thuée

9.1. Twong tac

Thubc loi tiéu va céc thube ha huyét ap khac: Cac thudc ha huyét ap khac cé thé lam tang
tac dung ha huyet ap cua irbesartan; Tuy nhién, irbesartan da dwoc str dung mét cach an
toan voi cac thudce ha huyét ap khac, nhw cac beta-blocker, cac thuoéc chen kénh can-xi tac
dung kéo dai, va cac thudc loi tiéu thiazide. Diéu tri trwdc véi cac thube loi tiéu liéu cao co
thé dan dén gidm thé tich va c¢é nguy co ha huyét ap khi bat dau diéu tri voi irbesartan
(xem phan 4.4).

Céc thuéc bé sung kali va thuéce loi tiéu g.fw kali: Dwa trén kinh nghiém st dung cac thubc
co tac dong dén hé renin- angiotensin, str dung ddng théi cac thubc loi tiéu gitr kali, cac
thube bo sung kali, cac chét thay thé mubi cé chira kali hoac cac thudc khac co thé lam
tang néng do kali huyet thanh (vi du nhw heparin) c6 thé dan dén tang kali huyét thanh va,
do d6, khéng khuyén cao (xem phan 4.4).

Lithium: Tang cé thé hdi phuc néng dé lithium huyét thanh va ddc tinh da dwoc bao cao
trong viéc ding déng thoi lithium véi cac thubc (rc ché men chuyen angiotensin. Cac anh
hwdng twong tw voi irbesartan cho dén nay da dugc bao cao rat hiém. Do d6, su két hop

Pllirg

'v Uﬂr



https://trungtamthuoc.com/

nay khong dwoc khuyén cao (xem phan 4.4). Néu viéc két hop chirng minh can thiét, nén
theo do6i can than nong dd lithium huyét thanh.

Cac thudc khang viém non-steroids: Khi cac thubc dbi khang angiotensin Il dwoc sir dung
dong thoi véi cac thube khang viem khéng steroid (tirc 1a cac thube (rc ché chon loc COX-
2 , acetylsalicylic acid (> 3 g / ngay) va NSAIDs khéong chon loc), c6 thé lam giam hiéu qua
ha huyét ap.

Cing nhw cac thuéc trc ché men chuyén, si¢ dung déng thdi cac thubc déi khang
angiotensin Il va NSAIDs c6 thé dan dén tang nguy co tram trong hon chirc nang than, cé
thé bao gom ca suy than cap, va tang kali huyét thanh, dac biét la & nhirng bénh nhan co
chirc nang than kém tir trwéec. Suw két hop nay can dwoc sir dung mét cach than trong, dic
biét la & nguoi cao tudi. Bénh nhan nén dwoc cung cap nwéc day da va can theo dbi chirc
nang than sau khi bat dau diéu tri phdi hop, va dinh ky sau doé.

Théng tin bd sung vé cac twong tac cia irbesartan: Trong cac nghién clru Iam sang, dwoc
doéng hoc cua irbesartan khong bi anh hwéng béi hydrochlorothiazide. Irbesartan dwoc -
chuyén héa chi yéu do CYP2C9 va mét mirc d6 thap hon béi lién hop véi acid glucuronic. :
Khéng c6 twong tac dwoc dong hoc hoac duwoc lwc hoc c6 y nghia da dwoc quan sat khi
st dung ddng thoi irbesartan véi warfarin, mét thuéc dwoc chuyén héa bdi CYP2CY.
Nhirng anh hwéng cua tac nhan gay ra CYP2C9 nhu rifampicin trén dwoc déng hoc cla
irbesartan chwa dwoc danh gia. Dwoc ddng hoc cla digoxin khéng bi thay déi khi st dung
ddng thoi voi Irbesartan.

D@ liéu thtr nghiém I&m sang cho théy trc ché kép cua hé renin-angiotensin-aldosteron .
(RAAS) théng qua viéc st dung phdi hop cac thubc trc ché men chuyén (ACE-inhibitor), *
thubc trc ché receptor angiotensin Il hoac aliskiren c6 lién quan dén viéc tang tan suat gap
phai céc bién cb bat loi nhw tut huyét ap, ha kali mau va churc nang than suy giam (bao
gdbm suy than cép) so v&i khi sir dung riéng ré thudc (rc ché hé renin-angiotensin-
aldosteron.

—_— e ™

9.2. Twong ky cua thube
Khéng

10. Tac dung khéng mong muén cua thudc

Trong cac nghién clru cé ddi chirng voi gia dwoc & nhirng bénh nhan tang huyét ap, ty lé
mac cac bién cé nghiém trong noi chung khéng cé sw khac biét glua cac nhém Irbesartan
(56.2%) va gia dwoc (56. 5%) Viéc ngung thuéc do bat ky bién cb nghiém trong nao vé
lam sang hay xét nghiém & nhom dleu tri voi irbesartan (3.3%) la thap hon so véi nhom
diéu tri gia duoc (4. 5%) Ty lé mac cac bién cé nghlem trong khong lién quan dén liéu
dung (trong gi¢i han liéu khuyén cao), gi@i tinh, tudi tac, chung toc hoac thoi gian diéu tri.

O nhirng bénh nhan tang huyét ap c6 vi dam niéu va chirc nang than binh thwéng, chong
mat do thay déi tw thé va ha huyét ap do thay dbi tw thé dwoc bao cao trong 0.5% (tirc la
khéng thwong gap) nhwng cao hon gia duoc.

Danh sach sau day trinh bay phan tng thuéc bét loi da dwoc bao cao trong cac thir

nghiém c6 dbi chirng voi g:a duwoc, trong 1.965 benh nhan tang huyet ap dung Irbesartan.
Cac thuat ngir dwoc danh dau sao (*) lién quan dén cac phan (ng bét loi da dwgc bao cao
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bd sung trong > 2% bénh nhan ting huyét 4p, dai thao dwérng véi suy than man va protein
niéu ré va cao hon gia duoc.

Téan suét cac phan (rng bét loi dwoc liét ké dwéi day duoc xac dinh st dung cac quy wéc
sau:

R4t thwong gap (2 1/10);

Thwdong gap (2 1/100, < 1/10);

it gap (= 1/1,000, < 1/100);

Hiém gap (2 1/10,000, < 1/1,000);

Rat hiém 1 gap (< 1/10,000).

Trong mbi nhém tan sé, cac tac dung khéng mong muén dwoc trinh bay theo thi tw mirc
dd nghiém trong giam dan .

Cac nghién ctru:

R4t thudng gap: Tang kali mau* xay ra thwong xuyén hon & nhirng bénh nhan dai thao
duong duoc diéu tri véi irbesartan so véi gia dwoc. O bénh nhan dai thao dwong tang
huyét ap véi vi dam niéu va chirc nang than binh thwéng, tang kali mau (2 5,5 mEq/L) xay
ra @ 29,4% bénh nhan trong nhém irbesartan 300 mg va 22% bénh nhan trong nhém gia
duwoc. O bénh nhan dai thao dwong tang huyét ap véi suy than man tinh va protein niéu
ro, tang kali mau (=2 5,5 mEq / L) xay ra & 46,3% bénh nhan trong nhom irbesartan va
26,3% bénh nhan trong nhom gia duoc.

Thwong gap: Tang creatine kinase huyét twong dang ké da dwoc quan sat mét cach
thwong gap (1,7%) trong cac dbi twong dwoc diéu tri véi irbesartan. Khéng tang cac bién
cb vé co xwong trén lam sang.

Trong 1,7% sé bénh nhan tang huyét ap véi bénh than do dai thao dwéng tién trién diéu tri
véi Irbesartan, giam * hemoglobin, khéng cé y nghia Iam sang, da dwoc quan sat.

RGi loan vé tim
It gap : Nhip tim nhanh

Réi loan hé than kinh: _
Thwong gap: Chéong mat, chong mat tw thé*

ROi loan hé hap, nguc va trung thét:
It gap : Ho

Réi loan tiéu hoa:
Thuwong gap: Buon nén/ Non
It gap : Tiéu chay, kho tiéu, o néng.

Réi loan co xuong va mo lién két:
Thwong gap: Pau co xwong*

R6i loan mach: . '
Thwdng gap: Ha huyet ap tw the
it gap : Phat ban

Réi loan toan than va tinh trang tai noi st dung:
Thuwong gap: Mét moi
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it gap : Pau ngwe

ROi loan hé sinh sén va vu:
It gap : RGi loan chirc nang tinh duc.

Cac phan (ng phu bét loi sau ddy dé duoc béo céo sau khi tiép thi cua irbesartan ching
duoc bat ngubn tir cac bao céo tw phat va vi véy, tan sé cia nhiing phan ing bét loi Ia
khéng biét dén:

Réi loan hé thén kinh
Pau dau

R6i loan tai va mé dao
U tai

Réi loan tiéu hoa
Loan vj giac

Réi loan than va tiét niéu
Suy chirc nang than ké ca cac trwong hop suy than trén cac bénh nhan cé nguy co'.

Rbi loan da va cac mé dudi da
Viém mach hly bach cau

ROi loan co xuong va mé lién két
Dau khép, dau co (trong mét so trwdng hop co tang néng do creatine kinase huyét twong),
chuét rut.

R6i loan chuyén héa va dinh duéng
Tang kali mau

Roi loan hé mién djch .
Cac phan (rng qua man nhw phu mach, phat ban, mé day.

Réi loan gan- mét ‘
Viém gan, chirc nang gan bat thuéong.

Bénh nhi: Trong mét thir nghiém ngdu nhién cla 318 tré em va thanh thiéu nién tang huyét
ap tir 6 dén 16 tudi, cac bién cé bat loi lién quan sau day da xay ra trong pha mu déi 3
tudn: Nhirc dau (7,9%), ha huyét ap, (2,2%), chéng mat (1,9 %), ho (0,9%). Trong giai
doan mé& nhan 26-tuan cla thir nghiém cac bat thwdng xét nghiém thwong gép nhat duoc
quan sat la téng creatinin (6,5%) va ting tri s6 CK trong 2% tré em.

11. Qua liéu va cach xu tri

Triéu ching:

Kinh nghiém & ngudi Ién st dung véi liéu dén 900 mg /ngay trong 8 tuan cho thay khéng
c6 doc tinh. Nhirng biéu hién qua liéu c6 kha nang xay ra nhat 1a ha huyét ap va nhip tim
nhanh, nhip tim cham ciing c6 thé xay ra.
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Diéu tri:

Chua c6 bién phap d&c hiéu trong diéu tri qua liéu irbesartan. Bénh nhan can dwoc theo
doi chat ché, nén diéu tri triéu chirng va diéu tri hé tro. Cac bién phap dwoc dé nghi bao
gom gay ndn va /hodc rlra da day. Than hoat tinh c6 thé hiru ich trong viéc diéu tri qua
liéu. Irbesartan khéng dwoc loai bé béi thAm tach mau.

12. Bac tinh dworc Iwc hoc
Phan nhém diéu tri: Doi khang Angiotensin-Il.
ATC code: C09C A04.

Co ché tac dong: Irbesartan 1a mét thuéc dbi khang thu thé angiotensin Il dwéng ubng,
manh, va chon loc (AT1) NO chan tat ca cac hoat dong cua angiotensin-Il qua trung gian
thu thé AT1, bat ké ngudn gbc hodc dwong tong hop cla angiotensin-II. Déi khang chon
loc clia cac thu thé anglotensm Il (AT1) lam tang nong do renin huyét twong va nong do
angiotensin-ll, va glam nong d6 aldosterone huyét twong. Néng dé kali huyét thanh khong
bi anh hwéng dang ké bdi Irbesartan don tri liéu & cac liéu khuyén cao. Irbesartan khong
trc ché men chuyén (kininase-Il), mét loai enzyme tao ra angiotensin-Il va ciing c6 thé
phan huy bradykinin thanh cac chéat chuyen héa khéng hoat dong. Hoat ddéng cua
irbesartan khéng can cac hoat déng chuyén héa.

13. Pac tinh dwo'c déng hoc

Sau khi ubng, irbesartan dwoc hap thu tét: Cac nghién ciru vé sinh kha dung tuyét ddi cho
cac gia tri khodng 60-80%. S dung déng th&i véi thirc an khéng anh hwdng dang ké dén
sinh kha dung cla Irbesartan. Ty & gan két v&i protein huyét twong khodng 96%, gan két
khéng dang ké véi cac thanh phan té bao mau. Thé tich phan bé 1a 53-93 lit. Sau khi uéng
hoac tiém tinh mach irbesartan 14C, 80-85% phéng xa trong huyét' twong tuadn hoan la
Irbesartan khéng ddi. Irbesartan dwoc chuyén hoa & gan théng qua két hop glucuronide va
oxy héa. Cac chat chuyén hoéa lvu théng chinh la irbesartan glucuronide (khoéang 6%).
Trong cac nghién ciru in vitro cho thay irbesartan bi oxy héa chi yeu béi enzym
cytochrome P450 CYP2C9; isoenzyme CYP3A4 cé tac dung khéng dang ké.

Irbesartan biéu 16 tuyén tinh, va dwoc dong hoc ti 1€ voi liéu dung trong khoang liéu tir 10
dén 600 mg. it hon ti 1& ting trong hép thu dwéng uéng Vi liéu vt qua 600 mg (gap doi
lidu khuyén cao tbi da) da dwoc quan sat, co ché khéng ré. Nong dé dinh trong huyét
twong dat dwoc trong 1,5-2 gi® sau khi ubng. D thanh loc toan thé va d thanh loc than 1a
157-176 va 3-3,5 ml/phut, twong &rng. ThO’I gian ban thai cua irbesartan 1a 11-15 glo’ Néng
dé trong huyet twong dat duoc trang thai én dinh trong vong 3 ngay sau khi bat dau phac
dd dung liéu mét 1an méi ngay. Han ché su tich IOy cla irbesartan (<20%) dwoc quan sat
thay trong huyét twong khi dung liéu ngay mét lan Iap lai. Trong mét nghién ctru, nong dé
hoi cao hon cla irbesartan da dwoc quan sat & nhirng bénh nhan nir tang huyét ap. Tuy
nhién, khong c6 s khac biét trong thoi glan ban hay va tich Ity cia irbesartan. Khéng can
chinh lidu & bénh nhan ni¥. Chi sé AUC va Cmax cia irbesartan ciing phan nao I&n hon
trong cac déi twong ngudi cao tudi (2 65 tudi) so voi cac do; twong tré (18-40 tudi). Tuy
nhlen thoi gian ban thai thay ddi khong dang ké. Khéng cén chinh liéu & bénh nhan cao
tudi.

Irbesartan va cac chat chuyén hoa clia né dwoc loai bé béi ca hai con dwong mat va than.
Sau khi uébng mét trong hai hodc dwdng tiém mach 14C irbesartan, khoang 20% phong xa
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duoc tim thay trong nwéc tiéu, va phan con lai trong phan. it hon 2% liéu diung dwoc dao
thai qua nwéc tiéu dwéi dang irbesartan khéng ddi.

Duoc dong hoc cua irbesartan dwgc danh gia trong 23 tré em tang huyét ap sau khi st
dung liéu don va nhiéu liéu hang ngay cua irbesartan (2 mg / kg) 1én dén liéu toi da hang
ngay la 150 mg trong bon tuan. Trong 23 tré em nay, 21 c6 thé danh gia dé so sanh ve
dwoc dong hoc voi nguoi Ion (12 tré em trén 12 tudi, chin tré em tir 6 dén 12 tudi). Két
qua cho thdy Cmax, AUC va ty lé thanh loc la c6 thé so sanh véi nguwdi I6n dung
irbesartan 150 mg méi ngay. Mét su tich Iy gi6i han cua irbesartan (18%) trong huyét
twong da dwoc quan sat thay khi dung thubc méi ngay mét 1an I4p lai.

Suy than: O bénh nhan suy than hodc chay than nhan tao, cac théng sé dwoc déng hoc
cla irbesartan khong thay dbi dang ké. Irbesartan khéng dwoc loai b béi thAm tach mau.

Suy gan: O bénh nhan xo gan nhe dén trung binh, cac théng sé dwoc ddng hoc cla
irbesartan khéng thay ddi dang ké. Cac nghién ciru da khéng dwoc thirc hién & bénh nhan
suy gan nang.

14. Quy cach déng goi
Vién nén bao phim IRPRESTAN 150 mg: HOp 2 vi x 14 vién.
Vién nén bao phim IRPRESTAN 300mg: HOp 2 vi x 14 vién.

15. Diéu kién bao quan, han dung
Han dung 24 thang ké tir ngay san xuét.
Bao quan & nhiét A khéng qua 30°C, trong hép va tranh anh sang.

16. Tiéu chuan chét lvong cla thudce: nha san xuét

17. Cac bién phap phong ngtra dac biét khi xtr ly va xtr ly khac
Bat ky san phdm khéng st dung hoac vat liéu phé thai phai dwoc xt ly theo yéu cau cua
dia phwong.

18. Nha san xuét:
BALKANPHARMA-DUPNITSA AD
3 Samokovsko shosse Str.,
Dupnitsa 2600, Bungaria

Stra dbi ngay 18/09/2018(BS4)
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