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Quy céch dong goi. Hop 4 vix 7 vién
nén bao phim.

Hoat chét: Irbesartan 150mgivién
NSX, HD, 84 13 SX xem "Mfg Date",
"Exp. Date", "Batch No" trén bao bi
Bao quan dudi 30°C, & noi khé rdo va
thodng mat.

Chi dinh, chéng chi dinh, céch ding,
lidu dung, tac dyng khéng mong mudn
va cac ddu hiéu can lvu ¥ xem trong
t& huang dan s dung. Cac thdng tin
khac dé nghi xem trong t& huang dan
s(r dyng kém theo

Dé xa thm tay tré em.

Poc ky hwéng din s dung trierére
khi ding.
SOK: VN-XXXX-XX

DNNK. XXXXX, dia chi: XXXXX

Batch No: XXXXX
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Exp. Date: dd/mm/yy
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Doc kj hwong din sie dung trude khi dang. Néu cin thém thong tin xin héi p kién bdc sj. Dé
thudce ngodi tam tay tré em. Thude na 1y chi diing theo don ciia bdc sj.

LISBOSARTAN

Vién nén bao phim

Thanh phén:
MOi vién ¢6 chira:
- Hoat chat:
Lisbosartan 150 mg: Irbesartan 150 mg
Lisbosartan 300 mg: Irbesartan 300 mg
- 1a duge:
L&i vién: Lactose monohydrat, Microcrystalin celulose, Croscarmelose natri, Hy pfomelose
Coloidal silica khan, Magié stearat. )‘
Bao phim: Opadry 11 32F28553 tring bao gdm: Lactose monohydrat, Titan dmx}d F]ypmmelose
Macrogol 3350.

Chi dinh:

Diéu tri tang huyét 4p tién phat.

Diéu tri bénh than & bénh nhan déi thdo dudng tuyp 2 bj ting huyét ép, 1a thanh phan cia phéac db
diéu tri tang huyét ap (xem muc Dic tinh duge luc hoc)

Liéu lugng va cich dung:
Liéu khuyén nghi théng thuong khoi dau va duy tri [4 150 mg ngay mot ldn, khong lién quan bira
an. Lisbosartan 150 mg ngay mot lan thuong tao duoc su kiém soat huyét ap hiéu qua hon liéu 75
mg. Tuy nhién, co thé can nhic diéu tri khai ddu véi lidu 75 mg, dac biét & bénh nhan chay than
nhén tao va ngudi trén 75 tudi.

C6 thé tang lidu Lisbosartan 1én 300 mg, hay diing thém nhiing thude tri tang huyét ap khac o
bénh nhan khéng kiém soat dugc huyét ap véi liéu 150 mg. Dic biét viéc dung thém 1 thubc loi
tiéu nhu hydrochlorothiazide lam tang thém tic dung cua Lisbosartan (xem muc Tuong tic véi
cac thude khac va nhimg hinh thirc tuong tac khac)

O bénh nhan dai thao duong tuyp 2 bj tang huyét 4p, nén khéi déu diéu tri v6i irbesartan 150 mg
ngay mét lan va diéu chinh liéu dén 300 mg ngay mot lan nhur 14 liéu duy tri trong diéu tr| bénh
than. Su chiing t6 lgi ich cua Lisbosartan ddi véi than & bénh nhéan dai thao duong tuyp 2 dugc
dua trén nhiing nghién clru dung irbesartan, ngodi nhiing thudc trj ting huyét ap khac, khi can, dé
dat dén huyét 4 dp muc tiéu (xem muc Bic tinh dugc luc hoc).

Suy thén: khong can diéu chinh liéu & bénh nhan suy than. Nén can nhéc liéu khoi diu thip hon
(75mg) & bénh nhdn dang chay than nhdn tao (xem muc Céanh bédo va thén trong dic biét khi
dung).

Suy gan: Khong cin diéu chinh liéu & bénh nhan suy gan nh binh, Chua ¢6 kinh
i dac blet khl dung)

an toan va h|¢u qua. (xem muc Tac dung khong mong mu
dugce dong hoc).
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Chéng chi dinh: : :
Qua man v6i hoat chét, hay bat ky ta duoc. Ba thang giita va cudi thai ky (xem muc Nhiing canh
bdo va than trong ddc biét khi dung va Thai ky va cho con bi)

Cinh bdo va thin trong dic biét khi dang:
Giam thé tich ndi mach: ha huyét ap c6 tri¢u chiing, nhit 1a sau lidu dau tién, c6 thé xay ra & bénh
nhan bi giam thé tich va/hay ha natri do thudc loi tiéu manh, kiéng dn mudi, tiéu chay hay nén 6i.
Nén diéu chinh nhimng tinh trang nay trudc khi dung Lisbosartan.

Tang huyét 4p mach mau thin: Ting nguy co ha huyet ap nang va suy than khi bénh nhin bj hep
dong mach thdn hai bén hodc hep dong mach than dbi v6i mot than con chire nan rna dugc diéu
tri bing nhiing thudc téc dong 1én hé renin-angiotensin-aldosterone. Khong ghi nhin Aguy co ay
khi diing Lisbosartan, nhung c6 thé tién doan tac dung tuong tr nhu vay xay ra kh} iag thude
ddi van thu thé angiotensin I1.

Suy than va ghép than: Khuyén cdo theo doi dinh ky ndng do kali va creatinine khi dung
Lisbosartan cho bénh nhadn suy than. Khong c¢6 kinh nghiém |dm sing nao ciia viéc ding
Lisbosartan & ngudi méi ghép than.

Bénh nhan tang huyét dp bi dai thio dudng tuyp 2 va bénh than: Trong phén tich nghlen clru
duoc tién hanh & bénh nhan suy than nang, nhiing tac dung cua irbesartan 1én cac bién cé than va
tim mach thi khong dong nhat trong tat ca cac phan nhom; nhii ng téc dung nay kém hon & phu nir
va nguoi da mau (xem muc Bic tinh duge lue hoc).

Tang kali mdu: giong nhu cic thudc khic tac dong Ién hé remn-anglotenSIn-a]dosterone tang kali
méu co6 thé xay ra khi didu tri bing Lisbosartan, nhit 1 khi ¢6 suy than, dam niéu dai thé do bénh
than déi thao dudng, va/hodc suy tim. hhuyen cao theo doi ky kali mau ¢ bénh nhan co6 nguy co
(xem muc Tuong tic v6i cac thude khdc va céc dang tuong tac khéc).

Lithium: khong khuyén cdo ding két hop lithium va Lisbosartan ( xem muc Tuong tac voi cac
thube khac va cdc dang tuong téc khac).

Hep van dong mach chi va van hai 14, bénh Iy co tim phi dai do tic nghén: giéng nhu cac thude
dan mach khac, cin than trong dic biét khi ding & bénh nhéan bi hep van dong mach chi va van
hai 1, bénh ly co tim phi dai do tic nghén.

Cudng aldosterone tién phat: bénh nhan bi cuong aldosterone tién _phat nhin chung s& khong dép
irng vai cdc thude tri tang huyét ap tac dung thong qua sur tic ché hé renin-angiotensin. Vi vy,
khong khuyén cdo ding Lisbosartan.

Téng quan: & bénh nhin cé trrong luc mach méau va chic nang than phu thudc chi yéu vao hoat
tinh cia h¢ renin-angiotensin-aldosterone (vi du: bénh nhan suy tim sung huyét ning hay bénh
thdn co ban, bao gom hep dong mach than), viée diéu tri v6i thudc (rc ché men chuyen hay déi
van thu thé angiotensin 1l déu giy ha huyét 4p cép, ting uré mau, thiéu niéu, hay hiém gip 13 suy
than cép.

Gibdng nhu bét ky thube tri tang huyél ap nao, viéc ha huyét 4p qua mirc & bénh nhan thiéu mau
co tim hay bénh tim mach do thiéu mau c6 thé din dén nhdi mau co tlm hdy dot quy.

Gidng nhur cac thube trc ché men chuyen irbesartan va nhiing thuée ddj van anglotensm khéc co
tic dung kém hon trong viéc ha huyét ap & ngudi da den, co | ) ueﬂdﬁ’d

Dic tinh dugc luc hoc)
?Yll bﬁ Hg \ﬁﬂn ky. Bénh nhan
n #2 khang dinh, trir

Thai ky: Khong nén dimg thuéic ddi van thu thé angiotensin I

du dinh mang thai nén chuyén sang thubc tri ting huyét 4p k

khi bit bugc phai uép tuc dung AIIRAs. Ngung AlIRAs ngy K }@]ﬁj ﬁhal va néu cé
thé, chuyén sang thubc khac (xem muc Chdng chi dinh va Thakiy ,.?ﬁﬂ

Lactose: Lisbosartan chira lactose. Bénh nhédn vGi nhiing roi 10: mlﬂgm alactose di truyen
hiém gap, thiéu men lactase Lapp hay r6i loan hép thu glucose-galactose khong nén dung thude

-
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nay.
Bénh nhi: da c6 nghién ctru ding irbesartan & nhém tir 6 — 16 tudi, nhung hién tai chua du dir liéu
hé tro cho viéc ding rong rdi cho bénh nhi (xem muc Céc tac dung khong mong mudn, Dic tinh
duogc luc hoc va Déc tinh duge dong hoc).

Suy gan: sir dung thude thén trong cho bénh nhan suy gan nhe dén trung binh. Do chua ¢6 kinh
nghiém lam sang & bénh nhén suy gan nang, khuyén céo khong nén sir dung cho bénh nhan suy
gan ndng.

Ngudi cao tudi: ngudi cao tudi co nguy co mic céc bénh vé gan, thén, chdc nang tim mach, co6
thé c6 thém cac bénh khéc va/hodc dong thoi dang dugc diéu tri boi cic thude khéc. Do vy
khuyén cdo sir dung thude than trong cho ngudi cao tudi.

Turong tac véi cic thuéc khac va nhirng dang tuong tic khac:

Nhimng thudc loi tiéu va ha huyét dp khic: cic thubc tri tang huyét ap khéc cé thé lam tang tac
dung ha huyet ap cla irbesartan; tuy nhién, Lisbosartan di duoc diing an toan véi céac thude tri
tang huyét ap khac, nhu uc ché beta, (ic ché kénh canxi tic dung kéo dai, va lgi tt:l,h thiazide.
Piéu tri loi tiéu lidu cao trude d6 co thé gdy gidm thé tich va nguy co tut huyet ap| Ml bjt-diu
dung Lisbosartan (xem muc Nhiing canh béo va théin trong déc biét khi dung). v

Céc chit bé sung kali va thude loi tiéu giir kali: dua trén kinh nghiém dung nhiing thube khéc anh
hudng 1én hé renin-angiotensin, diing dong thoi thube loi tiéu giir kali, nhimg chét bd sung kali,
nhitng chét thay thé mudi co kali, va cac thudc 1am tang ndng do kali mau (nhu heparin) c6 thé
dan dén sy tang kali; vi thé, khong khuyén cdo diing (xem muc Nhiing canh bao va than trong déc
biét khi dung).

Lithium: D ghi nhan su ting ¢ hoi phuc nong dé lithium huyét thanh va déc tinh khi ding ddng
thdi lithium véi thude (e ché men chuyén. Rt it ghi nhan anh hudng nhu vdy véi irbesartan. Vi
thé, khong khuyén cdo diing két hop (xem muc Nhiing canh bao va than trong khi diing). Khi can
két hop, nén theo d5i ky ndng dé lithium huyét thanh.

Thude khang viém khong steroid: khi diing ddng thoi thude déi vén angiotensin Il va khang viém
khéng steroid (nhu la (¢ ché COX-2 chon lgc, axit acetylsalicylic (> 3g/ngay) va khing viém
khong steroid khong chon loc), hiéu qua ha ap co thé yéu di.

Gidng nhur cac thude e ché men chuyén, ding ddng thoi thude déi van angiotensin 11 va khéng
viém khong steroid c6 thé 1am tang nguy co suy giam chiic ning thin, gy suy than, va tang kali
mau, nhat [ & bénh nhan da bi kém chirc ning thin tir trude. Nén than trong khi dung két hop,
nhét 1 & ngudi cao tudi. Bénh nhin nén udng nhiéu nude va duge theo ddi k¥ chic ning thin sau
khi bat ddu diéu tri, va dinh ky sau do.

Nhitng théng tin thém vé twong tic thudc ciia irbesartan: trong nhirng nghién ciru lam sang,
hydrochlorothiazide khong anh hudng dén duoc dong hoc cia irbesartan. Irbesartan duoc chuyén
héa chu yéu boi CYP2C9 va & mic do thap hon bai glucuronic héa. Khong cé nhing tuong tac
dugce dong hoc va dugce luc hoc dang ké khi dung két hop irbesartan va warfarin, mot thubc duoc
chuyén héa bai CYP2C9. Chua danh gid cic thude duge chuyén héa bai CYP2C9 nhur rifampicin
Ién dugce dong hoc ciia irbesartan. Duoc dong hoc ciia digoxin khé bi khi cung dung
voi irbesartan. ' ;

Mang thai va cho con bi:

: DUGC PHAM | %
Mang thai: *

\O PHANOAE
A P

Khéng khuyén cao ding AlIRAs trong ba thang dau thai ky (
trong ddc biét khi dung). Chong chi dinh AIIRAs trong ba thang
| Chong chi dinh va Nhiing canh bdo va thén trong déc biét khi dung).
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Chua két Juan bang ching dich té hoc dé cép dén nguy co sinh quai thai sau khi dung thude (rc
ché men chuyén trong ba thang dau thai ky; tuy nhién, khong thé loai trir su ting nguy co nhe.
Khéong ¢6 dit liéu dich t& hoc ¢6 dbi ching vé nguy co khi diing AIIRAs, nhung c6 thé c6 nguy
co tchmg tu di véi loai thudc nay. Bénh nhan du dinh mang thai nén ddi sang thude trj ting
huyét 4 ap khéc vdi d6 an toan da xac ép, trir khi bét budc phai tiép tuc dung AlIRAs.

Khi chdn doan c6 thai, nén ngung ngay AlIRAs, va thay thuée khac néu phi hop.

Dung AlIRAs trong ba thang gitia va cudi thai ky c6 thé gdy nhiém doc thai nhi (giam chic ndng
thdn, thiéu bi, chdm cbt hoa xuong hop so) va nhiém déc so sinh (suy than, ha huyet ap, tiang kali
mau) Néu di diung AIIRAS tir ba thang gitia thai ky, khuyén cao kiém tra biing siéu 4m chirc ning
than va xuong hop so. Nén theo doi ky dé phat hién su ha huyel ap & tré nhi nhi c6 me da ding
AIIRAs (xem thém muc Chdng chi dinh va Nhitng canh bao va than trong dic biét khi dung).

Cho con bi: Khuyén cio khong ding Lisbosartan va chuyén sang nhiing thudc da xac dinh do an
toan, nhét 1a trong thoi gian cho tré so sinh hay tré sinh non ba sita me do chua di thong tin vé
viéc sir dung thudc trong thoi gian nay.

Anh hudmg [én kha ning lai xe va sir dung may moc:

Chua tién hanh nghién ctu vé nhiing anh huong 1én kha nang 1ai xe va str dung may méc. Dua
trén céc dic tinh duoc luc hoc, irbesartan khong gay anh hudng dén kha ning nay; tuy nhién c6
thé bi chong mit hay mét khi ding thude trong lic lai xe hay vin hanh may.

Tac dung khéng mong mudn:
Trong cdc thi nghiém dbi ching bing gia dugc & bénh nhan tang huyét ap, suat chung cua
nhitng phan Gng bat lgi khong khéc biét giita nhém diing irbesartan (56,2%) va nl? ia dugc
(56,5%). Ngung dung do phan ung bt lgi trén lam sang hay can ldm sang it xay ra ":, m’uung
irbesartan (3,3%) hon so voi nhom gia duge (4,5%), va suat do nay khong lién qu\:in dén lidu
(trong giGi han liéu dugc khuyén céo), gidi tinh, tudi, chung toc hay thoi gian dicu tri.

Bang dudi déy trinh bay nhiing phan tng bét lgi dugc ghi nhén trong cac thir nghiém dbi ching
bang gia dugc & 1.965 bénh nhan tang huyét ap dung irbesartan. Nhing thudt ngir dugc danh déu
* dé cap dén phan (ng bat lgi dugc ghi nhan thém trong > 2% bénh nhan dai thao duong bi ting
huyel dp voi suy than man, dam niéu lam sang va ti 1€ nay cao hon so vdi nhom gia dugc.

Tén suét cac tac dung phu liét ké dudi day dugc xac dinh nhu sau: rt phd bién ((>1/10); pho bién
=1/100, <1/10); khong phé bién /1 000 <1/100); hiém (=1/10. 000, <1/1.000); rat hiém
(<1/10.000). Trong moi phén nhém tan xudt, cic tac dung khéng mong muén dugc trinh biy theo
mirc do giam dén.

Rt phé bién: ting kali mau* thuong xay ra & bénh nhan dai thdo dudng duoc diu trj voi
irbesartan hon so véi dung gia dugc. O bénh nhén dai thao duong bi tang huyét ap voi albumin
niéu vi thé va chic ning than binh thuong; ting kali mau (> 5,5 mEqg/L) xay ra trong 29,4% &
nhém ding irbesartan 300 mg va 22% & nhom gia dugc. O bénh nhén dai thao dudng bi ting
huyét ap v6i suy than man, dam niéu dai thé; tang kali mau (> 5,5 mEq/L) xdy ra trong 46,3% &
nhom dung irbesartan 300 mg va 26,3% ¢ nhom gia duoc.

Phé bién: Thuong quan sat thay su tang dang ké men creatine ki .
dung irbesartan. Su tdng nay khong lién quan dén cac bién ¢ Qﬂ’ﬂ/u'c’ 3
lam sang, D4 quan sat thay* hemoglobin giam khéng dang Ke eﬁ‘?ﬁpsﬁﬁg ' o
tang huyel 4p bi bénh than do ddi thdo dudng tién trién dugce E 1 tgﬁglflﬂ%sar i
Nhitng roi loan o tim: 9
Khong phé bién: nhip tim nhanh '
Nhitng roi loan hé thén kinh:

Phd bién: chong mit, *chong mit thé ding

7% bénh nhan
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Nhitng roi loan hé hdp. long nguwe va trung thit:
Khéng phé bién: ho

Nhiing réi loan tiéu héa:

Phé bién: budn nén/ndn 6i

Khéng phd bién: tiéu chay, réi loan tiéu hda/o nong
Nhitng réi loan co-xiong va mé lién két:

Phd bién: * dau co xuong

Nhitng roi loan mach mdu:

Phd bién: * ha huyét ap thé ding

Khong pho bién: néng bing

Nhitng roi loan toan thén va tai vi tri dimg thudc:
Phd bién: mét moi

Khéng phd bién: dau nguc

Nhiing rdi loan hé sinh san va vi;

Khéng phd bién: rdi loan chirc ning tinh duc
Nhitng phan tmg bat loi thém sau ddy da dugc bao cao theo kinh nghiém sau khidga Ihuue”ra thi
truong; nhitng bdo cdao nay xudt phat tic nhitng ban tir bdo cdo; vi thé chua xal:f{n}r diwepe tan
Sudt:

Nhitng rdi loan hé thén kinh:

Pau diu

Nhirng réi loan & tai va mé dao:

U tai

Nhirng ri loan tiéu hoa:

Nudt kho

Nhiing réi loan than va tiét niéu:

Giam chic nang than bao gdm cdc trudng hop suy thin & bénh nhdn c6 nguy co (xem muc
Nhiing canh bdo va than trong dac biét khi dung).

Nhiing réi loan da va mé dudi da:

Viém mach mau hay bach ciu

Nhirng rdi loan co-xuong va md lién két:

Pau khép, dau co (trong vai trudng hop di kém vdi ting men creatine kinase huyét tuong), vop
bé

Nhiing rdi loan chuyén héa va dinh dudng:

Tang kali méu

Nhiing rdi loan hé mién dich:

Phan {ing qud man nhu phit mach, phat ban, ndi mé day.

Nhiing rdi loan gan mét:

Viém gan, bat thuong chiic nang gan.

Bénh nhi: lrong mot thir nghiém ngau nhién bao gém 318 tré em va thiéu nién tir 6 — 16 tudi bi
tang huyer ap, nhiing tac dung phu khong mong muon sau day da xay ra trong thoi gian theo doi
mui doi sudt ba tudn: dau du (7,9%), ha huyet ap (2,2%), chén %), ho (0, 9%) Trong
giai doan theo doi mé rong kéo dai 26 tuén, nhumg, bét thuong :

\°\ PHA NO /

0 ngum Ion lleu Ien den 900 mgfngay khong oay doc tmh N g-hicu hierihgy gdp cla qua lreu

liéu. Khong c6 sin
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nhiing théng tin chuyén biét vé diéu tri qua liéu Lisbosartan. Bénh nhin nén dugc theo dai k¥,
duoc diéu tri triéu chirng va ning d&. Cac bién phap dugc dé xuit bao gdm giy non vi/hay rira da
day. C6 thé dung than hoat trong diéu tri qua liéu. Tham phan mau khéng thanh thai dugc
irbesartan.

Bic tinh duge ly:

bic tinh duge luce hoe:

Nhém dugc tri liéu: dbi van angiotensin I1, don thudn.

Mi ATC: C09C A04.

Co ché tac dung: Irbesartan la thudc dbi van thu thé angiotensin II chon loc (tuyp AT 1) manh,
tac dung theo dudng uéng Irbesartan ¢6 lhé tc ché tat ca cac tac dong cua angiotensin Il qua
trung gian thy thé AT 1, bat ké dén nguon gbe hay con duong tdng hop. Su dbi van chon loc clia
thu thé angiotensin 11 (AT 1) dan dén su ting ndng do renin va angiotensin II, cang véi su giam
nong d6 aldosterone trong huyel tuong, Dung duy nhét irbesartan & lidu khuyen cao khéng anh
hudng dang ké ndng dé kali mau. Irbesartan khong trc ché men chuyén (kininase 11), mot enzim
tao angiotensin 11 va ciing khéng gdy thodi bién bradykinin thanh chit chuyén hoa bat hoat. Hoat
tinh cua Irbesartan khéng doi hoi su kich hoat chuyén hoa.

Hiéu qua trén ldm sang:

Tang huyét ap: Irbesartan lam ha huyét ap, khong anh huong nhiéu dén nhip t:ér\ Véi liu dung

ngay mot lan, tac dung ha huyét ap lién quan voi lidu ding va c6 khuynh huén dinh véi liéu
trén 300 mg. Liéu 150 - 300 mg ngay mot ldn lam ha huyét ap day (tirc 24 gio squ khi udng) do &
tu thé nam ngtra hodc ngol thi cho thdy tdt hon so vai gia duge. Dinh ha huyét ap _i/duqc trong
3-6 gidr sau khi udng va duy tri tac dung ha huyét ap nay téi thiéu trong 24 gio. Sau 24 gio, tac
dung nay con 60 — 70% so véi tac dung dinh & lidu khuyén céo. Liéu 150 mg ngay mot lan hay
ngay hai lan déu tao duoc dap ung tuong ty trong ha huyct ap day va huyét ap trung binh. Tac
dung ha huyet ap cua irbesartan thdy r5 trong | — 2 tudn, tic dung toi da trong4 -6 tudn sau khi
bit ddu dleu tri, va duy tri hidu qua nay trong diéu tri 13u dai. Sau khi ngung diéu trj, huyét 4p din
dan tré vé mirc co ban. Khong c6 phan ung doi tang huyét ap.

Tac dong ha huyét ap cua irbesartan va loi tiéu thiazide la cong luc. O nhing bénh khong thé
kiém soat huyét ap du bﬁng irbesartan mot minh, viéc ding thém hydrochlorothiazide liéu thap
(12,5 mg) s€ lam ha huyét ap day thém 7-10/3-6 mm Hg (tdm thu/tdm truong) so véi gia duge.
Tubi va gidi tinh khong anh hudng hiéu qua ctia Lisbosartan. Glong nhu trudng hop céc thude tic
dong 1én hé renin-angiotensin khéc, bénh nhén da den ting huyét p kém dap (g hon khi chi
dung don trj li€u irberartan. Dap (ng ha huyét ap & bénh nhan da den ngang bang vai dap img &
nguoi da trang khi két hop dung irbesartan va hydrochlorothnazndc lidu thap (12,5 mg ngay mot
lan). Khong cé anh hudng dang ké vé 1am sang ddi véi axit uric trong mau va nudc tiéu.

Téc dung ha huyét dp cua irbesartan véi liéu dung duoc diéu chinh theo muc tiéu 0,5 mg/kg (lleu
ihap) 1,5 mg/kg (lleu trung binh) va 4,5 mg/kg (lleu cao) dd dugc danh gia ¢ 318 tré em va thiéu
nién bj tang huyet ap hay c6 nguy co tang huyét ap (dai thao duong, tién sir gia dinh ting huyet
ap), tudi tir 6 dén 16 trong thoi gian 3 tudn. Vao cudi ba tudn, mirc glam trung binh so voi ban
dau dbi voi cac thong sé chi yéu vé hidu qua, huyét ap tim thu d € ngoi la 11,7 mm Hg
(Ileu thap), 9,3 mm Hg (liéu trung binh), 13,2 mm Hg (lidu ¢ ﬁfﬁ?ﬂgﬁ@& khac biét dang ké
gitta cac liéu nay. Mic thay doi trung binh vé huyét 4p tdn//fnmq@ﬁ@fﬁmﬁ@ ngdi dugc hiéu
chinh nhu sau: 3,8 mmHg (liéu thép), 3,2 mmHg (lidu lrun‘(é}ﬁnh@oﬁgﬁmmﬂg‘weu cao). Trong
hai tun tiép sau d6, bénh nhan duoc phan ngdu nhién vao {mat wottg kakphop hodc ding thuoc
hoéc dung gia dugc; bénh nhén & nhom gia duge o sur tan A FHNWU Q, y thé ngoz va
tang huyet ap tam truong day tur thé ngdi la 2,4 mmHg va 2 ay ddi tuong (ng
& nhém dung irbesartan 1a [a +0,1 mmHg va -0.3 mmHg (xem mt va céch ding).
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Tang huyét dp va dai thio dudng tuvp 2 véi bénh Iy than: “Thir nghiém Irbesartan Diabetic
Nephropathy Trial (IDNT)” cho thdy irbesartan lam giam su tién trién bénh Iy than & bénh nhan suy
than man va dam niéu dai thé. Ddy 12 mét thir nghiém mu déi, cé kiém chirng vé bénh sudt va tir
suat, so sanh dung irbesartan, amlodipine va gia duoc. Trong 1.715 bénh nhan dai tho duong
tuyp 2 ¢6 ting huyét dp, dam niéu > 900 mg/ngay va creatinine huyét thanh trong khoang 1,0 —
3,0 mg/dl, da khao st tic dung lau dai (trung binh 2,6 nim) clia irbesartan &n sur tién trién bénh
than va tir suit do moi nguyén nhan. Bénh nhan dugc chinh liéu Lisbosartan tir 75 mg dén liéu
duy tri 12 300 mg, Amlodipine tir 2,5 mg dén 10 mg, hay gia duoc khi dung nap dugc. Bénh nhan
trong cdc nhom diéu tri déu ding tir 2 — 4 loai thudc tri tang huyét ap (vi du, loi tiéu, tc ché beta,
(rc ché alpha) dé dat dugc huyét ap muc tiéu di dinh trudc la <135/85 mmHg hodic giam huyét ap
tdm thu duoc 10 mmHg néu mirc ban diu 13 >160 mmHg. 60% & nhom gia dugc, 76% & nhdm
[rbesartan, va 78% o nhom Amlod:pme dat dugc huyét ‘dp muc tiéu nay. Irbesartan lam giam
dang ké nguy co tuong d6i gdp céc tiéu chi chinh bao gom ting gap dbi creatinine v suy thin
giai doan cudi hay tr vong do moi nguyén nhan. Khoang 33% bénh nhdn & nhom Irbesartan dat
duoc tiéu chi gop chinh vé bénh thin, so v&i 39% & nhom gia dugc, va 41% & nhém amlodipine
[giam nguy co tuong déi 20% so vai nhém gia duoc (p = 0,024) va gidm nguy co tuong ddi 23%
so voi nhom Amlodipine (p = 0,006)]. Khi phén tich ting yéu t6 riéng ctia tiéu chi chinh nay,
khong thay co anh huong ddi voi tr suit do moi nguyeén nhén, trong khi ¢6 khuynh huong tich
cuc trong giam suy than g:ai doan cubi va giam dang | ké sy tang gap dai creatinine huyét thanh.
Da danh gia hiéu qua diéu tri & cac phan nhém bao gom g1m tinh, ching tdc, tudi, thoi gian bj dai
thao dudng, huyct ap ban dau, creatinine huyét thanh, va toc do bai tiét albumin. O h?n nhom nit
gi6i (32% dan s6 nghién chu) va phan nhém da den (26% dan s6 nghién cliu), khohg. thay ré ]cn
ich trén thdn du khoang tin cdy khong loai trir diéu nay. Ciing nhu vay dbi vei ti u1d1| thir yéu
gdm cac bién cb tim mach gdy tir vong va khdng gay tir vong, khong c6 sur khac bié tytia nhém;
mac du co su ting sudt do nhoi mau co tim khong tir vong ¢ nir gioi va giam sut d(_} nhdi mau co
tim khong t&r vong & nam gidi & nhom ding Irbesartan so véi nhém gia duge. Sudt do nhdi mau
co tim khéng tir vong va dot quy & nhéom nir ding Irbesartan cao hon so véi nhém diing
Amlodipine, va nhap vién do suy tim déu giam & dan sb chung. Tuy nhién, chua Iy giai chinh xac
duoc nhitng biéu hién ndy & nhém ni.

Nghién ctru * Nhiing tac dung cua Irbesartan [én albumin niéu vi thé & bénh nhan dai thao duong
tuyp 2 co tang huyét ap” cho tha’iy Irbesartan 300 mg lam cham su tién trién dén dam nicéu dai thé.
Day la nghién ciru mu dai duoc kiém chirng bing gia dugc vé bénh suit & 590 bénh nhan dai
thao dudng tuyp 2, dam niéu vi thé (30-300 mg/ngay) va chirc nang than binh thuong (creatinine
huyét thanh < 1,5 mgfdl o nam va < l,1 mg/dl & ni¥). Nghién ciru nay da khao sat cac tac dung lau
dai (2 nam) coa Irbesartan I¢n su tién trién den dam ni€u lam sang (dai the} ([OL do bai tiét
albumin nude tiéu > 300 mg/ngdy, va sy ting toc do bai tiét albumin niu téi thidu 30% so véi
muc ban dau) Huyet ap muc tiéu duge xac dinh truoe nghién cuu la < 135/85 mmHg. Cic thude
tri tang huyct ap hd trg thém (ngoai trir Grc ché men chuycn dbi van thy thé angiotensin II, va (rc
ché can-xi nhém dihydropyridine) dugc dung thém khi can dé dat dugc huyét 4p muc tiéu. Trong
khi dat duoc huyét p wong tr nhau & it ca cac nhom diéu tri; co it déi tuong hon ¢ nhom dun;,
Irbesartan 300 mg (5,2%) dat dugc tiéu chi protéin niéu dai the so voi nhom gia dugc (14,9%) va
nhom dung Irbesartan ]50 mg (9,7%), diéu nay cho lhziy giam nguy ng dél 70% 0 nhom

dung Irbesartan 300 mg (34%) cao hon so véi nhém gia duge /o);,ugc PHAM
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Dic tinh dugc djong hoc:
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Irbesartan duoc hip thu tét sau khi udng: cdc nghién clu vé sinh kha c{ung tuyét doi cho gid trila
60 — 80%. Biia dn khong anh hudng nhicu sinh kha dung nay. Su gan ket protein huyét tuong
khoang 96% géin két cac té bao mau khong dang k&. Thé tich phan bé la 53 — 93 lit. Sau khi udng

hay tiém C irbesartan, 80-85% hoat tinh phéng xa huyét tuong tudn hoan duoc qui cho
irbesartan dang khong bién doi. Irbesartan dugc chuyén héa boi gan qua sy lién hop va oxy hoa
glucuronide. Chét chuyén héa chinh trong tudn hoan la glucuronide irbesartan (khoang 6%).
Nghién ctu in vitro cho thdy Irbesartan dugc 6xit hoa chii yéu bdi enzim cytochrome P450
CYP2C9; ddng enzim CYPh3A4 tic dung khong déng ké. Irbesartan biéu hién dugc dong hoc
tuyén tinh va tuong (g voi lidu dung trong gidi han t 10 — 600 mg. Su tang tuyén tinh nay bj
giam khi ding liéu udng trén 600 mg (gdp doi lidu khuyen cao tdi da), nhung chua 5 co ché.
Ndng do dinh huyét tuong dat dugc tir 1,5 dén 2 gid sau khi udng. Do thanh thai toan co thé va &
thén 1an luot 1a 157 - 176 va 3 — 3,5 ml/phit. Thoi gian ban huy cubi ciing 1a 11 - 15 gio. Dat dén
ndng d6 én dinh trong huyét tuong trong 3 ngay sau khi dun liéu khoi ddu ngay mét lan. C6 su
tich liiy liéu han ché trong huyet tuong (<20%) khi dung licu lap lai ngay moét lan. Trong mot
nghién ctu di quan sat thay nong dd irbesartan hoi cao hon & beénh nhén nif ting huyel ap. Tuy
nhién, khong c6 khéc biét ve thoi gian bdn hay va tich Ity liéu. Khong can diéu chinh liéu ¢ bénh
nhén nir. Cac tri s6 dién tich dudi due ong cong ndng d6 AUC va nong do dinh Cpax cua Irbesartan
& ngudi cao tudi (> 65 tuon) tuong ddi cao hon s0 Vo1 ngudi tre (18 - 40 tudi); tuy nhiénrthqi gian
ban huy cudi khong thay ddi dang ké. Khong can diéu chinh liéu & ngudi cao tudi. Irbegdnan va
cac chat chuyén hoa ciia né duge dao thai theo hai dudng than va mat. Sau khi uong hay tictAinh

mach C irbesartan, khoang 20% hoat tinh phong xa c6 trong nudc tiéu, phan con lai trong
phan. < 2% duoc bai tiét trong nude tiéu & dang khong doi.

Duoc dong hoc cua 11bcsartan da duoc danh gia trong 23 tre bi tang huyét ap sau khi cho liéu duy
nhét hodc liéu lp lai mdi ngay (2mg/kg) dén liéu tdi da la 150 mg/ngay trong 4 luan 21 trong so
23 tré duoc danh gia dé so sanh véi dugc dong hoc & nguoi 16n (12 tré trén 12 tudi, 9 tré tir 6 —
12 tudi). Két qua cho thiy Cmux, AUC, va toc dd thanh thai tuong duong vai ngum |6n dung lidu
150 mg/ngay. Khi dung lap lai liéu ngay mot lan, c6 sy tich Iily liéu han ché trong huyét tuong
(18%).

Suy thin: cic thong sé duoc dong hoc cua irbesatan khong bi thay ddi déng ké & bénh nhan suy
than hay dang thim phan mau. Thim phan mau khong loai bo dugc irbesartan.

Suy gan; cac thong sd dugc dong hoc ciia irbesatan khéng bi thay ddi dang ké & bénh nhan xo
gan nhe dén trung binh. Chua tién hanh nghién ctru & ngudi bj suy gan ning.

Twong ky: khong ép dung.
Han dung: 24 thang ké tir ngay san xuit.
Bio quin: Bao quan dudi 30°C.
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