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Composition:

Each film-coated tablet contains:

Irbesartan 300mg.

Indications, Contra-indications, Posology and  

 

 

Administration, Precautions and Warnings:

please see package insert.

Storage: store below 30°C.

KEEP OUT OF THE REACH OF CHILDREN.

Rx-Thuốc kê đơn

Lisbosartan
Film-coated Tablets

Ji eiiielai 300 md
Oral Use

4 blisters x 7 tablets
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Sản xuất bởi:
West Pharma — Producoes de Especialidades

Farmaceuticas, S.A. (Fab. Venda Nova)

Rua Joao de Deus, no 11, Venda Nova,

2700-486 Amadora - Portugal (B6 Dao Nha)
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SĐK: VN-XXXX-XX.

Hoạt chát: Irbesartan 300mgWiên.
Quy cách đóng gói: Hộp 4 vỉ x 7 viên

nén bao phim.

NSX, HD, Số lô SX xem "Mfg. Date",

“Exp. Date", "Batch No" trên bao bì

Bao quan dudi 30°C.
Chỉ định, chống chỉ định, cách dùng,
liều dùng, tác dụng không mong

muốn và các dấu hiệu cần lưu ý:
xem trong tờ hướng dẫn sử dụng.
Các thông tin khác đề nghị xem
trong tờ hướng dẫn sử dụng kèm
theo.

Để xa tằm tay trẻ em.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước
khi dùng.
DNNK: XXXXX
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Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Nếu cần thêm thông tìn xin hỏi ý kiến bác sỹ. Để
thuốc ngoài tầm tay trẻ em. Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sỹ.

LISBOSARTAN
Viên nén bao phim

Thành phần:

Mỗi viên có chứa:
- Hoạt chất:

Lisbosartan 150 mg: Irbesartan 150 mg
Lisbosartan 300 mg: Irbesartan 300 mg

- Ta được:

Lõi viên: Lactose monohydrat, Microcrystalin celulose, Croscarmelose natri, Hypromklbse .

Coloidal silica khan, Magié stearat. WY
Baophim: Opadry II 32F28553 trắng bao gồm: Lactose monohydrat, Titan dioxid, Hypromelose,
Macrogol 3350.

Chỉ định:

Điều trị tăng huyết áp tiên phát.

Điều tri bệnh thận ở bệnh nhân đái tháo đường tuýp 2 bị tăng huyết áp, là thành phần của phác đồ
điều trị tăng huyết áp (xem mục Đặc tính dược lực học)

Liều lượng và cách dùng:

Liều khuyến nghị thông thường khởi đầu và duy trì là 150 mg ngày một lần, không liên quan bữa

ăn. Lisbosartan 150 mg ngày một lần thường tạo được sự kiểm soát huyếtáp hiệu quả hơn liều 75

mg. Tuy nhiên, có thê cân nhắc điều trị khởi đầu với liều 75 mg, đặc biệt ở bệnh nhân chạy thận

nhân tạo và người trên 75 tui.

Có thể tăng liều Lisbosartan lên 300 mg, hay dùng thêm những thuốc trị tăng huyết áp khác ở
bệnh nhân không kiểm soát được huyết áp với liều 150 mg. Đặc biệt việc dùng thêm I thuốc lợi
tiểu như hydrochlorothiazide làm tăng thêm tác dụng của Lisbosartan (xem mục Tương tác với

các thuốc khác và những hình thức tương tác khác)
Ở bệnh nhân đái tháo đường tuýp 2 bị tăng huyết áp, nên khởi đầu điều trị với irbesartan 150 mg

ngày một lần và điều chỉnh liều đến 300 mg ngày một lần như là liều duy trì trong điều trị bệnh

thận. Sự chứng tỏ lợi ích của Lisbosartan đối với thận ở bệnh nhân đái tháo đường tuýp 2được

dựa trên những nghiên cứu dùng irbesartan, ngoài những thuốc trị tăng huyết áp khác, khi cần, để

đạt đến huyết ááp mục tiêu (xem mục Đặc tính dược lực học).

Suy thân: không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân suy thận. Nên cân nhắc liều khởi đầu thấp hơn
(75mg) ở bệnh nhân đang chạy thận nhân tạo (xem mục Cảnh báo và thận trọng đặc biệt khi

dùng).

Suy gan: _ Khong can diéu chinh liều ở bệnh nhân suy gan nhe den   ang bình. Chưa có kinh
Sioa

dược động học).
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Chống chỉ định: - .

Quá mẫn với hoạt chât, hay bất kỳ tá dược. Ba tháng giữa và cuối thai kỳ (xem mục Những cảnh

báo và thận trọng đặc biệt khi dùng và Thai kỳ và cho con bú)

Cảnh báo và thận trọng đặc biệt khi dùng:

Giảm thể tích nội mạch: hạ huyếtáp có triệu chúng,nhất là sau liều đầu tiên, có thể xảy ra ở bệnh

nhân bị giảm thê tích và/hay hạ natri do thuốc lợi tiểu mạnh, kiêngăn muối, tiêu chảy hay nôn ói.

Nên điều chỉnh những tình trạng này trước khi dùng Lisbosartan.

Tăng huyếtáp mạch máu thân: Tăng nguy cơ hạhuyếtááp nặng và suy thận khi bệnh nhân bị hẹp

động mạch thận hai bên hoặc hẹp động mạch thận đối với một thận còn chức năng mà được điều

trị bằng những thuốc tác động lên hệ renin-angiotensin-aldosterone. Không ghỉ nhận nguy cơ này

khi dùng Lisbosartan, nhưng có thể tiên đoán tác dụng tương tự như vậy xảy ra khi dùng thuốc

đối vận thụ thể angiotensin II.

Suy thân và ghép thân: Khuyến cáo theo dõi định kỳ nồng độ kali và creatin he khi dùng

Lisbosartan cho bệnh nhân suy thận. Không có kinh nghiệm lâm sàng nào c iWiée dung

Lisbosartanởngười mới ghép thận.

Bênh nhân tăng huyết áp bị đái tháo đường tuýp 2 và bệnh thận: Trong phân tích nghiên cứu

được tiến hành ở bệnh nhân suy thận nặng, những tác dụng của irbesartan lên các biến có thận và

tim mạch thì không đồngnhất trong tat cả các phân nhóm; những tác dụng này kém hơn ở phụ nữ

và người da màu (xem mục Đặc tính dược lực học).

Tăng kali máu: giống như các thuốc khác tác động lên hệ renin-angiotensin-aldosterone, tang kali

máu cóthể xảy ra khi điều trị bằng Lisbosartan, nhất là khi có suy thận, đạm niệu đại thể do bệnh

thận đái tháo đường, và/hoặc suy tim. Khuyến cáo theo dõi kỹ kali máu ở bệnh nhân có nguy cơ

(xem mục Tương tác với các thuốc khác và các dạng tương tác khác).

Lithium: không khuyến cáo dùng kết hợp lithium và Lisbosartan ( xem mục Tương tác với các

thuốc khác và các dạng tương tác khác).
Hep van đông mạch chủ và van hai lá. bênh lý cơ tim phì đai do tắc nghẽn: giống như các thuốc

dãn mạch khác, cần thận trọng đặc biệt khi dùng ở bệnh nhân bị hẹp van động mạch chủ và van

hai lá, bệnh lý cơ tìm phì đại do tắc nghẽn.
Cường aldosterone tiên phát: bệnh nhân bị cường aldosterone tiên phát nhìn chung sẽ không đáp
ứng với các thuốc trị tăng huyếtáp tác dụng thông qua sự ức chế hệ renin-angiotensin. Vì vậy,
không khuyến cáo dùng Lisbosartan.

Tổng quan: ở bệnh nhân có trương lực mạch máu và chức năng thận phụ thuộc chủ yếu vào hoạt
tính của hệ renin-angiotensin-aldosterone (ví dụ: bệnh nhân suy tim sung huyét nang hay bénh

thin co ban, bao gom hep động mạch thận), việc điều trị với thuốc ức chế men chuyên hay đối

vận thụ thể angiotensin II đều gây hạ huyếtááp cấp, tăng urê máu, thiểu niệu, hay hiếm gặp là suy

thận cấp.

Giống như bất kỳ thuốc trị tăng huyết áp nào, việc hạhuyếtááp quá mức ở bệnh nhân thiếu máu
cơ tim hay bệnh tim mạch do thiếu máu có thể dẫn đến nhôi mau co timhay đột quy.

Giống như các thuốc ức chế men chuyển, irbesartan và những thuốc đốiôi.vận angiotensin khác có

tác dụng kém hơn trong việc hạ huyếtááp ở người da đen, có lẽeeeSPthấp (xem mục

Đặc tính dược lực học)

Thai kỳ: Không nên dùng thuốc đối vận thụ thể angiotensin H( icoe Bệnh nhân

  

  

dự định mang thai nên chuyển sang thuốc trị tăng huyếtáp natsibedate da khang định, trừ

khi bắt buộc phảitiếp tục dùng AIIRAs. Ngưng AIIRAs ngay

thể, chuyển sang thuốc khác (xem mục Chống chỉ định vàThai kỳ. a) //
Lactose:Lisbosartan chứa lactose. Bệnh nhân với những rối loạnoataeBidaose ditruyén

hiếm gặp, thiếu men lactase Lapp hay rồi loan hdp thuglucose-galactoséKhong nén ding thudc

¡, và nêu có
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này.

Bệnh nhỉ: đã có nghiên cứu dùng irbesartan ở nhóm từ 6 — 16 tuổi, nhưng hiện tại chưa đủ dữ liệu
hỗ trợ cho việc dùng rộng rãi cho bệnh nhỉ (xem mục Các tác dụng không mong muốn, Đặc tính

dược lực học và Đặc tính dược động học).

Suy gan: sử dụng thuốc thận trọng cho bệnh nhân suy gan nhẹ đến trung bình. Do chưa có kinh

nghiệm lâm sàng ở bệnh nhân suy gan nặng, khuyến cáo không nên sử dụng cho bệnh nhân suy
gan nặng.

Người cao tuổi: người cao tuổi có nguy cơ mắc các bệnh về gan, thận, chức năng tỉm mạch, có

thể có thêm các bệnh khác và/hoặc đồng thời đang được điều trị bởi các thuốc khác. Do vậy

khuyến cáo sử dụng thuốc thận trọng cho người cao tuổi.

Tương tác với các thuốc khác và những dạng tương tác khác:

Những thuốc lơi tiểu và ha huyết áp khác: các thuốc trị tăng huyếtáp khác cóthể|làm tăng tác
dụng hạ huyết áp của irbesartan; tuy nhiên, Lisbosartan đã được dùng an toàn với Êthuốc trị

tănghuyết áp khác, như ức chế beta, ức chế kênh canxi tác dụng kéo dài, và lợi *lufiazide.

Điều trị lợi tiểu liều cao trước đó có thể gây giảm thể tích và nguy cơ tụt huyếtáp khi bat đầu

dùng Lisbosartan (xem mục Những cảnh báo và thận trọng đặc biệt khi dùng).

Các chat bé sung kali và thuốc lợi tiểu giữ kali: dựa trên kinh nghiệm dùng những thuốc khác ảnh
hưởng lên hệ renin-angiotensin, dùng đồng thời thuốc lợi tiểu giữ kali, những chất bổ sung kali,

những chất thay thế muối có kali, và các thuốc làm tăng nồng độ kali máu (như heparin) có thể

dẫn đến sự tăng kali; vìthé, không khuyến cáo dùng (xem mục Những cảnh báo và thận trọng đặc

biệt khi dùng).
Lithium: Đãghỉ nhận sự tăng có hồiphục nồng độ lithium huyết thanh và độc tính khi dùng đồng
thời lithium với thuốc ức chế men chuyển. Rất ít ghi nhận ảnh hưởng như vậy với irbesartan. Vì

thé, không khuyến cáo dùng kết hợp (xem mục Những cảnh báo và thận trọng khi dùng). Khi cần

kết hợp, nên theo dõi kỹ nồng độ lithium huyết thanh.
Thuốc kháng viêm không steroid: khi dùng đồng thời thuốc đối vận angiotensin II và kháng viêm
không steroid (như là ức chế COX-2 chọn lọc,axitacetylsalicylic (> 3g/ngay) va khang viém

khong steroid không chọn lọc), hiệu quả hạáp có thể yếu đi.
Giống như các thuốcức chế men chuyển, dùng đồng thời thuốc đối vận angiotensin II và kháng

viêm không steroid có thể làm tăng nguy cơ suy giảm chức năng thận, gây suy thận, va tang kali

máu, nhất là ở bệnh nhân đã bị kém chức năng thận từ trước. Nên thận trọng khi dùng kết hợp,

nhất là ở Tgười cao tuổi. Bệnh nhân nên uống nhiều nước và được theo dõi kỹ chức năng thận sau
khi bắt đầu điều trị, và định kỳ sau đó.

Những thông tin thêm về tương tác thuốc của irbesartan: trong những nghiên cứu lâm sàng,

hydrochlorothiazide không ảnh hưởng đến dược động học của irbesartan. Irbesartan được chuyển

hóa chủ yếu bởi CYP2C9 và ở mức độ thấp hơn bởi glucuronic hóa. Không có những tương tác

được động học và dược lực học đáng kể khi dùng kết hợp irbesartan và warfarin, một thuốc được

chuyển hóa bởi CYP2C9. Chưa đánh giá các thuốc được chuyển hóa bởi CYP2C9 như rifampicin

lên dược động học của irbesartan. Dược động học của digoxin không bị tay khi cùng dùng

với irbesartan.

 

  

    ¬ . CÔNG TY
Mang thai và cho con bú: cổ PHAN
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Không khuyến cáo dùng AIIRAs trong ba tháng đầu thai kỳ (xèm mụcNhũne,cảnh báo và thận

trọng đặc biệt khi dùng). Chống chỉ định AIIRAs trong ba than ữa vảcuối thảikỳ (xem mục
Chống chỉ định và Những cảnh báo và thận trọng đặc biệt khi ding) uy ïP.m
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Chưa kết luận bằng chứng dịch tễ học đề cập đến nguy cơ sinh quái thai sau khi dùng thuốc ức

chế men chuyển trong ba tháng đầu thai kỳ; tuy nhiên, không thể loại trừ sự tăng nguy cơ nhẹ.

Không có dữ liệu dịch tế học có đối chứng về nguy cơ khi dùng AIIRAs, nhưng có thể có nguy

cơ tương tự đối với loại thuốc này. Bệnh nhân dự định mang thai nên đổi sang thuốc trị tăng

huyết ááp khác với độ an toàn đã xác lập, trừ khi bắt buộc phải tiếp tục dùng AHRAs.

Khi chân đoán có thai, nên ngưng ngay AIIRAs, và thay thuốc khác nếu phù hợp.

Dùng AIIRAs trong ba tháng giữa và cudi thai kỳ có thể gây nhiễm độc thai nhỉ (giảm chức năng

thận, thiểuối, chậm cốt hóa xương hộp sọ) và nhiễm độc sơ sinh (suy thận, hạ huyếtáp, tăng kali

máu) Nếu đã dùng AIIRAs từ ba tháng giữa thai kỳ, khuyến cáo kiểm tra bằng siêu âm chức năng

thận và xương hộp sọ. Nên theo dõi kỹ để phát hiện sự hạ huyết áp ở trẻ nhũ nhi có mẹ đã dùng

AIIRAs (xem thêm mục Chống chỉ định và Những cảnh báo và thận trọng đặc biệt khi dùng).

Cho con bú: Khuyến cáo không dùng Lisbosartan và chuyển sang những thuốc đã xdedinh độ an

toàn, nhất là trong thời gian cho trẻ sơ sinh hay trẻ sinh non bú sữa mẹ do chưa đủPiông tin vé

việc sử dụng thuốc trong thời gian này.

Anh hưởng lên khả năng lái Xe và sử dụng máy móc:

Chưa tiễn hành nghiên cứu về những ảnh hưởng lên khả năng lái xe và sử dụng máy móc. Dựa

trên các đặc tính dược lực học, irbesartan không gây ảnh hưởng đến khả năng này; tuy nhiên có

thể bị chóng mặt hay mệt khi dùng thuốc trong lúc lái xe hay vận hành máy.

Tác dụng không mong muốn:

Trong các thử nghiệm đối chứng bằng giả dược ở bệnh nhân tăng huyết áp, suất độ chung của

những phản ứng bắt lợi không khác biệt giữa nhóm dùng irbesartan (56,2%) và nhóm giả dược

(56,5%). Ngưng dùng do phản ứng bất lợi trên lâm sàng hay cận lâm sàng ít xảy ra ở nhóm dùng

irbesartan (3,3) hơn so với nhóm giả dược (4,5%), và suất độ này không liên quan đến liều

(trong giới hạn liều được khuyến cáo), giới tính, tuổi, chủng tộc hay thời gian điều trị.

Bảng dưới đây trình bày những phản ứng bắt lợi được ghi nhận trong các thử nghiệm đối chứng

bằng giả dược ở 1.965 bệnh nhân tăng huyết áp dùng irbesartan. Những thuật ngữ được đánh dấu

* đề cập đến phản ứng bất lợi được ghi nhận thêm trong > 2% bệnh nhân đái tháo đường bị tăng

huyết ááp với suy thận mạn, đạm niệu lâm sàng và tỉ lệ này cao hơn so với nhóm giả dược.

Tần suất các tác dụng phụ liệt kê dưới đây được xác định như sau: rất phổ biến (1/10); phô biến

(21/100, <1/10); không phổ biến (21/1.000, <1/100); hiém (21/10.000, <1/1.000); rất hiểm

(<1/10.000). Trong mỗi phân nhóm tần xuất, các tác dụng không mong muốn được trình bày theo
mức độ giảm dần.
Rất phổ biến: tăng kali máu* thường xảy ra ở bệnh nhân đái tháo đường được điều trị với
irbesartan hơn so với dùng giả dược. Ở bệnh nhân đái tháo đường bị tăng huyết áp với albumin
niệu vi thể và chức năng thận bình thường; tăng kali mau (> 5,5 mEq/L) xay ra trong 29,4% 6

nhóm dùng irbesartan 300 mg và 22% ở nhóm giả dược. Ở bệnh nhân đái tháo đường bị tăng
huyết áp với suy thận mạn, đạm niệu đại thể; tăng kali mau (© 5,5 mEq/L) xay ra trong 46,3% ở

nhom dung irbesartan 300 mgvà 26,3% ở nhóm giả dược.

Phổ biến: Thường quan sát thấy sự tăng đáng kể men creatine kinasehuyết long (1, Pune0 nhom
dùng irbesartan. Sự tăng này không liên quan đến các biến cố cơ ul ig

lam sang. Da quan sat thay* hemoglobin giam khéng dang ké/tré

tăng huyết áp bị bệnh thận do đái tháo đường tiến triển được điều

Những rồi loạn ở tim:

Không phổ biến: nhịp tim nhanh
Những rói loạn hé than kinh:
Phổ biến: chóng mặt, *chóng mặt thế đứng
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Những rồi loan hô hắp. lồng ngực và trung thất:
Không phổ biến: ho
Những rồi loạn tiêu hóa:
Phổ biến: buồn nôn/nôn óï
Không phỏ biến: tiêu chảy, rối loạn tiêu hóa/ợ nóng
Nhữngrồi loạn cơ-xương và mô liên kết:
Phổ biến: * đau cơ xương
Những rồi loạn mạch máu:
Phổ biến: * hạ huyếtáp thế đứng

Không phổ biến: nóng bừng
Những rồi loan toàn thân và tai vị trí dùng thuốc:
Phổ biến: mệt mỏi

Khôngpho biến: đau ngực

Những rôi loan hé sinh sản vả vú;

Không phỏ biến: rối loạn chức năng tình dục À

Những phán ứng bất lợi thêm sau đáy đã được báo cáo theo kinh nghiệm sau khi )/riốc ra thị

trường; những báo cáo này xuất phát từ những bản tự báo cáo; vì thế chưa xác định duge tan

suat:

Những rồi loạn hệ thần kinh:
Đau đầu

Những rỗi loạn ở tai va mé dao:
Ù tại
Những rồi loạn tiêu hỏa:
Nuốt khó
Những rồi loan thân vả tiết niệu:
Giảm chức năng thận bao gồm các trường hợp suy thận ở bệnh nhân có nguy cơ (xem mục

Những cảnh báo và thận trọng đặc biệt khi dùng).

Những rồi loan da và mô dưới da:
Viêm mạch máu hủy bạch cầu
Những rối loạn cơ-xương và mô liên kết:
Đau khóp, đau cơ (trong vài trường hợp đi kèm với tăng men creatine kinase huyết tương), VỌp

 

Những rồi loan hệ miễn dich:
Phản ứng quá mẫn như phù mạch, phát ban, nổi mề day.

Những rồi loan gan mật:
Viêm gan, bắt thường chức nănggan.

Bệnh nhỉ: trong một thử nghiệm ngẫu nhiên bao gồm 318 trẻ em và thiếu niên từ 6 — 16 tuổi bị

tăng huyếtáp, những tác dụng phụ không mong muôn sau đây đãxảy ra trọng thời gian theo dõi
mù đôi suốt ba tuần: đau đầu (7,9%), hạhuyét ap(2,2%),chong:mat a;09), [ho (0,9%). Trong

giai đoạn theo dõi mở rộng kéo dài 26 tuần, những bắt thười -sang xây ra nhiều nhất là

tăng creatinine (6,5%), tăng trị số CK ở 2% bệnh nhi.

Thông báo cho bác sĩ bất kj tac dụng không mong muốn   

 

HAN :

iogpphải khisử đụng thuốc.

Quáliều: t
Ở người lớn, liều lên đến 900 mg/ngày không gây độc tính. Những ign hay gap cua quáligu

có thê là hạ huyết áp và nhịp tim nhanh; cũng có thể bị nhịp tìm chậm do quáliều. Không có sẵn
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những thông tin chuyên biệt về điều trị quá liều Lisbosartan. Bệnh nhân nên được theo dõi kỹ,

được điều trị triệu chứng và nâng đỡ. Các biện pháp được đề xuất bao gồm gây nôn và/hay rửa dạ

dày. Có thể dùng than hoạt trong điều trị quá liều. Thâm phân máu không thanh thải được

irbesartan.

Đặc tính dược lý:

Đặc tính được lực học:

Nhóm dược trị liệu: đối vận angiotensin II, đơn thuần.
Mã ATC: C09C A04.

Cơ chế tác dung: Irbesartan là thuốc đối vận thụ thể angiotensin II chọn lọc (tuýp AT 1) mạnh,
tác dụng theo đường uống. Irbesartan có thể ức chế tất cả các tác dng cua angiotensin II qua

trunggian thu thé AT 1, bat ké dén nguồn gốc hay con đường tổng hợp. Sự đối vận chọn lọc của

thụ thê angiotensin II (AT 1) dẫn đến sự tăng nồng độ renin và angiotensin II, cùng với sự giảm

néng dé aldosterone trong huyết tương. Dùng duy nhất irbesartan ở liều khuyến cáo không ảnh

hưởng đáng kể nồng độ kali mau. Irbesartan khôngức chế men chuyển (kininase Nf ột enzim

tạo angiotensin II và cũng không gây thoái biến bradykinin thanh chat chuyén héabatihheat. Hoat

tính của Irbesartan không đòi hỏi sự kích hoạt chuyền hóa.

Hiệu quả trên lâm sàng:

Tăng huyết áp: Irbesartan làm hạ huyết áp,không ảnh hưởng nhiều đến nhịp tim. Vớiliều dùng
ngày một lần, tác dụng hạ huyếtáp liên quan với liều dùng và có khuynh hướng ôổn định với liều

trên 300 mg. Liều 150- 300 mg ngàymột lần làm hạ huyếtáp đáy (tức 24 giờ sau khi uống) đoở

tư thế nằm ngửahoặcngồi thì cho thấy tốt hơn so với giả dược. Đỉnh hạhuyếtááp đạt được trong
3-6 Bio sau khi uống và duy trì tác dụng hạ huyết áp này tối thiểu trong 24 giờ. Sau 24gid, tac

dụng này còn 60— 70% so với tác dụng đỉnh ởliều khuyến cáo. Liều 150 mg ngày một lần hay

ngày hai lần đều tạo được đápứng tương tự trong hạhuyết áp đáy và huyết áp trungbình. Tác

dụnghạhuyếtááp của irbesartan thấy rõ trong 1-2 tuần, tác dụng tôi đa trong 4 - 6 tuần sau khi

bắt đầuđiều trị, và duy trì hiệu quả này trong điều trị lâu dài. Sau khi ngưng điều trị, huyếtáp dần
dần trở về mức cơ bản. Không có phản ứng dộităng huyếtáp.

Tác động hạhuyết áp của irbesartan và lợi tiểu thiazide là cộng lực. Ở những bệnh không thể

kiểm soát huyếtáp đủ bằng irbesartan một mình, việc dùng thêm hydrochlorothiazide liều thấp

(12,5 mg) sé lam hạ huyết áp đáy thêm 7-10/3-6 mm Hg (tâm thu/tâm trương) so với giả dược.

Tuổi và giới tính không ảnh hưởng hiệu quả của Lisbosartan.Giống như trường hợp các thuốc tác

động lên hệ renin-angiotensin khác, bệnh nhân da đen tăng huyếtáp kém đáp ứng hơn khi chỉ

dùng đơn trị liệu irberartan. Đáp ứng hạ huyết áp ở bệnh nhân da đen ngang bằng với đáp ứng ở
người da trắng khi kết hợp dùng irbesartan và hydrochlorothiazide liều thấp (12,5 mg ngày một

lần). Không có ảnh hưởng đáng kẻ về lâm sang đối với axit uric trong máu và nước tiểu.

Tác dụng hạ huyết áp của irbesartan với liều dùng được điều chỉnh theo mục tiéu 0,5 mg/kg (liều

thap), 1,5 mg/kg (liều trung bình) và 4,5 mg/kg (liều cao) đã được đánh giá ở 318 trẻ em và thiếu

niên bịtănghuyết áp hay có nguy cơ tăng huyếtáp (đái tháo đường, tiền sử gia đình tăng huyết

áp), tuổi từ 6 đến l6 trong thời gian 3 tuần. Vào cuối ba tuần, mức giảm trung bình so với ban
đầu đối với các thông số chủ yếu về hiệu quả, huyếtáp tâm thu đáy ở tư thế ngoi la 11,7 mm Hg

(liều thấp), 9,3 mm Hg (liều trung bình), 13,2 mm Hg (liều cao“Không khác biệt đáng kế

giữa các liều này. Mức thay đổi trung bình về huyếtáp tâm gtường đáy ở thểngồi được hiệu
chỉnh như sau: 3,8 mmHg (liều thấp), 3,2 mmHg (liều trun 'bịnh te 6 mhinklg Miiêu cao). Trong

hai tuần tiếp sau đó, bệnh nhân được phân ngẫu nhiên vào một trọngas in hoursIncijoac dung thuốc

hoặc dùng giả dược; bệnh nhân ở nhóm giả dược có sự tănghù yệt fy.day tư thế ngồi và

tăng huyết áp tâm trương đáy tư thế ngồi là 2,4 mmHg va 2 tàng, SỐ vớt: ự#báy đổi tương ứng
ở nhóm dùng irbesartan 1a la +0,1 mmHg va-0.3 mmHg (xemthục Liệu đủ và cách dùng).

 

  
 

  

  

https://trungtamthuoc.com/



Tăng huyết áp vả đái tháo dường tuýp 2 với bệnh lý thận: “Thử nghiệm Irbesartan Diabetic
Nephropathy Trial (IDNT)” cho thay irbesartan làm giảm sự tiễn triển bệnh lý thận ở bệnh nhân suy
thận mạn và đạm niệu đại thể. Đây là một thử nghiệm mù đôi, có kiểm chứng về bệnh suất và tử
suất, so sánh dùng irbesartan, amlodipine và giả dược. Trong 1.715 bệnh nhân đái tháo đường
tuýp 2 có tăng huyết áp, đạm niệu > 900 mg/ngày và creatinine huyết thanh trong khoảng 1,0 —

3,0 mg/dl, đã khảo sát tác dụng lâu dài (trung bình 2,6 năm) của irbesartan lên sự tiến triển bệnh

thận và tử suất do mọi nguyên nhân. Bệnh nhân được chỉnh liều Lisbosartan từ 75 mg đến liều

duy trì là 300 mg, Amlodipine từ 2,5 mg đến 10 mg, hay giả dược khi dung nạp được. Bệnh nhân

trong các nhóm điều trị đều dùng từ 2 - 4 loại thuốc trị tăng huyếtáp (ví dụ, lợi tiểu, ức chế beta,

ức chế alpha) để đạt được huyếtáp mục tiêu đã định trước là <135/85 mmHg hoặc giảm huyếtáp

tâm thu được 10 mmHg nếu mức ban dau 1a >160 mmHg. 60% ở nhóm giả dược, 76% ở nhóm

Irbesartan, và 78% ở nhóm Amlodipine đạt được huyết áp mục tiêu này. Irbesartan làm giảm

đáng kể nguy cơ tương đổi gộp các tiêu chí chính bao gồm tăng gấp đôi creatinine và suy thận

giai đoạn cuôi hay tử vong do mọi nguyên nhân. Khoảng 33% bệnh nhân ở nhóm Irbesartan đạt

được tiêu chí gộp chính về bệnh thận, so với 39% ở nhóm giả dược, và 41% ở nhóm amlodipine

[giảm nguy cơ tương đối 20% so với nhóm giả dược (p = 0,024) va giam nguy co tuong đối 23%

so với nhóm Amlodipine (p= 0,006)]. Khi phân tích từng yêu tố riêng của tiêu chi chinh nay,

không thấy có ảnh hưởng đối với tử suất do mọi nguyên nhân, trong khi có khuynh hừỚng tích

cực trong giảm suy thậngiai đoạn cudi và giảm đáng.kể sự tăng gap doi creatinine huyết thanh.

Đã đánh giá hiệu quả điều trị ở các phân nhóm bao gồm giới tính, chủng tộc, tuôi, thời gian bị đái

tháo đường, huyếtááp ban đầu, creatinine huyết thanh, và tốc độ bài tiết albumin. 6 phân nhóm nữ

giới (32% dân số nghiên cứu) và phân nhóm da đen (26% dân số nghiên cứu), không thấy rõ lợi

ích trên thận dù khoảng tin cậy không loại trừ điều này. Cũng như vậy đối với tiêu chí thứ yếu
gồm các biến cô tim mạch gây tử vong và không gây tử vong, không có sự khác biệt ở ba nhóm;

mặc dù có sự tăng suất độ nhồi mau co tim không tử vong ở nữ giới và giảm suất độ nhồi máu cơ

tim không tử vong ở nam giới ở nhóm dùng Irbesartan so với nhóm giả dược. Suất độ nhồi máu

cơ tim không tử vong và đột quy ở nhóm nữ dùng Irbesartan cao hơn so với nhóm dùng

Amlodipine, và nhập viện do suy tìm đều giảm ở dân số chung. Tuy nhiên, chưa lý giải chính xác

được những biểu hiện này ở nhóm nữ.

Nghiên cứu “ Những tác dụng của Irbesartan lên albumin niệu vi thê ở bệnh nhân đái tháo đường

tuýp 2 có tăng huyết áp” cho thấy Irbesartan 300 mg làm chậm sự tiến triển đến đạm niệu dai thé.
Đây là nghiên cứu mù đôi được kiểm chứng bằng giả dược về bệnh suất ở 590 bệnh nhân đái
tháo đường tuýp 2, đạm niệu vi thể (30-300 mg/ngày) và chức năng thận bình thường (creatinine

huyết thanh < 1,5 mg/dl @ nam va < 1,1 mg/dl 6 nit). Nghiên cứu này đã khảo sát các tác dụng lâu
dai (2 nam) cua Irbesartan lén su tién trién dén dam nigu lâm sàng (đại thé) (tốc độ bài tiết

albumin nước tiểu > 300 mg/ngày, và sự tăng tốc độ bài tiết albumin niệu tối thiểu 30% so với
mức ban dau). Huyết áp mục tiêu được xác định trước nghiên cứu là < 135/85 mmHg. Các thuốc
trị tăng huyết áp hỗ trợ thêm (ngoại trừ ức chế men chuyển, đối vận thụ thé angiotensin II, và ức

chế can-xi nhóm dihydropyridine) được dùng thêm khi cần để đạt được huyếtáp mục tiêu. Trong

khi đạt được huyếtáp tương tự nhau ở tất cả các nhóm điều trị; có ít đối tượng hơn ở nhóm dùng

Irbesartan 300 mg (5,2%) đạt được tiêu chí prôtê¡in niệu đại thể SOyornhómgiả dược (14,9%) và

nhóm dùng Irbesartan 150 mg (9,7%), điều này cho thấy giảm“guy cotong. T 70% ở nhóm

dùng liều cao hơn so với giả dược (p= 0,0004). Không quan A hay ai thiệ rủ lọc cầu thận

trong ba tháng đầu điều trị, nhưng thấy rõ sự chậm tiễn triển ag b1xa) ig ngay trong
ba tháng đầu này và kéo dài suốt hai năm. Trở về đạm niệu ba HÀNG mgt gày) ở nhóm

dùng Irbesartan 300 mg (34%) cao hơn so với nhóm giả dược (3 bội ie ey /
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Irbesartan được hấp thu tốt sau khi uống: các nghiên cứu về sinh khả dụng tuyệt đối cho giá trị là

60 — 80%. Bữa ăn không ảnh hưởng nhiều sinh khả dụng này. Sự găn kết protein huyết tương
khoảng 96%, gắn kết các tế bào máu không đáng kể. Thẻ tích phân bố là 53— 93 lít. Sau khi uống

hay tiêm C irbesartan, 80-85% hoạt tính phóng xạ huyết tương tuân hoàn được qui cho

Irbesartan dạng khôngbiển đổi. Irbesartan được chuyển hóa bởi gan qua sự liên hợp và oxy hóa

glucuronide. Chat chuyén héa chinh trong tuần hoàn là glucuronide irbesartan (khoảng 6%).

Nghiên cứu in viro cho thấy Irbesartan được ôxít hóa chủ yếu bởi enzim cytochrome P450

CYP2C9; đồng enzim CYPh3A4 tác dụng không đáng kẻ. Irbesartan biểu hiện dược động học

tuyến tính và tương ứng với liều dùng trong giới hạn từ 10— 600 mg. Sự tăng tuyến tính này bị

giảm khi dùng liều uống trên 600 mg (gấp, đôi liều khuyến cáo tối đa), nhưng chưa rõ cơ chế.

Nông độ đỉnh huyết tương đạt được từ 1,5 đến 2 giờ sau khi uỗng. Độ thanh thải toàn cơ thể và ở

thận lần lượt là 157 - 176 và 3 — 3,5 ml/phút. Thời gian bán hủy cuối cùng là 11 — 15 giờ. Đạt đến
nồng độ én định trong huyết tương trong 3 ngày sau khi dùng liều khởi đầu ngày một lần. Có sự
tích lũy liều hạn chế trong huyết tương (<20%) khi dùng liễu lập lại ngày một lần. Trong một

nghiên cứu đã quan sát thấy nông độ irbesartan hơi cao hơn ở bệnh nhân nữ tăng huyết áp. Tuy
nhiên, không có khác biệt về thời gian bán hủy và tích lũyliều. Không cần điều chỉnh liều ở bệnh
nhân nữ. Cáctrị số diện tích dưới đường cong nồng độ AUC và nông độ đỉnh Cmạxcurirbesartan

Ở người cao tudi (> 65 tudi) tương đối cao hon so với người trẻ (18- 40 tuổi); tuy nhi ry thoi gian

ban huy cudi khong thay đổi đáng kể. Không cần điều chỉnh liều ở người cao tudi. Irbesartan va
cacchat chuyên hóa của nó được đào thải theo hai đường thận và mật. Sau khi uống hay tiêm tĩnh

mạch C irbesartan, khoảng 20% hoạt tính phóng xạ có trong nước tiểu, phần còn lại trong
phân. < 2% được bài tiết trong nước tiêu ở dạng không đổi.

Dược động học của irbesartan đã được đánh giá trong 23 trẻ bị tăng huyếtáp sau khi cho liều duy

nhất hoặc liều lập lại mỗi ngày (2mg/kg) đến liều tối đa là 150 mg/ngày trong 4 tuần. 21 trong sô

23 trẻ được đánh giá để so sánh với dược động học ở người lớn (12 trẻ trên ]2 tuổi, 9 trẻ từ 6 —

12 tuổi). Kết quả cho thấy C„ạ„, AUC, và tốc độ thanh thải tương đương với người lớn dùng liều

150 mg/ngày. Khi dùng lập lại liều ngày một lần, có sự tích lũy liều hạn chế trong huyết tương

(18%).
Suy thân: các thông số dược động học của irbesatan không bị thay đổi đáng kể ở bệnh nhân suy
thận hay đang thâm phan mau. Tham phân máu không loại bỏ được irbesartan.
Suy gan: các thông số dược động học của irbesatan không bị thay đổi đáng kể ở bệnh nhân xơ

gan nhẹ đến trung bình. Chưa tiến hành nghiên cứu ở người bị suy gan nặng.

Tương ky: không áp dụng.

Hạn dùng: 24 tháng kê từ ngày sản xuất.

Bảo quản: Bảo quản dưới 30°C. \

Đóng gói: Hộp 04 vỉ x 07 viên.
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