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Rx: Thuoe nay chi dimg theo don thuoc

LUCIDEL 75 mg
LUCIDEL 150 mg
LUCIDEL 300 mg
Vién nén bao phim Irbesartan 75mg/150mg/300mg

CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC
Doc kif eéng dén sir dung trede khi dime

Néu can thém thong tin, xin hoi y kién bde st

Khéng dimg thuéde qud liéu chi dinh

Khéng sir dung thude da qud han dimg

DE xa tam fay iré em

THANH PHAN CONG THUC THUOC

Méi vién nén buo phim LUCIDEL 75 mg chiva:

Thanh phén hoat chdr: Trbesartan 75mg

M&i vién nén bao phim LUCIDEL 150 mg chiba:
Thanh phdn hoat chdt: Irbesartan 150mg

Mbi vién nén bao phim LUCIDEL 300 mg chita:
Thanh phan hoat chdt: Irbesartan 300mg

Thanh p.'rtm (i dirge: cellulose vi tinh thé, lactose monohydrat, croscarmellose natri, silic
dioxid keo khan, magnesi stearat, hypromellose, Opadry 1l White 85f18422 (hdn hop:
Polyvinyl alcohol hydro héa mét phin, macrogol 3350, titan dioxid C.I. 77891 E171)

DANG BAO CHE J
M@ ta hinh thire: Vién nén bao phim mau trang, hinh oval

CHI PINH o ,
Irbesartan duge chi dinh & ngudi [om dé dicu tri tang huyCt ap nguyén phat,
Irbesartan ciing duge chi dinh dé diéu tri bénh thidn & bénh nhén trudng thanh b l"ing, huyét 4p

va dai thao duong typ 2 nhu la mét phéin cia ché do diéu tri thube chong ldng huyet ap

LIEU DUNG, CACH DUNG

Cich dung :

Ding ubng. udng kém véi thire an hodic khong.

Liéu rh}ug:

Liéu khai déu va duy tri thlrorng duge khuyén cdo 1a 150 mg mdt lan/ngay, ufmg kém véi thirc
an hoge khong. Irbesartan & licu 150 mg mot lctnm;:,ay thudng kiém soat huyel ap trong 24 gity
tot hon liéu 75 mg. Tuy nhién, nén khéi dau diéu tri vai lidu 75 mg, nhit la d6i vai bénh nhan
dang chay théin nhin tao va nhitng bénh nhén tén 75 (udi.

Nhimg bénh nhin ma huyét ap khong kiém soat duoe & liéu 150 mg mét lam’ngty, thi ¢6 thé
tang lidu irbesartan 1én 300 mg, hofic ding két hop thém véi thude diéu tri ting huyét ap khac.
Diic biét khi két hop vai thube lei tiéu nhw hydrochlorothiazid di cho thdy ldm ting tac dung
cta irbesartan (xem Tuong téc).

D61 voi nhimg bénh nhan dai thdo duomg (yp 2 ¢6 ting huyét ap, nén khoi du véi lidu
irbesartan 150 mg mét lin/ngay va diéu chinh 1én dén 300 mg mét lan/ngay nhur 12 lidu duy tri
trong diéu tri bénh than. Viéc phit hign loi ich trén thin cua irbesartan ddi véi bénh nhan dai
thio dwdng (yp 2 co tang huycl ap la dya trén cac nghién ciru trong do irbesartan dugce diing
két hop thube diéu tri tAng huyét 4p khéc khi cin thiét dé dat mire huyét 4p mong mudn.
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.’Suy thén: khong cén phai diéu chinh liéu & nhitng bénh nhén bi suy chirc ning thin, Nén ding
litu khoi dau lhap (75 mg) doi voi nhitng bénh nhin dang chﬂy Ih.;m nhin tao.

Tiét giam thé tich néi mach: truée khi ding irbesartan cén didu chinh vige giam thé tich
vivhoic gidm natri ndi mach.

Suy gan: khong can diéu chinh liéu déi voi bénh nhén suy gan nhe va trung binh. Chua cé
kinh nghiém 1am sang d6i véi bénh nhén bi suy gan ning.

Nguwoi gia: mic di nén diéu ti voi lidu khoi diu 1a 75 mg dbi v6i bénh nhéan trén 75 tudi,
thuemg ciing khong cin didu chinh lidu déi vai nguoi gia,

Tré em: tinh hiéu qua va an fodn cia irbesartan chua duge xdc nhéin & tré em.

CHONG CHI DINH

Man cam vai mot trong cic thanh ph‘ﬁn ctia thube.

Phu nit mang thai 3 thang gitta va 3 thang cudi cia thai ky.

Viée sir dung ddng thoi irbesartan v6i céc sin phim cé chita aliskiren bj chéng chi dinh &
bénh nhan dai thao dudng hodéic suy than (téc do loc cdu thin (GFR) <60 ml / phat / 1,73m2)

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Suy gmm thé tich ndi mach

Ha Im)*u dp co trigu chimg, dic bigt 1d sau lleu ddu tién, co the xay ra & nhitng bénh nhén bj
giam thé tich va / hode natri do didu i loi tiéu manh, han ché mudi an, tiéu chdy hodic non.
Thng Iuw(‘-t ap

Téang nguy co ha huyu ap nang va suy thin khi b¢nh nhdn bi hep dl,)llj} mach thin hai bén
hodc hep déng mach dén mot thin hogt dong don 1¢é duge didu lu bing cic san pham thudc
dnh hudng dén hé théng renin-angiotensin-aldosteron. Mac du didu nay leng, duoce ghi nhin
vai Irbesartan, nhimg tae dung tvong ty nén dwoc du dodn véi thude déi khing thy thé
angiotensin-11.

Suy thiin va ghép thin

Khi Irbesartan dwoce sir dyng & nhimg bénh nhin bi suy thin, nén theo dbi dinh ky nodng dj
kali v creatinine trong huyét thanh. Khong ¢6 kinh nghi¢m vé viée sir dung Trbesartan &
nhitng bénh nhin duoe ghép thin gan day.

Bénh nhin ting huyét 4p mic bénh tiéu dudng loai 2 va bénh thin

Anh hudng cia irbesartan ca di véi cde sy kién thin va tim mach khong (‘it‘“mg nhit trén tft ca
>dc nhém nho, trong mot phén tich duwge thye hién trong nghién ctru véi bénh nhan méc bénh
thén tién trién.

U chié kép ciia hé thuni, renin-angiotensin-aldosterone (RAAS)

Co hfing chimg cho thiy vige sir dung dong thoi cac thude tic ché men chuyén, thude e ché
thu thé angiotensin 1I hoiic aliskiren lam ting nguy co ha huyét ap, ting kali mau va giam
chire ning thin (bao gém ca suy thin cip). Do d6, khéng nén sir dung (e ché kép RAAS
thong qua viée st dung két hop cic thude e ché men chuyén, thube e ché thy thé
angiotensin Il hojc aliskiren.

Néu diéu trj phong téa kép duge coi 1a hoan todn cin thiét, didu nay chi nén xdy ra dudi sy
giam sat cua bac st chuyén khoa va phm theo d6i chét ché thudng xuyén chire ning thin, dién
gigi va huyét 4p. Khong nén sy dung dbng thai cde thude e ché men chuyén va thude e ché
thy thé angiotensin 11 & bénh nhan méc bénh thin dai thao dudng.

Tiang kali mau

Cing nhu cic sin plmm thude khde anh huong dén h¢ théng renin-angiotensin-aldosterone,
tang kali mau c6 thé xdy ra trong qud trinh diéu tri véi Irbesartan, diic bi¢t 1a trong truong hop
suy than, thira protein do bénh théin tiéu duomg va / hodic suy tim. Cin theo dai chiit ché kali
huyét thanh & nhimg bénh nhin ¢6 nguy co

Lithi

Khong nén két hop lithi va irbesartan
Hep van dong mach chi va van hai I, bénh co tim phi dai tic nghén :

NMaak
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Nhu véi cice thude gidn mach khde, thin trong diic biét dugc chi dinh ¢ nhimg b¢nh nhin bj
hep déng mach chi hogic van hai I, hodc bénh co tim phi dai tic nghén,

Bénh aldosteron nguyén plit

Bénh nhan mac chimg aldosteron nguyén phat thutmg s& khéng dap (mg vai cde san phim
thude ha huyét ap hoat dong thdng qua sy (e ché hé théng renin- angiotensin. Do do, viée siy
dyng Irbesartan khong dugc khuyén khich.

I"uug,, quiit
O nhimg bénh nhin ¢ troong lue mach méau va chic niing than phu thugc chu yeu vio hoal

dong cia hé thong renin-angiotensin-aldosterone (vi dy bg¢nh nhén bj suy tim sung huycl néng
hodic bénh than tiém dn, bao pdm hep dong mach thin), didu ri b’inb lhum. tre ché men
Lhuyt.n angiotensin hofic ungmlenam Thude doi klmng thu thé -11 anh huong dén hé lhong, ndy
¢o lién quan dén ha huydt 4 ap cap linh, azotaemia, thicu niéu hoic hiém khi suy lhan cap. Nhur
véi bit ky tde nhin ha huyét ap nao, vi¢e giam huyet ap qua mirc ¢ b¢nh nhén m’iL bénh co
tim thiéu mau cyc bd hoiic bénh tim mych do thiéu mau cuc b ¢6 thé din dén nhdi mau co
tim hodc dot quy.

Mang thai
Thude dbi khing thy (hé angiotensin Il (AIIRAs) khong nén duge bit diu tmng khi mang

thai. Trir khi tiép tue diéu tri bing AIIRA (lll’{YC coi 1a ¢in thidt, bénh nhan ¢6 ké hoach mang
thai nén duge thay d6i thanh phwong phép dleu trj ha huyét ap thay thé ¢6 hd so an toan duge
thiét lap dé siv (Ilm;: trong thai ky. Khi chén dodn o thai, nén ngimg didu trj bing AlIRAs
ngay lip e va néu cin, nén biit diu diéu tri thay thé

Tré em
Irbesartan da dwoc nghién ciru & din sd tré em tir 6 dén 16 tudi nhung dir lidu hién tai khong

dui dé hd tro mé rong st dung & (¢ em cho dén khi c6 thém dir lidu

Lactose
~ - X . A s A A
Bénh nhin ¢ vén dé di truyén hiém gip vé khéng dung nap galactose, thiéu hut tdng sb

lactase hodic kém hip thu glucose-galactose khong nén ding thude nay.

TUONG TAC THUOC YA CAC DANG TUONG TAC KHAC

Thude loi tiu va cdc thude chéng 7 ting huyét dp khie:

Céc thude chdong tang huyét ap khic ¢6 thé lam tang tdc dung ha huyét 4 Ap cua irbesartan; tuy
nhién Aprovel di duge sir dung an loan véi cée thude ching ting Iluyel ap khdc, ching han
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nhu lhum. a;hq:n beta, thuoc chen kénh canxi téc dung dai va thude loi tiéu thiazide. Diéu tr
trude bEiIlj, thude loi tiéu liéu cao ¢6 thé din dén suy gidm thé tich va cé nguy co tut huyét dp
khi bét dau didu tri bing Aprovel

Cic sin phiim ¢6 chien Aliskiren vi cie chiit ire ché men chuyén:

D lidu thir nghiém 1am sang di chi ra ring sy pllOl}j:, toa kép clia h¢ Ihunb renin-angiotensin-
aldosterone (RAAS) thdng qua viée sir dung két hop céc llumc ttc ché men chuyén, thude e
ché thy thé angiotensin 11 hoic aliskiren ¢6 lién quan vai t.m s cao hon cée tide dung phy nhu
ha huyét 4p, ting kali mdu va i:l:'lm chite néing than (bao gdm ¢ suy thin ¢ip) so véi viée sit
(Ium:, mol tac nhin RAAS (Iuy nhét

Bo sung kali va thude lgi tiéu giir kali : dya trén kinh nghi¢m sir dung cic sén plmm thude
khic cd anh huong dén ht. théng renin-angiotensin, sir dung dun;_, thoi thude loi tigu giir kali,
bé sung kali, thay thé mudi ¢6 chira kali hofic cée sin phim thuée khéc ¢6 thé lam tang kali
huyét thanh mire dg (vi du nhur heparin) ¢6 thé dan dén ting kali huyét thanh va do do, khéng

dwoe khuyén cdo

Lithi:
Sur gia ting ¢6 thé dio nguge v nong dd va dgc tinh ciia huyét thanh da duge bio cdo trong

qua trinh str dyng ddng thoi voi thude te ché men :.huyen angiotensin. Higu img twong tir réat
hiém khi duge béo cdo véi irbesartan cho dén nay. Do d6, sy kLl hop nay khong duge khuyén
n;,lu Néu sy két hop chimg minh 13 cfin thiét, nén theo dai cén than ndng d@ lithium trong

huyLl thanh,
Thube Lhullg, r viem khéng steroid:
Khi thude dbi khdng angiotensin 11 dugc dung dong thoi véi thube chﬁng viém khong steroid

(tire 1d thude te ché chon loe COX-2, axit au.ly Isalicylic (> 3 g / ngay) va NSAID khong
chon loc), suy ;,nm tic dung, ha huy:.l dp co thé xdy ra.

Ciing nhur cdc thude tre ché men chuyén, sir dung dong thi thude dbi khang zmglotcmm IT va
NSAID ¢6 thé din dén ting nguy co lam suy giam chire ning thén, bao gdm suy thiin ¢éip co
the va ting kali huyét thanh, déc biét & nhitng bénh nhén ¢6 chire niing thin trude do kém. Sy
két hop nén duge thye hign mét cach than trong, dic biét 1a & ngudi cao tuéi. Bénh nhan cin
duge cung eap di nude va nén xem xét theo ddi chire ning thin sau khi bt diu diéu tri déng
thoi, va dinh k¥ sau dé.

Théng tin bb sung v¢é twong tic irbesartan:

Trong céc nghién ciru lam sang, duge dong hoc cia irbesartan khong bi dnh hudmg boi
hydrochlorothiazide. Irbesartan chu yéu duoe chuyén héa boi CYP2C9 va & mie do thip hon
bang glucuronidation. Khung quan sat thiy ltrun;, tae duge dong hoc hode duge lye hoc quan
trong khi irbesartan phdi hop v6i warfarin, mt sin pham thude duge chuyén héa bai
CYP2CY. Tic dung cua thude gdy cam img CYP2C9 nhur rifampicin dbi véi duge ddng hoc
clia irbesartan chwa duge danh gia. Duge dong hoe ctia digoxin khong bj thay déi khi diung
chung irbesartan,

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Trong cic thir nghiém kiém sodt gia duge & bénh nhin tang huyét ap, ty 1€ chung cna cac tac
dung phu khong khae nhau giia irbesartan (56,2%) va nhom gia dugce (56,5%). Ngung do bat
ky tac dung phy 14m sang hodic xét nghiém nao it gdp hon & bénh nhin diéu tri biing irbesartan
(3,3%) so voi bénh nhan didu tri gia duge (4,5%). Ty 18 mic cdc tac dung phu khong lién
quan dén liéu dung (trong khoang lidu khuyén cdo), giéi tinh, tudi tée, ching td¢ hodc thoi
gian diéu trj.

O bénh nhan ting huyét ap dai thao dudng c6 microalbumin ni¢u va chire nang thin binh
thudng, chong mdt chinh hinh va ha huyét 4p thé dimg duge bio cho & 0,5% bénh nhéan (vi
du, khong |Jhu blul} nhung vuot qua gia duge.

Bang duéi déy trinh bay edc phén img c6 hai cua thude dirge bdo cdo trong cic (hir nghiém
dbi chimg gid duge trong d6 1.965 bgnh nhén tang huyet dp da ding irbesartan. Céc thuét ngi
duge dénh déu sao (*) dé cdp dén cde phan tmg bit loi dwoce bdo cido bd sung 6> 2% bgénh



https:/ftrungtamthuoc.com/

nhan tang huyét dp tiéu dudmg bi suy thin man tinh va thira protein niéu va vurot qud gia

duge,
Phén Omg hﬁt i duoe bio cdo ho sung tlr kinh nghiém tiép thi bai cling duge lidt ke. Nhiing

plmn rng bét I:,n ndy ¢6 ngudn goc (i cac bdo cdo tyr phat,

Rii loan hé lhung mu va bach huyc

Chura duge bidt: giam tiéu ciu

R6i loan hé ﬂléllg mién djch

Chua diroe biét: phan (mg qua man nhu pht mach, phét ban, ndi mé day, phan img phan vé,
soc phan vé

Réi logn chuyén héa vi dinh dudng

Chura duge biét: ting kali mau

Roi loan hé thin kinh

Phé bién: chong mat, chéng mit chinh hinh *

Chua duge biél:clu’)ng mil, nhirc diu

R&i loan tai

Chura duge biét: 0 tai

Réi logn tim

Khong phd bién: nhip tim nhanh

Rbi logn mach miu

Phé bién: ha huyét ap thé dimg *

Réi loan hi hﬁ]], lﬁng ngwe vi trung thiit

Kh&nb phé bién: ho

Réi logn tiéu hoa

Phé bién: budn nén 6i mira

Khéng phd bién: tidu chay, kho tiéu / ¢ néng

Rii logn g gan | miit

Khong phd bién: vang da

Chua durge biét: viém gan, chirc ning gan ba thudng

Ré6i logn da vi mé duwéi da

Chura duge biét: viém mach bach céu

Réi loan co' xwong va md lién lét

Phd bién: Dau co xuong khép*

Chura duge biét: dau khop, dau co (trong mét sé trudmg hop lién quan dén ting ndng dd
creatine kinase trong huyét tuong), chudt rit co bip

R&i loan thin va tict nigu

Chua duge biét: chire ning than suy giam bao gdm cd cdc trudmg hop suy thin & bénh nhin
cO nguy co

I thong sinh sin va rdi logn via

Khong phd bién: rdi loan chire ning tinh duc

R#i loan chung

Phé bién: mét moi

Khong phé bién: dau nguc

Didu tra

RAt phd bién:

Téng kali mau * xdy ra thuomg xuyén hon ¢ nhiing bénh nhin tiéu dudmg duge diéu tri bing
irbesartan so v6i gia duge. G bénh nhén ting huyét ap dai thdo dudng ¢6 microalbumin nigu
va chire ndng thin binh thuong, ting kali mau (> 5,5 mEq / L) xay ra ¢ 29,4% bénh nhén
trong nhém irbesartan 300 mg va 22% bénh nhin trong nhém gia duge. G bénh nhan ting
huyét ap dai thdo dudng bi suy thin man va protein nidu qua mire, ting kali méu (> 5,5 mkEq /
L) xdy ra & 46,3% bénh nhén trong nhom irbesartan va 26,3% bénh nhén trong nhém gid
duge.

Pho bién:
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Sur gia tang dang ké trong creatine kinase huyét tuong thudmg dwoe quan sit (1,7%) & nhimg
dbi trong duge didu (ri bing irbesartan. Khong ¢6 sy gia ling nao trong sH nay c6 lién quan
dén cdc sir kién co xuong khép 14m sang cé thé xde dinh duoc.

Trong 1,7% bgnh nhin tang huyu ap méc bénh thin dai thio dudng tién trién duge didu tr
bing irbesartan, giam hemoglobin *, khong ¢6 ¥ nghia lam sang, dii dugc quan sat.

Tré em

Trong mot thir nghi¢m n;,,au nhién (rén 318 0é em va thanh thiéu nién tiing Imy(.l ap tr 6 dén
16 tudi, che phan tng bit loi sau ddy x4y ra trong giai doan mu dai 3 (uén: nhire diu (7,9%),
ha huyét ap (2, 2%) chong mit (1,9%), ho (0,9%). Trong thi i,mn nhiin md 26 tuén cua thiy
nghiém nay, céc bt lhll‘(’![lb trong phong thi nghiém thudng giip nhit 12 ting creatinine (6, 5%)
va ting gid trj CK ¢ 2% s0 ngudi nhin tré em.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Kinh nghi¢m & nguoi lan liﬁp xtic voi lidu (61 900 mg / ngay trong 8 tuan cho Ihﬁy khdng co
dac tinh. Cac biéu hién cé kha niing nhit ctia qua liu dy kién la ha huyét ép va nlup tim
nhanh; nhijp tim chim ciing ¢6 thé xdy ra do qué lidu. Khdng c6 théng tin cy thé co sin vé
diéu tri qua lleu vai Aprovel.

Bénh nhin can duge theo ddi chil che, va diéu trj nén ¢6 triéu chimg va hd trg. Cac bién phap
duoe dé xuit bao 2om khoi phat mo phong va / hodic rira da day Than hoat tinh ¢6 thé hivu ich
trong diéu tri qua lidu. Irbesartan khong duoc loai bo biing thdm tach méu

PAC TINH DUQC LUC HQOC

Phéin nhém didu tri: thude déi khang Angiotensin-II,

ATC code: CO9C AD4,

Co chi tie dung

Irbesartan 1d mot chit déi khang thy thé an;,iutcmiu II (loai ATI) manh. Su ddi klrin;, chon
loc :,ua cde thu thé angiotensin-I1 (AT1) ddn dén s gia ting ndng dd renin trong hll)“Ll tuong
va nun;, dd angiotensin-1I, va giam nong dj aldosterone trong huye &t (rong. Nong do kali
huyét thanh Llumg bi anh hudémg déng ké bai irbesartan dom doce & liéu khuyén cdo. Irbesartan
khong e ché men chuyén (Luunasc I1), mdt loai enzyme tao angiotensin-I1 va ciing lam thodi
hoa bradykinin thanh cac chit chuyén héa khong hoat dong.

Hi¢u qui lim sang

Teing huyét dap:

Irbesartan lam ha huyét dp voi thay dbi t6i thiéu nhip tim & chudt ebng, Giam huyét ap phuy
thude liéu, dat khuynh huéng 6 on dinh ¢ lidu ding trén 300 mg dung mét l'm.‘ngay Céc lidu
150-300 mg mat Ianfng,ay lam ha huyét ap ddy do & tur thé ngdi va do & tu thé ném (nghia la
24 gid sau khi dimg thude) trung binh la 8-13/5-8mmHg (tdm thu/tdm trwong) 6t hon nhimg
nguoi ding gid dlr(;c

Sir gidm cuia huyet ap dinh dat dugc trong 3-6 gid sau khi ubng thude va téc dyng ha huyét ap
duoge duy ti it nhét 24 gio. Trong 24 gio, huyét ép ha 60-70% ]myet ap dinh Immg img tdm
(rrong va tém thu 6 liéu khuyén céo. Lidu dimg 150mg mt Iam’ngay lam ha huyét ap ddy va
huyel 4p trung binh trong 24 gid tuong tw nhw khi ding tdng lidu d6 nhung chia lam 2
lin/ngdy.

Tac dﬁng, ha huyét ap cua irbesartan 18 rét sau 1-2 tudin, voi higu qua tdi da xudt hién sau khi
bit ddu diéu trj 4-6 tudn. Céc tic dong (,hon;, lai syr téng huyét dp dwoc (Iuy tri trong sudt thoi
gian didu tri. Sau khi ngung diéu tri, huyf.l ap dan dan trd lai mic ban diu. Hién tuong huyét
ap doi nguoe khong xay ra.

Tac dong ha huydt ap cia irbesartan v thude loi tiéu nhom thiazid bé sung cho nhau. O
nhitng bénh nhan khéng dwoc kidm soat t&t huyét ap khi ding irbesartan mét minh, sy két hop
mét lugng nhd hydrochlorothiazid (12,5 mg) véi irbesartan mot hm’n;;ay am giam nhiéu hon
mire huyét dp day so véi gia duge 13 7-10/3-6mmHg (tdm thu/tim trrong).
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Hi¢u qué cta irbesartan khéng bj anh hudng boi tudi tac hode gidgi tinh. Ciing nhu céc thube
tdc dong trén hé thing renin-angiotensin, nhitng bénh nhan ting huyét ap da den khi dung
irbesartan don tj ligu thi ¢6 dap Gmg kém hon. Khi irbesartan dugce dimg két hop véi mét
lwgmg nhé hydrochlorothiazid (vi du 12,5 mg/ngay), dp tng ha huyét 4p & nhimg bénh nhan
da den twrong tir véi bénh nhiin da trfmg.

Khéng ¢d tée dong ldm sang quan trong nao (rén acid uric huyét thanh hodic bai tiét acid uric
nurde tidu.

Téang f::wé! ap va bénh than o bénh nhdn ddi thedao diomg typ 2:

Ng,lnen ctru “Irbesartan Diabetic Nephropathy Trial = IDNT” cho thdy irbesartan lim giam
tién trinh cta bénh thin & bénh nhén bi suy thin man va da xuiit hién protein niéu. IDNT 13
mot nghién ciru mu doi, ngau nhién ¢6 kiém sodt vé ty 1¢ (r vong va thuong tat nhim so sanh
irbesartan véi Amlodlpm v gii duge. O 1715 bénh nhén ting huyet ap bi dai thao dudmg typ
2, ¢O protein niéu > 900 mg/ngdy va ndng do creatinin huyét thanh trong khodng 1,0- 3,0
mg/dl, theo d&i hiéu qua ding irbesartan trong dai han (trung binh 2,6 ndm) trén sy tién tién
cua b¢nh thin va tir vong do moi nguyén nhéin. Bénh nhén duge dléu chinh lidu tir 75 mg lén
dén lidu duy trl 1a 300 mg irbesartan, tir 2,5 mg dén 10 mg amlopidine, hay gia dwoc tuy theo
mirc dung mp Bénh nhan & tht cd cic nhom diéu trj duge ding tir 2 dén 4 loai thude 111 ap
theo tiéu chuan (nghia la ;,um thude loi tiéu, chen béta, chen alpha} dé dat duge mlrL huyel ap
muc tiéu dyr kién la < 135/85mmHg hay giam dwge 10mmHg huyét ép tdm thu ncu mire huyél
ap ban déu > 160mmig. 60% bénh nhan ding gia duoce dat dirge mirc huyel ap muc tiéu
trong lac ty 1€ ndy & nhém (Iung irbesartan la 76% va nhém ding amlodipin ld 78%.
[rbesartan lam gidm c6 y nghia lhong ké nguy co ltro‘ng i gbp cdc tiéu chi chinh gbm néng
dé creatinin tiing gdp doi, suy thin dén giai dogn cubi hay tr vong do mqu nguyén nhin. Gin
33% bénh nhin ¢ nhém ding irbesartan giip nguy co gdp tiéu chi chinh vé thin so véi 39% va
41% & nhém dimg gia duge va amlodipin [mic giam nguy co twong doi 13 20% so vdi gid
duge (p = 0,024) va mite giam twong dbi 23% so véi amlodipin (p = 0,006)]. Khi phan tich
timg thanh phan trong gop tiéu chi chinh, ngudi ta théy tiéu chi tir vong do moi nguyén nhén
khong bi anh hudmg, trong ]uc cac tiéu chi nhu suy than giai doan cuoci ¢6 khuynh hudng gidm
(6t va tidu chi ting gip doi ndng db creatinin giam c6 ¥ nghia théng ka.

Nghién ciru “Effects of irbesartan on Microalbuminuria in Hypertensive Patients with type 2
Diabetes Mellitus = IRMA 2” cho thily irbesartan ding & liéu 300mg lam gidm tién trinh din
dén protein niéu & bénh nhin c¢6 albumin ni¢u vi lugng. IRMA 2 la nghién ciru mt dbi so
sanh véi gia duge vé ty 1& thuong tat trén 590 bénh nhan ddi thao dudng typ 2 ¢6 albumin
niéu vi lugng (30-300 mg/ngay) va 6 chirc ning thin binh thudmg (creatinine huyét thanh <
1,5 mg/dl & nam va < 1,1 mg/dl ¢ nir). Nghién ciru theo doi trong dai han (2 ndm) hi¢u qua
clia irbesartan trén tién trinh dén dén pmtem niéu lam sang (ty 1€ bai tiét albumin > 300
mg/ngay, va mire tang bai (iét albumin it nhit 1a 30% so véi mire ban dcll.l) Mire huyét ap dy
kién cAn dat 1 135/8Smm} Hg. Co sir dung két hop thém céc thude ha p khac (ngoai trir thude
rc ché men t.huyt:n, lhuoc t,hf;n lhl,l the angiotensin II khdc va chen calcium nhom
dihydropyridine) néu thdy can thiét dé nhidm dat dwoc mic huyét 4p muc tiéu da dy kién.
Trong khi mic huyét dp da duge nhu mong mudn 14 nhw nhau & tét ca cde nhém, ¢6 it bénh
nhdn ¢ nhom dung irbesartan 300 mg (5,2%) so voi nhém ding gia duge (14,9%) hodc nhom
ding irbesartan 150 mg (9,7%) tién trién dén protein niéu, v6i mirc giam nguy co luong ddi la
70% so vii gia duge (p = 0,0004) & lidu cao. Trong 3 thang diu cia didu tri ngjm’_‘n ta khong
thiy hién tugng cai thién do thanh thai cia céu thin. Hién tugng lam chdm tién trinh dén dén
protein nigu lam sang cang ngdy cing rd rét trong 3 thing dau cta didu tri va tiép tue duy i
sudl giai dogn 2 nam theo ddi. Hi¢n twong albumin nigu vé mtrc binh thuomg thudmg gip &
nhém dung irbesartan (34%) nhidu hon 1a nhém dung gia duoc (21%).
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Sau khi udng, irbesartan duge hap thu tot: cac nghién ctru vé sinh kha dung tuyét do; cho cic
gid tri khodng 60-80%. Udng thube trong khi &n ciing khong anh huong dang ké dén sinh kha

dyng cua irbesartan.
Ty 1& giin két voi protein huyét twong 13 96%, gén két khong dang ké voi cde thanh phin té

bao mau. Thé tich phan bé 1a 53-93 Iit.
Khi dung irbesartan ¢o dénh déu 14C bing duong udng hodc tiém tinh mach 80-85% hoat tinh
phong xg hru hénh trong huyét nr(mg la cua irbesartan dang khong thay ddi. Irbesartan duwoe
chuyén hoa boi gan qua glucurono két hop va oxy héa. Chét Ll1uye|1 héa lwu hanh chinh la
irbesartan glucurono két hop (gén 6%). Nghién ctu in vitro cho lhzly irbesartan duoce 6xyt hoa
chu ycu boi Cytochrom P450 men CYP2C9, chuyén héa qua ddng diéu 16 CYP3A4 khong
dang ké.

( nhimg mirc liéu di tir 10 dcn 600mg tinh chat dwge dong hoc clia uhewlan biéu thi tuym
tinh theo lidu. O mic liéu uong cao hon 600mg (gp doi lidu ki wyén cdo t6i da) tinh chit
tuyen tinh theo lidu nay thiip di, co ché clia hién tugng nay khong rd. Néng do dinh trong
huycl (rong dal duqm & 1,5-2 gidy sau khi uﬂng thudc. D& thanh thai cia toan co the va do
thanh thai qua thén lan luot la 157-176 va 3-3,5 llll/phl.ll Thoi gian ban hiy thai trir cudi cnn[,
la 11-15 gio. Non;;, do thube (m dinh trong huyét twong dat dwoc sau 3 ngdy k& (ir sau khi bilt
déu dung lidu dau tién duy nhét. Tich Ifiy gici han cua irbesartan (< 20%) trong huyét twong
khi diing cdc liéu Iap lai. Trong mét nghién ctu ndng do irbesartan trong huyét twong & nhimg
b¢nh nhan nir ¢o cao hon mgt chut. Tuy nhién, khéng c6 khic bigt vé thai gian ban huy va ty
1§ tich iy irbesartan. Do dé khéng can thiét phai diéu chinh liéu & bénh nhén nit. Dién tich
dudi dudng cong va Cmax cla irbesartan ciing dbi khi ¢6 cao hon & nhiing nguoi gia (= 65
tudi) so vai nhimg ngudi (ré (wdi (18 40 tudi). Tuy nhién thoi gian bdn hity cudi cting khang
bi dnh huong rd r(;l do dé khéng can thiét phai chinh lidu & ngudi gia.

lbbb&ll(lll vt chét chuyén héa ciia né duge thai mr qua ca hai dudmg mat va thin, Sau khi
udng hodc tiém tinh mach irbesartan cé danh ddu "C ¢6 khoang 20% hoat tinh phéng X dugic
lim th'ly trong nuéce tidu va phéin con lai trong phén. Co duéi 2% liéu dung dugoebai tiét qua
nirée tidu la irbesartan dang khong déi.
L‘my !h(m & nh”?n;, hl:nh nhan bi suy 1han hodc nlurng bcnh llh'lll dfmg Ih']m td '

loai trir.
‘my qan: & nhimg bénh nhén bj xo gan nhe dén trung binh, cdc théng sé duoe d

irbesartan khong bi thay doi déng ké.
Céc nghién ciru di khong duge thye hién & nhitng bénh nhén bi suy gan ning,

QUY CACH PONG GOI
Hop 2 vi x 14 vién nén bao phim

PIEU KIEN BAO QUAN
Béo quan khdng qua 30°C. Dé xa tAm nhin va tAm véi cia tré em.

HAN DUNG J
36 thing ke tir ngay san xual

TIEU CHUAN CHAT LUQNG:
Nha san xuét

San xudt tai Hy Lap boi
ELPEN Pharmaceutical Co., Inc
95, Marathonos Ave., Pilcermi Attili, 19009, GREECE.



