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HUGNG DAN SU DUNG THUOGC CHO CAN BO Y TE

RX THUGC BAN THEO DON

Irbeqartan [EET

¢ Docky hudng dan sirdung trudc khiding.

o Déxatamtaytréem. |

e Théng bdo ngay chobacsihoédc dugcsinhiing tic dl.lﬂﬂ khéng mong mudén gap phai
khisitdung thudc.

THANH PHAN:

MGéivién nén chia:

- Irbesartan 150 mg
- Ta dugc: Lactose, Microcrystallin cellulose PH101, Starch 1500, Hydroxypropyl methylcellulose
6¢P, Natri croscarmellose, Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid A200, Polyethylen glycol
6000, Nudc tinh khiét.

DANGBAO CHE:

Viénnén.

QUY CACHDONG GOL:

Hop 1vix14vién, hop 2vix 14vién, hop 10vix 14 vién.

DUGQCLUCHOC:

Nhém dugcly: Nhém chat déikhéng thu thé angiotensin I, thuéc chéng ting huyét &p.

Ma ATC: C09CA04

- Irbesartan la chat d6i khang thu thé typ | clia angiotensin Il. Irbesartan cé tac dung tuong
tu losartan, nhung khéng phai la tién dugc nhu losartan, nén tac dung dugc ly khéng phu
thudc vao su thily phan & gan. Irbesartan phong bé hoat déng sinh ly ctia angiotensin Il 13
chéat duoc tao nén tir angiotensin | trong phan (ing xtc tac bai men chuyén angiotensin
(ACE kinase ll). Angiotensin Il Ia chit co mach chinh ctia hé renin-angiotensin va cing kich
thich vd thuong than téng hop va tiét aldosteron. Khi aldosteron dugc gidi phéng, natri va
nudc sé dugc tai hdp thu, cudi cling la tang huyét ap. Irbesartan phong bé tdc dung comach
va baitiét aldosteron clia angiotensin il nh& gdn chon loc vao thu thé AT, clia angiotensind— .
vGi di luc manh gap 8500 1an so vdi gan vao thy thé AT,. Thu thé AT,cing ¢6 mat @nhiéu mé,
nhung khéng cé vai trd trong diéu hoa tim mach.

- Irbesartan khéng Uc ché ACE, nhu vay khéng tic ché su giang héa bradykinin va céc kinin
khéc, nén khéng gay ho khan dai dang van gap phé bién & cac thudc tc ché men chuyén.
Khi dung irbesartan véi liéu khuyén céo, kali huyét khéng thay ddi dang ké.

-Trong chuing téng huyét ap, irbesartan lam huyét ap giam nhung tan s6 tim thay déi rat it.
Tac dung ha huyét ap phu thudc vao liéu va cé khuynh huéng khéng ha thém khi uéng véi
liéu cao hon 300 mg/1 1an mdi ngay. Huyét 4p ha téi da trong khoang 3 - 6 gidrsau khi udng.
Tac dung chéng tang huyét ap duy tri it nhat 24 gid. Hiéu qud chéng ting huyét 4p thé hién
trongvong 1 -2 tuan, hiéu qua t6i da dat dugc trong vong 4 - 6 tudn ké tirkhi bat dau diéu tri
va duy tri khi diéu tri lau dai. Néu ngiing diéu tri, huyét ap ddn dan trd lai trang thai ban dau,
nhung khéng c6 hién tugng bénh dot ngéttrdlai khingimg thudc.

-Tacdung chéng tang huyétép ctia irbesartan va thudc lgi tiéu thiazid cé tinh cdng hop.

- Bénh ly thdn & ngudi dai thao dudng: Irbesartan duoc dung dé chdm séc bénh ly than &
ngudi dai thdo dudng vai biéu hién la ting creatinin huyét tuong va cé protein niéu
(>300 mg/ngay) & nhiing ngudi bénh dai thdo dudng typ 2 cd tang huyét ap.

- Ca hai nhém thuéc déi khang thu thé angiotensin Il va chét tc ché enzym chuyén (ACE)
déu lam cham duoc téc dé tién trién clia bénh than & ngudi bénh tang huyét ap bi dai thao
dudng va microalbumin niéu hodc cé bénh ly than ro rét. Mdt sé bang chiing cho thay cac
thudcnay lam cham i€ tiidacha bénhlythan bing mét co ehé dociap véitac du

- tang huyét ap ctia chiing. Phéi hop diéu tri bing cac chit trc ché ACE va chét d6i khang thu

thé angiotensin Il cho thdy c6 téc dung cong hgp trong viéc lam gidam huyét ap va
microalbumin niéu.Tuy nhién, can cé thém nghién citu dé xdc dinh téc dung clia cach phéi
hop nay trén chic nang than. Néu khéng dung nap dugc mét nhém thude nay thi cé thé
dung mét thudc thudéc nhém thudc kia.

DUGCPONGHOC:

- Irbesartan hdp thu nhanh qua dudng tiéu héa vdi sinh khd dung tir 60 - 80 %. Thic dn
khéng lam thay d6i nhiéu dén sinh kha dung ctia thudc. Thudc lién két khodng 96 % vdi
protein huyét tuong. Thé tich phan bé cla thuéc khodng 53 - 93 lit. Néng d6 dinh trong
huyét tuong dat khoang 1 - 2 gi¢r sau mét liéu uéng. Néng @6 thudc trong méu dat trang
thai cdn bang 6n dinh sau 3 ngay udng thuéc. Thudc chuyén héa & gan nh& qué trinh lién
hop glucuronic va oxy hoéa. Irbesartan dugc oxy héa chu yéu qua xuc tac clia isoenzym
CYP2C9 clia cytochrom P,,,. Thudc va céc san phdm chuyénhda dugc dao thai qua mat va
nudc tiéu. Sau khi udng irbesartan danh diu bang "“C, thay khoang 20 % lugng thudc thai
trir qua nudc tiéu, phan con lai (khoang 80 %) qua phan. Mét lugng nhé dudi 2 % clia liéu
d'aci thai qua nudc tiéu dudi dang khdng bién déi. Thai gian bdn thai cliathudcla 11-15 gid.
CHIiPINH:
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LIEU DUNG VA CACH DUNG:
Cach diing: Diing uéng, uéng thu6c trong hodc ngoaibita an.
Liéudung:
-Irbesartan 150 mg la dang thuéc khong dugc phép chia liéu nhd hon don viliéu 150 mg. Vi
vay, trong trudng ho ; bénh nhan stf dung cac liéu khac vdi liéu 150 mg, can héi y kién cla
béc sihoac dugc sidé dugc huéng dan dang dung thich hop.
- Liéu khéi d4u théng thudng dugc khuyén cdo la 150 mg 1 lan/ngay. Irbesartan & liéu
150 mg 1 ldn/ngay thudng kiém soat huyét ap trong 24 gid tét hon so vdi liéu 75 mg. Tuy
nhién, nén khdi dau diéu tri v6i liéu 75 mg, nhat [a déi véi bénh nhan dang chay than nhan
tao vanhing bénh nhan trén 75 tudi.
- U nhiing bénh nhéan khéng kiém soat dugc huyét dp & liéu 150 mg 1 1an/ngay, ¢ thé tang
liduirbesartan lén dén 300 mg, hoac dung két hgp véi thudc diéu tri tang huyét ap khac. Dac
biét, khi két hop véi céc thudc loi tiéu nhu hydroclorothiazid da cho thay lam tang tdc dung
clairbesartan.
- Béi véi nhitng bénh nhan déi thao dudng typ 2 cé tang huyét ap, nén khéi dau véi liéu
irbesartan 150 mg 11dn/ngay va diéu chinh 1én dén 300 mg 1 lan/ngay nhu liéu duy tri trong
diéu tribénh than. Viéc phét hién lgiich trén than cta irbesartan déi véi bénh nhan dai thao
dudng typ 2 cd tang huyét dp la dua trén cdc nghién clu trong dd irbesartan dugc diing két
hap thudc diéu tri ting huyét ap khac khi cdn thiét, dé dat dugc mirc huyét 4p mong muén.
Déituong dacbiét
- Suy than: Khéng can phai diéu chinh liéu & nhitng bénh nhan bj suy chifc nang than. Nén
dungliéu khdi dau thap (75 mg) doi véi nhing bénh nhan dang chay than nhan tao.
- Suy gan: Khéng cdn diéu chinh liéu déi vdi bénh nhan suy gan nhe va trung binh. Chua cé
kinh nghiém lam sang déi véi bénh nhan suy gan nang.
- Ngudi cao tudi: Nén diéu tri vai liéu khéi ddu 75 mg d6i vdi bénh nhan trén 75 tudi, thuding
cting khong cdn diéu chinh liéu déi véi ngudi cao tudi.
-Tréem:Tinh an toan va hiéu qua cliairbesartan chua dugc xdc nhan & tré em dudi 18 tudi.
CHONG CHi DINH:
-Quda man vdi mét trong cac thanh phan clia thudc.
-Phu nitmang thai.
-Phu nudang choconbd.
- Dung déng thai vdi cac ché pham cé chira aliskiren & bénh nhén déi thao duong hoac suy
than (mucloc cdu than (GFR) < 60 ml/phut/1,73m’).
THANTRONG KHI DUNG THUOC:

- & nhitng ngudi bénh bi giam thé tich mau nhu mat mudi va nudc do dung thudc Igi tiéu
manh, tiéu chay hoac non kéo dai, cé thé xdy ra ha huyét ap triéu ching, dac biét sau khi
udng liéu thuéc dau tién. Can phai diéu tri nhing bat thuong nay truéc khidungirbesartan.
-V&i ngudi bénh bi hep dong mach than mét bén hodc haibén, khi dungirbesa rtan cd nguy

cohahuyétépmanhvasuygidmchitcnangthan.

- Can than trong véi nhing ngudi bénh suy than va ghép than. Phai kiém tra dinh ky kali va
creatinin huyét,

-Irbesartan tac dung trén hé renin-angiotensin-aldosteron, tinh trang tang kali huyét c6 thé
gap trong qua trinh diéu tri véi irbesartan, dac biét khi c6 suy than, protein niéu lién quan
dén than do dai thao dudng va/hoac suy tim. Can phai kiém tra kali huyét & nhiing ngui
bénh nay.

-Tranh phéi hgp lithi va irbesartan (tuong tac thuéc)

- Dungirbesartan phai dacbiét than trong trong cac bénh: Hep van déng mach chd, hepvan
hail4, hodc bénh catim phidaitac nghén.

- Ngudi bénh cuding aldosteron tién phat thuang khéng dap (ing véi cdc thude chéng tang
huyét ap, loai tac dung qua tic ché hé renin-angiotensin. Vi vay, khéng nén dung irbesartan
cho nhiing ngudi bénh nay.

- Ngudi bénh cé truong luc thanh mach va chitc nang than phu thudc chi yéu vao hoat
dong cua hé renin-angiotensin-aldosteron (thi du nguai bénh bi suy tim sung huyét nang
hodc bénhthan nhuhep déng mach than), viéc diéu tri bang cac chat tc ché enzym chuyén
hodc cac chit déi khang thu thé angiotensin Il tdc ddng trén hé datiing thay cé tinh trang ha
huyét 4p cap, ting nitrogen huyét, giam niéu hoac hiém hon la suy than cap. Nhu véi bat ky
thudc chéng tang huyét dp nao, suha dot ngdt huyét ap g nhiing ngudi bénh tim thiéu mau
cuc b hodc bénh tim mach thiéu méau cuc bécé thé dan dén nhéi mau co tim hoac tai bién
mach mau nao.

- Bénh nhan cé van dé vé dung nap galactose, bénh nhan thiéu hut enzym Lapp lactase
hoac kém hdp thu glucose-galactose khéng nén dung thudc nay.

Phuniicé thaivacho conbi:

-Thei ky mang thai: Chéng chidinh dung thuéc cho phu nifdang mang thai. Trong 3 thdng
déu thaiky, chéng chidinh do than trong. Trong 3 thang giifa va 3 thang cudi, thuéc gay déc
cho thai (gidm chifc ndng than, it nudc 6i, chdm cot héa xuong so) va gay doc cho tré s sinh
(suy than, ha huyét ap, tang kali huyét). Khi phat hién cé thai, phdingiing ngay irbesartan va
thay bang thuéc khac. Néu da dung irbesartan trong mét thai gian dai, can kiém tra chup so
va chifc nang than, siéu am cho thainhi.

-Théi ky cho con bua: Chéng chidinh dung thuéc cho phu nitdang cho con bu.

Anh huéng ctia thudc déi véi cong viéc (ngudi van hanh may méc, dang lai tau xe,
ngudilam viéctrén caova cactrudng hop khac):

Thudc cé thé gy chéng mat, nhic dau (thudng gap), ngudi bénh khéng nén lai xe va van
hanh may mac, lam viéc trén cao va cac trudng hop khac.

TUONGTAC CUATI-IUGC VOI CACTHUOC KHACVA CAC LOAITUONG TACKHAC:



. thuéc ol tiéu va cdc thudc chdng tdng huyét dp khde: Cac thudic chéng tang huyét ap khic
http S . //Vnras . C Om/drug’ & lam tang tac dung ha huyét 4p clia irbesartan. Tuy nhign, irbesartan cnr?g daygung phéi
op vidi céc thudc chéng tang huyét 4p khic nhucéc thudc chen beta, cic thude chen calcicd
tac dung kéo dai hode cac thudc lof tidu thiazid. Biéu tr trudc bing thude loi tiéu liéu cao c6
thé gay giam thé tich mau v nguy cor ha huyét 4p khi bit d3u didu tri bing irbesartan,
- Cide thude cd chifa alfskiren vd edic thudc e ché men chuyén: Dirliéu lam sing cho thiy e ché
kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS) théng qua viéc dling két hap céc thudc tcché
men chuyén, thuéic chen thu thé anglotensin Il hodic aliskiren lign quan dén tin susdt cac tac
dung khéing mong mudn cao hon nhu ha huyBt dp, ting kall huyét va suy gidm chiic ning
than (bao gém suy than cip) so v viée s dung mat thudc e ché hé renin-angiotensin-
aldosteron don [é.
;TM;:ng kall hode thude Ipi tidu giir kali: Ding d6ng théi vai irbesartan cé thé gay ting kall
uy
-Lithi: Tang néing €& trong méu va ting die tinh cha lithi 43 dugc thang bdo khi phéi hgp v
=13 t;u&ﬁic ché enzym chuyén. Cﬂ:‘gc dung tuong tu ciing da timg xdy ra voi irbesartan,
tuy rat hi dp, vi vay nén tranh hop nay. Néu cin h theo doi ché
i n?ngaanmngmg'm_ Y hiRhd hepadeiycic phdlion pliheoisi chjc
- Cde thudc chéng vigm khéng sterold: Diing @6ng thal irbesartan vdi céc thude chdng viem
khéng steroid (thi du cdc chdt dc ché chon loc cyclo-oxygenase typ 2 (COX-2), acid
acetylsalicylic (> 3 g/ngay) va cac thudc chbng viém khéng sterold khéng chon loc, tic dung
chéing tang huyét dp cOa irbesartan cd thé bi gidm. Cng nhu vol cac chit be ché enzym
chuyén angiotensin, viéc diing déng thai cac chat ddi khang angiotensin Il va cac chat
chéing viém khéing sterold khiéing chon loc cé thé fam ting nguy cd tdn thuang chic ning
than, cé thé din dén suy than c3p va tang kali huy#t, dac biet 15 & nhiing ngudsi bénh da ca
suy chiic nang thin tir trude. Vige phdi hop phai than trong, dac bigt 1a & ngudi cao tudi.
Ngudi bénh phal duge udng nudc ddy di va theo déi chifc nang thén sau khi bit ddu phéi
hopvadinh ky sau do,
- Théng tin vé cde tuong tde khde cda irbesartan: Trong cde nghién clu ldm sang, dugc déng
hoc clia irbesartan khong b bién ddi khi dung déng théi vai hydroclorothiazid, Irbesartan
dugc chuyén hda chi yéu béf CYP2C9 va mdt phin it hon bii qué trinh lién hop glucuronic.
Khing thdy cé tuang téc duge déng hoc va duge luc hoc cd y nghia khi irbesartan duoc
diing déng thés wai warfarin 13 thusc duge chuyén héa bél CYP2C9. Tac dung cla cac chat
cam ting CYP2C9, thi du rifampicin trén dugc ddng hoc cla irbesartan chua dugc dénh gid.
Duge ddng hoc cla digoxin khéng bj thay déi khiudng cing irbesartan.
TACDUNG KHONG MONG MUON (ADR):

-Trong cac thit nghiém so sdnh véf gia duge 4 bénh nhin huyét 4 ty & mdc
——phai c?ictéc dur::?; khting mong mlﬁi t!m;bk%\nﬁc nha'i.l‘t';llg imﬁg%
dung gia dugc (56,5 %), Ngimng ding thude do bt ky tac dung khing mong muén trén lam
sang hay xét nghiém thuing [t xay ra d&i vai cac bénh nhan didu trj véi irbesartan (3,3 %)
hon 1 cac bénh nhan diing gid duge (4,5 %). Ty 1& méac phéi cac téc dung khbng mong mudn
khéing lién quan dén liéu ding (trong day liéu ding da khuyén cdo), gidi tinh, tudi tic,
chiing toc hodc thés glan didu tr,
- nhifng bénh nhan déi thao dudng c6 tang huyst 4p véi albumin niéu va chie ndng thin
binh thutmg, tc dung khéng mong mudn 12 chdng mat khi thay d8i tu thé va ha huyét ap
thé diing gap 80,5 % bénh nhan (khéng phé blfﬂ]nhung han hingid durge,

Bangtom tétcacp gmong
Céc co quan Tén suét (=) Cac phan ing khéng mong muén
Rél Ioan méu va hé bach Khéng o Giam tidu cdu,
huyét
Rélloan hémidndich Khéng ro Phén ng qud man nhu phit mach, phat

ban, ndi may day,

Réi loan chuyén héa va Khoéng ré Tang kali huyét,
dinh duéng ) ) .

Réiloan hé than kinh Thutng gdp U'léngmﬁt,d!dngn‘@!khllhayd&iwmé.
Khang ro Chéng mat, nhitc diu.

RGi loan tai va tai trong Khongro | Utal,
Réiloan tim Itadp Nhiptimnhanh.
B&iloan mach mau Thutéing gép Ha huyét 4p thé ding,

frgap D6 bimgmat,
RGi loan hé hip, ngyt va ltgdp Ho.

trung thét
Réi loantiéu hoa Thuding gdp Budnnén, non.
ltagp Tiéu chay, rdi loan titu héa, ching g néng.
Khéng ro Réii loan vi gléc.
Réiloan gan mat ftgap Vangda.

Khéing ré Viém gan, chifc ndng gan bt thudng.
Réi loan da va ma dudi da Khéng ro Vigm mach méau qué man,
Réi loan co xuong khdp | Thutng gdp Dau coxuang.

amd l18n ket
bt Khiing ré Dau khdp, dau co (trong mdt s6 trudng hop
lién quan vdi tang ndng dd creatin kinase
trong mau), chudt rat.

Rdiloan than vatiét niéu Khéng rd Giam chie nang than bao gém trudng hop
suy than & nhiing bénh nhén cé nguy ca

mac bénh,
Réi loan sinh san va tuyén ftgap Réiloan chifc nang tinh duc.
Vi
Réiloanchung Thuémg gdp Métmai,

fegdp | Paunauc

Cac thong 56 xét nghigm Rdtthudng | Tang kall huyét xdy ra thuting xuyén hon &
gdp nhing bénh nhan dai thao dudng dugc
didu trf véi irbesartan so voi gid duge. O
nhiing bénh nhan dal thio dubng c6 tang
huyét ap val albumin niéu va chic ndng
than binh thudng, ting kali huyét (= 5,5
mEq/L) xay ra vdi ty |& 29,4 % bénh nhan &
nhém ding Irbesartan 300 mg va 22%
bénh nhin &nhom diing gi dugc. O nhiing
bénh nhan dai théo duting cé ting huyétap
vl suy thén man tinh va protein nidu rd rét,
ting kall huy&t (= 5,5 mEq/L) xdy ra vii ty 18
46,3% bénh nhan & nhom irbesartan va
26,3% &nham bénh nhan diing gia dugc.

Thuting gdp C6 hién tugng tang dang k& creatin kinase
huyét tuong xay ra thubng xuyén hon &
nhitng bénh nhan diéu tri véi irbesartan

L = 1,79%6).C g NOpPgla Tang nao o |
lién quan il cic bidu hién lam sang trén co
xuang.

Trong 1,7% bénh nhin ting huyét dp c6
bénh thin do dai thio duding tién trién didu
tr| v irbesartan, sy gldm hemoglobin khéng
6y nghialdm sang.

(*) Tén sudt tdc dung khéng mong mudn duge dinh nghia nhu sau: Rat thuéng gdp (ADR =
1/10), thuing gap (1/100 < ADR < 1/10), it g3p (1/1000 = ADR < 1/100), hi#m gap (1/10000
<ADR <1/1000), it hiém gap (ADR < 1/10000), khéng rd (khong dugc udc tinh ti dir liéu cd

n).
Huéng dan cachxiftri ADR:
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san).

Huéng dan cach xirtri ADR:

CacADRitxay ra, thuéng nhe khong can xrtri gi dac biét. Néu bt ddu dung thuéc nénchiy
diéu tri gidm thé tichméau néu co.

QUALIEUVA CACH XU TRI:

Triéu ching va biéu hién khi strdung thuéc qua liéu:

Li€u t6i 900 mg dung cho ngudi I6n trong 8 tudn khdng gay bat ky doc tinh ndo. Trong
trudng hop qua liéu, triéu chitng Idm sang la ha huyét ap va nhip tim nhanh. Nhip tim cham
cangcéthéxdyra. |

Cach xdrtriqualiéu:

Khéng cé thong tin nao dac biét vé diéu tri qua liéu irbesartan. Ngudi bénh can dugc theo
doi chat ché, diéu tri triéu ching va hé trg. Mot sé bién phap cé thé 4p dung nhu gay nén
va/hodc rira da day, dung than hoat tinh. Khéng thé loai bé irbesartan bing tham tach loc
mau.

PIEU KIEN BAO QUAN: Nai khé, nhiét d6 duéi 30°C, tranh anh sang.

HAN DUNG CUATHUGC: 36 thang ké tirngay san xuét.

CO SO SAN XUAT:

CONGTY CO PHAN XUATNHAP KHAU Y TEDOMESCO
&t Dia chi: S6 66, Quéc 16 30, Phudng My Phi, Thanh phé Cao Lanh, Tinh Déng Thap
oo Dién thoai: 1800.969.660

NGAY XEM XET SUA P61, CAP NHAT LAl NOI DUNG HUGNG DAN SU DUNG THUGC:
22/06/2017



