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Rx:Thông tin kê toa

PMS-IRBESARTAN
Ibesartan 75 mg, 150 mg, 300 mg tablets

Đọc kỹ hướng dẫn trước khi dùng. Tham khảo ý kiến bác sĩ để có thêm thông tin. Thông báo cho bác
sỹ những tác dụng không mong muón gặp phải khi dùng thuốc.

Chỉ sử dụng thuốc theo đơn của bác sĩ.

1. TÊN THUỐC
PMS-IBESARTAN 75 mg
PMS-IBESARTAN 150 mg
PMS-IBESARTAN 300 mg

2. THÀNH PHÀN ĐỊNH TÍNH VÀ ĐỊNH LƯỢNG
Mỗi viên nén chứa 75 mg, 150 mg, 300 mg lrbesartan
Danh sách tá dược day du, xem phan 6.1

3. DẠNG TRINH BAY
Vién nén

4... THONG TIN LAM SANG ⁄ ⁄ 4

41 Chỉ định
- Điều trị tăng huyết áp vô căn
- Điều trị bệnh thận ở bệnh nhân tăng huyết áp và đái tháo đường type 2

4.2 __ Liều dùng và cách dùng
Cách dùng: a

Uống với một lượng nước vừa đủ. Có thể dùng củng với thức ăn hoặc không
Liều dùng:
Liều khởi đâu và liều duy trì được khuyến cáo thông thường là 150 mg một lần mỗi ngày. Nhìn chung,
Iroesartan với liều 150 mg một lân mỗi ngảy kiểm soát huyết áp trong 24 giờ tốt hơn với liều 75 mg
Tuy nhiên, liêu khởi đầu 75 mg có thể được cân nhắc, đặc biệt ở bệnh nhân chạy thận nhân tạo và ở
người lớn hơn 75 tuổi
Ở những bệnh nhân không kiểm soát được với liều 150 mg một lần mỗi ngày, có thể tăng liều
Irbesartan lên 300 mg, hoặc có thể dùng thêm các thuốc hạ áp khác. Trong đó, việc thêm các thuốc
lợi tiểu như hydrochlorothiazide đã cho thấy làm tăng tác dụng của Irbesartan |
Ở những bệnh nhân đái tháo đường type 2 có tăng huyết áp, nên khởi đầu điều trị 150 mg Irbesartan
một lần mỗi ngày, sau đó điều chỉnh đến 300 mg một làn mỗi ngày như liều duy trì trong điều trị bệnh.
thận. Lợi ích trên thận của lrbesartan đối với bệnh nhân đái tháo đường type 2 có tăng huyết áp dựa
trên những nghiên cứu trong đó Irbesartan được sử dụng két hợp với các thuốc hạ áp khác, khi cần,
để đạt được huyết áp mục tiêu.
Suy thận: Không cần chỉnh liều đối với những bệnh nhân suy chức năng thận. Liều khởi đầu thắp hơn
(75 mg) có thể được cân nhắc đồi với những bệnh ân-nhên-taø——
Suy gan: Không cần chỉnh liều đối với những b‹nee Suycgđ,gƒc;đ9#ừa và nhẹ. Không có

nghiên cứu lâm sảng đối với những bệnh nhân suy|g; ig). = &
Bệnh nhân lớn tuổi: Mặc dù nên cân nhắc khởi đầu| điều trị với 75 mộXẾ nÀ§Nộbếnấ nhan trên 75 tuổi
nhưng thường không cản chỉnh liều đối với với nhữhng,bệnhnhânớn:tuẫwcnue # ¡ L0.
Bệnh nhỉ: lIrbesartan không được khuyên cáo sử dÌng.qho:trẻ‹ermlva: iáRI9Thfáu' hiển vì không đủ dữ
liệu về hiệu lực và độ an toàn —-
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4.3 Chống chỉ định - .
- Nhạy cảm với hoạt chất hoặc với bắt cứ thành phản tá dược nào của thuốc.
- Phụ nữ có thai

4.4. Đề phòng và cảnh báo đặc biệt khi sử dụng
Giảm thẻ tích nội mạch: Hạ huyết áp triệu chứng, đặc biệt sau liều đầu tiên, có thể xảy ra ở những
bệnh nhân giảm thể tich và/hoặc giảm natri do dùng lợi tiểu mạnh, kiêng muối nghiêm ngặt, tiêu chảy
hoặc nôn ói. Những tình trạng này nên điều chỉnh trước khi sử dụng Irbesartan.
Tăng huyết áp do động mạch thận: Tăng nguy cơ hạ huyết áp nặng và suy thận ở bệnh nhân hẹp.
động mạch thận hai bên hoặc hẹp động mạch trên một thận chức năng được điều trị với các thuốc tác

động trên hệ renin-angiotensin-aldosterone. Trong khi không được ghì nhận voi Irbesartan, tac dung
tương tự nên được lường trước với các thuốc đối kháng thụ thế Angiotensin II
Suy thận và ghép thận: Khi sử dụng Irbesartan ở bệnh nhân suy chức năng thận, việc theo dõi định
kỳ nồng độ kali và creatinin huyết thanh được khuyến cáo. Chưa có nghiên cứu vẻ việc sử dụng
Irbesartan ở những bệnh nhân mới ghép thận.
Bệnh nhân dai tháo đường type 2 có tăng huyết áp và bệnh thận: Tác dụng của Irbesartan trén cả 2
biến có thận vả tìm mạch là như' nhau ở các phân nhóm, trong một phân tích thực hiện trong nghiên

cứu với các bênh nhân bênh thận tiến triển. Trong đó, chúng xuất hiện bát lợi hơn ở các đôi tượng
phụ nữ và những đổi tượng không phải người da trắng.
Tăng kali huyết: Cũng như các thuốc tác động lên hệ Renin-Angiotensin-Aldosterone khác, tăng kali
huyết có thể xảy ra trong quá trinh điều trị với lrbesartan, đặc biệt khi có suy thận, có đạm niệu rõ do

nhân có nguy cơ.
Lithium: Việc kết hợp giữa lithium và Irbersartan là không được khuyến cáo. .
Hep động mạch chủ và hẹp van 2 lá, bệnh cơ tim phì đại tắc nghẽn: Như các thuéc dan mach khac,

đặc biệt thận trọng khi chỉ định cho các bệnh nhân bị hẹp động mạch chủ, hoặc hẹp van 2 lá hoặc

bệnh cơ tim phi đại tắc nghẽn.
Cường Aldosteron nguyên phát: Những bệnh nhân cường Aldosteron nguyên phát nói chung, không
đáp ứng với các thuốc hạ áp hoạt động thông qua ức chế hệ Renin-Angiotensin-Aldosteron. Do đó,
việc sửTHnh không được khuyến cáo.
Tổng quát. Ở những bệnh nhân có trương lực mạch và chức năng thận phụ thuộc chú yếu vào các
hoạt động của hệ renin-angiotensin-aldosteron (như bệnh nhân suy tim sung huyết nặng, bệnh thận

tiềm An, kể cả hẹp động mạch thận), điều trị bằng thuốc ức chế men chuyền angiotensin hoặc các.
thuốc đổi kháng thụ thể angiotensin II có tác động đến hệ này đã gây ra hạ huyết áp cắp tính, tăng ure
huyết, thiểu niệu, hoặc hiếm khi suy thận cấp. Như với bắt kỳ thuốc hạ huyết áp khác, giảm huyệt áp
quá mức ở bệnh nhân có bệnh tim thiếu máu cục bộ hoặc bệnh tim mạch do thiểu máu cục bộ có thể
dẫn đến nhồi máu cơ tim hoặc đột quy.
Theo quan sát các thuốc ức chế men chuyển angiotensin, Irbesartan và thuốc đối kháng angiotensin
khác dường như ít hiệu quả trong việc hạ huyết áp ở những người da đen hơn ở người không phải
da đen, có thẻ vì tỷ lệ tình trạng renin thắp cao hơn trong dân số tăng huyết áp da đen.
Bệnh nhỉ: lrbesartan đã được nghiên cứu trên các bệnh nhỉ từ 6 tuối đến 16 tuổi nhưng dữ liệu hiện
tại là không đủ để ủng hộ việc mở rộng điều trị cho trẻ em cho dén khi có thêm nhiêu dữ liệu.
Thai kỳ: Không sử dụng các thuốc ức chế thụ thể Angiotensin II (AIIRAs) trong khi mang thai. Trừ
Khi tiếp tục điều trị với AlIRAs được xem là thiết yếu, bệnh nhân dự định mang thai nên được đổi
sang liệu pháp hạ huyết áp khác mà độ an toàn để sử dụng trong thai kỳ đã được - Khi được
chẩn đoán có thai, nên ngưng điều trị với AlIRAs ngay I R 7SASPreebat pe liệu
pháp thay thế. 5 j

science

bệnh thận ở bệnh nhân đái tháo đường, và/hoặc suy tim. Theo dõi sát kali huyết thanh ở những bệnh iY

4.5. Tương tác thuốc và cácdạng tươngtác - 3 aingunt Avenue #, 110
Với các thuốc chống tăng huyết áp khác: Các thuốc chon (hảiHUẾ lộ khác eóthẻJàm tăng tác
dung ha huyét ap cla Irbesartan. Mac du vay Irbesartan vah/ee'the | đượe-với-các thuốc chống
tăng huyết áp khác như các thuốc chẹn beta, chẹn calci hoặc các thuốc lợi tiểu nhóm thiazid. Một

-
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điều trị trước bằng thuốc lợi tiểu ở liều cao có thể tạo ra hiện tượng giảm thể tích máu và nguy cơ tụt
huyết áp khi dùng Irbesartan :
Bồ sung kali hoặc các thuốc lợi tiêu giữ kali: Dùng đông thời Irbesartan với các thuốc lợi tiếu giữ
kali hoặc bổ sung kali có thẻ làm. tăng nông độ kali huyết
Lithium: Tăng nông độ lithium huyết thanh và độc tính có thể hồi phục được đã được báo cáo khi
phối hợp với các thuốc ức chế enzym chuyển. Bởi vi tương tác chưa được xác đình với Irbesartan va
chưa cỏ thẻ loại trừ được nên vẫn phải theo dõi chặt chẽ nông độ lithi huyết thanh.
Những thông tin tương tác khác: Dược động học của digoxin không bị thay đổi khi dùng đồng thời
một liều lrbesartan 150 mg ở người khỏe mạnh.
Dược động học của lrbesartan không bị thay đổi khi kết hợp với hydroclothiazid

Irbesartan được chuyển hóa chủ yếu bởi CYP 2C9 và có thể bởi cả liên hợp với acid glucuronic. Tác
dung của các thuốc gây cảm ứng CYP 2C9 như rifampicin đối với dược động học của Irbesartan
chưa được đánh giá. Các dữ liệu thực nghiệm không cho phép tiên đoán được các tương tác giữa
các thuốc có chuyên hóa liên quan đến các isoenzym của cytochrome P480 như CYP 1A1, CYP 1A2,
CYP 2A8, CYP 2B8, CYP 2D6, CYP 2E1 hoặc CYP 3A4. Ít có khả năng ức chế liên hợp với acid
glucuronic đưa đến những tương tác lâm sàng có ý nghĩa. .
In vitro: các tương tác giữa Irbesartan voi warfarin, toloutamid hoặc nifedipin đã được quan sat thay.
Mặc dù vậy chưa có tương tác về mặt dược động học và dược lý được ghi nhận khi dùng kết hợp
Irbesartan voi warfarin cho người khỏe mạnh. Dược động học của Irbesartan không bị biến đổi khi kết

hợp với nifedipin. 1,

LG
46 Mang thai va cho con bu —

Mang thai:

Chống chỉ định dùng thuốc cho phụ nữ đang mang thai. Trong 3 thang đầu của thai kỷ chống chỉ định
do thận trong. Trong 3 tháng giữa hoặc 3 tháng cuối của thai kỷ: có thể gây ảnh hưởng trực tiếp lên
hệ thống rennin-angiotensin, gây suy thận ở bào thai hoặc trẻ sơ sinh biến dạng sọ mặt, thậm chí làm
chết thai. Khi phát hiện có thai, ngừng thuốc càng sớm cảng tốt, néu đã dùng thuốc trong một thời
gian dai, cần kiểm tra chụp sọ vả chức năng thận bằng siêu âm cho thai nhỉ
Cho con bú:
Vi không có thông tin về việc sử dụng Irbesartan trong thời gian cho con bú, Irbesartan không được

khuyến cáo và ưu tiên những liệu pháp thay thế có độ an toàn tốt hơn cho việc sử dụng trong thời
gian cho con bú đã được xác lập, đặc biệt trong khi chăm sóc trẻ sơ sinh và trẻ sinh non.

4.7... Ảnh hưởng trên khả năng điều khiển tàu xe và vận hành máy móc
Không có nghiên cứu nào được thực hiện về ảnh hưởng trên khả năng điều khiển tàu xe và vận hành
máy móc. Dựa trên các đặc tính dược lực học, Irbesartan hình như không ảnh hưởng đến khả năng
này. Khi điều khiển tàu xe và vận hành máy móc nên lưu ÿ rằng hoa mắt hoặc mệt mỏi có thể xuất
hiện trong thời gian điều trị.

4.8... Tác dụng không mong muốn
Trongcácnghiên cứu có đối chứng với giả dược ở những bệnh nhân tăng huyết áp, tỷ lệ mắc các
biến cố bất lợi nói chung không có sự khác biệt giữacác nhóm Irbesartan (56.2%) và giả dược
(68.6%). Việc ngưng thuốc do bất kỳ biển có bắt lợi nảo về lâm sàng hay xét nghiệm ở nhóm điều trị
với Irbesartan (3.3%) là thắp hơn so với nhóm điều trị giả dược (4.5%). Tỷ lệ mắc các biến có bắt lợi
khôngliên quan đến liều dùng (trong giới hạn liều khuyến cáo), giới tính, tuổi tac, chủng tộc hoặc thời
ian điều trị.
những bệnh nhân đái tháo đường tăng huyết áp ¢ )ình thường,

chóng mặt tư thế và hạ huyết áp tư thế được báo.cáo;rự 0.D8054000ahaP)ô biết) nhưng cao.
hơn giả dược.
Ratphd biến: Tăng kali huyết science
Phé bién: Tang creatine kinase huyết tương, chóngla Figmahtei Niênhuễn¡ nôn/|nôn, đau cơ
xương, hạ huyết áp tư thế, mệt mỏi
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Không phổ biến: Nhịp tìm nhanh, đau ngực, ho, tiêu chảy, khó tiêu, ợ nóng, phát ban, rối loạn chức
năng tình dục.

Không rõ: Đau đầu, ù tai, loạn vị giác, suy chức năng thận, viêm mạch hủy bạch câu, đau khớp, đau
cơ (trong một số trường hợp có tăng nồng độ creatine kinase huyết tương), chuột rút, tăng kali huyết,
các phản ứng quá mẫn như phù mạch, phát ban, mè đay, viêm gan, bát thưởng chức năng gan
Bệnh nhỉ: Trong một thử nghiệm ngẫu nhiên của 318 trẻ em vả thanh thiếu niên tăng huyết áp từ 6
đến 16 tuổi, các biến cố bắt lợi liên quan sau đây đã xảy ra trong pha mủ đôi 3 tuần: Nhức đầu
(7,9%), hạ huyết áp, (2,2%), chong mat (1,9 %), ho (0,9%). Trong giai đoạn mở nhãn 26-tuần của thử
sec các bắt thường xét nghiệm thường gặp nhát được quan sát là tăng creatinin (6,5%) và tăng trị
số CK trong 2% trẻ em.

4.9. Quáliều
Triệu chứng:
Kinh nghiệm ở người lớn sử dụng với liều đến 900 mg/ngày trong 8 tuần cho thấy không có độc tinh
Những biểu hiện quá liều có khả năng xảy ra nhát là hạ huyết áp và nhịp tim nhanh, nhịp tim chậm
cũng có thể xảy ra.
Điều trị

Không có điều trị chuyên biệt cho quá liều với Irbesartan. Bệnh nhân cân được theo dõi chặt chẽ, nên
điều trị triệu chứng và điều trị hỗ trợ. Các biên pháp được đề nghị bao gỗm gây nôn và/hoặc rửa dạ
dày. Than hoạt tính có thể hữu ích trong việc điều trị quá liều. Irbesartan không được loại bỏ bởi thẳm
tách máu. fe

5. ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ ca.

5.1 Đặc tính dược lực học
Phân nhóm điều trị: Đối kháng Angiotensin-ll
ATC code: C09C A04.

Cơ chế tác động: Irbesartan lả một thuốc đối kháng thụ thể angiotensin II đường uống, mạnh, và chọn
lọc (loại AT1). Nó chăn tắt cá các hoạt động của angiotensin-ll qua trung gian thụ thể AT1, pất kể
nguén gốc hoặc đường tổng hợp của angiotensin-l. Đỗi kháng chọn lọc của các thụ thể angiotensin II
(AT1) làm tăng nồng độ renin huyết tương và nồng độ angiotensin-II, và giảm nông độ aldosterone
huyết tương. Nồng độ kali huyết thanh không bị ảnh hưởng đảng kế bởi Irbesartan đơn trị liệuở liều
khuyến cáo. Irbesartan không ức chẻ men chuyển (kininase-ll), một loại enzyme tạo ra angiotensin II
và cũng có thể phân hủy bradykinin thảnh các chất chuyển hóa không hoạt động. Hoạt động của
Irbesartan không cần các hoạt động chuyển hóa.

5.2_ Đặc tính dược động hoc
Thuốc hấp thu nhanh qua ông tiêu hóa với sinh khả dụng từ 60-80%,. Thức ăn không làm thay đổi
nhiều tinh sinh khả dụng của thuốc.
Thuốc chuyển hóa một phân ở gan đẻ tạo thành các sản phẩm không có hoạt tính. Nỗng độ đỉnh
trong huyết tương đạt được khoảng 1-2h sau một liều uống. Nồng độ thuốc trong máu đạt dén tran
thái cân bằng ổn định sau 3 ngày uống thuốc. lrbesartan liên kết 96% với protein huyết tương. Th
tích phân bồ của thuốc vào khoảng 63-93 lít

Thuốc thải trừ qua mật vả nước tiểu. Sau khi uỗng hoặc tiêm tĩnh mạch, khoảng 20% lượng thuốc
thải trừ qua nước tiểu ở dạng chuyển hóa và dưới 2% ở dạng không chuyển hóa. Nửa đời bán thải là
11-15h

Ở bệnh nhân suy thận hoặc chạy thận nhântạo Zaøhong Bếờ£Bố £học của Irbesartan không
thay đỗi đáng kẻ. Irbesartan không được loại bỏ bởi tắm táchné /C?7?Œ©

Ở bệnh nhân xơ gan nhẹ đền trung binh, các thos số dừớc'tð8ộ ĐšÊÂŨa1e sa|ian không thay đổi
đáng kể. Các nghiên cứu đã không được thực hiện ở bê: :
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6. THÔNG TIN THUÓC

6.1 Danh sách tá dược
Collodial Silicon Dioxid,

Copovidone/Plasdone S-630,
Croscarmellose sodium,

Lactose monohydrate DC Agglomerat,
Magnesium stearat,
Nước tinh khiết

6.2 Tương ky
Không
6.3 Hạn dùng
2 năm kể từ ngày sản xuất

6.4 Bao quan ,
Bảo quản nơi khô ráo ở nhiệt độ dưới 30°C. My
Để xa tầm tay trẻ em
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

6.5 Đóng gói
Chai 100 viên nén

66 Tiêu chuân áp dụng
USP35
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