Irbegartan 150 mg

o Thudc nay chidung theo don thuéc.

e Docky hudng dan sirdung trugc khidung.

e Déxatamtaytréem.

o Tohuéng dan sitdung néutom tit cacthdngtin quantrong cia thudc.
Né&u can thém théng tin, xin héiy kién bacsy hoac dugcsy.

THANH PHAN CONGTHUCTHUGOC: M&i vién nén chifa:

Thanh phan dugcchat: Irbesartan 150 mg.

Thanh phan ta dugc: Lactose, Microcrystallin cellulose PH101, Starch 1500,
Hydroxypropyl methylcellulose 6¢P, Natri croscarmellose, Magnesi stearat,
Colloidalssilicon dioxid A200, Polyethylen glycol 6000.

DANG BAO CHE: Vién nén.

Mé ta dic diém bén ngoai ctia thudc: Vién nén, hinh bau duc, mau tréng,
hai mat16i, canh vathanhvién lanh lan.

CHIiDINH:

-Diéu tritdng huyétap nguyén phat.

-Diéutribénhthan dbénh nhan déi thao duong typ 2 cé tang huyét ap.
LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Luén dung thudc ding liéu lugng trong don thudc.

-Irbesartan 150 mg la dang thuéc khéng dugc phép chia liéu nhé hon don vi
liéu 150 mg. Vi vay, trong trudng hop bénh nhan st dung cac liéu khac véi
liéu 150 mg, can hoiy kién clia bac sy hodc dugc sy dé dugc hudng dan dang
dung thich hop.

- Liéu khoi dau théng thudng dugc khuyén céo la 150 mg 1 lan/ngay.
Irbesartan & liéu 150 mg 11an/ngay thudng kiém soat huyét ap trong 24 gid
téthon so vdiliéu 75 mg. Tuy nhién, nén khdi dau diéu trj véiliéu 75 mg, nhat
13 d6i v6i bénh nhan dang thdm phan mau vanhiing bénh nhan trén 75 tudi.
- @ nhifing bénh nhan khong kiém soat dugc huyét ap & liéu 150 mg
114n/ngay, cé thé tang liéu irbesartan 1én dén 300 mg, hoac dung két hop véi
thudc diéu trj taing huyét 4p khac. Dc biét, khi két hop vdi cac thudc lgi tiéu
nhu hydroclorothiazid da cho thdy [am tang téc dung clairbesartan.

-Bai véi nhiing bénh nhan déi thdo dudng typ 2 c6 tang huyét ap, nén khai dau
Véi liéu irbesartan 150 mg 1 1an/ngay va diéu chinh Ién dén 300 mg 1 lan/ngay
nhu liéu duy tri trong diéu tri bénh théan. Viéc phat hién Igi ich trén than cta
irbesartan d6i vai bénh nhan dai thao dudng typ 2 cé tang huyét ap la dya trén
cac nghién cli, trong dé irbesartan dugc dung két hgp thudc diéu tri ting
huyét 4p khéc khi can thiét, dé dat dugc muc huyét 4p mong muén.

Doituong dac biét:

- Suy than: Khéng can phai diéu chinh liéu & nhimng bénh nhan bj suy chic
nang than. Nén dung liéu khéi dau thap (75 mg) d6i véi nhiing bénh nhan
dang tham phan mau.

-Suy gan: Khong can diéu chinh liéu déi véi 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 trj véi liéu khdi dau 75 mg déi véi bénh nhan trén
75 tudi, thusng cing khong can diéu chinh liéu d6i véi ngudi cao tudi.

-Tré em: Tinh an toan va hiéu qua cla irbesartan chua dugc xac nhan & tré
em dudi 18 tudi.

Cachdung: Dung uéng, udng thudc trong hodc ngoai bira an.

Trudng hop quén udng mét liéu dung: Hay udng ngay khi nhd ra. Néu thai gian
gan vai lan dung thudc tiép theo, bd qua liéu da quén va héay dung liéu tiép
theo vao thai gian thudng 1é. Khéng dung liéu gap doi dé bu vao liéu da quén.
Trudng hop udng qué nhiéu vién thuéc: Hay gdp ngay bac sy hodc téi khoa
Hoi stic - Cap cltu clia bénh vién gén nhat.

CHONG CHIiDINH:

-Quéa mén véi méttrong cac thanh phan cdia thudc.

-Phuntrmangthai.

-Phunirdang cho conbu.

- Dung déng thdi véi cac ché phdm cé chia aliskiren & bénh nhan dai thdo
dudng hodcsuy than (mcloc cauthan (GFR) < 60 ml/phit/1,73m ’).

CANH BAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUOC:

- & nhimng ngusi benh bi gidm thé tich mau nhu mat muéi va nudc do dung
thudc Igi tiéu manh, tiéu chdy hodc non kéo dai, c6 thé xdy ra ha huyét 4p
triéu ching, déc biét sau khi uéng liéu thudc dau tién. Can phai diéu tri
nhiing bat thudng nay trugc khi dungirbesartan.

- V6i ngudi bénh bi hep dong mach than mot bén hodc hai bén, khi dung
irbesartan c6 nguy coha huyét dp manh va suy gidm chic nang than.

- Can than trong véi nhiing ngudi bénh suy than va ghép than. Phaikiém tra
dinh ky kali va creatinin huyét.

- Irbesartan tac dung trén hé renin - angiotensin - aldosteron, tinh trang
tang kali huyét cé thé gap trong qud trinh diéu tri véi irbesartan, dic biét khi
c6 suy than, protein niéu lién quan dén than do dai thao dudng va/hodc suy
tim. Can phai kiém trakali huyét & nhimg ngudi bénh nay.

-Tranh phéi hgp lithivairbesartan (tuong tac thudc).

- Dung irbesartan phai dac biét than trong trong cac bénh: Hep van dong
mach cht, hep van haila, hodc bénh cotim phidaitdc nghén.

- Nguoi bénh cudng aldosteron tién phat thuong khong dap Ung véi cac
thudc chéng tdng huyét ap loai téc dung qua tic ché hé renin-angiotensin.Vi
vay, khong nén dungirbesartan cho nhitng nguai bénh nay.

- Ngudi bénh c6 truong luc thanh mach va chic nang than phu thudc cht
yéu vao hoat ddng ctia hé renin-angiotensin-aldosteron (thi du ngudi bénh
bi suy tim sung huyét ndng hodc bénh than nhu hep déng mach than), viéc
diéu tri bdng cac chat tic ché enzym chuyén hodc cc ch&t d6i khang thu thé
angiotensin Il tdc dong trén hé da ting thdy c6 tinh trang ha huyét ap cép,
téng nitrogen huyét, gidm niéu hodc hiém hon la suy than cap. Nhu véi bat
ky thu6c chéng tang huyét ap nao, su ha dét ngdt huyét ap & nhiing ngudi
bénh tim thi€u mau cuc bd hodc bénh tim mach thiéu méau cuc bé cé thé dan
dén nhéi mau cotim hodc tai bi€n mach mau néo.

- Bénh nhan c6 van dé vé dung nap galactose, bénh nhan thiéu hut enzym
Lapp lactase hodc kém hédp thu glucose-galactose khdng nén dung thudc nay.
Sttdung thuéc cho phuniicé thaivacho conbu:

- Théi ky mang thai: Chéng chi dinh dung thudc cho phu nir dang mang
thai. Trong 3 thang dau thai ky, chéng chi dinh do than trong. Trong 3 thang
gilra va 3 thang cudi thai ky, thuéc gay doc cho thai (gidm chic nang than, it
nudc 8i, cham ct hda xuong so) va gay doc cho tré so sinh (suy than, ha
huyét ap, téng kali huyét). Khi phat hién cé thai, phai ngiing ngay irbesartan
va thay bang thudc khac. Néu da dung irbesartan trong mét thai gian dai,
can kiém trachup so va chiic nang than, siéu am cho thainhi.

- Thaiky cho con bu: Chéng chi dinh duing thudc cho phu nirdang cho con bu.
Anh huéng ctia thudclén kha nang lai xe, van hanh may méc:

Thudc cé thé gdy chéng mat, nhiic dau (thusng gdp), ngudi bénh khong
nénldixevavanhanhméymoc.

TUONGTAC, TUGNG KY CUATHUOC:

Tuongtacciathuéc:

- Cdc thuéc lgi tiéu va cdc thubc chéng tdng huyét dp khdc: Cac thudc chéng
tang huyét ap khac c6 thé lam ting tac dung ha huyét 4p cda irbesartan. Tuy
nhién, irbesartan cing da dugc phéi hgp véi cac thudc chéng tang huyét ap
khéc nhu céc thudc chen beta, cac thudc chen calci ¢6 tac dung kéo dai hoac
céc thudc lgi tiéu thiazid. Diéu tri truc bng thudc lgi tiéu liéu cao c6 thé gay
gidm thé tich méau va nguy co ha huyét ap khi b4t dau diéu tri béngirbesartan.
- Cdc thudc 6 chia aliskiren va cdc thudc tc ché enzym chuyén: D liéu lam
sang cho thay Ui ché kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS) théng
qua viéc dung két hgp cac thudc tc ché enzym chuyén, thuéc d6i khang thu
thé angiotensin Il hodc aliskiren lién quan dén tan suét cac tdc dung khéng
mong muén cao hon nhu ha huyét &p, tang kali huyét va suy gidm chuc
nang than (bao gém suy than cap) so vdi viéc sir dung mét thudc tc ché hé
renin-angiotensin-aldosteron don |é.

- B& sung kali hodic thuéc lgi tiéu gidrkali: Dung déng thai véi irbesartan c6 thé
gay tang kali huyét.

- Lithi: Tang néng do trong mau va tang doc tinh cla lithi da dugc théng bao
khi phéi hgp véi cac thudc tc ché enzym chuyén. Cac téc dung tuong tu
cling da ting xay ra vdi irbesartan, tuy rat hiém gép, vi vay nén tranh phdi
hgp nay. Néu can phdi hgp, phaitheo déi chat ché néng dé lithi huyét.

- Cdcthuéc chéng viém khéng steroid: Dung dong thdi irbesartan véi cac thuée
chéng viém khéng steroid (thi du cac chét tic ché chon loc cyclooxygenase
typ 2 (COX-2), acid acetylsalicylic (> 3 g/ngay) va cac thudc chéng viém khéng
steroid khéng chon loc, téc dung chéng tang huyét ap cla irbesartan c6 thé
bj gidm. Ciing nhu véi cac chat tc ché enzym chuyén angiotensin, viéc dung
déng thai cac chat déi khang angiotensin Il va cac chat chéng viem khéng
steroid khéng chon loc cé thé lam téng nguy ca tén thuong chiic nang than,
c6 thé dan dén suy than cap va tang kali huyét, dac biét la & nhing ngudi
bénh da c6 suy chiic ndng than tur trudc. Viéc phdi hgp phai than trong, dac
biét Ia & ngudi cao tudi. Ngudi bénh phai dugc udng nudc ddy du va theo déi
chiic ndng than sau khi bat dau phdi hgp va dinh ky sau do.

- Théng tin vé cdc tuong tdc khdc cia irbesartan: Trong cac nghién ctru lam
sang, dugc dong hoc cla irbesartan khéng bj bién déi khi dung déng thai
véi hydroclorothiazid. Irbesartan dugc chuyén héa chl yéu bgi CYP2C9 va
mot phan it hon bdi qua trinh lién hop glucuronic. Khong théy c6 tuong tac
dugc dong hoc va dugc luc hoc cé y nghia khi irbesartan dugc dung déng
thai véi warfarin, 13 thuéc dugc chuyén héa béi CYP2C9. Tac dung clia cac
chat cdm (g CYP2C9, thi du rifampicin, trén dugc déng hoc clia irbesartan
chua dugc danh gia. Dugc ddng hoc ctia digoxin khéng bi thay déi khi uéng
cungirbesartan.

Tuongky ctia thuéc:

Do khéng cé cac nghién ctu vé tinh tuong ky clia thudc dung dudng uéng,
khongtron 1an thudc nay vai cacthuoc khac.

TACDUNGKHONG MONG MUON CUATHUGC:

-Trong cac thi nghiém so sanh véi gia dugc & bénh nhan tang huyét 4p, noi
chung ty 1é m3c phai cac tdc dung khéng mong muén khéng khac nhau
gitfairbesartan (56,2 %) vanhém dung gia dugc (56,5 %). Ngting dung thuéc
do bat ky tdc dung khéng mong muén trén 1am sang hay xét nghiém
thudng it xay ra di véi cac bénh nhan diéu tri véi irbesartan (3,3 %) hon la
cac bénh nhéan dung gia dugc (4,5 %). Ty 1& mac phéi cac tadc dung khéng
mong muén khéng lién quan dén liéu dung (trong day liéu dung da khuyén
c40), giitinh, tudi tac, chung tdc hodc thai gian diéu tri.
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- G nhitng bénh nhan dai thao dudng c6 tang huyét ap vai albumin niéu va
chuc nang than binh thudng, tac dung khéng mong muén la chéng mat khi
thay déi tu thé va ha huyét 4p thé diing gip & 0,5 % bénh nhan (khong phé
bién) nhung hon han gia dugc.

Bang tém tat cac phan ing khéng mong muén:

Cac co quan |Tan suat (¥) Cac phan iing khéng mong muén

R&i loan mau| Khéngré |Giamtiéucau.
va hé bach
huyét

RGi loan hé| Khéngré [Phan ing qua man nhu phu mach, phat ban,
miéndich ndimay day.

Réiloan chuyén| Khéng ré |Tangkalihuyét.
héa va dinh
dudng

R&i loan hé|Thudng gdp |Chong mit,chéng matkhithay ddituthé.
thankinh

Khéng ré |Chéng mat, nhicdau.

Réiloan taiva| Khéngro |Utai.

taitrong

Réiloantim ftgdp  |Nhiptimnhanh.

R&iloan mach | Thudng gdip |Ha huyét ap thé dung.

mau —
Itgdp  [Ddbiing mat.

Réi loan ho| ftgdp |Ho.
hédp, nguc va
trung that

RGi loan tiéu| Thudong gdp |Buénndn, nén.

hoa ~
Itgdp Tiéu chay, réiloan tiéu hoa, chiing gnéng.

Khéng ré  |Réiloan vigiac.

Réi loan gan| ftgdp |Vangda.

mat
) Khéng ré |Viémgan, chicnang gan batthudng.

Réiloandava| Khéngré |Viém mach mau qua man.

moédudida

RGi loan co|Thudng gdp |Pau coxuang.

xuang khép

vamolienkét | Khongro |Pau khop, dau co (trong mét s6 trudng hop

lien quan vdi tdng ndng d6 creatin kinase
trong mau), chudt rut.

RGi loan than| Khéngré |Gidm chiic ndng than bao gom trudng hcp suy
vatiétniéu than & nhimg bénh nhan c6 nguy co mac bénh.

R6i loan sinh|  ftgdp
san vatuyén v

Réiloan chicningtinh duc.

Réiloan chung | Thudng gdip | Mét mai.

ftgdp  |Paunguc.

Cac thong s6| Rdt thuong |Tang kali huyét xdy ra thuong xuyén hon &
xétnghiém gdp nhiing bénh nhan dai thao dudng dugc diéu
tri véi irbesartan so véi gia dugc. & nhifng bénh
nhan dai thdo dudng cé tdng huyét ap vai
albumin niéu va chic nang than binh thudng,
tang kali huyét (> 5,5 mEq/L) xdy ra vdi ty lé
29,4 % bénh nhan & nhom dung irbesartan
300 mg va 22 % bénh nhan & nhém dung gla
dugc. O nhiting bénh nhan déi thdo duong c6
tang huyét &p vdi suy than man tinh va protein
niéu r6 rét, tang kali huyét (= 5,5 mEq/L) xay ra
VGi ty 1& 46,3 % bénh nhan & nhom irbesartan
va 26,3 % dnhém bénh nhan dung gia dugc.

Thudng gdip [C6 hién tugng tang déng ké creatin kinase
huyét tuong xay ra thudng xuyén hon & nhimg
bénh nhan diéu trj véi irbesartan (1,7 %). Chua
c6 truong hop gia tang nao co lién quan véi
cécbiéu hién 1am sang trén coxuong.

Trong 1,7 % bénh nhéan tang huyét ap cé
bénh than do dai thdo dudng tién trién diéu
tri vdiirbesartan, su giam hemoglobin khong
céynghialamsang.

(*) Tan suat téc dung khong mong mudn dugc dinh nghia nhu sau: Rat thudng

gap (ADR > 1/10), thuang gép (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR <
1/100), hiém gdp (1/10000 < ADR < 1/1000), rat hiém gap (ADR < 1/10000),
khoéng rd (khéng dugc udc tinh tird liéu c6 sdn).
Huéng dan cach xirtri ADR:
Céc ADR it xay ra, thuong nhe khong can xtrtri gi dac biét. Néu bat dau dung
thuécnénchu yd|eutr| gidmthétichméaunéucé.
QUALIEUVA CACHXUTRI:
Triéu chiing va bi€u hién khi sirdung thudc qualiéu:
Liéu t6i 900 mg dung cho ngudi I6n trong 8 tuan khong gay bat ky doc tinh
nao. Trong trudng hgp qué liéu, triéu chiing 1am sang la ha huyét ap va nhip
tim nhanh. Nhip tim chdm ciing c6 théxay ra.
Cach xtrtrikhidung thuéc qua liéu:
Khong cé théng tin nao dac biét vé diéu tri qua liéu irbesartan. Ngudi bénh
can dugc theo déi chat ché, diéu trj triéu chimg va ho trg. Mot sé bién phap
c6thé 4p dung nhu gay nén va/hodc rifa da day, dung than hoat tinh. Khéng
théloaibd irbesartan béng thdm phan mau.
PACTINHDUGCLUCHOC:
Nhém dugc ly: Nhém chat déi khang thu thé angiotensin II, thudc chéng
tang huyétap.
Ma ATC: CO9CA04.
- Irbesartan 1a chat di khang thu thé typ | ctia 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 clia angiotensin II, la chat dugc tao nén tir angiotensin | trong
phan ting xuc tac bai enzym chuyén angiotensin (ACE kinase II). Angiotensin Ila
chat co mach chinh clia hé renin-angiotensin va cung kich thich vo thuung than
t6ng hgp va tiét aldosteron Khi aldosteron dugc gidi phong, natri va nudc sé
duoc téi hap thu, cudi cuing la tang huyét 4p. Irbesartan phong bé tac dung co
mach va bai tiét aldosteron ctia angiotensin Il nhd gén chqn loc vao thu thé AT,
clia angiotensin Il vi 4i luc manh g&p 8500 Ian so véi gén vao thu thé AT,. Thu thé
AT,cling c6 mét & nhiéu mé, nhung khéng c6 vai trd trong diéu hoa tim mach
- Irbesartan khong tc ché ACE, nhuvay khéng tic ché suglang hoa bradyklmn
va cac kinin khac, nén khong gay ho khan dai dang van gdp phé bién & cac
thuéc Uic ché enzym chuyén. Khi dung irbesartan véi liéu khuyén cao, kali
huyét khéng thay d6i dang ké.
-Trong chiing téng huyét ap, irbesartan lam huyét 4p gidm nhung tan sé tim
thay d6i rat it. Tac dung ha huyét ap phu thudc vao liéu va cé khuynh huéng
khong ha thém khi uéng véi liéu cao hon 300 mg, 11an méi ngay. Huyét ap ha
t6i da trong khoang 3 - 6 gid sau khi udng. Tac dung chéng téng huyét dp duy
triit nhat 24 gid. Hiéu qua chéng téng huyét 4p thé hién trong vong 1-2 tuan,
hiéu qua téi da dat dugc trong vong 4 - 6 tuan ké tirkhi bat dau diéu triva duy
tri khi diéu tri lau dai. Néu ngting diéu tri, huyét ap dan dan trd lai trang thai
ban dau, nhung khéng c6 hién tugng bénh dét ngot trd lai khi ngting thudc.
-Tac dung chéng ting huyét ap cla irbesartan va thuéc i tiéu thiazid c6
tinh cong hop.
- Bénh than & ngudi dai thao dudng: Irbesartan dugc dung dé chdm séc
bénh than & ngusi dai thdo dudng véi biéu hién la tang creatinin huyét
tuong va cé protein niéu (> 300 mg/ngay) & nhiing ngudi bénh déi thao
dudngtyp 2 cdtang huyétap.
- C4 hai nhém thuéc d6i khang thu thé angiotensin Il va chat tic ché enzym
chuyén (ACE) déu lam cham dugc téc do tién trién clia bénh than & ngudi
bénh tdng huyét ap bi dai thao dudng va microalbumin niéu hodccé bénhly
than ré rét. Mot s6 béng chiing cho thdy cac thudc nay lam cham tién trién
ctiabénh ly than bdng mét ca ché doc lap vai tac dung chdng tang huyét ap
clia ching. Phéi hgp diéu tri bang cac chat tc ché ACE va chat d6i khang thu
thé angiotensin Il cho thdy c6 tdc dung cdng hgp trong viéc lam gidm huyét
4p vamicroalbumin niéu.Tuy nhién, can c6 thém nghién ctu dé xac dinh tac
dung clia cach phéi hgp nay trén chic nang than. Néu khéng dung nap
dugc motnhom thudce nay thi cé thé dung mét thude thudc nhom thudc kia.
PACTINHDUGCBONGHOC:
-Irbesartan hdp thu nhanh qua dudng tiéu hoa véi sinh kha dung tir60 - 80 %.
Thuc &n khéng lam thay déi nhiéu dén sinh kha dung cla thuéc. Thudc lién
két khodng 96 % véi protein huyét tuong. Thé tich phan bé clia thudc khoang
53 - 93 lit. Néng dd dinh trong huyét tuong dat khodng 1 - 2 gi& sau mét liéu
uéng. Néng dé thudc trong mau dat trang thai can bang 6n dinh sau 3 ngay
uéng thuéc. Thude chuyén héa & gan nhd qua trinh lién hgp glucuronic va
oxy hda. Irbesartan dugc oxy héa chd yéu qua xuc tac clia isoenzym CYP2C9
clia cytochrom P,.,. ThuSc va cac san phdm chuyén héa dugc dao thai qua mat
va nudc tiéu. Sau khi uéng irbesartan danh déu b&ng “C, thay khoang 20 %
lugng thudc thai trir qua nudc tiéu, phan con lai (khodng 80 %) qua phan. Mot
lugng nhd dudi 2 % cua liéu dao thai qua nudc tiéu dudi dang khong bién doi.
Thaigian ban thai cliathudcla 11-15gid.
QUY CACHPONG GOI:
HOp 1vix 14vién, hop 2vix 14vién, hop 10vix 14 vién.
PIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho, nhiét d6 duai 30 °C, tranh dnh sang.
HANDUNG: 36 thang ké tirngay san xut.
TIEU CHUAN CHAT LUONG: TCCS.
CO SG SAN XUAT:

CONGTY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TEDOMESCO

Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hué, Phudng My Phd, Thanh phé

Caolanh,TinhBéng Thap
poMEsco Diénthoai: 1800.969.660

PN78C-1




