Irbegartan 150 mg

© Thuécnay chidung theo don thuéc.

© Docky huéng dan sitdung truéckhidung.

e Déxatamtaytréem.

e Tohuéng dan sitdung néu tém tit cac thong tin quantrong ciia thuéc.
Né&u can thémthéngtin, xin hdiy kiénbacsy hodcdugcsy.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC: M&i vién nén chura:

Thanh phan dugc chat: 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.

Mo ta dic diém bén ngoai ctia thudc: Vién nén, hinh bau duc, mau tréng,
hai m&tl6i,canhvathanhviénlanh lan.

CHIPINH:

-Diéu tritang huyét ap nguyén phat.

-Diéutribénh than ¢bénh nhan daithao dusng typ 2 co tang huyét ap.
LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Luén dung thudcdingliéulugng trong don thudc.

-Irbesartan 150 mg la dang thuéc khéng dugc phép chia liéunhé hon don vi
liéu 150 mg. Vi vdy, trong trudng hgp bénh nhan st dung céc liéu khac véi
liéu 150 mg, cdn hdiy kién clia bac sy hodc dugc sy dé dugc hudng dan dang
dungthich hgp.

- Liéu khoi dau théng thuong dugc khuyén céo la 150 mg 1 lan/ngay.
Irbesartan & li€u 150 mg 1 1an/ngay thudng kiém soat huyét ap trong 24 gios
t6thon so vailiéu 75 mg. Tuy nhién, nén khdi dau diéu tri véiliéu 75 mg, nhat
1a d8i véibénh nhan dang thdm phan mau va nhimg bénh nhan trén 75 tudi.
- & nhiing bénh nhan khong kiém soat dugc huyét ap & liéu 150 mg
114n/ngay, c6 thé ting liéu irbesartan [én dén 300 mg, hodc dung két hgp véi
thudc diéu tri ting huyét 4p khac. Bic biét, khi két hop véi cac thudc lgi tiéu
nhuhydroclorothiazid da cho thdy lam tang téc dung ctairbesartan.

-D3i véi nhiing bénh nhan déi thao dudng typ 2 c6 téng huyét ap, nén khéi dau
Véi liéu irbesartan 150 mg 1 1an/ngay va diéu chinh 1én dén 300 mg 1 lan/ngay
nhu liéu duy tri trong diéu tri bénh than. Viéc phat hién lgi ich trén than cla
irbesartan déi v6i bénh nhan dai thao duding typ 2 c6 tang huyét ap la dua trén
cac nghién cuu, trong d6 irbesartan dugc dung két hgp thudc diéu tri tang
huyét 4p khac khi can thiét, dé dat dugc miic huyét 4p mong mudn.

Déitugng dacbiét:

- Suy than: Khéng can phéi diéu chinh liéu & nhiing bénh nhén bi suy chiic
nang than. Nén dung liéu khéi dau thap (75 mg) déi véi nhiing bénh nhan
dang thdm phan mau.

-Suy gan: Khong can diéu chinh liéu d6i 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 khai dau 75 mg déi véi bénh nhan trén
75 tudi, thudng ciing khéng can diéu chinh liéu déi véi ngusi cao tudi.

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

Cach dung: Dung uéng, udng thudc trong hodc ngoaibira an.

Trudng hop quén uéng mét liéu dung: Hay ung ngay khi nhé ra. Néu thai gian
gan vdi lan dung thudc tiép theo, bo qua liéu da quén va hay dung liéu tiép
theo vao thai gian thuding lé. Khong dung liéu gép doi dé bu vao liéu da quén.
Trudng hgp uéng qué nhiéu vién thudc: Hay gdp ngay bac sy hodc téi khoa
Héi stic - Cap ctiu cia bénh vién gan nhat.

CHONG CHiDINH:

-Quaman vdi méttrong cac thanh phan cta thuée.

-Phunmang thai.

-Phuntrdang cho conbu.

- Dung d6ng thdi véi cac ché phém c6 chra aliskiren & bénh nhan dai thao
dudng hodc suy than (mdcloc cauthan (GFR) <60 ml/phut/1,73 m?).

CANH BAOVATHANTRONGKHI DUNGTHUOC:

-G nhiing nguoi bénh bi gidm thé tich mau nhu m&t muéi va nuéc do dung
thudc lgi ti€u manh, tiéu chdy hodc non kéo dai, c6 thé xdy ra ha huyét ap
triéu ching, dac biét sau khi uéng liéu thudc dau tién. Can phai diéu tri
nhiing bat thuong nay trugc khi dung irbesartan.

- V6i ngudi bénh bi hep dong mach than mot bén hoac hai bén, khi diing
irbesartan c6 nguy co ha huyét 4p manh va suy gidm chiic ndng than.

- Can than trong vdi nhiing ngudi bénh suy than va ghép than. Phai kiém tra
dinh ky kaliva creatinin huyét.

- Irbesartan tac dung trén hé renin - angiotensin — aldosteron, tinh trang
tang kali huyét c6 thé gdp trong qud trinh diéu trj véi irbesartan, dic biét khi
c6 suy than, protein niéu lién quan dén than do déi thao duding va/hodc suy
tim. Can phai kiém tra kali huyét § nhiing ngudi bénh nay.

-Tranh phéihogp lithivairbesartan (tuong tac thudc).

- Dung irbesartan phai dac biét than trong trong cac bénh: Hep van déng
mach ch(, hep van hailg, hodc bénh cotim phi daitdcnghén.

- Ngudi bénh cudng aldosteron tién phat thudng khéng déap ting véi cac
thudc chéng tdng huyétap loai tac dung qua tic ché hé renin-angiotensin. Vi
vay, khéng néndungirbesartan cho nhitng ngudi bénh nay.

- Ngugi bénh c6 truong luc thanh mach va chiic nang than phu thuéc cha
yéu vao hoat dong 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 bang cac chat tc ché enzym chuyén hodc cac chat d6i khang thu thé
angiotensin Il tdc dong trén hé da tiing thdy cé tinh trang ha huyét 4p cap,
tang nitrogen huyét, gidm niéu hoac hiém hon la suy than cap. Nhu véi bat
ky thuéc chéng tang huyét ap nao, su ha dot ngét huyét ap & nhiing ngusi
bénh tim thiéu mau cuc bo hodc bénh tim mach thiéu mau cucbé c6 thé dan
dén nhéi méu cotim hoac tai bién mach mau néo.

- Bénh nhan 6 van dé vé dung nap galactose, bénh nhan thiéu hut enzym
Lapp lactase hodc kém hap thu glucose-galactose khdng nén dung thuéc nay.
Sutdung thudc cho phu nitcé thaivacho conbu:

- Thoi ky mang thai: Chdng chi dinh dung thuéc cho phu nir dang mang
thai.Trong 3 thang dau thai ky, chéng chidinh do than trong. Trong 3 thang
gilra va 3 thang cudi thai ky, thudc gay doc cho thai (gidm chiic nang than, it
nudc 6i, cham cét hda xuong so) va gay doc cho tré so sinh (suy than, ha
huyét &p, tang kali huyét). Khi phat hién cé thai, phai ngiing ngay irbesartan
va thay bang thudéc khac. Néu da dung irbesartan trong mét thai gian dai,
cankiém tra chup sova chiic nang than, siéu am cho thainhi.

- Thai ky cho con bii: Chéng chi dinh dung thudc cho phu nirdang cho con bu.
Anh huéng ctia thuéclén kha nang lai xe, van hanh may méc:

Thuéc c6 thé gay chdong mit, nhic dau (thudng gdp), ngudi bénh khéng
nén laixe vavanhanh may moc.

TUONGTAC, TUGNGKY CUATHUOC:

Tuong tacchathuéc:

- Cdc thuéc lgi tiéu va cdc thuéc chéng tdng huyét dp khdc: Cac thuée chéng
tang huyét ap khac c6 thé lam tang tac dung ha huyét dp cla irbesartan. Tuy
nhién, irbesartan ciing da dugc phdi hgp véi cac thudc chéng tang huyét ap
khac nhu cac thudc chen beta, cac thudc chen calci c6 tac dung kéo dai hoac
cac thudc Igi tiéu thiazid. Diéu tri truc béng thudc lgi tiéu liéu cao c6 thé gay
gidm thé tich mau va nguy co ha huyét ap khi bat dau diéu tri bang irbesartan.
- Cdc thuéc ¢6 chua aliskiren va cdc thudc dc ché enzym chuyén: Dt liéu lam
sang cho thdy Uc ché kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS) thong
qua viéc dung két hgp cac thudc tic ché enzym chuyén, thudc déi khang thu
thé angiotensin Il hodc aliskiren lién quan dén tan suat cac tac dung khéng
mong muén cao hon nhu ha huyét ap, tang kali huyét va suy gidm chuic
nang than (bao gém suy than cap) so vdi viéc st dung mét thudc tc ché hé
renin-angiotensin-aldosteron don lé.

- B6 sung kali hodic thuéc Igi tiéu gidrkali: Dung déng thai véi irbesartan cé thé
gdytangkali huyét.

- Lithi:Tang néng do trong mau va tang doc tinh cda lithi da dugc thong bao
khi phéi hgp véi cac thudc tc ché enzym chuyén. Cac tac dung tuong tu
cling da tiing xay ra vdi irbesartan, tuy rat hiém gdp, vi vay nén tranh phéi
hogp nay. Néu can phéihgp, phaitheo doi chat ché ndng do lithi huyét.

- Cdcthudc chéng viém khéng steroid: Dung déng thai irbesartan véi cac thude
chéng viém khong steroid (thi du cac chat tic ché chon loc cyclooxygenase
typ 2 (COX-2), acid acetylsalicylic (> 3 g/ngay) va cac thuéc chéng viem khéng
steroid khéng chon loc, tac dung chéng tdng huyét 4p cla irbesartan cé thé
bi gidm. Cling nhu véi cac chat tc ché enzym chuyén angiotensin, viéc dung
déng thoi cac chat déi khang angiotensin Il va cac chat chéng viém khéong
steroid khéng chon loc c6 thé lam téng nguy co tén thuong chiic nang than,
c6 thé dan dén suy than cap va tang kali huyét, dac biét la & nhimng ngudi
bénh da c6 suy chiic nang than tir trudc. Viéc phéi hgp phai than trong, dac
biét la & ngusi cao tudi. Ngudi bénh phai dugc uéng nudc day du va theo doi
chiic ndng than sau khi bat dau phéi hgp va dinh ky sau do.

- Théng tin vé cdc tuong tdc khdc cta irbesartan: Trong cac nghién ctu lam
sang, dugc déng hoc cua irbesartan khong bi bién déi khi dung déng thai
véi hydroclorothiazid. Irbesartan dugc chuyén héa chi yéu bsi CYP2C9 va
mét phan it hon béi qua trinh lién hop glucuronic. Khéng thay cé tuong tac
dugc dong hoc va dugc luc hoc ¢é y nghia khi irbesartan dugc dung déng
thai véi warfarin, 1a thuéc dugc chuyén héa bai CYP2C9. Tac dung clia cac
chdt cdm (g CYP2C9, thi du rifampicin, trén dugc dong hoc cta irbesartan
chua dugc dénh gia. Dugc dong hoc ctia digoxin khéng bi thay déi khi uéng
cungirbesartan.

Tuongky ciathuéc:

Do khéng c6 cac nghién ctu vé tinh tuong ky cla thudc dung dudng udng,
khéng tron lan thuéc nay véi cac thudckhac.

TACDUNGKHONG MONG MUON CUATHUGC:

-Trong cac thirnghiém so sanh véi gid dugc & bénh nhan tang huyét ap, néi
chung ty 1& méc phai cac tac dung khéng mong muén khéng khac nhau
giltairbesartan (56,2 %) va nhom dung gia dugc (56,5 %). Ngiing dung thuéc
do bat ky tdc dung khéng mong mudn trén lam sang hay xét nghiém
thudng it xdy ra d6i véi cac bénh nhan diéu tri vdi irbesartan (3,3 %) hon la
cac bénh nhan dung gia dugc (4,5 %). Ty 1& mac phai cac téc dung khoéng
mong mudn khéng lién quan dén liéu dung (trong day liéu dung da khuyén
c40), giGitinh, tuditac, chung toc hodc thai gian diéu tri.

- & nhitng bénh nhan dai thao dudng c6 tang huyét ap véi albumin niéu va
chiic nédng than binh thudng, tac dung khéng mong mudn la chéng mat khi
thay di tu thé va ha huyét 4p thé ding gdp 0,5 % bénh nhan (khéng phd
bién) nhung hon han gia dugc.

Bang tém tit cac phan ingkhéng mong muén:

Cac co quan |Tan sudt (¥) Cac phan uing khéng mong muén

R&i loan mau
va hé bach

Khéng ré  |Gidmtiéu cau.

huyét

R&i loan hé| Khéngré |Phan tngqua man nhu phi mach, phét ban,
miéndich néimay day.

RGiloan chuyén | Khéngré |Tangkalihuyét.

héa va dinh

dudng

R&i loan hé|Thuong gdp | Chong mat, chong matkhithay d6ituthé.
thankinh

Khéng ré  [Chéng mat, nhic dau.

Réi loan taiva| Khéngré |Utai.

taitrong

Réiloan tim ftgdp  |Nhiptimnhanh.

R&i loan mach | Thuong gdip |Ha huyét ap thé ding.

mau -
Itgdp  [Ddbingmat.

RGi loan ho| ftgdp |Ho.
hap, nguc va
trung that

RGi loan tiéu| Thudng gdip |Buénnén, nén.

hoa -
Itgap Tiéu chay, réiloantiéuhoa, chiing gnong.

Khéng r6 | Réiloanvigiac.

Réi loan gan| ftgdp |Vangda.

mat
) Khéng ré | Viém gan, chicnang gan bat thudng.

R&iloan da va
mo dudida

Khéng ré | Viém mach mau qua man.

R&i loan cao|Thudng gdp |Paucoxuang.

xuang khép
vamoliénkét | Khongré |Pau khdp, dau co (trong mot s6 trudng hop
lién quan véi tang néng do creatin kinase

trong mau), chuétrat.

R&i loan than
vatiétniéu

Khéng ré | Gidm chiic nang than bao gém trudng hop suy
than &nhimng bénh nhan c6 nguy ca méc bénh.

Réi loan sinh|  ftgdp Réiloan chitcnang tinh duc.

san va tuyén vu

Réiloan chung | Thudng géip | Mét moi.

ftgdp |Paunguc.

Céc thong s6| Rdt thuong |Tang kali huyét xdy ra thudng xuyén hon &
xétnghiém gdap nhiing bénh nhén déi thédo duong dugc diéu
tri véiirbesartan so véi gia dugc. O nhimng bénh
nhan dai thdo dudng co tang huyét ap vai
albumin niéu va chiic nang than binh thuong,
tang kali huyét (> 5,5 mEq/L) xay ra vdi ty &
294 % bénh nhan & nhom dung irbesartan
300 mg va 22 % bénh nhan & nhém dung gia
dugc. O nhiing bénh nhén dai thdo duong cé
tang huyét ap véi suy than man tinh va protein
niéu ré rét, tang kali huyét (> 5,5 mEq/L) xay ra
VGi ty | 46,3 % bénh nhan & nhém irbesartan
va 26,3 % &nhém bénh nhan dung gia dugc.

Thuéng gdip [ C6 hién tugng tang dang ké creatin kinase
huyét tuong xdy ra thudng xuyén hon & nhiing
bénh nhan diéu tri véi irbesartan (1,7 %). Chua
¢b trudng hagp gia tang nao c¢d lién quan vai
cac biéu hiénlam sang trén coxuong.

Trong 1,7 % bénh nhan tang huyét ap co
bénh than do dai thao dudng tién trién diéu
tri véiirbesartan, su gidam hemoglobin khong

cdynghialamsang.

(*) Tan sudt tac dung khéng mong mudn dugc dinh nghia nhu sau: Rat thusng

102135

g4p (ADR = 1/10), thudng gép (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR <
1/100), hiém gap (1/10000 < ADR < 1/1000), rét hiém gap (ADR < 1/10000),
khongré (khéng dugc udc tinh tirdirliéu c6 sén).

Huéng dan cach xirtri ADR:

Cac ADRitxay ra, thudng nhe khong canxutri g| dacbiét. Néu bat dau dung
thuécnénchu ydleu tri gidm thé tich mau néu cé.

QUALIEUVA CACH XUTRI

Triéu chiing vabiéu hién khi sitdung thuéc qualiéu:

Liéu t6i 900 mg dung cho ngudi 16n trong 8 tuan khong gay bat ky doc tinh
nao.Trong trudng hop qué liéu, triéu chimg lam sang la ha huyét ap va nhip
tim nhanh. Nhip tim cham cling c6 thé xay ra.
Cachxutrikhidung thudc qualiéu:

Khong c6 théng tin nao dac biét vé diéu tri qua liéu irbesartan. Ngudi bénh
can dugc theo déi chat ché, diéu trj triéu ching va hé trg. Mot s6 bién phap
c6thé ap dung nhu gay nén va/hodc rira da day, dung than hoat tinh. Khéng
thé loaiboirbesartan bang thdm phan mau.

DACTINHDUGCLUCHOC:

Nhém dugc ly: Nhém chat déi khang thu thé angiotensin I, thuéc chéng
tang huyétap.

Ma ATC: C09CA04.

- Irbesartan 1a chat d&i khang thu thé typ | clia angiotensin Il. Irbesartan co 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 dong sinh ly ctia angiotensin I, [a chat dugc tao nén tir angiotensin | trong
phan ting xtic tac béi enzym chuyén angiotensin (ACE kinase Il). Angiotensin Il a
chat co mach chinh clia hé renin-angiotensin va cting kich thich vé thugng than
téng hgp va tiét aldosteron. Khi aldosteron dugc gidi phdng, natri va nudc sé
duogc tai hap thu, cudi cling la tang huyét ap. Irbesartan phong bé tac dung co
mach va bai tiét aldosteron clia anglotensm Il nhg gén chon loc vao thu thé AT,
clia angiotensin Il véi ai luc manh gap 8500 1an so véi gén vao thu thé AT,. Thu the
AT, cing c6 mat & nhiéu mé, nhung khéng c6 vai trd trong diéu hoa tim mach.

- Irbesartan khéng tc ché ACE, nhu vay khéng Uc ché sy gidang hoa bradykinin
va céc kinin khac, nén khéng gay ho khan dai dang van gap phé bién & cac
thuéc dc ché enzym chuyén. Khi dung irbesartan véi liéu khuyén cao, kali
huyétkhong thay déi dang ké.

-Trong chiing tang huyét ap, irbesartan lam huyét 4p gidm nhung tan s6 tim
thay déi rat it. Tac dung ha huyét ap phu thudc vao liéu va co khuynh huéng
khong ha thém khi udéng vdiliéu cao hon 300 mg, 11an méi ngay. Huyét p ha
t6i da trong khodng 3 - 6 gidy sau khi uéng. Tac dung chéng ting huyetapduy
triftnhat 24 gi.Hiéuqua chéngtang huyetapthe hiéntrongvong 1-2tuén,
hiéu qua t6i da dat dugc trong vong 4 - 6 tuan ké trkhi bat dau diéu tri va duy
tri khi diéu tri 1au dai. Néu nguing diéu tri, huyét ap dan dan trd lai trang thai
ban dau, nhung khéng cé hién tugng bénh dét ngot tré lai khingiing thuéc.

- Tac dung chéng tédng huyét ap cda irbesartan va thudc lgi tiéu thiazid c6
tinh cong hop.

- Bénh than & ngusi dai thao dudng: Irbesartan dugc dung dé chim séc
bénh than & ngusi dai thao dudng vdi biéu hién la tang creatinin huyét
tuong va cé protein niéu (> 300 mg/ngay) & nhiing ngudi bénh dai thao
dudng typ 2 co tang huyét ap.

- Cé& hai nhém thuéc déi khang thu thé angiotensin Il va chat Uc ché enzym
chuyén (ACE) déu lam cham dugc t8c do tién trién cla bénh than & ngudi
bénh tang huyét ap bi dai thao dudng va microalbumin niéu hodc cé bénh Iy
than rd rét. Mot s6 bang chiing cho thdy cac thudc nay lam cham tién trién
ctia bénh ly than bdng moét co ché doc lap vai tdc dung chdng tang huyét ap
ctia chiing. Phéi hgp diéu tri bdng cac chat tc ché ACE va chat di khang thu
thé angiotensin Il cho thay cé tdc dung cdng hgp trong viéc lam gidm huyét
&p va microalbumin niéu. Tuy nhién, cdn c6 thém nghién ciru dé xac dinh tac
dung cla cach phdi hgp nay trén chiic nang than. Néu khong dung nap
dugc motnhém thudc nay thi cé thé dung mot thusc thudc nhém thudc kia.
PACTINHDUGCPONGHOC:

- Irbesartan hap thu nhanh qua dudng tiéu hoa véi sinh kha dung tir60 — 80 %.
Thic &n khéng lam thay déi nhiéu dén sinh kha dung ctia thuéc. Thudc lién
két khodng 96 % véi protein huyét tuong. Thé tich phan bé clia thuéc khoang
53 - 93 lit. Nong d6 dinh trong huyét tuang dat khodng 1 -2 gi& sau mét liéu
uéng. Néng dd thuéc trong mau dat trang thai can béng 6n dinh sau 3 ngay
uéng thuéc. Thudc chuyén héa & gan nhd qud trinh lién hop glucuronic va
oxy héa. Irbesartan dugc oxy hoa chi yéu qua xuc tac clia isoenzym CYP2C9
clia cytochrom P, Thudc va cac sdn phdm chuyén héa dugc dao thai qua mat
va nudc tiéu. Sau khi udng irbesartan danh dau béng "“C, thay khoang 20 %
lugng thudc thai trlr qua nudc tiéu, phan con lai (khodng 80 %) qua phan. Mot
lugng nhé dudi 2 % cia liéu dao thai qua nudc tiéu dudi dang khéng bién déi.
Thi gian ban thai cliathuécla 11 - 15 gio.

QUY CACHPONGGOI:

HOp 1vix14vién, hop2vix 14vién, hop 10vix 14 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho, nhiét do dugi 30 °C, tranh anh sang.

HAN DUNG 36thang kétirngay san xuat.

TIEU CHUAN CHAT LUONG: TCCS.

CO S& SAN XUAT:

CONGTY C6 PHAN XUAT NHAP KHAU Y TEDOMESCO
Bia chi: S6 346 dudng Nguyén Hué, Phudng My Phu, Thanh phd
CaoLéanh, TinhDong Théap

poMEsco  Dién thoai: 1800.969.660




