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Vién nén Irbesartan 75mg, 150mg, 300mg

danh gia. Cac dif liéu thuc nghiém khong cho phép
tien doan dudc cac tuong téc gilfa cac thudc co
chuyén héa lién quan dén cac isoenzym cua
cytochrome P450 nhu CYP 1A1, CYP 1A2, CYP 2A6,

CYP 2B6, CYP 2D6, CYP 2E1 hodc CYP 3A4. [t co kha *

niing tc ché lién hgp véi acid glucuronic dua dén
nhiing tugng taclamsang céy nghia.

In vitro: cac tuong tac gidia Irbesartan véi warfarin,
tolbutamid hoic nifedipin da dugc quan sat thay.
M3c du vay chua cé tuong tac vé mat dugc dong hoc
va dugc ly dugc ghi nhan khi duing két hgp Irbesartan
véi warfarin cho ngudi khée manh. Dugc dong hoc
cla Irbesartan khong bi bién di khi két hgp Vi
nifedipin.

MANGTHAIVA CHO CONBU

Mang thai: Chdng chi dinh dung thuéc cho phu nif
dang mang thai. Trong 3 thang déu cua thai ky chdng
chi dinh do than trong. Trong 3 thang gila hoac 3
thang cudi ctia thai ky: c thé gdy anh huéng truc tiép
lén hé théng rennin-angiotensin, gay suy than & bao
thai hodc tré so sinh bién dang so mat, tham chi lam
chét thai. Khi phét hién cé thai, ngiing thuéc cang
s8m cang t6t, néu da diing thudc trong mét thoi gian
dai, can kiém tra chup so va chiic nang than bang siéu
am chothainhi.

Cho con bi: Vi khong cé thong tin vé viéc st dung
Irbesartan trong thdi gian cho con by, Irbesartan

. khéng dugc khuyén céo va uu tién nhiing liéu phap

thay thé c6 dé an toan tét hon cho viéc sirdung trong
thai gian cho con bu da dudc xac lap, dac biét trong
khi chdm séc tré sasinh vatrésinh non.

ANH HUONG TREN KHA NANG DIEU KHIEN TAU
XEVAVAN HANH MAY MOC

Khéng c¢6 nghién cliu nao dugc thuc hién vé anh
huéng trén kha nang diéu khién tau xe va van hanh
may mdc. Dua trén cac dac tinh dugc luc hoc,
Irbesartan hinh nhu khéng anh hudng dén kha nang
nay. Khi diéu khién tau xe va van hanh may moc nén
luu y ring hoa mét hodc mét méi c6 thé xudt hién
trong thdi gian diéu tri.

TACDUNG KHONG MONG MUON
Trong cac nghién ctiu c6 d6i ching véi gia dugc g

Tai liéu théng tin thuéc
chocdnbéyté

THONG TIN KETOA

' (tiép theo)
!

nhitng bénh nhan ting huyét 4p, ty |é méc cac bién c6
bt Igi néi chung khong c6 su khac biét gilfa‘cac
nhém Irbesartan (56.2%) va gia dugc (56.5%). Viéc
ngung thudc do bat ky bién c6 bat lgi nao vélam'sang
hay xét nghiém & nhém diéu tri véi Irbesartan (3.3%)
la thdp han so véi nhém diéu tri gia dugc (4.5%).Ty lé
méc cac bién cé bat Igi khong lién quan dén liéu dung
(trong gi6i han liéu khuyén céo), gidi tinh, tudi tac,
chiing téc hodc thdi gian diéu tri:

O nhing bénh nhan dai thdo dudng tang huyét 4p co
vi dam niéu va chic ndng than binh thudng, chéng
mat tu thé va ha huyét ap tu thé dugc bao cdo trong
0.5% (ttic 1a khong phé bién) nhung cao hon gid dugc.
Rt phé bién: Tang kali huyét
Phé bién: Tang creatine kinase huyét tuong, chong
mat, chéng mat tuthé, budn nén/ non, dau coxuong,
ha huyét ap tuthé, mét moi
Khéng phé bién: Nhip tim nhanh, dau nguc, ho, tiéu
chay, kho tiéu, g néng, phat ban, réi loan chic nang
tinh duc
Khéng ré: Dau dau, U tai, loan vi gidc, suy chifc nang
than, viém mach huy bach cau, dau khép, dau co
(trong mot s6 trudng hop c6 tang néng do creatine
kinase huyét tuong), chuét rat, ting kali huyét, cac
phan (ing qua man nhu phu mach, phat ban, mé day,
viém gan, bat thuong chiicnang gan.
Bénh nhi: Trong mét thit nghiém ngau nhién cda 318
tré em va thanh thiéu nién tang huyét ap tir 6 dén 16
tudi, cac bién cd bat lgi lién quan sau day da xay ra
trong pha mu d6i 3 tudn: Nhiic dau (7,9%), ha huyét

ap, (2,2%), chéng mat (1,9 %), ho (0,9%). Trong giai .

doan m& nhan 26-tudn cda th& nghiém cac bat
thudng xét nghiém thudng gap nhat dugc quan sat la
t3ng creatinin (6,5%) va tang tri s6 CKtrong 2%tré em.

QUALIEU

Triéuchung:

Kinh nghiém & ngudi 16n st dung vai liéu dén 900
mg/ngay trong 8 tuan cho thdy khéng c6 doc tinh.
Nhing biéu hién qua liéu c6 kha nang xay ra nhat la
ha huyét ap va nhip tim nhanh, nhip tim cham ciing
c6théxayra.

Piéu tri:

Khéng cé diéu tri chuyén biét cho qua liéu véi
Irbesartan. Bénh nhan can dugc theo doi chdt ché,
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