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Tai liéu thong tin thudc cho can bg Y té

pms-IRBESARTAN

(Irbesartan 75mg, 150mg, 300mg)

Chi dinh cho trudng hop
Piéu tri tdng huyét ap vo can
Piéu tri bénh than ¢ bénh nhan tang huyét ap va dai thao dudng type 2

Doc ky hudng dan trudc khi ding.

Tham khao y kién béc si dé cé thém théng tin.

Théng béo cho bac sy nhiing téc dung khéng mong mudn gép phai khi dung thudc.
Chi st dung thuéc theo don cta bac si.

TEN THUOC:
PMS-IBESARTAN 75 mg
PMS-IBESARTAN 150 mg
PMS-IBESARTAN 300 mg

THANH PHAN DINH TINH VA DINH LUQNG:

M3&i vién nén chifa 75 mg, 150 mg, 300 mg Irbesartan

Ta dugc: Collodial Silicon Dioxid, Copovidone/Plasdone S-630, Croscarmellose sodium, Lactose monohydrate DC Agglomerat,
Magnesium stearat, Nudc tinh khiét

DANG TRINH BAY:
Vién nén

THONG TIN LAM SANG:
‘hi dinh

- Diéu tri tdng huyét dp v can
- Piéu tri bénh than & bénh nhén téng huyét dp va dai thdo dudng type 2.

s
Liéu diing va cach diung - ~
Céch diing: Udng véi mdt lugng nudc vira di. C6 thé ding clng véi thic 3n hodic khéng. GEE
Lidu ding: Lidu khdi d3u va lidu duy tri dugc khuyén cdo théng thuding 1a 150 mg madt Ian mdi ngady. Nhin chung, Irbesartan vdi ligu
150 mg mét Ian mdi ngay kiém sodt huyét ap trong 24 gi¢ t8t hon vdi lidu 75 mg. Tuy nhién, lidu khéi ddu 75 mg cd thé dugc cén
nhéc, dac biét & bénh nhan chay than nhan tao va & ngudi 16n hon 75 tu&: "
O nhitng bénh nhan khéng kiém soét dugc vdi lidu 150 mg mét Ian mdi ngay, co thé ting lidu Irbesartan Ién 300 mg, hodc co6 thé =
dling thém céc thudc ha dp khac. Trong dd, viéc thém céc thudc Igi tiéu nhu hydrochlorothiazide da cho thdy lam ting tac dung cla :’
Irbesartan WV v
fi.

O nhitng bénh nhan dai thdo dudng type 2 c6 ting huyét ap, nén khdi dau didu trj 150 mg Irbesartan mdt [dn méi ngay, sau dé didu —~——
chinh d&n 300 mg mét 1an méi ngéy nhv liéu duy tri trong diéu tri bénh thén. Ldi ich trén than cta Irbesartan ddi vdi bénh nhan dai
théo dudng type 2 co tang huyé’t ap dua trén nhiing nghién clfu trong dé Irbesartan dugc s dung két hgp vdi cac thube ha ap khac,
khi can, dé dat dugc huyét ap muc tiéu.

Suy than: Khéng can chinh lidu d8i vdi nhitng bénh nhan suy chifc ndng than. Liéu khdi ddu thdp hon (75 mg) cb thé dudc cén nhac
ddi vdi nhitng bénh nhan dang chay than nhan tao.

Suy gan: Khéng can chinh lidu d8i véi nhitng bénh nhan suy gan miic d6 vira va nhe. Khdng c6 nghién cifu 1dm sang déi véi nhiing
bénh nhén suy gan nang.

Bénh nhan I8n tudi: Mac dii nén cin nhic khdi dau didu tri vdi 75 mg & nhitng bénh nhan trén 75 tudi nhung thuting khéng cén chinh
lidu d6i véi véi nhitng bénh nhan 16n tudi.
Bénh nhi: Irbesartan khdng dugc khuyén cdo sif dung cho tré em va thanh thiéu nién vi khéng du dir liéu vé hiéu lyc va d6 an toan. .

héng chi dinh
- Nhay cam véi hoat chat hodc vdi bat cf thanh phan ta dudc nao cla thudc.
- Phy ni c6 thai

Dé phong va canh bao dic biét khi st dung
Giam thé tich ndi mach: Ha huyét ap triéu chu'ng, déc biét sau liéu dau tién, co thé xay ra & nhitng bénh nhan giam thé tich va/hodc
giam natri do dung Igi tiu manh, kiéng mudi nghiém ngdt, tiéu chay hodc nén 6i. Nhiing tinh trang nay nén diéu chinh trudc khi sir
dung Irbesartan,

T&ng huyét 3p do déng mach thén: Tang nguy cd ha huyét 4p néing va suy thén & bénh nhan hep ddng mach thén hai bén hodc hep
ddng mach trén mét than chifc ndng dudc diéu tri vdi cac thudc tac dong trén hé renin-angiotensin-aldosterone. Trong khi khong dugc
ghi nhan véi Irbesartan, tac dung tuong tu nén dudc ludng trudc vdi cac thudc di khang thy thé Angiotensin II.

Suy thén va ghép thén: Khi sif dung Irbesartan & bénh nhan suy chifc néng thén, viéc theo ddi dinh ky ndng dd kali va creatinin huyét
thanh dugc khuyén cdo. Chua cé nghlen clfu vé viéc sir dung Irbesartan & nhu’ng bénh nhdn méi ghép than

Bénh nhén dai thdo dudng type 2 cé ting huyét &p va bénh than: Tac dung clia Irbesartan trén ca 2 bién ¢ thén va tim mach I3 nhu
nhau & cdc phan nhém, trong mét phén tich thuc hién trong nghién citu véi cdc bénh nhan bénh than tién trién. Trong do, chiing xudt
hién bat Igi hon & cac dai tu'l:mg phu nif va nhitng déi tugng khéng phai ngudi da trang.

Téng kali huyét: Ciing nhu cac thudc tac dong l1én hé Remn-Angiotensm-AIdosterone khdc, ting kali huyét cé thé xay ra trong qua
trinh digu tri vdi Irbesartan, dic biét khi co suy than, cé dam niéu rd do bénh thdn & bénh nhan déi thao dudng, va/hodc suy tim.
Theo ddi sat kali huyét thanh & nhitng bénh nhan cé nguy co.

Lithium: Viéc két hgp giifa lithium va Irbersartan |1a khéng dugc khuyén cdo.

Hep déng mach chi va hep van 2 1, bénh co tim phi dai tdc nghén: Nhu cac thudc dan mach

khac, dic biét than trong khi chi dinh cho cac bénh nhan bi hep ddng mach chd, hodic hep van b harma
2 14 hodc bénh cd tim phi dai tic nghén. ' =
Cudng Aldosteron nguyén phat: Nhitng bénh nhan cudng Aldosteron nguyén phat néi chung, %, Sclenoe
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pms-IRBESARTAN

(Irbesartan 75mg, 150mg, 300mg)

Chi dinh cho truong hop
Piéu tri tang huyét ap vo can
Diéu tri bénh than & bénh nhan ting huyét ap va dai thao dudng type 2

khéng dap (ing véi céc thubc ha dp hoat déng théng qua tic ché hé Renin-Angiotensin-Aldosteron. Do dé, viéc sUf dung Irbesartan
khéng dugc khuyén cao.

O nhifng bénh nhan cb trudng luc mach va chic ndng than phu thudc chi y&u vao cac hoat déng clia hé renin-angioten-
sin-aldosteron (nhu bénh nhan suy tim sung huyét ndng, bénh than tiém an, ké ca hep déng mach thén), didu tri bing thudc (rc ché
men chuyén angiotensin hodc cac thudc déi khang thu thé angiotensin II c6 tac ddng dén hé nay da gay ra ha huyét 4p cip tinh, ting
ure huyét, thi€u niéu, hodc hiém khi suy than cap. Nhu vdi bat ky thudc ha huyét ap khac, giam huyét ap qua mic & bénh nhan cé
bénh tim thi€u mau cyc b hodc bénh tim mach do thiéu mau cuc bd co thé dan dén nhdi mau cd tim hodic dét quy.

Theo quan sét cac thudc (c ché men chuyén angiotensin, Irbesartan va thuéc déi khang angiotensin khac dudng nhu it hiéu qué trong
viéc ha huyét dp & nhiing ngudi da den hon & ngudi khéng phai da den, cé thé vi ty |é tinh trang renin thap cao hon trong dan sé
téang huyét ap da den.

Bénh nhi: Irbesartan da dudc nghién cifu trén cac bénh nhi tif 6 tudi d&n 16 tudi nhung dif liéu hién tai 13 khéng du d& (ng hé viéc
md rong diéu trj cho tré em cho dén khi c6 thém nhiéu dit liéu.

Thai ky: Khong sif dung cac thudc (rc ché thy thé Angiotensin II (AIIRAs) trong khi mang thai. Trir khi tiép tuc didu tri véi AIIRAs dudc
xem la thiét yéu, bénh nhén dy dinh mang thai nén dudc ddi sang liéu phdp ha huyét 4p khdc ma do an toan dé sir dyng trong thai
ky da dugc xdc 1dp. Khi dugc chan dodn co thai, nén ngung diéu tri vdi AIIRAs ngay I3p tifc, va, néu thich hgp, nén bat dau liéu phap
thay thé.

Tuong tac thudc va cac dang tudng tac

i cac thubc chéng tﬁng huyét ap khac: Cac thubc chéng ting huyét dp khac co thé 1am téing téc dung ha huyét 4p ctia Irbesartan.
q;‘?c dii vdy Irbesartan van co thé két hgp dudc vdi céc thudc chdng ting huyét ap khac nhu cac thudic chen beta, chen calci hodc cac

udc Igi ti€u nhém thiazid. Mdt didu tri trudc bang thudc Igi tiéu & lidu cao c6 thé tao ra hién tugng giam thé tich mau va nguy cd
tut huyét ap khi diing Irbesartan.
Bé sung kali hodc cac thuéc Igi tiéu giit kali: Ding déng thdi Irbesartan véi cac thudc Igi tiéu giif kali hodc bé sung kali cé thé lam
tang ndng d¢ kali huyét.
Lithium: Tang ndng d3 lithium huyét thanh va déc tinh cd thé hdi phuc dudc da duge bao cdo khi phéi hgp vdi cac thudc (fc ché enzym
chuyén. Bdi vi tuong téc chua dudc xac dinh vdi Irbesartan va chua cé thé loai tri dudc nén van phai theo ddi chit ché nong dé lithi ~—
huyét thanh.
Nhiing théng tin tudng tac khac: Dugc déng hoc cia digoxin khéng bi thay déi khi diing dong thai mét ligu Irbesartan 150 mg & ngudi !
khoe manh. Dugc dong hoc clia Irbesartan khéng bi thay ddi khi két hgp véi hydroclothiazid. Irbesartan dudc chuyén héa chi yéu N
bdi CYP 2C9 va co thé bdi ca lién hdp vdi acid glucuronic. Tac dung clia cac thudc gy cadm (ing CYP 2C9 nhu rifampicin d&i véi dudc \
dong hoc clia Irbesartan chufa dugc danh gid. Cac di liéu thuc nghiém khéng cho phép tién doan dugc cac tudng tic gilfa cac thudc ]
co chuyén'héa lien quan dén cac isoenzym cua cytochrome P450 nhu' CYP 1A1, CYP 1A2, CYP 2A6, CYP 2B6, CYP 2D6, CYP 2E1 hodc '-j
CYP 3A4. It cd kha ndng (fc ché lién hgp véi acid glucuronic dua dén nhiing tudng tac Iam sang ¢ y nghia. =
In vitro: cac tudng tac gilfa Irbesartan vdi warfarin, tolbutamid hodc nifedipin da dugc quan sat thiy. Méc du vay chua cé tudng tic .
vé mdt dugc dong hoc va dudgc ly dugc ghi nhén khi ding két hgp Irbesartan vdi warfarin cho ngudi khde manh. Duge déng hoc cua N
Irbesartan khéng bj bién déi khi két hgp vdi nifedipin.

Mang thai va cho con ba

Mang thai: Chéing chi dinh ding thudc cho phy nif dang mang thai. Trong 3 thang dau clia thai ky chéng chi dinh do than trong. Trong

3 thang gilfa hodc 3 thang cudi ciia thai ky: c6 thé gdy anh hudng truc tiép 18n hé théng rennin-angiotensin, gdy suy than & bao thai :

hodc tré sd sinh bién dang so mét, thdm chi lam chét thai. Khi phat hién cé thai, ngirng thudc cang sdm cang t&t, néu di diing thudc - N

trong mot thdi gian dai, can kiém tra chup so va chifc ndng than bing siéu 4m cho thai nhi. s 450
o con bd: Vi khéng cé thdng tin vé viéc sif dung Irbesartan trong thdi gian cho con bu, Irbesartan khéng dudc khuyén cdo va uu 4DNG “

n nhirng liéu phédp thay thé co d6 an toan tét hon cho viéc sir dung trong thdi gian cho con bl dd dugc xac lap, dic biét t khi 0.
chdm séc tré sd sinh va tré sinh non. mgmﬂﬁﬁ
# oY P
Anh hudng trén kha ning diéu khién tau xe va vin hanh may méc . //! ;,z/// XI‘ MINH
Khéng c6 nghién clfu nao dugc thuc hién vé anh hudng trén kha ndng diéu khién tau xe va van hanh may méc. Dya tréncac dic tinh’ J
dudc Ivc hoc, Irbesartan hinh nhu khéng anh hudng dén kha ning nay. Khi digu khién tau xe va van hanh mdy mécnén luu y ring o
hoa mat hodc mét mai c6 thé xuit hién trong thdi gian diéu tri. ¥ :
Tac dyng khéng mong muén
Trong cac nghién clfu ¢6 ddi chimg vdi gia dudc & nhitng bénh nhan tdng huyét dp, ty 1& mac cdc bién cé bat Igi néi chung khéng cé
suf khac biét gilta cdc nhém Irbesartan (56.2%) va gia dugc (56.5%). Viéc ngung thudc do bét ky bién cé bat Igi nao vé Idm sang hay
xét nghiém d nhém diéu tri vdi Irbesartan (3.3%) I3 thdp hon so vdi nhém diéu tri gia dudc (4.5%). Ty 18 méc cac bién c6 bat Igi
khdng lién quan dén liéu dung (trong gidi han liéu khuyén cdo), gidi tinh, tudi tac, ching téc hodc thdi gian didu tri.
& nhitng bénh nhan d&i thao dudng tang huyét ap c6 vi dam niéu va chifc ndng than binh thudng, chéng mat tu' thé va ha huyét dp
tu thé dugc bao cdo trong 0.5% (tirc I1a khéng phé bién) nhung cao han gia dugc.
R&t phé bién: Tang kali huyét
Phé bién: Téng creatine kinase huyét tudng, chéng mét, chéng mét tuf thé, budn nén/ nén, dau cd xudng, ha huyét dp tu th&, mét
moi.
Khéng phé bién: Nhip tim nhanh, dau nguc, ho, tiéu chay, khé tidu, ¢ néng, phat ban, réi loan chiic néng tinh duc
Khéng ré: Pau dau, U tai, loan vj gidc, suy chlfc niing thén, viém mach hiy bach ciu, dau khdp,
dau cd (trong mét sé trudng hop cé tdng ndng do creatine kinase huyét tudng), chudt rit, ting
kali huyét, cic phan (ing qua man nhu phit mach, phat ban, mé day, viém gan, bat thuting chirc i har ma
nang gan. -
Bénh nhi: Trong mét thif nghiém ngiu nhién clia 318 tré em va thanh thiéu nién ting huyét ap X SClenGe
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tir 6 dén 16 tudi, cac bién c8 bat Igi lién quan sau diy da xay ra trong pha mu ddi 3 tudn: Nhic dau (7,9%), ha huyét ap, (2,2%),
chéng mit (1,9 %), ho (0,9%). Trong giai doan md nhan 26-tuin cla th( nghiém céc bt thuting xét nghiém thudng gdp nhat dudc
quan sat |a ting creatinin (6,5%) va tang tri s& CK trong 2% tré em.

Qua liéu

Triéu ching: Kinh nghiém & ngudi 16n st dung vdi liéu d&n 900 mg/ngay trong B tuan cho thdy khéng c6 ddc tinh. Nhifng biéu hién
qua lidu co kha ning xay ra nhat |a ha huyé&t dp va nhip tim nhanh, nhip tim chdm ciing c6 thé xay ra.

Didu tri: Khéng cb didu tri chuyén biét cho qud liéu vdi Irbesartan. Bénh nhan can dugc theo dbi chit ché&, nén didu tri triéu chimng
va didu tri hd trg. Cac bién phap dudc d& nghi bao gdm gdy nén va/hodc rifa da day. Than hoat tinh co thé hitu ich trong viéc digu
tri qua liéu. Irbesartan khéng dugc loai bo bdi tham tach mau.

PAC TINH DUQC LY:

Péc tinh dugc lyc hoc

Phan nhém diéu tri: D6i khang Angiotensin-II.

ATC code: COSC A04.

Co ché téc déng: Trbesartan la mét thudc déi khang thu thé angiotensin II dudng udng, manh, va chon lgc (loai AT1). N6 chdn tét ca

céc hoat ddng ctia angiotensin-II qua trung gian thu thé AT1, bat k& ngudn géc hodc dudng téng hgp cla angiotensin-I1. B&i khdng

chon loc clia cac thu thé angiotensin II (AT1) Iam ting nbng dd renin huyét tuong va ndng do angiotensin-II, va gidam ndng do

aldosterone huyét tuong. Néng dd kali huyét thanh khéng bi anh hudng déng ké béi Irbesartan dan tri liéu & liéu khuyén cdo. Irbesar-
.tan khdng tfc ché men chuyén (kininase-11), mét loai enzyme tao ra angiotensin II va ciing cé thé phan hiy bradykinin thanh cac chat

chuyén héa khdng hoat dng. Hoat déng clia Irbesartan khéng cin cac hoat déng chuyén hda.

Déc tinh dugc dong hoc

Thudc hap thu nhanh qua 8ng tiéu hda véi sinh kha dung tir 60-80%,. Thirc &n khéng lam thay ddi nhigu tinh sinh kha dung cia
thuéc.

Thudc chuy®n héa mét phan & gan dé tao thanh cac san phdm khéng c6 hoat tinh, NBng d§ dinh trong huyét tuong dat dudc khoang
1-2h sau mét lidu udng. Néng dd thudc trong mau dat dén trang thdi cdn béng &n dinh sau 3 ngay udng thudc. Irbesartan lién két
96% vdi protein huyét tugng. Thé tich phan bd cla thudc vao khoang 53-93 lit.

Thudc thai trif qua mat va nudc tiéu. Sau khi udng hoic tiém tinh mach, khoang 20% Iugng thudc thai trif qua nuéc tiéu & d
chuyén héa va dudi 2% & dang khdng chuyén héa. Nifa ddi bén thai la 11-15h. '
& bénh nhan suy than hodc chay than nhan tao, cic théng s8 duge ddng hoc cia Irbesartan khéng thay déi dang ké. Irbesartan khong
dudgc loai bd bdi thdm tach mau. s
O bénh nhan xd gan nhe dén trung binh, cac théng sé dugc dong hoc clia Irbesartan khéng thay ddi déng ké. Cac nghién clru; da
khéng dugc thuc hién & bénh nhan suy gan ndng. :

THONG TIN THUGC: ,_
- Tudng ky;: Khéng /

-Handung: 3 ndm ké tif ngay san xust /‘LL,_,{__§

- Bao quan: Bé'o quén noi khé rao d nhiét d& dudi 30°C. = /
oL /) otoA
.- Pong goi: Chai 100 vién nén
- Tiéu chuéin 4p dyng: USP 35

Nha san xuét:

PHARMASCIENCE INC. 4
6111 Avenue Royalmount., Suite 100, Montreal (Quebec), H4P 2T4, Canada L
Tel: +514 340 9800 Fax: +514 340 9920 |}

Tiép thi va phan phéi:
TADA PHARMA

44a Dinh Cbéng Trang, Quén 1, Tp.HCM

Tel: 08. 6264 2241 Fax: 08. 6264 2235

Email: info@tadapharma.vn

www.tadapharma.vn

Moi chi tiét xin vui long lién hé:

VPBD Pharmascience Inc.,

L3u 17, Téa nha Nam A, 201-203 Cach Mang Théng Tém, phudng 4, quan 3, Tp.HCM, Viét Nam
Tel: 08.3832 9847/ 08.3832 9848 Fax: 08.3832 9849

www.pharmascience.com
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