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% pendo-IRBESARTAN

Irbesartan

THANH PHAN: Mi vién nén chia:
Irbesartan
DANG BAO CHE:Vién nén.

...................................................................

300 mg

Tai liéu théng tin thudc

QuUY CACH BONG GOI:

-Hoép 1vix 10 vién, hop 3 vix 10 vién, hop 10 vix 10 vién.
- Chai 100 vién.

CHi DINH: Irbesartan la mot chat ic ché thu thé angiotensin I, chidinh trong:
m Diéutriting huyétap. Gidm huyétap lam gidm nguy co gap phai bién cé tim mach, chi yéula dét quy va

nhoi maucotim.

m Diéutribénhthan do daithao dudng & bénh nhan tang huyétap cé dai thao duongtyp 2, creatinin huyét

thanh cao va protein niéu.

CHONG CHi DINH:

- Quéa man véi mét trong cacthanh phan ctia thudc.

- Phunimangthai giai doan 6 thang cudi thai ky.

- Phéi hop irbesartan véi cac thudc ¢é chia aliskiren la chdéng chi
dinh & bénh nhan dai thao dudng hoac suy giam chiic nang than
(mticloccauthan (GFR) < 60 ml/phut/1,73 m?).

UEU DUNGVA CACHDUNG:

Cachdiing: Dung udng.

Liéudung:

-Vién pendo-IRBESARTAN 300 mg la dang thuéc khéng dugc phép
chialiéu nhd hon don viliéu 300 mg. Vi vay, trong trudng hop bénh
nhan s dung céc liéu khdc véi liéu 300 mg, can hdi y kién béc si
hodc dugc sidé dugchudng dan dang dungthich hop.

- Liéu khdi ddu va duy tri thudng dugc khuyén cao la 150 mg mai
ngay mot Ian, udng kém vdi thic an hodc khéng. Liéu 150 mg méi
ngay mét lan thudng kiém soét huyét ap trong 24 gid tét han liéu
75 mq. Tuy nhién, nén khdi dau diéu tri véi lieu 75 mg, dac biét &
nhirng bénh nhan tham tach mau vanhimng bénh nhantrén 75 tugi.
- Nhitng bénh nhan ma huyét ap khéng kiém soat dugc & liéu
150 mg méi ngay mét lan, c6 thé ting liéu Ién d&n 300 mg hodc
dung két hop thém vdi thuGc diéu tri tang huyét ap khac. Dac
biét, viéc két hgp cdc thudc Igi tiéu nhu hydroclorothiazid da
dugcchingminhlalamtiangtidcdungclairbesartan.

-P8i vdi nhiing bénh nhén tang huyét ap c6 dai thao dudng typ 2,
nén khai dau vai liéu 150 mg irbesartan moi ngay mét lan va diéu
chinh [én dén 300 mg méi ngay mot lan nhu I liéu duy tri trong
diéutribénhthan.

- Viéc chiing minh Igi ich trén than cta irbesartan & nhiing bénh
nhan tang huyét ap cd dai thao dudng typ 2 dugc dua trén cac
nghién cdu trong dé irbesartan dugc strdung két hgp véi cac thudc
ha huyét 4p khac khi can thiét dé dat dugc huyét ap muctiéu.

- Ngudi suy than: Khéng can thiét diéu chinh liéu & nhiing bénh
nhan cé chic ndng than suy gidm. Nén dung liéu khai dau thap (75
mg) d8i vdinhiing bénh nhan dang tham tach mau.

- Ngui suy gan: Khdng cén thiét diéu chinh liéu & nhimg bénh
nhan suy gan nhe dén trung binh. Chua cé kinh nghiém lam sang &
bé&nh nhan suy gannang.

- Ngudi gia: Mac du nén diéu tri véi liéu khdi ddu la 75 mg & nhiing
bénh nhan trén 75 tudi, khéng can thiét diéu chinh liéu déi vdi
ngudi gia.

-Tré em: Tinh an toan va hiéu qua cla irbesartan & tré em tir 0-18
tudi chuadugcthiétlap.

TUONG TAC CUA THUOC VGI CAC THUGC KHAC VA CAC

LOAITUONG TAC KHAC:
- Vi cdc thudc chéng tang huyét dp khdc va thudc lgi tiéu: Cac thudec
chéng tang huyét ap khac c6 thé lam tang tac dung ha huyét ap ctia
irbesartan. Mac du vay irbesartan van c6 thé két hop dugc véi cac
thudc chéng tang huyét ap khac nhu cac thudc chen beta, chen calci
hodc cac thudc loi tiéu nhém thiazid. Diéu tri truéc bang thudc loi
tiéu & liéu cao c6 thé dan dén hién tugng giam thé tich mau va nguy
co ha huyét ap khi bat ddu diéu trj vdiirbesartan.
- Cdc thudc c6 chda aliskiren hodc thudc tc ché ACE: Cac dit liéu thir
nghiém lam sang da cho thay tc ché kép hé RAAS qua sir dung két
hop cac chat tic ché ACE, chét phong bé thu thé angiotensin Il hodc
aliskiren cé lién quan dén tan suat cao hon cac phan ting phunhu ha
huyét ap, tang kali huyét va giam chiic nang than (ké ca suy than
cdp) sovdidung thudc tac ddng trén hé RAAS riéng lé.
- Cdc thudc bé sung kali hodic cdc thudc lgi tiéu giit kali: Dung déng
thdi irbesartan vdi cac thudc loi tiéu gilr kali hodc bé sung kali, cac
mugi thay thé c6 chia kali co thé lam tang nong dé kali huyét.
- Lithi: Ting ndng do lithi huyét thanh va déc tinh cé thé héi phuc
duoc da dugc bdo cdo khi phéi hop vai cac thudc tc ché men
chuyén angiotensin. Cac tdc déng tuong tu cé thé gép khi ding véi
irbesartan nhung rat hiém. Can theo doi chat ché néng dé lithi huyét
thanh néu su ph&i hop nay 1a can thiét.
- Cdc thudc chéng viém khéng steroid (NSAIDs): Khi diing déng thdi
chat déi khang angiotensin Il vai thudc chéng viem khong steroid
{nhu chét c ché chon loc cyclooxygenase-2 (COX-2), acid
acetylsalicylic (> 3 g/ngay) va NSAID khéng chon loc), tac dung
chéng tdng huyét &p cla irbesartan c6 thé bi giam di. Nhu véi cac
chat (c ché men chuyén, dung déng thsi chat déi khang
angiotensin Il va cac thuéc khang viém khéng steroid c6 thé dan
dén nguy co xau di cla chiic ndng than, ké ca cé thé suy than cap va
tdng nong dg kali trong huyét tuong, dac biét & nhiing bénh nhan
c6 tién sir suy than. Can phai than trong vdi két hop nay nhat la &
ngudi gia. Bénh nhan can dugc cung cap nudc ddy da va can theo
déi chiic ndng than khi bat dau diéu tri va dinh ky sau dé.
- Nhing théng tin tuong tdc khdc: Trong cac nghién cu lam sang,
dugc déng hoc cla irbesartan khéng bi thay déi khi két hop véi
hydroclorothiazid. Irbesartan dugc chuyén héa chl yéu bai CYP 2C9
va co thé d mic dé it hon béi ca lién hap véi acid glucuronic. Chua co
tuong tac dang ké vé mat dugc dong hoc va dudc ly dugc ghi nhan
khi ding két hgp irbesartan véi warfarin, mét thudc dugc chuyén
héa béi CYP 2C9.Tac dung clia cac thudc gay cdm ting CYP 2C9 n}}\lu
Vo




rifampicin déi véi dugc dong hoc cha irbesartan chua dugc danh
gia. Dugc déng hoc clia digoxin khéng bi bién ddi khi diing déng
thaivéiirbesartan.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR):

- Irbesartan da dugc danh gia vé tinh an toan trén hon 4100 bénh
nhan bitang huyét ap vé can gém khodng 1300 bénh nhan diéu tri
qua 6 thang va400 bénh nhan diéu tritrong 1 nam hay lau hon.
-Trong cac thit nghiém lam sang cé kiém chiing véi gia dugc, viéc
ngting diéu triirbesartan do cac phan ting phu trén lam sang la 3,3 %
sovéidung gia duocla4,5 %.

- Cac phén (ing phu ¢6 thé tram trong sau day cling da dugc bao cdo
rat hiém gap trong cac thr nghiém co6 kiém ching trén lam sang:
Ngat, ha huyét ap.

- Cac phan ing phu xay ra véi ty [& = 1 % trong s6 2606 bénh nhan
diéu tri tdng huyét ap vdi irbesartan trong cac thi nghiém c6 kiém
ching véigia dugcdudc trinh bay trong bang sau:

Hthing cothi/Phaning | _ '1’32;‘}’;‘;‘: D | gﬂ ‘T‘;“I’: S

Toan than

Dau bung 1,4 2,0

Dau nguc 1.8 1,7

Phu né 15 233

Mét moi 43 37
Tim mach

Tim dap nhanh 1,2 09
Da

Phat ban 1,3 2,0
Tiéu hoa

Tiéu chay 3,1 2,2

Kho tiéu/Q néng 1,7 1,1

Budn nén/Ndn 2,1 28
Co xuong/Mé lién két

Pau co xuong 6,6 6,6
Hé thén kinh

Lo &u/B6n chén 1,1 0,9

Nhic dau 12,3 16,7

Chéng mat 4,9 5,0
Hé hdp

Ho 2,8 2,7
Hé niéu-sinh duc

Nhiém khudn dudng niéu 11 1,4

-Ty1& ha huyétap hodcha huyét ap thé ding xay ratrén 0,4 % bénh
nhan diéu trj vdi irbesartan, khéng lién quan dén liéu dung va 0,2
% bénhnhan dung gid dugc.

- Ngoai ra, cac phan tng phu sau xay ra dudi 1 % bénh nhan dung
irbesartan, khong ké dén mai lién hé véithudc.

Toanthan: S6t.

Tim mach: D6 bling mit, nhéi mau ca tim, con dau that nguc, réiloan
nhip tim/dan truyén, ngling tim-hé hap, suy tim, con tang huyét ép.
Da:Nga, viém da, vét bam tim, ban dé, may day, nhay cdm véiénh
sang.

Tiéu héa: Tao bén, viem da day-ruét, ddy hoi, chudng bung, viém gan.
Coxuong: Chudt rat, viém khdp, dau co, yéu ca.

Hé thdn kinh: R6i loan gidc ng(, té, budn ngt, chéng mat, tram cam,
di c&m, run, con thiéu mau cuc b thoéng qua, tai bién mach mau
nao.

Tai liéu théng tin thuéc

Than/Niéu-sinh duc: Bai niéu bat thudng. |
Hé hdp: Chay mau cam, viém khi quan va phé quan, khé thd, thé
kho khe. \
Gidcquan ddc biét: R6i loan thi giac, U tai, viem két mac, loan vi g:“c':c
Kinh nghiém sau khi dua thudcra thitrudng:
- Hiém c6 trudng hop phu mach (déng chid y nhu sung mat, mol,
va/hay lugi) dugc bdo cdo. Cac phan Ung phu sau cing da dqqc
bdo cdo rat hi€ém gap nhu ngat, suy nhuoc, dau cg, vang da, ting
men gan, suy than bao gém ca nhitng trudng hop suy than riéng lé
dnhiing bénh nhan cé nguy ca.
- Céc truang hop dau cg, yéu co, viém co va tiéu co van cing da
dugcbdo cao.
Tanghuyétap vadaithao dudng tuyp 2 c6 bénh than:
Trong cac thir nghiém lam sang trén bénh nhan tang huyét ap va
daithao dudng tuyp 2 cé bénh than, cdctdc dung phu xayra tuong
tu nhu trén bénh nhan tang huyét ap trong cac thit nghiém lam
sang ngoai trir cac triéu chiing thé ding (chdng mat, chéng mat
khi thay d8i tu thé va ha huyét ap thé ditng) da quan sat thay trong
thir nghiém IDNT (Irbesartan Diabetic Nephropathy Trial) (protein
niéu = 900 mg/ngay, creatinin huyét thanh tir 1,0 - 3,0 mg/dL). Cac
triéu chiting thé diing trong nghién ciu IDNT xay ra thudng xuyén
hon trong nhém diing irbesartan (chéng mat 10,2 %, chéng mat
khi di tuthé 5,4 %, ha huyét ap thé diing 5,4 %) so vdi nhom diing
gia dudc (chéng mit 6,0 %, chéng mat khi ddi tu thé 2,7 %, ha
huyét ap thé diing 3,2 %). Ty |& ngiing thudc do cac triéu chitng tu
thé clia irbesartan so vdi gia dugc lan lugt la chéng mat 0,3 va 0,5,
chéng mét khi déi tuthé 0,2 va 0. Trong thit nghiém IDNT khéng cé
bénh nhan nao phaingiing diéu tri do ha huyét ap thé diing.
Cacthéngsd xétnghiém:
- Xét nghiém chiic ndng gan: Trong cac thit nghiém cé kiém chiing
gia dugc, AST va ALT tang = 3 x gidi han trén ctia muc binh thudng
lan lugt 13 0,1 % va 0,2 % trén bénh nhan dung irbesartan so v&i 0,3
% va 0,3 % & bénh nhan dung gid dugc. Ty Ié tich lay tang AST
va/hodac ALT = 3 x gidi han trén cla muc binh thudng la 0,4 % trén
bénh nhan diéu tri vdi irbesartan trong khodng thdi gian tru
binhtrén 1 nam. gj&
- Tang kali huyét: Trong cac thit nghiém lam sang tién hanh trén gae\ ¢
bénh nhan dai thdo dudng bi bénh than, cac thong s6 xét nghidm |
tuong tu nhu trén bénh nhan tang huyét &p, ngoai trir tang keiA
huyét. Trong mét thir nghiém co kiém ching vdi gia dugc 6?590
bénh nhan bitang huyét dp, dai thao dudng tuyp 2, c6 albuminigu/,s
e/

vi lugng va chic nang than binh thudng (IRMA 2), miuc ta
huyét = 5,5 mEq/L xay ra vdi ty 1é 29,4 % & nhém bénh nhangmg
300 mg irbesartan va 22 % & nhom dung gia dugc. Ngiing thudc do
tang kali huyét chigap &0,5 % bénh nhan dungirbesartan.
- Creatinin, nito uré huyét: Tang nhe nitg uré huyét (BUN) hodc
creatinin trong huyét thanh da quan sat thay dudi0,7 % bénh nhan
bitang huyét 4p vo cin diéu tri vdi irbesartan dung daon ddc so voi
0,9%dung gid dugc.
- Hemoglobin: Da quan sat thdy giam trung binh hemoglobin 0,16
g/dL trén bénh nhan dung irbesartan. Khéng bénh nhan nao phai
ngimng diéu tri do thi€éu mau.
- Giam bach cdu trung tinh: Giam bach cau trung tinh (< 1000 té
bao/mm?) trén 0,3 % bénh nhan diéu tri vdi irbesartan so vdi 0,5 %
dunggiadugc.
-Trong céc thirnghiém lam sang, cdc phan ting phu sau ghi nhan xay
ra vdi ty 1& < 1%, khéng ké dén mdi lién quan vdi thudc: Thiéu mau,
gidm tiéu cau, giam lympho bao va tang creatinin phosphokinase. ﬁZé
4
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Vi Chét | wyng cuge s6hg

THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

- Tiét giam thé tich néi mach: Ha huyét ap triéu ching, nhét Ia sau
khi uéng liéu dau tién, c6 thé xay ra & nhiing bénh nhan bi gidm thé
tich va/hodc gidm ion natri do dung liéu phdp Igi ti€u manh, an kiéng
han ché mugi, tiéu chay hodc nén mifa. Nhiing trudng hop nhu vay
can diéu chinh trudic khi bat dau tri liéu véi irbesartan.

- Tang huyét ap do ddng mach than: Co nguy co gia tang tut
huyét ap ndng va suy than khi bénh nhan bj hep ddng mach than
hai bén hoac hep déng mach ctia mét than chic nang dugc diéu
tri vdi cac thudc 6 tac dong Ién hé théng renin-angiotensin-
aldosteron. Khi chua cé tai liéu dan ching vdi irbesartan, nhiing
tacdong tuong tu nén dugc tién dodn trudc véi cac d6i khang thu
théangiotensinl.

- Suy than va ghép than: Khi dung irbesartan cho nhiing bénh
nhan suy than, can giam sat dinh ky néng dd kali, creatinin trong
huyét thanh. Chua cé kinh nghiém naao lién quan dén viéc dung
irbesartan chonhitng bénh nhan méighép than.

- Nhiing bénh nhan tang huyét ap véi dai thao dudng typ 2 va
bénh than: Trong cdc phan tich tién hanh nghién ciu doi vai
nhitng bénh nhan da bi bénh than, cic tac dong clia irbesartan ca
trong cac trudng hop than va tim mach da khong giéng nhau &
cac nhém bénh nhan. Dac biét, bénh xuat hién it thuan lgi hon &
phu nirva cacdoi tugng khdng phai ngudi da trang.

- Uc ché kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS): C6 bang
ching cho thay viéc st dung déng thoi cac chat dc ché men
chuyén angiotensin (Gc ché ACE), chat d&i khiang thu thé
ang|otensm Il hoac aliskiren lam tang nguy co ha huyet ap, tang
kali huyét va suy gidm chiic nang than (ké ca suy than cap). Uc ché
kép RAAS qua viéc st dung két hgp céc chat (ic ché ACE, chat dai
khang thu thé angiotensin Il hodc aliskiren do d6 khéng dugc
khuyén cdo. Néu liéu phap tc ché kép dugc xem xét |a thuc su can
thiét, viéc sttdung dang két hop cac thubc nay can phai dugc thuc
hién dudi su gidm sét dac biét, déng thoi phai theo déi thudng
xuyén chic nang than, cdn bang mudi va thé dich va huyét ap.
Khéng khuyén cdo st dung phéi hop cac chat tc ché ACE va chat
déi khang thu thé angiotensin Il & bénh nhan bénh than dai thao
dudng.

- Tang kali huyét: Giéng nhu céc thudc tac déng 1én hé théng

_ renin-angiotensin-aldosteron, cé thé gap phai hién tugng ting

kali huyét khi dung irbesartan dac biét |a & nhirng ngudi bénh
dang suy than, protein niéu do bénh than déithdo dudng va/hoac
suy tim. Can theo doi day d néng do kali trong huyét thanh &
nhiing bénh nhan cé nguy co.

- Lithium: Khéng khuyén cao dung két hgp lithium va irbesartan.

- Chiing hep van ddng mach chii va hep van hai I3, bénh co tim
phi dai tic nghén: Gidng nhu vdi cac thudc gian mach khac, dac
biét s&rdung thén trong & nhiing bénh nhan bi hep van déng mach
chthodcvan haila hoac bénh co tim phi daitac nghén.

- Cuong aldosteron tién phat: Nhiing nguoi bénh cudng
aldosteron tién phat thudng khéng déap Ung véi cac thudc chéng
tang huyét ap tac dung théng qua trc ché hé renin-angiotensin.
Do dd, khéng khuyén caodungirbesartan.

- Néi chung: O nhig bénh nhan c6 truong luc mach mau va
chic nang than phu thudc cha yéu vao hoat dong ca hé théng
renin-angiotensin-aldosteron (vi du nhu bénh nhan bi suy tim
sung huyét nang hodc bénh than tiém dn, bao gém hep déng
mach than), diéu trj bang (fc ché men chuyén angiotensin hoic
thudc déi khang thu thé angiotensin Il la nhitng thudc cé anh
hudng dén hé théng nay c6 thé lién quan véi ha huyét ap cap tinh,

Tailiéuthéng tin thuéc

tang uré huyét, thiéu niéu hoac hiém khi suy than cap. Nhu cac
thudcchdng tang huyétdp khac, giam huyét ap qua mic nhiing
bénh nhan cé bénh tim thi€u mau cuc bd hodc bénh tim mach
thiéu mau cuc bé c6 thé dan dén'nhdi mau cotim hay dot quy.

- Theo ghi nhan vé thuéc Gc ché men chuyén angiotensin,
irbesartan va cac chat déi khang angiotensin khac dudng nhu it
hiéu qua trong viéc giam hujké't’ép & ngudi da den hon & nguai
khéng thuéenhém da den; c6 thé |a do ty |& ngudi cé mic renin
thap cao hon & dan s6 ngudidaden.

- Tré em: Irbesartan da dutic nghién clu & tré em tir 6 dén 16 tudi
nhung cac di liéu hién cé khong da dé hd trg ma rong viéc st dung
Gtré em cho dén khi cé thém ditliéu cé g tri khac.

- Thuéc nay cé chifa lactose, bénh nhan cé van dé vé dung nap

- galactose, bénh nhan thiéu hut enzym Lapp lactase hoac kém

hap thu glucose-galactose khong nén dung thudc nay.

Phuniicé thaivacho con bu:

Phunircé thai:Viéc sirdung cac chat (ic ché thu théangiotensin |l
(AlIRAs) khong dugc khuyén céo trong ba thang dau tién clia thai
ky. Chéng chi dinh sirdung AlIRAs trong 6 thang cudi cla thai ky.
Bang chiing dich té hoc lién quan dén nguy co gay quai thai sau
khi ti€p xuc vdi cac chat (rc ché ACE trong ba thang dau tién clia
thai ky chua duoc két luan. Tuy nhién khéng thé loai trir su gia
tang nhé nguy co co thé xay ra. Trong khi d6, khéng c6 dif liéu
dich té hoc dugc kiém soat vé rli ro vai AlIRAs, rii ro tuong tu cé
thé ton tai trong nhom thudc nay. Khéng nén diéu tri khdi ddu
bang thudc d6i khang thu thé angiotensin Il (AllRAs) trong khi
mang thai. Trir khi tiép tuc diéu tri AlIRAs dudc coi la can thiét,
bénh nhan c6 ké hoach mang thai nén dugc thay déi dé diéu tri
ha huyét ap thay thé c6 dir liéu an toan dugc thiét Iap dé sitdung
trong thdi ky mang thai. Khi chdn doan mang thai, diéu tri bang
AlIRAs nén diing ngay |ap tic va nén bat dau liéu phap thay thé
thich hop. Biéu tri vai AlIRAs trong 6 thang cudi thai ky gay nhiém
déc bao thai & ngudi (gidm chic nang than, thiéu 6i, cham phét
trién su hda xuong hép so) va ngd déc & tré sa sinh (suy than, ha
huyét ap, tang kali huyét). Néu da diéu tri véi AlIRAs tif ba thang
gitfa cta thai ky, nén kiém tra bang siéu am chic ning than va
xuang so. Tré sa sinh c6 me da dung AlIRAs nén duoc theo doi
chatchésuhahuyétap.

Phu nir cho con bi: Khéng c6 théng tin lién quan dén viéc sut
dung irbesartan khi cho con bd, khéng khuyén cao diung
irbesartan khi cho con bu va phuong phap diéu tri thay thé véi su
thiét [ap tt va an toan hon trong thai ky cho con b |a thich hop
han, ddc biét la khi nudi tré so sinh hodc sinh non. Khéng ré liéu
irbesartan hoac cac chat chuyén héa ctia né c6 bai tiét qua sita
me hay khéng.

Anh hudng ctia thuéc déi véi cong viéc (ngudi van hanh may
maéc, dang lai tau xe, ngudi lam viéc trén cao va cac trudng
hop khac):

Chua c6 nghién cliu nao vé tac dong ca thuéc khi lai xe va van
hanh may méc dugc thuc hién. Dua trén céc tinh chat duoc luc
hoc, irbesartan dugc xem nhu khéng dnh hudng dén kha nang
nay. Khi l3i xe hodc van hanh may méc, ngudi lam viéc trén cao va
cac trudng hap khac can chiy la chéng mét hodc mét 1a cé thé xay
ratrong quatrinh diéu tri.

CAC THONG TIN KHAC: Xem trong t3 hudng dén sit dung
thudc.

DIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho, nhiét d6 du6i 30 °C, tranh anh
sang. 5

HAN DUNG CUA THUOC: 36 thang ké tirngay san xuit. /:1 3/

CONGTY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE
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