


Tréem
Irbesartan d& dugc nghién cdu & céc nhém tré em tir 6-16 tudi nhung cac dif liéu hién c6 chua dd dé md rong viéc dung thudc nay trén tré em.

Td duoc

Thudc c6 chifa latose. Do @6, bénh nhan c6 céc van dé di truyén vé khdng dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactase hodc kém hap thu glucose-
galactose khong nén duing thudc nay. )

Thudc chiia hydrogenated castor oil (dau thau dau da hydro hda) c6 thé gay dau bung va tiéu chéy.

M@i vién chia it han 1 mmol natri (23 mg), vé ca ban la “khong cé natri’,

TUONG TAC THUGC VA CAC DANG TUGNG TAC KHAC

Thudc loi tiéu va cdc thuéc ha huyét dp khdc

Céc thudc ha huyét &p c6 thé lam tang tac dung ha huyét 4p cla irbesartan, tuy nhién chua quan sat dugc tuong tac nao khi két hop irbesartan
va cac thu6c ha huyét ap khac nhu thudc chen beta, thudc chen kénh canxi téc dung kéo dai va thudc loi tiéu nhom thiazid. Diéu tri trudc do véi
thudc lgi tiéu liéu cao co thé gay gidm thé tich va nguy ca ha huyét &p khi bat dau diéu tri véi irbesartan.

Cdc thudc chira aliskiren hodic thuéc tic ché men chuyén ACE

Ditliéu tif nghién ctiu lam sang cho théy Ui ché kép hé renin-angiotensin-aldosteron (RAAS) thong qua viéc st dung phoi hop cac thudc tc ché
men chuyén ACE, thudc ddi khang thu thé angiotensin II hodc aliskiren ¢4 lién quan dén viéc tang tan sudt gap phai cac bién co bat Igi nhu ha
huyét ap, téng kali huyét va suy giam chuic nang than (bao gém ca suy than cap) so véi st dung don 1é thudc tac dong 1én hé renin-angiotensin-
aldosteron (RAAS).

Cdc ché phdm bé sung kali hodic cdc thuéc lgi tiéu giit kali ] ] ) ' )
Vi cdc thudc tac dong lén hé renin-angiotensin c6 thé gay tang kali huyét, khéng khuyén cdo diing déng thai irbesartan véi cac thudc loi tiéu gilt
kali, ché pham b sung kali, cdc mugi chia kali hodc cac thudc khac c6 thé 1am tang ndng do kali huyét (nhu heparin).

Lithi

Tang ndng do lithi huyét thanh co héi phuc va doc tinh da duoc bao cdo khi phdi hop lithi vdi thudc tc ché men chuyén angiotensin. Cac tac
dung tuong ty cling da tiing xdy ra véi irbesartan, tuy rét hiém gdp, vi vy nén tranh phdi hgp nay. Néu can phoi hgp, phéi theo dai chat ché
néng dé lithi huyét.

Cdc thuc chong viém khéng steroid ) ) ]

Khi duing ddng thoi thudc (c ché thy thé angiotensin Il vdi céc thudc chong viém khong steroid (nhu thudc tc ché chon loc COX-2, acid
acgtylsalicylic (liéu > 3g/ngay) va cac thudc chdng viém khong steroid khdng chon loc) téac dung chdng ting huyét ap clia irbesartan c6 thé
giam.

Ciing nhu cac thudc ttc ché men chuyén, dung déng thai thudc tic ché thy thé angiotensin Il vdi cac thudc chdng viém khong steroid c6 thé lam
tang nguy ca lam gidm chiic nang thén (ké ca suy than cép) va téng kali huyét, dac biét & bénh nhan o chiic nang than kém tir trudc. Can than
trong khi phi hop irbesartan véi cac thuéc chdng viém khong steroid, déc biét la & ngudi cao tudi. Bénh nhan nén dugc b di nudc va theo doi
chiic néng thén ngay khi bat dau phéi hgp va dinh ky sau do.

Repaglinid

Irbesartan tc ché OATP1B1. Trong mét nghién ctiu 1dm sang, irbesartan dung 1 gid trudc khi dung repaglinid, dugc bao cdo lam ting Cmax va
AUC clia repaglinid (cq chét clia OATP1B1) Ian lugt 1én 1,8 1an va 1,3 1an. Trong mot nghién ctiu khac, khong cé tuong tac dugc dong hoc c lién
quan nao dugc bao cao khi phéi hgp hai thudc nay. Vi vay, ¢ thé can diéu chinh liéu thudc diéu tri tiéu dudng nhu repaglinid.

Cdc thong tin tuong tdc khdc )

Trong cac nghién cdu lam sang, dugc dong hoc cta irbesartan khdng bi anh huéng béi hydroclorothiazid. Irbesartan chi yéu bj chuyén hda béi
CYP2C9 va mot phén bai lién hgp véi glucuronic. Khdng ¢ tuang tac dugc luc hoc hay dugc dong hoc gitia irbesartan véi wafarin, la mét thude
dugc chuyén hoa bdi CYP2C9. Tac dung clia thudc gay cdm tng CYP2C9 nhu rifampicin 1én dugc dong hoc clia irbesartan chua dugc ching
minh. Dugc dong hoc ctia digoxin khong bi dnh hudng khi dung dong thai véiirbesartan.

ANH HUGNG LEN KHA NANG SINH SAN, PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit c6 thai )

Viéc st dung céc thudc dai khang thu thé angiotensin Il (ARBs) khdng duoc khuyén céo trong 3 thang dau thai ky. Chong chi dinh ding
irbesartan trong 3 thang gilfa va 3 théang cudi cta thai ky. )

Bang chiing dich & hoc vé nguy co gay quéi thai sau khi tiép xtic véi céc thudc ic ché men chuyén ACE trong 3 thang dau thai ky chua duoc
két luan; tuy nhién mot su gia tang nho trong nguy co c6 thé khong dugc loai trir. Trong khi khong c6 di liéu dich té ddi chiing vé nguy co ddi
vdi céc thudc ddi khang thu thé angiotensin Il (ARB) trong thai ky mang thai, nhiing nguy co tuong ty 6 thé ton tai cho cac thudc nay. Trirkhi
diéu tri tiép tuc vai ARBs dugc xem la thiét yéu, bénh nhan c6 ké hoach mang thai nén dugc doi sang mét liéu phap ha huyét ap khac ma do
an toan trong thai ky d& dugc xéc lap. Khi dugc chan doan mang thai, diéu tri véi ARBs nén dugc ding lai ngay lap tiic, nén bat déau liéu phap
thay thé néu phu hgp.

Diéu trj vdi irbesartan trong 3 thang gitia va 3 thang cudi clia thai ky gay doc cho bao thai (gidm chuic néng than, it nudc 6i, chdm cot héa xuong
$0) va gy doc cho tré so sinh (suy than, ha huyét ap, tang kali huyét). Néu tiép xtc véi irbesartan tir 3 thang gitta clia thai ky, siéu am kiém tra
chiic nang thén va xuong so dugc khuyén céo. Tré sa sinh c6 me dugc diéu tri véi irbesartan nén dugc theo ddi sat ha huyét ap.

Phu nir cho con bu

Khong co thong tin vé viéc st dung irbesartan trong thdi ky cho con bu, irbesartan khong dugc khuyén cdo va nén uu tién lva chon diéu tri
an toan hon cho viéc st dung trong thai gian cho con bt dé dugc xac lap, dac biét trong viec chédm soc tré sosinh va tré so'sinh thiéu thang.
Chua biét irbesartan va chat chuyén héa cd dugc tiét vao stta me hay khdng. Cac dif liéu dugc luc hoc/doc tinh trén chudt cho thdy irbesartan
hoac céc chat chuyén héa cla thudce nay c6 thé dugc tiét vao sita me.

Khd ndng sinh san

Irbesartan khong anh hudng 1én kha nang sinh san clia chudt dugc diing thudc va con clia chiing, ngay ca &liéu udng irbesartan gay ra mot s6
doc tinh doi vai chudt bo me.

ANH HUGNG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Dy trén cdc ddc tinh dugc dong hoc, irbesartan duong nhukhéng dnh hudng lén kha nang léi xe va van hanh méay méc. Khilai xe hodc van hanh
may mac, nén dugc luu y rang thinh thodng co thé hoa mat hodc mét moi.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN

Trong cac nghién ctiu c6 d6i chiing vdi gid dugc trén bénh nhan tang huyét ap ty 1& mac céc bién c6 nghiém trong ndi chung khong cd su khéc
biét gitta nhom dung irbesartan (56,2%) va nhém duing gia dugtc (56,6%). Viéc ngung dung thudc do bét ky bién 6 nghiém trong nao vé lam
sang hay xét nghiém @ nhom diéu trj v6i irbesartan (3,3%) thép han so vdi nhém diéu tri véi gia dugc (4,5 %). Ty 1& méc cac bién c6 nghiém trong
khéng lién quan dén liéu dung (trong khodng lieu dugc khuyén cdo), tudi, gidi tinh, ching toc hodc thai gian dieu tri.

Trén nhiing bénh nhan tiéu duting tang huyét ap c6 vi dam niéu va chiic nang than binh thudng, chéng mat do thay di tu thé va ha huyét ap
do thay doi tu thé dugc bao cdo trong 0,5% bénh nhan (ttc la khéng phé bién) nhung cao hon so véi nhém diing gia dugc.

Bang dudi day trinh bay céc phan (ing bt loi clia thu6c da dugc béo cao trong cac nghién ctiu ¢ doi chiing véi gia dugc, trong d6 ¢6 1965 bénh
nhan tang huyét ap dugc st dung irbesartan. Cac thuét ngir dugc danh dau sao (*) lién quan dén céc phan (ing bét loi duoc bao céo b6 sung
trong >2% bénh nhan tiéu dutng c6 tang huyét &p véi suy than man va protein niéu cao han nhom duing gia dugc )

Tan suat clia cac phan Uing bat lgi liét ké dudi day dugc xac dinh nhu sau: rat pho bién (>1/10); phé bién (>1/100 dén <1/10); khong phé bién
(=1/1.000 dén <1/100); hiém gap (>1/10.000 dén <1/1.000) va rét hiém gap (<1/10.000) va tan suét chua biét. V&i m6i nhom tan suat, cac phan
{ting bat lgi dugc trinh bay theo thu tu gidm dan muic d nghiém trong. Cac phan ting bét Igi thu dugc tir céc béo céo tu nguyén bd sung trong
qua trinh luu hanh thudc ciing dugc liét ké trong bang.

R6i loan hé mdu va hé bach huyét

Chua biét Thiéu mau, giam tiéu cau

Réi logn hé mién dich

Chua biét Phan (ing qua man nhu pht mach, néi man va may day

Phan ting phan vé va soc phén vé

Ri logn chuyén hda va dinh duéng

Chua biét Téng kali huyét, ha dudng huyét

R6i fogn tam than

Phé bién Chéng mat, chong mét tu thé ding*
Chuia biét Dau déu, hoa mat

Réi loan tai va oc tai

Chua biét | U tai

Réi fogn tim

Khéng phé bién | Tim dap nhanh

Réi loan mach

Phé bién Ha huyét ap tuthé ding*
Khéng phé bién Con dd buing mat

R6ifogn hé hdp, 16ng nguc, trung thdt

Khéng phd bién Ho

Réi loan tiéu héa

Phé bién Buon nén/non

Khéng phé bién Tiéu chay, kho tiéu/g néng

Chua biét Roi loan vi gidc

R6i loan gan mat

Phé bién Vang da

Khong phd bién Viém gan, chic ndng gan bat thudng

Réi foan da va mé dudi da

Chua biét Viém mach qua man

R6i logn co xuong va hé mé lién két

Phé bién Dau co-xuong*

Chua biét Dau khép, dau ca (trong mét vai trudng hop c6 lién quan dén tang

néng dé creatine kinase huyét tuong), chudt rit

R6i fogn than va tiét nigu

Chua biét Suy gidm chic nang than, bao gom ca suy than & nhing bénh nhan

cd nguy cd

R6i foan hé sinh san va vi

Khéng phd bién Rai loan chic nang tinh duc

R6i fogn toan thdn va tai chd

Phé bién Mét moi

Hiém gap Dau nguc

Xét nghiém

Rét phd bién Tang kali huy&t* xay ra thuang xuyén hon & nhiing bénh nhan bi tiéu
duong duoc diéu tri vdi irbesartan so véi gia dugc. O nhiing bénh
nhan bj tiéu duong tang huyét ap c6 vi dam niéu va chic nang than
binh thudng, tang kali huyet (5,5 mEq/l) xay ra & 29,4% bénh nhan
diéu tri v6i 300 mg irbesartan va 22% bénh nhan & nhom gia dugc. O
nhitng bénh nhan tiéu dudng c6 chiic ndng than suy giam va protein
niéu o, tang kali huyét (>5,5 mEqg/l) xay ra & 46,3% bénh nhan diéu
tri irbesartan va 26,3% bénh nhan & nhom gia dugc.

Phé bién Tang déng ké nong do creatine kinase huyét tuong (1,7%) xdy ra
§ nhiing bénh nhan diéu trj bang irbesartan. Khéng tang cac bién
€6 vé xuang. Trong 1,7% bénh nhan tang huyét ap véi bénh thén
do dai thao dudng tién trien dugc diéu tri véi irbesartan, giam
hemoglobin*, khong ¢d y nghia ldm sang, d& dugc quan sat.

Tréem

Trong mot thif nghiém ngau nhién trén 318 tré em va thanh thiéu nién b tang huyét ap tir 6 dén 16 tudi, cc phan (ing bt loi sau day da xay
ra trong pha mu di 3 tuan: dau dau (7,9%), ha huyét ap (2,2%), chong mét (1,9%), ho (0,9%).Trong giai doan nhan m 26 tuén cla thir nghiém,
bat thuong vé xét nghiém thudng gap nhat la tang nong do creatinine (6,5%) va tang tri s6 creatine kinase (CK) trong 2% tré em dugc diéu tri.

QUALIEU

Kinh nghiém cho thay nguoi In duing tdi liéu 900 mg/ngay trong 8 tuan khong thay bt ky dau hiéu doc tinh nao. Khi gap qua liéu, triéu ching
1&m sang chd yéu la ha huyét 4p va nhip tim nhanh. Nhip tim chdm ciing 6 thé xay ra.

Chua c6 bién phap x( tri dac hiéu trong diéu trj qua liéu irbesartan. Ngudi bénh cén dugc theo déi nghiém ngét, diéu tri triéu chiing va diéu
tri h trg. Mot s6 bién phap c6 thé ap dung gom gay non va/hodc rlfa da day. Dung than hoat tinh c6 thé gidp ich trong diéu tri qué liéu. Thém
tach loc méu khong loai dugc irbesartan.

DUOCLUCHOC

Nhém dugc ly: Thudc déi khang thu thé angiotensin Il thuéc chéng téng huyét ap.
Ma ATC: C09C A04

Cochétdcdung ) ] ) o

Irbesartan la thudc dung dudng udng c6 téc dung déi khang manh thu thé tuyp AT1 clia angiotensin II. Irbesartan tic ché tat cd téc dung cla
angiotensin Il qua trung gian thu thé AT1, khéng phu thudc vao nguén géc va con dudng tong hop angiotensin I1. Tinh déi khang chon loc thy
thé AT1 claangiotensin Il lam tang nong do renin va angiotensin Il trong huyét tuong. Irbesartan khi diing don Ié véi liéu khuyén cao khong lam
thay déi dang ké ndng do kali trong huyét thanh. Irbesartan phong bé hoat dong sinh Iy ctia angiotensin Il 1 chét dugc tao nén tir angiotensin
I trong phan (ing xtc tac bdi men chuyen angiotensin (ACE kinase Il) va dQng thoi lam thodi bién bradykinin thanh chat chuyén héa khong co
hoat tinh. Irbesartan thé hién hoat tinh ma khong can phai kich hoat chuyén héa.

Hiéu qud lém sang

Tdng huyét dp ) ) ) ) \
Irbesartan lam ha huyét ap nhung rét it lam thay dGi nhip tim. Tac dung ha huyét &p phu thudc vao liéu duing d6i véi ché do liéu ngay mot lan
va c6 khuynh hudng khong ha thém khi udng liéu cao hon 300 mg. Liéu 150-300 mg méi ngay mét lan lam giam huyét ap day (tdc la 24 gis sau
khi duing thudc) & tu thé diing hodc ngdi trung binh tlf 8-13/5-8 mmHg (tam thu/tam truong), cao hon so vdi gia dugc.

Huyét ap ha t6i da trong vong 3-6 gids sau khi udng va téc dung ha huyét ap duy tri it nhat 24 gid. Tai thoi diém 24 gio; su giam huyét ap la 60-70%
clia dép (ing huyét 4p tam truong va tam thu dinh & muc liéu khuyén cdo. Che do liéu ngay mét Ian véi 150 mg tao ra dép ting huyét ap day va
huyét p trung binh trong 24 gi tuong tu nhu khi diing liéu hai lan méi ngay vdi tdng liéu tuong tu.

Hiéu qua ha huyét ap clia irbesartan biéu hién trong vong 1-2 tuén, hiéu qua toi da dat dugc trong vong 4-6 tuan ké tir khi bt dau diéu tri va duy
tri khi diéu tri lau dai. Néu ngung diéu tri, htyé’t ap lai dan tr& lai tri s6 ban dau, nhung khong c6 hién tuong doi nguoc khi ngiing dung thudc.
Téc dung ha huyét p cla irbesartan va thuoc loi tiéu nhom thiazid Ia tac dung hiép dong. G nhitng bénh nhan khong kiém soat duoc huyét ap
véi irbesartan don tri liéu, két hop vai hydroclorothiazid liéu thap (12,5 mg) mot lan méi ngay dén dén giam thém huyét ap day da diéu chinh
50 Vi gid dugc la 7-10/3-6 mmHg (tam thu/tam truong). )

Hiéu qua cta irbesartan khong bi anh hudng bdi tudi hodc gidi tinh. Nhu trong trudng hop véi cac thudc khac dnh hudng lén hé renin-
angiotensin, bénh nhan da den tang huyét dp dac biét it dap ing véi don tri liéu béng irbesartan. Khi irbesartan dugc diing dong thoi véi
hydroclorothiazid liéu thap (vi du 12,5 mg mdi ngay), dap ting ha huyét 4p & bénh nhan da den gan giong nhu & bénh nhén da tréng.

Khong c6 anh hudng quan trong trén 1dm sang dén acid uric huyét thanh hogc su bai tiét acid uric trong nudc tiéu.

Tréem

Gidm huyét &p véi cac muc liéu irbesartan dugc diéu chinh dén liéu 0,5 mg/kg (thap); 1,5 mg/kg (trung binh) va 4,5 mg/kg (cao) da dugc danh
gia 6 318 tré em va thanh thiéu nién tir 6-16 tudi tang huyét ap hodc c6 nguy co (bénh dai théo dudng, tiéu st gia dinh vé tang huyét 4p) trong
thai gian 3 tudn. Sau 3 tuan, muic giam trung binh so véi ban dau vé bién so hiéu qua chinh, huyét ap tam thu day & tu thé ngdi la 11,7 mmHg
(liéu thép); 9,3 mmHg (liéu trung binh) va 13,2 mmHg (liéu cao). Khng co su khac biét dang ké nao rd rang gilta cac mic liéu. Thay d6i trung
binh vé huyét ap day tam truong & tu thé ngdi nhu sau: 3,8 mmHg (liéu thép); 3,2 mmHg (liéu trung binh); 5,6 mmHg (liéu cao). Trong thai gian
2 tuan tiép theo trong do cac bénh nhan duoc tai phan bd ngau nhién vao nhom diing hoat chét hoac gid dugc, bénh nhén diing gia duoc da
tdng 2,4 mmHg vé huyét 4p tam thu & tu thé ngdi (SeSBP) va 2,0 mmHg vé huyét &p tam truong & tu thé ngoi (SeDBP) so vdi thay doi +0,1va-0,3
mmHg tuong tng & cac bénh nhan dung tat ca cac liéu irbesartan.

Tdng huyét dp va ddi thdo duding tuyp 2 kém bénh than

Thu nghiém “Irbesartan trong bénh than do dai thao dudng (IDNT)” cho théy irbesartan lam gidm sy tién trién cla bénh than & bénh nhan suy
than man tinh va protein niéu rd rét. IDNT la mét thit nghiém mu ddi, c6 doi chiing vé ty 1é mac bénh va ty 1é t&r vong so sanh irbesartan 150
mg, amlodipin va gia dugc.

(/1715 bénh nhén déi théo dudng tuyp 2 tang huyé't ap, protein niéu > 900 mg/ngay va creatinin huyét thanh tif 1,0-3,0 mg/dl, téc dung dai
han (trung binh 2,6 nam) clia irbesartan 150 mg dén sy tién trién bénh thén va tl vong do moi nguyén nhan dé dugc kiém tra. Cac bénh nhén
duoc chuan liéu tir75 mg dén liéu duy tri 300 mg clia vién irbesartan 150 mg; tif 2,5 mg dén 10 mg amlodipin, hodc gia dugc khi dugc dung nap.
Bénh nhan & tat ca cac nhom diéu tri thudng nhan dugc tir 2-4 thudc diéu tri tang huyét ap (vi du thuoc lai tiéu, thudc chen beta, thudc chen
alpha) dé dat dugc huyét ap muc tiéu dugc xac dinh trudc <135/85 mmHg hodc 10mmHg vé huyét dp tam thu néu huyét 4p tam thu ban dau
> 160 mmHg. 60% bénh nhan & nhém gid dugc dé dat dugc huyét dp muc tiéu nay khi con s6 nay la 76% & nhom irbesartan va 78% & nhom
amlodipin. Irbesartan 1am gidm c6 y nghia nguy ca tuong doi vé tiéu chi chinh két hop ddi véi creatinin huyét thanh téng gdp déi, bénh thén
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