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Rx: Thuoe nay chi dimg theo don thuoe

LUCIDEL 75 mg
LUCIDEL 150 mg
LUCIDEL 300 mg
Vién nén bao phim Irbesartan 75mg/150mg/300mg

CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC
Doc kf hieéng dén ste dung trede khi dimg

Néu edn thém f:’:r?ng tin, xin hoi y kién bac st

Khéng dimg thuoe quda | ieu chi dinh

Khong sir dung thudc da qud han dimg

Dé xa tam lay (ré em

THANH PHAN CONG THUC THUOC

Mi vién nén buo phim LUCIDEL 75 mg chiva:
Thanh phdn hoat chd: Trbesartan 75mg

Mabi vién nén bao phim LUCIDEL 150 mg chita:
Thenh phffn hoat chdt: Irbesartan 150mg

Méi vién nén bao phim LUCIDEL 300 mg chita:
Thanh phén hoat chdt: Irbesartan 300mg

Thémh phin td diege: cellulose vi tinh thé, lactose monohydrat, croscarmellose natri, silic
dioxid keo khan, magnesi stearat, hypromellose, Opadry 1l White 8518422 (hén hop:
Polyvinyl alcohol hydro héa mét phin, macrogol 3350, titan dioxid C.I. 77891 E171)

DANG BAO CHE
M6 & hinh thire: Vién nén bao phim mau triing, hinh oval

CHI DINH

Irbesartan duge chi dinh & ngudi lém dé diéu tri ting huyét 4p nguyén phat.

Irbesartan ciing duge chi dinh dé diéu tri bénh than & bénh nhan truéng thanh bi ting huyét ap
v déi thdo duomg typ 2 nhwr 1a mdt phan ctia ché d¢ diéu trj thude chdng ting huyét ap

LIEU DUNG, CACH DUNG

Cach ding

Ding udng, udng kém véi thire an hodc khéng.

Liéu diang:

Liéu khai ddu va duy tri thudng duoce khuyén cdo 1a 150 mg mot lan/ngay, udng kém véi thic
an hogic khdng. Irbesartan & lidu 150 mg mot lin/ngdy thudng kiém soat huyét ap trong 24 gid
(6t hon lidu 75 mg. Tuy nhién, nén khoi dau diéu ti véi lidu 75 mg, nhit 1a ddi vai bénh nhan
dang chay théin nhén tgo va nhimg bénh nhén trén 75 tudi.

Nhitng bénh nhan ma huyét ap khéng kiém sodt duoc & liéu 150 mg mét lan/ngdy, thi cé thé
tang liéu irbesartan 1&n 300 mg, hozic ding két hop thém véi thube diéu tri ting huyét ap khéc.
Diic biét khi két hop véi thude loi tiéu nhu hydrochlorothiazid di cho thiy lam ting tde dung
cua irbesartan (xem Tuong téc).

D6i véi nhimg bénh nhén déi thao dutmg typ 2 co ting huyét ap, nén khdi déu véi licu
irbesartan 150 mg mot ldn/ngay va diéu chinh 1én dén 300 mg mot lcmlugly nhur 1a liéu duy tri
trong diéu trj bénh thiin. Viée phat hién lgi ich trén thin cia irbesartan dbi véi bénh nhén dai
thdo dudng (yp 2 ¢6 tang huyct ap la dya trén cde nghién ctru trong d6 irbesartan dugc ding
két hgp thube diéu tri tang huyét ap khac khi cén thiét dé dat mire huyét ap mong mudn.
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.Sf;y than: khong can phai diéu chinh lidu & nhimg bénh nhén bi suy chirc néng than. Nén ding
llCll khoi diu []np (75 mg) dbi véi nhitng bénh nhin dang clny lhan nhin tao.

Tiél gmm thé tich ndi mach: truée khi dung irbesartan cin diéu chinh vie giam thé tich
vivhoiic gidm ndll'l noi mguh

Suy gan: khong cin dlcu chinh liéu d6i véi bénh nhan suy gan nhe va tr ung binh. Chua c¢6
kinh nghiém lam sang d6i véi bénh nhén bi suy gan ning.

Ngwoi gia: mice di nén diéu tri v6i lidu khai ddu 13 75 mg dbi v6i bénh nhén trén 75 tudi,
thuemg ciing khong cin diéu chinh liéu dbi vai nguoi gia.

Tré em: tinh hiéu qua va an toan cua irbesartan chua duge xdc nhin & tré em.

CHONG CHI DINH

Miin cam véi mot trong cdc thanh phin cia thudc.

Phy nir mang thai 3 thang gitra va 3 thang cudi cia thai ky.

Viée str dung ddng thoi irbesartan véi cdc san phim ¢6 chira aliskiren bj chéng chi dinh &
bénh nhan dai théo dudmg hoiic suy than (t6c do loc cu thin (GFR) <60 ml/ phat / 1,73m2)

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Suy ;,mm thé tich ngi mach
Ha huya.l dp co tri¢u chimg, dic biét 1a sau Ileu diu tién, co6 thé xdy ra ¢ nhitng bénh nhén bj

gidm thé tich va / hodic natri do diéu tri loi tiéu manh, han ché mudi an, tidu chay hodic non.
Ting huyct ap

Tang nguy co ha huycl ap nang va suy thin khi bénh nhin bi hep dfng mgu.ll thdn hai bén
hofic hep dong mach dén mdt than hogt dong don 1é duge diéu tri bing cdc san pham thudc
anh huong dén hé théng renin-angiotensin-aldosteron. Mic du diéu ndy khong duge ghi nhin
voi Irbesartan, nhung tac dung twong ty nén duge dy dodn véi thude dbi khang thy thé
angiotensin-II.

Suy thiin va ghép thin
Khi Irbesartan duge sir (Ellll]:, ¢ nhig bénh nhin bi suy thin, nén theo doi dinh ky nong do

kali va creatinine trong huyét thanh. Khong ¢6 kinh nghi¢m vé viée sir dung Irbesartan &
nhiing bénh nhiin chruc ghép thin g gén day.

Bénh nhiin ting Inlw,t ap mlic bénh ticu dwong logi 2 va bénh thin

Anh hudng cia irbesartan ca déi voi cde sy kién thin va tim mach khun,g, ddng nht trén tit ca
cae nhom nho, trong mot phan tich duge thye hién trong nghién ctru véi bgnh nhin mic bénh
lh'm 11u1 trién.

U chié kép ciia h§ théng renin-angiotensin-aldosterone (RAAS)

C6 bang chimg cho thiy vige str dung ddng thai cde thude tre ché men chuyén, thude ire ché
thu thé angiotensin 11 hojc aliskiren lam ting nguy co ha huyét 4p, ting kali mdu va giam
chire nang thin (bao pdm ca suy thin ci 1) Do do, khun;D nén sir dung trc ché kép RAAS
thong qua viée sur dung két hop cdc thude {rc ché men chuyén, thude tre ché thy thé
angiotensin I1 hogc aliskiren,

Néu diéu trj phong toa kép duge coi 1a hoan toan cin thiét, didu nay chi nén xay ra dudi sy
1,1;1:11 sét ctia bac st Lhuyul khoa va phai theo doi chat ché thudng xuyén chire ning thin, -:hg-.n
gidi va huyét ap. Khong nén sir dung, dbng thoi cde thude e ché men chuyén va thude (re ché
thu thé angiotensin I1 ¢ bénh nhiin méac bénh thin dai thao dudng.

Tang kali maiu

Citing nhur cédc san phdm thude khée anh huong dén h¢ théng renin- nng,mlc:mn-a!dmluone
tang kali mau co the xdy ra trong qud trinh diéu tri voi Irbesartan, dic biét 1a trong trudng hop
suy thin, thira protein do bénh thin tiéu dudng va / hodic suy tim. Cén theo doi chat ché kali
huyét thanh & nhitng bénh nhin ¢6 nguy co

Lithi

Khong nén két hop lithi va irbesartan

Hep van dgng mach ¢hii va van hai Ii, bénh co tim phi dai tic nghén :
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</,



https://nhathuocngocanh.com/

Nhu vé6i cie thude gidn mach khae, than trong dic biét duge chi dinh ¢ nhimg bénh nhén bi
hgp dong mach chu hode van hai I4, hojic bénh co tim phi dai tac nghén,

Bénh .lldn*atuon nguyén phat

Bcrnh nhan méic chimg aldosteron nguyén ])hdl Llurorn[, s€ khnng, dap (mg vai cac san pham
thude ha huyét 4p hoat dong théng qua sy (rc ché hé thdng renin- angiotensin. Do do, viéc sir
dyng Irbesartan khong duwgce khuyén khich.

Tong quiit
O nhitng bénh nlmn ¢é trirong lue mach mau va chire ning thiin phy thude cha yéu vio hoat

dong cua h¢ lllolu, renin-angiotensin-aldosterone (vi du bénh nhén bi suy tim sung huytt ning
hodic bénh than tiém 4n, bao gdm hep (lun}:, mach thin), diéu trj bing thude te ché men
chuyén ;myotmsm hogic angiotensin Thude dbi khang thy thé -I1 anh huong dén hé lhon;, nay
co llcn quan dén ha huyét 4 ap cap tinh, azotaemia, thicu ni¢u hofic hiém khi suy lhan cap. Nhu
véi bit ky tac nhéin ha huyét ap nao, vige giam huyet ap qua mirc & bgnh nhén méc bénh co
tim thiéu méu cuc bd hodic bénh tim mach do thiéu mau cuc bd co thé ddn dén nhdi méu cor
tim hofic ddt quy.

Mang thai
Thude dbi khan;, thu thé angiotensin |l (AIIRA&) khong nén duge bt déu trong khi mang

thai. Trir khi tiép tue diéu tri bang AIIRA duge coi la cin thiét, bénh nhan c6 ké hoach mang
thai nén duge thay déi thanh phuong phap didu trj ha huyét 4 ap thay thé ¢6 hd so an toan duge
thiét 1ap dé sur (lunb trong thai ky. Khi chén dodn ¢6 thai, nén ngimg didu trj bing AIIRAs
ngay lap tire va néu ciin, nén bt ddu diéu tri thay thé

Tré em
Irbesartan da dwoe nghién ctru & dan s tré em tir 6 dén 16 tudi nhung di¥ lidu hién tai khong

dii dé hd trg mé rong sir dung & tré em cho dén khi ¢ thém dir lidu

Lactose
Bénh nhin c6 vin dé di truyén hiém gip vé khong dung nap galactose, thiéu hut tong sb

lactase hodic kém hap thu glucose-galactose khéng nén ding thudc nay.

TUONG TAC THUOC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC
Thuﬁc loi tiﬁu va cdce ﬂmﬁc chéng ting Im\'ét Ap khie:
Cic thude chdng ting huyét dp khic ¢6 thé 1am ting téc dung ha huyét np cuia irbesartan; tuy

I

nhién Aprovel di duge str dung an (odn véi cde thude chéng ting huyel ap khdc, ching han
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nhu thube f.,ht;n beta, llmoc chen kénh canxi tée dung dai va thube loi tiéu thiazide. Diéu tri
trude banb l|ll|OC loi tlcu licu cao ¢ thé din dén suy gidm thé tich va cé nguy co tut huyét ap
khi bt déu diéu tri bing Aprovel

Cic siin phiam c6 chira Aliskiren vi cde chiit ie ché men chuyén:

D liéu thir nghiém 1am sang da chi ra ring sy phum:, toa keép ctia hé 1I15n;, renin-angiotensin-
altlnsiemne (RAAS) théng qua viée sir dung két hop céc 1huoc tic ché men chuyén, thude e
ché thy thé angiotensin 11 hogic aliskiren ¢6 lién quan véi tan s6 cao hon cée tde dung phl_l nhu
ha huyét ap, ting kali mdu va 1,11:11 chitc niing thin (bao gdm ca suy than cp) so véi viée sir
dl.mg mot tic nhan RAAS duy nhét

B& sung kali va thude lgi ticu gitr kali : dya trén kinh nghi¢m sit dung céc san pham thude
khic ¢d anh huong dén hé thdng renin- nng,]otemm, st clung don;:, thori thude loi tiéu giir kali,
bo sung kali, thay thé mudi c6 chira kali hodc cdc sin phém thude khéc c6 thé lam tang kali
huyét thanh mire dj (vi dy nhu heparin) ¢6 thé din dén ting kali huyét thanh va do da, khong

duge khuyén céo

Lithi:
Sur gia ting ¢6 thé dao nguge vé nong, dd va doc tinh cuia huyét thanh da duge bio cdo trong

qud trinh str dung dong thoi véi thude tre ché men chuyén angiotensin. Hi€u {mg twong tyr il
hiém khi duoc béo céio véi irbesartan cho dén nay. Do d6, sy kt,l hop nay khong duge khuyén
Ilj:,lll Néu syr két hop chimg minh 13 cin thiét, nén theo ddi cAn than nong dg lithium trong

huyLl thanh,
Thube chtmg vitm khdng steroid:
Khi thude dbi kh:‘mg angiotensin 1l duge ding dung thoi voi thude chonb viém khong steroid

(ttre 1& thube e ché chon loc COX-2, axit awlyimlmylm (> 3 g / ngay) va NSAID khong
chon loc), suy giam tac dung ha huyét {dp co thé \fly ra.

Ciing nhr céic thude 1rc ché men chuyen sur dung, dnn{, thoi thude déi klmnj, anglolemm IT va
NSAID c6 thé din dén tAng nguy co lam suy gidm chirc ndng thén, bao gom suy thin cip ¢o
thé, va li’inb kali huyét thanh, diic bi¢t & nhitng bénh nhén ¢é chirc ning thin trude d6 kém, Su
két hop nén dwge thye hién mot cdch thin trong, dic bigt 1a & ngudi cao mm Bl,llh nhéan r.,dn
duge cung cip dit nude va nén xem xét theo doi chire nang thin sau khi bt déu diéu tri déng

thdi, va dgnhqky sau do.

Théng tin bo sung vé twong tdc irbesartan:

Trong cac nghién ciru lam sang, duge dong h(;l., cta irbesartan khéng bi anh hudéng boi
hydrochlorothiazide. Irbesartan chu yéu duge chuyén hoa boi CYP2C9 va & mire d thip hon
bing glucuronidation. Khong quan sdt thiy tuwong téc duge dong hoc hodic dwoc lye hoe quan
trong khi uhe‘;'nt'm phbi hop véi warlarin, mgt sén phiam thube duge chuyua hoa b
CYP2CY. Tic dyng cia thude g;ly cam (mg CYP2CY nhur rifampicin ddi véi duoe dong hoc
ctia irbesartan chua duge ddnh gid. Duge ddng hoe ctia digoxin khong bi thay ddi khi diing

chung irbesartan.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Trong cic thir nghiém kiém soat gia duge & bénh nhin tang huyét ap, ty 1 chung cta cde tic
dung phu khong khéce nhau giira irbesartan (56,2%) va nhém gia duge (56,5%). Ngung do bt
ky tac dung phy lam sing hodic xét nghiém nao it gdp hon & hCnh nhén diéu trj bing irbesartan
(3,3%) so vdi bénh nhin didu tri gia duge (4,5%). Iy 1& mic cdc tic dung phy khéng lién
quan dén liéu dung (trong khoang licu khuyul c4o), gioi tinh, tudi tac, ching tgc hodic thai
gian diéu tri.

O bénh nhén ting huyét ap dai thio dm‘mg ¢d microalbumin ni¢u va chire nang thin binh
thuong, chong mat chinh hinh va ha huycl ap thé dimg duge bao cdo & 0,5% bénh nhan (vi
dy, khéng phod bién) nhung virot qua gid duge.

Ban;, dudi day trinh bay cac phan ‘mg c¢6 hai cta thuoc dwoce bao cdo trong cic thir nghiém
dbi chimg gia duge trong d6 1.965 bénh nhén tang Imye: dp da dung irbesartan. Céc thudt ngi
duge danh diu sao (*) dé cip dén cdc phan tmg bat loi dwoe bdo cdo bd sung o> 2% bénh
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nhan ting Imyél dp tiéu dudmg bi suy thin min tinh va thira protein niéu va vuot qué gia
duge.

Phan g bét loi duoe bio cdo ho sung tlr kinh nghiém tiép thi bai cting duge lidt ké. Nhimg
|>Emn irng bét loi ndy ¢6 ngudn gde tir C'IL. bao céo ty phat.

Réi loan hé thdng mau va bach huyét

Chua duge biét: giam tiéu cau

Réi loan h¢ théng mién dich

Chua duge biét: phan tmg qua min nhu phtt mach, phat ban, ndi mé day, phéan img phan vé,
sbc phan vé

Réi logn chuyén hoa va dinh duong

Chura dwge biét: tang kali mau

Roi loan hi thin kinh

Phd bién: chong mat, chéng mit chinh hinh *

Chua duge biél:clléng miit, nhire dau

R&i loan tai

Chura durgre biét: O ai

Ri loan tim

Khong phd bién: nhip tim nhanh

R&i loan mgch médu

Phé bién: ha huyét “:p thé dimg *

R&i logn h hap, 16ng ngwe va trung thit

Khon;, phé bién: ho

R&i loan titu hoa

Phd bicn: budn nén 6i mira

Khﬁng, y phd bién: tiéu chay, kho tiéu / o nong

R#i loan gan mit

Khong phd bién: vang da

Chua duge biét: viém gan, chire ning gan bét thuomg

R6i loan da va mé dwéi da

Chura duge biét: viém mach bach ciu

Réi logn co xwong va mé lién kit

Phd bién: Pau co xuong khép*

Chua duge biét: dau khép; dau co (trong mét s& trudmg hop lién quan dén ting ndng do
crealine kinase trong llltyét (rong), chudt rit co hi::ip

R&i loan thin va tict nidu

Chua duge biét: chire ning thén suy giam bao gém ca cdc truong hop suy thin & b¢nh nhén
¢ nguy co

H¢ thong sinh siin va rdi logn via

Khong phd bién; rbi logan chire néding tinh duc

Réi loan chung

Pho bién: mét moi

Khéng phd bién: dau ngye

Ditu tra

Rét phd bién:

Ting kali mau * \’iy ra thuomg xuyén hon & nhitng bénh nhén tiéu dlmrng dwoc diéu tri bmlg,
irbesartan so véi gia duge. O bénh nhin ting huyét ap dii thdo dudng cé microalbumin nifu
va chire ndng thin binh thudng, ting kali mau (> 5,5 mEq / L) xay ra ¢ 29,4% bénh nhin
trong nhom irbesartan 300 mg va 22% bénh nhin trong nhém gia duge. G bénh nhan ting
huy¢t dp dai thdo duong bi suy thdn man va protein ni¢u qua mic, ting kali mau (> 5,5 mEq /
L) xdy ra & 46,3% bénh nhén trong nhém irbesartan va 26,3% bénh nhén trong nhém gia
durgre.

Phé bién:
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Sy gia ting dang ké trong creatine kinase huyét tuong lhlmfng, duoge quan sit (1,7%) & nhitg
ddi trong duge diéu tri hmu;, irbesartan. Khong cO sur gia ting nio trong sO nay c6 lién quan
dén cdc sir kién co xuong khép 1dm sang co thé xdc dinh duoc.

Trong 1,7% bénh nhén ting huyét ap mic bénh thin dai thio dudmg tién trién duge didu
hﬁm; irbesartan, gidm hemoglobin *, khong c¢o y nghia lam sang, da dugc quan sat,

Tré em

Trong mot thir nghiém nbau nhién trén 318 tré em va thanh thiéu nién tang huyét 4 dp tir 6 dén
16 b, cac phan tmg bit loi sau diy xdy ra trong giai doan mu ddi 3 tuén: nhirc dau (7,9%),
ha huyét dp (2, 2%), chong mit (1,9%), ho (0,9%). Trong thoi gian nhiin md 26 tudn ctia thy
nghiém nay, cdc bit thuomg trong phong thi nghi¢m thudmg gip nhét 1a ting creatinine (6, 5%)
va ting gid (rj CK & 2% s0 ngudi nhin (ré em.

QUA LIEU VA CACH XU TRIi

Kinh nghi¢m & nyrm lém tiép xic voi llcu t6i 900 mg / ngay (rong 8 {udn cho thiy khéng c6
ddce tinh. Cac biéu hién co kha ndng nhét cua qua liéu du kién 1a ha huyét ap va nlup tim
nhanh; nh!p tim chim ciling c6 thé xdy ra do qud licu. Khong c6 théng tin cy thé ¢6 sin vé
diéu trj qué Ilctl vai Aprovel.

Bénh nhéin can dugc theo doi chit che, va didu trj nén ¢6 triéu chimg va hd tro. Céc bién phéap
dwoe dé xudt bao g L,um khdi phat mo phong va / hoic rira da ddy Than hoat tinh ¢6 thé hivu ich
trong diéu tri qué lidu. Irbesartan khdng dwoce loai bo biing thim téch méu

PAC TINH DUQC LUC HQC
Phén nhém diéu tri: thude dbi khang Angiotensin-II.
ATC code: CO9C A04.

Co ché tie dung
Irbesartan 14 mot chét déi khang thy thé dl]blo[elhlll II (loai A'] 1) manh. Su dbi khmlb chon

loc Lll"l cde thy thé angiotensin-11 (AT 1) dén dén sur gia ting nungj dd renin trong lulyt,l luong
va nung, dd angiotensin-1I, v gidm nun;, dd aldosterone trong hu;,fet llrmlg Ncmg dd kali
huyét thanh khun;, bi anh hudmg déng ké boi irbesartan don dge & liéu khuyén cdo. lll)L‘uII tan
khéng trc ché men chuyén (kininase-11), mot loai enzyme tao angiotensin-11 va ciing lam thoai
héa bradykinin thanh céc chit chuyén hoa khong hoat dong.

Hi¢u qui Iim sing

Tang huyét dap:

Irbesartan lam ha huyét dp vai limy doi 161 thiéu nhip tim & chudt cong. Giam huyt.[ ap phu
thude liéu, dat khuynh huéng 6n dinh & lidu dung trén 300 mg diung mot lﬁm’n;,&y Céc lidu
150-300 mg mot hm’ubay lam ha huyét dp day do & tw thé ngdi va do & tur thé néim (nghta la
24 gidy sau khi ding thude) trung binh 1a 8-13/5-8mmHg (tam thu/tim trwong) (6t hon nhimg
ng,m?n dung gia duge.

Sy giam cuia huyct ap dinh dat duge trong 3-6 {.,10 sau khi udng thudc va tic dung ha huyét ap
duge duy tri it nhét 24 gid, Imng> 24 gid, huyét ap ha 60-70% huyét 4p dinh nro'ng, (mg tadm
trrong va tam thu 6 liéu khuyun cdo. Liéu dung 150mg mot Ifin/ngagz lam hg huyét § ap day va
huyét ép trung binh trong 24 gid twong tw nhu khi ding téng liéu d6 nhung chia lam 2
lan/ngay.

Téc dong ha huycl ap cua irbesartan ro rét sau 1-2 tudn, voi hu,,u qua tdi da xudt hién sau khi
bit ddu diéu tri 4-6 tuén. Céc l"ic, dong chnn;:, lai s téng huyét 4p duge duy tri trong sudt thvi
gian diéu trf. Sau khi ngung diéu ri, huyt.t ap dén dan trd lai mirc ban diu. Hién twong huyét
ap doi nguoce khong xay ra.

The dong ha huyét 4p cua irbesartan va thube loi tiéu nhom thiazid bd sung cho nhau. O
nhitng bénh nhén khong duge kiém soat tot huyét dp khi ding irbesartan mét minh, sy két hop
mét lugng nhé hydrochlorothiazid (12,5 mg) véi irbesartan mét lan/ngay lam giam nhiéu hon
mirc huyét ap ddy so voi gid duge 14 7-10/3-6mmHg (tdm thu/tim truong).
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Hiéu qua ctia irbesartan khong bj anh hudng bdi tudi tée hodc gidi tinh, Ciing nhu cde thube
tac dong trén hé théng renin-angiotensin, nhitng bénh nhin ting huyét ap da den khi ding
irbesartan don tri liu thi cé diap ing kém hon. Khi irbesartan duqc ding két hgp véi mot
lugng nho hydlm,hlomtlua?:c! (vi dy 12,5 mg/ngay), dép (g ha huyét ap & nhimg bénh nhin

da den twrong ty voi bénh nhin da Ilﬁng J
Khong c¢o tdc dong lim sang quan trong nao trén acid uric huyét thanh hoic bai tiét acid uric

nurére tiéu.

Téing huyét ap va bénh than & bénh nhén ddi thao dicong typ 2:

Nghién ctru “Irbesartan Diabetic Nephropathy Trial = IDNT” cho thiy irbesartan 1am giam
tién trinh ctia bénh thin & bénh nhén bi suy thiin man va di xudt hién protein ni¢u. IDNT Ia
mét nghién ctru mi doi, ngau nhién ¢ kiém soat vé ty 1& tir vong va thuong it nhim so sanh
irbesartan véi Amlod:pm va gia duge. O 1715 bénh nhin ting huyet ap bi dai thao duong typ
2, ¢O protein ni¢u > 900 mg/ngay va 1101!;, dd creatinin huyel thanh trong khoang 1,0- 3 0
mg/dl, theo dai hiéu qua dung irbesartan trong dai han (trung binh 2,6 nam) trén sy tién trién
cua benh th@n va tir vong do moi nguy€n nhin. B¢nh nhén dugc diéu chinh lidu tr 75 mg lén
dén lidu duy tri 1a 300 mg irbesartan, tir 2,5 mg dtn 10 mg amlopidine, hay gia duwoc tuy theo
mirc dung nap. Bénh nhén & tit ca céc nhém diéu trj dwoe diing tir 2 dén 4 loai thude l1a ap
theo tiéu chuén (nghia la gom thude loi tiéu, chen béta, chen alpha) dé dat duoc mire huyét 4
muc tiéu (i;r kién la < 135/85mmllg hay giam duoc 10mmHg huyét ap tdm thu néu mire huyét
ap ban diu > 160mmllg. 60% bénh nhan ding gia duge dat duge mire huyél ap muc tiéu
trong lac ty 1€ ndy & nhém dl‘mg irbesartan la 76% va nhom ding amlodipin ld 78%.
[rbesartan lam gidm ¢6 y nghia lhong ké nguy co llr(m[, dbi gbp cdc tiéu chi chinh gém non;,
do creatinin ting gip doi, suy thin dén giai dogn cudi hay tr vong do moi nguyén nhén. Gén
33% bénh nhin & nhém dung irbesartan gdip nguy co gop tiéu chi chinh vé thin so véi 39% va
41% & nhéom ding gia duge va amlodipin [mic giam nguy co turong dbi 13 20% so véi gia
dge (p = 0,024) va mic giam twong d6i 23% so véi amlodipin (p = 0,006)]. Khi phan tich
timg thanh phan trong g0p tiéu chi chinh, nguoi ta lhay tiéu chi tr vong ; do moi nguyén nhén
khoug bi anh iurmlg,, frong luc cac tiéu chi nhu suy thiin giai doan cudi c6 khuynh hudng giam
t&t va tiéu chi tang gdp do6i ndng do creatinin giam co y ng,hm théng ké.

Nghién ciru “Effects of irbesartan on Microalbuminuria in Hypertensive Patients with t}epc 2
IJmhele% Mellitus = IRMA 2” cho théy irbesartan ding & liéu 300mg lam giam tién trinh dfn
dén protein ni¢u ¢ b¢nh nhin ¢6 albumin niéu vi lugng. IRMA 2 14 nghién ctru mu déi so
sanh véi gia duge vé ty 1& thuong (it trén 590 bénh nhan déi thao duong typ 2 ¢6 albumin
niu vi lugng (30-300 mg/ngay) va cd chirc ning than binh thudng (creatinine huyét thanh <
1,5 mg/dl & nam va < 1,1 mg,/cll G ni). Nghién ciru theo ddi trong dai han (2 néim) hi¢u qua
ctia irbesartan trén tién trinh din dén protein ni¢u lam sang (ty 1€ ba: tiét albumin > 300
mg llbc‘iy, va mire tang bai iét albumin {t nhit 1a 30% so v6i mire ban d4u). Miic huyel ap dy
kien C'm dat Ia 135/85mmHg. Co str dung kt,l hop thém céc thude ha ap khac (ngoai trir thudc
irc ché men Lhuyén l]mm (.hf;ll thy thé angiotensin 11 khdc va chen calcium nhém
dihydropyridine) néu thdy cin thiét dé nhim dat duge mie huyei ap muc tiéu da dy kién.
Trong khi mie huyét ap di dwge nhe mong mudn 1a nhu nhau & tit ca cde nhém, co it bénh
nhin ¢ nhém ding irbesartan 300 mg gS 2%) so voi nhém dun,@> gia duqc (14,9%) hodc nhom
ding irbesartan 150 mg (9,7%) tién trién dén protein ni¢u, voi mure gidm nguy co twong aéi 1a
70% so véi gia duge (p = 0,0004) & lidu cao. Trong 3 thang déu cia didu trj nguoi ta khong
lhfly hi¢n trong cai thién dd thanh thai cua cau thin. Hién tugng lam chim tién trinh ddn dén
ploiein ni¢u ldm sang cang ngdy cang rd rét trong 3 ﬂmng cTs‘m cia diéu trj va tiép tuc duy ti
sudt giai doan 2 nim theo dai. Hi¢n tuong albumin ni¢u vé mirc binh thudng thudmg gip &
nhém dung irbesartan (34%) nhiéu hon la nhom ding gia duge (21%).

DAC TINH DUQC DONG HQC
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Sau khi udng, irbesartan duge hap thu t: cic nghién ctru v& sinh kha dyng tuyét dm cho cic
gia tr klm&ng,, 60-80%. Ubng thudc trong khi an ciing khong anh huéng dang ké dén sinh kha

dung cia irbesartan.
Ty 1¢ gin két voi protein huyét twong 1 96%, géin két khong déng ké voi cée thanh phién té

bao mau. Thé tich phan bé 1a 53-93 Iit.

Khi dung irbesartan ¢é danh dau 14C biing dudng ubng hogc tiém tinh mach 80-85% hoat tinh
phong xa lru hanh trong huyét nrcmg la cua irbesartan dang khong thay doi. Irbesartan duge
chuyén héa boi gan qua glucurono két hop va oxy héa. Chét chuyen héa lvu hanh chinh la
uhebm tan glucurono két hgp (gén 6%). Nghién ciru in vitro cho thiy ir bcsalt‘m duge 6xyt hda
chu ycu boi Cytochrom P450 men CYP2C9, chuyén héa qua ddng diéu t6 CYP3A4 khong
dang ké.

O nhimg mire liéu di tir 10 dcn 600mg tinh chét duge dong hoc cia nbesmlan biéu thi Iuybn
tinh theo lidu. & mirc lidu uong, cao hon 600mg (gip doi liéu khuyén cfo t6i da) tinh chét
Iuyén tinh theo lidu nay thap di, co ché cua hién tugng nay khdng ro. Nong d¢ dinh nonb
huyét twong dat dtrqn, & 1,5-2 gior sau khi uong thube. D thanh thai cua toan co the va do
thanh thai qua thin ldn |lrUl la 157-176 va 3-3,5 mlf’phut Thoi gian ban hiy thai trir cudi cling
la 11-15 gio. Nung, d6 thube én dinh trong huyet twong dat duge sau 3 ngay k& tir sau khi bit
diu dung lidu déu tién duy nhét. Tich liiy gii han ctia irbesartan (< 20%) trong huyét tuong
khi ding céc liéu l4p lai. Trong mét nghién ciru ndng do irbesartan trong huycl trong & nhimg
b¢nh nhén nir ¢6 cao hon mot chit. Tuy nhién, khong c6 khic b|¢t vé thoi gian ban hay va ty
1§ tich iy irbesartan. Do d6 khéng cén thiét phai diéu chinh lidu & bénh nhan nit. D1¢n tich
dudi dudng cong va Cmax clia irbesartan cung, doi khi ¢6 cao hon & nhiing nf,mn gia (= 65
tudi) so v&i nhimg ngudi (ré udi (13 40 tudi). Tuy nhlul thoi gian ban huy cudi cting khong
bi dnh hudng rd rqat do dé khdng cén thiét phai chinh lidu & ngudi gia.

]Ibbbdlldﬂ vi chit dmycn hoa ctia nd duge thai trir qua ca hai dudng mét va thin. Sau khi
udng hoic tiém tinh mach ubcsattan c6 danh ddu "C co khoang 20% hoat tinh phong X duoce
tim thi trong nude tiéu va plum con lgi trong phén. Co duéi 2% liéu diing dqu bai tiét qua
nur6e ticu la irbesartan dang khéng doi, o

Suy t/l(m & nhitng b&nh nhén bi suy thin hodc nhirng bt;nh nhén dang thim a0k \
thdng sb duge 1y cia irbesartan khong bj anh hwéng dang ké. Irbesartan khong bx sh_ m phén

loai trir.
?

Suy gan: & nhimg bnh nhén bj xo gan nhe dén trung binh, cdc thdng sd dwoc ¢ hge cua

irbesartan khong bi thay déi dang ké.
Ciéc nghién ciru da khéng duge thye hién ¢ nhitng bénh nhén bj suy gan niing,

QUY CACH PONG GOI
Hp 2 vi x 14 vién nén bao phim

DIEU KIEN BAO QUAN ‘
Bao quan khdng qud 30°C. Dé xa tdm nhin va (dm véi cua tré em.

HAN DUNG '
36 thang k& Wr ngay san xual

TIEU CHUAN CHAT LUQNG:
Nha san xuét
Sean xudt tai Hy Lap boi
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