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TÔØ HÖÔÙNG DAÃN SÖÛ DUÏNG THUOÁC 

Vieân neùn bao phim 

HATLOP 

Thuoác baùn theo ñôn 

Ñeå xa taàm tay treû em 

Ñoïc kyõ höôùng daãn söû duïng tröôùc khi duøng 

Thoâng baùo ngay cho baùc syõ nhöõng taùc duïng khoâng mong muoán khi söû duïng thuoác 

Tôø thoâng tin saûn phaåm naøy bao goàm höôùng daãn söû duïng cho thuoác coù nhieàu haøm löôïng khaùc 

nhau. 

 

PHAÀN 1. HÖÔÙNG DAÃN SÖÛ DUÏNG THUOÁC CHO NGÖÔØI BEÄNH 

1. Thaønh phaàn, haøm löôïng cuûa thuoác:  

Moãi vieân neùn bao phim HATLOP-150 chöùa: 

Irbesartan............................150 mg 

Taù döôïc: Cellulose vi tinh theå, croscarmellose natri, HPMC E6, natri starch glycolat, magnesi 

stearat, talc, titan dioxyd, PEG 4000, polysorbat 80, daàu thaàu daàu. 

Moãi vieân neùn bao phim HATLOP-300 chöùa: 

Irbesartan............................300 mg 

Taù döôïc: Cellulose vi tinh theå, croscarmellose natri, HPMC E6, natri starch glycolat, magnesi 

stearat, talc, titan dioxyd, PEG 4000, polysorbat 80, daàu thaàu daàu. 

2. Moâ taû saûn phaåm:  

HATLOP-150: Vieân neùn daøi, bao phim maøu traéng, moät maët coù daäp logo , maët kia coù daäp 

gaïch ngang. 

HATLOP-300: Vieân neùn daøi, bao phim maøu traéng, hai maët trôn. 

3. Quy caùch ñoùng goùi:  

HATLOP-150: Hoäp 10 væ (Nhoâm - Nhoâm) x 10 vieân. 

HATLOP-300: Hoäp 6 væ (Nhoâm - Nhoâm) x 10 vieân. 

4. Thuoác duøng cho beänh gì? 

Saûn phaåm HATLOP chöùa thaønh phaàn chính coù taùc duïng döôïc lyù laø irbesartan, laø chaát ñoái 

khaùng thuï theå angiotensin II. Angiotensin II ñöôïc saûn xuaát trong cô theå, gaén keát vôùi thuï theå 

treân maïch maùu gaây co maïch vaø laøm taêng huyeát aùp. Irbesartan ngaên khoâng cho angiotensin II 

gaén keát vôùi caùc thuï theå naøy, neân laøm giaõn maïch maùu vaø laøm haï huyeát aùp. Irbesartan laøm 

chaäm quaù trình suy giaûm chöùc naêng thaän ôû beänh nhaân bò taêng huyeát aùp vaø ñaùi thaùo ñöôøng typ 

2. 

Irbesartan ñöôïc söû duïng ôû ngöôøi lôùn ñeå: 

- Ñieàu trò taêng huyeát aùp (taêng huyeát aùp nguyeân phaùt). 

- Baûo veä thaän ôû beänh nhaân bò taêng huyeát aùp, ñaùi thaùo ñöôøng typ 2 vaø coù baèng chöùng xeùt 

nghieäm cho thaáy coù söï suy giaûm chöùc naêng thaän. 

5. Neân duøng thuoác naøy nhö theá naøo vaø lieàu löôïng? 
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Luoân duøng thuoác chính xaùc nhö höôùng daãn cuûa baùc syõ hoaëc döôïc syõ. Neáu baïn chöa roõ, haõy 

hoûi laïi cho chaéc chaén. 

Lieàu duøng: 

Ñieàu trò taêng huyeát aùp 

Lieàu thoâng thöôøng laø 150 mg, ngaøy 1 laàn. Baùc syõ coù theå taêng lieàu leân 300 mg, ngaøy 1 laàn tuøy 

thuoäc vaøo ñaùp öùng treân huyeát aùp cuûa baïn.  

Beänh thaän ñaùi thaùo ñöôøng typ 2 coù taêng huyeát aùp 

Lieàu duy trì: 300 mg, ngaøy 1 laàn. 

Baùc syõ coù theå cho baïn duøng lieàu thaáp hôn, ñaëc bieät laø khi khôûi ñaàu ñieàu trò ôû moät soá ngöôøi 

beänh nhö ngöôøi beänh giaûm theå tích maùu, thaåm taùch maùu hoaëc treân 75 tuoåi. 

Taùc duïng haï huyeát aùp toái ña thöôøng ñaït ñöôïc sau 4 - 6 tuaàn ñieàu trò. 

Caùch duøng: 

Thuoác duøng ñöôøng uoáng. Nuoát nguyeân vieân vôùi ñuû nöôùc (ví duï: 1 coác nöôùc).  

Baïn coù theå uoáng HATLOP cuøng hoaëc khoâng cuøng vôùi böõa aên. 

Neân uoáng thuoác vaøo cuøng moät thôøi ñieåm trong ngaøy.  

Tieáp tuïc duøng thuoác theo lôøi daën cuûa baùc syõ. 

6. Khi naøo khoâng neân duøng thuoác naøy? 

Khoâng neân duøng thuoác naøy neáu baïn  

- Maãn caûm vôùi irbesartan hoaëc vôùi baát cöù thaønh phaàn naøo cuûa thuoác. 

- Mang thai treân 3 thaùng (toát hôn laø neân traùnh duøng thuoác trong caû giai ñoaïn ñaàu cuûa thai kyø). 

- Maéc beänh ñaùi thaùo ñöôøng hoaëc suy giaûm chöùc naêng thaän vaø ñang ñöôïc ñieàu trò vôùi moät 

thuoác haï huyeát aùp coù chöùa aliskiren. 

7. Taùc duïng khoâng mong muoán 

Nhö caùc thuoác khaùc, HATLOP coù theå gaây taùc duïng khoâng mong muoán, nhöng khoâng phaûi ai 

cuõng gaëp phaûi.  

Moät soá taùc duïng khoâng mong muoán coù theå nghieâm troïng vaø caàn ñöôïc chaêm soùc y teá. 

Ngöng duøng thuoác vaø lieân heä ngay vôùi baùc syõ neáu baïn gaëp caùc phaûn öùng sau: 

Baïn coù caùc trieäu chöùng phuø maïch nhö ban da, maøy ñay, phuø (mí maét, maët, moâi, mieäng vaø 

löôõi), khoù thôû hoaëc khoù nuoát. Ñaây laø caùc trieäu chöùng cuûa phaûn öùng quaù maãn.   

Caùc taùc duïng khoâng mong muoán töø caùc nghieân cöùu laâm saøng ôû beänh nhaân ñöôïc ñieàu trò vôùi 

irbesartan: 

Raát thöôøng gaëp (aûnh höôûng 1 trong 10 ngöôøi söû duïng): 

Neáu baïn bò taêng huyeát aùp vaø beänh thaän ñaùi thaùo ñöôøng typ 2, xeùt nghieäm maùu coù theå thaáy 

möùc kali trong maùu taêng leân. 

Thöôøng gaëp (aûnh höôûng ñeán 1 trong 10 ngöôøi söû duïng): 

Choùng maët, buoàn noân/ noân, meät moûi vaø xeùt nghieäm maùu coù theå thaáy taêng möùc enzym ñöôïc 

duøng ñeå ñaùnh giaù chöùc naêng cô vaø tim (creatin kinase). ÔÛ beänh nhaân taêng huyeát aùp vaø beänh 

thaän ñaùi thaùo ñöôøng typ 2, ñöùng leân khi ñang naèm hoaëc ñang ngoài coù theå bò choùng maët, haï 

huyeát aùp; ñau khôùp hoaëc cô vaø giaûm löôïng protein trong teá baøo hoàng caàu (hemoglobin) cuõng 

ñaõ ñöôïc baùo caùo. 

Ít gaëp (aûnh höôûng ñeán 1 trong 100 ngöôøi söû duïng): 

Taêng nhòp tim, ñoû böøng, ho, tieâu chaûy, khoù tieâu/ ôï noùng, roái loaïn tình duïc, ñau ngöïc. 

Taùc duïng khoâng mong muoán sau khi irbesartan ñöôïc ñöa ra thò tröôøng: 

Ít gaëp 
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Vaøng da (vaøng da vaø phaàn traéng cuûa maét). 

Chöa roõ taàn suaát: 

Caûm thaáy choùng maët, ñau ñaàu, roái loaïn vò giaùc, uø tai, chuoät ruùt, ñau cô vaø khôùp, giaûm soá 

löôïng tieåu caàu, chöùc naêng gan baát thöôøng, taêng noàng ñoä kali maùu, suy giaûm chöùc naêng thaän 

vaø vieâm caùc maïch maùu nhoû, chuû yeáu aûnh höôûng ñeán da (moät tình traïng ñöôïc goïi laø vieâm 

maïch huûy baïch caàu). 

Thuoác coù theå gaây ra caùc taùc duïng khoâng mong muoán khaùc, thoâng baùo ngay cho baùc syõ neáu 

gaëp phaûi nhöõng taùc duïng khoâng mong muoán sau khi söû duïng thuoác. 

8. Neân traùnh duøng nhöõng thuoác hoaëc thöïc phaåm gì khi ñang söû duïng thuoác naøy? 

Thoâng baùo cho baùc syõ hoaëc döôïc syõ cuûa baïn veà taát caû caùc loaïi thuoác maø baïn ñang söû duïng 

hoaëc söû duïng gaàn ñaây, bao goàm caû caùc thuoác keâ ñôn hoaëc khoâng keâ ñôn, caùc vitamin hoaëc 

thuoác töø döôïc lieäu.  

Thoâng baùo cho baùc syõ hoaëc döôïc syõ neáu baïn ñang söû duïng caùc thuoác sau: 

Moät soá thuoác coù theå töông taùc vôùi irbesartan neân phaûi thoâng baùo cho baùc syõ hoaëc döôïc syõ cuûa 

baïn veà taát caû caùc loaïi thuoác maø baïn ñang söû duïng, bao goàm caû caùc thuoác keâ ñôn hoaëc khoâng 

keâ ñôn, caùc vitamin hoaëc thuoác töø döôïc lieäu. Baùc syõ hoaëc döôïc syõ coù theå seõ ñieàu chænh lieàu 

cho baïn. 

Thoâng baùo cho baùc syõ neáu baïn ñang söû duïng: 

- Caùc thuoác choáng taêng huyeát aùp vaø thuoác lôïi tieåu khaùc. Caùc thuoác naøy coù theå laøm taêng taùc 

duïng haï huyeát aùp cuûa irbesartan. 

- Caùc chaát öùc cheá enzym chuyeån angiotensin (ACE) vaø aliskiren: Söû duïng ñoàng thôøi 2 thuoác 

laøm taêng taàn suaát gaëp taùc duïng khoâng mong muoán nhö tuït huyeát aùp, taêng kali huyeát vaø giaûm 

chöùc naêng thaän. 

- Caùc chaát choáng vieâm khoâng steroid (NSAIDs): Coù theå laøm giaûm taùc duïng haï huyeát aùp cuûa 

irbesartan, taêng nguy cô bò toån thöông chöùc naêng thaän. 

Baïn coù theå caàn kieåm tra maùu neáu baïn ñang söû duïng: 

- Cheá phaåm boå sung kali. 

- Cheá phaåm thay theá muoái chöùa kali. 

- Caùc thuoác giöõ kali (nhö moät soá lôïi tieåu). 

- Caùc thuoác chöùa lithi. 

Neáu baïn gaëp baát kyø tröôøng hôïp naøo ôû treân (hoaëc baïn khoâng chaéc chaén), haõy thaûo luaän vôùi 

baùc syõ tröôùc khi duøng thuoác.  

Söû duïng HATLOP vôùi thöùc aên 

Thuoác coù theå ñöôïc söû duïng cuøng hoaëc khoâng cuøng vôùi thöùc aên. 

9. Caàn laøm gì khi moät laàn queân khoâng duøng thuoác? 

Uoáng lieàu ñaõ queân sôùm nhaát coù theå khi baïn nhôù ra. Uoáng lieàu tieáp theo nhö bình thöôøng, 

khoâng duøng gaáp ñoâi lieàu ñeå buø lieàu ñaõ queân.   

10. Neáu baïn muoán ngöøng thuoác 

Khoâng ngöøng thuoác chæ vì baïn caûm thaáy khoûe hôn. Vieäc tieáp tuïc duøng irbesartan cho ñeán khi 

baùc syõ baûo ngöøng raát quan troïng cho baïn.  

Luoân laøm theo chæ daãn cuûa baùc syõ. 

Neáu baïn coù thaéc maéc gì khi söû duïng thuoác naøy, haõy lieân heä vôùi baùc syõ hoaëc döôïc syõ. 
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11. Caàn baûo quaûn thuoác naøy nhö theá naøo? 

Giöõ thuoác trong bao bì goác cuûa nhaø saûn xuaát, ñaäy kín.  

Ñeå thuoác nôi khoâ raùo, traùnh aùnh saùng, nhieät ñoä khoâng quaù 30
o
C, vaø ngoaøi taàm vôùi cuûa treû em. 

Khoâng söû duïng thuoác sau ngaøy heát haïn in treân bao bì (hoäp vaø væ thuoác). 

12. Nhöõng daáu hieäu vaø trieäu chöùng khi duøng thuoác quaù lieàu 

Duøng thuoác chính xaùc nhö höôùng daãn cuûa baùc syõ. Neáu baïn duøng thuoác nhieàu hôn chæ daãn, 

ngöng duøng thuoác vaø lieân laïc ngay vôùi baùc syõ hoaëc trung taâm y teá gaàn nhaát. 

13. Caàn phaûi laøm gì khi duøng thuoác quaù lieàu khuyeán caùo 

Ngöng duøng thuoác, uoáng moät coác söõa ñaày vaø lieân laïc ngay vôùi baùc syõ hoaëc trung taâm y teá gaàn 

nhaát. 

Mang theo vieân thuoác cuøng vôùi bao bì ñeå baùc syõ bieát baïn ñaõ uoáng thuoác gì vaø coù bieän phaùp 

xöû lyù kòp thôøi. 

14. Nhöõng ñieàu caàn thaän troïng khi duøng thuoác naøy 

Tröôùc khi duøng thuoác naøy, thoâng baùo cho baùc syõ neáu baïn ñang coù caùc vaán ñeà veà söùc khoûe sau 

ñaây: 

Baïn noân möûa hoaëc tieâu chaûy naëng. 

Baïn coù caùc vaán ñeà veà thaän. 

Baïn coù caùc vaán ñeà veà tim. 

Baïn ñöôïc keâ HATLOP cho beänh thaän do ñaùi thaùo ñöôøng. Trong tröôøng hôïp naøy, baùc syõ coù theå 

tieán haønh xeùt nghieäm maùu thöôøng xuyeân, ñaëc bieät laø noàng ñoä kali khi chöùc naêng thaän cuûa baïn 

keùm. 

Baïn saép phaãu thuaät hoaëc duøng thuoác gaây meâ. 

Baïn ñang söû duïng caùc thuoác sau ñeå ñieàu trò taêng huyeát aùp: 

- Thuoác öùc cheá ACE (ví duï: Enalapril, lisinopril, ramipril), ñaëc bieät khi baïn coù vaán ñeà veà thaän 

do ñaùi thaùo ñöôøng. 

- Aliskiren. 

Baùc syõ coù theå seõ ñònh kyø kieåm tra chöùc naêng thaän, huyeát aùp vaø noàng ñoä caùc chaát ñieän giaûi 

trong maùu cuûa baïn. 

HATLOP coù chöùa polysorbat 80 coù theå gaây dò öùng vaø daàu thaàu daàu coù theå gaây buoàn noân, noân, 

ñau buïng, tieâu chaûy.  

Treû em vaø treû vò thaønh nieân: 

Khoâng neân duøng HATLOP cho beänh nhaân döôùi 18 tuoåi. Lieân heä ngay vôùi baùc syõ neáu treû nuoát 

phaûi thuoác. 

Phuï nöõ mang thai hoaëc cho con buù  

Phuï nöõ mang thai 

Thoâng baùo cho baùc syõ neáu baïn ñang mang thai, nghó raèng mình mang thai hoaëc coù theå mang 

thai. Baùc syõ cuûa baïn thöôøng seõ khuyeân baïn ngöng uoáng HATLOP tröôùc khi baïn mang thai 

hoaëc ngay khi bieát baïn mang thai vaø khuyeân baïn chuyeån sang duøng loaïi thuoác khaùc. Khoâng 

khuyeán caùo söû duïng HATLOP trong 3 thaùng ñaàu cuûa thai kyø, choáng chæ ñònh duøng HATLOP 

neáu baïn mang thai treân 3 thaùng vì thuoác coù theå gaây ra caùc taùc haïi nghieâm troïng cho con baïn. 

Phuï nöõ cho con buù 
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Thoâng baùo vôùi baùc syõ neáu baïn ñang cho con buù hoaëc baét ñaàu cho con buù. HATLOP khoâng 

ñöôïc khuyeán caùo söû duïng cho phuï nöõ ñang cho con buù, vaø baùc syõ coù theå seõ chæ ñònh thuoác 

khaùc neáu baïn ñang cho con buù, ñaëc bieät neáu con baïn môùi sinh, hoaëc sinh non. 

Laùi xe vaø vaän haønh maùy moùc  

Chöa coù nghieân cöùu veà taùc ñoäng cuûa thuoác ñeán khaû naêng laùi xe vaø vaän haønh maùy moùc. Thuoác 

haàu nhö khoâng aûnh höôûng ñeán khaû naêng laùi xe vaø vaän haønh maùy moùc, tuy nhieân ñoâi khi beänh 

nhaân coù theå choùng maët hoaëc meät moûi trong thôøi gian ñieàu trò taêng huyeát aùp. Do ñaùp öùng cuûa 

moãi caù nhaân khaùc nhau, baïn khoâng neân thöïc hieän caùc coâng vieäc caàn taäp trung cao ñoä nhö laùi 

xe hoaëc vaän haønh maùy moùc, cho ñeán khi xaùc ñònh chaéc chaén mình coù bò aûnh höôûng hay khoâng. 

15. Khi naøo caàn tham vaán baùc syõ, döôïc syõ. 

Caàn lieân laïc ngay vôùi baùc syõ hoaëc trung taâm y teá gaàn nhaát khi duøng thuoác quaù lieàu chæ ñònh. 

Thoâng thöôøng, bao giôø cuõng phaûi hoûi yù kieán baùc syõ hoaëc döôïc syõ tröôùc luùc duøng baát kyø thuoác 

naøo khi mang thai hoaëc cho con buù.  

Thoâng baùo ngay cho baùc syõ hoaëc döôïc syõ nhöõng taùc duïng khoâng mong muoán gaëp phaûi khi söû 

duïng thuoác. 

Neáu caàn theâm thoâng tin xin hoûi yù kieán baùc syõ hoaëc döôïc syõ. 

16. Haïn duøng cuûa thuoác: 36 thaùng keå töø ngaøy saûn xuaát. 
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PHAÀN 2. HÖÔÙNG DAÃN SÖÛ DUÏNG THUOÁC CHO CAÙN BOÄ Y TEÁ 

1. ÑAËC TÍNH DÖÔÏC LÖÏC HOÏC: 

Nhoùm döôïc lyù: Nhoùm chaát ñoái khaùng thuï theå angiotensin II, thuoác choáng taêng huyeát aùp.  

Maõ ATC: C09CA04. 

Irbesartan laø chaát ñoái khaùng thuï theå typ I cuûa angiotensin II. Irbesartan coù taùc duïng töông töï 

losartan, nhöng khoâng phaûi laø tieàn döôïc chaát nhö losartan, neân taùc duïng döôïc lyù khoâng phuï 

thuoäc vaøo söï thuûy phaân ôû gan. Irbesartan phong beá hoaït ñoäng sinh lyù cuûa angiotensin II laø 

chaát ñöôïc taïo neân töø angiotensin I trong phaûn öùng xuùc taùc bôûi enzym chuyeån angiotensin 

(ACE kininase II). Angiotensin II laø chaát co maïch chính cuûa heä renin-angiotensin vaø cuõng 

kích thích voû thöôïng thaän toång hôïp vaø tieát aldosteron. Khi aldosteron ñöôïc giaûi phoùng, natri 

vaø nöôùc seõ ñöôïc taùi haáp thu, cuoái cuøng laø taêng huyeát aùp. Irbesartan phong beá taùc duïng co 

maïch vaø baøi tieát aldosteron cuûa angiotensin II nhôø gaén choïn loïc vaøo thuï theå AT1 cuûa 

angiotensin II vôùi aùi löïc maïnh gaáp 8500 laàn so vôùi gaén vaøo thuï theå AT2. Thuï theå AT2 cuõng coù 

maët ôû nhieàu moâ, nhöng khoâng coù vai troø trong ñieàu hoøa tim maïch. 

Irbesartan khoâng öùc cheá ACE, nhö vaäy khoâng öùc cheá söï giaùng hoùa bradykinin vaø caùc kinin 

khaùc. 

Trong chöùng taêng huyeát aùp, irbesartan laøm huyeát aùp giaûm nhöng taàn soá tim thay ñoåi raát ít. 

Taùc duïng haï huyeát aùp phuï thuoäc vaøo lieàu vaø coù khuynh höôùng khoâng haï theâm khi uoáng vôùi 

lieàu cao hôn 300 mg/ 1 laàn moãi ngaøy. Huyeát aùp haï toái ña trong khoaûng 3 - 6 giôø sau khi uoáng. 

Taùc duïng choáng taêng huyeát aùp duy trì ít nhaát 24 giôø. Hieäu quaû choáng taêng huyeát aùp theå hieän 

trong voøng 1 - 2 tuaàn, hieäu quaû toái ña ñaït ñöôïc trong voøng 4 - 6 tuaàn keå töø khi baét ñaàu ñieàu trò 

vaø duy trì khi ñieàu trò laâu daøi. Neáu ngöøng ñieàu trò, huyeát aùp daàn daàn trôû laïi traïng thaùi ban ñaàu, 

nhöng khoâng coù hieän töôïng beänh ñoät ngoät trôû laïi khi ngöøng thuoác. 

Beänh lyù thaän ôû ngöôøi ñaùi thaùo ñöôøng: Irbesartan ñöôïc duøng ñeå chaêm soùc beänh lyù thaän ôû ngöôøi 

ñaùi thaùo ñöôøng vôùi bieåu hieän laø taêng creatinin huyeát thanh vaø coù protein nieäu (vöôït quaù 300 

mg/ngaøy) ôû nhöõng ngöôøi beänh ñaùi thaùo ñöôøng typ 2 coù taêng huyeát aùp. 

Caû hai nhoùm thuoác ñoái khaùng thuï theå angiotensin II vaø chaát öùc cheá ACE ñeàu laøm chaäm ñöôïc 

toác ñoä tieán trieån cuûa beänh thaän ôû ngöôøi beänh taêng huyeát aùp bò ñaùi thaùo ñöôøng vaø 

microalbumin nieäu hoaëc coù beänh lyù thaän roõ reät. Moät soá baèng chöùng cho thaáy caùc thuoác naøy 

laøm chaäm tieán trieån cuûa beänh lyù thaän baèng moät cô cheá ñoäc laäp vôùi taùc duïng choáng taêng huyeát 

aùp cuûa chuùng. Phoái hôïp ñieàu trò baèng caùc chaát öùc cheá ACE vaø chaát ñoái khaùng thuï theå 

angiotensin II cho thaáy coù taùc duïng coäng hôïp trong vieäc laøm giaûm huyeát aùp vaø microalbumin 

nieäu. Tuy nhieân, caàn coù theâm nghieân cöùu ñeå xaùc ñònh taùc duïng cuûa caùch phoái hôïp naøy treân 

chöùc naêng thaän. Neáu khoâng dung naïp ñöôïc moät nhoùm thuoác naøy thì coù theå duøng moät thuoác 

thuoäc nhoùm thuoác kia. 

2. ÑAËC TÍNH DÖÔÏC ÑOÄNG HOÏC: 

Haáp thu 

Irbesartan haáp thu nhanh qua oáng tieâu hoùa vôùi sinh khaû duïng töø 60 - 80%. Thöùc aên khoâng laøm 

thay ñoåi nhieàu ñeán sinh khaû duïng cuûa thuoác. Noàng ñoä ñænh trong huyeát töông ñaït khoaûng 1 - 2 

giôø sau moät lieàu uoáng. Noàng ñoä thuoác trong maùu ñaït traïng thaùi caân baèng oån ñònh sau 3 ngaøy 

uoáng thuoác.  

Phaân boá 

Thuoác lieân keát khoaûng 96% vôùi protein huyeát töông. Theå tích phaân boá cuûa thuoác khoaûng 53 - 

93 lít.  
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Chuyeån hoùa 

Thuoác chuyeån hoùa ôû gan nhôø quaù trình lieân hôïp glucuronic vaø oxy hoùa. Irbesartan ñöôïc oxy 

hoùa chuû yeáu qua xuùc taùc cuûa isoenzym CYP2C9 cuûa cytochrom P450.  

Thaûi tröø 

Thuoác vaø caùc saûn phaåm chuyeån hoùa ñöôïc ñaøo thaûi qua maät vaø nöôùc tieåu. Sau khi uoáng hoaëc 

tieâm tónh maïch irbesartan ñaùnh daáu baèng 
14

C, thaáy khoaûng 20% löôïng thuoác thaûi tröø qua nöôùc 

tieåu, phaàn coøn laïi (khoaûng 80%) qua phaân. Moät löôïng nhoû döôùi 2% cuûa lieàu ñaøo thaûi qua 

nöôùc tieåu döôùi daïng khoâng bieán ñoåi. Thôøi gian baùn thaûi cuûa thuoác laø 11 - 15 giôø. 

Döôïc ñoäng hoïc treân caùc ñoái töôïng ñaëc bieät 

Treû em 

Nghieân cöùu döôïc ñoäng hoïc treân treû em duøng lieàu ñôn vaø lieàu laëp laïi haøng ngaøy irbesartan (2 

mg/ kg) ñeán lieàu toái ña 150 mg/ ngaøy trong 4 tuaàn cho thaáy Cmax, AUC vaø toác ñoä thanh thaûi 

töông töï nhö treân ngöôøi lôùn duøng lieàu 150 mg/ ngaøy. Irbesartan gaây tích luõy nheï (18%) trong 

huyeát töông ñaõ ñöôïc baùo caùo khi duøng lieàu 1 laàn/ ngaøy laëp laïi. 

Suy thaän 

ÔÛ beänh nhaân bò suy thaän hoaëc ñang thaåm taùch maùu, caùc thoâng soá döôïc ñoäng hoïc cuûa 

irbesartan thay ñoåi khoâng ñaùng keå. Irbesartan khoâng bò loaïi boû bôûi thaåm taùch maùu.  

Suy gan 

ÔÛ beänh nhaân xô gan nheï ñeán trung bình, caùc thoâng soá döôïc ñoäng hoïc cuûa irbesartan thay ñoåi 

khoâng ñaùng keå. 

Chöa coù nghieân cöùu ñöôïc thöïc hieän treân beänh nhaân suy gan naëng. 

3. CHÆ ÑÒNH: 

Ñieàu trò taêng huyeát aùp ñoäng maïch voâ caên. 

Beänh thaän do ñaùi thaùo ñöôøng typ 2 coù taêng huyeát aùp. 

4. LIEÀU DUØNG - CAÙCH DUØNG: 

Caùch duøng: 

Thuoác duøng ñöôøng uoáng, coù theå uoáng cuøng hoaëc khoâng cuøng böõa aên. 

Lieàu duøng: 

Ngöôøi lôùn: 

Lieàu khôûi ñaàu vaø lieàu duy trì khuyeán caùo thöôøng laø 150 mg x 1 laàn/ ngaøy. Lieàu naøy thöôøng 

cho hieäu quaû kieåm soaùt huyeát aùp trong 24 giôø toát hôn lieàu 75 mg, Tuy nhieân, coù theå caân nhaéc 

lieàu 75 mg, ñaëc bieät laø ôû beänh nhaân thaåm taùch maùu, giaûm theå tích tuaàn hoaøn vaø beänh nhaân 

treân 75 tuoåi.  

ÔÛ beänh nhaân khoâng theå kieåm soaùt ñaày ñuû huyeát aùp vôùi lieàu 150 mg, coù theå taêng lieàu leân 300 

mg hoaëc duøng theâm caùc thuoác choáng taêng huyeát aùp khaùc. Ñaëc bieät, khi duøng theâm moät thuoác 

lôïi tieåu nhö hydroclorothiazid cho taùc duïng hieäp ñoàng vôùi irbesartan. 

ÔÛ beänh nhaân ñaùi thaùo ñöôøng typ 2 bò taêng huyeát aùp, neân khôûi ñaàu vôùi lieàu 150 mg x 1 laàn/ 

ngaøy,vaø chænh lieàu ñeán 300 mg x 1 laàn/ ngaøy - lieàu duy trì ñöôïc öu tieân duøng cho ñieàu trò beänh 

thaän. 

Caùc lôïi ích treân thaän cuûa irbesartan ôû beänh nhaân ñaùi thaùo ñöôøng typ 2 bò taêng huyeát aùp ñöôïc 

döïa treân caùc nghieân cöùu khi irbesartan ñöôïc theâm vaøo cuøng vôùi caùc thuoác choáng taêng huyeát 

aùp khaùc, neáu caàn thieát, ñeå ñaït ñöôïc taùc duïng haï huyeát aùp mong muoán. 

Duøng thuoác cho ñoái töôïng ñaëc bieät 

Suy thaän 
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Khoâng caàn chænh lieàu cho beänh nhaân suy thaän. Neân caân nhaéc khôûi ñaàu vôùi lieàu thaáp hôn (75 

mg) cho beänh nhaân thaåm taùch maùu. 

Beänh nhaân giaûm theå tích tuaàn hoaøn 

Caân nhaéc lieàu khôûi ñaàu 75 mg x 1 laàn/ ngaøy. 

Suy gan 

Khoâng caàn chænh lieàu cho beänh nhaân suy gan nheï vaø trung bình. Chöa coù kinh nghieäm veà vieäc 

duøng thuoác treân beänh nhaân suy gan naëng. 

Ngöôøi cao tuoåi 

Maëc duø neân caân nhaéc khôûi ñaàu vôùi lieàu 75 mg ôû beänh nhaân treân 75 tuoåi, vieäc ñieàu chænh lieàu 

thöôøng khoâng caàn thieát khi duøng cho beänh nhaân laø ngöôøi cao tuoåi. 

Treû em: 

An toaøn vaø hieäu quaû cuûa irbesartan ôû treû em 0 - 18 tuoåi chöa ñöôïc thieát laäp. Do ñoù, khoâng 

khuyeán caùo duøng thuoác cho nhoùm ñoái töôïng naøy. 

5. CHOÁNG CHÆ ÑÒNH: 

Quaù maãn vôùi irbesartan hoaëc vôùi baát cöù thaønh phaàn naøo cuûa thuoác.  

Duøng phoái hôïp irbesartan vaø caùc thuoác coù chöùa aliskiren treân beänh nhaân ñaùi thaùo ñöôøng vaø 

suy thaän (GFR < 60 ml/  phuùt/ 1,73 m
2
). 

Phuï nöõ mang thai 3 thaùng giöõa vaø 3 thaùng cuoái thai kyø. 

6. CAÙC TRÖÔØNG HÔÏP THAÄN TROÏNG KHI DUØNG THUOÁC: 

Beänh nhaân giaûm theå tích noäi maïch 

ÔÛ nhöõng ngöôøi beänh bò giaûm theå tích maùu nhö maát muoái vaø nöôùc do duøng thuoác lôïi tieåu maïnh, 

cheá ñoä aên haïn cheá muoái, tieâu chaûy hoaëc noân, coù theå xaûy ra haï huyeát aùp trieäu chöùng, ñaëc bieät 

sau khi uoáng lieàu thuoác ñaàu tieân. Caàn phaûi ñieàu chænh nhöõng tình traïng naøy tröôùc khi duøng 

irbesartan. 

Beänh nhaân taêng huyeát aùp heïp ñoäng maïch thaän 

Taêng nguy cô haï huyeát aùp naëng vaø suy giaûm chöùc naêng thaän ôû beänh nhaân bò heïp ñoäng maïch 

thaän hai beân hoaëc heïp ñoäng maïch thaän moät beân ôû thaän duy nhaát coøn hoaït ñoäng ñöôïc ñieàu trò 

vôùi caùc thuoác taùc ñoäng leân heä renin-angiotensin-aldosteron. Taùc duïng naøy cuõng coù theå gaëp 

phaûi khi duøng caùc thuoác ñoái khaùng thuï theå angiotensin II, bao goàm irbesartan. 

Beänh nhaân suy thaän vaø gheùp thaän 

Khuyeán caùo theo doõi ñònh kyø kali vaø creatinin huyeát thanh khi duøng irbesartan cho beänh nhaân 

suy thaän. Chöa coù kinh nghieäm veà vieäc duøng irbesartan treân beänh nhaân môùi gheùp thaän. 

Taêng huyeát aùp ôû beänh nhaân ñaùi thaùo ñöôøng typ 2 vaø beänh thaän 

Taùc duïng cuûa irbesartan caû treân thaän vaø tim maïch khoâng thoáng nhaát ôû taát caû caùc phaân nhoùm 

trong moät nghieân cöùu treân beänh nhaân beänh thaän tieán trieån. Caùc taùc duïng naøy thöôøng ít gaëp 

hôn ôû phuï nöõ vaø ngöôøi khoâng phaûi da traéng. 

Phong beá keùp heä renin-angiotensin-aldosteron (RAAS) 

Phoái hôïp caùc thuoác öùc cheá ACE, ñoái khaùng thuï theå angiotensin II vaø aliskiren laøm taêng nguy 

cô haï huyeát aùp, taêng kali huyeát vaø suy giaûm chöùc naêng thaän (bao goàm suy thaän caáp). Do ñoù, 

khoâng khuyeán caùo phong beá keùp RAAS baèng phoái hôïp caùc thuoác öùc cheá ACE, ñoái khaùng thuï 

theå angiotensin II vaø aliskiren. Neáu lieäu phaùp phong beá keùp thaät söï caàn thieát, caàn tieán haønh 

döôùi söï giaùm saùt cuûa chuyeân gia vaø theo doõi thöôøng xuyeân chöùc naêng thaän, ñieän giaûi vaø huyeát 

aùp. Caùc thuoác öùc cheá ACE vaø ñoái khaùng thuï theå angiotensin II khoâng neân duøng ñoàng thôøi ôû 

beänh nhaân bò beänh thaän do ñaùi thaùo ñöôøng. 
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Taêng kali huyeát 

Gioáng caùc thuoác taùc duïng treân RAAS khaùc, taêng kali huyeát coù theå xaûy ra trong quaù trình ñieàu 

trò vôùi irbesartan, ñaëc bieät khi coù suy thaän, protein nieäu do beänh thaän do ñaùi thaùo ñöôøng, vaø/ 

hoaëc suy tim. Theo doõi chaët cheõ kali huyeát ôû nhöõng beänh nhaân naøy. 

Lithi 

Khoâng khuyeán caùo duøng phoái hôïp lithi vaø irbesartan.  

Heïp van ñoäng maïch chuû, heïp van hai laù, hoaëc beänh cô tim phì ñaïi taéc ngheõn 

Cuõng nhö vôùi caùc thuoác giaõn maïch khaùc, phaûi ñaëc bieät thaän troïng khi duøng irbesartan cho 

beänh nhaân heïp van ñoäng maïch chuû, heïp van hai laù, hoaëc beänh cô tim phì ñaïi taéc ngheõn.  

Cöôøng aldosterol tieân phaùt 

Beänh nhaân cöôøng aldosteron tieân phaùt thöôøng khoâng ñaùp öùng vôùi caùc thuoác choáng taêng huyeát 

aùp taùc duïng thoâng qua öùc cheá heä renin - angiotensin. Do ñoù, khoâng khuyeán caùo söû duïng 

irbesartan cho nhöõng beänh nhaân naøy. 

Thaän troïng khaùc 

Ngöôøi beänh coù tröông löïc thaønh maïch vaø chöùc naêng thaän phuï thuoäc chuû yeáu vaøo hoaït ñoäng 

cuûa RAAS (thí duï ngöôøi beänh bò suy tim sung huyeát naëng hoaëc beänh thaän nhö heïp ñoäng maïch 

thaän), vieäc ñieàu trò baèng caùc chaát öùc cheá ACE hoaëc caùc chaát ñoái khaùng thuï theå angiotensin II 

taùc ñoäng treân heä naøy coù theå xaûy ra haï huyeát aùp caáp, taêng nitrogen huyeát, thieåu nieäu hoaëc suy 

thaän caáp (hieám gaëp). Nhö vôùi baát kyø thuoác choáng taêng huyeát aùp naøo, haï huyeát aùp quaù möùc ôû 

nhöõng beänh nhaân thieáu maùu cuïc boä cô tim hoaëc beänh tim maïch thieáu maùu cuïc boä coù theå daãn 

ñeán nhoài maùu cô tim hoaëc ñoät quî. 

Caùc thuoác öùc cheá ACE, irbesartan vaø caùc thuoác ñoái khaùng thuï theå angiotensin ít coù taùc duïng 

haï huyeát aùp hôn ôû ngöôøi da ñen hôn ngöôøi khoâng phaûi da ñen, coù theå laø do tyû leä cao hôn cuûa 

tình traïng renin thaáp ôû nhoùm beänh nhaân taêng huyeát aùp thuoäc chuûng da ñen. 

Treû em 

Chöa coù ñaày ñuû döõ lieäu veà vieäc duøng thuoác treân treû em. 

Caûnh baùo lieân quan taù döôïc 

HATLOP coù chöùa polysorbat 80 coù theå gaây dò öùng vaø daàu thaàu daàu coù theå gaây buoàn noân, noân, 

ñau buïng, tieâu chaûy. 

Ñeå xa taàm tay treû em. 

Söû duïng cho phuï nöõ coù thai vaø cho con buù 

Phuï nöõ mang thai 

Khoâng khuyeán caùo duøng thuoác trong 3 thaùng ñaàu thai kyø. Choáng chæ ñònh duøng thuoác trong 3 

thaùng giöõa vaø 3 thaùng cuoái thai kyø.  

Caùc baèng chöùng dòch teã hoïc lieân quan ñeán nguy cô gaây quaùi thai sau khi phôi nhieãm caùc thuoác 

öùc cheá ACE trong 3 thaùng ñaàu thai kyø chöa ñöôïc keát luaän; tuy nhieân, moät söï gia taêng nhoû 

nguy cô khoâng theå loaïi tröø. Trong khi chöa coù thoâng tin dòch teã hoïc coù kieåm soaùt veà nguy cô 

ñoái vôùi caùc thuoác ñoái khaùng thuï theå angiotensin II (AIIRAs), caùc nguy cô töông töï coù theå xaûy 

ra vôùi nhöõng thuoác thuoäc nhoùm naøy. Khoâng tieáp tuïc ñieàu trò baèng AIIRAs tröø khi thaät söï caàn 

thieát, beänh nhaân coù döï ñònh mang thai caàn ñöôïc chuyeån sang duøng caùc lieäu phaùp ñieàu trò 

choáng taêng huyeát aùp thay theá ñaõ ñöôïc chöùng minh laø an toaøn cho phuï nöõ mang thai. Khi phaùt 

hieän coù thai, phaûi ngöøng ngay irbesartan vaø thay baèng thuoác khaùc. 

Trong 3 thaùng giöõa vaø 3 thaùng cuoái, thuoác gaây ñoäc cho thai (giaûm chöùc naêng thaän, ít nöôùc oái, 

chaäm coát hoùa xöông soï) vaø gaây ñoäc cho treû sô sinh (suy thaän, haï huyeát aùp, taêng kali huyeát).   
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Neáu bò phôi nhieãm AIIRAs töø ba thaùng giöõa thai kyø trôû ñi, caàn sieâu aâm kieåm tra xöông soï vaø 

chöùc naêng thaän cho thai nhi. 

Treû coù meï duøng AIIRAs khi ñang mang thai caàn ñöôïc theo doõi chaët cheõ tình traïng haï huyeát 

aùp. 

Phuï nöõ cho con buù 

Chöa coù thoâng tin lieân quan ñeán vieäc duøng irbesartan trong thôøi kyø cho con buù, do ñoù khoâng 

khuyeán caùo söû duïng vaø toát hôn neân thay theå lieäu phaùp khaùc ñaõ ñöôïc chöùng minh laø an toaøn 

trong thôøi kyø mang thai, ñaëc bieät laø ñoái vôùi treû sô sinh vaø treû sinh non. 

Chöa roõ irbesartan hoaëc chaát chuyeån hoùa cuûa noù coù tieát vaøo söõa meï hay khoâng. 

Caùc thoâng tin veà döôïc löïc hoïc/ ñoäc chaát hoïc ôû chuoät cho thaáy thuoác coù baøi tieát vaøo söõa. 

Khaû naêng sinh saûn 

Irbesartan khoâng coù aûnh höôûng treân khaû naêng sinh saûn cuûa chuoät vaø con caùi chuùng khi duøng 

ñeán lieàu gaây ra caùc daáu hieäu ngoä ñoäc ñaàu tieân treân chuoät boá meï.  

AÛnh höôûng cuûa thuoác ñoái vôùi coâng vieäc (ngöôøi vaän haønh maùy moùc, ngöôøi ñang laùi taøu xe, 

ngöôøi laøm vieäc treân cao vaø caùc tröôøng hôïp khaùc): Chöa coù nghieân cöùu veà taùc ñoäng cuûa thuoác 

leân khaû naêng laùi xe vaø vaän haønh maùy moùc. Irbesartan khoâng laøm giaûm khaû naêng laùi xe vaø 

vaän haønh maùy cuûa beänh nhaân. Tuy nhieân, choùng maët, nhöùc ñaàu ñaõ ñöôïc ghi nhaän khi söû duïng 

irbesartan vaø caàn phaûi thaän troïng khi laùi xe hoaëc vaän haønh maùy trong khi vaãn coøn caùc trieäu 

chöùng treân. 

7. TÖÔNG TAÙC CUÛA THUOÁC VÔÙI CAÙC THUOÁC KHAÙC VAØ CAÙC LOAÏI TÖÔNG TAÙC 

KHAÙC: 

Caùc thuoác lôïi tieåu vaø caùc thuoác choáng taêng huyeát aùp khaùc: Caùc thuoác choáng taêng huyeát aùp 

khaùc coù theå laøm taêng taùc duïng haï huyeát aùp cuûa irbesartan. Tuy nhieân, irbesartan cuõng ñaõ 

ñöôïc phoái hôïp vôùi thuoác choáng taêng huyeát aùp khaùc maø khoâng coù vaán ñeà gì, thí duï nhö vôùi caùc 

thuoác cheïn beta, caùc thuoác cheïn calci coù taùc duïng keùo daøi hoaëc caùc thuoác lôïi tieåu thiazid. 

Ñieàu trò tröôùc baèng thuoác lôïi tieåu lieàu cao coù theå gaây giaûm theå tích maùu vaø nguy cô tuït huyeát 

aùp khi baét ñaàu ñieàu trò baèng irbesartan. 

Cheá phaåm chöùa kali hoaëc thuoác lôïi tieåu giöõ kali: Duøng ñoàng thôøi irbesartan vôùi lôïi tieåu giöõ 

kali, cheá phaåm thay theá muoái chöùa kali, cheá phaåm boå sung kali hoaëc caùc thuoác khaùc laøm taêng 

kali huyeát thanh coù theå gaây taêng kali huyeát. Do ñoù, khoâng khuyeán caùo phoái hôïp söû duïng. 

Lithi: Taêng noàng ñoä trong maùu vaø taêng ñoäc tính cuûa lithi ñaõ ñöôïc thoâng baùo khi phoái hôïp vôùi 

caùc thuoác öùc cheá ACE. Caùc taùc duïng töông töï cuõng ñaõ töøng xaûy ra vôùi irbesartan, tuy raát hieám 

gaëp, vì vaäy neân traùnh phoái hôïp naøy. Neáu caàn phoái hôïp, phaûi theo doõi chaët cheõ noàng ñoä lithi 

huyeát. 

Caùc thuoác chöùa aliskiren vaø chaát öùc cheá ACE: Döõ lieäu laâm saøng cho thaáy vieäc phong beá keùp 

heä RAAS khi söû duïng keát hôïp caùc chaát öùc cheá ACE, chaát ñoái khaùng angiotensin II hoaëc 

aliskiren laøm taêng taàn suaát bò taùc duïng khoâng mong muoán nhö tuït huyeát aùp, taêng kali huyeát vaø 

giaûm chöùc naêng thaän (bao goàm suy thaän caáp), so vôùi khi chæ söû duïng moät chaát taùc duïng treân 

heä RAAS. Vì vaäy, khoâng khuyeán caùo söû duïng phoái hôïp naøy. Neáu lieäu phaùp phong beá keùp laø 

caàn thieát, chæ neân duøng thuoác döôùi söï giaùm saùt cuûa baùc syõ vaø phaûi theo doõi thöôøng xuyeân chöùc 

naêng thaän, ñieän giaûi vaø huyeát aùp. Khoâng neân duøng ñoàng thôøi chaát öùc cheá ACE vaø chaát ñoái 

khaùng angiotensin II ôû beänh nhaân coù beänh thaän do ñaùi thaùo ñöôøng. 

Caùc thuoác choáng vieâm khoâng steroid: Khi caùc chaát ñoái khaùng angiotensin II ñöôïc duøng ñoàng 

thôøi vôùi caùc thuoác choáng vieâm khoâng steroid (thí duï caùc chaát öùc cheá choïn loïc cyclo-

oxygenase typ 2 (COX-2), acid acetylsalicylic (> 3 g/ ngaøy) vaø caùc thuoác choáng vieâm khoâng 
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steroid khoâng choïn loïc, taùc duïng choáng taêng huyeát aùp cuûa irbesartan coù theå bò giaûm. Cuõng 

nhö vôùi caùc chaát öùc cheá ACE, vieäc duøng ñoàng thôøi caùc chaát ñoái khaùng angiotensin II vaø caùc 

chaát choáng vieâm khoâng steroid khoâng choïn loïc coù theå laøm taêng nguy cô toån thöông chöùc naêng 

thaän, coù theå daãn ñeán suy thaän caáp vaø taêng kali huyeát, ñaëc bieät laø ôû nhöõng ngöôøi beänh ñaõ coù 

suy chöùc naêng thaän töø tröôùc. Vieäc phoái hôïp phaûi thaän troïng, ñaëc bieät laø ôû ngöôøi cao tuoåi. 

Ngöôøi beänh phaûi ñöôïc uoáng nöôùc ñaày ñuû vaø theo doõi chöùc naêng thaän sau khi baét ñaàu phoái hôïp 

vaø ñònh kyø sau ñoù. 

Thoâng tin veà caùc töông taùc khaùc cuûa irbesartan: Trong caùc nghieân cöùu laâm saøng, döôïc ñoäng 

hoïc cuûa irbesartan khoâng bò bieán ñoåi khi duøng ñoàng thôøi vôùi hydroclorothiazid. Irbesartan 

ñöôïc chuyeån hoùa chuû yeáu bôûi CYP2C9 vaø moät phaàn ít hôn bôûi quaù trình lieân hôïp glucuronic. 

Khoâng thaáy coù töông taùc döôïc ñoäng hoïc vaø döôïc löïc hoïc coù yù nghóa khi irbesartan ñöôïc duøng 

ñoàng thôøi vôùi warfarin laø thuoác ñöôïc chuyeån hoùa bôûi CYP2C9. Taùc duïng cuûa caùc chaát caûm 

öùng CYP2C9, thí duï rifampicin treân döôïc ñoäng hoïc cuûa irbesartan chöa ñöôïc ñaùnh giaù. Döôïc 

ñoäng hoïc cuûa digoxin khoâng bò thay ñoåi khi uoáng cuøng irbesartan. 

8. TAÙC DUÏNG KHOÂNG MONG MUOÁN: 

ADR thöôøng nheï vaø thoaùng qua. 

Raát thöôøng gaëp, 1/10 ≤ ADR 

Xeùt nghieäm: Taêng kali huyeát ôû beänh nhaân taêng huyeát aùp bò ñaùi thaùo ñöôøng. 

Thöôøng gaëp, 1/100 ≤ ADR< 1/10 

Thaàn kinh: Choùng maët, choùng maët tö theá. 

Maïch maùu: Haï huyeát aùp tö theá. 

Tieâu hoùa: Buoàn noân, noân. 

Cô - xöông vaø moâ lieân keát: Ñau cô - xöông. 

Toaøn thaân: Meät moûi. 

Xeùt nghieäm: Taêng creatin kinase huyeát thanh (khoâng lieân quan caùc bieán coá veà cô -xöông phaùt 

hieän ñöôïc treân laâm saøng); giaûm hemoglobin (khoâng coù yù nghóa laâm saøng). 

Ít gaëp,  1/1000 ≤ ADR< 1/100 

Tim: Nhòp tim nhanh. 

Maïch maùu: Ñoû böøng. 

Hoâ haáp, loàng ngöïc vaø trung thaát: Ho. 

Tieâu hoùa: Tieâu chaûy, khoù tieâu/ ôï noùng. 

Gan - maät: Vaøng da. 

Heä sinh saûn vaø tuyeán vuù: Roái loaïn tình duïc. 

Toaøn thaân: Ñau ngöïc. 

Chöa roõ taàn suaát 

Maùu: Giaûm tieåu caàu. 

Mieãn dòch: Phaûn öùng quaù maãn nhö phuø maïch, phaùt ban, maøy ñay. 

Chuyeån hoùa vaø dinh döôõng: Taêng kali huyeát. 

Thaàn kinh: Hoa maét, ñau ñaàu. 

Tai vaø meâ loä: UØ tai. 

Tieâu hoùa: Roái loaïn vò giaùc. 

Gan - maät: Vieâm gan, chöùc naêng gan baát thöôøng. 

Da vaø moâ döôùi da: Vieâm maïch huûy baïch caàu. 

Cô - xöông vaø moâ lieân keát: Ñau khôùp, ñau cô (trong moät soá tröôøng hôïp keøm taêng creatin 

kinase huyeát thanh). 
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Thaän - tieát nieäu: Suy giaûm chöùc naêng thaän, bao goàm suy thaän ôû beänh nhaân coù nguy cô. 

Treû em 

Moät nghieân cöùu treân treû em duøng irbesartan, caùc taùc duïng khoâng mong muoán ñöôïc baùo caùo 

bao goàm: Ñau ñaàu, haï huyeát aùp, choùng maët, ho, taêng creatinin vaø taêng creatin kinase. 

Thuoác coù theå gaây ra caùc taùc duïng khoâng mong muoán khaùc. Caàn theo doõi chaët cheõ vaø khuyeán 

caùo beänh nhaân thoâng baùo cho baùc syõ nhöõng taùc duïng khoâng mong muoán gaëp phaûi khi söû duïng 

thuoác. 

Xöû trí ADR 

Caùc ADR ít xaûy ra, thöôøng nheï khoâng caàn xöû trí gì ñaëc bieät. Neáu baét ñaàu duøng thuoác neân chuù 

yù ñieàu trò giaûm theå tích maùu neáu coù. 

9. QUAÙ LIEÀU VAØ XÖÛ TRÍ: 

Lieàu tôùi 900 mg duøng cho ngöôøi lôùn trong 8 tuaàn khoâng gaây baát kyø ñoäc tính naøo. Khi gaëp quaù 

lieàu, trieäu chöùng laâm saøng coù nhieàu khaû naêng xaûy ra laø haï huyeát aùp vaø nhòp tim nhanh. Nhòp 

tim chaäm cuõng coù theå xaûy ra. Khoâng coù thoâng tin naøo ñaëc bieät veà ñieàu trò quaù lieàu irbesartan. 

Ngöôøi beänh caàn ñöôïc theo doõi chaët cheõ, ñieàu trò trieäu chöùng vaø trôï löïc. Moät soá bieän phaùp 

ñöôïc gôïi yù nhö gaây noân vaø/ hoaëc röûa daï daøy, duøng than hoaït tính. Thaåm taùch loïc maùu khoâng 

loaïi ñöôïc irbesartan. 

10. CAÙC DAÁU HIEÄU CAÀN LÖU YÙ VAØ KHUYEÁN CAÙO: Khoâng duøng thuoác quaù lieàu chæ ñònh. 

11. TEÂN, ÑÒA CHÆ VAØ BIEÅU TÖÔÏNG CUÛA CÔ SÔÛ SAÛN XUAÁT 

Saûn xuaát taïi: 

 

 

COÂNG TY TNHH DÖÔÏC PHAÅM ÑAÏT VI PHUÙ 

(DAVI PHARM CO., LTD) 

Ñòa chæ: Loâ M7A, Ñöôøng D17, Khu CN Myõ Phöôùc 1, Phöôøng Thôùi Hoøa, Thò xaõ Beán Caùt, Tænh 

Bình Döông, Vieät Nam 

Tel: 0650-3567689      Fax: 0650-3567688 

12. NGAØY XEM XEÙT SÖÛA ÑOÅI, CAÄP NHAÄT LAÏI NOÄI DUNG HÖÔÙNG DAÃN SÖÛ DUÏNG 

THUOÁC: 
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