Amaryl

Glimepirid 2 mg, 4 mg
Vién nén
THUGCBANTHEO DON

ggcﬂnuanaolnsﬂnum TRUGC KHI DUNG
XATAMTAY TRE EM

THONG BAO NGAY CHO BAC ST HOAC DUQC S¥ NHOUNG TAC DUNG
KHONG MONG MUGN GAP PHAI KHI SU DUNG THUGC:

THANH PHAN:

Mdi vién Amaryl 2 mg c6 2 mg hoat chit glimepirid.

Mai vién Amaryl 4 mg cé 4 mg hoat cht glimepirid,

Ta dugc; Lactose, natri starc '#'ycoiat, powdon K 25 (Kollidon K25), LEUIJIDSE
vi tinh thé PH 101 (Avicel magnesi stearat, mau vang
{Amaryl 2 mg), m3u d ta indigo carmine nhém (E 132) (Amaryl 2 mg v&
Amaryl 4 mg).

MOTA SAN PHAM:

Amaryl 2 mg: Vién hinh thuén mau xanh 14 cdy nhat, hai mit phéng, vat
canh, ¢6 vach ngangtrén cd 2 mat.

Amaryl 4 mg: Vién hinh thudn mau xanh duang nhat, hal mat phing, vat
canh, ¢6 vach ngang trén cd 2 mat.

QUY CACH DONG GOI:
Amaryl 2 mg: Hop 3 vix 10 vién
Amaryl 4 mg: Hap 3 vix 10 vién

PHAN 1: HUGNGDAN SU'DUNG THUGC CHO BENH NHAN
rwﬁcmmmsmcl
Amaryl duge chi dinh cling vdi ché dé an kiéng va tap thé duc dé gidm
duimg huyét trén bénh nhin dii thao duong typ 2 & ngudi kdn ma viéc
an kiéng va tap thé duc don thuiin khong thé kiém sodt dugc tinh trang
tang duéng huyét.
Amaryl c6 thé sir dung chung véi metformin khi an kiéng, tap the duc, khi
viéc diing Amaryl hodc metformin don thudn khong kiém sodt duoc duing
huyét mét cich thda déng.
Amaryl con duge chi dinh st dung phéi hap véi insulin aé gidm dudng
huyét trén bénh nhin khong thé kiém soat tinh trang ting duding huyét
khi an kiéng va tap thé duc két hop véi viec udng thudc gidm ditting
huyét. St dung phdi hop glimepirid vé insulin o thé lam tang khd ning ha
duting huyét,
NEN DUNG THUGC NAY NHU'THE NAO VA LIEU LUGNG
Trén nguyén tic, ligu ding Amaryl tily thudic néing dé dudng huyét mong
mudn. Phéi ding liéu glimepirid thdp nhat di dé dat duoc su kiem soat
chuyén héa mong mudn. Vidc diéu tri vdi Amaryl phéi dudc bac si khdi tri
va theo déi, Amaryl cin dugc uéng ding théi diém trong ngay va diing
liéu d duioc ké toa. Néu 16 quén udng thudc, khong duo thy tién ting liéu
diing sau 46 88 bi fai.
Céc bién phap d6i phd véi nhing so sudt nhu thé (dac biét a khi quén uéng
thudc hodc bd bita an) hodc triimg hap khang thé ding lidu thude ding
thai gian da ké toa, cdn dugc ban bac thdng nhdt trudc gilta béc & va bénh
nhan. Bc s cin dugc thong bao ngay néu 3 udng liéu qué cao, hodc
diing thita mét liéw
Lidu ban d8u va liu duy tri duoc xéc dinh dua trén két qua kiém tra glucose
thisging xuyén trong mau v nude tiéu. Vide theo déi glucose trong mau
vi nudc tiu con dé phat hign nhing trubng hop thét bai diu tri tién
phat hodc thif phét.
Chinh liduz Néu cin c6 thé ting liéw Khi ting liéu phii cin cif vao viéc
theo déi dung huyét déu dan, va nén ting tirti, tilc cach khodng 1-2 tudn,
va thuc hién timg budc nhu sau: 2 mg - 3 mg -4 mg - 6 mg va trong mét sd
trudng hap han hitu 12 8 mg. Ligu diing hang ngay trén 6 mg chi hiéu qud
han & mot s6 rdt it bénh nhan.
Phén phéi liéu ding: Thési diém uding thudc va phan phéi lidu ding do bac
si quyét dinh, ¢4 tinh dén 15i sdng hién thoi clia bénh nhén. Binh thudng,
- mébi ngay chi-dung mot-fiéu Amaryta-du- Lidu ndy cn duoc udng ngay
trude bita n séng, hodc néu khong an sing thi udng ngay trudc bila 3n
chinh ddu tién trong ngay. Diéu quan trong la khéng dugc bd biia an sau
khi uding Amaryl.
Chinh liéu thi phdt: Khi viéc kiém sodt dai thio dudng dugc cii thign,
sy nhay cdm véi insulin gia ting; do d6 nhu cdu glimepirid.cd thé gidm
khi tiép tyc diéu tri. D€ tranh gidm duing huyét qud muc (ha dudng huyét),
can xem xét gidm liéu hodc ngung dung Amaryl diing lic.
Ciing cdn xem xét chinh liéu méi khi can néng hodc I8i song cla bénh nhan
thay d@6i, hoic 6 cac yéu t6 khac lam ting tinh gdy ha duting huyét hodc
néng dé dutng huyét ting qué cao (ting dudng huyét) eem Luu y dic
biét va thén trong”),
Thét gian diéu trj: Diéu tri véi Amaryl thumg la mot diéu tri lau dai,
©3i tir thudec ddi thdo duimg dutong udng khdc sang diing Amaryl: Khong
6 s tuong quan liéu luong chinh xéc gia Amaryl véi cac thude ch&ng
ha duting huyét khc. Khi diing Amaryl d€ thay thé cho nhing thuédc dé,
nén dung lidu khéi ddu thdp nhat, ngay cd nhiing bénh nhén dang diing
thudc ha duémg huyét dudng uong khac vai liéu t6i da. Khi ting liéu
Amaryl cin theo ding nhing huéng din trong phin *Chinh liéu" & trén.
Nén xem xét hoat luc va thi gian tac ddng cla thudc ha duing huyét duoc
diing trudc d6. C6 thé cdn tam ngung diéu tri dé tranh nhiing hiéu ing cong
Iye e6 thé Im ting nguy co ha dutmg huyét.
5ir dung phéi hp véi metformin: Khi khoing thé kiém sodt néng do duing
huyét mot cach ddy di vdi liéu tdi da hang ngay cla Amaryl hodc thusc
chdng dii thao duima chiia metformin dung dion doc, ¢ thé ding chung
hai thudic nay. Trong truting hop dé, liéu lugng thudc da ding van khing
thay d6i. Bt ddu diéu tri vdi thudc thém vao bng liéu thip, tly theo mic
duémg huyét mong mudn, rdi tang din cho dén liéu tdi da hang ngay. Nén
bt ddu diéu tri phdi hop dudi sy gidm sat y khoa chit ché.
St dung phdi hop véi insulin: Khi khong thé kiém sodt duding huyét ddy di
véi liéu Amaryl tdi da hang ngay, o thé déng thii ding chung vai insulin,
Trong truting hap nay, liéu Amaryl hién ding vén khang thay ddi. Bit diu
didu tri insulin v6i liéu thip, sau d6 ting din ting budc tuy theo mic
duting huyét mong mudn, Nén bat ddu diéu tri phdi hop dudi su gidm sat
ykhoa chat ché.
Nén theo déi hiéu qud lau dai bang cach do ndng 9 HbAlc, vi du mdi3 - 6
thang mat lan.
C6 thé sit dung Amaryl ngén han trong nhiing giai doan mét kiém sodt tam
thiéi trén bénh nhan dugc kiém sodt tot vai ché do dn kidng va tip thé duc.
€6 It théng tin hién hanh vé sit dung Amaryl trén bénh nhn suy thin.
Bénh nhan suy than c& thé nhay cm han v téc dur& ha dudng huyét
cla Amaryl.
Truiting hop suy gan, than {ghmepirh:l duge ddo thai & than, sau khi chuyén
hoa & gan), liéu khéi ddu cla thude phai dé dit dé trénh cic phin ing ha
glucose huyét qua mic. Lidu ban d3u chi ding 1 ma/lén mdi ngay. Liéu c6
thé tang lén néu néng 8o glucose huyét lic dai vin cap. Vdi Clcy < 22 ml/
pht, thuting chi diing 1 mg/lén méingay, khéng cénplFr tang hon. Vi suy
gan, chua dugc nghién ciu,
Chua thu thip éige kinh nghiém vé viéc sit dung Amaryltrén bénh nhan
suy gan nang va bénh nhan duge thim phan. Trén bénh nhén suythin ning
hodcsuy gan ndng, nén ddi sang diing insulin, nhit 13 8¢ dat duoc sy kiém
sodt chuyén hoa téi vu.
Vién nén Amaryl nén udng khang dugc nhai, vai mot luong nudc vira du
(khodng ' ly).

KHINAO KHONG NEN DUNGTHUGC NAY

Amaryl khéing duge st dung trong cac truding hop sau;

- Bénh di théo duting Ié thudc insulin (typ 1).

~Trén bénh nhén di tng voi glimepirid, vdi cic sulfonylurea khéc, voi céc
sulfamide khac, hode vii bét cd t duge nao ciia thudk (xem “Thanh phén®).
- Nhiém khusn ning, chin thuong nang, phiu thuat kn.

- Honmé do déithao duémg.

- Suy than hodc suy gan nang

- Tinh trang nhiém toan keton do d3i thio duéng,

Khong diing Amaryl cho phy i d4i théo dubng typ 2 dang co thai vi co thé
6 hai cho thai nhi, phdi chuyén sang diing insulin cho bénh nhin,

D€ ngin ngifa kha nang Amaryl cé thé qua sifa me, khang diing Amaryl cho
phu nif di théo dudng typ 2 dang cho con b, phdi chuyén sang diing
insulin néu cin hodc phéi ngung cho con b,

Trong mét 56 tinh huding stress han hilu (vi du chin thuang, phau thust,
hiém khudn kém s6t), viéc kiém sost dubmg huyét c6 thé khé khan hon, vé
cdn phdi tam thei ddi sang ding insulin.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN

Ciic phan ting bét lgi sau ddy tif céc nghién ciu ldm sing dua trén kinh
nghiém véi Glimepirid va cic sulfonylurea khac, duoc liét k dudi day -

theo plﬁnkumdcwqumﬂummnh tu tn sudt gidm dén (rdt thutng

gap: 2 1/10; thuéng gap: 21/100 dén <1/10; khéng thudng gap: 21/1.000

8&n <1/100; hiém gap: 21/10.000 dén <1/1,000; rit hiém gap: <1/10.000),

khéng rd (khing thé wdc tinh dua trén d liéu hién tai)

Réi loan Mau va hé bach huyét

Hiém: gidm tiéu cdu, gidm bach cu, gidm bach cdu hat, mét bach cdu

hat, gidm héng clu, thidu méu huyét tén, thiu mau toan déng, thing

thudng hdi phuc khi ngung thuéc.

Khéng ré: gidm tiéu cau vdi s6 hiong tiéu cau dudi 10,000/ul va xust huyét

gidm tiéy cdu.

Réiloan mién dich

Rét hiém: Viém mach di ing, nhing phan Ung dy c6 thé nhe nhung cling

c&tlsagctrﬂnénnhghm va di kém vdi kho thd, tut huyét 4p, déi khi din

dén séc.

Khiing rd; phéi tng dj tng chéo wdi sulphonylurea, sulfonamides hodc cic

chét lién quan khac c6 thé xdy ra.

Réiloan chuyénhoa va dinh dudng

Hiém: ha duging huyét:

Do hé qué cla tac ddng giam duéng huyét clia Amaryl, ha dudng huyét co

thé xdy ra va cling ed thé kéo dai.

Cic trigu chiing cd thé cé cia ha dubng huyét bao gém nhifc ddu, A6i

cbn cao, budn ndn, 6i mia, ué odi, budn ngd, rdi loan gidc ngl, bén chén,

ua gdy 98, kém tap trung, kich dong va phan tng, trdm cam, ki lan, noi kho

hodc khéng néi dudc, réi loan thi gide, run chdn tay, di cim, rdi loan gidc

quan, chodng véng, khéng tu luc duge, mét tu chil, sing, co gidt, ngl ga va

mét tri gidc dén dén hon mé, thé ndng, nhip tim cham. Ngoai ra, c6 thé co

cée diu hibu diku hda nghich giao cim nhutva mé héi, da lanh va dm udt,

lo sqi tim dép nhanh, ting huyét ap, héi hdp, dau thit nguc, va loan nhip

tim. Bénh canh lam sang cla con ha dutng huyét ndng co thé gidng nhu

dét quy. Triéu ching ha duting huyét hau nhu ludn luén mdt dan khi chiza

tri ;inh trang ha duting huyét.

Mat

Khding ré: C6 thé gidm thi i tam thai, nhdt 1a khi bat ddu diéu tri, do thay

@8i ndng do dutng huyst. Nguyén nhan 13 do gill nudc vi thé khic xa thay

ddi tam thi, thay ddi nay doc ldp voi mide dutng huyét.

Dutmg tiéu hda

Rét hiém: budn non, 6i mita, cdm gidc tiic hodc day bung & ving thugng vi

dau byng, vé tiéu chdy. RSi logn gan-mat

Rat hiém: ri loan chifc ndng gan (kém i m4t va vng da) vé viém gan, dan

dén suy gan.

Khing ré: néng dd men gan co thé ting

R6iloan da va mé duéi da:

Khéng rd: phan ing do ting muc 39 nhay cim & da nhu man ngia, mé

day hodc phét ban va da ting min cim véi dnh ning.

Cic tic dung khdng mong mudn khc: gidm ndng dd natri trong huyét

thanh.

Nén héi y kién bac si néu dé y thiy bit ky tic dung phu ndo dugc

néu trong td hudng din nay hodc moi tic dung khong mong mudn

hoscnhiing thay dingodi du kién khac.

Vi mét s5 tée dung ngoal § (vi du ha duding huyét ning, thay 861 vé mau,

phan ung d) ing hoacgia di ung nang hoac suy gan) trong mot vai trudng

hap trés nén nguy hiém d&n tinh mang, nén cdn thiét bao ngay cho bdc si

mdi khi xdy ra cac phan dng dot ngdt hodc ning, va khéng nén tiép tyc

dung thudic mé khéng c6 su hudng din ctia bac si.

Ngoai nhiing tic dung bit Igi ciia Amaryl duoc néu trén ddy, nhing tai

bién dudi day da dugc béo cdo vdi cic sulfonylurea:

- Réi loan chuyén hoa porphyrin biéu hign mudn trén da.

- Phén ting réi loan chuyén héa porphyrin & gan.

- Phan ung giéng disulfiram.

- Hoi chiing phén tiét hormon khéng lgi nigu (ADH) khéng thich hop.

C6 gai y cho ring nhiing sulfonylurea ndy ¢6 thé lam ting phdn tng ngoai

bién clia ADH v/ hodc ting phéng thich ADH.

NEN TRANH DUNG NHONG THUGC HOAC THUC PHAM Gl KHI DANG SU

DUNG THUSC NAY

Bénh nhén dung hodc ngung diing mét s6 thudic khic trong khi dang diéu

tri vai Amaryl co thé cd nhing thay ddi trong tic dung kiém sodt dudng

Dua trén kinh nghiém i Amayi vi nhing gi di biét véi cic
sulfonylurea khic, phai xét dén nhilng tuong thc sau day:
Glimepirid duge chuyén héa béi cytochrome P450 2C9 (CYP2CY). Cén luu
 khi glimepirid dugc disng déng the vai cc chit cam ing {v.d rifampicin)
hay chét tic ché (v.d fluconazol) ctia CYP2CY,
Téng cuéing tac dung ha dudmg huyét, va vi viy trong mét s6 truding hop
c6 thé xdy ra ha dudng huyét khi diing mt trong nhing thudc sau day:
insulin va cac loal thubc udng chéng dai thio duing khic, thudc uc
ché men chuyén, allopurinol, cac steroid ddng hda va hormone sinh duc
nam, chloramphenicol, cdc din chét coumarin, cyclophosphamide, diso-
pyramide, fenfluramine, fenyramidol, fibrate, fluoxetine, guanethidine,
ffosfamide, thudc c ché MAO, miconazole, acid para-aminosalicylic,
penmujfyﬂm (thudic tiém lléu cao), phenylbutazone, azapropazone,
one, probenecid, cic quinolone, salicylate, sulfinpyrazone,
sulfmde.tetlacy:hne tritoqualine, trofosfamide.
Giam tc ha dudng huyét, va vi vdy ct thé xdy @ ting ndng do
duting huy®t khi dilng mét trong nhiing thudc sau day. acetazolamide,
barbiturate, corticosteroid, diazoxide, thudc lgi tiéu, epinephrine
(adrenaline) va céc thudc cutmg giao cdm khac, glucagon, thudc nhudn
trudng (sau khi ding kéo dai), acid nicotinic (liéu cao), estrogen va
progestogen, phenothiazine, phenytoin, rifampicin, hormone tuyén gidp.
Thudc déi khang thy thé H2, dlonidine va reserpine co thé dan dén viéc
tang cubng hodc gidm thip tac dung ha dudng huyét.
Thubc chen beta lam gidm dung nap glucose. Trén bénh nhin di thio
dudng, viéc nay cd Ihﬂ‘:? kha khan cho viéc kiém sodt chuyén hoa, Ngoai
ra, thudc chen beta co thé lam ting xu hudng ha dudng huyét (do suy gidm
téc dung didu hoa nghich).
Dudi anh hutdng cla cde thuc dc ché giao cam nhu chen beta, clonidine,
quanethidine va reserpine, cac ddu hiéu diéu hoa nghich adrenergic ddi vai
ha duding huyét cc thé gidm di hodc khong xdy ra.
Uding rugu hodc nghién rigu c6 thé lim ting cuting hodc lam suy yéu
téc dong ha dubing huyét cia Amaryl mét cach khé du doan, Glimepirid
¢t thé lam manh 18n hodc yéu di téc dung clia céc din chét coumarin,
Thudc gan axit mét: Colesevelam gdnkét véi glimepirid va lam gidm hip thu
glimepiridtirda day rudt. Khong quan st thay tuong tac khi ding glimepirid
t6i thiéu trudc 4 gid diing colesevelam. Vi viy glimepirid nén dung trudc 4
gie diing colesevelam,
CAN LAM Gl KHIMOT LAN QUEN KHONG DUNG THUGC
Néu I quén uding thudc, khdng dugc tly tién ting lidu diing sau dé dé bi
lai. Céc bign phép A8i phé vi nhiing sa suit nhu thé (dac biét 14 khi quén
uéing thudc) hoic trudng hop khéng thé ding liéu thudc diing théi gian da
ké toa, cin duge ban bac théng nhit trudc gita béc siva bénh nhan.
CAN BAO QUANTHUGC NAY NHU THENAQ
Bao quan nai khd, tranh dnh sdng, & nhiét dd khong qué 30°C.
NHONG DAU HIEU VATRIEU CHUNG KHI DUNG THUGC QUALIEU
Sau khi udng thudc qué liéu triéu chiing ha duting huyét c6 thé xay ra, kéo
dai tir 12 dén 72 gid, va b thé xust hién trdilai sau khihéi phyc lin ddu.

https://trungtamthuoc.com/

T

Triéu chiing c6 thé khéng xudt hién cho dén 24 gidrsau khi diing thudc. Theo
ddi bénh nhan trong bénh vién dugc khuyén céo. Ha duimg huyt thuong i
kém véi cic tridu chiing thén kinh nhu khéing yén, run tay chan, rdi loan thi
gidc, mdt ngd, hén mé hade co gidt. Qua liéu do ngdu nhién hodc c6 y déu cd
thé gdy ha dudng huyét trém trong va kéo dai co thé de doa dén tinh mang.

CANPHAILAM Gl KHI DUNG THUGC QUA LIEU KHUYEN CAO

Trong tring hop qu liéu glimepirid, phai théng b bac <7 ngay. Khi c6 déu
higu du tién cla ha duting huyét, bénh nhin phai lip tiic diing duting, tét
o & glucose trit khi bac si da bat ddu cham soc.
wﬁmmwﬂdﬁhﬁu Lam sang co thé quay lai sau khi co vé d3

tucva nhap vién la khi cén. Bic bist,khi qua liéu déng ké hojc c6 phan dng
trém trong vi du: hén mé hodc cac rdi loan thén kinh khac, ¢én phai didu tri
cdp cu va nhap vién ngay.

Néu nghi ngds hay chdn dodn hon mé do ha duting huyét, truyén tinh
mach dung dich glucose 20% (nguéi I6n: 40 dén 100ml). Thay vo dé co
thé xem xét tiém tinh mach, dudi da hogc tiém bdp glucagon (ngudi lon:
0,5 dén 1mg).  tré em, glucose phdi duoc tinh liéu cdn than va theodﬂ
duang huyt chat ché dé gidm thidu nguy co ting dudng huyét trim

Didu trj triéu chiing (vi du chdng déng kinh) khi cin. Sau khi diéu tri Ihay
thé glucusexnngwuh'lqcénphalm;énhnhmachmngdidlgluwsendng
@ thip hon dé dim bio ha duding huyét khéing ti dién. Budng huyét cia
bénh nhan cin phéi dugic theo ddi it nhat 24 gidi. Trong nhiing trutng hop
néng véi tién trinh ha dudng huyét kéo dai, hodc nguy co ha duéng huyét
quay trd lai, tiép tuc theo dai dudng huyét trong vai ngay nifa. Néu udng

phai nhiing liéu Idn. glimepirid can phai gial dge 16 (vi dy bang cach ra d

NHUNGBIEU CAN THAN TRONG KHI DUNG THUGC NAY
B¢ dat duoc su kiém sodt dubng huyét t8i uu, mét ché db in ding dén,
tap thé dyc thuémg xuyén va ding muc, va néu cén nén gidm cén, cing
quan trong nhi viéc udng Amaryl déu dan. Cac diu hiéu lim sang cla ting
duting huyt 1a di tiéu nhiéu, khat nudc nhiéu, khd migng va khé da.

Khi bat déu didu tri, bénh nhan phai dugc béo trudic vé nhiing téc dung va
nguy co clia Amaryl va vai tro cla viec két hop véi bién phap in kiéng va
tap thé duc; ngodi ra phai nhin manh dén tm quan trong clia viée hop tic
thich déng,

Trong nhing tudn ddu diéu tri, nguy co ha dudng huyét ¢ thé gia ting
v cin dugc theo d8i d3c biét cin than. Cac yéu 16 tao thudn loi cho ha
duiing huyét bao gém:

- Bénh nhan thiéu thién chi hoic (thutng gap & bénh nhén cao tudi) thiéu
kh nang hgp tac.

- Kém dinh dudng, gits an thét thutng hodc bé bita.

- Mét cin bing gilia van dong thé luc va thu nap carbohydrate,

+ Thay ddi ché do an.

- Uing rugu, nhit I khi cling lic véi b an.

+ Suy chic néng than.

+ Suy chic ndng gan ndng.

- Diing Amaryl qu liéu.

< Mt s6 réi loan mét bl & hé ndi tiét dnh hudng dén chuyén héa
carbohydrate hodc ha duing huyét do co ché diéu hoa nghich vi dy nhu
mét 56 rdi loan chiic nang tuyén gidp va suy tuyén tién yén hodc suy vo
thugng than).

-Béng théi diing chung vai mét s8 thudc khac (xem “Tuong tac’).

Phai béo cho bac si biét vé nhiing yéu t6 dy va nhiing con ha dutng huyét,
vi chiing cén duge theo dai that cin than.

Néu cd nhiing yéu t5 nguy co ha dutng huyét ndi trén, cin chinh lidu
Amaryl hodc toan b liéu phap. Diéu nay ciing dugk dp dung méi khi bj
6m trong ths gian didu trj hodc 16i sng cla bénh nhan c6 sythay déi.
Céc trigu chiing ha duting huyét phin anh su diéu hda nghl(h adrenergic
clia o thé (xem *Téc dung khéng mong mudn‘) c6 thé nhe han hodc
khong xdy ra trong truaing hop ha duding huyét dién ra tif tir trén nguai
4, vé trén bénh nhan c6 mot s6 loai bénh than kinh (bénh thin kinh thuc
vit) hosc trén bénh nhan dang diéu tri vdi thudc chen beta, clonidine,
reserping, guanethidine, hodc cac thudc te ché giao cdm khic.

Ha duémng huyét hdu nhu ludn ludn co thé duge kiém sodt tiic théi bing
cach ding duding, dudi dang glucose, dubing vién hay nudic ngot cé
dubng, Bénh nhin nén ludn ludn mang theo it nhat Id 20 g glucose
dé diing vio muc dich nay (thic dn hodc thic udng cd vi ngot nhan tao -
nhu cac thuc phdm in kigng khang c6 tic dung kiém sodt ha dudng huyét).
Bénh nhan co thé phai cdn dén sy tro gilp cda ngudi khdc dé tranh bién
chiing. Vi céc sulfonylurea khéc, nguis ta d3 biét ring tuy céc bign phép
d6i phé ban du thanh cbng nhung ha duang huyét 6 thé téi dién. Do a6,
cén tiép tyc theo ddi sét. Ngodi ra, ha dubng huyét ning cin dugc bic
si diéu tri tic khac va theo ddi, vé trong mét s6 truting hop cn nhép vién.
Khi dugc diéu tri bdi mot bac s khac (vi du khi vao vign sau mot tai nan, dau
6m do bénh khic), bénh nhin phai bdo cho bac si biét vé tinh trang d4i théo
duang cilaminh va diéu trj 43 diing trudc dé.

Trong khi diéu trj véi Amaryl, phéi thung xuyén kiém tra néng d glucose
trong mau lic d6i v trong nudc tiéu, cling nhu kiém tra ti 18 hemoglobin
glycosylat-hoa, théng thudng I mai 3- 6 thing d& dénh gié chinh xéc hon
viéc kiém sodt dudng huyét lau dai.
SJJ‘dungt'!tréem:whieumﬁvaantohmlrénhnhlnuémmmm
thiét 15p.

Su tinh to va cac phan ing cé thé bi suy gidm do ha hodc ting dudng
huyét, dic biét khi bt déu hoac sau khi thay d6i diéu tr, hosc khi Amary]
khéng dugc ding déu dan. Suf suy gidm nay cd thé, dnh hudng khi ning
vén hanh xe hodc méy méc.

Bénh nhén thigu hut glucose-6-phophate dehydrogenase (G6PD) diéu tri
véi sulfonylurea & thé din dén thiu mau tan huyét Vi glimepirid thuge
nhém sulfornylures, cin cén trong khi st dung cho bénh nhén thidu GEPD
va nén xem xét thay nhom thudc khong thude nhém sulfonylurea,

Vién nén Glimepirid chifa lactose monohydrate. Bénh nhan mdc bénh di
truyén hiém khéng dung nap galactose thiéumen lactase hodc rdi loan hip
thu glucose-galactosekhong nén st dung thudc nay.

Phu nil cd thai v nudi con béng sita me:

Sidung trén phu ni 6 thai

D€ tranh nguy co tic hai cho em bé, khing dugc diing Amaryl trong khi
6 thai, cdn thiét phdi ddi sang ding insulin. Nhiing bénh nhan c6 § dinh
musdn co thai nén bio cho bac si diéu tri biét, va ddi sang ding insulin.
Nuéi con bdng silame

Glimepirid trong sia me c6 thé géy téc hai cho tré bi me. Do d6, phy
il nudi con bing siia me khong dugk ding Amaryl va cdn ddi sang ding
insulin hodc ngung nudi con bing siia me.

Anh huéng cia thudc d6i véi cong vidc:

Kha nang l4i xe va van hanh mdy moc cé thé b dnh huing vi c6 thé bj gidm
tinh tio v& phan ng gidm do ha duong huyét dic biét I3 khi bit ddu ding
Amaryl hay thay 6 iéu phap didu tri hay khi diing Amaryl khéng éu d3n
KHINAO CAN THAM VAN BAC ST, DUQIC ST

Cén tham vén Bac i khi quén diing thudc hay diing qua liéu hay khi dugc
digu tri béi mét bic sT khac (vi du khi vio vién sau mot tal nan, dau 8m do
bénh khac) hay khi duing huyét thay ddi (tang hodc gidm).
Néu cdn thém théng tin xin hdi § kién bdc sf hodi dute si.

HAN DUNG CUATHUGC:
Han diing: 18 thang ké tit ngay san xuét.
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TENDIA CHI CO SO SAN XUAT

CONGTY CO PHAN SANOFIVIET NAM

L6 1-8-2, Buing D8, Khu Céng nghé cao, Phuéng Long Thanh My, Quén 9,
TpHCM, Vigt Nam

NGAY XEM XET SUA DI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUGNG DAN S0/
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PHAN 2: HUGNG DAN SU'DUNG THUGC CHO CAN BO rrfh tt p

CACDACTINH DUOC LUC HOC, DUOC DONG HOC:

Tinh chit due I hoc:

Glimepirid 2 thudc diéu tri d4i théo duéng dang uéing thudc nhom sulfonylurea gitip ha
néing d duiing trong méu. Ca ché tac ding chinh cia glimepird to ra phy thude vio
sy kich thich phong thich insufin & té bio beta tuyén tuy. Glimepird tac d8ng phéi hap
i glucose bang cich té bao beta ting nhay cdm véi kich thich glucose giiip kich thich
iétinsulin theo nhip diéu clia bia 3n. Thém vao d6, tic dong noodi tuy (gidm sin xult
glucose & gan, ting nhay cam insulin & mé ngoaivi, ting sif dung glucose) cing 6 vai trd

61 hn trong i dbng cla glimepkid.
bénh nhan déi thio duang khéng nhin doi, tic ddng ha duéng huyt cia glimepirid
mmww\a
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insulin/ C-pepticsau bia an v kidm so3 thngthé ma
8y nghiam sang i ting mi nsulnCpeptd i 8o,

Hiku lyc ciia Amanyl khong bi anh huing b tuSi, o tinh hodc cén nang. Libu phip
bt Amary ik qui trong ko sodt dubng huyét m khong lm thay 661 c6 hi
trén lipoprotein méu cia bénh nhan. B3p tng sinh j v tish hudng cp (i du gidm tét
insulin) vin xdy 1 tong qud tinh il v glmepird

Tinh chét duge dgng hoc:

Duigc déng hoc ca glimepiid tuong t nhau & bénh nhdn nam vA nd, & ngutt e cing
O g hui (65 ui. M dao dng tong Bl cAthé it

Hilp thuz Sau khi udng, glimepirid duoc hip thu hosin tasn. Néng 86 cyc daitrong huyét
thanh {Cmax] dat duoc sau khi udng khodng 25 gid. €6 mét sy tuang quan tuyén tinh
gida i cimg v Cmax va AUC (din tich sl uang cong thil gian/nng 691, An uing
Mwmmmmuuwuwmmm«&m&wm
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Céc nghién ciu da lidu véi glimepirid & cic bénh nhan df thdo Buding chiing minh dudng
<ong thi gian- nfing 6 huyét tuang tuong ty nhu trong nghién cu don iéu cho théy
¥héng c6 sutich tu thudic trong mé.

Chuyén ha vi thal tri: Thii gian bén hily clia glimepirid & trang thai én dinh 13 5 dén
8 i sau khi udng. Tuy nhién, két qua cia nghién cdu dug d6ng hoc trén bénh nhan
ﬁwmwlmmwmmmmummmmmmm

Glimepirid dugi chuyén hda hoin todn biing cach bién 86 sinh hoc o héa. Chit chuyén
héa chinh f cyclohexyl hydraxy methyl derivative (1) vé carbaxyl derivative (M2). Céc
nghién ciiu trong Gng nghiém chi ra ring cytochrome PA50 205 13 men chil yéu lién quan
dén bién ddi sinh hoc cila glimepirid thanh M1, M1 duge théy co khodng 40% tac dbng
duge If cla glimepirid, N6 duge dao thai qua nube tiéu va ciing béng cach churyén hoa
thém thanh M2 théing qua mit hadc vai men cytasolic. M1 c6 thés gian bén hily sau cing
khodng 3-6 gity sau khi ubng. Sy hinh thinh ctla M1 theo dising thang dén liéu glimepirid
16mg. Bing hoc clia M2 chua hoan ton séng th do nding i trang huyét thanh thap, Thoi
mmﬂummﬁﬁiﬁﬂﬁﬂmm o
Sau khi uéing glimepirid, 35 % lidu duoc dAo thaf trong phn va 58 % liéu trong nutic tidy.
Suy thén: Nghién cilw nhin mé, don iéu thyc hign trén 15 bénh nhan suy thin, glimepirid
(3 mg) duic ké toa cho 3 nham bénh nhén cb 83 thanh thii creatinine trung binh (CrCl)
khac nhau; (Nnom |, CrCl = 77,7 mUiphit, n=5), (Nhom Il CrCl = 27.4 mUphdt, n=3),
(Nham I, CrCl = 3.4 mUiphiit, n=7). Glimepirid dugc dung nap tdt & cd 3 nhim. Cac két
qua thé hién ring mic glimepirid trong huyet thanh gidm khi chikc ndng than gidm. Tuy
nhién, mic M1 va M2 trong huyét thanh (gié tri duéi dutg cong AUC trung binh) ting
2,3 v B6 1 tisNham | dén Nhom I1. Thas gian ban hizy sau cling (T ) a3 véi glimepirid
khéng thay ddi, trong khi cdc this gian bén hiy 48 vai M1 va M2 ting khi chiic nang thin
giam, Bai tiét qua nude tidu trung binh clla M1 cing M2 thea phin trim liéu, tuy nhidn,
gidm (44,4%, 21,9 %, va 9,3 % 45 véi Nivim | dén 1)
Két qué tir nghién ciiu chinh iéu nhiéu liéu thic hién trén 16 bénh nhan suy thin ding
cac liéu tir 1-8 mg mdi ngay trong 3 thang nhét quén vl kit qua ding don éu, Tét i
bénh nhan c6 CrCl < 22 mUiphit, dudng mau duiic kiém soét ddy 1l véi don by, chl 1 mg
‘i ngay. Kt qus t &w%mmm1wﬂaumm
D Tt thé e ehiny dhta vio mie dudng
huyét doi (xem thém Ching chi dinh, Liéu dng vi Cach dung).
Khéng ri 2 glimepirid ¢6 bi thém téch hay khéng.
Suy gan: tic déng cla suy gan trén sy thanh thai giimepirid chua dugc kiém tra téng thé

DU LIEU AN TOAN NGOAI LAM SANG

D tinh méin: Gid tr ghucose huyét thanh gidm va 1€ bio beta tuy bi mit hat dugc quan
sit thiy & ch sin diing 320 mg i trong 12 thing {xip d 1.000 lin liéu
Khuyén cdo cho ngudi dya vao dién tich bé mat). Khing cd bing chiing vé sy hinh thinh
Kkhii u & bt cif ol quan nao. Mt chd dyc va mit ch i bi dyc thily tinh thé duti nang
2 bén. Cac nghién ciu khdng GLP chi a ring glimepirid duting nhu khing thic déy hinh
thanh duc thiy tinh the. Banh gia khd ning c6 ciing gen duc thiy tinh thé véi glimepirid
& mét 58 chudt bi duc thily tinh thé vi di théo dutmg I 3m tink vi khing cé tic dong
ngoal  clia glimepirid trén chuyén héa thy tinh the mit bo.

Tinh sinh ung: thi nghiém trang phong xét nghiém khdng cho thi tiém ning gy ddc
pdmwpmme@hmimdumﬂqam
cho ding glimepi Mn

mic il ting sén b nrwm“ nsfhgnh:ﬁan
hétquékiChﬂilchn&hnhtéhhhenmTrungnghhmwﬂungvébénéngﬂnh
ung & chudt cho diing glimepirid ciing v ché 85 an wdi liéu 1én 161 345 ma/kg/ngay, c6
sutgia ting 1 i méc u tuyéin 1 bao tiéu Ao tuy,tuy nhién khdng 6 méi Bién hié voi lidu
duing & 2 gici Khdng cb u éctinh & chudt cling hodc chudt nhit,

Dic tinh trén sinh sdn: sulfonylurea c6 thé di qua tudn hoan thai vé gay ha dutng huyét
sa'sinh, O chugt, cho diing glimepirid liéu cao (khodng 82 ma/kg) trong lic cd thai cd thé
géy bién dang chi. 0 thé, tac ddng trén thai ky c6 A3 tinh 14 ting i 1 sy thail hdp thu li
toan b va di dang. Gidm 8 hugng bio thai tuang tu khoing thiy & chudt mic il i thiy
14t thidu mit chiém mgt 1 bao thai c6 thié (2 chi diém cia tic déng-hén quan dén iy
nhufa di dang mit duge tim thiy & nghién ciu trén the. Két cuc thal ky ngoai y & chugt vé
thécoythé do cic tic diing duoc dng hoc cika glimepirid & iéu qué cao va khing cé riéng
bigt véi hoat chit ndo. Glimepirid khdng c6 tic déng nhin théy dug trén sy nubi lan,
phit trién sinh Iy, chic nang, hanh vi hoc tp, trinhd hodc khd nng sinh sin clia con chéu,
Nghién iy trén chudt cho thiy glimepirid duoc béi tét qua sia. Cho ding liéu cao c6 thé
gy ha dubng huyét & chudt con bi sifa me. Cho diing glimepirid (120-206 mg/kg) trang
thés gian cho bd gdy di dang chi & chd con mdi trudng thinh tir 4 ngdy b me vé sau.

bia éin sau khi udng Amaryl

Chin it pht: K i e st hdo i dueci ik, s nhay cm vt
insulin gia tng; do d6 nhu cAu glimepirid c& thé gidm khi tiép tuc diéu tri. Dé trénh gidm
g huyé qud ml h dutnghuyé e 6 gim o o gung ding Aman

ding lic
Cling c4n xem xét chinh liéu mé khi cin nang hodc I8 s8ng cia bénh nhin thay 8i, hodc
i cac yéu td khac lim ting tinh gy ha duiing huyét hosc néng dd duing huyét ting qua
cao (ting dubmg huyét) (xem *Luuy dic biét va thin trong”)
Thof gian diéu tr: Di ri vl Amaryl thubng 13 mét didy ti Ju dii.
Déi tir thudc déi thio duimg duéng ung khac sang ding Amaryl: Khong o sy tuang
quan fiéu lugng chinh xéc gila Amaryl vdi cac thubic chdng ha dutng huyét khic. Khi
mmmamwmmmammmwmwmm
¢ nhitng bénh nhan dang diing thudc ha t duimg uing khic vei iy 16i da.
Knitang liéu Amaryl c4n theo diing nhiing hung din trong phan *Chinh fiéu* & trén,
Nén xem xét hoat luc va th gian tic déng clia thube ha dutmg huyét duge dimg trude
6. C6 thé cin tam ngung diéu tri 8 trinh nhiing hiéu Ung cing luc 6 thé lim ting
nguy co hi duséng huyét.
Si dung phl hap véi metformin: Khi khong thé kiém sodt néng 6 duong huyét mot
chch 8y Al i liéu t6i da hang ngay clia Amaryl hodic thulic chiing di théo duémg chia
metiormin diing don ddc, c6 thé diing chung hai thudc néy. Trong trsimg hop 46, liéu
Iugng thudic & ding win khong thay dGi. Bt diu difu trj vl thudc thém vao bing lié
thép,tily theo mic duding huyét mong mudn, réi ting dén cho d8n liéu t6i da hang ngay.
Nén bét au diéutr phéi hop dut sy giém sity khoa chit ché.
St dung phéi hgp vof insufin: Khi khong thé kiém sodt dudng huyét ddy 60 vdi iéu
Amaryl t6i da hang ngay, cé thé déng thes ding chung vdi insulin, Trong truting hap
iy, iéu Amaryl hién diing vin khéng thay ddi. Bt dbu didu tr insulin v6i iéu thip, sau
46 tang dén timg butc tly theo midc dumg huyét mong mudn, Nén bit déu diéu tri phdi
hawp dudi suf gidm sét y khoa chat ché.
Neén theo doi hidu qud kdu dailbling céch do ndng d3 HbAT, vid mbi 3 -6 thing métIén,

Cothésirdyng Amanyl ngin mmg%ﬂm_&mammﬁi trén bén
nhdn duoc kiém mattﬁtvdlﬁdﬁ in king v tap thé dyc. A

Caitthéng tin hign hanhwé st dung Amaryl trén bénh nhdn suy thin, B&nh nhin suy than
cththé nhay cim han voi tdc dung ha duting huyét cla Amanyl

Trutng hop suy gan, than (glimepirid duge ddo thii & than, sau khi chuyén héa d gan), liéu
hai 850 clia thuficphai dé dat A& rénh cac phan ting ha glucose huyét qua milc. Liéu ban
déu chidiing 1 ma/lén mdi ngay. Liéu cb thé ting lén néu néng dd glucose huyét hic déi
v cao. Vi CICr < 22 mliphit, thudng chi ding 1 ma/tin mdi ngdy, khdng cin phdi ting
han, Vi suy gan, chua duoc nghién ciu,

Chusa thu thap dugc kinh nghiém vé vigc st dyng Amaryl trén bénh nhén suy gan ndng va
bénh nhin dugc thim phan. Trén bénh nhén suy than néng hodc suy gan nang, nén &di
sang diang insulin, nhét 13 68 dat duioc st kiém sost chuyén héa ti .

CACH DUNG
Vién nén Amaryl nén udng khong duigc nhai,véi mot lugng nudc vita dd (khoing Yl

CHONG CHI BINH:

Amaryl khbng duic sif dyng trong éc tniémghopsa:

- Binh 8 théo dung I thué Insulin (p 1).

- Trén bénh nhén di dng vdi glimepirid, vdi cic sulfonylurea khac, voi cac suifamide khac,
hodc vai bt cirt dgic nao cia thuc em Thinh phén’).

~ Nhiém khun nang, chin thuging ning, phiu thuit lin.

- Hon mé do d4i thdo duding.

- Suy thin hodc suy gan néng

- Tinh trang nhim toan keton do di thdo dubmg.

Khéng diing Amaryl cho phu nd déithéo duémg typ 2 dang <6 thaivi cb thé c6 hai chothai
nhi, phai chuyén sang diing insulin cho bénh nhin

Déngin ngii2 khé ning Amaryl c6 thé qua stia me, khong ding Amanyl cho phy ni déi
théo duting typ 2 dang cho con bi, phéi chuyén sang diing insulin néu cin hodic phéi
ngung cho con b,

Trong mét 55 tinh hudng stress han hiu (v dy chén thuong, phbu thust, nhiém khudn
ke s3], viec kiém sost dubng huyét 8 thé kné khin ho, va cin phai tam thas d6i sang
diing insulin.

CACTRUGNG HOP THAN TRONG KMI DONG THUGC:

B¥ dat duoic su kiém sodt duding huyét t6i vy, mét ché dd 3n diing i, tép thé duc
thuting xuyén va ding muc, va néu cén nén gidm cin, cling quan trong nhu viéc uding
Amaryl déu d3n, Céc dSu hiu 14m sing clia ting dutng huyét Ia i tiéu nhiu, knat nudc
nhiéu, khd miing va khé d.

Khi bt déu diéu tri, bénh nhin phii dugk bdo trutc vé nhiing tc dung va nguy co clia
Amaryl v vai trb cila viéc két hap vai bién phap dn kiéng va t3p thé duc; ngodi ra phél
nhén manh dén tim quan trong clia viéc hop tae thich ding.

Trong nhiing tudn ddu diy tri, nguy co ha duing huyét 6 thé giatng va cin duoc theo
5 dic biét cn thin. Cic yéu t tao thudn Iot cho ha dubng huyét bao gém:

- Bénh nhan thisu thién chi hodc {thubng g8p & bénh nhin cao tudi) thiéu khd ning hap
tac.

- Kém dinh dung, gid 3n thit thuéing hodc bb b,

+Mit céin béng giila vén ddng thé hic va thu nap carbohydrate.

Thay d6i ché dj an.

+Ung rugu, nhét a kh cing lic vdibo in.

+Suy chilc ning than.

-Suy chiic ndng gan ning.

 Diing Amaryl qud liéu.

- MGt 56 i loan mét bid & hé néi tiét anh huting dén chuyén hoa carbohydrate hodc ha
dubmg huyét do co ché digu hba nghich vi du nhu mét 8 rdi loan chifc ndng tuyén gidp
v sy tuyén tién yén hodc suy v thugng thén).

+BXéng tha diing chung véi mdt sé thubc khéc (vem “Tuong téc).

Phéi bdo cho bic 5i biét vé nhing yéu 1 dy va nhiing con ha dudng huy&, vi ching cén
duie theo doi théf cén thin.

Néu c6 nhiing y8u td nguy co ha dutng huyét ndi trén, cin chinh liéy Amaryl hojc toan
b0 liéu phép. Biéu ndy clng dugc dp dyng mdi khi bj 6m trong thaf gian iy tr hodc I6i
s6ing clia bénh nhdn c6 sy thay d6i.

Céc triéu chiing ha duding huyét phan dnh su diéu hoa nghich adrenergic clia co thé (vem
“Téc dung khdng meng musn’) c6 thé nhe han hojc khang xdy ra trong truimg hop ha
dutng huyét didn ra tir til trén nquési gid, va trén bénh nhin cd mot 56 loai bénh thin
Kinh (bénh than kinh thyc vat) hodc trén bénh nhan dang diéu tr vdi thubc chen beta,
clonidine, reserpine, guanethidine, hodc cac thudc e ché giao cam khac.

Ha duiing huyét héu nhu ludn ludn c6 th duoe kiém sodt t

tién téing fiéu ding sau dd dé bil lai.

CHIDINH:

Amanyldugic chi dinh cling vdi ché 86 an kiéng va tip thé duc 86 gidm dutng huyét trén
bénh nhdn i thio dung typ 2 & ngué lan ma viéc in kidng va thp thé duc don thudn
Khéng thé kiém sast duat tivh trang ting ubng huyét

Amaryl ¢6 thé sif dung chung vei metformin khi &n kiéng, tip thé duc, va diing Amaryl
hoc metformin don thiudn khéng kiém sodt duc duéing huyét mt cich théa déng.
Amaryl cbn dutgc chi dinh st dung phi hap ves insulin 86 gidm duting huyét trén binh
nhén khang thé kiém sadt tinh trang tng duimg huyét khi n kiéng v tap thé duc két
hop vdi viéc uding thudc gidm duting huyét. i dung phdi hgp glimepirid va insulin cé thé
lam ting kh néing ha dubng huyét.

LIEU DUNG VA CACH DUNG:

Trén nguyén thc, iéu diing Amaryl ty thuc néng 85 duéng huyét mong mudn. Phai
diingliéu glimepirid thip nhit 4( 8 dat dugi sukiém sodt chuyén hoa mang mudin. Visc
i tr wéi Amaryl phéi duigc béc si khasi tr va theo di. Amaryl cin g uing diing the
diém trong ngdy va diing liéu da duoc k toa. Néu 1 quén uéng thudc, khéng duoe tiy

Caebién| sorsut nhis heé (dc biét 1 khi quén uing thudc hodc
bd bia in} hodc truting hop khidng thé ding liéu thudc diing thi gian d3 k toa, cin duge
ban bac thdng nhit trudc giiia bac si va bénh nhin. Bic sT cin duge thing bio ngay néu
 uBing liéu qud c20, hodc diing thisa mot .

L ban &0 va i duy tr oo xéc dinh iy rén ké qud iém tra gcose thuéng xuyén
trong méu v& nudc tiu. Viéc theo dai ghucose trong méu va nudc tiéu con 8€ phit hién
nhilng truéing hop thit bai diéu rtién phat hosic thi phét

Chinb iéu: Néu cén cd thé ting liéu, Khi ting i phi cin cif vao vik theo dGi dubng
uyét 84 din, va nén ting ti s, tk chch khodng 1-2 tusn, va thie i ting buc nhu
sau: 2 mg - 3mg - 4 mg - 6 mg v trong mdk s6 trumg hop han hiu a 8 mg. Lidu ding
hiing ngay trén & mg chi hiéu qua han & mdt s6 rét it bénh nhan.

Phéin phi liéu diang: Thi diém wing thudc va phan phdi liéu diing do bac 51 quyét dinh,
¢ tinh 8én 16 séing hién thd cika bénh nhan. Binh thutng, méi ngay chi dng mt lidu
Amaryl 3 0. Liéu ndy cén dugc uBng ngay trsc ba in séng, had né khdng én séng

theo it nhdt1a 20 g glucose dé diing viio muc dich ny (thuc an hodc thil udng cd vi ngot
nhdn t30 - nhufcéc thyc phim &n kiéng khng c6 tic dung kiém sodt ha dutmg huyé).
Bénh nhn c6 thé phdi cin 3én sy tro giip clla nguéd khac G trénh bikn chiing, Vi cic
sulfonylurea khéc, noudi ta d3 biét ring tuy cac bién phap ddi pho ban déu thinh cong
nhuing ha duting huyét c thé i dién. Do d6, cén tép tuc theo ddi ét. Ngasira, ha dumg
huyét ning cén duck bic si i b e khdc va theo doi, va trong mét 8 trung hop
cdn nhdp vién.

Khi dugc diéu tr baf mit bac si khc (v dy khi vao vién sau mdt tai nan, dau dm vao
nady nghi, bénh nhan phi bo cho bic s biét vé tinh trang i thio dudng cla minh
v did tr 85 ding truéc 86,

Trong khi diéu tr véil Amaryl, phii thuting xuyén kiém tra néing 86 glucose trong miu lic
i va trong nudc tidy, cing nha kidm tra t 1& hemoglobin glycosylat-hia, thong thuing
13 mi 3- 6 thang 48 dénh gié chinh xc han vide kiém soét dudng huyét liu dai.

St dung & tré em: suthidu qua va an todn trén bénh nhén tré em chua duc thiét lip.

Sy tinh téo v chc phdn tng cd thé bi suy gidm do ha hodc ting duing huyét, dac biét khi
Dt déu hodc sau khi thay d6i daéu tri, hadc khi-Amaryl khing duoi diing déu dan. Su suy
gidm nay cb thé, &nh hudng khd nding vén hanh xe hosc méy méc.

Bénh nhan thiéu hut glucose-6-phophate dehydrogenase (G6PD) did trj vdl sulfonylurea
6 thé dén dén thiu mdu tan huyét Vi glimepirid thuc nhém sulfonylurea, cin cin trong
khi st dung cho bénh nhan thiéu GEPD va nén xem »ét thay nhom thude khong thudc
nhém sulfonylurea,

Vién nén Glimepirid chia lactose monahydrate. Bénh nhén méc bénh di truyén hiém
khng dung nap galactose, thifu men lactase hodc réi loan hip thu glucose-galactose
khding nén sif dung thuc ndy.

Phy ni cd thal vi nudi con bing sia me:

St dung trén phy ni c6 thai

4 trinh nquy cattac hai cho em bé, khang dugec ding Amaryl trong khi cf thal, cén thiét
phii d8i sang diing insulin. Nhiing bénh nhn &'y dinh mudn 6 thai nén bdo cho bac si
diéu tri biét, va ddi sang ding insulin.

Nudi can bdng sifa me

(e théf bang cachding dudng,
duti dang glucose, duding vién hay nudc ngot c6 dutng. Bénh nhén nén fudn lubh mang

Smémumgtmtahwc ﬁgmwmmmuéwmmﬁMnUMMm

:;a me khng dupc ding Amaryl va cén i sang ding insulin hodc ngung nui con
ng sila me.

Mhmmmmmm*

Kha nang 1di xe v van hanh méy mac cd thé b dnh hutng vi cd thé bj gidm tinh téo va
phan tng giam do ha duing huyét dic bit La khi bt dSu diing Amaryl hay thay d6i liéu
phap diéu trf hay khi diing Amaryl khéng déu din

TUONG TAC CUA THUGC V1 CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG TAC KHAC:
Bénh nhén diing hodc ngung ding mét 55 thudc khdc trong khi dang diéu tri véi Amaryl
<6 thé co nhiing thay a6 trong tac dung kiém sodt duting huyét.

Dua trén kinh nghiém vdi Amaryl v& nhilng g 83 biét véi cac sulforylurea khdc, phai xét
Génrhu'ngttmgucsaudbr

dmdungdéngthiﬁvdi

cua CYP2CY.

Ting cuing tic dung ha umg huyit, v vy rong mit 5 tuéng hop c té by ra
a duéng huyét khi diing mé trong nhing thudc sau diy: nsulin va cic loai thudc udng
chding dii thao dudng khic, thudc dc ché men chuyén, allopurinal, cic steroid ddng hda
v hormone sinh duc nam, chloramphenicol, céc ddn chit coumarin, cyclophosphamide,
diso-pyramide, fenfluramine, fenyramidol, fibrate, fluoxetine, quanethiding, fosfamide,
thuic e ché MAQ, miconazole, acid para-aminosalicylic, pentonifylline (thudc tiém liéu
cao), phenylbutazone, azapropazone, oxyphenbutazone, probenecid, cic quinolone,
salicylate, sulfinpyrazone, sulfonamide, tetracycline, tritoquafine, trofosfamide.

Gidm tc dung ha dubmg huyét, va v viy co thé xdy ra ting néng 6 dudng huyét
khi diing mét trong nhilng thudc sau déy: acetazolamide, barbiturate, corticosteroid,
diazoxide, thudc loi tiéy, epinephrine (adrenaline) va cac thudic cutmg giao cam khic,
glucagon, thusc nhudn trutng (sau khi ding kéo dai, acid nicotini (iéu cao), estrogen
v progestagen, phenathiazine, phenytoin, rifampicin, hormana tuyén gidp.

Thude ddi khang thy thé H2, clonidine vé reserpine o thé din dén viéc ting cubng hodc
giémthiptécdunghaduimghayét. ..
Thudc chen beta fam giam dung nap glucose. Trén bénh nhin dai thao duding, viéc nay
6 thé gly kho khin cho viéc kiém sodt chuyén héa. Ngodi ra, thudc chen beta co thé lam
ting xu huing ha dubing huyét (do suy gim téc dyng diéu héa nghich).

Dui anh huding clia cic thudc t ché giao cam nhu chen beta, conidine, guanethidine
A reserpine, cic diu hiéu diéu hda nghich adveneraic 81 vei ha dubng huyét cb thé
gidm di hodc khong xdy ra.

Udng nigu hodc nghién rugu 6 thé lam ting cuing hodc lam suy yé tic dng ha duting
huyét ctia Amaryl mét cich kha dy dodn. Glimepirid c6 thé lam manh lén hodc yéu di
céc ddn chét coumarin,

Thube gén axit mit: Colesevelam gdn két i glimepirid va tam gidm hp thu glimepirid tit
dadéy rut. Knoing quan sétthiy tuong tic khi duing glimepirid 1 tié tnude 4 gié dng
colesevelam. Vi viy glimepirid nén diing trutic 4 gid diing colesevelam.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN:

Cic phan iing bit I sau déy bl céc nghién ciu 1im shng dua trén kinh nghiém vl
Glimepirid v cac sulfonylurea ki, duoc ligt ké dudi day theo phan loai cdc co quan
v theo trinh ty tin sudt gidm dinirit thubng gip: > 1/10; thudng gip: 21/100 dén <1/10;
khiing thusng gap: 21/1.000 dén <1/100; higm gdp: 21/10.000 dén <1/1.000; rit hiém
gip: <1/10.000), khéng 1 (khéng thé uic tinh dya trén 4 idu hién tai

R6i loan Méu vi hé bach huyét

Hiémn: gidm tiéu cdu, gidm bach cdu, gidm bach ciu hat, mat bach cdu hat, gidm hing
chu, thiéu mu huyét tén, thidu mau todn dng, thong thuing héi phuc khi ngung thudc.
Khng 1 giam tiéu cu voi 56 hugng By cdu duh 10,000/l va st huyBt gidm tidu chu.
Réi loan midn dich

Rt hiém: Viém mach dj dng, nhiing phén ding dy c6 thé nhe nhung ciing cd thé trd nén
ndng hon vA di kém voi kho the, tut huyé ap, 40i khi déin dén sac.

Khang r: phdi tng i ing chéo v suiphonylurea, sulfonamides hedc cic chit lién quan
khéc c6 thé sy ra.

R6i loan chuyén haa va dinh duéng

Hikm: ha dutmg huyét:

Do hé qud ciia tac déng gidm dubng huyét ciia Amaryl, ha dubng huyét co thé xiy ra
v ciling cd thé kéo dai.

Cc trigu chiing c6 thé o cisa ha duing huyét bao gdm niic dbu, 86i cén cao, budn nén,
i mita, uf o, budn ngd, i loan gidc ngd, béin chiin, U2 gdy gd, kém tap trung, Kich ddng
vaphdn ting, trdm cam, 1 n, ndi kho hode kivdng néi ducc, i loan thi gidc, run chén tay,
dicim, i loan gic quan chodng ving g e dugc mit 1/ chi, sing, <o i, ngi
g4 vaméttri gidc din dén han mé, tha nong, nhip tim cham. Ngoai ra, c6 thé co cic déu
hiéu diéu hda nghich giao cim nhu va mé hoi, da lanh va dm et Jo s, tim d4p nhanh,
ting huyét ép, hdi hap, dau thit ngut, v loan nhip tim, Bénh cinh fm sing cla con ha
duiing huyét ning co thé giding nhu djt quy. Triéu chiing ha duting huyét hu nhuludn
Lu&nmﬂlﬁnhithﬁauiﬂmmhaMhm

Khing ré: C6 thé gidm thi luc tam this, nhdt 12 khi bit déu diéu tr, do thay d6i néng 45
duing huyét. Nguyén nhin [ do gitf nudc i thé khiic xa thay a5 tam ths, thay 661 niy
déc lip véi mic dung huyét

Buiing tiéu héa
R&MmMMmmua,tﬁnglknkhﬁc&;b\ngMﬁnQMw&uburgﬁ
tiéu chdy. Rdi loan gan

Rt hidm: r&hmch&nénggmﬂﬁﬂﬂm#vﬁmwvimnmdhd!nwm
Khéng 1: néng d men gan cd théting

R5i loan da vi mé dui da:

Khéng rd: phin ing do tang mic d4 nhay cim & da nhu mdn ngua, mé day hode pht ban
vada tang mdn cdm wdi dnh ndng,

Céic tic dung khéng mong mudn khic: giim ndng dd natri trong huyét thanh.

Nén hoi y kién bic s néu 4 thiy bit ky tic dung phy ndo dug néu trong ti huidng
&WM#*“MMMMMMM“MG!%

Vimét sB tic dung ngoai y vi du ha dubing huyét néng, thay d6i vé méu, phén g di dng
hodc gid di ing ndng hoac suy gan) trong mat vai trung hap trénén nguy hiém dén tinh
mang, nén cdn thiét bio ngay cho bdc si méikhi xdy ra cc phan ting ddt ngdt hodc ning,
v khéing nén i4p tuc dung thuc ma khong cd sy hung din cla bic i

Ngodi nhiing téc dung bit i clla Amaryl duge néu trén ddy, nhing tai bién dudi dy da
dugic béo co vii cac sulfonylurea;

- Réi loan chuyén hda parphyrin bidu hién mudn trén da.

- Phén tng rdiloan chuyén hoa porphyrin & gan.

- Phén ding gidng disulfiram.

- Hji chiing phin tiét hormon khing lo niéu (AD khdng thichhop.

C6 g f cho ring nhiing wlwmmmwmwuwhhwmuhm
v/ hojc ting phéng thich ADH.

QUALIEV VA CACH XU TR:

Déu hidu vé trigu chiding: Sau khi uding thudc qud liéu triéu ching ha dubng huyét cd thé
iy 1a, kéo dai 1 12 dén 72 it v cd thé xudt hign tré lai sau khi hdi phuc lin ddu, Triéu
chiing 6 thé khéng xut hién cho dén 24 gidssau khi ding thudc. Theo ddi bénh nhn
trong bénh vién duoc khuyén cao. Ha duéing huyét thuting di kém vdi cdc iriéu chiing
thén kinh niws khing yén, run tay chén, r6i loan thi gidc, mdt ngl, hén mé hodc co giat.
Qui liéu do ngau nhién hodc c5 y déu c6 thé giy ha duting huyét trim trong vi kéo dai
ot thé de doa dén tinh mang.

Xittri: Trang truting hap qui liéu glimepirid, phii thing béo béc 5T ngay. Khi b ddu hiéu
déu tién clia ha duong huyét, bénh nhén phai lap tic ding dubng, ot hon ki glucose
tri khi bac si 63 bat ddu cham sac. BAi v ha dubmg huyét va déu hiéu lim sing o thé
quay lai sau khi co vé da héi phuc 1m sang (ngay ca sau vai ngay) cdn phdi theo ddi y
khoa sdt va lién tuc va nhap vién lai khi cdn. Diac bigt, khi qua liéu ding ké hodc co phan
ng trém trong vi dy: hon mé hoac cac r6iloan thin kinh khac, cén phi diéu b cap ciu.
wea nhdp vién ngay,

Néu nghi ngé hay chdn dodn hin mé do ha duéng huyét, truyén tinh mach dung dich
glucose 20% (ngui din: 40 6én 100mi), Thay vao 86 ¢6 thé xem xét tiém tinh mach, dudi
da hodic tiém bip glucagon (nguii Idn: 05 dén 1mg). O tré em, glucose phai durc tink
liéu cin thn va theo déi dusbng huyét chit ché dé gidm thid nguy co ting dubng huyét
wim rong

iy titriéu ching (v dy chéing ddng kinh) khi cin. Sau khi diéu tr thay thé glucose
xong thusing cin phai truyén tinh mach dung dich glucase néing 45 thip hon dé dim
bdo ha duimg huyét khng téi dién, Duimg huyét clia bénh nhén cin phdl duoe theo
didi it nhét 24 gid, Trong nhing truting hap ndng vdi tién trinh ha duting huyét kéo dai
hodc nguy corha dutng huyét quay rd lai, tiép tuc theo da dudng huyt trong vai ngay
nita. Néu uding phai nhing liéu |én glimepirid cin phai gidi dic 18 (vi du bing cich rtia
da ddy, ding than hoat tinh).




