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Hudng dén sir dung thude
Rx
APIGRANDIN 2
“Doc kj hirong dén sir dung trwde khi ding”
“Dé xa tam tay tré em”
“Thube nay chi ditng theo don th uie”
THANH PHAN CONG THUC THUOC
M&i vién nén chira:
- Thanh phin duoc chét:
2 mg

| TT T 111 - ——————————— RS S S RS

Thanh phan ta duge:

Microcrystalline cellulose 101, calcium hydrogen phosphate, maize starch, oxyd sét do, poloxamer
188, crospovidone type B, povidone K30, magnesium stcarate.

DANG BAO CHE

Vién nén.

Vién nén tron, mau do, mot mit tron, mft mat cé vach ngang,

CHI PINH

APIGRANDIN 2 dugc chi dinh cho ngui 16n mic bénh dai thdo dudng typ 2 (dai thao dudng khong
phy thude insulin) ma tinh trang dudng huyét cao khong thé kiém soat day du bing ché do #n kiéng,
giam cédn va tap thé duc. APIGRANDIN 2 ciing dugc chi dinh dé phéi hop véi metformin & nhimg
bénh nhin dai thao duong typ 2 khong kiém soat dugc tinh trang dwong huyét khi chi ding
metformin.

Nén bt ddu ding thude dé diéu tri hd tro véi ché dg an kiéng va tip thé duc nhdm ha mic dudng
huyét cé lién quan dén bita an.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Cach dung:

Thuée diing bing duong uéng.

Nén udng thude trude cdc bita dn chinh.

Thube nén duoc diing trong vong 15 phit ciia bita n nhuwng thoi gian co thé thay ddi tir ngay trudc
bira &n dén 30 phit trudc bita an (tic la ngay trude 2, 3 hode 4 bita an mot ngdy). Bénh nhan bo bita
(hoiic thém bita) thi nén duge chi dinh bo (hodc thém) mét liéu thude cho biia dn do.

Néu ding dong thai vai cée thudc khéc, xem thém phin Canh bdo va thdn trong khi dimg thuoc,
Tuong tde thuoe dé diéu chinh lidu néu can thiét.

A Y
Liéu ding:
Liéu diing nén dugc xéac dinh theo timg déi tugng bénh nhan dé t6i wu hoa viée kiém soat dudng
huyét.
Ngoai viée bénh nhan ty theo dai glucose trong mau va/ hodc trong nuée tidu, dudng huyét ciia bénh
nhan phai dugc theo déi dinh ky dé xac dinh lidu t6i thiéu ¢6 hiéu qua.
Nong do glycosyl hoa huyét sic to cling c6 gia tri trong vige theo doi dap ung duong huyét véi diéu

0

tri. Can theo doi dinh ky dé phét hién ha dudmg huyét khong day du khi ding ligu khuyén co t6i da
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(tirc 1a thit bai nguyén phat) va phat hign su mét dép (g dudmg huyét ddy di sau mot thoi gian diéu
trj ban dau cé hiéu qua (tic 14 that bai thir phat).

Str dung repaglinide trong thoi gian ngin c6 thf: la du trong giai doan mat kiém sodt thoang qua &
bénh nhén dai thao duong typ 2 kiém soat tot bing ché do an kiéng.

Liéu dung nén theo chi din cua bac si, tiy theo nhu clu clia tirng bénh nhan.

Lidu khoi ddu khuyén nghi 14 0,5 mg. Khoang céch giita céc 1an diéu chinh licu la 1 dén 2 tuln (xéde
dinh mire liéu diéu chinh dya trén co s¢ dap tmg duong huyet).

Néu bénh nhan dugc chuyén tir mot thubc ha dudng huyét dang ubng khac sang repaglinide, lidu
khoi dau khuyén nghi 13 1 mg.

Liéu duy tri

Liéu dung tdi da 12 4 mg/ 1an (2 vién), udng cling véi céc bira an chinh.

Téng lidu t6i da hang ngay khong qua 16 mg (8 vién).

Nhom ddi twgng diic bigt

Ngwoi cao tuoi

Chura ¢6 nghién ctiu [dm sing nao duge tién hanh trén bénh nhan > 75 tudi.

Bénh nhdn suy thin

Repaglinide khéng bj anh hudng bai roi loan chirc nang than (xem pha":fi Ddc tinh dwoe dong hoc).
8% ciia mdt lidu repaglinide dugc thai triv qua thén va d¢ thanh thai toan phén trong huyét tuong
giam & bénh nhén suy thiin. Vi dé nhay cam voi insulin tang lén & nhitng bénh nhan dai thao dudng
¢ suy than, nén than trong khi diéu chinh liéu & cde bénh nhén ny.

Bénh nhdn suy gan

Chura ¢6 nghién ctru [am sang nao duge tién hanh & nhiing bénh nhan suy gan.

Bénh nhdn bj suy nhuoe hodic suy dinh dutng

Lidu khoi ddu va liéu duy tri cin duge xéc dinh than trong va diéu chinh liéu can than dé tranh céc
phan (g ha dudomg huyet.

Bénh nhan dang sir dung cdc thudc ha duong huyét dang uong khdic

Bénh nhan ¢ thé chuyén tryc tiép tir cdc thudc ha dudng huyét dang ubng khac sang sit dung
repaglinide. Tuy nhién, khong ¢6 moi quan h¢ chinh xdac vé liéu dung gitra repaglinide va
che thube ha dudng huyét dang ubng khéc. Lidu khoi dau t6i da duge khuyén cdo cho bénh nhan
chuyén sang ding repaglinide 13 1 mg, uong trudce céce bita an chinh.

Repaglinide co thé ding phdi hop véi metformin, khi chi ding metformin khong du dé kiém soat
nong do dudong huyét. Trong trudng hop nay, nén duy tri lieu diing cta metformin va diing dong thoi
o atsinl .3 as gA " . 3 A ; - PO ’ A +
véi repaglinide. Licu khoi diu cua repaglinide 1a 0,5 mg, udng trude cac bita &n chinh; dicu chinh

liu dung tiy theo dap tng dudng huyét nhu trong trwomng hep don trj ligu.

Tré em

Tinh an toan va hiéu qua cua repaglinide ¢ tré dudi 18 tudi chwa duoc xac dinh. Hién chua co div
ligu.

Nﬁu quén ubng mot lidu thude, nguoi bénh ubng ngay khi nhé. Tuy nhién, néu gin thoi gian udng
liéu ti€p theo thi bo qua liéu da quén. Khong ubng gap doi licu dé bu liéu da quén.

Tham khao ¥ kién bdc s7 truce khi dimg thuoc.

Khéng c6 yéu cdu dic biét vé xie Iy thuoc sau khi sir dung.
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CHONG CHI PINH

Man cam vai repaglinide hodc voi bt ky thanh phin nao ciia thude.

Bénh nhan déi thdo duong typ 1 (dai thédo dudng phu thude insulin), C-peptide am tinh.
Bénh nhan dai thao dudng bi nhiém acid-ceton ¢ hon mé hodc khong hén mé.

Suy gan nang.

Str dung ddng thoi voi gemfibrozil.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Chi nén ké don repaglinide néu dudng h uyét va cac triéu chimg ctia bénh dai thao dudng khong dugc
kiém sot ddy di mic du da cb ging an kiéng, tip thé dyc va giam cén.

Khi bénh nhén da on dinh voi bt cir thude ha dudng huyét dang ubng nao ma gip phai tinh trang
s6t, chdn thuong, nhiém khuan hodic phdu thudt, sw mat kiém soat dudng huyét ¢6 thé xay ra. Khi do,
¢6 thé phai ngimg dung repaglinide va diéu trj tam thoi bang insulin.

Ha duting huxét
Gibng v6i céc thube ting tiét insulin khac, repaglinide c6 kha nang lam ha dudng huyét.

Phéi hop vai cac thude ting tiét insulin

Téc dung ha dudng huyét clia nhiéu thube ha dudmg huyét dang uéug bi gidam sau mot thoi gian ding
thudc. Didu nay co thé la do bénh di thio duong dién tién nang hodc bénh nhin giam dap (mg voi
thude. Hién tugng ndy dugce goi la that bai thir phat, phan biét vai that bai nguyén phét 13 thude khong
¢6 tc dung v6i mot bénh nhén ngay lin diu dimg thuée. Nén dieu chinh liéu ding va tuan thi ché
dé an kiéng va tap thé duc trude khi phan loai bénh nhan la thét bai thir phit.

Repaglinide hoat djng thong qua mét vi tri lién két riéng biét va tac dong ngan trén céc té bao beta.
Sir dung repaglinide trong truong hop thét bai thir phat ddi vai cac chét tang tiét insulin khac chua
dugc nghién ciru trong cac thir nghiém ldm sang. Cac thir nghiém nghién ciru v& viée phdi hop
repaglinide vai cac chat tang tiét insulin khéc va acarbose chua dugc thuc hién.

Phéi hop véi insulin tac dung trung gian (insulin NPH) hodc nhém thiazolidinedion

Céc thit nghiém vé& phéc db phéi hop véi insulin NPH hodc thiazolidinedion da duge thue hién. Tuy
nhién, hd so loi ich - nguy co vén duge thiét lap khi so sanh véi cac phéc dd phéi hop khac.

Phéi hop véi metformin

Phéi hop diéu trj véi metformin co thé tang nguy co ha dudng huyét.

Hoi chiing mach vanh cip

Nguy co ting ti 1¢ mic hoi chimg mach vanh cAp (nhu nhdi mu co tim) khi diing repaglinide.

Sir dung dong thoi

huéng dén chuyén hoa ciia repaglinide. Néu vige str dung ddng thoi 1a can thiét, theo doi dudmg huyét
va lam sang chat che.

Str dung than trong hodc tranh sir dyng repaglinide & cac bénh nhdn dang siv dung cdc thube anh

S0’ DUNG THUOC CHO PHY N’ CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir c6 thai:

Khong ¢o cac nghién clu vé sir dung repaglinide & phy nit ¢é thai. Do do, cén tranh dung repaglinide
trong thiri ky mang thai.

Phu nir cho con bi:

Khéng cé cac nghién ciru vé sit dung repaglinide & phu nit cho con bi. Do do, can tranh ding
repaglinide & phu nit cho con bi.
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ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Repaglinide khong anh hudng trye tiép dén kha nang lai xe va van hanh may mée nhung c6 thé gay
ha dudng huyet.

Nén nhéc bénh nhén thén trong, tranh dé ha dubn;, huyét khi dang lai xe. Diéu nay dic biét quan
trong & nhitng bénh nhin dd giam hodc khong ¢6 canh gidc vé cac dau hiéu canh bdo ha duong huyét,
hoiic thudng xuyén bi ha dudng huyét.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

% Twong tic thude:

Mot s loai thuoc duoc biét 13 ¢6 anh hudng dén qué trinh chuyén hoa repaglinide. Twong tac ¢6 thé
xdy ra, do d6 cin thong bao cho bac sf céc thude dang st dung.

Dit lidu tir thir nghiém in vitro cho thay repaglm]de duogc chuyén héa chii yéu bai CYP2CS8 va ca
CYP3A4. Dt ligu lam sang & nguoi tinh nguyén khoe manh chimg minh CYP2C8 la enzyme quan
trong nhat trc-ng chuyén hoa repaglinide, CYP3A4 clu dong vai tro thir yeu nhung vai tro cia
CYP3A4 co thé dugc tang lén neu CYP2C8 bi trc ché. Do d6, qua trinh chuyén hoa va thai trlr cia
lepag]unde c6 thé bj thay d01 bo‘x céc loai thude tac dong dén céc enzym cytochrome P-450 bing
céch trc ché hojic cam (ing. Can hét sire thin trong khi diing céc thude gdy lic ché ca2 enzym CYP2C8

vi 3A4 dong thoi véi repaglinide.

Trén co so cac div liéu in vifro, repaglinide nhw 1a mét cor chit cho sy hap thu tich cue cua gan (protein
van chuyen anion hitu co OATP1B]1). Cac thube trc ché OATPIBI ¢6 thé ciing ¢d kha nang lam tang
nong do cuia repaglinide trong huyét twong, nhu da dugc thay & ciclosporin.

Céc chit sau day cé thé lam ting va/ hodc kéo dai tac dung ha dudng huyét ciia repaglinide:
Gemfibrozil, clar llhromycm itraconazol, ketoconazol, tumethoprlm, ciclosporin, deferasirox,
clopidogrel, céc thude ha ducmg huyet khéc, thude trc ché monoamine oxidase (MAQI), thude chen
beta khéng chon loc, chat e ché enzym chuyén angiotensin (ACE), c4c salicylat, NSAIDs,
octreotide, rrgu va céc chit dong hoa steroid.

Str dung ddng thoi gemfibrozil (600 mg hai lan mdi ngay), mot chét e ché CYP2CS, va :epa;,lmlde
(mot liéu duy nhit 0,25 mg) lam ting 8,1 lan AUC va 2,4 1in Cmax ciia repagluude & nguoi tinh
nguyén khoe manh. Thoi gian ban thai cua thubc kéo dai tir 1,3 gio 1én 3,7 gid, dan dén kéo dai tac
dung ha dudng huyét ciia repaglinide, va ndng do repaglinide trong huyet tuong tai 7 gio da tang 1én
28,6 l4n do gemfibrozil. Chéng chi dinh ding dong thoi gemfibrozil va repaglinide.

Str dung dong thoi tr nnethoprlm (160 mg hai lan mdi ngay), 1 chét ¢ ché CYP2C8 trung binh, va
repaghmde (1 liéu duy nhat 0,25 mg) lam ting AUC, Cmax va tin cla repaglinide (tuong tng 1a 1,6
1dn, 1.4 lan va 1,2 lan) ma khéng anh huéng co y nghia lhcng ké tai lugng duong trong mau. Sy
thiéu téc dung dugc lye hoc nay duge quan sat thay khi diing liéu repaglinide dudi lidu diéu tri. Do
dit liéu vé d4 an toan ciia két hop nay chua duge thiét 1ap véi lidu cao hon 0, 25 mg repaglinide va
320 mg trimethoprim, nén tranh dung déng thoi tr 1methop1 im v6i repaglinide. Néu viée str dyng dong
thoi 1a cén thiét, theo doi chit chd mire dudng huyét va cac biéu hién 1dm sang,

lemnpwm mot chat gay cam (mg manh CYP3A4 va CYP2C8, vira dong vai tro la chét cam (ng
vira 1a chét tre ché chuyén hoa ciia repaglinide. Diéu trj truéc 7 ngay bing rifampicin (600 mg), sau
d6 didu tri két hop VOl lepaghnlde (mdt lidu duy nhat 4 mg) vio ngay thir 7, két qua cho thiy AUC
giam 50% (co ca tac dyng Uc ché va cam (ng). Khi ding repaglinide 24 gio sau khi ding liéu
rifampicin cudi cing, da quan sat thay AUC repaglinide gidam 80% (chi cé tic dung cam img).

Str dung dun[, thoi rifampicin va lepaghmde can phal diéu chinh liéu repaglinide dya trén nong do
dudng huyét duge theo ddi mét céch cin thin of ca thoi diém bét déu diéu tri ui'amp:cm (Grc ché Lﬂ]J
tinh), sau khi ding thude {co ca tac dyung trc ché va cam (mg), sau khi ngung thube (chi ¢é tac dung
cam (ing) va khoang hai tudn sau khi ngling nfamplcm téc dung cam tmg cua rifampicin khéng con
hién dién. Khong thé loai trir kha nang cta cic chit giy cam tng khac, vi du: phenytoin,
carbamazepine, phenobarbital, St John’s wort, c6 thé c6 tic dung tuong tu.
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- Anh hudng ciia ketoconazole, (rc ché canh tranh manh véi CYP3A4, dén duoc dong hoc cula
repaglinide dd dugc nghién ctru ¢ ngudi tinh nguyén khoe manh. Ding phéi hop véi 200 mg
ketoconazole lam ting (AUC, Cmax) cua repaglinide 1én 1,2 lan va nong do glucose trong méu thay
dbi it hon 8% khi ding ddng thei (mot lidu duy nhét repaglinide 4 mg). Dung phoi hop 100 mg
itraconazole, mét chét (rc ché CYP3 A4, ciing da duge nghién clru ¢ ngudi tinh nguyén khoe manh,
lam ting AUC lén 1,4 lin. Quan sat théy khong c¢6 anh huong dang ké t6i mie glucose & nhiing
ngudi tinh nguyén khoe manh. Trong mgt nghién ciru tuong tac & ngudi tinh nguyén khoe manh,
diing két hop 250 mg clarithromycin, mét chat e ché CYP3A4 manh, gdy ting nhe AUC va Cmax

ciia repaglinide 1én lan luot 12 1,4 lan, 1,7 lan va ting AUC trung binh cna insulin trong huyét thanh
1&n 1,5 ldn, Cmax lén 1,6 lan. Co ché chinh xéc ctia tuong tic ndy chua duge biét r6.

- Trong mot nghién ciru dugc tién hanh & ngudi tinh nguyén khoe manh, ding dong thoi repaglinide
(mdt liéu duy nhat 0,25 mg) véi ciclosporin (lidu lap lai 100 mg), AUC va Cmax clia repaglinide
ting tuong ting khoang 2,5 lan va 1,8 ldn. Do chua thiét 1ap nghién ctiu tuong tac voi liéu repaglinide
cao hon 0,25 mg nén tranh diing két hop ciclosporin véi repaglinide. Néu viéc sir dung dong thoi la
can thiét, theo ddi chit ché mirc dudng huyét va céc biéu hién lam sang.

- Trong mét nghién ciru duge tién hanh & ngudi tinh nguyén khoe manh, ding ddng thdi clopidogrel
(liéu ding 300 mg), mot chét {ic ché CYP2CS, lam ting phoi nhiém voi repaglinide (AUCo-) 5,1
lan va tiép tuc st dung (liéu hang ngay 75 mg), lam tang phoi nhiém véi repaglinide (AUCo.0) 3,9
lan, lam giam dang ké nong d¢ duong huyét. Do dir liéu an toan vé diéu tri két hop chua duge thiét
4p, nén tranh diing két hop clopidogrel voi repaglinide. Néu viée sir dung dong thoi 1a can thiét, theo
doi chiit ché mire dudng huyét va céc biéu hién lam sing.

- Céac thude chen beta c6 thé che gidu cac trigu ching ctia ha dudng huyét.

- Ding déng thoi cimetidine, nifedipine, estrogen, hogc simvastatin voi repaglinide, tat ca déu la c
chét cia CYP3A4, khong lam thay dbi dang ké cac thong s6 duge dong hoc ciia repaglinide.

- V& mat 1am sang, repaglinide khong anh hudng téi céc tinh chét dugc dong hoc cua digoxin,
theophylline hodc warfarin ¢ trang thai 6n dinh, khi diing cho ngudi tinh nguyén khée manh. Do do
khong cin didu chinh lidu cia nhiing thude nay khi dimg dbng thei véi repaglinide.

- Chc thube sau ddy co thé lam giam tac dung ha dudng huyét ciia repaglinide: Thude tranh thai diing
dudng udng, rifampicin, barbiturat, carbamazepin, thiazide, corticosteroid, danazol, hormone tuyén
giap, thudc cuong giao cam. Khi sir dung hodc ngimg cic loai thude nay trén bénh nhéan dang sur
dung repaglinide, cdn phai theo ddi chat ch& nhiing thay d@bi trong kiém soat dudmng huyét ciia bénh
nhin.

- Khi repaglinide duge sir dung ddng thoi vai cc thude khéc duge thai trir chi yéu qua mat giéng nhu
repaglinide, clin xem xét moi tuong tac cé thé xay ra.

- Tré em: Khéng co nghién ciru vé tuong tac ndo dugce thue hign trén tré em va tré vi thanh nién.

% Tuong ky thude: Do khéng ¢6 céc nghién ciru vé tinh tvong ky ctia thude, khong trdn lin thude nay
vai cic thude khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

- Céc phan tmg c¢6 hai duge bao cio thuong xuyén nhat 13 nhing thay dbi vé néng do dudng huyét,
nhu ha duong huyét. Sy xuat hién céc phan (ing nay phu thuge vao céc yéu t6 cd nhan nhu théi quen
in kiéng, liéu dung, tdp thé dyc va céing thang.

- Cac phan ting c6 hai duge phan nhém theo tin suat nhu sau: rat thudng gip (ADR = 1/10), thudng

gip (1/100 < ADR < 1/10), it gip (1/1.000 < ADR < 1/100), hiém ggp (1/10.000 = ADR < 1/1.000),
rat hiém giip (ADR < 1/10.000) va chua r6 (khong theé wde tinh tir dir liéu hién ca).

H¢ co quan Tsc dung khéng mong mudn Tén suit

Réi loan hé mién dich Céc phan ting dj ing* Rét hiém gip
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H¢ co quan

Tac dung khong mong mudn

2 A
Tan suat

Réi loan chuyén hoa va dinh
dudng

Ha dudmg huyét

Thuong gap

Hoén mé, bét tinh do ha dudng
huyét

Chua 16

Réi loan thi gide

Réi loan khiic xa*

Rét hiém gap

R&i logn tim mach

Bénh tim mach

Hiém gip

Roi loan tiéu hda

Dau bung, tiéu chay

Thuong gap

Nén, tdo bon

Rt hiém gip

Budn ndn Chua 6

Réi loan gan - mét Chirc nang gan bdt thuong, | Rét hiém gip
ting enzym gan*®

Rbi loan da va md dudi da Quéa mén* Chua ro

* xem md ta céc phan tng bét lgi chon loc bén dudi

M6 ta céc phan (mg bt loi chon lge

Phan ting di ting

Céc phan tng qua mén toan than (nhu phan Gng phéan v§), hoac phan (ng ty mién nhu viém mach.

Réi loan khic xq

Thay dbi ndng do glucose trong mau din dén réi loan thj giéc thoang qua, dac biét 1a khi b‘ét déu C[iéu
tri. Nhiing roi loan nhu vy chi duge bao céo & rét it trudng hop sau khi bat dau diéu tri bang
repaglinide. Khéng ¢6 trudng hop nao dan dén nging d idu tri bang repaglinide trong céc thir nghiém

lam sang.

Chikre néng gan bat thuong, tdng enzym gan

Pi ¢6 bdo céo vé truong hop ting enzyme gan trong qud trinh diéu tri voi repaglinide.

Hau hét cac trudong hop niy thudong nhe va thoang qua va rat it benh nhan phai ngimg diéu tri do ting
enzym gan. RAt hiém céc trudng hop cb rbi loan chire ning gan ning da duoc bio céo.

Qud mdn

Céc phan (mg qua mén trén da c6 thé xuét hién nhu ban do, ngira, phat ban va may day. Khong co ly
do dé nghi ngd c6 dj (mg chéo vdi cac thude sulfonylurea do c6é sy khac biét clia céu tritc hoa hoc.

Bio cho cic phin img cé hai: Hay bio ngay cho bdc si hofc dugc st nhitng phan (g cé hai khi sir
dung thubc, ké ca cac tic dung chua dugc liét ke, hode bdo céo cic phén (g c6 hai ctia thude vé
Trung tam Théng tin thude va Theo ddi phén tmg cd hai cia thude (béo cdo ADR online tai dia chi
http://baocaocadr.vn).

QUA LIEU VA CACH XU TRi

- Repaglinide dwoc ding voi liéu tang dan 1én moi tudn tir 4 — 20 mg x 4 14n/ ngay trong 6 tuan. Khong
¢6 van dé gi vé tinh an todn cla thudc. Trong nghién clru nay, vi tinh trang ha dudng huyét duge
tranh bing cach tang lugng calori &n vao, sy qué licu tuong dbi c6 thé gy tang tac dung ha dudng
huyét vai cac triéu ching ha dudng huyét (chéng mat, va mé héi, run ray, nhic dau,...). Néu xdy ra
céc tridu chimg nay cin ¢6 bién phap thich hop d{% didu chinh lrong dudng huyét bj thép (ding

carbohydrat duong udng). Tinh trang ha duong huyét néng bj co git, mat y thirc hodc hon mé nén
diéu tri biing céch tiém truyén finh mach glucose.
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PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhém tic dung dwoe ly: Thuéde chéng dai thao duong typ 2, dan xudit meglitinid.

Ma ATC: A10BX02,
Co ché tic dung

Repaglinide 1a mot thube ¢é tic dyng gdy ha duong huyét dudmg udng, thoi gian tic dung ngén,

thudc nhom meglitinid, thude dan chat acid carbamoyl-methyl-benzoic, ¢6 tac dung kich thich té bio
beta ciia tuyén tuy tiét insulin lam gidm glucose huyét.

. Co ché tic dung cua repaglinide la déng kénh kali phu thuge ATP ¢ mang té bao beta, lam cho té
bao beta bi khir cuc, kénh calci mé ra, khién cho ion calci xdm nhép véo trong té bao, kich thich giai
phong insulin ra khoi té bao.

Tde dung duoc ly

- O nhiing bénh nhdn dai tho duong typ 2, dép g cua insulin t6i bira &n xay ra trong vong 30 phat
sau khi udng mot liéu repaglinide. Vi the tac dung ha dudng huyét duge duy tri subt biva an,

Muic insulin tang cao khong tf_‘m tai kéo dai sau bira dn. Nong do repaglinide trong huyét tuong gidm
nhanh chong va nong dé thuoc trong huyét twong ctia bénh nhén dai thdo dudng typ 2 sau khi ding
4 gio thap.

Hiéu qua ldm sang va an toan

- Ha dudng huyét phu thude vao lidu da duge chimg minh & bénh nhan déi thdo duong typ 2 khi ding
repaglinide vai liéu tir 0,5 — 4 mg.

- Két qua nghién ciru lam sang cho thiy repaglinide duoc tdi wu héa lidu ding ¢6 lién quan dén biia
iin chinh (liéu dung trudce bira an).

- Thube thudng duge ding trong vong 15 phiit cia bita an, nhung thoi gian cé thé thay dbi tir ngay
trude bira dn dén 30 phit trude biva an.

- Mot nghién ciru dich t& hoc dua ra gia thuyét ring nguy co cua hoi chiing mach véanh cdp tinh & bénh
nhin diéu trj bing repaglinide tang so v&i bénh nhan diéu tri bang sulfonylurea.

PAC TINH DUQC PONG HQC
Hcfp thu:

- Repaglinide duoc hap thu nhanh qua dudng tiéu héa, lam cho ndng do thudc trong huyét tuong ting
nhanh. Ndng d6 dinh dat dugc trong vong 1 gir sau khi uong. Sau khi dat mirc tdi da, ndng dé thude
trong hu yét twong giam nhanh. Dugc dong hoc repaglinide dugce dic trung bai sinh kha dyng tuyét
ddi trung binh 1a 63% (CV 11%).

Khéng c6 khac biét c6 y nghta lam sing vé duoe dong hoc ciia repaglinide khi st dung thude tai céc
thoi diém 0, 15, 30 pht trude bita @n hode luc doi.

- Su bién thién ndng d6 repaglinide trong huyét tuong cao gilia céc cd thé (60%) da dugc quan st thiy
trong cac nghién ciru lam sang. Sy bién thién giita cdc ca the tir thap dén trung binh (35%) va do dé
nén xac dinh lai dp ting lam sing cuia repaglinide dé hiéu qua khong bi anh huong béi sy bién thién
gilta cdc ca thé.

Phén bo:

Thé tich phan b ciia repaglinide thap, khoang 30 it (phdt hop véi sy phin bé vao dich ndi bao) va
lién két manh vGi protein huyét tuong (trén 98%).

Chuyén héa va thai trie:

Repaglinide thai triv nhanh trong vong 4 — 6 gio. Thoi gian ban thai cia repaglinide khoang 1 gio.

Repaglinide duoc chuyén héa gin nhu hoan toan va cac chét chuyén héa ctia repaglinide khong ¢
tac dung ha duong huyét.
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Repaglinide va cc chit chuyén héa duge thai trir chi yéu qua mat. Mot lugng nho (dudi 8%) ciia
liéu ding thai trlr qua nude tiéu, chi yéu duéi dang chat chuyén héa. Duéi 1% repaglinide dugc thai
trlr qua phan.

Nhém doi twgng dic biét

Tén luu repaglinide ting Ién & bénh nhén suy gan va bénh nhan cao tubi mic dai thao duong typ 2.
AUC (SD) sau khi dung liéu duy nhét 2 mg (4 mg & bénh nhén suy gan) 1a 31,4 ng/ml x gidr (28,3) &
ngudi tinh nguyén khoe manh, 304,9 ng/ml x gior (228,0) & bénh nhén suy gan va 117,9 ng/ml x gi¢r
(83,8) & bénh nhan cao tudi mic déi thio dudng typ 2.

Sau 5 ngay diéu trj véi repaglinide (2 mg x 3 lan/ ngay) & bénh nhén suy thin nang (d6 thanh thai
creatinin 20 — 39 ml/ phit), két qua cho thady AUC va thoi gian ban thai tang gap 2 lan so vi ngudi
¢o chire nang thén binh thudng.
- Tré em: Chua c6 du liéu.
QUY CACH DONG GOI
- Hop 3 vi x 10 vién, vi nhdom — nhom.
- Hop 10 vi x 10 vién, vi nhdm — nhém.
PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
- Piéu ki¢én bdo quéin: Pé noi khd rdo, tranh anh séng, nhiét do khéng qua 30°C.
- Han ding: 36 thang ké tir ngdy sin xuat.
- Tiéu chuén chit lwgng: Tiéu chuan co s& (TCCS).
COU SO SAN XUAT
Céng ty Cb phan Dugc APIMED
- Dia chi try sé: 263/9 Ly Thudng Kiét, Phuong 15, Quén 11, Thanh phd Hb Chi Minh, Viét Nam.,

- Dia chi nha may: Duéng NI, cum cong nghiép Phi Thanh - Vinh Thanh, x4 Vinh Thanh, huyén
Nhon Trach, tinh Pong Nai, Viét Nam.
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