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TO HWONG DAN SU’ DUNG THUOC
CANZEAL Vién nén

Glimepiride

Thanh phan

Vién nén Canzeal 2 mg:

Hoat chét: 1 vién nén chira 2 mg glimepiride

Té duoc: Lactose monohydrate, cellulose vi tinh thé, sodium starch glycolate A, povidone K30,
magnesi stearat, ferric oxide yellow (E 172), indigo Carmine (E 132)

Vién nén Canzeal 4 mg:

Hoat chét: 1 vién nén chira 4 mg glimepiride

Ta duogc: Lactose monohydrate, cellulose vi tinh thé, sodium starch glycolate A, povidone K30,
magnesi stearat, indigo Carmine (E 132)

Béng goi
Hép 3 vix 10 vién nén.

Chidinh:
Diéu tri d4i thao dudng typ 2 khi 4p dung cac bién phap khac nhu tuan thi nghiém ngat ché do &n
kiéng, giam trong luong trong trudng hop thira can, luyén tap ma khéng dem lai két qua mong muén.

Liéu lwgng va cach dung:

Dung dudng udng

Dé dat hiéu qua diéu tri thi can phai duy tri ché d6 &n kiéng, luyén tap thé duc, kiém tra dudng huyét
va dudng nidu dinh ky. Udng thudc hodc dung insulin cling khéng bu lai dwoc néu khéng duy tri ché
dd an kiéng hop ly.

Liéu lvong nén dugc xac dinh dya vao mirc dudng huyét va dudng niéu.

Liéu khé&i ddu 1a 1 mg glimepiride/ ngay. Néu dat hiéu qua tét thi nén duy tri liéu nay.

C6 s8n cac ham luong dé s dung v6i cac khoang liéu khac nhau.

Néu khéng dat hiéu qua nhu mong muén thi nén tang liéu, theo mirc d6 dap (ng trén duéng huyét,
v6i khoang cach tir 1-2 tuan lén dén liéu 2, 3, hodc 4 mg glimepiride m&i ngay.

Liéu 16n hon 4 mg/ngay chi dem lai hiéu qua cao hon trong mét sé it treang hop. Liéu téi da la 6
mg/ngay.

Néu bénh nhan dung metformin v&i lidu téi da ma vln khéng di dap (ng thi c6 thé két hop véi
glimepiride. Trong khi dung liu duy tri metformin thi diing thém glimepiride véi lidu khdi dau thap va
do lidu dwa vao mirc d6 dap (ng cia thube. Nén theo dai y té chit ché khi dung thuéc két hop.

Néu bénh nhan dung glimepiride véi liéu hang ngay ti da ma vén khéng du dap (rng thi c6 thé két hop
véi insulin. Trong khi dung liu duy tri glimepiride thi ding thém insulin v&i liéu khdi dau thdp va do
liu dwa vao mirc d6 dap (ng clia thuéc. Nén theo déi y té chat ché khi dung thuéc két hop.

Cach dung

Théng thwong dung liéu 1 1an hang ngay 1a di. Nén udng thuéc vao ngay treéc hodc trong bira an
sang. Nén nuét ca vién voi luong di nudc.

Néu quén udng thubc, khéng nén tang lidu ké tiép dé bu lai.

Néu bénh nhan c6 phan (*ng ha dudng huyét khi dung liéu 1 mg glimepiride/ngay, diéu d6 cho thdy
bénh nhan cé thé kiém soat dudng huyét bing ché dé &n kiéng don thudn.

Trong qué trinh diéu tri, tinh trang dai thao dudng c6 thé duoc cai thién do téng nhay cam véi insulin,
c6 thé khong cén glimepiride. Nh&m tranh xay ra tinh trang ha duong huyét can xem xét kha nang
giam lidu hodc ngirng thuée. C6 thé can phai thay ddi lidu, néu cé su thay ddi vé can nang, 16i séng
clia bénh nhan, hodc cac nhan td khac c6 thé 1am téng nguy co ha ho#c tang dudng huyét.

Chuyén tir céc thube uéng tri dai théo dudng khac sang dung glimepiride

Théng thuéng cling c6 thé chuyén tir cac thubc udng tri dai thao dwdng khac sang dung glimepiride.
Phai can nhdc ham Iuong va thoi gian ban thai clia cac thude ding trudc dé. Trong mét vai trudng
hop déc biét véi cac thubc tri dai thao dudng cé thoi gian ban thai dai (nhw chlorpropamide), cén cé
thei gian nghi vai ngay nhdm gidm thiéu nguy co ha dudng huyét do tac dung cong hop. Lidu khéi dau
dé nghi la 1 mg glimepiride/ ngay.

Dua vao su dap ng cla glimepiride ma liéu lvong cé thé duwoc tang 1én dan dan, theo chi dén trudc
doé.

Chuyén tirinsulin sang glimepiride

Trong mét s6 truong hop ca biét, bénh nhan dai thao dwong typ 2 duoc kiém soat bang insulin, c6 thé
chuyén sang dung glimepiride,

Viéc dbi thude phai-duoc theo déi y té chat ché.

Suy chirc nang gan va than

Xem muc “Than trong”

Tré em

Khéng c6 di liéu vé hiéu qua va do an toan & tré em < 8 tudi. Vai tré em tir 8-17 tudi, dir lieu vé don
trj liéu v&i thuée con han ché.

Vi khéng du di liéu vé& d6 an toan va hiéu qua cho tré em khong khuyén cao dung thuéc cho dbi twong
nay.

Chéng chi dinh

- M&n cam véi glimepiride, cac sulphonylurea hodc sulphonamlde ho#c bét ky ta duoc nao.

- Dai thdo duwdng phu thudc insulin

- Hén mé do dai thao dudng.

- Nhiém ketoacid chuyén héa.

- Réi loan chirc nang gan hoac than nang.

Trong tredng hop réi loan chitc nang gan hodc than nang co thé phai chuyén sang ding insulin.
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- Thuéce hdy giao cdm

- cyclophosphamide, trophosphamide va iphosphamide
- miconazol, fluconazole

- pentoxifylline (dung liéu cao dwdng ngoai rudt)

- tritoqualine

Lam giam tac dung ha dudng huyét va vi vay c6 thé gay taing mirc dudng huyét khi dung déng thoi
véi cac thube sau:

- Oestrogens va progestagens

- Saluretics, thuéc loi tidu thiazide

- Thyroid stimulating agents, glucocorticoids

- Dan xuéat phenothiazine, chlorpromazine

- Adrenaline va thuéc cuéng giao cam

- Nicotinic acid (liéu cao) va dan xuét acid nicotinic
- Thubc nhuan trang (st dung lau dai)

- Phenytoin, diazoxide

- Glucagon, barbiturates va rifampicin

- Acetozolamide.

Céac thuée chen thu thé H2, chen beta va reserpin c6 thé |am tang hodc giam tac dung ha dudng
huyét.

Céc thude c6 tac dung trén hé giao cam nhu thudc chen beta, clonidin, guanthidin va reserpin, cac déu
hiéu khang adrenergic clia ha dudng huyét cé thé bj giam hoc che lap.

Ubng ruou co thé lam tang hodc giam tac dung ha dudng huyét cla glimepiride ma khéng luéng
treéce duoc. i :
Glimepiride cé thé lam tang hodc giam tac dung cta dan chat coumarin.

Phu ni¥ c6 thai

Nguy co lién quan dén dai thao dudng

Mrc dudng huyét bat thudng trong mau trong thai gian mang thai cé thé lam tang nguy co bat thuong
thai nhi va t&r vong trong khi sinh. Vi vay, phai kiém soat mirc dudng huyét chat ché trong thoi ky nay
dé tranh nguy co gay quai thai. C6 thé can dung insulin trong mét vai truéng hop nhét dinh. Nhirng
nguoi dinh mang thai phai théng bao cho bac sT.

Nguy co lién quan dén glimepiride

Khéng c6 du di liéu vé viéc dung glimepiride cho phu ni cé thai. Cac nghién ctru trén dong vat cho
thay cé déc tinh sinh san lién quan dén tac dung duoc ly cla glimepiride.

Do vay, khéng nén diing glimepiride trong toan b thi gian mang thai. Khi dang diéu trj véi glimepiride
ma bénh nhan mudn c6 thai hodc c6 ké hoach mang thai, nhanh chéng chuyén sang dung insulin.

The&i ky cho con b

Sy bai tiét thudc vao sira me chua duoc biét. Glimepiride cé bai tiét vao stra chuét. Vi cac sulphonylurea
khac c6 bai tiét vao sira me va cé nguy co gay ha dudng huyét cho tré bu me, khdng nén cho tré bl
trong khi dung glimepiride.

Tac dung téi kha nang lai xe va van hanh may méc

Glimepirid khéng anh hudng téi kha nang lai xe va van hanh may méc.

Kha nang tap trung va phan (ng clia bénh nhan cé thé bj giam xuéng do ha duong huyét, vi du nhu
giam thi luc. diéu nay cé thé gay nguy co khi l4i xe hodc van hanh may méc.

Bénh nhan nén than trong dé tranh bi ha dwong huyét trong khi lai xe. Diéu nay dac biét quan trong
khi bénh nhan bj gidm hoac che I4p triéu chirng canh bao ha duéng huyét hoéc hay bi nhitng con ha
duang huyét. Nén can nhéc khi lai xe hodc van hanh may méc trong hoan canh dé.

Tac dung phu:
Theo di liéu thu duoc tir glimepiride va cac thuée sulphonylurea khac, cac tac dung phu sau da duoc
dé cap dén:

Méu va hé bach huyét

Hiém: Giam tiéu cdu, giam bach cdu, giam hong cau, gidm bach cau hat, mat bach cau hat, thiéu mau
tan huyét, giam toan thé huyét cdu, cac triéu chirng nay thuong hét sau khi ngirng thudc.

Hé mién djch

R4t hiém: Viém mach dj tng

Phan (rng man cam tir nhe dén nang bao gdm khoé thd, ha huyét ap va déi khi gay séc.

C6 thé bi dj (rng chéo voi sulphonylure, sulphonamide hodc cac hoat chét c6 lién quan.

Chuyén héa va dinh dudng

Hiém: ha dwong huyét

Céc phan (rng ha dwong huyét duong xay ra tire thi, co thé bj nang 1&n va déi khi khé diéu tri. Cing
gidng céc thude tri dai thao duong khac, phan ¢ng ha duéng huyét phu thudc vao déc diém tirng bénh
nhén, théi quen &n kiéng va lidu lvong.

Mét

Réi loan thij giac thoang qua, thudng xay ra khi méi diéu tri do thay dbi mirc dudng huyét.

Hé tiéu héa

R4t hiém: céc triéu chirng dwdng tiéu héa nhu budn nén, nén, tiéu chay, céng hodc chudng da day va
dau bung hiém khi phai ngwng thuéc.

Gan-mét

Tang men gan

Ré&t hiém: gidm chic ndng gan (nhu & mat, vang da) viém gan va suy gan.

Da va mé dudi da

Phan (ng mén cam & da nhu ngtra, phat ban, may day va mén cam énh sang

Xét nghiém

RA&t hiém: giam ndng dé natri huyét thanh
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Dwoc lwe hoc

Glimepiride la thudc tri dai thao duong dang udng thuéc nhém sulphonylurea. Thudc dwoc dung dé
diéu trj dai thao dudng khong phu thude insulin.

Glimepiride tac dung chii yéu nho kich thich giai phéng insulin tir té bao beta cla tuyén tuy.

Ciing gidng cac sulphonylurea khac, tac dung nay do s ting dép (rng clia té bao beta cla tuyén tuy
ddi voi su kich thich glucose sinh ly. Ngoai ra, glimepiride dwéng nhu cé tac dung ngoai tuy ma cling
c6 thé suy ra cho cac sulphonylurea khac.

Dwoc déng hoc

Hép thu

Sinh kha dung clia glimepiride sau khi uéng 1a hoan toan. Thirc &n khéng anh hudng toi sw hap thu,
né chi lam giam nhe téc d6 hap thu. Néng dé téi da huyét thanh (Cmax) dat duoc 2.5 gi¢r sau khi uéng
(trung binh 0.3 mcg/ml trong khi diing da liéu 4 mg/ngay) va cé méi quan hé tuyén tinh gitra liéu dung
véi gia tri Cmax va dién tich dwéi dwong cong AUC.

Phan bdé

Glimepiride c6 thé tich phan bé thap (khoang 8.8 1) gan bang voi sy phan b vao albumin, gén nhiéu
Vi protein (>99%), va sy thanh thai thdp (khoang 48 ml/pht).

Trén dong vat, glimepiride thai trir vao sta. Glimepiride c6 thé di qua nhau thai. Di qua hang rao mau
néo v&i ty 1é thap.

Bién déi sinh hoc va thai tri

Thaoi gian ban thai trung binh huyét thanh, chd yéu lién quan dén cac ndng dé huyét thanh sau khi
dung da lidu, khoang 5-8 gid. Sau khi dung liéu cao, thdi gian ban thai hoi kéo dai hon.

Sau khi ding glimepiride liéu don c6 danh dau phéng xa, 58% dwoc tim thdy trong nudc tiéu va 35%
trong phan. Khong thay c6 hoat chat dudi dang khéng bién déi trong nuéc tiéu. Hai chat chuyén héa
chil yéu do sy chuyén hoéa qua gan dwoc tim thdy ca trong nudc tiéu va phan: dan chét hydroxy va
carboxy. Sau khi udng thai gian ban thai pha cudi ctia cac chét chuyén héa nay twong (ng la 3-5 gio
va 5-6 gio.

So sanh ding don lidu va da lidu hang ngay cho thay khéng cé sy khac biét ré rét vé déc diém duoc
déng hoc, yéu tb bién ddi ca thé thap. Khong thay su tich Ity thuée.

Qua liéu

Sau khi uéng c6 thé xay ra ha duong huyét do qua liéu, kéo dai tir 12-72 gid va cé thé tai phat sau khi
da hdi phuc bwdc dau. Cac triéu chirng c6 thé bat dau xuét hién sau 24 gior sau khi uéng. Néi chung
cén nhap vién dé theo doi.

C6 thé xay ra budn nén, noén va dau thwong vi. Cac triéu chirng ha dwong huyét thuong di kem voi
triéu chirng than kinh nhw budn chén, run ray, réi loan thi giac, rdi loan kha nang phéi hop, budn ngd,
hén mé va co giat.

Diéu tri
Trwdc tién gdm cé ngan chan sy hap thu bang cach gay nén va sau dé uéng nwédc chanh véi than
hoat tinh va natri sulphate (thuéc nhuan trang). Néu qua liéu véi lwong Ién thudc thi cé thé phai rira
da day, sau khi diing than hoat tinh va thuéc nhuén trang. Trong truéng hop nang phai nhap vién va
theo doéi chuyén khoa sau. Dung glucose cang sém cang tét, néu can cé thé tiém tinh mach 50 ml
dung dich 50%, sau dé truyén dung dich 10% va theo déi y té chat ché. Tiép theo nén diéu trj triéu
ching.
Dac biét khi didu tri ha duong huyét do vé tinh dung glimepiride & tré so sinh va tré em, phai dung
glucose v&i liéu than trong dé tranh lam tdng dudng huyét gay nguy hiém. Nén theo déi chét ché ndng
d6 glucose huyét.

Poc ky hwéng dén sir dung trwéde khi dung.

Néu can thém thong tin, xin hdi y kién bac si.

Dé thuéc ngoai tm véi cua tré em
Chi dung thudc theo sw ké don cua bac si

Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuét.
Khéng dung qué han st dung ghi trén hép.

Béo quan: Dé thuéc trong hép & nhiét do < 25°C.

Ngay cap nhat théng tin: 06/2009

Nha san xuét: Lek S.A @ lek
Ul, Podlipie 16, 95-010 Strykéw, Poland
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