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HUONG DAN SU DUNG
Tén thude: ®™*DINXO 1
Boc kj huéng dén sit dung trude khi ding. Dé xa tdm tay tré em.
Thuéc nay chi diing theo don thuéc
1. Thianh phin céng thirc thude:

Thanh phin hogt chit: - Ham legng {,{?‘ W
—J i i:_ y

Glimepiride 1 mg

Thanh phan ti duge: Lactose monohydrate, Microcrystalline | Vira d 1 vién

Cellulose, Sodium starch glycolate, Polyvinyl pyrrolidon K30,

Magnesi stearat, Mau Quinoline Yellow Lake.

2, Dang bao ché: Vién nén mau vang, hinh tron, vi ding.
3. Chi dinh;

Glimepiride dugce ding dé diéu tri d4i thao dudng khong phy thude insulin (ddi thao
d&ﬁmg typ 2) & nguoi 16, khi khong kiém soét dwge dudmg huyét bing ché do in, luyén
tap thé lyc va giam can.

4. Cach ding, lidu dung:

4.1. Liéu duing:

Lidu dung tiy thude glucose huyét, dap tmg va dung nap thudc ciia ngudi bénh. Nén
dung liéu thép nhét ma dat duoc mire glucose huyét mong muédn. Viée diéu tri s& khong
hiéu qua néu bénh nhan khong tuan thi ché @6 an dugce khuyén cdo.

Liéu khéi ddu: 1 vien/ngdy.

Déi véi bénh nhan ¢6 nguy co ha dudmg huyét cao nhur ngudi cao tudi hoic bénh nhan
suy giam chite ning than: liéu khoi ddu nén 13 Img mdi ngay mét 14n.

Néu chira kiém soat duoc glucose huyét, cir mdi 1-2 tudn, thi ting liéu thém 1 mg/ngay,
cho dén khi kiém soét duoc glucose huyét.

Liéu cao hon 4 mg (4 vién)/ngdy chi c6 két qua tot hon & mot sd trudng hop dic biét.

Liéu khuyén céo t6i da 12 6 mg glimepiride (6 vién) mdi ngay.

Phai diéu chinh liéu trong céc truong hop sau:

- Khi bénh duoc kiém soat, glucose huyét dn dinh, thi dd nhay cam vdi insulin duge

cai thién, do d6 nhu ciu glimepirid co thé giam sau khi diéu tri duoc mot thoi gian.
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Céin thay dbi lidu glimepirid dé tranh bi tut glucose huyét khi:

+ Cén ning ctia ngudi bénh thay ddi,

+ Sinh hoat ctia ngudi bénh thay doi.

+ C6 s két hop véi thude hoic cac yéu t6 ¢ thé lam ting hodc giam glucose huyét,
O nhitng bénh nhan khoéng duge kiém soét duoc glucose huyét véi lidu metformin t6i
da hang ngay, co thé phdi hop véi glimepiride, Van duy tri lidu Metformin, glimepiride
duoe bit dAu vai lidu thip, va sau do nang dan cho tdi khi dat yéu cdu v& glucose huyét,
Biéu trj két hop nén dugce bit diu dudi su gidm sat y té chiit ché.

O nhiing bénh nhén khéng kiém sodt duge ghucose huyét vei liéu glimepiride 6i da
hang ngay, cé thé bat diu diéu trj bing insulin don g thoi néu can thiét. Van duy tri lidu
glimepiride, diéu trj bing insulin dugc bit diu & lidu thip va nang din cho téi khi dat
yéu cdu vé glucose huyét. Biéu tri két hop nén duge bit diu dudi su giam sat y té chat
chg,

Chuyén tir céc thube ha didng huyét dang uong khde sang glimepiride

Viée chuyén ddi tir cic thude ha duomg huyét dudng udng khac sang glimepiride
thuong cb thé duoc thye hién. Béi voi viée chuyén dbi sang glimepiride, hiéu Iuc va
thdi gian bén thai ctia san pham thude trude d6 phai duoc tinh dén. Trong mét sé trudng
hop, dic biét 1a & bénh nhéan dai thao dudng ¢ dung thude c6 thoi gian ban thai dai (vi
du nhw chlorpropamide), nén cho bénh nhén nghi thude trong vai ngay dé giam thiéu
nguy co phan tmg ha dwdng huyét do tac dung phu.

Li¢u khéi déu duge dé nghi 1a 1 mg glimepiride mdi ngdy. Dva trén dap tmg, liéu
glimepiride c6 thé duge ting din, nhu di chi ra trude do.

Chuyén tir insulin sang glimepiride

Trong nhing trudng hop dic biét, trong d6 bénh nhén dai thdo dudng typ 2 duoc diéu
tri bf‘mg insulin, c¢6 thé chi dinh thay dbi glimepiride. Viéc thay dbi nén duoc thuc hién
dudi sy gidm sat y té chit ché.

Tré em

Khong ¢6 dit licu vé sir dung thude cho tré em duéi 8 tudi.

Tré em tir 8 dén 17 tudi, dit lidu str dung thude con han ché trong didu tri don tri licu.
Dit liéu vé an toan va hiéu qua ctia thude trong st dung cho tré em 12 chua co du, do

d6 khong nén sir dung thude cho dbi tuong tré em.
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4.2. Cdch dung:

Ubdng thude 1 lén trong ngay vao ngay true hofic trong bita &n sang hodc bita dn trua.
Nubt vién thube véi mot cbe nuée. Néu quén khong dung thubc mot lan, bo qua va
dung thubc tiép tuc theo ding lidu luoing chi din. Khéng dugce gip déi lidu lrgng sau
khi quén thube mot lén.

5. Chéng chi dinh:

Bénh nhén dai thdo dudng phy thudce insulin (dai thao dudmg typ 1).

Nhiém toan ceton.

Ngudi nhiém khudn ning, chin thuong niing, phfiu thudt 1ém.

Bénh nhan hon mé do dai thao dudng.,

Bénh nhén suy thin hoiic suy gan niing (trong nhiing trudmg hop ndy, khuyén céo ding
insulin).

Min cadm véi glimepirid hodc voi bat cir thanh phén ndo cia ché phfim, hoéc véi cac
sulfonyluré khic, ho#ic véi cde din chét sulfamid.

Phu nit ¢é thai va dang cho con bu.

6. Cénh bo va thin trong khi dung thubc:

Bénh nhan cin phai dugc hudng din diy di vé ban chét ciia d4i théo dudng va cin phai
lam gi dé phong tranh va phat hién bién chimeg.

Glimepirid ciing nhu céc sulfonylure khic cé thé gy tut glucose huyét nghiém trong,
khién kha niing tip trung va phén (mg cua bénh nhan c6 thé bi suy giam. Khi d6 bénh
nhén ¢6 thé gip nhitng rai ro khi dang 14i xe hofic vin hanh may mdc. Than trong khi
bét ddu sir dung Glimepiride va ting liéu & nhitng bénh nhéan dé bi tut glucose huyét
nhu: ngudi cao tudi, bénh nhén suy giam chirc ning thin hoic dang sir dung thudc didu
tri ddi thdo duong khac. Bénh nhén suy nhuge hay suy dinh dudng, bénh nhan suy gan,
tuyén thuong thin hoic tuyén yén diic biét nhay cdm voi téc dung ha glucose huyét cia
glilﬁepiride. Tut glucose huyét thuong xay ra khi lugng calo dua vao co thé khong du,
sau khi hoat dong thé luce niing va kéo dai hoic khi uéug ruou.

Céc tri¢u chimg cta tut glucose huyét c6 thé khéc hodc kém rd rét hon ¢ nguoi cao
tudi, nguoi ding thude chen beta hay cac thude liét giao cam khac.

Bénh nhan nén duge théng bao vé nguy co tiém ting va nhitng loi ich khi diéu tri vi

glimepirid ciing nhu sy lya chon ché do diu tri thay thé. Ngudi bénh dang én dinh voi
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ché a6 diéu tri bing glimepirid ¢6 thé trér nén khong kiém soét duge glucose huyét khi
bi stress (chén thuong, phau thudt, nhiém khudn sét cao). Khi dé cé thé cin phai ding
insulin, phdi hop v6i glimepirid hogic dung don doc insulin thay cho glimepirid.

Khi diéu tri bing Glimepiride cin thutng xuyén theo ddi luong dudmg trong mau va
nuée tidu, vide xéc dinh thém ty 18 hemoglobin glycosyl héa ciing duge khuyén cdo.
Glimepiride & mét sulfonylurea nén cé thé gy thiu méau tan mau & bénh nhan thiéu
hyt enzym glucose-6 phosphat dehydrogenase.

8én phém c6 chira lactose monohydrat, nén bénh nhan ¢6 cdc vn d& di truyén hiém
glip ctia chimg khong dung nap galactose, thiéu enzym lactase hodic kém hép thu
glucose-galactose khong nén ding thube nay.

7. St dyng thube cho phu ni¥ ¢6 thai va cho con bi:

Céac nghién ciru trén sic vt cho thiy thude c6 doe tinh trén pho6i, gy dbc cho thai va
cb thé gy quai thai. Vi vily, chong chi dinh dung glimepirid cho nguoi mang thai.
Nguoi dang ding glimepirid ma c6 thai, phai bao ngay cho thiy thudc dé chuyén sang,
dimg insulin va phai diéu chinh liéu insulin dé giir glucose huyét & mirc nhu binh
thuong.

Glimepirid vao dugc sita me. Vi vay, chdng chi dinh ding glimepirid cho nguoi cho
con bii; phai ding insulin @ thay thé. Néu bit budc phai ding glimepirid thi phai nglrng
cho con bu.

8. Anh hwéng ctia thube 1én khi ning ldi xe, vin hanh may méec:

Chura ¢6 bang chimg vé anh hudng ciia thubc 1én kha ning lai xe va sir dung méay moc.
Tuy nhién, khi ning tap trung va phan (ng ctia bénh nhén cé thé bi suy giam bdi viee
tang hodc giam duong huyét. Do d6, nén thin trong khi 13i xe hay védn hanh miy mac.
9. Twong tac thude, twong ky ciia thude;

9.1. Twong tdc thude:

Diing dong thai glimepirid véi cac thube khéc ¢6 thé din dén ting hofic gidm tac dung
ctia glimepiride. Vi ly do nay, khi ding thém mét thude khac, cin c6 ¥ kién cta thiy
thude. Glimepiride duge chuyén hoa & gan bdi cytochrom P450 (CYP2C9). Chuyén
hoéa clia n6 s& bi bién ddi trong trudmg hop phdi hop véi cée chit cam tng CYP2C9
(thi du rifampirin) hoiic véi cac chit tic ché (thi du fluconazol).

Céc tuong tic sau ddy céan luu y:

o
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Téng tdc dung hg glucose huyél: C6 thé xdy ra tinh trang tut glucose huyét khi
glimepiride duge ding cling véi cdc thude sau:

Phenylbutazon, azapropazon, oxyphenbutazon.

Insulin va céc thude chbng dai thdo duémg udng, thi du metformin.

Céc khang sinh nhu ciprofloxacin; pefloxacin. ..

Cac salicylat va acid para-aminosalicylic, mot s6 thude khang viém khéng steroid
(NSAID).

Céc steroid ddng hoa va hormon sinh duc nam.

Cloramphenicol, mot s6 sulfamid tae dung dai, cac tetracyclin.

Céc thube chéng déng coumarin.

Fenfluramin.

Cac fibrat.

Céc chit trc ché enzym chuyén.

Fluoxetin, cdc IMAO.

Alopurinol, probenecid, sulfinpyrazon.

Céc chit irc ché thdn kinh giao cam.

Cyclophosphamid, trofosfamid va ifosfamid.

Miconazol, fluconazol.

Pentoxyfyllin (¢ liéu cao bing duong tiém).

Tritoqualin. |

Gidm téc dung ha glucose huyét: Vi vy co thé xuét hién tinh trang tiing glucose huyét
khi diing glimepiride cling cic thude sau day:

Estrogen va progestatif.

Céc thude lgi tiéu thai mudi va loi tiéu thiazid.

Céc thudc gidng hormon tuyén giap, glucocorticoid.

Céc dén chét phenothiazin, clorpromazin.

Adrenalin va cic thude gibng thin kinh giao cam.

Acid nicotinic (liéu cao) va din chit ctia acid nicotinic.

Céc thude nhudn trang (dung dai han).

Phenytoin, diazoxid.

Glucagon, barbituric va rifampicin.
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Acetazolamid.

Lam tiing hodc giam tdc dyng ha glucose huyét:

Cac thube ddi khang thu thé Histamin H2.

Céc thube chen beta, clonidin, guanethidin, reserpin.

Ubng rrgu cb thé lam ting hoidic giam téc dung ha glucose huyét ciia glimepirid mat
cach kho doan trude.

Glimepirid c6 thé lam ting hodc gidm bét cic tac dung ciia céc thube chbéng déng mau
coumarin.

9.2. Twong ky ctia thude:

Do khéng c6 cdc nghién ciru vé tinh trong ky cia thube, khong troén 18n thude nay véi
céc thude khic.

10. T4e dung khéng mong mubn ciia thude:

Téc dyng khéng mong mudn (ADR) quan trong nhét 14 ha glucose huyét.

Thuong gap, ADR > 1/100

Thén kinh: Hoa mét, chéng mit, nhire dau.

Tiéu héa: Budn ndn, nbn, cam gidc diy tirc & ving thuong vi, dau bung, ia chay.

Mat: Khi bat ddu ding thube thuong ¢é roi loan thi giac tam thoi, do su thay dbi vé
mirc glucose huyét.

It gap, 171000 < ADR < 1/100

Da: Phan tmg di tng hodc gia di img, min do, may day ngua.

Hiém giip, ADR < 1/1000.

Gan: Tang enzym gan, vang da, suy giam chirc ning gan.

Mau: Giam tiéu cdu nhe hodc ning, thifu mau tan huyét, giam h("i-ng clu, giam bach
céu, mét bach cdu hat.

Mach: Viém mach mau dj trng.

Da: Mén cam v6i anh sang.

11. Qua4 liu va cach xir tri;

11.1. Qui liéu:

Triéu chitng: Qua liéu din dén hién tugng ha glucose huyét (< 60 mg/dl twong duong
3,5 mmol/lit) nhirc ddu, ngudi mét 14, run rdy, vi md hdi, da lanh, lo ling, nhip tim

nhanh, huyét dp giam, hoi hop, bt rit, tire ngue, loan nhip tim, d6i ¢dn cio, budn ndn,
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nén, budn ngl, gidm tdp trung, giam linh hoat, gidm phén tng, rdi loan 1oi noi, rbi loan
cdm giéc, liét nhe, chéng mit, rdi loan thi giac, ngt ga, trAm cam, 16 13n, méit tri giac
ddn dén hén mé. Khi hén mé, thd ndéng, nhip tim cham. Bénh cénh 14m sing ctia con
ha glucose huyét ning co thé gidng nhu mot con dot quy. Co thé tai 24 gio sau khi
ubng, triéu chirng mai xuat hién.

11.2, Xik tri:

Trurdng hop nhe: Cho ubng glucose hedc dudng 20 - 30 g hoa vio mot cbe nude va
theo d&i glucose huyét. Cir sau 15 phit lai cho ubng mot lén cho dén khi glucose huyét
trd vé gioi han binh thudmg.

Truong hop néng: Ngudi bénh hon mé hodic khong ubng duoe, phai tiém tinh mach
ngay 50 ml dung dich glucose 50%. Sau dé phéi truyén tinh mach chim dung dich
glucose 10 - 20% dé ning din glucose huyét 1én dén gi6i han binh thudng. Cin theo
doi lién tyc glucose huyét dén 24 - 48 gidr vi rat dé xuét hién ha glucose huyét téi phat,
Néu qué ning, c6 thé tiém dudi da hodic bip thit 1 mg glucagon. Néu udng qua nhidu
glimepiride, cén rira da day va cho ubng than hoat.

12. Die tinh dwgce lye hoe

- Nhém duge Iy: Thude chdng dai thao dudng, din chét sulfonylure.

-Mia ATC: A10BB12.

Glimepiride la mgt thubc chéng dai thio duong typ 2 (khong phu thudc insulin) nhém
sulfonylure. Tac dyng chii yéu cia glimepiride 14 kich thich té bao beta tuyén tuy giai
phéng insulin, vi vy thude chi c6 tac dung khi tuy con hoat ddng (con kha ning giai
phong insulin). Co ché tac dyng ciia glimepiride 1a lién két v6i thy thé & mang té bao
beta, lam dong céc kénh kali phy thue ATP. Viéc déng kénh kali gay khir cye méng,
lam mé kénh calci khién ion calci ting gia nhdp vao trong té bao. Su ting ndng do calci
ndi bao kich thich giai phéng insulin ra khoi té bao.

Gidng céc sulfonylure chéng déi thdo dudmg khéc, glimepirid lam ha glucose huyét &
nguoi dai thao dudng va ca & nguoi khoe manh khéng dai thdo duong. Khi dung dai
ngay glimepiride va cdc sulfonylure con c6 mot sé tic dung ngoai tuy, g6p phan dang
ké vao téc dung ha glucose huyét ciia thude. Trong sé nay tic dung chinh 1a ting cudng
su nhay cam cla cdc md ngoai vi véi insulin va gidm su san xuét glucose & gan.

Glimepiride ¢6 tac dung hi¢p dong véi metformin hodic véi insulin.
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13. Die tinh dwge dong hoc:

Hap thu: Glimepiride ¢6 sinh kha dung rét cao. Thirc #n khong lam thay dbi dang ké
swr héip thu ciia thude, nhung tbe do hép thu co cham hon mot chat. Néng do téi da trong
huyét twong dat khoang 2 gi¢r 30 phut sau khi ubng thudc.

Phdn bé: Glimepiride c6 thé tich phan bd rét thép (khoang 8,8 lit) twong ty nhu cua
albumin, Glimepiride lién két nhiéu véi protein huyét twong (> 99%) va c¢6 dd thanh
thai thip (xdp xi 48 ml/phat).

Chuyén héa: Glimepirid chii yéu bi chuyén héa & gan béi CYP2C9.,

Théi triv: Nira doi trong huyét tuong ctia glimepirid 14 5 - 8 gio, nhung khi ding lidu
cao, mra doi sé dai hon.

Sau khi uéng glimepirid duge dénh déu, thdly 58% céc chét chuyén hoa thai trir qua
nude ticu va 35% qua phan. Trong nude tidu, khéng con c6 glimepirid & dang chua
chuyén hoa. Hai din chét hydroxy va carboxy ciia glimepirid déu thdy trong nudc tiéu

va phén,

14. Quy céch déng goi:

Hgp 3 vi x 10 vién, hop 5 vi x 10 vién, hop 6 vi x 10 vién, hép 10 vi x 10 vién. Vi nhém
—nhdm/vi nhém — PVC; kém theo t& huéng dan sir dung thudc.

15. Piéu kién bio quén, han dimg, tiéu chuén chit lwong caa thude:

- Diéu kién bdo qudn: Noi khé rdo, nhiét do khéng quéa 30°C, tranh 4nh sang tryre tiép.
- Han diing: 36 thang ké tir ngay san xudt.

- Tiéu chuin chét lvgng: TCCS.

16. Tén, dia chi ciia co’ s6 sin xu

- CONG TY CO PHAN DUQC VTYT HAI DUONG
D/e: Ting 2, toa nha 4A, Thiva dit s6 307, cum Cong nghiép Cém Thuwong,

phwong Cam Thwong, TP Hai Dwong, tinh Hii Duwong
DT: 0220.3853848



