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RxThube nay chi ding theo don thube

DUROMEDROL 50
(Vildagliptin 50 mg)
Dé xa tim tay tré em
Doc kj hudng din sir dung trwde khi ding

1. THANH PHAN CONG THUCTHUOC
M®i vién nén bao phim chira:
Thanh phén duoc char:Vildagliptin 50 me.
Thénh phdn td duoe: Cellulose vi tinh thé PH 102, lactose, natri starch glycolat, magnesi
Stearat.
Thanh nhan mang bao:Hydroxypropylmethyl cellulose 15¢ps, PEG 6000, titan dioxid, bét
talc, oxid sit vang (E172.
2. DANG BAO CHE
Vién nén bao phim
M@ ta: Vién nén bao phim hinh tron, méau vang, hai mt nhén, thanh va canh vién lanh lan.
3. CHI PINH
Vildagliptin duge chi dinh trong diéu tri dai thao duong typ 2 & ngudi lon:
Don tri liéu:
- 0 nhimg bénh nhin khong duge kiém sodt day du duogce bang ché do an ubng, tap thé duc
don thuan va khong phu hop véi metformin do chéng chi dinh hodc khong dung nap.

Phéi hop diéu tri 2 thudc, cling vai:
- Metformin: & nhimg bénh nhén khéng kiém sodt duge dudng huyét mac di s dung liéu

dung nap tbi da clia metformin.
- Su]phonylurca 0 nhimg bénh nhéan khong du kiém soat dudng huyét mac du da su dung
liéu dung nap ti da ctia sulphonylurea va khéng phu hop vai metformin do chéng chi dinh
hodc khong dung nap,
- Thiazolidinedione: & nhirng bénh nhin khong du kiém soat duong huyét va thich hop ding
thiazolidinedione.
Phéi hep diéu tri 3 thudc, cing véi:
- Sulphonylurea va metformin khi ché d¢ an kiéng, tap thé duc va viée phéi hop 2 loai thude
nhu trén khong thé kiém soat dudmg huyét day du.
Vildagliptin ciing duge chi dinh str dung két hcrp voi insulin (¢6 hodc khong ¢6 metformin)
khi ché d¢ an kiéng, tap thé duc va mét lidu én dinh insulin khong thé kiém soat dutmg
huyét ddy du.
4. LIEU DUNG, CACH DUNG
Liéu ding
Newoi lon
Khi dwge sit dung nhu don tri liéu, két hop véi metformin, két hop véi thiazolidinedione, két
ho'p v6i metformin va sulphonylurea hogic két hop véi insulin (c0O hodc khong co metformin),
lidu v1ldag11pim duge khuyén ding hiang ngay 1a 100 mg, 50 mg vao budi sing va 50 mg vao

budi téi.
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Trong li¢u phap phéi hop 2 thube véi sulphonylurea, liéu vildagliptin dugc khuyén cdo 1a 50
mg/lan, 1 lan/ngay vao budi sang. (J nhitng bénh nhan nay, vildagliptin 100 mg/ngay khéng
hi¢u qua hon vildagliptin 50mg, 1 lan/ngay.
Khi sir dung két hop v6i sulphonylurea, nén cin nhéc sir dung sulphonylurea & lidu thip dé
giam nguy co ha duong huyét.
Liéu vildagliptin trén 100 mg khéng duge khuyén cdo.
Néu b6 16 mot lidu vildagliptin, nén udng ngay khi nho ra. Khéng nén udng mét lidu ghp doi
trong cling mdt ngay. Tinh an toan va hi¢u qua cua vildagliptin trong liéu phap phbi hop 3
thudc dudmg ubng v6i metformin va thiazolidinedione chua duoe thiét lép.
Cic nhém déi twong die biét
Nguoi cao tudi (> 65 (46i)
Khong cén diéu chinh liéu & bénh nhan cao twudi.
Suy than
Khéng cén diéu chinh lidu & bénh nhan suy than nhe (d¢ thanh thai creatinin > 50 ml / pht).
O nhimg bénh nhén b suy than vira hodc ning hodc bi bénh than giai doan cudi (ESRD),
lidu vildagliptin duoec khuyén céo Ia 50 mg/Ién, 1 lan/ngay.
Suy gan
Khong nén sir dung vildagliptin & bénh nhan suy gan, bao gdm ca bénh nhéin c6 alanine
aminotransferase (ALT) hodc aspartate aminotransferase (AST) trude didu tri > 3 lan gi6i
han trén cia mic binh thudng.
Tré em
Vildagliptin khéng duge khuyén céo sir dung cho tré em va thanh thiéu nién (<18 tudi). Tinh
an toan va hiéu qua cua vildagliptin & tré em va thanh thiéy nién (<18 tudi) chua duoc thiét
lap.
Cich dung ) |
Dung dudng uéng, cé thé dung keém voi thire dn hodc khong.
5. CHONG CHi PINH
Qué mén cam véi hoat chét hodc vai bt ky ta duoc ndo cua thube,
6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Vildagliptin khéng thé thay thé insulin ¢ nhimg bénh nhin cin insulin. Vildagliptin khéong
nén st dung & nhimg bénh nhan méc bénh tidy dudng tuyp 1 hode dé didu tri nhidm toan
ceton do ddi thdo dudmg,
Suy thin
Kinh nghiém con han ché & bénh nhin ESRD dang thdm phéin méu. Do d6, cin than trong
khi st dung vildagliptin & nhiing bénh nhan nay
Suy gan
Vildagliptin khéng nén sir dung & nhimg bénh nhén bi suy gan, bao gbm ca nhitng bénh
nhan ¢§ ALT hoge AST trude didu trj > 3 In gi61 han trén cia mic binh thuéng,
Theo doi enzym gan
Céc truomg hep hiém gdp vé rbi loan chirc nang gan (bao gbm ca viem gan) da dugc bio
cdo. Trong nhimg (rudng hop nay, bénh nhan thuong khong co triéu chimg, khéng co di
chimg 1am sang va két qua xét nghiém chirc nang gan tro lai binh thudng sau khi nglmg diéu
tri. Nén dugc thyc hién cac xét nghiém chirc ning gan trude khi bét dau diéu tri bang
vildagliptin dé biét duoc gia trj ban diu cia bénh nhéan. Nén theo ddi chirc nang gan trong
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qud try:lrfﬁqum bdﬂ{, vildagliptin 3 thang/1an trong nam dau tién va dinh ky sau do. Bénh
nhé fﬁng nong d@ enzym gan nén dugc theo ddi bang cich danh gid chirc nang gan lan thir
h d xée nh&rﬂ%{ qua va sau do nén dugc theo ddi bing cic xét nghiém chirc nang gan

5 gp.g» xlixé‘rn h] nhitng bét thuomg tré lai binh thudmg. Néu ting AST hodc ALT >

3 ﬁﬁ &Kn han trerv cua mirc binh thuémg cao hon hoac kéo dai, nén ngimg diéu tri bing
/4

v1ldagllpun 4
Bénh nhan_ueang da hogc cac dau hiéu khac lién quan dén rdi loan chirc nang gan nén
ngtmg sir dung vnldag,hplm

Sau khi ngimg diéu tri voi vildagliptin vé cdc xét nghiém chirc ning gan tr¢ vé binh thuong.
khong nén diéu tri lai bing vildagliptin.

Suy tim
M0t thir nghiém lam sang vé wldaghptm @ bénh nhan suy tim muc do I-11I theo Hlep hoi

Tim mach New York (NYHA) cho thiy didu tri bang vildagliptin khéng lién quan dén su
thay déi chirc ning that trai hoic lam ning thém tinh trang suy tim sung huyét trude do
(CHF) so vdi gia duoe. Kinh ngh1¢n1 lam sang trén bénh nhin suy tim dé I11 theo NYHA
dugc didu tri bing v ildagliptin vin con han ché va khong két ludn duoe két qua.

Khong ¢6 kinh nghi¢m sir dung vildagliptin trong cac thir nghiém ldm séng ¢ nhimg bénh
nhén suy tim mirc d¢ IV theo NYHA, do d6 khong nén sir dung ¢ nhimg bénh nhén nay.

Réi loan da

Cic tén thuong trén da, bao gom phong rop va loét & tir chi cia khi da duoc ghi nhan trong
cac nghién ciru doe tinh phi lam sang. Mgc da céc ton throng da khong quan sat duge voi ty
1§ ting trong cdc thir nghiém lam sang, c6 it kinh nghu;m o nhung, bénh nhén bj bién ching
da do tiéu duong. Hon nira, da ¢6 bdo cao hau mai vé céc ton thuong da nhu bong troc vi
troc da. Do do dé phu hop véi viée cham séc thudng xuyén cho bénh nhan tidu dudng, nén
theo doi cac ri loan vé da nhur phéng rop hodc loét.

Viém tuy cdp
Str dung vildagliptin ¢6 lién quan dén nguy co phét trién viém tuy cdp. Bénh nhan cin duge

théng bédo vé triéu chlmg dac trung cua viém tuy cdp. Néu nghi ngd viém tuy, nén nging sir
dung vildagliptin; néu xdc nhan bj viém tuy cp, khung nén str dung lai vildagliptin. Cén
thén trong & nhitng bénh nhén c6 tién sir viém tuy cap.

Ha diwrong huvér

Sulphonylureas ¢ tdc dung gdy ha dudmg huyét. Bénh nhan dung vildagliptin két hop véi
aulphonyfure'l c6 thé ¢o nguy co bi ha dudmg huyét. Do d6, can nhdc sir dung sulphonylurea
vai lidu thdp hon dé giam nguy co ha dudmg huyét.

Ta duwoe
Thudc ¢6 chira lactose. Do do, nhimg bénh nhin méc cic van dé di truyén hiém gdp nhu

khong dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactase hodc kém hdp thu glucose-galactose khong
nén ding san phdm nay.
7. SUDUNG THUOC CHO PHY NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir cé thai

Khéng c6 dir lidu ddy du vé viée sir dung vildagliptin & phy nir mang thai. Cc nghién ciru
trén ddng vt da cho thdy doc tinh sinh san & lidu cao. Tuy nhién, khéng xdc duge nhiing
nguy co tiém 4n trén ngudi. Do thiéu dix liéu trén ngudi, vildagliptin khéng nén duoc su

dung trong thai ky.
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Phy nit cho con bii

Khong ¢6 du dir lieu dé két ludn vildagliptin ¢ duoc bai tiét qua sira me¢ hay khong. Cic
nghién ctru trén dong vit da cho thay vildagliptin c6 bai tiét vao sira. Vildagliptin khong nén
st dung trong théi ky cho con bu.

Khd néing sinh sin

Chua c6 nghién ciru ndo vé anh hudmg cua vildagliptin dén kha nang sinh san ciia con ngurdi
duoe tién hanh

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chura ¢6 nghién ciru ndo vé anh hudémg dén kha nang lai xe va van hanh méay mac di duoc thue
hién. Bénh nhan c6 thé bi chéng mat tranh l4i xe hodc van hanh may méc khi sir dung thude.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Tuong tic cia thuéc:

Vildagliptin kha nang twong tdc thip véi cdc san phim thudc ding cung. Vi vildagliptin
khéng phai la co chét cua enzyme cytochrom P (CYP) 450 va khong trc ché hozc cam (g
enzyme CYP 450, nén né khéng c6 kha ning twong tdc vai cdc hogt chit 1a co chit, chit e
ché hogic cam g céc enzyme nay.

Két hop véi pioglitazone, metformin va glvburide

Két qua tir cae nghién ciru duge thue hién véi céc thude trj tiéu dudmg duong udng niy cho
thiy khong ¢6 twong téc duge ddng hoc lién quan dén 1am sang,

Digoxin (co chdt PGp), warfarin (co chat CYP2CY)

Céc nghién ciru 1am sang duge thue hién trén cdc di tugng khoe manh cho thay khong co
twong tic duge dong hoe lién quan dén lam sang. Tuy nhién, diéu nay chua duge thiét lap
trong nhém déi tuong dich.

Két hop voi amlodipine, ramipril, valsartan hode Simvasiatin

Nghién ciru wong tic thude-thude cua vildagliptin véi amlodipine, ramipril, valsartan va
simvastatin dugc thue hi¢n trén nhing déi tugng khée manh. Trong cdc nghién ciru nay,
khong ¢6 tuong tac duoc dong hoc trén lam sang nao dugc quan sdt sau khi sir dung
vildagliptin vai céc thube nay,

Két hap v6i thuéc tic ché men chuyén

Co thé ting nguy co pht mach & bénh nhan dung dfing thoi thude tre ché men chuyén.

Ciing nhu cde san phim thube diéu tri tiéu duong duong uéng khdc, tac dung ha dudmg
huyét cua vildagliptin ¢6 thé bj giam boi mét s chét, bao gdém thiazide, corticosteroid, san
phém ciia tuyén gidp va thude cudmg giao cam.

Twong ky ciia thuéc

Do khéng co cic nghién etru vé tinh twong ky cua thude, khéng tron 14n thude nay vdi cic
thude khac.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc phan tmg bat loi duoe béo cdo & nhitng bénh nhan sir dung vildagliptin trong cac nghién
clru mu d6i s dung licu phap don trj liéu va liu phép b tro duoc liét ké dudi ddy cho timg
hé théng co quan va phén loai cdc mirc 6. Phan loai cac muirc do: Rét thudmg gip (ADR >
1710), thudng gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap ( 1/1000 < ADR < 1/100), hiém ggp ( 1/10
000 <ADR < 1/1 000), rét hiém £ap (ADR < 1/10 000) va chua 5 (khéng wée tinh duge tir
dir ligu ¢6 sin).

Két hop véi metformin
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Réi lm’iﬁﬁﬁhéa vi dinh dwéng

"-. g

4

l Ha duong huyét

g@ AAY
Rﬁﬂégn th trung wong

Thix Run
Tﬁkbhgﬁap Sy Dau dau
Thudng_g_ﬁj_ 5574 Chdng mat
It gap Mét moi
Roi logn tiéu hoa

Thuong gép Buon noén

Két hop véi sulphonylurea

Nhiém tring va nhiém khuén

Rat hiém gap

| Viém miii hong

Roi loan chuyén héa va dinh duéng

Thuong gap | Ha duomg huyét
Réi loan hé than kinh trung wong

Thuong gép Run

Thudng gap Pau diu
Thuong gap Chéng mit
Thudmg gip Suy nhuoc

Réi loan tiéu héa

It gap [ Téo bon

Két hop véi mot thiazolidinedione

Réi loan chuyén héa va dinh dudng

Thuomg gap Téng cén

It gap Ha dwong huyét
Réi logn hé than kinh trung wong

it gip Dau diu

It gap Suy nhuge

Roi loan vé mach miu

Thuong gip Phu ngoai vi

Don tri liéu

Nhiém tring vi nhiém ky sinh tring

Rat hiém gap
Rat hiém gap Viém miii hong
Roi loan chuyén hoa va dinh dudng
It gap Ha dudng huyét

Roi loan h¢ than kinh

Nhiém tring dudng hd hép trén
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Thuong gép Chéng mat

it gip Pau dau

Réi loan mach mau

It gap | Phu ngoai bién

Réi loan tiéu hoa

it gap } Téo bon

Roi loan co xwong va mo lien Két

It gap | Dau khép N
Két hop véi metformin v mot sulphonylurea

Rbi loan chuyén hoa va dinh dudng T
Thueng gap | Ha duang huyét

Ro1 loan hé than kinh

Thudng gap I Chong mit, run

Réi loan da va mé dudi da

Thuong giap [ Tang tiét mo hoi

R6i loan toan than va tai chd

Thudng gap | Suy nhuge

Két hop véi insulin

[ R loan chuyén héa va dinh dudmg

[ Ha duéng huyét ’

Thudmg gap

Roi loan hé than kinh

Thuong gap | Nhitc déu, én [anh

Roi loan tiéu héa

Thudng gap Buon nén, trio nguoc da day - thue quan

it gap Tiéu chay, day hoi j

Kinh nghiém héu mai

[ Réiloan tieu hoa

Chua rg Viém tyy
Rdi loan gan mat
Chua ro Viém gan (¢6 thé hoi phue sau khi ngimg sir

dung thude), xét nghiém chifc nang gan bét
thudng (¢6 thé tror vé binh thudmg khi ngimg
thudc)

Réi loan co xuwong va mé lién két

L

Chua ro [ Pau co 4
Réi loan da va mé duwéi da
Chua 1o Mé day, céc ton thuong da tréc vay va co

béng nuédre




https://trungtamthuoc.com/

Hu’o’pg dﬁjn.csich xir.tri ADR:
Theng bao cho bdt Bl dreu trj trong trudng hgp gap phai cac tdc dung khong mong muén cta

64 ! Lgmj% (‘ACH XU TRi
Qusihéu\" /

Thﬁngj.in Vé cac n:iéu chimg qua liéu duge lay tir mét nghién ctru kha nang dung nap thude
khi ting laeuﬁﬁhung d6i tuong khoe manh sir dung vildagliptin trong 10 ngay. O liéu 400
mg, ¢6 ba trudmg hop dau co;, mét sé truémg hop bi di ing nhe va thodng qua, sdt, phi; tang
nong dé lipase thodng qua. O liéu 600 mg, mot déi tuong bi phu chin va tay. ting creatine
phosphokinase (CPK), aspartate aminotransferase (AST), protein phan img C (CRP) va
myoglobin. Ba déi tuong khdc bi pha chdn, kem di cam trong hai truémg hop. Tét ca cac
triéu chimg va bét thudng trong xét nghiém bién mét sau khi ngimg thude nghién ciru.
Cich xir tri:
Trong truomg hop qué liéu, bénh nhan nén dugc diéu tri hd trg. Vildagliptin khéng thé loai
b bing cach thim tach mau. Tuy nhién, chét chuyén héa chinh do thuy phan (LAY 151) ¢6
thé dugc loai bo bﬁng thadm tach méu.
12. PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhom duge ly: Thuoc dicu tri tiéu dudmng, thude tre ché dipeptidyl peptidase 4 (DPP-4).
Ma ATC:A10BHO02
Co ché tde dung:
Vildagliptin, mot chit thude nhém thude ting cudng chirc ning tiéu ddo, 1a chit we ché
manh va chon lge dipeptidyl-peptidase-4(DPP-4), gitip cai thién su kiém sodt duong huyét.
Vildagliptin ¢6 tac dung trc ché nhanh va hoan toan hoat dong DPP-4, din dén ting ndng do
cac hormon incretin ndi sinh 1a GLP-1 (glucagon-like peptide 1) va GIP (glucosedependent
insulinotropic polypeptide: polypeptide kich thich insulin phu thude glucose) lac doi vi sau
khi an.
Tdc dung dwoe liee hoce:
Biing céch ting nng d6 cac hormone incretin ni sinh ndy, vildagliptin tang cuéng dé nhay
cam ciia té bao beta voi glucose, din dén cai thién viée tiét insulin phu thudc glucose. Diéu
tri bing vildagliptin 50-100 mg/ngdy & bénh nhan tiéu dudng tuyp 2 lam cai thién dang ké
chirc nang té bao beta bao gom HOMA-(Homeostasis Model Assessment—p), ty 1¢ chuyén
proinsulin thanh insulin va mirc do dap tmg cua té bao beta tir xét nghiém dung nap bira an
duge ldy mAu thudng xuyén. O nhimg ngudi khdng méc bénh tiéu dudng (dudng huyét binh
thuomg), vildagliptin khéng kich thich tiét insulin hodc lam giam ndng dé glucose.
Bing céch ting ndng dé GLP-1 noi sinh, vildagliptin ting cuong dé nhay cam cua té bio
alpha véi glucose, din dén bai tiét glucagon phui hgp véi mic glucose hon. Su gia ting ty ¢
insulin /glucagon khi ting duéng huyét do ting néng dé hormone incretin déin dén giam sin
xudt glucose tai gan lac doi v sau in, din dén giam dudmg huyét.
Téac dung da biét cua viée ting n?mg d6 GLP-1 la kéo dai thoi gian l1am réng da day khong
duge quan sat thay khi diéu tri bing vildagliptin.
13. PAC TINH DUQC PONG HQC
Hip thu
Khi ubng thube lic doi, vildagliptin duoe hdp thu nhanh chéng, véi néng do dinh trong
huyét twong quan sat duoe sau 1,7 gitr. Thirc dn lam cham thoi gian dé dat ndng do dinh
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trong huyét twong 13 sau 2,5 gio, nhung khong lam thay doi mure tiép xic toan bg (AUC). Sir
dung vildagliptin v&i thic #n din dén giam Cpgy (19%). Tuy nhién, mirc do thay dbi khong
¢6 y nghia lam sang. do do vildagliptin ¢6 thé sir dung cang v6i thire dn hodc khong. Sinh
kha dung tuyét dbi la 85%.

Phén bé

Vildagliptin lién két véi protein huyét twong vei ty 1¢ thip (9,3%) va vildagliptin phan bé
déng déu gitta huyét tuong va hong ciu. Thé tich phan b6 trung binh cta vildagliptin & trang
thai én dinh sau khi tiém tinh mach (Vss) 1a 71 lit, cho thdy phan phéi ngoai mach.

Chuyén héa

Chuyén héa 14 con duong théi trir chinh cua vildagliptin & nguéi, chiém 69% lidu dung. Chit
chuyén hoa chinh (LAY 151) khong ¢6 hoat tinh vé mt duge 1y va Ia san phém thay phan
clia vi khudn cyano (57% lidu dung), tiép theo 1a glucuronide (BQS867) va cic san phim
thiy phan amide (4% lidu dung). Dt lidu ir-vitro microsome thin cua ngudi cho thy than
c6 thé 1a mot trong nhimg co quan chinh gop phin thiy phan vildagliptin thanh chét chuyén
hoa khéng con hoat tinh 13 LAY15]. Mot nghién ctru in-vivo trén chudt thiéu DPP-4 cho
thdy DPP-4 26p mét phan vao quad trinh thuy phin vildagliptin. Vildagliptin khéng duoc
chuyén héa boi enzyme CYP 450 dén bt ky mirc d6 ndo o thé dinh luong dugc. Vi vay,
khong du doan duge chuyén hoéa ciia vildagliptin ¢6 bj anh huéng béi cde thude si dung
dt"ing thoi 1a thude tic ché va / hodc cam tmg CYP 450. Céc nghién ciru in-vitre da chimg
minh ring vildagliptin khong vic ché / ¢im tmg enzyme CYP 450. Do do, vildagliptin khong
anh huong dén chuyén héa ctia cac thude ding kém va duge chuyén héa boi CYP 1A2, CYP
2C8, CYP 209, CYP 2C19, CYP 2D6, CYP 2E1 hodic CYP 3A4/5.

Thai trir

Sau khi udng [14C] vildagliptin, khoang 85% liéu duge bai tiét vao nuée tidy vi 15% lidu
duge thai trir qua phan. Bai tiét qua théin cta vildagliptin dugi dang khong thay ddi chiém
23% lidu. O cac ddi twong khoe manh, sau khi tiém finh mach, tong do thanh thai trong
huyét tuong va than cua vildagliptin 1dn luot 1a 41 L/gior va 13 Ligir. The gian thai trung
binh la khoang 2 gi¢r sau khi tiém tinh mach. Thoi gian ban thai trung binh la khodng 3 gi¢y
sau khi uéng.

Suwe tuyén tinh / khong tuyén tinh

Cmax va dién tich dugi dudmg cong (AUC) cua vildagliptin tang ty I¢ xap xi véi lidu dung
trén pham vi diéu trj,

Cic nhdm doi twgng diic biér

Gidi tinh

Khong c6 sy khac biét vé duoc déng hoc cia vildagliptin & cde dbi tuong nam va nir khoe
manh, khic nhau vé do tudi va chi $6 khdi co thé (BMI). Gidi tinh khéng anh huomg dén s
irc ché DPP-4 boi vildagliptin.

Ngueoi cao tudi

O nhimg ngudi cao tudi khoe manh (> 70 tudi), mire do tiép xdc chung v6i vildagliptin (100
mg/ldn, 1 lan/ngay) tang 32%, voi nong d9 dinh trong huyét tuong tang 18%, so voi nhing
nguoi khoe manh tré tudi (18-40 tudi), Tuy nhién, nhimg thay déi nay khong dugc xem 14 ¢6
y nghia trén 1dm sang. Tudi tdc khong anh huéng dén sy tre ché DPP-4 boi vildagliptin.

Suy gan

Anh huémg cia suy gan dén dugc dong hoc cua vildagliptin da dugc nghién ciu trén nhing
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bénh nhan suy Zan nhe, trung binh va ning dya trén thang diém Child-Pugh (i 6 déi vai
muc,dg:,‘) ﬁh(. dén’ 22 \dm v&i mirc do nang). Sau mot lidu duy nhit, mirc tiép xtc voi
vil J' gliptin ¢ beTmﬁnhan suy gan nhe va trung binh d giam (lan luot 1a 20% va 8%). trong
kh ilmu: t%pﬁ@b’benh nhén suy gan ning tang 22%. S thay ddi t6i da (tang hodc giam)
khi\tleﬁ*ﬁuc vcn wldaghplm la khoang 30%, khéng duge xem la ¢ y nghia vé mdt lam sang.
Khong <o mcn th;n quan gifra mirc do suy gan va sy thay déi trong viéc tiép xic voi
vildagliptin-* '

Suy thdn
Mot thir nghiém da lidu, nhin mé da duge thue h1¢n dé danh gia duoc dong hoe cua

vildagliptin & liu diéu tri thdp hon (50 mg/lan, 1 lan/ngay) trén nhimg bénh nhén bi suy
thdn man tinh ¢6 mic do khac nhau duge xéc dinh bdi dé thanh thai creatinin (nhe: 50 dén
<80 ml / phit, trung binh: 30 dén <50 ml / phit va ndng: <30 ml / phit) so v&i nguoi khoe
manh.

AUC ctia vildagliptin tang trung binh 1,4, 1,7 va 2 lan tuong tmg & nhimg bénh nhén suy
thdn nhe, trung binh va néng, so véi cac dbi twong khoe manh. AUC cuia cdc chit chuyén
héa LAYI51 va BQS867 ting trung binh khoang 1.5; 3 va 7 lan lin tuong um., o nhiing
bénh nhén suy than nhe, trung binh va ning, Dir liéu han ché tir bénh nhan méc bénh thin
giai doan cudi (ESRD) cho thiy miic tiép xtic vildagliptin twong ty nhu & bénh nhan suy
thin niing. Nong d6 LAY 151 cao hon khoang 2-3 14n so véi bénh nhan suy than ning.
Vildagliptin da duoc loai bé bang tham tach mau & mire d6 han ché (3% trong mot 1in chay
than nhan tao 3-4 gio, bit diu sau 4 g gitr sau khi uong thude).
Chiing toe

Dir ligu han ché cho thiy chung toc khéng 6 bt ky anh huong 16m nao dén duge dong hoc
cua vildagliptin.
14. QUY CACH PONG GOI

Hop 3 vi x 10 vién (vi nhém/nhém), kém tor hudng dan sir dung thube.

15. PIEU KIEN BAO QUAN

Bio quan trong bao bi kin, noi khé rdo, tranh sanh sang, nhiét @3 dudi 30°C.

16. HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xuét.
17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Tiéu chuén co so.

18. TEN, PIA CHI, BIEU TUQNG (NEU CO) CUA CO SO SAN XUAT

CC)NG TY TNHH MTV DUQC PHAM 150 COPHAVINA
S6 112, Buéng Tran Hung Pao, Phudmg Pham Ngii Lao, Quén 1, Thanh phé Hé Chi Minh,
Viét Nam



