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Cdc dau hiéu Irn y va khuyén cdo:
DPoc ki huong dan sir dung triece khi ding.
BPé xa tam tay Iré em.

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dirge sy nhitng tdc dung khéng mong muon gdp phai khi sie
dung thuoc.
Thuéc néry chi dimg theo don thudce

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

M®bi vién nén khong bao chira:

Thanh phén hoat chit: Glimepirid 4 mg.

Thanh I)Ilﬁn td dwge: Lactose monohydrat, natri starch glycolat loai A, povidon K-25,
microcrystalin cellulose 101, magnesi stearat.

2. DANG BAO CHE: Vién nén khong bao.

Mb ta dic diém thude: Vién nén khong bao, hinh thuén dai, mit phing, canh vat véi mot
vach chia gitra & ca hai mat. ;

3. CHIPINH

Glimepirid dugce chi dinh dé didu trj dai thao dudng tuyp 2, khi ché do an, tap thé duc va giam
can la khéng d.

4, LIEUDUNG - CACH DUNG

Sir dung dudng uéng.

Co sd dé diéu tri dai thdo dudng thanh cong 1a mot ché d¢ an tét, tap thé duc thuong xuyén,
ciing nhu kiém tra dinh ky mau va nudc tiéu. Céc thude didu ti dwong udng hodc insulin
khéng thé bu lai duge ndu bénh nhin khéng !iép tuc ché do dn dwoe khuyén céo.

Liéu ding

Liéu duoe x4c dinh dua vio cde két qua xét nghiém dudng trong mau va nudce tiéu,

Liéu khoi ddu 12 1 mg glimepirid mbi ngay. Néu dat duge kiém soat tdt, nén tiép tuc lidu nay
nhu liéu duy tri.

Péi vai che che phic db liéu khdc nhau cin ¢6 nhitng ham lwgng thich hop.

Néu sy kiém soat dudng huyét khong dat dugc, nén ting lidu timg budc, méi lin cach nhau tir
1 dén 2 tudn 1én lidu 2, 3 holic 4 mg/mgdy.

Liéu glimepirid cao hon 4 mg/ngay chi cho cic két qua 16t hon trong céc truong hop dic bigt,
Lidu t6i da duoc khuyén cdo 12 6 mg/ngdy.

O nhitng bénh nhdn ma dudng huyét khong kiém soat thoa dang khi diéu trf vé&i lidu
metformin téi da mdi ngdy, c6 thé bét diu diéu tri dong thai v6i glimepirid. Trong khi duy tri
lidu metformin, glimepirid duge bat diu vai liéu thap, va sau do duge ting dén dén lidu ti da
méi ngay phu thude vao mire do kidm sodt chuyén hod mong muén. Pidu tri két hop nén duoce
biit diu dudi su gidm sit y té chit ché.

(3 nhitng bénh nhan ma dudng huyét khéng kiém sodt thoa déng véi liéu glimepirid t6i da méi
ngay, diéu tri ddng thai voi insulin ¢d thé duge bat dau néu cn. Trong khi duy tri lidu
glimepirid, didu tri v6i insulin duge bit diu ¢ 1 liéu thip va ting lidu din dén mic d6 kiém
soat clmyén héa mong mudn. Diéu tr két hgp nén duge bat dau dudi sur theo dai y té chit ché.

Théng thuong lidu glimepirid 1 lan/ngay 1a du. Khuyén céo nén sir dung lidu nay ngay trude
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hogic trong bira &n sang hodic ngay trude hogc trong khi bita dn chinh déu tién. Néu quén |
lidu, khéng nén tiing lidu tiép theo dé bl lai lidu d& quén.

Néu bénh nhin c¢6 phan ting ha dudng huyét véi liéu glimepirid 1 mg/ngay, diéu nay cho thiy
bénh nhén ¢6 thé kiém sodt dudng huyét chi bang ché dp an.

Trong qud trinh diéu tri, sy cai thlcn trong kidm so4t tinh trang dai thao duomg lién quan dén
st nhay cam insulin cao hon, nhu cdu glimepirid c6 thé giam. Do do dé tranh ha dudng huyet
cAn xem xét klp thoi viée giam liéu hodic ngimg diéu tri. Thay doi lleu ¢6 thé can thiét néu cé
cédc thay dbi vé céin ning hodc 161 séng cua bénh nhan, hodc cac yéu td lam tang nguy co ha
hogic ting dudng huyét.

Chuyén doi tir cdc thube hg dwing hu yer duong uéng kiic sang gf.rmepmn'

Nhin chung ¢6 thé chuyén déi tr cde thube ha dudng huyét dudmg udng khéc sang glimepirid.
Phai xem :\ct ham luong va thoi gian ban thai cia cac thube trude khi chuyén sang glimepirid.
Trong mot s6 trrong hop, dic biét voi céc thude diéu tri di thao duong cd thoi gian ban thai
dai (nhu chlorpropamid), khuyén cédo ngimg diéu tri vai ngdy dé giam thiéu nguy co cdc phan
ung ha duong huyét do téc dung cdng hop.

Lidu khoi ddu duoe khuyén céo 1a 1 mg glimepirid/ngay. Dya vao dap img coa bénh nhén,
lidu glimcpirid c6 thé duge tang theo timg bude, nhu dwgce chi dinh trude do.

Chuyén doi m insulin sang glimepirid

Trong mdt sb truémg hop dic biét, khi cac bénh nhén ddi thdo duong tuyp 2 duoe diéu tri
bang insulin, c6 thé dugc chi dinh chuyén sang glimepirid. Sy chuyén dbi nén duoc thue hign
dudi dy giam sét y té chat ché.

Déi twong dic bidt

Tré em

Khong co dit liéu ¢6 sin vé viée sir dung glimepirid & nhitng bénh nhén dudi 8 tubi. Pbi voi

nhiing tré tir 8 dén 17 tudi, dir liéu don tri véi glimepirid con han ché.

Dit licu co sin v& an toan va hidu qua 1a chwa di ¢ ré em va do dé khéng khuyen cdo sir
dung.

Céch dung

Nén str dung thude véi mét it nude. Khong duge nhai.

5. CHONG CHI PINH

Gllmeplud chong chi dinh & nhitng bénh nhin ¢é céc tinh trang sau:

Quéa mén v&i glimepirid, céc sulfonylurea hodc sulfonamid khic hogic véi bt ki 4 duge

nao.
- Dai thao duong phu thude insulin,
- T16n mé do dai tho dudng.
- Nhiém toan ceton.
- Réi loan chire niang gan hodc thén ning.
Trong trudmg hop r6i loan chire néing gan va thin ndng, can chuycn sang insulin.
6. CANHBAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Glimepirid phéi duoc st dung ngay trude hodce trong khi an.
Khi an khong dung gi¢r hoiic bo biia, didu tri voi glnm:pmde 6 thé din dén ha dm:rng huyét.
Céc tigu chiing c6 theé cb cia ha dudmg huyét bao gbm: dau diu, doi cdn cdo, budn ndn, non,
mét moi, budn ngi, rdi loan glac ngt, bdn chén, kmh ddng, suy giam tap trung, suy giam tinh

tao va thoi gian phan tng, trAm cam, nham lan, vdi loan ngdn ngit va thi gic, mél ngbn ngit,
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run 1ay ligt, 1oi loan cam gﬂc chéng mat, bt lye, mat ty chu, mé sang, co gidt ndo, ngu ga

va din dén mit ¥ thirc, bao gbém hén mé, hd hép néng va nlnp tlm chédm. Ngoai ra, cdc déu

hiéu cta sy diéu chinh nguoc adrenergic, c6 thé biéu hién: dé md hoi, md hdi lanh, lo ling,
nhip tim nhanh, ting huyét ap, danh téng ngue, dau thit ngwe va rdi loan nhip tim.

Hinh anh 1am sang cta mdt con ha dudng huyét nghiém trong c6 thé gidng vai con dét quy.

Céc triéu chimg hau nhu ludn ¢ thé duge kiém soat kip thoi bang céch str dung carbohydrat

(duong) ngay lap tae. Cac chét 1am ngot nhan tao khéng ¢6 hidu qua.

Nhur di biét vai cac sulfonylurea khic, mic du cic bién phap kiém soét thanh cong ban dau,

ha dudmg huyét vin c6 thé tai phat.

Ha dudng huyét niing hotic kéo dai, chi dugce kiém sodt tam thoi boi lwong dudmg thong

thuong, can diéu tri y té ngay lap tic va doi khi phai nhép vién.

Cac yéu (6 d& din dén ha dudng huyét bao gom:

- Khéng san sang hodc (thudmg & bénh nhin cao tudi) bénh nhan khéng c6 kha niing hop tac;

- Thiéu dinh dudng, bira &n khéng déu din hodic bd bita dn hodic nhin &n;

- Thay dbi ché do an;

- Khéng céin bing gitta hoat dong thé chit va lugng carbohydrat st dung;

- Sir dung ruou, dic biét khi két hop véi bo bira #n;

- Suy giam chire nédng thin:

- Suy gan néng;

- Qua liéu glimepirid;

- M6t s6 161 loan khéng bui trlr ciia hé ndi tiét anh hudng dén sy chuyén hoa carbohydrat hodc
diéu hoa chdng lai ha dudng huyét (nhur trong cde 1i loan chiic ning tuyén gidp va suy gidm
thuy frude tuyén yén hodic tuyén thuong thin);

- S{r dung dong thai cac san phz“im thudc khéc.

Trong qua trinh diéu tri véi glimepirid, ¢in theo d3i thudng xuyén néng dd glucose trong mau

va nude tidu. Ngodi ra, cling khuyén cdo xdc dinh ty 1¢ hemoglobin glycosyl héa.

Trong nhimg trudng hgp stress (nhu tai nan, phéu thudt c¢ép tinh, nhiém khuén cing véi

s61...) ¢ thé tam thai chuyén sang insulin.

Khong ¢6 kinh nghiém lién quan dén viée sir dung glimepirid & nhitng bénh nhén suy giam

chirc ndng than ndng hodc nhitng bénh nhan thim phan, O nhimg bénh nhin suy thin hoic

gan nding ¢o thé chuyén sang insulin.

Diéu trj cho nhlmg bénh nhén thiéu hut G6PD bing céc thude sulfonylurea ¢é thé dan dén

thiéu mau tan huyét. Do glimepirid thudc nhom thudc sulfonylurea, than trong khi st dung

cho nhifg bénh nhén thiéu hut G6PD va nén xem xét thay thé bfmg | thudc khong phai
sulfonylurea.

Vién nén gllmcpmcl cé chira lactose monohydlal Nhitng bénh nhan c¢d cidc van dé di truyén

hiém giip vé khong dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactase hodic kém hép thu glucose

galactose khéng nén sir dung thude nay.

7. $UDUNG THUOC CHO PHY NU' CO THAI VA CHO CON BU

Sir dung thude cho plm nir ¢6 thai

1\’guy co lién quan dén ddi thio dwong

Nong dd glucose mau bt thuimg lrong, thai k¥ lién quan dén 1 1y 1¢ cao hon cic bt thudmng

bam sinh va tir vong chu sinh. Do do, ndéng d6 glucose mau phai duge theo ddi chiit ché trong

thai ky dé tranh nguy co gdy quai thai. Vige sir dung insulin la cén thiét trong nhiing trudng
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hop nay. Bénh nhan cé y dinh mang thai nén thong bao cho bac sy.

Nguy co lién quan dén glimepirid

Khéng c6 du dit liéu tir viéc st dung glimepirid & phu nit mang thai. Cac nghién ciru déng vit

da chirng minh ddc tinh sinh san duong nhuy lién quan dén tac dong duge Iy (ha dwdng huyét)

cua glimepirid.

Két qua, khong nén st dung glimepirid trong sudt thai ky. Trong truong hop didu tri véi

glimepirid, néu bénh nhan du dinh mang thai hoiic néu phat hién mang thai, nén chuyén sang

didu i bing insulin cang sém cing tét.

Sir dung thude cho phu nir ¢ho con bi

Chua r& su bai tiét vao sfta ngudi, glimepirid duogc tiét vao sita chudt. Ciing nhu cic

sulfonylurea khac dugc tiét trong sita ngudi va do nguy co ha dudng huyét & tré dang b me,

khang nén cho con b khi didu tri v6i glimepirid.

8. ANHHUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Chua cé nghién ciru vé anh huong dén kha ning lai xe va van hanh may méc duoc thye hién.

Kha ning tip trung va phan tng cia bénh nhan co6 thé bi suy giam do két qua cua tinh trang

ha dudng huyét hodc ting dudng huyét, nhu suy giam thi lue. Diéu nay ¢6 thé tao thanh nguy

co trong cdc tinh hudng ma céc kha ning nay 14 diic biét quan trong (nhw 1ai xe hofic van hanh

mdy mac).

Bénh nhan nén duoc khuyén cdo than trong dé tranh ha duong huyét trong khi 1i xe. Piéu

nay diic biét quan trong & nhiimg ngudi giam hoge khong nhdn thirc duoc céc triéu chimg cénh

bao ha dudng huyét hoiic thudng xuyén bi ha dudng huyét. Cén xem xét lidu ¢6 nén lai xe

hogic van hanh may méce trong nhiing tridng hop nay khong.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tac

Néu glimepirid duge st dung ddng thoi voi céc thude nhét dinh, ting va giam tac dong ha

dudmg huyét khéng mong mudn ciia glimepirid déu c6 thé xay ra. Vi Iy do nay, cac thude

khéc chi nén dwoc sir dung v6i sy hudng din (hoiic theo toa) ctia béc s§.

Glimepirid dwoc chuyén hod qua cytochrom P450 2C9 (CYP2C9). Su chuyén hoa cuia thube

duoce biét 14 bi anh hudng béi viée sir dung dbng thei cac chit cam ng CYP2CY (nhu

rifampicin) hodc céc chét tre ché (nhur fluconazol).

Céc két qua tir 1 nghién ciu twong téc in vive duge bdo céo trong y van cho thdy AUC clia

glimepirid tang khoang 2 1in béi fluconazol, 1 trong céc thude tre ché manh nhét CYP2C9.

Dura vio kinh nghiém véi glimepirid va céac sulfonylurea khée, cdc twong tac sau phai dugc dé

ciip dén,

Lam ting tac dung ha dudng huyét va do dé trong mot sb trudmg hop ha dudmg huyét ¢6 thé

xay ra khi | trong cic thude sau duoe sir dyung, nhu:

- Phenylbutazon, azapropazon va oxyfenbutazon,

- Tnsulin va cdc thude dai thao duong duong ubng nhur metformin,

- Céc salicylat va acid p-amoni-salicylic,

- Céc steroid déng hod va céc hormon sinh dye nam,

- Chloramphenicol, cdc sulfonamid tdc dong kéo dai nhét dinh, tetracyclin, khdng sinh
quinolon va clarithromycin,

- Céc thube chdng déng coumarin,

- Fenfluramin,

)
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- Disopyramid,

- Fibrat,

- Thude trc ché enzym chuyén angiotensin,

- Fluoxetin, thudce tc ché MAO,

- Allopurinel, propenecid sulfinpyrazon,

- Thude tre ché giao cam,

- Cyclophosphamid, trophosphamid va iphosphamid,

- Miconazol, fluconazol,

- Pentoxifyllin (truyén tinh mach lidu cao),

- Tritoqualin.

Lam giam tac dung ha dudng huyét va do do ting nong dd glucose mau c6 thé xay ra khi 1

trong cdc thude sau dugce sir dung nhu:

- Qestrogen va progestogen,

- Thude loi niéu thai trir mudi, cac thube loi tiéu thiazide,

- Céc tée nhén kich thich tuyén giap, glucocorticoid,

- Céc dn xudt phenothiazid, chlorpromazine,

- Adrenalin va cac thude kich thich giao cam,

- Acid nicotinic (liéu cao) va céc dan xudt acid nicotinic,

- Thude nhuan trang (sir dung dai han),

- Phenytoin, diazoxid,

- Glucagon, barbiturat va rifampicin,

- Acetazolamid.

Céc thube d6i khéng H2, chen beta, clonidin va reserpin c¢6 thé din dén 1am ting hofic lam

giam tac dung ha dudng huyét.

Duéi sy anh hudng cua cac thude tre chd giao cam nhu chen beta, clonidin, guanethidin va

reserpin, cde ddu hiéu clia sy d6i khang adrenergic vai ha dudng huyét ¢6 thé giam hodic

khong xut hién.

Sw dung ruou cd thé lam ting hoic lam giam tdc dong ha dudng huyét cuia glimepirid khong

thé dur dodn duoe.

Glimepirid 6 thé lam ting hodic lam giam tdc dung ctia céc din xudt coumarin,

Colesevelam gin két v6i glimepirid va lam giam sy hép thu glimepirid tix h¢ tiéu hod. Khong

¢ twong tdc ndo duge ghi nhén khi glimepirid dwoc sir dyng it nhét 4 gid trude colesevelam,

Do dé, glimepirid nén duge st dung it nhét 4 i trude colesevelam.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc tdc dung khdong mong mudn sau tir cée nghién ciru 14m sang 1a dya vao kinh nghigm doi

voi glimepirid va cdc sulfonylurea khac, duoc liét k& bén dudi theo hé co quan va theo thi tur

aiam din tin sudl mdc (rat thuong gip: = 1/10; thudmg gip: > 1/100 dén < 1/10; it pap: >

1/1000 dén < 1/100; hiém gip: > 1/10000 dén < 1/1000; rit hiém giip: < 1/10000, chua biét

(khéng thé wde tinh tir dit liu ¢ sén).

Réi loan médu va h¢ bach huyét

Hiém gip: Giam tidu cdu, giam bach clu, giam bach ciu hat, mat bach ciu hat, gidm héng

cAu, thifu méu tan huyét va giam 3 dong té bdo mdu, nhin chung co thé hdi phuc khi ngimg

thude.

Chua biét: Giam tiéu cau nghiém trong voi s6 luomg tiéu cau it hon 10000/uL va xudt huyét
5
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giam tiéu caun.

R6i logn hé mién dich

Rét hiém gip: Vidm mach bach cdu, phan tng qua man nhe c6 thé phat trién thanh phan (ng
nghiém trong cung kho tho, ha huyét ap va doi khi sbe.

Chua biét: Di tmg chéo véi cic sulphonylurea, sulphonamid hofic ¢ thé 1a cdc chit lién quan.
R&i loan chuyén ho# va dinh dudng

Hiém gap: Ha duomg huyét.

Cac phan ung ha dudng huyét nay hiu nhu xay ra ngay, c6 thé nghiém trong va khong dé
dang diéu tri. Sur hién dién ciia cac phan tng nay phu thude, nhu véi céc diéu tri ha duong
huyét khac, vao céc yéu t6 & timg bénh nhan nhw ché dd an va liéu.

R&i loan miit

Chua bidt: Réi loan thi luc, thoang qua, ¢6 thé xay ra dic biét khi bit ddu diéu tri, do cdc thay
débi ndng dd glucose mau.

Réi loan da day rudt

R4t hiém gdp: Budn ndn, ndn, tiéu chay, truémg bung, kho chiu bung va dau bung, hiém khi
dén dén ngimg didu tri.

Rdi loan gan mit

RAt hiém gip: Bit thudong chire ning gan (nhu (r mdt va vang da), viém gan va suy gan.

Chura biét: Tang enzym gan.

Réi loan da v mb dwéi da

Chua biét: Phan tmg qud mén da c6 thé xay ra nhu ngira, phét ban, ndi may day va nhay cam
énh sang.

Cén lam sang

Rét hiém: Giam natri méu.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRI

Tritu chirng

Sau khi ubng, ha dutmg huyét do qua lidu c6 thé xay ra, kéo dai tir 12 dén 72 giv va c6 thé i
phat sau khi phuc hdi. Céc tridu chiing ¢6 thé khéng thé hién cho dén 24 gior sau khi udng.
Khuyén cdo theo doi trong bénh vién. Budn ndn, nén va dau ving thugng vi ¢o thé xay. Ha
dudmg huyét nhin chung c6 thé kém theo cde triéu chimg thin kinh nhw bon chén, run ry, réi
loan thi gidc, cdc vin dé phéi hop, budn ngt, hon mé va co gidt.

Cach xir tri

Piéu tri cht yéu bao gdm ngiin chiin sy hip thu bing cdch gy nbn va udng nude, nrde chanh
vdi than hoat tinh (ch'fil hép phu) va natri-sulphat (thude nhuan trang). Néu lugng 1én di duoc
ubng, chi dinh rira da day, sau d6 sir dung than hoat tinh va natri-sulphat. Trong trudng hop
(nghiém trong) qua liéu cén duge nhap vién va didu tri tai khoa chim séc ddc bidt. Biit dau sur
dung glucose cang som cang t6t, néu cdn biang cich tiém bolus tinh mach 50 mL dung dich
50%, sau d6 lruyén dung dich 10% va theo ddi chit ché glucose mau. Céc diéu tri tiép theo
nén diéu tri triéu ching.

Dic biét khi diéu tri ha duong huyét do vo tinh udng glimepirid & tré so sinh va tré nho, licu
glucose st dung phai dugc kiém sodt chit ch& dé trdnh kha ning gdy tang duong huyét nguy
hiém. Nén theo doi ndng do glucose méu chit ché.

12. PAC TINH DUQC LUC HOC

Nhém durge Iy: Thude ha duong huyét, ngoai trir insulin: cdc ddn xudt sulfonamid urea.
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Ma ATC: AI0BBI12.

Glimepirid la 1 hoat chét ha duong huyét dudng udng thuge nhém sulfonylurea. Co thé duge
str dung trong bénh dai thdo dudmg (tuyp 2) khong phy thuge insulin.

Glimepirid chn yéu kich thich sy phéng thich insulin tir cac t& bao beta tuyén tuy. Cung nhu
cac sullonylurea khéc tde dung nay dya trén sy gia ting kha ning dap ng cua cac té bao beta
tuyén tuy v6i kich thich glucose sinh ly. Ngoai ra, glimepirid dudong nhu ¢é tac dyung ngoai
tuyén tuy 16 rét nhu d6i véi cac sulfonylurea khéc.

Phong thich insulin

Céc sulfonylurea didu tiét sy bai tiét insulin bing céch dong kénh kali nhay cam véi ATP &
mang té bao beta. Dong kénh kali gy ra khir cue t& bao beta va din dén m& kénh calci bing
cach ting dong calci vao trong té bao. Pidu nay din dén giai phong insulin théng qua vige
xut bao.

Glimepirid lién két voi ty 1§ trao dbi cao vai protein mang té bao beta lién quan dén kénh kali
nhay cam ATP nhung khéc vai vi trl gén théng thudng clia cc sulfonylurea.

Hoat tinh ngoai tuyén tuy,

Cée téc dung ngoai tuyén tuy nhu cai thién sy nhay cam ctia mé ngoai vi v6i insulin va giam
sw hiip thu insulin ctia gan.

S héip thu glucose tir méu vao co ngeai vi va cac md md xdy ra théng qua cdc protein van
chuyén dic biét, nim & mang t¢ bao. Sy vén chuyén glucose trong cdc md ndy 1a bude gidi
han téc dd st dung glucose. Glimepirid lam ting rit nhanh s luong phan tir vin chuyén
glucose hoat ding trong mang té bao co va md, din dén kich thich hdp thu glucose.
Glimepirid lam ting hoat tinh ctia phospholipase C diic hiéu lycosyl-phosphatidylinositol, c6
thé tuong quan v&i qud trinh tao lipid va tao glucose do thudc trong céc té bao md va co phén
lap.

Glimepirid 1re ché sy san xudt glucose & gan bfmg cach lam ting néng do ndi bao cia
fiuctose-2,6-bisphosphat, din dén irc ¢hé qua trinh tin tao glucose.

Tong quit

¢ nhiing ngudi khoé manh, Lidu ti thiéu duomg udng cé higu qua 1a khodng 0,6 mg. Téc dung
coa glimepirid phu thuje vao lidu va ¢6 thé tai 1ap. Pap Gng sinh 1y vai vin déng manh, giam
sur bai tiét insulin, vn hi¢n dién vc’xi glimepirid.

Khong ¢6 sur khéac biét ding ké vé hiéu qua khi thude duge sir dung trude 30 phit hogic ngay
trude bita an. G nhitng ngm:u bi dai thdo dudng, kiém soét chuyén hoa t6t trong 24 gity ¢6 thé
dat duge véi 1 litu don mdi ngay.

Mic di chit chuyén hod hydroxy cta glimepirid gdy nén mdt sy giam nhe nhlmg dang ké
glucose huyét thanh & nhimg nguoi khoé manh, ddy chi la mdt phén nhé trong tong téc dung
ciia thude.

Diéu tri két hop véi metformin
Kiém soét chuyén hod duge cai thién khi didu trj dong thoi véi gllmepmd so v&i metformin

don tri liéu & nhimg bénh nhan khéng duoc kiém sodt ddy du voi lidu t6i da mdi ngdy cia
metformin di duoc chiig minh trong 1 nghién citu.

Diéu tri déng thai véi insulin
Di liéu diéu tri két hop voi insulin 1a han ché. O nhng bénh nhan khéng duoe kidm soat diy

du vai lidu téi da glimepirid, ¢o thé bt dau didu trj ddng thai voi insulin. Trong 2 nghién citu,

két hop dat duge sir cai thién trong kiém sodt chuyén hoa nhu insulin don tri lidu; tuy nhién,
%
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cin 1 liéu insulin trung binh thip hon trong didu tri két hop.

Nhom ddi twong diic bigt

Tre em

Mot thir nghiém 1am sang c6 kiém sodt (glimepirid liéu 8 mg/ngay hoic metformin lidu 2.000
mg/ngdy) trong thoi gian 24 tudn di duge thyue hién & 285 tré (8 — 17 tudi) bi dai thao dudmg
tuyp 2.

Ca glimepirid va metformin cho thdy 1 sur giam déang ké HbA . tir dudng co s (glimepirid —
0,95 (se 0,41); metformin — 1,39 (se 0,40)). Tuy nhién, glimepirid khong dat dugc tiéu chi
trong so sanh khong kém hon so véi metformin v& sy thay doi trung binh so voi dudng co sé
ctia TIbA e Su khac biét gitta hai diéu tri 1a hon 0,44% cho metformin. Giéi han trén (1,05)
cia khoang tin cdy 95% cho su khéc biét [a khong dudi 0,3% ty 1€ khéng kém hon.

Sau khi diéu tr véi glimepirid, khéng c6 van dé an toan méi duoc ghi nhén cho tré em so véi
ngudi tredng thanh bi dai thdo dudng tuyp 2. Khéng c6 dir liéu higu qua va an toan dai han &
tré em.

13. PAC TINH DUQC PONG HQC

Hip thu
Sinh kha dung cta glimepirid sau khi str dung duong ubng 13 hoan toan. Thirc #n khong anh

huémg dén s hép thu, chi cé ty 1& hap thu bj giam nhe. Néng dé huyét thanh t6i da (Cnnx)
dat duoe khoang 2 5 git sau khi ubng (trung binh 0,3 pg/mL khi st dung nhiéu liéu 4
mg/ngay) va co mdi quan hé tuyén tinh giita lidu véi Cmax va AUC (dién tich dudi dudng
cong ndng do thoi gian).

Phén b

Glimepilid ¢6 thé tich phan bé rit thép (khoang 8,8 L), gin bing khong gian phan bb cua
albumin, gin két vai protein manh (> 99%) va thai trir chdm (khoang 48 mL/phut).

O dong vat, ghmcplrlcl duge dao thai trong stra. Glimepirid dugc (.huyen dén nhau thai. Qua
hang rao mau niio thép.

Chuyén hod va théi trir
Thaoi gmn ban thai huyét thanh chiém wu thé, cé lién quan dén ndng do huyét thanh khi st

dung nhiéu liéu, la khoang 5 dén 8 gio. Sau nhidu lidu cao, thoi gian ban thai hoi dai hon da
duge ghi nhén.

Sau 1 liéu don coa glimepirid danh dédu phong xa, 58% phong xa duge phuc hoi lmnb nude
tiu, va 35% trong phén. Khong cé hoat chit klmng ddi duoe phat hién trong nude tiéu. Hai
chét chuyén hoa chu yéu bai gan (enzym chu yéu la CYP2C9) duge phat hién trong cd nudc
tiéu va phan: dén \;uat hydroxy va dan xuét carboxy. Sau khi sir -:lung glimepirid dm}ng ubng,
theri gian ban thai cudi ctia céc chit chuyén hod nay 1 twong (mg 3 dén 6 giorva S dén 6 gid.
So sdnh lidu 1 lan/ngay va nhiéu ldnfng,ay cho 1Ilﬁ}f khong c6 sy khac biét dang ké vé& duoge
dong hoc, va cac thay ddi trong m&i ca nhén 1a rét thip. Khéng co sy tich Lluy lién quan.

Nhém diin s dic bigt

Duge dong hoc la twong tw & nam va nit, cling nhw & ngudi tré tudi va ngudi cao tudi (trén 65
tudi). O nhitng bénh nhin c¢6 d§ thanh thai creatinin thip, ¢6 xu huémg do thanh thai
glimepirid ting va nong dd trong huycl thanh trung binh giam, vt ¢o thé la do su dao thai
nhanh hon vi lién két véi protein thap.

Sur dao thai ¢ than cua cac chit chuyén hoa bj suy giam. Nhin chung khong ¢ nguy co tich

[ug & nhitng bgnh nhén nay.
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Tré em

Mat nghién ctiru danh gid duge dong hoc trén anh hudng cua thire in, an toan va kha nang
dung nap cia liéu don 1 mg glimepirid & 30 tré em (4 tré tir 10 — 12 tudi va 26 tré tir 12 — 17
tudi) bi dai thao dudmg tuyp 2 cho thiy AUC(g.cuéi)y Cmax vA ty, trung binh 12 tuong tw véi cic
nghi nhin duge trude doé & ngudi trudong thanh.

14. QUY CACH PONG GOI: Hop 10 vi x 10 vién.

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA
THUOC

Bdo quan: Bao quan & nhiét do dudi 30°C.

Han dang: 24 thang ké tir ngay san XUdt.

Tiéu chuén: USP.

16. TEN, PIA CHI CO SO SAN XUAT THUOC

ZYDUS LIFESCIENCES LIMITED

Kundaim Industrial Estate, Plot No. 203-213, Kundaim, Goa-403 115, An D3.




