
 

N BỘ Y TẾ
CUCQUANLYDUOC

DA PHE DUYET

Lận đâu:,9'1...:-l-el242

` _dIIÐ3IS3ØWY Xo
S1935!I8 Z

    
  
      

  

  

S19Iq81 paeo2-Uuu||-} ¿ X ewseyd

saaisiig Z Z19E)

À

 

[(6wosg NILdDIIOVLIS]

IIE1S199) Ê
PUI()C

v : Ẫ

a * CIIĐ1IS1o“er | L)

   
  

i
D
w

>    

e
t
s
i
t
a
l

\
a
.

.

     
  

   
     

D
Ũ
m
o   1

{Hư

"
Í

S1|QE1 p33#O2-UU|I4 ¿ XWwW .« suc

- Rx Thuốc kê đơn
pei A GETSITALIP TABLETS 50mg
Each film-coated tablet contains: Hộp 2 vÏ x 7 viên nén bao phim

Sitagliptin phosphate monohydrate THÀNH PHẦẨN: Mỗi viên nén bao phim chứa:
equivalent to Sitagliptin... 50mg Sitagliptin phosphate monohydrate tương

đương Sitgliptin: 50mg .
0922222/0000510220024)-102400211202)15001( CHỈ ĐỊNH, CHONG CHi BINH & CAC
As directed by the physician or see package DUNG:ha zoo R a
insert for full prescribing information. Xem tờ hướng dân sử dụng kèm theo sg

BAO QUAN: +h "Na. +: anO .
Storage: Bao quan ở nhiệt độ dưới 309C, tránh ah

Store below 30°C ho,
° ; S6 16 SX, NSX, HD: xem Batch No., &

Protect from sunlight & moisture. date, Exp. Date trên bao bì.

SOLD ONLY BY PRESCRIPTION. SBK: VN- ¬ SỐ
KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. Các thông tin khác đề nghị xem tờ hướng
READ CAREFULLY THE INSERT BEFORE USE. dẫn sử dụng kèm theo.

- Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ
j1...” Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Đểxa tầm tay trẻ.
Gi Getz Sản xuất bởi:

pharm q GETZ PHARMA (PVT) LTD. - PAKISTAN
+ — | NNK:
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GETSITALIP TABLETS 50mg
Sitagliptin 50mg

Vién nén bao phim

THANH PHAN:
Mỗi viên nén bao phim chứa
GETSITALIP TABLETS 50mg

Hoạt chất:
Sitagliptin phosphate monohydrate tương
đương với Sitagliptin............................Ömg

Tá dược:
Anhydrous Dibasic Calci Phosphate,

Microcrystalline Cellulose (Avicel PH 102),
Croscarmellose natri, Hypromellose
(Pharmacoat 606), Colloidal Anhydrous Silica
(Aerosil 200), Natri Stearyl Fumarate,
Hypromellose (HPMC 5CPS), Magnesi
Stearate, Macrogols (P.E.G. 6000), Instacoat
Brown Color, Titan Dioxide, bét Talc tinh

khiét.
DƯỢC LỰC HỌC:
Sitagliptin là chất có hoạt tính ức chế DPP-4 ở
bệnh nhân đái tháo đường tuýp II bằng cách
làm chậm sự bắt hoạt các hormon incretin gồm
có “peptid 1 tương tự Glucagon” [Glucagon-
like peptid-I (GLP-1)] và “polypeptide hướng
insulin phu thudc glucose” [Glucose dependent
insulinotropic polypeptide — (GIP)]. Các
incretin là một phần của hệ thống nội sinh,

tham gia điều hòa sự ổn định nội mô glucose
trong cơ thể. Khi nồng độ glucose trong máu
bình thường hoặc tăng cao, GLP-1 va GIP gay
tăng tông hợp và giải phóng insulin từ các te

bao beta tuyến tụy bằng con đường dẫn truyền
tín hiệu nội bào có liên quan đến AMP vòng.
GLP-1l cũng làm giảm tiết glucagon từ các tế
bào alpha tuyến tụy, dẫn đến giảm sản xuất
glucose & gan. Bằng cách gia tăng và kéo dai
hoạt tính của incretin, Sitagliptin làm tăng tiết
insulin và làm giảm nông độ glucagon phụ
thuộc glucose trong vòng tuần hoàn.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:
Hap thu:
Sau khi uốngsitaglipin liều 100mg, thuốc được
hấp thu nhanh với nồng độ đỉnh tronghuyết
tương (Tmax trung bình) đạt được sau khi uông

từ 1 đến 4 giờ, diện tích dưới đường cong
(AUC) trong huyết tương trung bình là 8,52
uM»giờ, Cmax là 950nm. Sinh khả dụng tuyệt

đối của Sitagliptin là khoảng 87%. Diện tích
dưới đường cong AUC trong huyết tương của
Sitagliptin tăng tỉ lệ thuận với liều.
Phân bố

 

Thể tích phân bố trung bình ởtrang tl
định sau khi tiêm tinh mach lieu duy- at Si
100mg là khoảng 198 lit. Một pha Yoho“Oy

Sitagliptin kết hợp thuận nghịch với pr
huyết tương (38%).

Chuyển hóa và thải trừ
Sitagliptin bị thải trừ chủ yếu dưới dạng không
thay đổi vào nước tiểu (khoảng 79%), do đó
chuyển hóa là con đường thải trừ thứ yếu. Sau

khi uống, [14C] Sitagliptin, x4p xi 100% phóng
xạ đã uống bị thải trừ vào phân (13%) hoặc
nước tiểu (87%) trong một tuân dùng thuốc.
Thời gian bán thải biểu kiến tụ sau liều uống
100mg Sitagliptin là khoảng 12,4 giờ và độ
thanh thải qua thận là khoảng 350m1L/phút.

Các trường hợp đặc biệt
Suy thân

Bệnh nhân suy thận nhẹ không có sự gia tăng
nồng độ Sitagliptin trong huyết tương có ý
nghĩa về mặt lâm sàng. Diện tích dưới đường
cong AUC trong huyết tương của Sitagliptin
tăng khoảng 2 lần ở những bệnh nhân suy thận
trung bình, 4 lần ở bệnh nhân suy thận nặng và
bệnh nhân suy thận giai đoạn cuối phải thẩm

tách máu.
Suy gan
Chưa có kinh nghiệm lâm sàng trên bệnh nhân
suy gan nặng (Điểm số Child-Pugh > 9). Tuy
nhiên, vì Sitagliptin chủyếu được thải trừ qua
thận, suy gan nặng dự kiến có thể không ảnh
hưởng đến dược động học của `im ⁄

Người già:
Bệnh nhân cao tuổi (65--80 thal) hồn độ
Sitagliptin trong huyết tương cai hơn ‘Khoang

19% so với các bệnh nhân trẻ hơn.

  

CHỈ ĐỊNH:
GETSITALIP (Sitagliptin) được chỉ định hỗ
trợ chế độ ăn kiêng và tập thể dục ở bệnh nhân
đái tháo đường tuýp 2 giúp kiểm soát đường
huyết, dưới các dạng sau:

-_ Đơn trị liệu
-_ Phối hợp 2 thuốc:

Phối hợp với Metformin hoặc sulfonylurea

hoặc thuốc đồng vận PPARY (Ví du:
thiazolidonediones) khi ma điều trị bằng

thuốc đơn trị liệu, chế độ ăn kiêng vàtập
thể dục không thể kiểm soát đường huyết

thích hợp.
-_ Phối hợp 3 thuốc:

Phối hợp với Metformin và 1 sulfonylurea

hoac Metformin va 1 PPARy (Vi du:
thiazolidonediones) khi ma phối hợp 2
trong các thuốc này, ăn kiêng và tập thể

d
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dục không thể kiểm soát đường huyết thích
hợp.

-  Phôi hợp với Insulin.

LIEU DÙNG VÀ CÁCH SỬ DỤNG:
Liều khuyến cáo của GETSITALIP
(Sitagliptin) là 100mg mỗi ngày dạng đơn trị
liệu hoặc phối hợp điều trị với Metformin, 1
sulfonylurea, Immsulin (Có hoặc không có
Metformin), 1 thuốc đồng vận PPARy (Ví dụ:
Thiazolidonediones), metformin cộng với Ì
sulfonylurea, hoặc metformin cộng l thuốc

đồng vận PPARy (Ví dụ: Thiazolidonediones).

Khi Getsitalip (Sitagliptin) kết hợp với
sulfonylurea hoặc với insulin, có thể xem xét
dùng sulfonylurea hoặc insulin với liều thấp
hơn để làm giảm nguy cơ hạ đường huyết do
sulfonylurea hoặc insulin.
Uống Getsitalip (Sitagliptin) trong bữa ăn
nhiều chất béo không ảnh hưởng đến dược
động học, Getsitalip (sitagliptin) có thể được
dùng cùng hoặc không cùng với thức ăn.
Nếu quên uống một liều Getsitalip (sitagliptin)
cần uống ngay khi nhớ ra. Không nên dùng liều
gấp đôi trong cùng một ngày.
Các trường hợp đặc biệt

Suythân
Đối với bệnh nhân suy thận nhẹ (độ thanh thài
creatinin [Clc;] > 50mL/ phút, tương đương với
nồng độ creatinine huyết thanh < 1,7 mg/ dL ở
nam va > 1,5mg/ dL 6 nit), khong cần điều
chinh liéu sitagliptin.
Đối với bệnh nhân suy thận trung bình (Clc; >
30 đến < 50ml/ phút, tương đương với nồng độ
creatinine huyết thanh từ > 1,7 đến 3,0mg/ dL
ở nam và > 1,5 đến < 2,5mg/ dL o nit), liéu
sitagliptin là 50 mg uống mỗi ngày một lần.
Đối với bệnh nhân suy than nang (Clo <

30mL/phút, tương đương với nồng độ
creatinine huyết thanh > 3;0mg/dL ở nam và
2,5mg/ dL ở nữ) hoặc bệnh thận giai đoạn cuối
(ESRD) đòi hỏi phải thâm tách máu hoặc thâm
tách phúc mạc, liều sitagliptin là 25mg mỗi
ngày một lần. Có thể uống Sitagliptin trong
thời gian không thâm tách máu.

Người già

Không cần điều chỉnh liều theo độ tui.

TÁC DỤNG PHỤ:
Đơn trị liêu

Nhiễm khuẩn đường hô hấp trên, đau đầu và
viêm mũi họng.

§ifagliptin phối hop voi Metformin HCI:
Thường sắp: buôn nôn

 

It gap: buồn ngủ, tiêu chảy, đau Duy.

hạ đường huyết.
Sifagliptin với sulphonvlurea
Thường găp: hạ đường huyệt
Sitagliptin véi Pioglitazone:

Thuong gdp: Ha dudng huyét, day hoi, phu
ngoai bién.
Sitagliptin vdi_sulfonylurea_va_ Metformin

HCl .
Rât thường gặp: hạ đường huyết.
Thường gặp: táo bón
Sifapliptin với Rosielitazone và Metformin
HCI
Thường gdp: ha đường huyết, nhức đầu, tiêu
chảy, nôn mửa, phù ngoại biên.
Sitagliptin voi insulin

Thuong gdp: cium, ha dudng huyét va dau dau.
It gap: kh6 miéng, tao bon.
Hiém: Tac nghén truc trang, phan dong khối, bí

tiểu.

Thông báo bác sĩ những tác dụng phụ gặp
phải khi dùng thuốc.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Sitagliptin chống chỉ định trong các trường hợp
Sau:
- Bệnh nhân có tiền sử mẫn cảm với

Sitagliptin hoặc bất kỳ thành phần nào khác
của thuốc.

- Bệnh nhân đái tháo đường tuýp I hoặc
đang điều trị đái tháo đường nhiễm toan
ceton.

- Trẻ em dưới 18 tuôi.

THAN TRỌNG
Viêm tuyẾn (uy:

Sau khi khởi đâu điềutrị bằng SifaAaa bénh

nhân nên được theo dõi cân thận CŨ hiệu

và triệu chứng của bệnh viêm tuyến 'tụy. Nếu
nghỉ ngờ viêm tuyến tụy, nên ngưng Sitagliptin
ngay lập tức và bắt đầu có phương pháp điều trị
thích hợp.
Ha đường huyết:
T¡ lệ hạ đường huyết tăng ở các bệnh nhân phối
hợp Sitagliptin với sulfonylurea hoặc với
insulin, là những thuốc có thể gây hạ đường
huyết. Do đó, có thể cần phải giảm liều
sulfonylurea hoặc insulin để làm giảm nguy cơ
hạ huyết áp.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
Phụ nữ có thai
Sự an toàn của Sitagliptin ở phụ nữ có thai
chưa được biết. Sitagliptin, tương tự các thuốc

`
+
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chống tăng đường huyết khác, không được

  khuyên cáo sử dụng ở phụ nữ có thai. SẢN XUÁT BỞI:

Phụ nữ cho con bú
Chưa biết Sitagliptin co tiét vào sữa mẹ hay G GETZ PHARMA (PV
không. Vì có nhiều thuốc tiết vào sữa mẹ, 29-30/27, Korangi Ind
không nên dùng Sitagliptin trong khi cho con Karachi 74900, Pakistan.
bu.

TAC DUNG CUA THUOC LEN KHA
NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
MOC
Getsitalip không ảnh hưởng đến khả năng lái
xe và vận hành máy móc. Tuy nhiên, khi lái xe

và vận hành máy móc, cần lưu ý đã có báo cáo
về các trường hợp hoa mắt và buồn ngủ.
Ngoài ra, nên cảnh báo nguy cơ hạ đường

huyết khi phối hợp GETSITALIP và thuốc

nhóm sulphonylurea hoặc ¡nsulin cho bệnh

nhân.

TƯƠNG TÁC THUOC:
Digoxin:
Sitagliptin có ảnh hưởng rất nhỏ đến nồng độ
digoxin trong huyết tương. Không khuyến cáo
điều chỉnh liều digoxin. Tuy nhiên, bệnh nhân
có nguy cơ ngộ độc digoxin nên được theo dõi
khi dùng đồng thời Sitagliptin và digoxin.

  

  

  

QUA LIEU:
Khi xảy ra quá liều, có thể sử dụng các phương
pháp điều trị hỗ trợ thông thường như thải trừ
các chất không được hấp thu qua đường tiêu
hóa, theo dõi lâm sàng (bao gồm điện tâmÀđè
và điều trị hỗ trợ tùy theo tìnhTT HT
của bệnh nhân. Sitagliptin chỉ được thải`frù
bằng thẩm tách ở mức độ vừa phải. Thâm tách
máu kéo đài có thể được xem xét nếu phù hợp
về lâm sàng. Chưa được biết Sitagliptin có thể
bị thải trừ bằng thẩm tách màng bụng hay
không.

 

  

  

    

BAO QUAN: V22
Bảo quản dưới 30°C. Tránh ánh sáng và tránh Lo,
am.
TIEU CHUAN:Nha san xuat
HAN DUNG: 2 nam ké tir ngay sanxuat
ĐÓNG GÓI: Hộp2 vi x 7 viên
- Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước kỈ

Resy!

ding.
- Néu can thêm thông tin, xin hỏi ýkiến PHÓ CỤC Lyng

bác sĩ. /

- Thuốc này chỉ được dùng theo sự kê toa JligueWH mn Vaian hamby

của bác sĩ
-_ Đề xa tâm tay trẻ em.
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