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Pé xa tam fay tré em
Néu ciin thém thong tin xin héi y kién bdc si hodc dwoc si

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

M&i vién nén chira:

Thanh phéan hoat chdt: Glimepiride 2 mg

Thémh phédn té dupe: Betadex, Polysorbate 80, Sodium starch glycolate, Microcrystalline
cellulose 102, Yellow iron oxide, Magnesium stearate, Lactose monohydrate.

2. DANG BAO CHE CUA THUOC

Vién nén.

M6 ta dang bao ché: Vién nén tron mau vang, hai mit tron.

3. CHI PINH

Piéu trj bénh dai théo duwong tuyp 2, khi ché do an kiéng, tap thé duc va giam cdn khong du hiéu
qua.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Co s¢ dé diéu trj thanh cong bénh d4i thdo dudng 1a ché d &n udng hop 1y, hoat dong thé chét
thuong xuyén, cling nhu kiém tra dinh ky duong huyet va duomg niéu. Thude di€u tri dai thao
dudng duémg udng hodc insulin khéng thé phét huy hét hiéu qua néu bénh nhan khéng tuin thi
cheé d¢ an udng dugce khuyén nghi.

Liéu ding

Liéu ding duge xédc dinh dua trén két qua xét nghiém glucose trong méu va nuée tiéu.

Liéu khoi ddu 1a 1 mg glimepiride mdi ngay. Néu kiém soat dudmg huyét tot, liéu nay nén duge
duy tri trong qua trinh diéu tri.

Déi véi cac lidu dung khéc nhau s& ¢6 céc ham lwong phi hop c6 sén.

Néu viée kgém soat dudmg huyét khong dat yéu ciu, nén tang lidu, dl,lEa trén mtrc @6 kiém S04t
dudng huyet, theo cach ting liéu timg budce voi khoang cach giita cac lan tang liéu khoang 1 dén
2 tudn, 1én dén 2 mg, 3 mg hodc 4 mg glimepiride mdi ngay.

Liéu dung hon 4 mg glimepiride mdi ngdy chi mang lai hiéu qua tot hon trong mét sb trrdmg hop
ngoai lé. Liéu toi da duge khuyén cdo 14 6 mg glimepiride méi ngay.

O nhimg bénh nhédn khéng duoc kjém sodt dudng huyét ddy du bang lidu téi da hang ngay cua
metformin, cé thé bit dau diéu tri déng thoi bang glimepiride.

Trong khi duy tri liél.! metformin, glimepiride duge khoi dﬁg voi lidu thip, sau doé ting dan tiy
thugc vao mixe do kiém sodt chuyén héa mong mudn lén dén lidu t&i da hang ngdy. Viéc phdi
hop diéu tri nén duge bét diu dudi sy giam st y té chit ché.
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h¢nh nhan khong dugce kiém sot ducmg huyét day du véi lidu t6i da hang ngay cua
o) co thé bat diu dung insulin dong thoi néu can thiét. Trong khi duy tri liéu
irid g insulin duge khéi du & liéu thap vatang dan tity thude vao mirc do kiém soat chuyén
fudn. Viée phm hop diéu tri nén dl.rqc bat ddu dudi su gidm sat y té chat ché.

Trong qué trinh d|eu tri, khi kha nang kiém soét dudmg huyet dugc céi thién do téng do nhay
insulin, nhu ciu vé glimepiride c6 thé giam. Do do, dé tranh ha dudong huyet can can nhéc giam
liéu hodc ngirng diéu tri kip thoi. Cung c6 thé cén thay ddi liéu néu c6 thay dbi vé can nang hodc
161 séng ctia bénh nhan hodc cdc yeu t6 khac lam ting nguy co ha hodc ting dudng huyét.

Chuyén tir cdc thudc ha duong huyét uong khdc sang glimepiride

No6i chung, c6 thé chuyen tir cée thude ha duéng huyet udng khac sang glimepiride. Khi chuyén
sang glimepiride, can hru y dén ham lu'qmg va thoi gian ban thai ctia thude trude d6. Trong mot
sé trudong hop, dic biét la thube didu ti dai thao dudng cd thoi gian ban thai dai (vi du
ch.lorpropam1de) nén 4p dung giai doan thai trir thude trong vai ngay dé giam thiéu nguy co ha
dudng huyét qua mic do tic dung cong hop.

Lleu khoi diu khuyen céo 1a 1 mg glimepiride mdi ngdy. Dua trén ddp Gng clia timg bénh nhén,
liéu glimepiride c6 thé ting din theo timg bude, nhr d chi dinh trude do.

Chuyén tir insulin sang glimepiride

Trong mét sb truomg hop ngoai 1€, khi bénh nhén ddi théo du’o’ng tuyp 2 dang duoc diéu trj bing
insulin, co thé chi dinh chuyén sang glimepiride. Viéc chuyén d6i ndy nén duge thue hién dudi
sw gidm sat y té chat ché.

Lidu ding trén nhém bénh nhén dic biét

Bénh nhdn suy thdn hodc suy gan

Xem muc Chéng chi dinh.

Tré em

Khéng co dir liéu ndo vé viée sir dung glimepiride & bénh nhan dudi 8 tudi.

Péi voi tré em tir 8 dén 17 tudi, dit lidu vé& glimepiride ding don trj ¢on han ché.

Dit lidu hién ¢6 v& tinh an todn va hidu qua & tré em chwa dit nén khong khuyén khich str dung &
{ré em.

Cich diung

Dung dudng udng.

Thodng thudmg, chi cdn mot lzeu glimepiride mdi ngay la di. Nén dung thube ngay trude hodc
trong biia sang day du dudmg chét hodc néu bénh nhén khong in sdng, nén ding ngay trude hodc
trong bita &n chinh diu tién trong ngay.

Néu quén dimg mot lidu, khong dugc ubng bu bing cach tang lidu tiép theo.

Vién thudc phai dwoc nudt nguyén véi mot it nuée, khéng duge nhai.

Nén sur dung vién thuoc ¢6 ham luong 1 mg, 2 mg, 3 mg hodc 4 mg theo dung lidu duoc ké don,

khéng tu y be, nghién hodc chia nhé vién thude. Trudng hop can diéu chinh liéu, tham khao ¥
kién béc si hodc duge st dé lwa chon dang thudc thich hop.
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& toan ceton do déi théo dudng.
Hén mé do dai thdo dudmg.
Suy thdn nang hodc suy gan ndng (trong nhimg truong hop nay, khuyén céo dung insulin).

6. CANH BAO VA THAN TRQONG KHI DUNG THUOC
Glimepiride phéi ding ngay truéc hodc trong bira én.

Viée dn udng khong dting gi& hodc bo bita ¢6 thc dan dén ha glucose huyet khi ding glimepiride.
Céc triéu chimg c6 thé co cua ha glucose huyet gom: Pau dédu, déi con cio, budn ndn, nén, mét
moi, budn ngu, rm loan giac ngu, bon chdn, hung hing, gxam tdp trung, giam su tinh tdo va toc
dd phan tmg, trAm cam, la 1511 roi loan ngdn ngik va thi giac, mat ngdn ng, run riy, liét nhe, rbi
loan gléc quan, chong mat, mAt stre, mét kha nang tyr kiém soat, mé sang, co gidt do ndo, ngu ga
va mét  thirc ddn dén hén mé, thé néng va nhip tim chim. Ngodi ra, ¢6 thé xay ra cac du hiéu
cla diéu hoa nguoc adrenergic nhu @6 md hoi, da lanh, lo 4u, nhip tim nhanh, ting huyét 4p, d4nh
trbng nguc, con dau thit ngue, loan nhip tim.

Hinh &nh 1am sang ctia con ha glucose huyét nang c6 thé gidng nhu bi dot quy.

Céc triéu ching hiu nhu ¢6 thé dugc cai thién ngay sau khi diing carbohydrate (duémg). Cac chit
lam ngot nhan tao khong co hiéu qua.

Kinh nghiém tir céc sulfonylurea khac cho thdy, méc du viéc diéu tri bude ddu thanh cong nhung
van ¢6 thé b ha glucose huyét tai phat.

Ha glucose huyct ning hodc kéo dai cé the tam thoi duoc kiém sodt bing cach ding duong,
nhung van cin diéu tri y té ngay va d6i khi cin phai nhép vién.

Céc yéu té thudn loi gy ra ha glucose huyét bao gom:

- Bénh nhén khdng muén hofic khong du kha ning hop tac diéu tri (thuémg gap & bénh nhén cao
tudi).

- Dinh dudng kém, gi®r in thit thuong, bé bita hodc nhin d6i kéo dai.

- Thay déi ché d6 an kiéng.

- Khong can ddi lugng carbohydrate véi ché do luyén tép.

- Uéng nhiéu ruou, dic biét khi két hop bd bira.

- Suy gidm chic ning than.

- Réi loan chirc ning gan ning.

- Dung qua liéu glimepiride.

- Réi loan ndi tiét mét bu lién quan dén su chuyén héa carbohydrate hogc co che diéu hoa nguge

ctia ha glucose huyét (nhu réi loan chirc ning tuyén gidp va thiy trude tuyén yén hodc suy vo
thugng than).

- Duing phéi hop véi mét sb thude khéc.
Cén kiém tra dinh ky nong dé glucose trong mau va nude tiéu khi diéu tri bing glimepiride.
Ngoai ra ciing can xéc dinh ty 1& glycosylated haemoglobin (HbA1c).
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an va cong thic mau dinh ky (ddc biét 1a bach cAu va tiéu cdu) trong khi ding

o
sigacokinh nghiém vé viée sir dung glimepiride & bénh nhén suy gan nang hodc bénh nhén

dang tham tach mau. Bénh nhan suy chirc ning gan hodc thin niing nén chuyén sang ding insulin.

Viée didu tri bing céc sulfonylurea cho bénh nhén bi thiéu G6PD c6 thé gay thiéu méu tan mau.
Vi glimepiride thudc nhom ndy, nén than trong khi str dung cho bénh nhan thiéu G6PD va nén
xem xét thay thé bing nhom thude khac.

Thude c6 chira lactose monohydrate, chinh vi vdy véi nhitng bénh nhin ¢é vén dé di truyen hiém
gip nhu khong dung nap véi galactose, thiéu men tiéu hoa lactose (lapp lactase) hodc mac hoi
chimg r6i loan hip thu glucose-galactose khong nén ding thude nay.

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Thoi ky mang thai
Nguy co lién quan dén ddi thdo dwong

Mic glucose huyét bét thucmg trong thoi gian mang thai c6 thé lam tang nguy co di tat bam sinh
va tir vong chu sinh. Vi vdy, ghfu kiém sodt chit ché ndng dd glucose huyét trong thai ky dé tranh
nguy co gy qudi thai. C6 theé can ding insulin trong mot vai truomg hop nhét dinh. Nhimg bénh
nhan dy dinh mang thai phai thdng bdo cho béc si.

Nguy co lién quan dén glimepiride

Chua c6 du dit liéu vé viéc dung glimepiride cho phu nit ¢6 thai. Cac nghlen clru trén dong vat
cho thdy c6 ddc tinh trén kha ning sinh sn lién quan dén tac dung duge 1y (giam glucose huyét)
cua glimepiride.

Do viy, khéng nén ding ghmepmde trong toan b thoi gian mang thai. Khi dang diéu tri véi
glxmepmde ma bénh nhén mudn cé thai hodc phat hién c6 thai, nén chuyén sang dung insulin
cang sém cang tdt.

Thoi ky cho con bu

Su bai tiét thude vao sua me chua dugc biét. Ghmepmde ¢ bai tiét vao stra chudt. Vi cac
sulfonylurea khac c6 bai tiét vao sita me va ¢6 nguy co gdy ha glucose huyét cho tré bt me, khong
nén cho tré ba trong khi dung glimepiride.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chua c6 nghién ctru vé anh huéng cta thude 1én kha ning l4i xe, van hanh may méc.

Kha néng tap trung va phén tmg cua bénh nhan co thé bi suy giam do ha glucose huyet hodc tang
glucose huyét, vi du nhur giam thi lue. Diéu nay cé thé gy rii ro trong nhitng tinh hubng dic biét
quan trong (nhu khi lai xe hodc vin hanh may mac).

Bénh nhan nén than trong dé tranh bj ha glucose huyét trong khi l4i xe. Diéu niy dic biét quan
trong khi bénh nhén bi glam hoic khong nhén thitc duge céc triéu chimg canh béo ctia ha glucose
huyét hodc thudng xuyén bi ha glucose huyét. Can cin nhic xem c6 nén 14i xe hodc vin hanh
mdy méc trong nhing trirong hop nay hay khong.

9, TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Twong tic
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m glimepiride voi cac thude khic c6 the din dén ting hoic giam tdc dung cla
vay, khi dung thém mot thude khéc, can coy k.len cua thay thuoc Gllmeplrlde

i hop v6i cdc chéit cim tmg CYP2C9 (v1 du rifampicin) hodc voi céc chét e ché
ol). Khong c6 chéng chi dinh ding phéi hop.

Lam téng tac dung ha glucose huyét va vi vily c6 thé gy giam ndng d6 glucose huyét khi dung
dong thoi vai mot trong cac thude sau:

- Phenylbutazon, azapropazon va oxyfenbutazon.

- Insulin va thudc didu tri dai thao duomg dang ubng nhu metformin.
- Céc salicylat va p-aminosalicylic.

- Céc steroid déng hoéa va hormon sinh dyc nam.

- Chloramphenicol, cac sulfonamid tdc dung kéo dai, nhém tetracyclin, khang sinh quinolon va
clarithromycin.

- Céc thude chéng déng mau din xuit coumarin.
- Fenfluramin.

- Disopyramid.

- Céc fibrat.

- Cée thude 1rc ché ACE.

- Fluoxetin, céc thube tic ché MAO.

- Allopurinol, probenecid, sulfinpyrazon.

- Cée thude tre ché giao cam.

- Cyclophosphamid, trophosphamid va céc iphosphamid.
- Miconazol, fluconazol.

- Pentoxifyllin (dung thude tiém lidu cao).

- Tritoqualin.

Lam giam tac dung ha glucose huyet va vi vy c6 thé gdy ting ndng dd glucose huyét khi ding
ddng thoi voi mot trong céc thude sau:

- Céc oestrogen va progestogen.

- Céie thube loi tidu thai mubi, cac thude loi tiéu thiazid.

- Cé4c thudce kich thich tuyén gidp, cac glucocorticoid.

- Céc dn xuft phenothiazin, clorpromazin.

- Adrenalin va cac thude cudmg giao cam.

- Acid nicotinic (lidu cao) va céc din xuét ctia acid nicotinic.
- Céc thude nhudn trang (ding kéo dai).

- Phenytoin, diazoxid.

- Glucagon, céc barbiturat va rifampicin.

- Acetozolamid.
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Q%ONEJE&E?H'}_} chen thu thé Ha, thude chen beta, clonidin va reserpin ¢é thé lam ting hodc gidm tdc
g o %h ‘glucose huyét.

1 huong cua cac thude ¢o tac dung trén hé giao cam nhu thude chen beta, clonidin,
'dm va reserpm céc. dAu hiéu ciia diéu hoa nguge adrenergic dbi véi ha glucose huyét co

Colesevelam gén voi Ellrnepmde va lam giam hdp thu glimepiride qua dudmg tiéu hoa. Khong
ghi nhén tuong tdc khi dimg ghmepmdc céch it nhat 4 gi¢ trude khi ding colesevelam. Do d6,
nén ubng glimepiride it nhat 4 gi¢r trude khi dimg colesevelam.

Ubng rugu hodic nghién ruou cb thé lam tang cudmng hodc lam suy yeu tac dung ha dudng huyet
cia thube mét cich khé doan. Glimepiride c thé lam manh [én hodc yéu di tac dung cta cde din
chat courmarin.

Twong ky

Do khéng ¢6 céc nghién ciru vé tinh twong ky ctia thude, khong tron 13n thude ndy véi cée thude
khac.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tic dung khéng mong mudn (ADR): Tin sudt tac dung khong mong mudn udc tinh du:;rc phén
loai theo quy wéce sau ddy: Thuong gap (= 1/100, < 1/10); it gap (= 1/1.000, < 1/100); hiém gip
(> 1/10.000, < 1/1.000); rét hiém giip (< 1/10.000), chua biét (khong udc tinh duge tir dir li¢u sén
co).

Rdi loan Mdu va hé bach huyét:

Hiém: Giam tiéu cau, giam bach cdu, giam bach ciu hat, mat bach cu hat, giam hdng cdu, thiéu
méu huyét tan, thiéu mau toan dong, théng thuémg hoi phuc khi ngung thude.

Khéng r8: Giam tiéu cu voi sb luong tiu cdu dudi 10.000/pl va xudt huyét giam tiéu cau.

Réi logn mién dich:

Rét hiém: Viém mach dj tmg, nhimg phan (g c6 thé nhe nhung cling c6 thé trir nén ndng hon
va di kém vGi kho thé, tut huyet ap, doi khi dan dén séc.

Khén_g rd: Phan mg di (mg chéo vai sulphonylurea, sulfonamides hodc céc chét lién quan khac
c6 thé xay ra.

Réi loan chuyén héa va dinh dwing:

Hiém: Ha duong huyét

Do hé qua cua tac dong giam duong huyét ctia glimepiride, ha duong huyét co thé xay ra va ciing
c6 thé kéo dai.

Céc trigu ching c6 the 00 cla ha dudng huyet bao gbm nhtrc dhu, d6i cdn cao, budn non, 6i mira,
ue 0ai, budn ngu, rdi loan glac ngu, bdn chdn, wa gay go kém tap trung, kich dong va phan ung,
tram cam, 14 1an, néi khé hodic khéng néi duge, roi loan thi giac, run chan tay, di cam, roi loan
gidc quan, chodng vang, khong tu lwe duge, mat ty chu, sang, co gidt, ngn ga va mét tri glac dan
dén hon me, thé ndng, nhip tim cham. Ngoai ra, c6 thé c6 cac ddu hiéu d1eu hoa nghich glao cam
nhu vi mé héi, da lanh va 4m uét, lo sg, tim ddp nhanh, ting huyét ap, hoi hﬁp dau that nguc,

va loan nhip tim. Bénh canh ldm sang cla con ha dudng huyét ning co thé gidng nhu dot quy.
Triéu chimg ha duomg huyét hiu nhy luon luén mét dan khi chita tri tinh trang ha dudng huyét.

Mt

Khong r&: C6 thé giam thi lyc tam thdr, nhat 1a khi bat dau diéu tri, do thay doi nong do duong
huyét.
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3 do giif nude vi thé khiic xa thay déi tam thoi, thay ddi nay doc 1dp véi mite dudng

R&i loan gan - mét.

Rét hiém: Réi loan chic ndng gan (kém (r mat va vang da) va viém gan, din dén suy gan.
Khong ro: Néng d§ men gan ¢ thé ting.

Réi logn da va mé duwéi da:

Khong rd: Phan tng do ting méc d nhay cam ¢ da nhu min ngira, mé day hodic phat ban va da
ting mén cam véi dnh nang.

Céc téc dung khong mong muén khae: Giam ndng dd natri trong huyét thanh.

Vi mot s tée dung khéng mong muén (vi du ha dudng huyét ning, thay dbi v& mau, phan (ng
di g hodc glé dj img nang hodc suy gan) trcmg mot vai trudmg hop trd nén nguy hiém dén tinh
mang, nén t,an thiét béo ngay cho béc sT mdi khi xay ra cdc phan tng dot ngdt hodc ning, va
khéng nén tiép tuc dimg thude ma khong c6 sy huéng dén cia bac si.

Ngoai nhimg téc dung bt loi ctia thude dwoc néu trén déy, nhitng tai bién dudi diy da duge bdo
céo vai cac sulfonylurea:

- Réi loan chuyén héa porphyrin biéu hién mugn trén da.

- Phan Gmg r6i loan chuyén héa porphyrin & gan.

- Phan (mg gibng disulfiram.

- Hoi chimg phan tiét hormon khang lgi niéu (ADH) khéng thich hop.

Cé goi ¥ cho rang nhimg sulfonylurea nay c6 thé lam ting phan (img ngoai bién cia ADH va/hoic
tang phong thich ADH.

Théng bdo ngay cho bdc st hodc duwoc s7khi gdp cdc tdc dung khong mong muon nhie trén khi sie
dung thudc hodc bdo cdo cdc : phan umg co hqi cia thube vé Trung tam Thong tin thudc va Theo
doi phan vng co hai cua thude (ADR) Quéc gia.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Tri¢u chimg: Quéa liéu din dén hién fuong ha glucose huyét (<60 mg/dl twong duong 3,3
mmol/lit) nhtre dAu, ngudi mét 14, run réy, vd md hm da lanh, lo ldng, nhip tim nhanh, huyét 4p
giam, hbi hdp, bit rat, e nguc, loan nhlp tim, d6i cdn cao, budn nén, ndn, budn ngt, gidm tip
trung, giam linh hoat, gidm phan (mg, i loan 16i ndi, rbi loan cam giac, lidt nhe, chong mat,
rdi loan thi gidc, nga ga, trdm cam, i 1an, mit tri gidc din dén hon mé. Khi hén mé, thé ndng,
nhip tim chdm. Bénh canh 1am sang ctia con ha glucose huyet ning c6 thé giéng nhu mdt con dot
quy. Co the toi 24 gid sau khi udng, trleu chimg méi xudt hién. Trong trwomg hop khac, tri¢u
chun% xufit hién ngay sau khi ding qua lidu, kéo dai 12 - 72 gid va c6 thé quay tré lai sau mot
dot hoi phuc ban dau.

Xir tri: Tri¢u chimg ha dudng huyét nhe, khéng ¢ triéu chimg mat nhén thirc hodce rbi loan than
kinh, didu tri ngay lap tire bang glucose dudng udng va didu chinh liéu va/hodc bita in. Can theo
dai chiit ché cho dén khi bac st két ludn bénh nhan dd qua giai doan nguy hiém.

Piéu trj chit yéu bao gdm ngan chan sy hdp thu bang cach giy non va sau d6 udng nude loe hodc
nuée chanh véi than hoat tinh (chat hdp phu) va natri sulfat (thubc nhudn trang) Khi ¢6 cac trigu
chimg ha duéng huyét ning kém theo hén mé, co gidt, roi loan thén kinh... cin nhép vién ngay
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20 6 hon mé, can tiém tinh mach nhanh dung dich glucose dic 50 %, sau do truyén
dich glucose 10 % vdi téc do du dé duy tri dudng huyét > 100 mg!cll Bénh nhin
ddi chit ché trong vong it nhét 24 - 48 gid boi ha duong huyét cd thé quay trd lai

6m duge ly: Thude diéu tr dai thio dudmg, thube ha glucose huyét khéng bao gdm insulin,
nhdém sulfonylurea.

Ma ATC: A10BB12

Glimepiride 13 mot thudc chong dai thdo duong typ 2 (khdng phu thude msulm) nhém
sulfonylurea. Téc dung chu yéu cia ghmepirlde 2 kich thich té bao beta tuyen tuy giai phong
insulin, vi vy thude chi ¢6 tic dung khi tyy con hoat ddng (con kha ning giai phong insulin).

Gidi phong insulin

Céc sulfonylurea diéu hoa bai tiét insulin bing céch gay dong cée kénh kali nhay cam véi ATP
trén mang t& bao beta ciia ddo tuy. Viéc déng kénh kali thic ddy sy khir cyc ctia té€ bao beta va
din dén md cac kénh calci, lam ting dong calci vao trong té bao. Diéu nay dan dén giai phong
insulin theo co ché xudt bao.

Glimepiride gén két véi ty 18 cao vio protem mang té bao beta, cac protein nay co lién quan dén
kénh kali nhay cam véi ATP nhung & vi tri gan khéc véi cde sulfonylurea théng thudmg.

Cac tdc dung ngoai tuy

Céc tac dung ngoai tuy bao gém cai thién tinh nhay cam ciia md ngoai vi véi insulin va lam giam
hép thu insulin & gan.

Qua trinh hap thu glucose tir mau vao md co va md md & ngoai bién xay ra thong qua cac protein
vén chuyen ddc biét nam trén mang té bao. Su van chuyén glucose vao trong cac md nay la bude
han ché té¢ d6 trong qua trinh sir dung glucose. Gllmepmde tang rit nhanh sb lugng phén tir vin
chuyén cht dong glucose trén mang bao tuong cla cic té bao co va md, din dén su hip thu
glucose dugc kich thich.

Glimepiride lam tang hoat tinh ctia phosphohpase C déc hiéu v6i glycosyl-phosphatidylinositol,
yéu td c6 thd c6 méi tuong quan véi qué trinh tong hop lipid va glycogen do thude trén céc té
bao md& va co duge ly trich.

Glimepiride tic ché tin tao glucose & gan bing cach lam ting ndng dd noi bdo ciia fructose-2,6-
bisphosphat, mot chit frc ché qua trinh tin tao glucose.

Tic dung toan thin

O nguoi khoe manh, lidu toi thiéu co tac - dung khi dung dudng udng la khoang 0,6 mg. Hiéu qua

cua ghmepmde phu thudc liéu va ¢b thé 13p lai dugc. Trong ddp (g sinh ly véi hoat dong thé
luc cdp, s giam bai tiét insulin van duy tri khi str dung glimepiride.

Khong ghi nhén sy khac biét dang k& vé tac dung ctia glimepiride khi thuoc duge dung trude 30
phut hoéc ngay truéce bita an. O bénh nhén dal thdo duong, kha ning kiém sodt glucose huyét tt
trong 24 gid ¢6 thé dat duoc véi lidu 1 lan/ngay.

Mic du chét chuyén héa hydroxy cta gllmepmde lam glucose huyet gidm nhe nhung dang ké
trén ngudi khoe manh, tic dong nay chi chiém mdt phin nho trong téng téc dung cia thude.

Pidu tri két hop véi metformin
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ot ng ugu’u cho thdy viée kiém soat glucose huyét dugc cai thién khi dung liéu phap két hgp
g Fﬁﬂ’c}" § v6i sir dung don thudn metformin & bénh nhin chwa duge kiém soét tdt véi liéu

o €18 161 é’t Tmin.
voi insulin

\*
Kﬂ 0 u phap phdi hgp véi insulin con han ché. & bénh nhan chua duge kiém soat tot voi
a cuia glimepiride, c6 thé bit dau diéu trj dong thdi véi insulin. Trong hai nghién ciru,

liéu phap phdi hop da dat sy cai thién trong viéc kiém soat chuyén hoa twong tw nhu ding insulin
don thuén; tuy vdy, liéu insulin trung binh thép hon duge ding trong liéu phéap phdi hop.

Péi twong dic biét
Tré em

Mot thir nghiém lam sang kéo dai 24 tudin, cé ddi chimg hoat chat (glimepiride 1én t&i 8 mg/ngdy
hodc metformin [én t&i 2.000 mg/ngay) da duge thyc hién trén 285 tré em (8 - 17 tudi) bi dai thao
dudmg typ 2.

Ca glimepiride va metformin déu lam giam dang ké gia tri HbAlc so véi ban déu (glimepiride -
0,95 (sai sd chuén 0,41); metformin -1,39 (sai $0 chudn 0 ,40)). Tuy nhién, glimepiride khong dat
duoc tiéu chuin khong thua kém metformin vé mirc thay doi trung binh cia HbAlc So véi ban
dau. Su khac biét gitra hai nhém 140,44 % voi uu thé nghiéng vé nhém metformin. Gii han trén
(1,05) cta khoang tin cdy 95 % vé su khac biét khéng thap hon 0,3 % ngudng khong thua kém.

Trong qud trinh diéu tri bing ghmeplrlde khong ¢6 céc van dé an toan méi duge ghi nhén trén
tré em khi so v&i bénh nhdn ngudi 1ém bi dai thao duong typ 2. Hién chua co thong tin vé hiéu
qua va tinh an toan dai han trén tré em.

13. PAC TiNH DUQC PONG HQC
Hip thu

Sinh kha dung ctia glimepiride sau khi uong la hofm toan. Thirc an khong anh hudng (i sy hép
thu, né chi lam giam nhe tbe d6 hép thu. Nong dd toi da trong huyet thanh (Cmax) dat duoc trong
vong 2,5 gio sau khi udng (trung binh 0,3 meg/ml khi ding da liéu 4 mg/ngay) va cé mdi quan
hé tuyén tinh gitta liéu ding voi ca hai gié tri Cmax v@ AUC (dién tich dudi duong cong).

Phén bo

Glimepiride o thé tich phén bé rit thap (khoang 8.8 L) gin bing véi khoang phéin b albumin,
gfin két cao véi protein (> 99 %), va dd thanh thai thip (khoang 48 ml/phit).

O d6ng vit, glimepiride duge bai tiét qua sita. Glimepiride ¢6 thé di qua nhau thai. Di qua hang
rao mau ndo vai ty 1€ thap.

Chuyén héa va thii triv

Thoi gian ban thai trung binh trong huyét thanh, chi yeu lién quan dén ndng do trong huyét thanh
sau khi diing da lidu, 12 khoang 5 - 8 gior. Sau khi dung lidu cao, thdi gian ban thai kéo dai hon
mdt chit.

Sau khi dung glimepiride lidu don duoc danh diu phong xa, 58 % hoat chit phéng xa duoc tim
thiy trong nude tidu, va 35 % trong phén. Khong thdy c6 hoat chét dudi dang khong d6i trong
nudce tiéu. Hai chét chuyen hoa c6 thé 1a tir chuyen héa & gan (enzym chinh la CYP2C9) dugce
tim thiy ca trong nuée tiéu va phén: Dan xuat hydroxy va dan xudt carboxy. Sau khi udng
ghmepmde thdi gian ban thai pha cudi ctia cc cht chuyén héa nay ldnlugtla3 -6 gibvas5-6
gio.

So sanh dung don liéu va da liéu hang ngay cho thay khong c6 su khac biét déng ké vé dic diém
duoe dong hoc va tinh bién thién gifta cdc ca thé 1a rit thip. Khong thiy sy tich liy thude.
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TNHH MTV ;
oWy dhdn: ién ctru nhin mo, don liéu thue hién trén 15 bénh nhan suy thén, glimepiride (3

U\ Iﬁ@ﬁ mﬂg &Joa cho 3 nhém bénh nhin c6 do thanh thai creatinine trung binh (Cler) khac nhau;
: =777 mL/phut n = 5), (Nhém II, Clcr 2’? = mUphut n= 3% (Nhom III Clu

g lmepmd trcmg huyét thanh giam khi chire nang thdn giam. Tuy nhién, muc Ml va M2 trong
huyét thanh (gid tri dudi dudmg cong AUC trung binh) tang 2,3 va 8,6 lan tir Nhém I dén Nhém
[1. Théi gian ban huy sau cung (t172) dbi voi ghmepmde khong thay déi, trong khi cac thoi glan
ban huy d6i voi M1 va M2 ting khi chirc nang thin giam. Bai tiét qua nude tiéu trung binh cua
M1 cong M2 theo phan trdm liéu, tuy nhién, giam (44,4 %, 21,9 %, v4 9,3 % d6i v&i Nhom 1 dén
[11)

Két qua tur nghlen ciru chinh liéu nhidu liéu thuc hién trén 16 bénh nhan suy thdn dimg cac liéu
tir 1 - 8 mg mdi ngdy trong 3 théng nhit quan véi két qua dung don lidu. Tét ca bt:nh nhan c6 Cler
<22 mL/phut dudng méau duge kidm soat ddy di véi don licu, chi 1 mg mdi ngay. Két qua tir
nghién ctru ndy goi y lidu khai ddu 1 mg glimepiride ¢6 thé cho bénh nhén dai thao duomg typ 2
kém bénh thén, va liéu ¢6 thé diéu chinh dya vao mitc duong huyét déi.

Khéng rd la glimepiride cé bi thdm tach hay khong.
Suy gan: tac dong cua suy gan trén sur thanh thai glimepirid chura duge kiém tra tong thé.
Tre em

Mdt nghién ctru dénh gid vé duge dong hoc, tinh an toan va kha nang dung nap cua mot lidu duy
nhit glimepiride 1 mg sau khi &n, thuc hién trén 30 bénh nhi dai thdo dudmg typ 2 (4 tré tir 10
- 12 tudi va 26 tré tir 12 - 17 tudi) cho thdy gid tri trung binh ctia AUC (p-cusi), nong do dinh (Crmax)
va thoi gian ban thai (ti2) twong tw nhu khi quan sat trén ngudi 16n.

14. QUY CACH PONG GOI
—~  Hp 3 vi Alw/Alu x 10 vién, kém to hudng dan str dung.
— Hop 5 vi Alw/Alu x 10 vién, kém t& huéng dén sir dung.
— Hop 10 vi Alw/Alu x 10 vién, kém t¢ hudéng dan sir dung.

15. BCI)EU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG VA TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA
THUOC

Diéu kién béo quan: D& & noi kho rdo, trdnh 4nh sang, nhiét do khong qua 30 °C.
Han dung: 24 thang ké tir ngdy san xut.
Tiéu chuén chét lvgng: DDVN.

16. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
Céng ty TNHH MTV Duge phim LA TERRE FRANCE

Lo B3-1, gbc dutmg D4-N1, khu cong nghi¢p Huu Thanh, X& Hyu Thanh, Huyén Pac Hoa, Tinh
Long An, Viét Nam.



