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s o TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

_r.’; Rx Thube nay chi diung theo don thude

GLYPAR2 & 4

(Vién nén Glimepirid 2 mg & 4 mg)

GLYPAR 2 (Vién nén Glimepirid 2 mg)
GLYPAR 4 (Vién nén Glimepirid 4 mg)

Dé xa tém tay tré em.
Doc kj huedng dan sir dung trudce khi dimg.

THANH PHAN CONG THUC THUOC

GLYPAR 2 (Vién nén Glimepirid 2 mg)
M&i vién nén chura:

Thanh phén dugc cht:

GHIEPAE.. oo cnmomessssumenmmnn 2 mg

Thanh phin t4 dugc: lactose monohydrat, natri croscarmellose, indigo carmine aluminium lake,
yellow iron oxid, povidon, polysorbat 80, colloidal anhydrous silica, magnesi stearat

GLYPAR 4 (Vién nén Glimepirid 4 mg)
MB&i vién nén chira:

Thanh phén duge chat:

Cilinoepinidd, . oociissismnsinn 4 mg

Thanh phé‘m t4 duge: lactose monohydrat, natri croscarmellose, indigo carmine aluminium lake,
povidon, polysorbat 80, colloidal anhydrous silica, magnesi stearat

DANG BAO CHE: Vién nén

Mo ta:

GLYPAR 2 (Vién nén Glimepirid 2 mg)

Vién nén hinh thudn dai, mau xanh 14 ciy, v6i dudng bé ngang & mot mét va mdt con lai phé.ng.
GLYPAR 4 (Vién nén Glimepirid 4 mg)

Vién nén hinh thudn dai, mau xanh duong, véi dudng bé ngang & mot mit va mat con lai phang.
CHI PINH

Vién nén glimepirid duoc chi dinh cling véi ché do an kiéng va tap thé duc dé giam dudng huyét
trén bénh nhén dai thao duong typ 2 & ngudi 16m ma viée dn kiéng va tap thé duc don thuén khéng
thé kiém soét duoc tinh trang tang dwong huyét.
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Vién nén glimepirid c6 thé sir dung chung v6i metformin khi an kiéng, tap thé duc va ding vién
nén glimepirid hoiic metformin don thuan khong kiém soat duoc ducmg huyet mot cach thoa dang.

Vién nén glimepirid con duge chi dinh phéi ho'p v6i insulin ¢é gidm dudng huyet trén bénh nhan
khong thé kiém soat tinh trang tang duong huyét khi an kiéng va tap thé duc két hop v6i viée uéng
thude giam dudng huyét. Sir dung phdi hop glimepirid va insulin ¢6 thé lam ting kha nang ha
duong huyét.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

= Lidu ding

Trén nguyén tic, liéu ding ghmcpmd tuy thudc ndng do6 dudng huyét mong muon Phai dung lidu
glimepirid thap nhit da dé dat duoc sy kiém soat chuyén hoa mong mubn. Viée diéu tri véi
glimepirid phai dugc bac si khoi tri va theo déi. Glimepirid cén duoc udng dung thoi diém trong

ngay va dung lidu da dugc ké toa. Néu 16 quén ubng thube, khong dugc tiy tién tang liéu ding sau
d6 dé bu lai.

Céc bién phap dbi phé véi nhitng so suét nhu thé (dac biét 1a khi quén uong thu6e hoiic bo bita in)
hodic truong hop khong thé ding liéu lhuoc ding thoi gian da ke toa, can duoc ban bac théng nhét
trudce giira bac si va bénh nhan. Bac si cAn duoc thong bdo ngay néu da ubng liéu qué cao, hoac
dung thira mot liéu.

Liéu ban dau va lidu duy tri duge xic dinh dwa trén két qua klem tra glucose thudmg xuyén trong
méu va nude tiéu. Viée theo dai glucose trong médu va nudce tiéu con dé phat hién nhitng trudng
hop thét bai diéu tri tién phat hogic thi phat.

Chinh liéu: Néu cin c6 thé ting liéu. Khi ting | liéu phai cén cit vao viéc theo doi duong huyét déu
dan, va nén tang tir tir, tirc cach khoang 1-2 tudn, va thuc hién timg budc nhu sau: 2 mg — 3 mg —
4 mg- 6 mg va trong mot s6 truong hop han hitu 1a 8 mg. Liéu diing hing ngdy trén 6 mg chi hiéu
qua hon & mot sb rét it bénh nhan.

Phin phm lidu ding: Thoi diém udng thude va phén phm li¢u ding do bac si quyet dinh, c6 tinh
dén 16i song hi¢n thoi ctia bénh nhén. Binh thuomg, moi ngay chi ding mot heu glimepirid la du.
Liéu nay can duoc ubng ngay trude bita dn sdng, hodc néu khong an sang thi uong; ngay truéc bita
an chinh diu tién trong ngay. Piéu quan trong 1a khéng dugc bo bita dn sau khi uong glimepirid.

Chinh liéu thir phit: Khi vi¢e kiém soat daJ thdo dudmg duoc cai thién, sy nhay cam v¢i insulin
gia tang; do d6 nhu ciu gllmeplrld c6 thé giam khi tiép tuc didu tri. Pé tranh giam dudng huyét
qua muc (ha duong huyét), can xem xét giam lidu hoac nglmg dung glimepirid dang lac.

Ciing cAn xem xét chinh liéu mdi khi can ning hodc 101 séng clia bénh nhan thay d6i, hoiic ¢o cac
yéu td khac lam tang tinh gay ha duong huyét hodic ndng dd dudng huyét ting qua cao (tang dudng
huyét).

Thoi gian diéu tri: Diéu tri voi glimcpirid thudng 1a mét didu trj 1au dai.

Déi tir thube ddi thdo dwong duong uang khdc sang ditng ghmepmd Khdng co6 sy tuong quan
liéu lrong chinh xac gma glimepirid véi céc thudc ha dudng huyct khac. Khi ding glimepirid dé
thay thé cho nhimng thude do, nén dung lidu khai dau thap nhét, ngay ca nhimg b¢nh nhan dang

dung thubc ha ducmg huyét dudng udng khic voi lidu t6i da. Khi ting liéu glimepirid can theo
ding nhimg huéng din trong phén “Chinh liéu” & trén.

Nén xem xét hoat luc va thoi gian tac dong cua thubc ha dudng huye ét duoc ding trude do. Co thf:
can tam ngung diéu tri d& tranh nhimg hiéu img cdng luc co thé lam tang nguy co ha duong huyét.

Sir dung pkm hop voi mezformm Khi khéng thé kiém soat ndng do dudng huyét mét cach diy
du véi lidu ti da hang ngay cla ghmepmd hodc thudc chdng d4i thdo dudmg chira metformin dung
don doc, cd thé ding chung hai thudc nay. Trong truong hop do, lidu lwong thudc da dung van
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khéng thay c’[m Bit dau diéu tri voi thuoc thém vao bang liéu thap, tuy theo muic dudong huyét
mong mudn, rdi ting dan cho dén lidu t6i da hang ngay. Nén bét dau diéu tri phdi hop dudi su
giam sat y khoa chét ché.

Sir dung phoi hap véi insulin: Khi khong thé kiém soat duong huyét diy du véi lidu glimepirid
t6i da hang ngay, co thé dong thoi ding chung véi insulin. Trong truong hop nay, lidu glimepirid
hién dung van khéng thay doi. Bat dAu diéu tri insulin voi lidu thap, sau do tang dan timg buédc tiy
theo mirc dudng huyét mong mudn. Nén bét dau diéu tri phéi hop dudi sy giam sat y khoa chit
ché.

Nén theo ddi hiéu qua lau dai bing céch do nong do HbAlc, vi du mdi 3-6 thang mot 14n.
C6 thé sir dung ghmepmd ngén han trong nhimg giai doan mét kiém soét tam thoi trén bénh nhan
duoc kiém soat t6t voi ché do an kiéng va tap thé duc.

Co it thong tin hién hanh vé sir dung ghmcpmd trén bénh nhén suy thén. Bénh nhéan suy than cé
thé nhay cam hon véi tac dung ha dudng huyét ctia glimepirid.

Trudng hop suy gan, than (glunepmd duge dao thai & thén, sau khi chuyén hoa & gan), lidu khai
déu cta thuoc phai dé dat dé tranh cac phén 1 img ha glucose huyét qua muc. Liéu ban dau chi ding
1 mg/lan mdi ngay Lidu cd thé tang lén néu néng do glucose huyét qua mirc. Lleu ban dau chi
dung 1 mg/lan m&i ngay. Liéu c6 thé ting len néu néng do glucose huyét lic d6i van cao. Véi Cler
< 22 ml/phit, thuong chi ding 1mg/lin mdi ngay, khéng can phai ting hom. Vi suy gan, chua
duoc nghién ctru.

Chua thu thép dugc kinh nghiém vé viée sir dung glimepirid trén bénh nhan suy gan néng va b¢nh
nhan dugc tham phén. Trén bénh nhan suy thin ning hodc suy gan nang, nén d6i sang duing insulin,
nhit 1a dé dat dugc sy kiém soat chuyén héa téi wu.

= Cdch ding

Vién nén glimepirid nén ung khong duge nhai, véi mot lugng nudce vira du (khoang 1/2 ly).
CHONG CHI PINH

Chéng chi dinh sir dung glimepirid d6i véi nhimg bénh nhan sau:

- Qué man vdi glimepirid, cdc thuép khéc thudc nhom sulfonylurea hay sulfonamid hodc véi bat
k¥ ta4 duge ndo trong cong thirc thudc.

- Bénh dai thao duong 1€ thude insulin (typ 1).

- Hon mé do dai thao dudng

- Nhiém toan ceton

- Réi loan chitc ning gan hoiic rdi loan chiic ning than ning. Cén chuyén sang st dung insulin
trong nhiing trudng hop nay.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Vién nén glimepirid can dugc udng ngay trude hoic trong bita 4n.

Khi &n vao nhimg gio bét thudmg hodc bo bita, viéc (heu tri bang vién nén %llmepmd cb thé gy
ha dudmg huyét. Cac trigu chu:ng ha duong huyét cb thé xay ra gdm: dau dau, doi con cao, budn
noén, non, mét moi, buﬁn ngt, roi loan gLa(. ngt, bdn chdn, giy su, giam tép trung, giam tinh tdo
va phan {mg cham, trdm cam, lu ln, réi loan 161 néi va thi giac, mat ngén ngtt, run, liét, roi loan
cam gidc, chéng mit, khong c6 stre lyc, mat kiém soat ban than, mé sang, co giat, budn ngt va mat
y thitc ¢6 thé dan t6i hon mé, thd ndng va nhxp tim cham. Ngoai ra, c6 thé xuét hién cac déu hiéu
dleu hoa nguoc thy the adrenergic nhu vd mo héi, da lanh va uét, lo lang, nhip tim nhanh, ting
huyét ap, danh trdng ngue, dau that ngye va loan nhip tim.

Hinh anh 14m sang ctia con ha dudmg huyét nghiém trong ¢6 thé twong tu mot con ddt quy.
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Céc triéu chimg thudng c6 thé gan nhu ludn duge kiém soat kip thoi béng cach b6 sung carbohydrat
(dwdng) ngay lap tirc. Céc chat tao ngot tbng hop khéng c6 tac dung.

Kinh nghi€m voi cac sulfonylurea khac cho thay ha dudng huyét ¢ thé tai dién mit du cac bién
phap kiém soat ban dau cé hi¢u qua.

Ha dudmng huyét nghiém trong hodc kéo dai chi tam thoi dugce kiém soat bai viée cung cap mot
lugng ducmg thdng thuomg, bénh nhan cn dugc didu tri ngay 14p tic va d6i khi phai nhap vién.
Céc yéu té 1am tang nguy co ha dudng huyét gdm:

- Bénh nhan khong sin sang ho#c khong thé hop tac (thuong gip & ngudi cao tudi),

- Thiéu dinh dudng, in khéng déu, bé bita hodc ¢6 céc giai doan nhin an,

- Thay dbi ché do an.

- Mt can ddi gifra ché d6 luyén tap va lugng carbohydrat &n vao,

- Ubng ruou, ddc biét di kém véi bo bira,

- Suy gidm chirc nang than,

- Réi loan chirc ning gan nghiém trong,

- Qua lidu glimepirid

- Mot 36 rbi loan khong bu trir cua hé I‘IQI tlet anh hudng dén chuyén héa carbohydrat hoﬁc diéu

hoa nguoc cua ha dudmg huyét (nhu mot sé rdi loan chirc ning tuyén giap va thuy trude tuyén yén
hodc suy giam chitc ning vo thuong thén)

-Sir dung dong thai véi mét s6 thubc khac (Xem muc “Tuong tac, twong ky cua thude”).

Khi diéu tri bing vién nén glimepirid can kiém tra thudong xuyén ducrng huyét va dudng niéu.
Ngoai ra, do ndng @6 haemoglobin glycosyl héa (HbA C) duoc khuyén cdo.

C‘an thudomg xuyén klep'l tra c‘huc ndng gan va céc chi sb huyet hoc (d#c biét 1a bach cAu va tiéu

cau) trong qua trinh diéu tri bang vién nén glimepirid.

Trong céc tinh hudng gay stress (gOm tai nan, cac trudng hop cép tinh, nhiém khuan kém theo
...) ¢6 thé chi dinh tam thai chuyén sang sir dung insulin.

Chua cé kinh nghiém lién quan dén viéc sir dyng ghmcpmd cho bénh nhén suy giam chirc nang
gan nghiém trong ho#c bénh nhan dang thim phin mau. Déi véi nhimg bénh nhén suy than ning
ho#c suy giam chirc ndng gan nghiém trong, insulin duoc chi dinh dé thay thé.

Piéu tri bang cac thude nhém sulfonylurea trén nhiing b¢nh nhén thidu enzym G6PD ¢6 the din
t¢i thiu mau tan méau. Do glimepirid thuoc nhém céc thude sulfonylurea, can than trong ddi vai
nhitng bénh nhén thiéu G6PD va can nhic sir dung mét thude khdc khdng phai sulfonylurea aé
thay thé.

*Ta duwge c6 tac dung dang luu y:

-Lactose monohydrat: thudc nay co chira lactose. Bénh nhan ¢6 céc vén dé vé di truyén hiém gap
nhu khéng dung nap galactose, thiéu hyt lactase hogc kém hap thu glucose-galactose khong nén
dung thudc nay.

SU DUNG THUOC O PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Phu nir ¢6 thai
Nguy co lién quan dén ddi thao dudng

Luong glucose mau bt thudng trong sudt thai ky lién quan den ty 1& xudt hién di tit bim sinh va
ty 1€ tir vong chu sinh cao hon. Do dé lugng glucose mau can dugce theo ddi chit ch@ trong sudt
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thai ky dé tranh nguy co gy quadi thai. Viée 51: dung insulin 12 can thiét trong nhimg trudmg hop
nhu vdy. Nhitng bénh nhin nghi ngo c6 thai can thong béo véi béc si.
Nguy co lién quan dén gllmepmd

Hién chua cé day du di ligu v& viée sir clung glimepirid trén phu nir co thai. Cén nghién cuu trén
déng vat da ghi nhén ddc tinh sinh sin ¢6 thé lién quan den tac dung duge ly (ha dudong huyét) clia
glimepirid. Do d6, khong nén str dung glimepirid trong sudt thai ky.

Trong trudng hop dang dieu tri bing gllmepmd néu bénh nhin ¢6 y dinh mang thai hogc phat hién
c6 thai, bién phép diéu tri bing insulin can duoc lya chon sém nhét c6 thé.
Phu nir cho con bu

Chua biét glimepirid c6 duorc bai tiét vao sita me & nguoi hay khong. Glimepirid dugc biét c6 di
qua sita & chudt. Vi cac thude khéc thudc nhém sulfonylurea di qua stra me ¢ nguoi va do c6 nguy
co gay ha duong huyét cho tré so sinh bu sita me, khuyén cdo khong cho tré bu sira me khi ngudi
me dang trong qué trinh diéu tri v&i glimepirid.

Kha nang sinh sdn

Chua c6 dit liéu vé anh hudng cia glimepirid 1én kha ning sinh san.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Chua c6 nghién ciru vé anh hudmg cua thude 18n kha ning lai xe va van hanh may méc.

Tuy nhién kha ning tap trung va phan Gmg cua bénh nhén c6 thé bi suy giam do héu qua cua ha
dudmg huyét hodc ting dudng huyét, vi du: két qua gay ra do suy giam thi lyc. Diéu nay ¢6 thé 1a
nguy co trong truémg hop nhiing kha nang nay la dic biét quan trong (vi du nhu l4i xe hoéic van
hanh may méc).

Bénh nhan nén dugc khuyén sir dung cac bién phap phong ngira @ tranh tinh trang ha dudng huyét
trong khi lai xe. Piéu nay dic biét quan trong doi voi nhimg ngudi gidm hodc khong nhan thire

duoc cac tridu chimg canh bo vé ha dudmng huyét hodc cé cac dot ha dudmg huyét thuong xuyén.
Nén xem xét c6 nén ldi xe hodc van hanh may mac trong nhimg truomg hop nay hay khéng.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Néu glimepirid dugc uon g ddng thoi véi céc thuoc khdc, cé vi¢c tang va giam khong mong mubn
tac dung ha dudng huyét cua glimepirid déu c6 thé xay ra. Do d6, nhimg thudc khac chi dugc sir
dung khi da biét rd (hoac duoc ké don cia bac si).

Glimepirid duge chuyén héa béi cytochrom P450 2C9 (CYP2C9). Qua trinh chuyen héa thude bi
anh hudng béi cac thube ubng dong théi gdy cam tmg (nhu rifampicin) hodc e ché CYP2C9 (nhu
fluconazol).

K&t qua tir mot nghién clru twong tic thubc in vivo da ghi nhan AUC cua glimepirid ting khoang
2 14n do fluconazol, mdt trong nhimng thube e ché CYP2C9 manh nhat. Duya trén nhimg kinh
nghiém sir dung glimepirid va cac sulfonylurea khac, nhimg tucrng tac sau day cin dugce chi §.

Gay tang tdc dung giam glucose mau va do do, trong mot s6 trieong hop, ha dwong huyét cé thé
xdy ra khi uéng dong thoi véi mot trong nhiing thube sau, vi dy nhi:

- Phenylbutazon, Azapropazon, Oxylenbutazon,

- Insulin va cac thube diéu tri dai thao dudong duong udng, nhu metformin,
- Céc salicylat va acid p-amino salicylic,

- Céc steroid ting dong héa va cac hormon sinh duc nam,

- Chloramphenicol, mot s6 sulfonamid tac dung kéo dai, céc tetracyclin, cdc khang sinh nhom
quinolon va clarithromycin,
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- Céc thude chdng dong coumarin,

- Fenfluramin,

- Disopyramid,

- Céc fibrat,

- Céc thudce e ché men chuyén angiotensin,
- Fluoxetin, cac thubc trc ché MAO,

- Allopurinol, probenecid, sulfinpyrazon,

- Cac thube tre ché than kinh giao cam,

- Cyclophosphamid, trophosphamid va cac iphosphamid,
- Miconazol, fluconazol,

- Pentoxifyllin (thudc tiém lidu cao),

- Tritoqualin

Gay giam tdc dung ha glucose mau, va do dé tang duwong huyét ¢o thé xay ra khi sir dung dong
thoi véi mot trong nhitng thude sau, vi du nhi:

- Céac oestrogen va progesteron,

- Céc thubc loi tidu dang mubi, cac thubc i tiéu thiazid,

- Céc thube gay kich thich tuyén gidp, cac glucocorticoid,

- C4c din chét phenothiazin, chlorpromazin,

- Adrenalin va cdc thudc cudng giao cam

- Acid nicotinic (lidu cao) va céc dén chit ctia acid nicotinic,

- Céc thude nhuén trang (st dung kéo dai),

- Phenytoin, diazoxid,

- Glucagon, céc barbiturat va rifampicin,

- Acetazolamid

Céc thube déi khang thy thé H, cac thude chen beta, clonidin va reserpin c6 thé gdy ra ¢ nguy co
tang hodc giam tac dung ha glucose mau.

Duéi anh hudng cla cac thude e ché than kinh giao cam nhu céc thude chen beta, clonidin,
guanethidin va reserpin, c6 thé 1am gidm ho#ic mét cac ddu hidu diéu hoa nguoc thu thé adrenergic
lién quan dén ha duong huyét.

Ubng ruou c6 thé 1am ting hodc giam khéng dy dodn truée tic dung ha dudmg huyét cia
glimepirid.

Glimepirid c6 thé 1am tang hofic gidm téc dung cia cac din chat coumarin.

Colesevelam gin vao glimepirid va lam giam su hép thu glimepirid tai dudng tiéu hoa. Khong

quan sat thay tuong tac thude xay ra khi ding glimepirid it nhét 4 gior trude khi diing colesevelam.
Vi vy, can cho bénh nhan ding glimepirid truée khi dung colesevelam it nhat 4 gid.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Cac tac dung khong mong muén tir cac khao sat lam sang duoc dya trén kinh nghi¢m sir dung
glimepirid va céc thuoc khac nhom sulfonylurea dugc liét ké duai day theo phén loai h¢ co quan
va theo thtr tyr giam din thn suét xay ra (rat thuong gap: > 1/10; thudng gap: >1/100 dén <1/10; it
gap: >1/1000 dén <1/100; hiém gap: =1/10000 dén <1/1000; rat hiém gap <1/10000), chwa biét
(khong thé wde tinh tir dit liéu hién ¢6).
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Hé co quan

Tin suit

Tac dung khong mong mubn

R&i loan méu va hé bach huyét

Hiém gip

Giam t1eu cu, giam bach céu, giam bach cau
hat, mat bach cau hat, giam hong cu, thiéu
mau tan mau va giam huyét cdu toan thé,
nhitng triéu chimg nay nhin chung tu hdi phuc
sau khi ngimg thudc.

Chua biét

Giam tiéu cau nghiém trong v6i s6 lugng tlcu
cau it hon 10 000/p1, ban xuét huyét giam tiéu
ciu huyét khbi.

ROi loan hé mién dich

RAt hiém gap

Viém mach hiy bach céu, cac phan {mg qué
mén nhe c6 thé phét trién thanh cic phan mg
nghiém trong gdm kho thé, tut huyét 4p va déi
khi gay séc.

Chua biét

Cé thé xay ra di Gng chéo véi céc
sulfonylurea, céc sulfonamid hodc céc thude
c6 lién quan.

R&i loan chuyén héa va dinh
duéng

Hiém gaip

Ha dudng huyét.

Nhitng phan Umg ha ducmg huyét nay thuong
xay ra ngay lap tie, cé thé nghiém trong va
khong dé dang hdi phuc. Tuong tu cac bién
phap diéu tri ha dudong huyét khac, su xuat
hi¢n céc phan ung nay phu thude vio cac yéu
tb trén timg c4 thé nhu théi quen an udng va
lidu luong. '

R&i loan mat

Chua biét

Roi loan thi gidc thoang qua c6 thé xay ra, déc
biét khi bat dau diéu tri do sy thay doi lugng
glucose trong mau

Ro6i loan hé tiéu hoa

Hiém gip

Chimg loan vi giac

Rét hiém gap

Buon non, non, tiéu chay, churémg bung, kho
Chlll viung bung va dau bung, hiém khi dan

dén phai ngimg dung thude
R6i loan gan mét Rét hiém gap | Bat thuong chitc nang gan (nhu (t mét va vang
da), viém gan va suy gan.
Chua biét | Tang men gan
Rdi loan da va mé dudi da Hiém gip | Rung téc
Chura biét Lac phan img qué man trén da c6 thé xay ra
gdm ngia, phéat ban, noi mé day va nhay cam
véi anh sang.
Xét nghiém Hiém gap | Tang cén
Rat hiém gap | Ha natri mau

IT hong bdo ngay cho bdc si hoic dwgc si nhitng phin ing c6 hai gdp phai khi sic dung thude.
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QUA LIEU VA CACH XU TRi
Triéu chirmg

Sau khi udng thudc qua lidu, ha dutmg huyét c6 thé xay ra, kéo dai tir 12 dén 72 gio, va c6 thé tai
phai sau khi hdi phuc ban ddu. Céc triéu chimg ¢6 thé chua xuét hién trong vong 24 gi0 sau khi
ubng thube. Nhin chung, khuyén céo theo ddi bénh nhén trong b@nh vién. Budn nén, noén va dau
vung thucmg, vi ¢6 thé xdy ra. Ha duong hu},et toan than c6 thé di kém véi céc triéu chimg than
kinh nhu bdn chdn, run, rdi loan thi gidc, ¢6 vin dé vé phdi hop, budn ngt, hén mé va co giét.

Xir tri

Pidu tri chu yéu bao gém ngén can hap thu thudc bang cach gdy non, sau 46 ubng nudce hodc nude
chanh cing than hoat tinh (chat hap phu) va natri sulphat (thubc nhuén trang). Rira da day duoc
chi dinh néu thuoc dugc uong véi lugng 1om, sau dé dung than hoat tinh va natri sulphat. Trong
trudong hop qua liéu nghiém trong, can cho bénh nhan nhdp vi¢n va chi dinh ché do chim séc ddc
biét. Khéi dau bang cach bu g]ucosc sém nhét c6 the tiém tinh mach nhanh 50 ml dung dich
glucose 50% trong trucrng hop cén thiét, sau 6 truyén dung dich glucose 10%, ddng thdi theo doi
dudng huyét chat ché. Tiép tuc diéu tri céc triéu chung.

Tré em

Dac biét, khi dleu tri ha dudng huyé et do v tinh ubng glimepirid & tré so sinh va tré¢ nho, lidu
glucose st dung cin duoe kidém soat can than dé tranh nguy co ting dudng huyét nghiém trong c6
thé x4y ra. Can gidm sat chit ché duong huyét.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém tac dung dwge Iy: thube didu tri d4i thao dudng: sulfonamid, dan chét urea.

Ma ATC: AO1BBI12

Glimepirid la mjt thude 6 tac dung ha dudng huyét, ding duong ubng, thusc nhém sulfonylurea.
Thudc duge str dung trong bénh dai thdo duong khong phu thude insulin.

Co ché tic dung

Glimepirid tac dung chi yéu bang cach kich thich bai tiét insulin tir cAc té bao beta tuyén tyy.
Tuong tu cac sulfonylurea khéc, tic dung nay dya trén sy téng dap img cua céac té bao beta tuyén
tuy voi tac nhan kich thich sinh ly la glucose. Ngoai ra, glimepirid con c¢é nhitng tic dung quan
trong ngoai tuyén tuy da dugc ghi nhén tuong tu cac sulfonylurea khéc.

Téac dung trén sy bai tiét insulin

Céc sulfonylurea didu hoa bai tiét insulin bang cach dong kénh kali nhay cam véi ATP trén mang

té bao beta. Viéc dong kénh kali nay géy ra su khir cuc ¢ té bao beta, két qua lam tang di chuyén
calci vao té bao do mo kénh calci.

Tir @ kich thich giai phéng insulin théng qua qua trinh xuat bao.

Glimepirid lién két nhanh va phéng thich nhanh véi protein trén mang té bao beta, diéu nay lién
quan dén kénh kali nhay cam ATP nhung khéc vi tri lién két so vi cac sulfonylurea khéic.

Tac dung ngoai tuyén tuy

Céc tdc dung ngoai tuyén tuy nhur cai thién d§ nhay cam cta mé ngoai vi v6i insulin va giam thu
hoi insulin ¢ gan.

Sy thu hdi _glucose tir mau vao cac mé ma va co ngoai vi dién ra théng qua cac protem van chuyén
dic biét ndm trén mang té bao. Qua trinh van chuyén glucose vao cdc to chire nay 1a mdt budc
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gitip han ché viéc sir dung glucose. Glimepirid lam tang rét nhanh sé lugng céc kénh van chuyén
glucose hoat déng trén mang té bao co va té bao ma, két qua la kich thich thu hdi glucose.

Glimepirid lam téng hoa tinh cua phosholipase C déc higu glycosyl-phosphatidylinositol, do d6 c6
thé lién quan dén viéc tao m& va tao glycogen do tac dong cua thude & cdc té bao co va té bao md

coO lap.
Glimepirid trc ché tao glucose & gan béng céch lam ting ndng do fructose-2,6-biphospha ndi bao,
chat nay s& trc ché tao glucose.

Tiac dung chung

O ngudi khoe manh, lidu ubng t6i thidu c6 hiéu qué la khoang 0,6 mg. Tac dung cua glimepirid
phu thudc liéu va c6 thé 1ap lai. Pép (mg sinh ly v&i hoat dong thé luc d6t ngdt vAn xay ra khi ding
glimepirid lam giam bai tiét insulin.

Khong c6 su khac biét c6 ¥ nghia v& higu qua giira viéc udng thube 30 phut trude bira an hay ubng
ngay trudc bita &n. Trén bénh nhan dai thao dudng, hiéu qua kiém so4t tét chuyén hoa trong vong
24 gi¢ dat duge khi st dung lidu don mdi ngay.

Chét chuyén héa hydroxy clia _glimepirid lam giam it nhung c6 y nghia glucose huyet thanh &
ngudi khée manh, tuy nhién didu nay chi gop mot phén nhé vao hiéu qua chung ciia thude.

Piéu tri phdi hop véi metformin

Kha niing kiém so4t chuyén hoa dugc cai thién khi sir dung ddng thoi metformin va glimepirid so
voi str dung metformin don doc & bénh nhén khang thé kiém so4t dudng huyét mot cach thoa dang
biing liéu ti da metformin di dwoc ghi nhén trong mét nghién ciru,

Picu tri phé.i hop véi insulin

Dit ligu vé viée diéu tri phor hop glimepirid véi insulin con han ché. Trén nhitng bénh nhan khéng
the kiém soat dudomg huyét mot cach thoa dang bzing lidu tm da glimepirid, co thé bét dau diéu tri
phm hgp véi insulin. Trong hai nghién ctru, sy cai thién vé kha ning klE’:l’I‘l sodt chuyén hoa khi

c'i‘le::u tri phoi hop tuong tu khi sir dung don ddc insulin; tuy nhién miic liéu trung binh cta insulin
thap hon khi diéu tri ph01 hop.

Cic nhém dbi twong dic biét
Trée em

Mgt thtr nghiém lam sang c6 kiém soét (st dung glimepirid voi lidu 1én dén 8 mg/ngdy hay
metformin lén dén 2000 mg/ngay) trong 24 tudn dugc tién hanh trén 285 tré em (8-17 tudi) bi dai
thao dudng typ 2.

Ca glimepirid va metformin cho thdy su giam gid tri so véi mirc nén ddi véi chi sb HbAlc
(glimepirid-0,95 (se 0.41); metformin-1,39 (se 0.40)). Tuy nhién, glimepirid khong dat duoc tiéu
chi khéng thua kém so véi metformin d6i v6i gia tri trung binh thay doi HbA1C nén. Sy khéac biét
vé didu tri 1a 0,44% trong d6 metformin hiéu qua hon. Gia tri ngudng trén (1,05) & mirc tin cay
9% cho sy khac biét khong ndm duéi mire 0,3% bién do khong thua kém.

Sau khi diéu tri bing glimepirid, khong ghi nhén cac lo ngai méi ve an toan & tré em so véi ngudi
16m bj dai théo dudng typ 2. Chura co dit liéu vé an toan va hiéu qua déi véi tré em.

PAC TINH DUQC PONG HQC

Hip thu: Sinh kha dung cta ghmepmd sau khi dung dudng uong 12 hoan toan. Thirc dn khong
anh huong dén hép thu, chi lam giam nhe toc do hap thu thude. Nong do dinh trong huyet tuong
(Cmax) dat duoc sau khi ubng thude khoang 2.5 gio (trung binh 12 0.3 pg/ml sau khi uéng lap lai
lidu 4 mg/ngay). Co mbi quan hé tuyén tinh gitta lieu ding v&i c& Cmax va AUC (dién tich dudi
dudng cong nong do thube theo thai gian).
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Phén b6: Thé tich phan b6 ctia glimepirid rat thip (khoang 8.8 lit) twong duwong véi thé tich phén
bb cta albumin, thude lién k&t manh v6i protein huyet tuong (>99%) va co do thanh thai thap
(khoang 48 ml/phut).

O dong vat, glimepirid duoc bai tiét vao sita me. Glimepirid qua duoe nhau thai. Thude qua hang
rao mau nao kém.
Chuyén héa va thai tri: Thoi gian ban thai trung binh cua thudc duoc tinh dua trén nong do

thube trong huyét thanh khi sir dung liéu 1ap lai dao dong tir 5 dén 8 gid. Sau khi ding lidu cao,
thoi gian ban thai duoc ghi nhéan la kéo dai hon.

Sau khi uong lidu don glimepirid di danh ddu phéng xa, 58% hoat chét phong xa duoc tim thdy
trong nudc tiéu va 35% trong phan. Khong c6 hoat chét dang khéng ddi dugc tim thav trong nudc
tidu. Hai chét chuyén hoa-hau hét 1a két qua chuyén héa qua gan (enzym chuyén hoa chinh 1
CYP2C9)-duge tim tha}, trong ca nudc tiéu va phéan gom din chét h}droxy va carboxy cua
glimepirid. Sau khi udng hmepmd thdi gian béan thai cudi cling cua cdc chét chuyén héa nay 14n
lugt 12 3 dén 6 gior va 5 dén 6 gid.

So sédnh glu'a lidu don va lidu 13p lai nhidu lin mdi ngdy da ghi nhan khéng c6 su khac biét c6 y
nghia vé cac thong sd duge dong hoc, va it thay dbi theo timg ca thé. Khong c6 nguy co tich liy
thude.

Cic ddi twong bénh nhan dic biét

Nguwoi cao tudi

Céc thong s6 dugc dong hoc tuong ty & nam giGi va nir gidi cling nhu nguoi tré tubi va ngudi cao
tudi (trén 65 tuoi).

Suy thdn

O nhitng bénh nhan c6 d¢ thanh thai creatinin thip, su thanh thai glimepirid c¢6 xu huong tang va
ndng o thude trung binh trong huyét tuong ¢6 xu huéng giam, chu yéu la do toc do thai trir thude

nhanh hon do su gan két véi protein thip. Su thai trir hai chét chuyén héa cua glimepirid bi giam.
Nhin chung khéng co6 su tich liy nguy co d6i voi nhém bénh nhan nay.

Thong sb duge dong hoc trén nam bénh nhén khong dai thdo duong sau khi phau thudt tai mat
twong tu trén nhimg nguoi khoe manh.

Tre em

Mot nghlen clru trang thai no trén tré em vé dugce dong hoc, tmh an toan, va kha nang dung nap
cua heu don 1 mg glimepirid trén 30 bénh nhan nhi (4 tré tir 10 dén 12 tudi va 26 tré tir 12 dén 17
tubi) mic d4i thao dudng typ 2 da ghi nhan gid tri trung binh cua AUC (tir 0 dén khi két thuc),
Cmax V2 t12 tuong tu ¢ nguoi 1ém.

QUY CACH PONG GOI

Glypar 2: Hop 3 vi x 10 vién (vi nhém-nhém).

Glypar 4: Hop 3 vix 10 vién (vi nhdm-nhoém).

PIEU KIEN BAO QUAN Bao quan dudi 30°C, noi khd mét, tranh anh sang.

HAN DUNG: 24 thang k& tir ngay san xuét

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: USP

TEN VA BIA CHI CO SO SAN XUAT:

IND-SWIFT LIMITED

Off. NH-21, Village Jawaharpur, Tehsil Derabassi, District S.A.S Nagar (Mohali), Punjab -
140507, India/ An Do
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