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Tên sản phẩm: GREGORY Kiểm soát sửa đối:
 

 

Kích thước hộp: 111 x 37 x63 (mm)
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Quy cách: 6 vỉ x 10 viên CỤC QUẢN LÝ DƯỢC
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GREGORY
Glimepirid 2 mg
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Sản xuất tại:
CTY TNHH DP ĐẠT VI PHÚ
Lô M7A, Đường D17, Khu CN
Mỹ Phước 1, xã Thới Hỏa, huyện
Bến Cát, tỉnh Bình Dương, Việt Nam
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= BOC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG:
KHI DUNG Tiêu chuẩn nhà sản xuất

sø_. THÀNH PHẨN: Mỗi viên nón bao phim chứa:
Glimepidd..................................... +.2mg, [BÊXATẨMTAYTHẺEM.|
Tá dược vừa đủ... Soestan

ø_. CHỈ ĐỊNH/ LIỀU DÙNG / CÁCH DÙNG /
CHỐNG CHỈ ĐỊNH / THẬN TRỌNG: SốlôSX :
Xin đọc tờ hướng din sử dụng TƯ c

Hạn dùng :
= BAO QUẦN: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng,

nhiệt độ không quá 30 °C SĐK 
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Ì Tên sản phẩm: GREGORY ¡ Kiểm soát sửa đổi:
|

| Kích thước hộp: 111 x37 x63 (mm)

| Kích thước vì: 60x 107 (mm)
[Ere

Mã số:

Quy cách: 6 vỉx 10 viên

|
Tone mau: TS)
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TƯƠNG TÁC THUỐC, CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC:
Chưa có báo cáo về tương tác thuộc của L-ornithin L-aspartat.

TÁC ĐỘNG TRÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC:
Chưa có nghiên cứu về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy móc.
Nên thận trọng.

QUÁ LIÊU - XỬ TRÍ: :
Chua có báo cáo về sử dụng quá liêu.

ĐÓNG GÓI: Hộp 12 vi x 5 viên.
BAO QUẢN: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C.
TIÊU CHUẢN CHÁT LƯỢNG: Tiêu chuẩn nhà sản xuất.
HAN DUNG: 36 thang kể từ ngày sản xuất.

Sản xuất tại:

CÔNG TY TNHH ĐẠT VI PHÚ
(DAVI PHARM CO., LTD) i
Lô M7A, Đường D17, Khu CN Mỹ Phước 1, Xã Thới Hòa, Huyện Bến Cát, Tỉnh Bình
Dương, Việt Nam
Tel: 0650-3567689 Fax: 0650-3567688
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Doc kf hwdng dan six dung truéc khi dùng.«ấytiền thêm thông tìn xâm hốiJ kién thay thudc.Chỉ đàng thuốc này theo sự: kê đơn của thây thuốc.

GREGORY
THANH PHAN:
Mỗi viên nén bao phim GREGORY-2 có chứa:
Glimepirid.............

vn.2 mg.
Ta duge: Cellulose vi tinh thé,lactose monohydrat, tinh bột ngô,croscarmellose natri, povidon, mau quinolin yellow lake, magnesistearalt, talc,  silicon dioxyd, — natri lauryl sulfat,Hydroxypropylmethylcellulose

615, Polyethylen glycol 6000...vitadu1 vién

Mỗi viên nén GREGORY-4 cóchứa:
Glimepirid.. 4 mg.
Ta duge: Cellulose vi tinh thé, lactose monohydrat, tinh bét ngô,croscarmellose natri, povidon, mau black PN, mau brilliant blue,magnesi stearat, talc, silicon dioxyd, natri lauryl sulfat... vita di 1viên

Đặc tính được lực học:
Glimepirid là thuốc hạ đường huyết thuộc nhóm sulfonylurea. Cũnggiống như các thuốc khác của nhóm nảy, cơ chế tác động củaglimepirid chưa được làm rõ, Glimepirid dường như kích thích tếbảo bcta của tuyến tụy tiết insulin, gay ha đường huyết. Ngoài ra,glimepirid cũng làm tăng tính nhạy cảm của mô ngoại vỉ với insulin,Đặc tính dược động học:
Hap thu: Glimepirid được hấp thu tốt bằng đường uống. Thức ănkhông có ảnh hưởng đáng kể đến sự hấp thu, tốc độ hấp thu hơibịgiảm. Nông độ tối đa trong huyết thanh (Cạa;) đạt được khoảng 2,5Biờ sau khi uống (trung bình 0,3 Hg/ ml sau khi uống nhiều liêu 4mg/ ngày), có sự tương quan tuyến tính giữa liều dùng, C„a„ và diệntỉch dưới đường cong nông độ theo thời gian (AUC).Phân bố: Glimcpirid có thể tích phân bố rất thấp (khoảng 8,8 lit),gan ket cao vai protein (> 99%) va độ thanh thải thap (khoảng 48 mlphút),
Ở động vật, glimepirid được tiết vào sữa, Glimepirid qua được nhauthai, íL qua được hàng rào máu não,
Chuyển hóa sinh học và thải trừ: Thời gian bán hủy trong huyếtthanh sau khi uống lặp lại nhiều liều là khoảng 5 - 8 giờ. Sau khiuống liễu cao, thời gian bán hủy hơi kéo dải thêm,Sau khi uống một liều đơn Blimepirid có đánh dâu đồng vị phóng xa,58% chat phóng xa được tìm thay trong nước tiểu va 35% trong phan.Trong nước tiểu không có chất ở dạng chưa biến đội. Hai chấtchuyên hóa - chủ yếu là chuyên hóa ở gan (cnzym chuyển hóa chính

So sánh khi dùng một liều và dùng nhiều liễu trong ngày: không cósự khác biệt đáng kể. Sự khác nhau Biữa các cá thẻ cũng rất thấp.Không có sự tích lũy đáng kẻ,
Dược động học tương tự ở nam và nữ, Cũng tương tự ở người trẻ tuổiVà người cao tuôi (trên 65 tuổi).

CHỈ ĐỊNH:
Glimepirid được chi định dùng hỗ trợ cho chế độ ăn kiêng ở bệnhnhân bị tiểu đường tuýp 2 (không phụ thuộc insulin), Glimepirid cóthể dùng phối hợp với metformin khi dùng một loại thuốc không đạtđược kết quả điều trị mong muốn,

LIEUDUNG-CACH DUNG: ỷ :Liêu dùng tuỳ thuộc glucose huyệt, đáp ứng và dung nạp thuốc củangười bệnh. Nên dùng liễu thuốc thập nhất mà đạt đi
 

  

huyết mong muốn. Liều khởi đầu nên là I mg/ngày. Sauđó,cứ mỗi1 - 2 tuần, nếu chưa kiểm soát được glucose huyết, thì tăng tigu themkiểm soát được glucose huyết. LiễÀ\ồi:đacua glimepirid là 8 mg/ngày. Thông thường, người bệnh đáp ứnÈ vớiligu 1 - 4 mg/ngày, ítkhidùng đến 6 hoặc 8 mg/ngày, Liễu cao hơn 4mg/ngày chỉ có kếtquả tốt hơn ở một số trường hợp đặc biệt,Thường uống thuốc ] lần trong ngày, vào trước hoặc ngay trong bữa
À SG

phát hiện đã dùng một liều quá lớn hoặc uống dư một liêu, phải báoneay cho thây thuốc giải quyết trước khi xuất hiện các biểu hiện quáliêu,
Phải điều chỉnh liễu (rong các trường hợp sau:~ Nếu sau khi uống | mg Blimepirid mà đã có hiện tượng hạ glucosehuyết thì người bệnh đó có thể chỉ cần điều trị bằng chế độ ăn vàluyện tập. Ặ
- Khi bệnh được kiểm soát, glucose huyét én định, thì độ nhạy cảmvới insulin được cải thiện, do đó nhụ cầu glimepirid có thể giảm saukhi điều trị được một thời gian. Cần phải giảm liều glimepirid đểtránh bị tụt glucosehuyệt.
- Khi cân nặng của người bệnh thay đổi,~ Khi sinh hoạt của người bệnh thay đổi. -- Khi có sự kết hợp với thuốc hoặc các yếu tố có thể làm tăng hoặcgiảm glucose huyết.
Suy giảm chức niăng gan, thận: RTrường hợp suy giảm chức năng thận,liều ban dau chi dùng | mg/1lan mdi ngày. Liêu có thể tăng lên, nếu nông độ glucose huyết lúcđói vẫn cao. Nếu hệ số thanh thải creatinin dưới 22 ml/phút, thườngchỉ dùng I mg/1 lần mỗi ngày, không cần phải tăng hơn. Đổi với suygiảm chức năng gan, chưa được nghiên cứu, Nếu suy thận nặng hoặcSuy gan nặng, phải chuyển Sang dùng insulin.Chuyển từ thuốc khác chữa đái tháo đường sang §limepirid:Cũng phải khởi đầu bằng I mg/ngày, rồi tăng liêu dần như trên, dùngười bệnh đã dùng đến liều tối đa của thuốc chữa đái tháo đường

gian (1, 2 hoặc 3 ngày tuỳ theo thuốc dùng trước đó).Dùngphối hợp glimepirid và metformin hodcglitazon:Khi_ ding glimepirid don déc ma không kiểm soát được glucosehuyết nữa, thì có thể dùng phối hợp với metformin hoặc glitazon.Cần điều chỉnh liễu, bắt đậu từ liều thấp của mỗi thuốc, sau tăng dẫnlên cho đến khi kiểm soát được glucose huyết, Khi sử dụng đồngthời glimepirid và mctformin, các nguy cơ tụt đường huyết liên quanđến glimepirid vẫn tiếp tục và có thê tăng lên. Cần phải thận trọng.Dingphối hợp glimepirid va insulin:
Sau khi ding glimepirid được một thời gian, nếu dùng glimepiridđơn độc 8 mg/ngày mà không kiểm soát được glucose huyết, thì cóthể phối hợp thêm với insulin, bắt đầu từ liều insulin thấp, rồi tăngdan cho đến liều kiểm soát được glucose huyết. Khi kết quả đã ổnđịnh, cần giám sát kết quả phôi hợp thuốc bằng cách theo dõi8lucose huyết hàng ngày,

TAC DUNG KHONG MONG MUON: : :Tác dụng không mong muốn quan trọng nhất là tụt glucosehuyết,Khi xảy ra tụt glucose huyết, cân thực hiện như mục “Quá liều - xửtrí”,
Thuong gdp, ADR > 1/100
Thân kinh: Hoa mắt, chóng mặt, nhức đầu.Tiêu hoá: Buồn nôn, nôn, cảm giác đầy tức ở vùng thượng vị, đaubụng, ïa chảy.
Mắt: Khi bắt đầu dùng, thường có rồi loạn thị giác tạm thời, do sựthay đổi về mức glucose huyết,
Ï! gặp, 1/1000 < ADR < 1/100
Da: Phản ứng dị ứng hoặc giả dịứng,
Hiểm gdp, ADR < I/,

min d6, may day,ngứa.
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  Mẫu: Giảm tiểu cầu nhẹ hoặc nặng, thiểu máu tan huyết, giảm hồng
cầu, giảnrbạch cầu, mất bach cầu hạt.

Mạch: êm mạch máu dị ứng.

Da; Nhạy ‹cảm với ảnh sáng.
Hướng dẫn cách xử trí ADR
Thông thường, các tác dụng không mong muốn nói trên sẽ giảm dần
và tự hết trong quá trình điều trị. Nhưng nếu xảy ra quá nặng thì phải

ngừng thuốc.
Thông bảo cho thay thuốc các tác dụng không mong muốn gặp phải

khi sử dụng thuốc.

TƯƠNG TÁC THUỐC, CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC:
Các thuốc làm lang tac dung ha glucose huyét của glimepirid như
insulin, các thuốc khác làm hạ glucose huyết,cloramphenicol, dẫn
chất coumarin, cyclophosphamid, disopyramid, ifosfamid, thuốc ức
chế MAO, thuốc chong viém khong steroid (acid paraaminosalicylic,
các salicylat, phenylbutazon, oxyphenbutazon, azapropazon),

probenecid, miconazol, cácquinolon, cac sulfonamid, thuốc chẹn

beta, thuốc ức chế men chuyền, các steroid đồng hoá và nội tiết tố

sinh dục nam. Khi phối hợp một trong, các thuốc trên với glimepirid,

có thẻ dẫn đến nguy cơ tut glucose huyết rất nguy hiểm. Khi đó, phải

điều chỉnh, giảm liễu glimepirid.
Các thuốc lam ting glucose huyết.khiphôi hợp với glimepirid như

các thuốc lợi tiểu, đặc biệt là thudc Igi tiéu thiazid, corticosteroid,
điazoxid, catecholamin và các thuốc cường giao cảm khác, glucagon,
acid nicotinic (liều cao), estrogen và thuốc tranh thai co estrogen,

phenothiazin,phenytoin, hormon tuyến giáp,rifampicin. Khi phối

hợp một trong các thuốc trên với glimepirid có thể dẫn đến tăng

glucose huyét, Khong | kiểm soát được glucosc huyết nữa. Khi đó,

phải điều chỉnh tăng liều glimepirid.

LƯU Ý ĐẶC BIỆT VÀ THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG:

Với mọi người bệnh: Cần giải thích cho người bệnh là tuy dùng

thuốc, vẫn phải thực hiện đúng đắn chế độ ăn uống và tập luyện hợp

lý. Phải thông báo cho bệnh nhân và người nhà bệnh nhân về nguyên

nhân, các biểu hiện và cách xử trí tai biển tụt glucose huyết để người

bệnh biết.
Glimepirid cũng như các sulfonylure khác có thể gây tụt glucose

huyết. Người bệnh dinh dưỡng kém,. SUY thượng thận, suy gan, suy

tuyến yên, đặc biệt là suy thận rất dễ bị tụt glucose huyết khi dùng

glimepirid. Khi bj tut glucose huyết, phải tiền hành như mục “Quá

liều và xử trí”.
Người bệnh đang ôn định với chế độ điều trịbằng glimepirid có thẻ

trở nênkhông kiểm soát đượcglucose huyết khí bị stress, chan

thuong, phẫu thuật, nhiễm trùng, sốt cao. Khi đó, nên dùng insulin

phối hợp với glimepirid hoặc dùng đơn độc insulin thay cho

glimepirid.

Dùng glimepirid cũng như dùng thuốc uồng hạ glucose huyết khác

tuy đã kiểm soát được glucose huyết, nhưng sau một thời gian, có

thé khong kiểm soát được glucose huyết nữa. Khi đó, phải tăngliều

hoặc phối hợp voi metformin,glitazon hoặc với insulin.

Khi ding glimepirid, glucosehuyét có thể khôngôn định, nhất là khi

bắt đầu dùng, hoặc khi thay đổi trị liệu, hoặc khi dùng không đều

đặn, làm cho sự linh hoạt hoặc phản ứng của người bệnh có thể

giảm. Điều này sẽ ảnh hưởng đến khả năng lái xe hoặc vận hành

máy móc.

Cần chú ý đặc biệt đến hiện tượng tụtglucose huyét ở người cao

tuổi, người dùng thuốc chẹn beta hoặc thuốc huỷ giao cảm, vìrất

khó phát hiện. Nếu có tụt glucose huyết,phải xử trí kịp thời.

Can dinh ky theo doi glucose huyét va cứ 3 — 6 tháng một lần định

lượng HbAic để nêu cân, phải thay đổi phác đỗ điều trị.

Déxa tim tay tré em.

SU DUNG CHO PHY NUCO THAI VA CHO CON BU:
Thai ky mang thai:

Các nghiên cứu trên sự sinh sản của chuột và thỏ cho thấy, thuốc có

độc tính trên phôi, gây độc cho thai và có thể gây quái thai. Vì vậy,

 

glimepirid chống chỉ định cho người mang thai. Đối với người đan
dùng glimepirid mà có thai,phải báo ngay cho thầy“thuốcbiết, dé
chuyén sang dung insulin, và phải điều chỉnh liều insulin để giữ
glucose huyết luôn ở mức gần bình thường.
Thời kỳ cho con bú:
Glimepirid phân bố vào sữa mẹ. Vì vậy, chống chỉ định dùng

glimepirid cho người cho con bú, phải dùng insulin để thay thế. Nếu

bắt buộc phải dùng glimepirid thì phải ngừng cho con bú.

Bàng ĐỌNG LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY
MỘC:

Khả năng tập trung và phản ứng của bệnh nhân có thể bị|suy giảm do

đường huyết cao hoặc thấp. Điều đó có thể gây nguy hiểm khi lái xe

hoặc vận hành máy móc.

QUA LIEU - XỬ TRÍ:
Biéu te

Quá liều dẫn đến hiện tượng con tut glucose huyết. Nhức đầu, người

mệt lả, run rấy, vã mô hôi, da âm lạnh, lo lắng, nhịp tim nhanh,huyết

áp tăng, hồi hộp, bứt rứt, tức ngực, loạn nhịp tim, đói cổn cào, buồn

nôn, nôn, buồn ngủ, giảm tập trung, giảm linh hoạt, giảm phản ứng,

rồi loạn lời nói, rỗi loạn cảm giác, liệt nhẹ, chóng mặt, rôi loạn thị

giác, ngủ gà, trầm cảm, lú lẫn, mắt tri giác, dẫn đến hôn mê. Khi hôn

mê, thở nông, nhịp tim chậm. Bệnh cảnh lâm sảng của cơn tụt

glucosehuyết nặng có thé giéng như một cơn đột quy. Có thể tới 24

giờ sau khi uông triệu chứng mới xuất hiện.
Xtc tri
Bao cho thay thudc ngay, nhập viện nếu bị nặng.

Trường hợp nhẹ: Cho uông glucose hoặc đường tring 20- 30 g hoa

vào một cốc nước và theo doi glucose huyết. Cứ sau khoảng 15 phút

lại cho uống một lần, cho đến khi glucose huyết trở về giới hạn bình

thường.

Trường hợp nặng: Bệnh nhân hôn mê hoặckhông uống được, phải

tiêm ngay 50 ml dung dịch glucose 50% nhanh vào tĩnh mạch. Sau

đó, phải truyền tĩnh mạch chậm dung dịch glucose 10-20% dé nâng

dan glucosehuyét lên đến giới hạn bình thường. Cần theo dõi liên

tuc glucose huyết đến 24 - 48 giờ, vi rất dễ xuất hiện tụt glucosc

huyết tái phát. Nếu nặng quá, có thể cho glucagon 1 mg tiêm dưới da

hoặc bắp thịt. Nếu uống quá nhiều glimepirid, cần rửa dạ dày và cho

uông than hoạt.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
Đái tháo đường phụ thuộc insulin (đái tháo đường tuýp 1), nhiễm

acid-ceton do đái tháo đường, tiền hôn mê hoặc hôn mê do đái tháo

đường, hôn mê tăng áp lực. thấm thấu do đái tháo đường và những

trường hợp mắc các bệnh cấp tính. Những trường hợp này cần dùng

insulin
Người bị suy thận nặng, suy gan nặng,người có thai hoặc muốn có

thai, người cho con bú. Riêng ngườicho con bú, nếu ngừng cho bú

thì có thểdùng glimepirid,

Người mẫn cảm vớiglimepirid, người đã từng bị dị ứng, mẫn cảm

với sulfonamid, hoặc mẫn cảm với một thành phân nào đó có trong

thuốc.

ĐÓNG GÓI: Hộp 6 vi x 10 viên.
BẢO QUẢN:Nơikhô ráo, tránh ánh sáng,nhiệt độ không quá 30°C.

TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG: Tiêu chuẩn nha sản xuất.

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất,

Sản xuất tại:
CÔNG TY TNHH DP ĐẠT VI PHÚ
(DAVI PHARM CO., LTD)

Lô M7A, Duong D7, Khu CN Mỹ Phước I, xã Thới Hòa, huyện

Bến Cát, Tỉnh Bình Dương, Việt Nam
Tel: 0650-3567689 Fax: 0650-3567688
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