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Rx Thuéc nay chi ding theo don thuic

GLIMISON-2
GLIMISON-3
GLIMISON-4

Dé xa tam tay tré em.

Poc kj huwdng din sic dung trude khi ding.

Néu cin thém thong tin, vui long héi y kién bdc s.
Théng bdo ngay cho bdc st hode dwge si nhitng tic dung khong mong muon gip phii khi siv dung
thuoc.

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

Moi vién nén GLIMISON-2 chira:

Thanh phdn diroc chdt: Glimepirid 2 mg

Thanh phdn té duoe: Lactose monohydrat, natri starch glycolat, povidon (PVP K-30), silicon dioxid
dang keo, cellulose vi tinh thé (Flocel-102), magie stearat, natri lauryl sulphat, mau vang oxit sat.

M&di vién nén GLIMISON-3 chira:
Thanh phdn dugc chat: Glimepirid 3 mg
Thanh phan 1d dwoe: Lactose monohydrat, natri starch glycolat povidon, silicon dioxyd dang keo, bot

cellulose vi tinh thé, magie stearat, natri lauryl sulphat, mau vang oxit sat, mau xanh cham (Lake of
Indigo Carmine).

Maéi vién nén GLIMISON-4 chira:

Thémh phan duoc chat: Glimepirid 4 mg

Thénh phén té dige: 1.actose monohydrat, natri starch glycolat, povidon (PVP K-30), silicon dioxyd
dang keo, cellulose vi tinh thé (Flocel-102), magie stearat, natri lauryl sulphat, mau xanh cham (Lake of
Indigo Carmine).

2.  DANG BAO CHE: Vién nén

Mo ta dang bao ché:

GLIMISON-2: Vién nén hinh tron, det, mau vang dén vang nhat, 1 miit ¢é khia, 1 mat tron.

Vach khia trén vién thude chi nhim muc dich tao tinh thAim m§ cho vién thubc va khong nhim muc dich
chia thanh hai liéu bing nhau.

GLIMISON-3: Vién nén hinh tron, det, mau xanh la cay nhat dén dam, 1 mat 6 khia, 1 mét tron.
Vach khia trén vién thudc chi nham muc dich tao tinh thim m§ cho vién thude va khdng nham muc dich
chia thanh hai liéu bang nhau.

GLIMISON-4: Vién nén hinh tron, det, mau xanh nuéc bién nhat dén ddm, 1 mat c6 khia, 1 mat tron.
Vach khia trén vién thude chi nham muc dich tao tinh thim m§y cho vién thude va khong nhdm muc dich
chia thanh hai lidu bang nhau.

3. CHIPINH ,
Diéu tr] déi thao duong tuyp 2 khi ché do an kiéng, luyén tap va giam cén don thuan khong dem lai két
qua mong muon.

4. LIEUDUNG, CACH DUNG

Liéu dung

Co s¢ dé diéu tri thanh cOng bénh dai thao dudng l1a duy tri ché @0 an kiéng tt, luyén tap déu dén, cling
nhu kiém tra méu va nuée tidu dinh ky. Ubng thuoc hodc ding insulin cling khong bu lai duoc néu bénh
nhén khong tudn thi ché d6 an udng dugce khuyén nghi.

Liéu khot dau va liéu duy tri dugce xde dinh dya trén két qua kiém tra glucose trong mau vi nude tiéu.
Hién ¢6 sin céc dang bao ché ¢6 ham luong thich hop dé sir dung véi cée khoang liéu khac nhau,
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Chinh liéu: Néu can c6 thé ting lidu. Khi tang lidu phai dua trén mirc do kiém sodt glucose huyet tang
liéu theo tirng béc vai khoang cach tir 1 - 2 tudn giita c4c bac, Vm liéu Ién téi 2 mg glimepirid moi ngay
(1 vién ham lugng glimepirid 2 mg/vién), 3 mg glimepirid mbdi ngay (1 vién ham lwong glimepirid 3
mg/vién), hodc 4 mg glimepirid moi ngay (2 vién ham lugng glimepirid 2 mg/vién, hodc 1 vién ham
lugng glimepirid 4 mg/vien).

Liéu I6n hon 4 mg glimepirid/ngay chi dem lai hi¢u qué cao hon trong mét s6 it trudmg hop.

Liéu i da duge khuyén cdo 12 6 mg glimepirid/ngay (3 vién ham luong glimepirid 2 mg/vién, hodc 2
vién ham lugng glimepirid 3 mg/vién).

Phén phoi heu dimg: Thong thudng, mdi ngay chi dung mét lidu glimepirid la du. Khuyén cao liéu nay
nén duoc ubng ngay trude hode trong bita dn sang that sy hode — néu khoéng thye hign dlroru ubng ngay
trude hodc trong bita An chinh dau tién. Néu quén udng thude, khong nén ting lidu ké tlep dé bu lai.
Chinh liéu thir phit: Trong qua trinh diéu i, tinh trang déi thao dudng cé thé duoc cai thién do ting
nhay cam vdi insulin, nhu cau glimepirid ¢6 thé giam. Dé trarlh Xdy ra tinh trang ha glucose huyét, can
can nhic viée giam litu hodic ngtmg thude kip thoi. Co thé cin phai thay ddi lidu, néu co nhing thay déi
vé cin niing, 161 sdng ctia bénh nhén, hoac céc yéu td khac co thé lam tang nguy co ha hodic ting glucose
huyét.

Su dung phoi hop véi metformin o

O bénh nhdn dung metformin véi liéu t6i da hang ngay ma van khong du dap tmg, c6 thé két hop véi
glimepirid néu can. Trong khi ding liéu duy tri metformin thi dung thém glimepirid veri lidu khéi dau
thip, sau do dleu chinh liu tang 1én dya vao muc d dap Gng véi thude cho dén lidu téi da hang ngay.
Nén theo do1y té chat ché khi dung thude két hop.

St dyng phoi hgp véi insulin o

O bénh nhén ding glimepirid v&i liéu téi da hang ngay ma van khong du dap tmg, cé thé két hop véi
insulin néu ¢n. Trong khi ding lidu duy tri glimepirid thi ding thém insulin véi liéu khéi dAu thp, sau
d6 diéu chinh liu tang 1én dwa vao mirc dd dap tmg vai thude. Nén theo dai y t& chit ché khi dung thube
két ho

Ch uyen tir cdc thuéc dieu tri ddi thio dwong dang udng khdc sang glimepirid

C6 thé chuyén tir cac thube didu tri dai thao dudng dang udng khac sang glimepirid. Dé chuyén sang
dung glimepirid, phai can nhic ham luong va thdi gian béan thai cua cée thudce dung trude do. Trong mot
so trudng hop, didc biét 1a voi cac thude diéu tri dai théo dudmg c6 thai gian béan thai dai (vi du
clorpropamid), cin c6 thoi gian nghi vai ngay dé gidm nguy co ha glucose huyel do tac dung cong hop.
Khi dung glimepirid dé thay thé cho nhitg thude diéu tri dai thao dudng dang uong khac dung trude do,
nén dung lidu khoi déu thap nhit. Dra vao dap mng voi glimepirid, ¢6 thé ting lidu glimepirid 1én timg
buéc theo dung huéng dan trong phin “Chinh liédw” & trén.

Chuyén tiv insulin sang glimepirid

Trong nhiing trudng hop dic biét, khi bénh nhan dii thao dudmg tuyp 2 duoe didu tri bang insulin, c6
thé chi dinh chuyén sang ding glimepirid. Viée d6i thu6e phai duge theo doi y té chat cha.

Déi tiwong dic biét

Bénh nhan suy gan hodc suy thdn

Xem muc Chéng chi dinh.

Tré em

Chua cé dir lidu vé viée sir dung glimepirid & bénh nhan dudi 8 tudi. D&i voi tré em tir 8 dén 17 tudi, dix
lidu vé don tri liéu véi glimepirid con han ché (xem muc Pdc tinh dwoc lire hoc va Dic tinh diege dpng
hoc).

Vi khéng da dit liéu vé d¢ an toan va hiéu qua ¢ tré em, khong khuyén cdo dung thude cho ddi tuong
nay.

Cach dung

Dung bing duong uéng.

Udng nguyén ca vién 1huéc voi di nude. Khuyén cdo nén udng thudc vao ngay trude hoac trong bira an
sang that sy hodc — néu khéng thyc hién duge — udng ngay trude hodc trong bita dn chinh déu tién. Néu
quén uong thude, khong nén tang lidu ké tiép dé bu lai.

Khuyén céo st dung san pham c6 him luong phi hop vaéi lidu ding. Khong bé vién th ubc dé chia liéu,

5.  CHONG CHI PINH
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Chéng chi dinh dung glimepirid cho cac bénh nhan méc c4c tinh trang sau:
- Qud man véi glimepirid, cdc sulfonylurea hoic céc sulfonamid khac hodc bit ky thanh phan té duoc
nao cia thude.
- Péi1 thao dudng tuyp 1.
- H6n mé do dai thdo duong.
- Nhiém toan ceton.
- Réi loan chirc niing gan hodc than ning. Trong trudng hop rdi loan chire ning gan hodc thin ning, cén
chuyén sang st dung insulin.

6. CANHBAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Gllmepmd phai dung ngay trude hodc trong bita an.
Vige an uong khong ding gio hodc bo bira co thé ddn dén ha glucose huyet khi ding glimepirid. Cac
triéu chimg c6 the c6 cua ha glucose huyét gdm: dau dau, d6i con cio, budn ndn, ndn, mét méi, buon
ngu, roi loan g1ac ngu, bon chén, hung hing, giam tap trung, giam sy tinh tao va toc do phén tng, trim
cam, la 14n, roi loan ngdn ngir va thi gidc, mat ngdn ngd, run ray, liét nhe, r01 loan giac quan, chong mat,
mét sire, mat kha ning tu kiém soat, mé sang, co giat do ndo, ngu ga va mat ¥ thirc din dén hon mé, tho
ndng va nhip tim cham. Ngoai ra, cé thé xay ra cée dau thII ctia didu hoa nguoc adrenergic nhu dé md
hoi, da lanh, lo au, nhip tim nhanh, tang huyet ap, danh trong ngue, con dau thit ngyc, loan nhip tim.
Hinh 4nh 1am sang cua con ha glucose huyét ning c6 thé giong nhur bi dét quy.
Céc triéu ching hau nhu ¢6 thé duge cdi thién ngay sau khi dung carbohydrat (dwdng). Cac chit 1am
ngot nhan tao khong cé hiéu qua.
Kinh nghi¢m tir cac sulfonylurea khéc cho thdy, mic du viée diéu trj bude ddu thanh cong nhung van cé
thé bi ha glucose huyét tai phat.
Ha glucose huyet ndng hodc kéo dai c6 thé tam thoi duoc kiém soét bing cach ding dudmg, nhung vin
can dlcu tri y té ngay va doi khi can phai nhdp vién.
Céc yéu tb thuan loi gdy ra ha glucose huyét bao gém:
-+ Bénh nhan khéng muén hodc khéng du kha nang hop tac diéu tri (thudmg gip & bénh nhan cao
tudi).
+ Suy dinh dudng, gid in thit thuong, bd bita hodc nhin d6i kéo dai.
~+ Thay dbi ché db #n kiéng.
—+Khong cén d6i luong carbohydrat voi ché dd luyén tép.
-+ Ubng ruou, dic biét khi két hop bd bita.
—+ Suy gidm chac ndng than.
~+ Réi loan chirc ning gan nang.
-+ Dung qué liéu glimepirid.
~+ Réi loan ndi tiét mat bi anh huong dén su chuyén hoéa carbohydrat hodc co ché diéu hoa nguoc
ctia ha glucose huyét (nhu rdi loan chirc nang tuyén gidp va thiy trudc tuyén yén hodic suy vo
thuong than).
-+ Dung phdi hop véi mot sé thude khac (xem muc Twong tic thubc).
Cén kiém tra dinh ky nong dd glucose trong mau va nuoc tiéu khi diéu tri bang glimepirid. Ngoai ra
cling cén x4c dinh ty 1& hemoglobin bi glycosyl hoa. _ _
Cén kiém tra gan va cong thirc méu dinh ky (dac biét 1& bach ciu va tiéu cdu) trong qua trinh diéu tri
béng glimepirid.
Trong mdt s6 trudmg hop stress (nhu tai nan, phau thuit cip, s6t nhiém khuén, ...) ¢6 thé tam thdi chuyén
sang dung insulin.
Chua c¢6 kinh nghiém vé viée sir dung glimepirid & bénh nhén suy giam chirc ning gan niing hodc bénh
nhan dang thim tach mau. Bénh nhin suy gidm chirc ning gan hoic thin ning nén chuyén sang ding
insulin.
Viéc didu tri bang cdc sulfonylurea cho bénh nhén bi thiéu hut G6PD c6 thé gay thiéu mau tan méu, Vi
glimepirid la mot sulfonylurea, nén thén trong khi str dung cho bénh nhén thiéu hut G6PD va nén xem
xét thay thé bing nhom thude khac.
Céanh bdo td duypc: i i
- Thube nay c6 chira lactose. Bénh nhan ¢6 céac van dé di truyén hiém gép vé khong dung nap galactose,
thiéu hut lactase todn phén hodic kém hép thu glucose-galactose khéng nén ding thube nay.
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- Thube ndy chtra it hon 1 mmol natri (23 mg) mdi vién, nghia 1a vé co ban la ¢ ‘khéng c6 natri”.

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phuy nir ¢é thai _

Nguy co lién quan dén ddi thdo duong

Miic glucose huyét bat thuromg trong thoi gian mang thai 6 thé 1am tdng nguy co di tat bAm sinh va tir
vong chu sinh. Vi viy, phai kiém sodt chat ché ndng dd glucose huyet trong thai ky dé tranh nguy co
gdy quéi thai. C6 thé cdn dung insulin trong mét vai truong hop nhat dinh. Nhimg bénh nhan du dinh
mang thai phai thong bao cho bac si.

Nguy co lién quan dén glimepirid

Chua c6 di dit lidu vé viée sir dung glimepirid cho phy nit ¢6 thai. Céc nghién ctu trén dong vat di cho
thay doc tinh trén hé sinh san, cd kha ning lién quan dén tac dung duoc ly (ha glucose huyét) cia
glimepirid.

Do do, khong nén sir dung gllmeplrld trong sudt thai ky.

Trong truomg hop dang diéu tri v6i glimepirid, néu bénh nhén du dinh c6 thai hogc néu phét hién c6 thai
thi nén chuyén sang diéu tri bang insulin cang sém cang tot.

Phu nir cho con ba

Sw bai tiét thude véo sita me chura duoce biét 1. Glimepirid c6 bai tiét vao sita chudt. Vi cac sulfonylurea
khéc ¢6 bai tiét vao sita me va c6 nguy co gdy ha glucose huyét cho tré bu me, khong nén cho tré ba
trong thoi gian diéu tri bang glimepirid.

Kha nang sinh sian

Khong ¢o dit liéu vé tic dong 1én kha néng sinh san.

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

Chua ¢ nghién ctru v& anh hudng cla thude 1én kha nang l4i xe, vin hanh may mdc.

Kha nang tdp trung va phan tng cua bénh nhan ¢6 thé bi suy giam do ha glucose huyét hoic ting glucose
huyét, hodc giam thi luc. Didu ndy ¢6 thé giy rii ro trong nhitng tinh hubng dic biét quan trong (nhu
khi lai xe hodc vin hanh may moc).

Bénh nhan nén thuc hién céc bién phap phong ngira d¢ tranh bi ha glucose huyét trong khi 1ai xe. Diéu
nay dic biét quan trong & nhiing ngudn bi giam hojdc khéng nhin thire dwoe cac triéu chimg eénh bao
ctia ha glucose huyét hodc thudng xuyén bi ha glucose huyét. Can cin nhic xem c6 nén 14i xe hodc van
hanh may mdc trong nhimng trudng hgp nay hay khong,

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic cia thude

Dung glimepirid dong thoi véi mot s6 thude khac 6 thé lam tdng hodc gidm tac dung ha glucose huyét
ctia glimepirid. Vi vdy, chi nén ding thém nhimg thude khac theo hudng dan (hodc khi ¢6 su ké don)
cua bac si.

Glimepirid duge chuyén héa bai hé cytochrom P450 2C9 (CYP2C9). Su chuyén hoa cia glimepirid bi
anh huong néu ding dong thoi voi cac chét gdy cam tng CYP2C9 (vi du rifampicin) hodc cdc chat trc
ché CYP2C9 (vi du fluconazol).

Két qua thu duge tir nghién ciru in vivo trong y vin cho thiy dién tich duéi dudng cong (AUC) cua
glimepirid tang khoéng 2 lan khi dung cing fluconazol, mot trong nhitng chat rc ché CYP2C9 manh
nhat.

Dua vao kinh nghiém véi glimepirid va céc sulfonylurea khac, nhiing tuong téc sau day duoc dé cap.
Lém tang tdc dung ha glucose huyér, va vi vdy trong mor s6 trieomg hop c6 thé géy ha glucose huyét khi
dimg dong thoi véi mot trong cde thuoc sau:

- Phenylbutazon, azapropazon va oxyfenbutazon.

- Insulin va thubc diéu tri dai thao dudng dang ubng nhu metformin.

- Céc salicylat va axit p-amino-salicylic.

- Céc steroid dong hoa va hormon sinh duc nam.

- Cloramphenicol, céc sulfonamid tdc dung kéo dai, nhom tetracyclin, khang sinh quinolon va
clarithromycin.

- Céc thube chbéng dong mau din xudt coumarin.

Trang 4 /9
Version: 12.2025

o\ E& =24



https://trungtamthuoc.com/
- Fenfluramin.
- Disopyramid.
- Céc fibrat,
- Céc thude e ché ACE.
- Fluoxetin, cac thude (e ché MAO.
- Allopurmol probenecid, sulfinpyrazon.
- Céc thubc e ché giao cam.
- Cyclophosphamid, trophosphamid va iphosphamid.
- Miconazol, fluconazol.
- Pentoxifyllin (ding thudc tiém lidu cao).
- Tritoqualin. _
Lam giam tdc dung ha glucose huyét, va vi vdy cé thé gdy ting nong do glucose huyét khi ding dong
thei voi mot trong cde thudc sau:
- Cac oestrogen va progestogen.
- Céc thube loi tiéu thai muoi, cac thudc 1oi tiéu thiazid.
- Céc thube kich thich tuyén gidp, cac glucocorticoid.
- Céc dan xudt phenothiazin, clorpromazin.
- Adrenalin va cac thude cuong giao cam.
- Axit nicotinic (liéu cao) va cac din xudt cia axit nicotinic.
- Céc thude nhudn trang (dung kéo dai).
- Phenytoin, diazoxid.
- Glucagon, cac barbiturat va rifampiein.
- Acetazolamid.
Cac thube dbi khang Ha, thude chen beta, clonidin va reserpin ¢6 thé lam tang hodéic giam tac dung
glucose huyét. =
Duéi anh hudng ctia cac thube co tac dung trén hé giao cam nhu thude chen beta, clonidin, guanethidin|=
va reserpin, cic déu hiéu ctia didu hoa nguoc adrenergic déi voi ha glucose huyét cé thé bi giam hoacrb
che lap.
Ubng ruou cé thé lam tang hode gidm tac dung ha glucose huyét ciia glimepirid ma khong luong trut
duoc.
Glimepirid ¢6 thé lam t:mg hodc gidm tic dung ctia cde dén xudt coumarin.
Colesevelam lién két véi glimepirid va lam giam hép thu glimepirid qua dudng tiéu héa. Khong ghi nhin
tuwong tac khi dung glimepirid cach it nhat 4 gior trude khi dung colesevelam. Do do, nén dung glimepirid
it nhat 4 gio trude khi ding colesevelam.
Twong ky ciia thube
Do khén g ¢6 cac nghién ctru vé tinh twong ky ctia thude, khong tron 13n thude nay véi cac thude khéc.

\F

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Cac phan tmg c6 hai du6i day duge ghi nhdn to cac nghién ciu lam sang voi glimepirid va céc
sulfonylurea khéc, duoc 1iét ké theo hé co quan va theo thir ty tén suét giam dan: rat thudng gap (= 1/10);
thudng gép (= 1/100 dén < 1/10); it gap (= 1/1.000 dén < 1/100); hiém gip (= 1/10.000 dén < 1/1.000);
rat hiém gap (< 1/10.000); chua 16 tan sudt (khong thé ude tinh dua trén dit liéu sin cd).

i

!_ He co’ quan Tén suit Phiin ung

i

(Jlam tiu cAu, giam bach cdu, giam bach ciu hat mat bach
') g g
Hiem gip cau hat, giam héng céu, thiéu mau tan mau, gidm toan thé

A . ¢ a A
RO logn mau va he | huyét ciu, thuong hdi phuc sau khi nging thube.

bach huyét

Giam tiéu cau nang véi so luong tiCu cau giam xudng dudi

Chuaxt tensuat | 14 50 uL va ban xuét huyet gidm tiéu cAu.

i Viém mach hity bach cau, phan tmg qua mAn nhe cé thé tién
Rat hiém géap tncn niing kém theo kho thd, tut huyét ap, déi khi din dén

R6i loan mi&n dich s6c.

Co thé gay phan u*ng di ung chéo vai cac sulfonylurea,
sulfonamid hogc cic chit lién quan.
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Ha glucose huyét.
Céc phan tmg ha glucose huyét thudng xay ra tie thi, c6 thé

Ré1 loan chuyén héa bi niing 1én va ddi khi khé diéu tri. Ciing gidng céc thude didu

va dinh dudng Hicm gip tri dai thao,duimg khac, phan tmg ha glucose huyét phu thuge
vao dic diém timg bénh nhin nhu théi quen in kiéng va liéu
dung (xem muc Cdnh bdo va thdn trong khi ding thudc).
R&i loan thi i Chua 15 tAn sudt Réi loan th1 gléc tam thoi, thudmg xay ra khi bit ddu diéu 1r1
: do thay ddi ndng dd glucose huyét. .
Hiém gip Roi loan vi gidc.
R&i loan tiéu héa £ gl
: Rt hifm gap Budn nén, ndn, tleu ch'ly, chu’n’ng hung, kho chm & hung va
dau byng, hiém khi din dén viéc phai ngumg thude. »
= . REt hifm gip C.hu:c ning gan bat thudng (nhu & mét va vang da), viém gan
5 R6i loan gan - mat _ va suy gan.

Chua rd thn sudt | Tang enzym gan.

Hiém gip Rung tdc.

R&i loan da va md S R oo : :
Phan Umg qua man ¢ da c6 thé xdy ra nhu ngtra, phat ban,

' dudi da 3 tA A
ChuarGtan Ut | gy day vanhey cdm véidnhsing.
Hiém gap Téng cén.

Céc xét nghiém oy o .
& Ra.t hiém gap | (Giam natri mau.

B#o cdo cdc phan éng ¢6 hai nghi ngo

Bao cdo céc phan wng c6 hai nghi ngd sau khi cap phép luu hanh san pham thube 14 rét quan trong. Viée
nay cho phép tiép tuc theo doi sy cén bang loi ich/nguy co cua san phim thudc. Théng bdo ngay cho bac
si hodic dugc si khi gip cac tac dung khong mong mudn nhu trén khi sit dung thude hode bio céo cée
phém (mg ¢6 hai ctia thudc vé Trung tdm Théng tin thudc va Theo doi phan Gmg c6 hai cta thude (ADR)
Qudc Gia. Pia chi: 13 - 15 Lé Thanh Téng - Phudng Cira Nam - Ha N6i. Dién thoai: 024.3.9335.618;
Fax: 024.3.9335642; Email: di.pvcenter@gmail.com.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Triéu chlmg

Sau khi udng thudc qua liéu, tri¢u ching ha glucose huyét c6 thé xay ra, kéo dai tur 12 dén 72 gio va co
thé téi phat sau khi da hdi phuc ban diu. Céc triéu chimg c6 thé khong xuét hién trong vong 24 git sau
khi ding thube. Khuyén céo nén theo d&i bénh nhan trong bénh vién. C6 thé xay ra buo_n nén, ndén va
dau thugng vi. Cdc tri€u chimg ha glucose huyeét thudng di keém voi cée triéu chimg than kinh nhu bon
chdn, run rdy, réi loan thi giac, rbi loan kha nang phéi hop, budn ngii, hén mé va co giét.

Xur tri

Diéu tri cht yéu bao gém ngén chén sy hép thu bang cach gdy ndn va sau do uong nude loe hodc nude
chanh véi than hoat tinh (chét hdp phy) va natri sulphat (thube nhuan trang). Néu qua lidu mat luong 16n
thuoc phéi rira da day, sau d6 dung than hoat tinh va natri sulphat. Trong truong hop nhép vién do qua
liéu (nghiém trong), bénh nhan phai duoc didu tri tai khoa chim soc déc biét. Bét dau truyen glucose
cang sOm cang t6t, néu cén co thé tlcm tinh mach nhanh 50 ml. dung dich 50%, sau do truyén dung dich
10% va theo ddi chat ché glucose huy ét. Tiép theo nén diéu tri triéu chimg.

Bénh nhi

Dic biét khi diéu tri ha glucose huyét do vé tinh dung gl1mep1r1d ¢ tré so sinh va tre nho, phai dung
glucose voi liéu than trong dé tranh lam tang glucose huyét giy nguy hiém. Nén theo ddi chit ché nong
d6 ghicose huyét.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhom dugce ly: T hubc ha duong huyét dueng udng: Sulfonamides, din XuAt uré.

Md ATC: A10B B12.

Glimepirid 12 mot chét c6 hoat tinh ha glucose huyét dung duong ubng thude nhém sulfonylurea. Thude
duoc dung dé didu tri dai thao dudng khong phu thude insulin.
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Co ché tic dung

Glimepirid hoat ddng chu yéu bing cach kich thich giai phéng insulin tir té bao beta tuyén tuy.

Gmng nhu céc sulfonylurea khac, tac dung nay dua trén su gia tang kha nang dap tmg ca té bao beta
tuyén tuy voi kich thich sinh 1y cta glucose. Ngoai ra, glimepirid dudng nhu ¢é téc dung ngoai tuy rd
rét cting nhu céc sulfonylurea khéc.

Giiai phong insulin

Céc sulfonylurea diéu hoa bai tiét insulin bing cach gdy dong cdc kénh kali nhay cam véi ATP trén
mang té bao beta. Viée dong kénh kali gy ra su khir cuc cua t& bao beta va két qua 1a mé cée kénh canxi
- lam tdng dong canxi vao & bao. Piéu nay dan dén vige gidi phong insulin thong qua qua trinh xuét bao.

Glimepirid gin két véi ty 1 cao vao protem mang té bao beta, cdc protein nay c6 lién quan dén kénh
kali nhay cam vdi ATP nhung ¢ vi tri gén khéc voi cac sulfonylurea thong thuong.

Cic tde dung ngoai tuy

Céc tac dung ngoai tuy bao gdm cai thién dé nhay cam ctia md ngoai vi véi insulin va giam sy hép thu
insulin & gan.

Su hap thu glucose tir mau vao cac mé co va mdé m& ngoai bién xay ra théng qua céc protein vén chuyen
ddic biét ndm trén mang 1€ bao. Viéc van chuyén glucose vao trong cac mé nay la bude han ché téc @
trong qua trinh st dung glucose, Glimepirid lam tang rit nhanh sb lugng phin t& van chuyén glucose ¢6
hoat tinh trong mang huyét twong cta té bao co va mé, ddn dén kich thich hép thu glucose.

Glimepirid lam tdng hoat tinh ctia phospholipase C déc hi¢u voi glycosyl-phosphatidylinesitol, yéu td
c6 thé ¢6 mbi twong quan véi qua trinh tdng hop lipid va glycogen do thube gay ra trong cic t& bao mé&
va co bi ¢b l4p.

Glimepirid 1ic ché san xudt glucose & gan hing cach lam ting ndng dd ndi bao cna fructose-2,6-
bisphosphat, do d6 trc ché qua trinh tao glucose.

Tac dung toan than

O nguoi khoe manh, liéu udng tdi thiéu c6 hiéu qua 1a khoang 0,6 mg. Tac dung cta glimepirid phu
thude vao lidu ding va c6 thé lap lai. Phan tng sinh 1y déi véi hoat dong thé luc cép tinh, giam tiét
insulin, van ton tai khi ding glimepirid.

Khong ¢6 su khac bigt dang ké vé tac dung khi thude duoce dung sau 30 phat hay ngay truéc bira an. (
bénh nhan dai thao dudng, c6 thé dat dugc su kiém soét trao dbi chit tét trong 24 gitr véi mot lidu duy
nhit mdi ngay.

Mic du chit chuyén héa hydroxy cia glimepirid gay ra su giam nhe nhung dang ké luong glucose trong
huyet thanh & ngudi khoe manh nhung tac dong nay chi chiém mdt phan nhé trong tong téc dung clia
thude.

Diéu tri phoi hop véi metformin

Mot nghién citu cho thiy viée kiém soat glucose huyét duoc cai thién khi dung liéu phap két hO’p
glimepirid so véi sir dung metformin don thudn ¢ bénh nhén chua duoe kiém soat 6t voi liéu toi da cua
metformin.

Dibu tri phoi hop voi insulin

Dit liéu vé liéu phap phoi hop véi insulin con han ché. O nhimg bénh nhan chua duoc kiém soat t6t voi
lidu tdi da ca glimepirid, c6 thé bit ddu didu tri ddng thoi véi insulin. Trong hai nghién ctu, su két hop
nay da dat duoc su cadi thién twong tu trong vice kiém soat chuyén hoa nhur dung insulin don thudn; tuy
nhién, liéu insulin trung binh thip hon dugc yéu céu trong lidu phap phdi hop.

Déi twong diic biét

Tré em

Mot thir nghi¢ém lam sang co dm chitng bang hoat chét (Glimepirid 1én dén 8 mg mdi ngay hoic
metformin 18n @én 2.000 mg mdi ngay) trong thoi gian 24 tuan duge thyc hién & 285 tré em (8-17 tudi)
mic bénh dai thao dudng tuyp 2.

Ca glimepirid va metformin déu lam giam dang ké gi tri HbAlc so v6i ban ddu (Glimepirid -0,95 (sai
so chudn 0,41); metformin -1,39 (sai so chuén 0.,40)). Tuy nhién, glimepirid khong dat dugc tiéu chi
khong thua kém metformin vé muc thay doi trung binh ctia HbAlc so v&i mirc ban dau. Sy khdac biét
gitta cac phuong phap diéu tri 1a 0,44% nghiéng vé metformin. Gi6i han trén (1,05) cia khoang tin cay
95% ve su khac biét khong thap hon 0,3% ngudng khong thua kém.
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Sau khi diéu tri bang ghmcplrld khoéng ¢6 mdi lo ngai méi nao vé an toan ducrc ghi nhén ¢ tré em so vai
bénh nhan ngudi 16n méac bénh dai thao dudng tuyp 2. Khong ¢6 dit liéu vé tinh an toan va hiéu qua lau
dai o tré em.

13. PAC TINH DUQC PONG HQC

Hép thu

Sinh kha dung ctia glimepirid sau khi udng 12 hoan toan. Lugng thitc an khdng ¢6 anh huong dang ké
dén su hap thu, chi co ty 1¢ hdp thu giam nhe. Nong do toi da trong huyet thanh (Cmax) dat dugc trong
vong 2,5 gid sau khi udng (trung binh 0,3 pg/mL khi ding nhidu liéu 4 mg/ngay) va ¢6 mdi quan hé
tuyén tinh gifra liéu dung véi ca Cmax va AUC (dién tich dudi dudng cong thoi gian/ndng dd).

Phin bo

Glimepirid ¢d thé tich phan b rat thap (khoang 8,8 lit), gén bang khoang phan bé ctia albumin, kha ning
gan két véi protein cao (> 99%) va do thanh thai thip (khoang 48 mL/phut).

O dong vat, glimepirid dugce bai tiét qua stta. Glimepirid c6 thé di qua nhau thai. Kha ning vugt qua
hang rao mau nio thép.

Chuyén héa va thai trir

Thoi gian ban thai trung binh trong huyét thanh chiém wu thé, ¢6 lién quan dén ndng dé trong huyét
thanh khi ding da liéu, 1a khoang 5 - 8 gid. Sau khi ding lidu cao, thoi gian bén thai dai hon mdt chit
da duoc ghi nhéin.

Sau mot liéu duy nhét glimepirid dwoc danh dau phong xa, 58% hoat chat phong xa duge tim thy trong
nudce tidu va 35% trong phan. Khéng thdy c6 hoat chit dudi dang khong dbi trong nude tidu. Hai chat
chuyén hoa co the 14 tir chuyén hoa o gan (enzym chinh la CYP2C9) - duge tim théy ca trong nuée tiéu
va phan: dan xudt hydroxy vi dan xuét carboxy. Sau khi udng glimepirid, thoi gian ban thai cubi ciing
clia cic chit chuyén héa nay 1a 3 dén 6 gior va 5 dén 6 gid tuong ung.

So sanh dung don licu va da lidu hang nuay cho théy Lh011g ¢ su khéc biét dang ké vé dugc dong hoc
va mirc dd bién thién giira c4c c4 thé 1a rat thap Khong thdy su tich liy thudc.

Péi twong dic biét

Nguwoi cao tudi 1 ) ]
Duoc déng hoce tuong tu nhau & nam va nit, cling nhu & bénh nhan tré tudi va cao tudi (trén 65 tuoi).
Suy thin

0 nhirng bénh nhén c¢6 d¢ thanh thai creatinin thap, d6 thanh thai ghimepirid ¢6 xu hudng tang lén va
néng do trung binh trong huyét thanh giam xudng, rat c6 thé 1a do thai trir nhanh hon do lién két véi
protein thap hon. Sy thai trir qua than cua ca hai chat chuyén hoa bi suy giam. Nhin chung, khong c6
nguy co tich [Gy thém ndo dugc gia dinh ¢ nhiing bénh nhén nhu véy.

Duoc dong hoc & 5 bénh nhan khong méc bénh déi thao dudng sau phiu thut ng mét tuong tw nhu &
ngudi khoe manh.

Tré em

Mt nghién ctru ctia Fed diéu tra vé duge déng hoc, d6 an toan va kha nang dung nap cua lidu duy nhét
1 mg glimepirid & 30 bénh nhi (4 tré tir 10-12 tudi va 26 tré tir 12-17 tudi) méc bénh dai thao dudng tuyp
2 cho thiy gia tri trung binh ctia AUC0-uéi, Cmax va tis tuong tu nhw gia tri di quan sat trude day o
nguoi lon.

14. DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Céc tac dung tién lam sang quan sat dugc xay ra & mirc phoi nhiém dt vt qua mite phoi nhidm t6i da
& nguoi cho thav it lién quan dén sir dyng 14m sang hodc do tac dung duge lye hoe (ha glucose huyet)
cua hop chét. Phét hién nay dua trén cac nghién curu vé an toan duoc ly thong thuong, doc tmh liéu lap
lai, ddc tinh gen, kha nang gy ung thu va dgc tinh sinh san. Trong trudong hop sau (bao gom doc tinh
vO1 phoi, géy quai thai va dc tinh phat trién), cac tac dung phu quan sat duge duge coi la thi yéu so voi
tac dung ha glucose huyét do hgp chat gdy ra & chudt me va & con céi.

15. QUY CACH PONG GOI: Hop 3 vix 10 vién, vi Alu-Alu.
16. PIEU KIEN BAO QUAN: Bao quan & nhiét do dudi 30°C, noi kho réo, tranh anh sang,
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17. HAN DUNG: 36 thang ké ti ngay san xuat.

18. TIEU CHUAN CHAT LUQNG: USP

19. CO SO SAN XUAT:
UNISON PHARMACEUTICALS PVT. LTD.
Plot No - C/6, Steel Town, Opp Nova Petro, AT & Post - Moraiya, Tal - Sanand, City - Moraiya -
382 213, Dist.-Ahmedabad, Gujarat State, AnDb.
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