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Rx_Thuéc bin theo don

CADGLIM 2
(Vién nén khong bao glimepirid 2 mg)

CAH BAO:

Thudce chi ding theo don ciia bdc sj.

Bac ky huong dan sir dung truée khi ding.

Néu can thém thong tin xin hoi y kién bdc sp.

Khéng ding qua liéu da duoc chi dinh

Théng bdo cho bdc sy nhitng tdc dung khong mong mudn gdp phai khi sic dung thuéc.
Khong si dung thuoc da qua han dung.

Dé thudc ngodi 1am véi cia tré em.

THANH PHAN:

MB&i vién nén CADGLIM 2 ¢6 chira:

Hoat chdt: glimepirid ...............ooeeereeerererercrreresssns 2 mg

Ta dugc: lactose monohydrat natri starch glycolat, t4 dugc méau hong erythrosine lake, polyvinyl
pyrrolidon, cellulose vi tinh thé, magnesi stearat, nu6c tinh khiét*.

(*: bay hoi, khong tham gia vao thanh phan cubi cling cia vién).

PHAN LOAL:
Thudc uéng ha duong huyét (A10BB12)

DUQC LUC HQC:

Glimepirid 1a mdt sulfamid ha duong huyét thu6c nhém cac sulfonylurea. Glimepirid c6 the
dwoc sir dung trong diéu tri tiéu dwong khong 1€ thudce insulin. Thube c6 tac dong chi yéu bing
cach kich thich giai phéng insulin & céc té bao beta ciia ddo Langerhans & ‘tuy tang. Ciing nhu
cac sulfonylurea khac, hiéu lyuc ctia glimepirid dyra trén sy dap img clia céc té bao nay doi véi tac
nhan kich thich sinh ly l1a glucose. Ngoai ra, glimepirid ciling nhu céc sulfonylurea khac dudng
nhu ciing gdy cac tac dung ngoai tuyén tuy da dugc ghi nhén.

Téc dung trén su gidi phéng insulin:

Céc sulfonylurea diéu hoa sy bai tiét insulin bing cach déng cac kénh kali 1& thuc vao ATP &
cac mang cua té bao beta. Viéc déng kénh kali s& gy khir cuc & mang, lam tdng xam nhép calci
vio trong té bao (do m¢& kénh calci). Viéc tang nong d6 calci trong té bao s& kich thich su giai
phéng insulin ra khéi té bao. )

Glimepirid dugc lién két nhanh va thoat nhanh véi protein & mang té bao beta va dugc phan biét
véi céc sulfonylurea khéc & loai protein lién két, phdi hop véi kénh kali 1é thudc vao ATP.

Tac dung ngoai tuyén tuy : ]

Céc tac dung ngodi tuyén tuy nhu cai thién sy nhay cam ciia cac md & ngoai bién doi véi insulin
va lam giam sy thu héi insulin & gan. ,
Glimepirid lam tang rét nhanh s6 lugng céc chét chuyén ché chi dong trong mang t€ bao co va
té bao md, nhur thé didu nay ciing lam kich thich viéc thu hdi glucose.

Glimepirid 1am ting hoat dong cua phosphollpase C chuyén bi¢t cua glucosyl phosphatidyl
inositol; sy téng nay c6 thé hop véi viéc tao md va tao glycogen do tac dong cua thudc trong cac
te bao m& va co da dugc cach ly. Glimepirid e ché viéc tao glucose & gan bing cach lam ting
ndng dd trong t& bao cua fructose 2,6-diphosphat, chit nay téi phién né lai trc ché sy tan tao
glucose.

DUQC PONG HQC:

Thirc n khéng lam thay abi dang ké sy hép thu cta thubc, tuy nhién toc do hap thu c¢6 cham di
mdt it. Nong d6 t6i da trong huyét twong (Cmax) dat dugc sau khi ubng thudc 2 gior 30 phut
Glimepirid lién két ma.nh vai protcm huyét tuong (> 99%). Thoi gian ban hay tir 5 dén 8 gio.
Tuy nhién khi dung lidu cao, thoi gian ban hity durge ghi nhan 1a c6 dai hon.

https://trungtamthuoc.com/



Sau khi dung glimepirid d3 duge danh déu, ngu’m ta thdy ¢ 58% hoat chét ¢6 trong nurdc tiéu va
35% c6 trong phén. Trong nude tidu khong c6 vét clia hoat chét thubc khéng bi chuyen héa. Hai

chit chuyén hoa duge tao thanh ¢ gan duoc nhén dién dong thoi & trong ca nude tidu va trong

phén, 6 1a d4n xuét hydroxy va din xuét carboxy cua glimepirid.

Glimepirid qua dugc hang rao nhau thai, qua hang rio mau nao rat it.

CHIi DINH:

Glimepirid duge chi dinh trong didu tri cho céc bénh nhan tiéu duéng khéng phu thude insulin

tayp 2, khi khéng kiém soat dugc dudmg huyét bang ché d3 an kiéng, luyén tép va giam cén.

Trong trudng hop hiéu qua cia thude bi giam (that bai thir phat), c¢é thé sir dung két hop véi

insulin.

LIEU LUGNG VA CACH DUNG:

Thuoc ding dudng udng. Ding theo su chi din cia bac st diéu tri.

Liéu théng thuomg:

Ngwoilon (18 - 65 tudi):

Liéu khéi dau coa glimepirid khi bt dau diéu tri: 1-2 mg*/1 lanfngay, dung vao bira sang hodc

trua. Nhitng bénh nhin nhay cam véi cdc thudc ha dudng huyét nén bit diu voi 1 mg x 1 1an/

ngay.

Liéu duy tri thudng sir dung 1-4 mg*/1 lan/ ngay. Lidu t6i da la 8 mg/ngay. Sau khi dat lidu 2

mg, nén ting lidu trong khoang khéng virot qua 2 mg trong 1-2 tuén tiy theo d4p (mg vé dudng

huyét cia benh nhan,

Nguoi cao tudi (trén 63 tuéiy:

Dugc ddng hoc ciia thude trén ngudi cao tudi va ngudi trudng thanh 13 twong duong nhau, khéng

can thay d6i lidu dbi véi bénh nhan cao tudi. 1
Tré em: ’}Z

- Tré tir 8—17 tudi: Dung nhu lidu cua ngudi lon.

- Tré duéi 8 tudi: Khong ¢6 dit lidu v& viée sir dung glimepirid & bénh nhén dudi 8 tudi, do do
khdng diing trén nhém d6i tugng nay.

- *: Véi mirc ligu Img, 3 mg xin tham khao dang bao ché vién nén khéng bao glimepirid cac
ham lugng 1mg va 3 mg.

CHONG CHi PINH

Qua mén v&i glimepirid hogic bét cit thanh phén nio cia thube. ) b

Nhiém ceton-acid, c6 hogic khdng bi hén mé, trudng hop nay cin diéu tri bang insulin.

Khéng ding cho phu nit mang thai hoic nudi con bu, tré dudi 8 tudi.

Bénh nhén suy thin hodc suy gan ning.

KHUYEN CAO VA THAN TRONG

Céc thubc nhém sulfonylurea c6 thé gay ra ha duong huyét. Viéc lua chon chinh x4c bénh nhin,
diing liéu, ding ding cach rit quan trong dé tranh viée ha duong huyét.

Bénh nhén suy giam chirc nang than co thé nhay cam hon véi téc dong ha dudng huyét cta
glimepirid. Vi nhitng bénh nhan niy can khoi dau véi liu 1mg/ngay va ting lidu mot cach
chinh xac.

Vi nhitng bénh nhén yéu hodc suy dinh dudng va nhimg bénh nhén suy gidm chirc nang gan,
tuy, thuorng than rit nhay cam v&i tdc dung ha dudmg huyét cua céc thubc ha duong huyét.

Téac dung giam duéng huyet ¢6 thé rit khé nhan ra v6i nhimg bénh nhan cao tudi va nhimg bénh
nhan dang dung cac thude chen beta hodc nhimg thudc trc ché giao cam khac Ha duong huyét
cling thudng xay ra khi an uong khong diy du, sau luyén tip kéo dai, khi ubng rwou hogc khi
dung cang thudc ha dwdéng huyet khac. Ding két hop glimepirid véi insulin hodc metformin c6
thé ting tac dung ha dwong huyét.

Trong nhiing truong hop bénh nhén bi stress (chan thuong, phiu thuit, nhiém tring, sét) khi su
diéu hoa duong huyét c6 thé bj suy giam, c6 thé can phai st dung két hop véi insulin hodc thim
chi chuyén tam thoi qua dung insulin.

https://trungtamthuoc.com/
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Khi thét bai thir phat xay ra voi glimepirid hogc metformin dung don déc, dung két hop thém véi
insulin cé the cho két qua hiéu qua. Néu that bai thir phat xay ra khi két hop glimepirid/
metformin cin bét ddu diéu tri béng insulin.

SUDUG CHO PHU N’ CO THAI VA CHO CON BU:

Chua c6 tai liéu lién quan v sir dung glimepirid cho phu nit mang thai hay nudi con bu.

Theo céc két qua nghien ciru trén dng vét thi glimepirid khong nén sir dung trén phu nit c6 thai.
Bénh nhan c¢é ke hoach mang thai cAn tham khao ¥ kién bac si va nén chuyén sang diéu trj bing
insulin trong sudt thori gian mang thai.

Khéng dung thude cho phu nif nudi con bu.

TAC DUNG CUA THUOC TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Cén than trong khi st dung cho bénh nhén lién quan dén lai xe hodc van hanh may moc, do ¢o
thé ¢ cac con ha hodc tang duong huyét, nhét 1a khi khéi ddu didu tr hay thay déi tri liéu hodc
khi ding thudc khéng déu din, su linh hoat va phan irng cia bénh nhén c6 thé bj suy giam.
TUONG TAC THUOC:

Thitc &n khéng lam thay d6i déng k& sy hép thu cua thude, tuy nhién tbc dd hip thu cé cham di
mét it.

Céc thude sau day lam tang tac dung ha dudng huyét cua glimepirid, do do6 co thé gy ha ducmg
huyet insulin, cac thudc tiéu duong dang ubng, rc ché men chuyén, céc steroid dbng héa va ndi
tiét t5 sinh duc nam, chloramphemcol coumarin, cyclophosphamid, disopyramid, fenfluramin,
fenyramidol, fibrat, fluoxetin, tc ché MAQ, phenylbutazon, azapropazon, oxyphenbutazon,
probenecid, cac thuéc thuéc nhom quinolon, salicylat, sulfonamid, cac thubc e ché giao cam
nhur trc ché béta va guanethidin, tetracyelin, tritoqualin, trofosfamid.

Cic thube sau ddy lam giam tic dng ha dudng huyét cia glimepirid, do d6 c6 thé gay tang
dudomg huyét: acetazolamid, céc thuéc nhém  barbiturat, corticosteroid, diazoxid, loi tiéu,
epinephrin (adrenalin) va cac thube tac dung glong than kinh giao cam khac, glucagon, nhugn
trang (sau khi d1eu tn da1 han), acid nicotinic lidu cao, estrogen v& progesteron, phenothlazm
phenytom nodi tiét tb tuyen glap, rifampicin.

Céc thube d6i khang thu thé H,, clonidin, va reserpin c6 thé 1am ting hay giam tic dung ha
dudng huyét clia glimepirid. !

Duéi anh hudng cua cac thube @c ché giao cam nhu irc E:hé béta, clonidin, guanethigin va
reserpin, cac ddu hidu didu chinh nguoc cia hé giao cam dbi véi ha dudng huyét c6 thé giam
ho#c bién mét. i

Ubng mdt lc nhidu rugu hodc ubng ruou l4u ngdy c6 thé 1am téng hay gidm tac dung ha duong
huyét ctia glimepirid.

TAC DUNG NGOAI Y

T¥ 18 ha huyét 4p khi dleu tri bang glimepirid trong céc thi nghiém 14m sang trong khoang 0,9-
1,7%, cac triéu chimg gdm: suy nhuge, dau ddu va budn nén.

C6 thé bi n6n, dau dudng tiéu héa hoic ia chay tuy nhién ty 1€ so véi thir nghiém bing gia duge
< 1%.

Trong maot sb rat it cac truong hop ¢6 ting men gan, médt s6 truong hop c4 biét ¢6 suy gidm chire
ning gan khi ding didu tri bang sulfonylurea (bao gdm ca glimepirid).

Co thé xdy ra cc Phan tng di img cua da nhu ngtra, ban d6, may day. Tuy nhién thuong nhe va
mét di ma khéng can ngung thube. Néu cac phan img di ing kéo dai can ngung thuée.

QUA LIEU:

Qua lidu cac sulfonylurea, bao gdm glimepirid, ¢6 thé gdy ra ha duong huyet Cac triéu chiing
cua ha dudmg huyet can diéu tri ngay bang glucose va diéu chinh lidu cung ché do an. Can theo
ddi chit ché cho dén khi bac si dam bao rang bénh nhén da hét nguy hiém.

Céc trurong hop ha duorng huyét ning v&i hén mé hojc cén duoc dua ngay téi bénh vién, bénh
nhén cén dirge truyén ngay glucose tinh mach. Bénh nhén can duoc theo doi chit ché trong t6i
thleu 24-48 gi¢y, boi vi ha duomg huyét c6 thé xdy ra lai sau khi ngung cdc bién phép diéu tri.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Nha san xuét
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HAN DUNG:

24 thang ké tir ngdy san xuat.

S6 16 san xudt (LOT), ngay san xudt (MFG), han ding (EXP): Xin xem trén nhan hop va vi.
BAO QUAN:

Béo quan & nhiét dd duéi 30°C. Trénh 4nh sang.

DANG BAO CHE VA QUY CACH PONG GOI:

Hop chira 03 vi x 10 vién. é

San xuét tai An Do boi:
CADILA PHARMACEUTICALS LIMITED c -
1389 Trasad Road, Dholka, Ahmedabad, In 387/810, India: %/

Ngay xem xét lai t& huéng dén sir dung: 06/1 1§20 13
e
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