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HUGONG DAN SU DUNG
Tén thude: *DINXO 3
Doc ky hudng dan si dung truede khi dimng. Dé xa tam tay tré em.
Thube nay chi dimg theo don thudc
1. Thianh phin cong thirc thude:

Thanh phan hoat chit: Ham .Iu'gmg

Glimepiride 3 mg

Thanh phan ti dwge: Lactose monohydrate, Microcrystalline | Vira di 1 vién
Cellulose, Sodium starch glycolate, Polyvinyl pyrolidon K30,
Magnesi stearat, Mau Quinoline Yellow Lake.

2. Dang bao ché: Vién nén mau vang, hinh trdn, vi ding, canh va thanh vién lanh 13n.
3. Chi dinh:

Glimepiride duge dung dé diéu tri déi thio duong khong phu thude insulin (d4i thio
dudng typ 2) & nguoi lom, khi khéng kiém sodt duge duong huyét bing ché do an, luyén
tap thé lyc va giam cén.

4. Cich ding, liéu ding:

4.1. Liéu dimg:
Liéu ding tiy thudc glucose huyét, dap tmg va dung nap thuée ciia ngudi bénh. Nén
dung liéu thap nhAt ma dat duge mite glucose huyét mong muébn. Viéce didu tri s& khong
hiéu qua néu bénh nhan khéng tufin thi ché d6 4n duoc khuyén cdo.
Liéu khoi ddu: 1 vién/ngay.
D6i véi bénh nhan ¢6 nguy co ha dudng huyét cao nhu ngudi cao tudi hoic bénh nhan
suy giam chire niing than: liéu khoi diu nén 13 1mg mdi ngay mot lin.
Néu chua kiém soat dugc glucose huyét, cirmdi 1-2 tuln, thi ting lidu thém 1 mg/ngay,
cho dén khi kiém sodt dugc glucose huyét.
Liéu cao hon 4 mg/ngy chi c6 két qua tot hon & mot s6 trudong hop diic biét,

Liéu khuyén céo tdi da 12 6 mg glimepiride (2 vién) m3i ngay.
Phai didu chinh lidu trong cac truong hop sau:

- Khi bénh duge kiém soat, glucose huyét én dinh, thi do nhay cam véi insulin duoc

cai thién, do d6 nhu céu glimepirid c6 thé giam sau khi diéu tri dugc mot thoi gian.
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Cén thay d6i liéu glimepirid d& tranh bj tut glucose huyét khi:

+ Can néng cia ngudi bénh thay dbi.

+ Sinh hoat ciia ngudi bénh thay ddi.

+ C6 sy két hop véi thude hodic cic yéu té c6 thé lam tdng hodc gidam glucosé huyét.
O nhitng bénh nhan khéng duoc kiém soét duoe glucose huyét véi lidu metformin t6i
da hang ngay, c6 thé phdi hgp véi glimepiride. Van duy tri liéu Metformin, glimepiride
duoc bit ddu voi lidu thép, va sau do nang dén cho t6i khi dat yéu ciu vé glucose huyét.
Diéu trj két hop nén duoge bit dau duoi sy giam sét y t& chit ché.

O nhitng bénh nhan khong kidm soét duoe glucose huyét véi lidu glimepiride 5i da
hang ngay, c6 thé bit ddu ditu tri bing insulin déng thei néu cén thiét. Van duy tri lidu
glimepiride, diéu trj bing insulin duge bit ddu & lidu thip va nang dan cho t6i khi dat
yéu cAu vé glucose huyét. Didu trj két hop nén durge bét ddu dudi sy giam sat y té chit
che.

Chuyén tir cdc thude ha duong huyét diong uong khdc sang glimepiride

Viée chuyén déi tir cac thubc ha dudmg huyét dudng ubng khic sang glimepiride
thuomg c6 thé duoc thuc hién. D6i voi viée chuyén dbi sang glimepiride, hiéu hrc va
thoi gian ban thai ciia san phdm thude trude do phai duoc tinh dén. Trong mét sb trudomg
hop, dic biét la & bénh nhan dai thio dudng c6 diing thudc cé thoi gian bén thai dai (vi
du nhu chlorpropamide), nén cho bénh nhin nghi thudc trong vai ngay dé giam thiéu
nguy co phan tng ha dudng huyét do tic dung phu.

Lidu khoi déu dugc dé nghj 13 1 mg glimepiride m3i ngdy. Dua trén dap tmg, lidu
glimepiride ¢6 thé duge ting dan, nhu da chi ra trude dé.

Chuyén tir insulin sang glimepiride

Trong nhiing trudng hop dic biét, trong d6 bénh nhan dai thiao dwong typ 2 duoe diéu
tri bing insulin, c6 thé chi dinh thay ddi glimepiride. Viéc thay déi nén duoc thye hién
dudi su gidm sat y té chit cha.

Tré em

Khong c6 dit liéu vé str dung thube cho tré em dudi 8 tudi.

Tré em tir 8 dén 17 tudi, dit ligu sir dung thude con han ché trong didu tri don tri lidu.
Dir lidu vé an toan va hiéu qua cta thude trong sir dung cho tré em 1a chua ¢6 du, do

d6 khong nén sir dung thude cho ddi tugng tré em.
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Stk dung thudc & bénh nhdn suy gan, suy thin:

Khong sir dung thubc cho bénh nhan suy gan, suy than. Trong trudng hop ndy, khuyén
céo ding insulin. |

4.2. Cach diung:

Ubng thudc 1 l4n trong ngay vao ngay truée hodc trong bita n sdng hodc bita #n trua.
Nubt vién thube v6i mét cbe nude. Néu quén khéng ding thube mét 1an, bo qua va
dung thuée tiép tuc theo ding lidu lugng chi din. Khong dugc gip dbi lidu lugng sau
khi quén thuéc mot 1n.

5. Chéng chi dinh:

Bénh nhén dai thio dudng phu thudc insulin (dai thdo dudng typ 1).

Nhiém toan ceton.

Ngudi nhiém khuan ning, chin thuong ning, phau thuét 1én.

Bénh nhén hén mé do dai thdo dudng.

Bénh nhén suy thin hoic suy gan niing (trong nhitng truong hop nay, khuyén céo dung
insulin).

Mén cam véi glimepirid hosic véi bit cir thinh phén nao ctia ché phim, hoiic véi cac
sulfonyluré khéc, hodic voi cac din chét sulfamid.

Phu nif c6 thai va dang cho con bu.

6. Cinh bdo va thin trong khi dung thuéc:

Bénh nhan cin phai dugc huéng din diy di v& ban chét ctia d4i thio dudmng va cn phai
lam gi dé phdng tranh va phét hién bién chimg.

Glimepirid ciing nhu cac sulfonyluré khéc cé thé gay ha glucose huyét nghiém trong,
khién kha ning tap trung va phan (mg ciia bénh nhén c6 thé bi suy giam. Khi d6 bénh
nhén c6 thé gip nhimg rui ro khi dang 1ai xe hoic vn hanh méy méc. Thén trong khi
bat dau sir dung Glimepiride va tang lidu & nhimg bénh nhan dé b ha glucose huyét
nhw: ngudi cao tudi, bénh nhan suy giam chirc nang than hodc dang sir dung thudc diéu
trj déi thdo duomg khéc. Bénh nhan suy nhvoc hay suy dinh dudng, bénh nhén suy gan,
tuyén thugng than hoic tuyén yén dic biét nhay cam véi tic dung ha glucose huyét cia
glimepiride. Ha glucose huyét thudmg xay ra khi lugng calo dua vao co thé khéng du,

sau khi hoat ddng thé lyc ning va kéo dai hogc khi ubng rugu.
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Cac triéu chiing ciia ha glucose huyét c6 thé khéc hoic kém 18 rét hon & ngudi cao tudi,
ngudi ding thube chen beta hay cac thude liét giao cam khac.

Bénh nhén nén dugc théng béo v& nguy co tidm tang va nhimg loi ich khi didu trj véi
glimepirid ciing nhu sy lya chon ché d§ diéu tri thay thé. Ngudi bénh dang én dinh véi
ché do didu trj bing glimepirid c6 thé tré nén khéng kiém soat dugc glucose huyét khi
bi stress (chén thuong, phiu thuat, nhiém khuln sét cao). Khi d6 c6 thé cAn phai ding
insulin, phdi hop véi glimepirid hodc ding don déc insulin thay cho glimepirid.

Khi diéu trj bing Glimepiride cin thudng xuyén theo doi lugng dudng trong miu va
nudc tidu, vide x4c dinh thém ty 18 hemoglobin glycosyl hoa ciing duge khuyén cdo.
Glimepiride 1a mét sulfonylurea nén c6 thé gy thiéu méu tan mau & bénh nhén thidu
hut enzym glucose-6 phosphat dehydrogenase.

San pham c6 chira lactose monohydrat, nén bénh nhén cé c4c vén dé di truyén hiém
glp cua chimg khong dung nap galactose, thiéu enzym lactase hodc kém hip thu
glucose-galactose khéng nén ding thudc nay.

7. Sit dung thude cho phu nit ¢6 thai va cho con bi:

Céc nghién ciru trén stic vat cho thiy thude ¢6 doc tinh trén phdi, gdy ddc cho thai va
c6 thé gdy qudi thai. Vi vay, chdng chi dinh dung glimepirid cho ngudi mang thai.
Ngudi dang dung glimepirid ma c6 thai, phai bdo ngay cho thiy thudc dé chuyén sang
ding insulin va phéi diéu chinh liéu insulin dé gitr glucose huyét & mutc nhu binh
thuong,

Glimepirid vao duge sita me. Vi vay, chong chi dinh dung glimepirid cho ngudi cho
con bi; phai ding insulin dé thay thé. Néu bt buc phai diing glimepirid thi phai ngimg
cho con bu.

8. Anh hwéng ciia thudc Ién khi ning l4i xe, vin hinh mdy méc:

Chua ¢6 béng chimg vé anh huéng cta thubc 1én kha nang 14i xe va st dung méy moc.
Tuy nhién, kha ning tip trung va phén ng ctia bénh nhén c6 thé bi suy giam bai viée
ting hodc giam dudng huyét. Do d6, nén than trong khi lai xe hay van hanh méay méc.
9. Twong tic thude, twong ky ciia thude:

9.1. Twong téc thuéc:

Ding ddng thdi glimepirid véi céc thubc khéc c6 thé din dén ting hodic giam tac dung

cua glimepiride. Vi ly do nay, khi ding thém mét thudc khéc, cin c6 y kién cta thiy
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thuéc. Glimepiride duge chuyén héa & gan bdi cytochrom P450 (CYP2CY). Chuyén
héa clia n6 s& bi bién ddi trong trudng hop phdi hop véi cic chit cdm tng CYP2C9
(thi du rifampirin) ho#ic v6i cdc chit trc ché (thi du fluconazol).

Céc twong téc sau dédy cin luu y:

Téng tac dung ha glucose huyét: C6 thé xdy ra tinh trang ha glucose huyét khi
glimepiride dugc dung cung voi cac thube sau:

Phenylbutazon, azapropazon, oxyphenbutazon.

Insulin va c4c thudc chéng dai thdo duong ubng, thi du metformin.

Céc khang sinh nhu ciprofloxacin; pefloxacin...

Céc salicylat va acid para-aminosalicylic, mgt s6 thudc khang viém khéng steroid
(NSAID).

Céc steroid dong héa va hormon sinh duc nam.

Cloramphenicol, mét sé sulfamid téc dung dai, cac tetracyclin.

Cac thube chéng déng coumarin.

Fenfluramin.

Caéc fibrat.

Céc chit tic ché enzym chuyén.

Fluoxetin, cac IMAO.

Alopurinol, probenecid, sulfinpyrazon.

Céc chét tic ché thin kinh giao cam,

Cyclophosphamid, trofosfamid va ifosfamid.

Miconazol, fluconazol.

Pentoxyfyllin (& 1idu cao bing dudng tiém).

Tritoqualin.

Gidm tdc dung ha glucose huyér: Vi vy ¢ thé xuat hién tinh trang ting glucose huyét
khi ding glimepiride clng cac thudc sau diy:

Estrogen va progestatif.

Céc thube loi tiéu thai mudi va loi tiéu thiazid.

Cac thudc gibng hormon tuyén giép, glucocorticoid.

Céc dan chét phenothiazin, clorpromazin.

. s A A A . . 3
Adrenalin va céc thudc giéng than kinh gizo cam.
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Acid nicotinic (liéu cao) va din chét cia acid nicotinic.

Céc thubc nhudn trang (ding dai han).

Phenytoin, diazoxid.

Glucagon, barbituric va rifampicin,

Acetazolamid.

Lam tang hodc giam tdc dung ha glucose huyét:

Céc thude ddi khang thy thé Histamin H2.

Céc thude chen beta, clonidin, guanethidin, reserpin.

Uéng rugu ¢ thé 13m ting hoic gidm tic dung ha glucose huyét ciia glimepirid mot
cach khé doéan trude.

Glimepirid c6 thé 1am ting hodic gidm bét céc tac dung ciia cée thube chéng déng méu
coumarin.

9.2. Twong ky ciia thudc:

Do khéng c6 cc nghién ciru vé tinh tuong ky ciia thude, khong tron 1n thude nay véi
cée thude khac.

10. Tic dung khong mong mubn ciia thube:

Téc dyng khong mong muén (ADR) quan trong nhat 14 ha glucose huyét.

Thuong gap, ADR > 1/100

Thén kinh: Hoa mét, chéng mt, nhirc dau.

Tiéu hoa: Budn nén, ndn, cam gidc ddy tirc & ving thwgng vi, dau byung, ia chay.

Mit: Khi bét ddu ding thudc thudng cé réi loan thi gide tam thoi, do sy thay ddi vé
mutc glucose huyét.

It gdp, 1/1000 < ADR < 1/100

Da: Phan tmg dj ing hoic gia di timg, man dd, may day ngira.

Hiém gap, ADR < 1/1000.

Gan: Tang enzym gan, vang da, suy giam chirc ning gan.

Mau: Giam tiéu ciu nhe holic ning, thiéu mau tan huyét, giam hong céu, giam bach
cAu, mit bach clu hat.

Mach: Viém mach méu di ing.

Da: Man cam véi 4nh sang.

11. Qua lidu va cfich xir tri:

= M. “ 1
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11.1. Qud liéu:

Triéu chitng: Qua lidu din dén hién tugng ha glucose huyét (< 60 mg/dl twong duong
3,5 mmol/lit) nhirc d4u, ngudi mét 14, run riy, v md héi, da lanh, lo léng, nhip tim
nhanh, huyét 4p giam, hdi hop, birt rirt, tirc ngue, loan nhip tim, déi cdn cdo, budn nén,
ndn, bubn ngd, giam tap trung, gidm linh hoat, gidm phan tng, rdi loan 1&4i n6i, i loan
cam giac, liét nhe, chong miit, ri loan thi gi4c, ngu ga, trAim cam, G 14n, mat tri gidc
dén dén hon mé. Khi hon mé, thé néng, nhip tim chAm. Bénh canh 14m sang cla con
ha glucose huyét ning c6 thé gidng nhurr mdt con ddt quy. Cé thé t6i 24 gi& sau khi
uéng, triéu chimg mai xuét hién.

11.2. Xir tri:

Truong hop nhe: Cho udng glucose hodc dwdng 20 - 30 g hda vao mét cbe nube va
theo ddi glucose huyét. Cir sau 15 phuit lai cho uéng mét 14n cho dén khi glucose huyét
trér vé gidi han binh thudng.

Truong hop ndng: Ngudi bénh hén mé hodc khong udng duge, phai tiém tinh mach
ngay 50 ml dung dich glucose 50%. Sau d6 phai truyén tinh mach cham dung dich
glucose 10 - 20% dé nang dan glucose huyét 1én dén gidi han binh thudng. Cin theo
ddi lién tuc glucose huyét dén 24 - 48 gidr vi rit d& xudt hién ha glucose huyét tai phat.
Néu qué ning, c6 thé tiém dudi da hoic bip thit 1 mg glucagon. Néu ubng ﬁ1ué. nhiéu
glimepiride, cin rira da day va cho udng than hoat.

12. Pic tinh dwge lwe hoe

- Nhom duge ly: Thudc chéng dai thao dwéng, din chét sulfonylure.

-Ma ATC: A10BB12.

Glimepiride 1a mét thuée chéng déi thédo dwdng typ 2 (khong phy thude insulin) nhém
sulfonylure. T4c dung chi yéu ciia glimepiride 1a kich thich té bao beta tuyén tuy giai
phong insulin, vi vay thudc chi c6 tac dung khi tuy con hoat dong (con kha nang giai
phéng insulin). Co ché tic dung ciia glimepiride 1a lién két v6i thu thd & mang t& bao
beta, lam d6ng céc kénh kali phu thue ATP. Viéc dong kénh kali giy khir cyc mang,
lam m& kénh calci khién ion calci ting gia nhip vao trong t& bao. Su ting ndng do calci
ndi bao kich thich giai phong insulin ra khoi té bao.

Gibng céc sulfonylure chéng dai thdo dudmg khéc, glimepirid lam ha glucose huyét &
nguodi dai thio duong va ca & ngudi khde manh khéng déi thdo dudmg. Khi dung dai
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ngay glimepiride va céc sulfonylure con cé mét s6 tic dung ngoai tuy, gop pﬁf’in dang
ké vao tac dung ha glucose huyét ciia thube. Trong sd nay tic dung chinh 13 ting cudng
s nhay cam cuia cdc md ngoai vi voi insulin va giam su san xudt glucose & gan.
Glimepiride c6 tdc dung hiép déng véi metformin hotic véi insulin.

13. Pac tinh dwoc djng hoc:

Hdp thu: Glimepiride c6 sinh kha dung rat cao. Thirc 4n khéng lam thay doi dang ké
su hép thu cta thubc, nhung tdc do hép thu ¢6 chdm hon mot chut. Némg do t6i da frong
huyét tuong dat khoang 2 gi¢r 30 phut sau khi udng thude.

Phdn bo: Glimepiride c6 thé tich phan b6 rt thép (khoang 8.8 lit) twong tw nhu cia
albumin. Glimepiride lién két nhidu vé&i protein huyét twong (> 99%) va c6 do thanh
thai thip (x4p xi 48 ml/phut). '

Chuyén héa: Glimepirid chi yéu bi chuyén hoa & gan boi CYP2C9.

Thai trir: Nita doi trong huyét twong ctia glimepirid 13 5 - 8 gi¢y, nhung khi dung lidu
cao, nura doi s€ dai hon.

Sau khi ung glimepirid duge danh déu, thiy 58% cac chét chuyén hoa thai trir qua
nude tidu va 35% qua phén. Trong nude tidu, khong cdn c6 glimepirid & dang chua
chuyén héa. Hai dén chit hydroxy v carboxy ciia glimepirid déu thiy trong nudc tiéu
va phén.

14. Quy cich déng goi:

Hop 3 vix 10 vién, hop 5 vix 10 vién, hdp 6 vi x 10 vién, hop 10 vi x 10 vién. Vi nhom
—nhém/vi nhém - PVC, kém theo & hudng din sir dung thude.

15. Pi¢u kién bao quén, han ding, tiéu chuin chit lwgng ciia thude:

- Diéu ki¢n bdo qudn: Noi khd réo, nhiét d6 khéng qua 30°C, tréanh 4nh sing truc tiép.
- Han duing: 36 thang ké tir ngay san xuét.

- Tiéu chuén chat lugng: TCCS, <D

16. Tén, dia chi ciia co' s& sén xu m@

L

NHA MAY HDPHARMA EU
—CONG TY CO PHAN DUQC VTYT HAI DUONG
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D/e: Thira diit s6 307, cum Céng nghigp Cém Thugng, phwong Cém Thuong,
TP Hii Dwong, tinh Hdi Dwong
PT: 0220.3853848




