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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx - Thudc.ndy cm dung theo don thubc

[Vildagliptin SOmg}

.CAC DAU HIEU LUU ¥ VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC:
02 k; huwéng dén st dung trede khi ding.
N&u cén thém théng tin, xin hoi y kién cia bdc st hoﬁc durgre si.
_Thubc nay chi dwoe dﬂng theo sy ké toa cla béc si,
'Bé xa tAm tay tré em.

THANH PHAN CONG THU'G THUOC:

M&i vidn nén cé chira:

Thénh phén hoat chét: Vildagliptin...50, Omg

Thanh phén t4 dugc: Avicel PH-102 (Mlcrocrystallin callubse) DC Grade, lactose khan (Lactose),

tinh bt natri glycolat, magnesi stearat. :

. DANG BAO CHE: Vién nén.
. Vién nén hinh trén, mau tréing, hai mat tromn.

CHI BINH

Vilget Tablets (Vildagliptin) dwge chi dinh didu tn dai thdo dudng typ 2 & ngudi Ién:

Bon trj ligu

- a&vﬂib&hmﬂnm&mwﬂm%mmmiméaoum%mm&dw. va chc

- nhirng b&nh nhan chi dinh hogc khéng dung nap metformin.

'rn 1iéu kép dwdng ubng két hep véi
Meformin, ddi véi bénh nhan ma kiém soat khong hidu qué dwérng huyét mac du da chi dinh

~ * ligu don tri liéu dung nap cao nhat cta metformin.

- Sulfonylurea, d6i v&i bénh nhan ma kiém soat khéng hiéu qua duéng huyét méc di da chi dinh
fiéu don trj liéu dung nap cao nhét ciia sulfonylurea, vé cho nhiing bénh nhan chéng chi dinh
hodc khéng dung nap metformin,

- - Thiazolidinedion, ‘d6i v&i bénh nhan ma kiém soét khong hiéu qua duwéng huyét va cho nhitng
bénh nhan didu trj phi bqp vé&i thiazolidinedion

T|1 liéu ba dwdng ubng két hop véi
Sulfonylureava metformin khi ché d5°'3n kiéng va tap thé dyc két hop voi didu trj kép voi
nhirng thudc nay kidm soat khéng hiéu qua duong

Vilget Tablets (Vildagliptin) ciing Gwcclﬁdk#ufséuklkéthvpvb‘lmsulin!cdhoﬁc co két

hep véi metformin) khi ehéa«:mn Mengvérapméduck&thqpym néubnqnh insulin kiém sodt

CACH DUNG, LIEU DUNG
Lidu khuyén céo Vilget Tablets (Vildagliptin) 1a 50mg 1 1&n hodc 2 I&n mél ngay. Lidu ti da clia
Viiget Tablets (Vildagliptin) 12 100mg. Viiget Tablets (Vildagliptin) c6 thé uéng chung clng hodc
e dreny 2
iém =

Nguwor :
Khi sir dyng dom trj liéu, phdi hop voi metformin, phéi hep voi thiazolidinedion, phéi hop voi .

- metformin va 1 loai suﬁonyh.mhoécphénhqpvhmsuhn(obhoéckmng phdi hop voi
. metformin), lidu ki c4o mdi ngay cta Viget Tablets (Vildagliptin) la 100mg, chia thanh 2 lidu
50mg, ubng vao bubi sang va budi téi. Khi trj ligu kép v sulfonylurea, lidu khuyén céo cla Vi et

Tablets (vmaghpun) 13 50mg mdi ngay udng vao budi sang. Néu quén fidu, bénh nhan nén
thudc ngay Khi nhd. Khéng dwoc udng lidu gép d6i trong cling mét ngay.
Bbi trong dic bigt
Bénh nhén suy thén
memmﬁmmwmmnrwmwmmmmm
hzu v&i bdnh nhan suy thin trung binh hodic ndng hodic suy than giai doan cudi
: g-."i?;o)h‘n khuyén céo Vllget Tablets (\fldagllphn) ia 50mg rn6| ngay.
5 :
Viée sir dung VlfgetTebmm (\fldagllptm) khong mrqc Khuyén c4o cho nhirng benh nhan bj sy gan
bao gém ca nhirng bénh nhan c6 alanin aminotransferase (ALT) hoéc aspartat aminotransferase
g#gT) > 3 1n giél han trén ctia mire binh thudng (ULN)
em.
Vilget Tablets (Vi Idagiiptm) khong durgrc chi dinh cho tré em va thanh thiéu nisn (dum 18 1ub!)
CHONG CHI B|NH
Vilget Tablets ct16ng chi dinh cho bénh nhan bj quéa mén véi wldaghplm hodc véi bét clr mét logi ta
duoc nao tmni S
CANH BAO V TH}_\N TRONG KHI DUNG THUGC :
Th@n trong chung
Vildagliptin khéng dirgc chi dinh cho bénh nhan dai thao dwdng typ 1 hosc dé didu i
mmm dai m dudng.

471 nhi em acid

: V'nfdaghptln nén dugc sl dung than trong déi véi benh nhan ESRD hoéc mém tach mau.

Kiém tra men gan

St 86 rét it cac trréng hop bi réi loan chire ning gan (bao gém cé viém gan) da ducrcbéoeeo'
m

fra chirc néing gan nén duge tién hanh trudc khi bat dAu tr ligu. Trong théi gian didu tr bang *

vildagliptin, cAn kidm tra chirc néing gan cach ba thang mot IAn trong ndm d3u, sau dé kiém tra dinh
" ky. Bénh nhan bj vang da ho3c cé déu hiéu goi v réi loan chirc ndng gan phai ngimg uéng
\nldaglrhn
ey
Pshuyén cao khdng nén sir dung vildagliptin cho bénh nhéan suy tim thec chirc ndng clia NYHA as

Réi loan
B&véabénhnhéndétmaodmg khuyéneaonenmaodmmoanunnumcmmacw

Viém cép

S du?ng vlldlgﬂpﬂn 1ién quan dé.n
vildagliptin nén n%ﬁn@ st dyng, néu x
Nén than trong ddi vai bénh nhan cé hén str viém tuy cép.

Gidm dwéng huyé

Sulfonylurea dugc boét gay ha duwong huyét. B&nh nhan chi dinh phdi hop vlldagllptin va
sulfonylurea cd nguy co ha & huyét Vi vay, lidu thdp hom sulfonylurea ndn dugc xem xét
iam giém nguy co ha dudng

SUF DUNG THUOC CHO PHY Ncr '¢O THAI

Chua o6 nghién ciru ddy di vé viéc sir dung vildagliptin cho phu ¥ co thai. Do thiéu du' ligu str -

dung trén nguéi nén vildagliptin khéng nén-chi dinh cho phy nir ¢6 thai.

S0 WNG THUOC CHO PHY N{F CHO CON BU

Vi khéng biét dugc viidagliptin c6 duoc ét ra trong sira me hay khong. Nhimg ngh}én ciru trén
dong vat cho théy vildagiiptin dugc ba- tét qua s(ra. Khdng dling vildagliptin cho phy nir dang cho

-Ami HUGNG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Chua c6 nghién ciru vé anh hwéng cla thuéc 1én kha nﬂngléuxeuﬂvan hanh méyméc Bénh

: 'nhﬁ\dioﬁhiwmlﬁnhfél xe va van hanh may mdc

TUONG TAC

Vildagliptin [t cé kha nang gdy twong tic thudc; Do vildagliptin khong phél 1a co chét dbi v véi
cytachrom P (CYP) 450, khdng (rc ché cling khdng cém g enzym CYP 450, nén c6 thé 1a né_
m:wmmcmmcmubcmmkemmmmcw t, chilt irc ché hodc chat cam img
Nhw nhirng thubc ubng tri déi thao dudmg khic, anh hudng gidm duong huyét c6 thé gidm bai
nh:'.'mgémhoaichél sau thiazide, corficosteroid, san pham tuyén gsapva céc chét kich thich théin kinh
giao

PhOi hop voi chét rc ché ACE

Tang nguy co phit mach & bénh nhén st dyung dbng thoi vél lhuéc trc ché ACE.

nguy cor pht tién viem tuy ¢4p. Néu mu.méxl%%_lux._,
c dinh viém tuy cdp, widagllptln khéng nén bat dau didu tr

Vién nén

V| IgetTablets SOmg

W

Nhuw nhirng thubc ubng dai théo duong khac. anh hréng ha dudng huyét cla vildagliptin cd the

gidm do nhiing hoat chét nhir sau bao gém thiazid, corticosteroid, san phim tuyén glap va chét

kich thich thén kinh giao cdm.

TAC DUNG KHONG MONG MUON GUA THUOC

Nhang tac dung phy khéng mudn sau duoc xac dinh cho hoat chét vildagliptin. Phén nhom theo

tan sudt: rat thweng gap (ADR z 1/10), thutng gép (1/100 S ADR < 1/10), it gép (1/1000 S ADR %

1/100), hiém gép (1/1000 S ADR < 110000) va rét hidm gap (ADR < 1/10000), :

Bon trj ligu

Thud'ng gdp: Chong mét.
gap Giam glucose mau, dau déu. phi ngoai vi, téo bén va dau kharp,

¢ hiém gap: Nnigm khudn duong ho hép trén vA viem mai-hong.

Phéi hop v&i metformin

Thugng gap: Gidm glucose mau, run, dau dabu, chéng mat va budn non.

It gap: Mét moi.

Phél hop véi sulfonylurea .

Thirdng gép: Giam glucose mau, Tun, dau déu ahbng m&t va suy nhu'o'c

It gép: Chirng téo bén. :

Rat hiém gap: Viém mi-hong.

Phéi hop véi thiazolidinedion ;

Thudmg gép: Gidm can va phi ngoai bién.

it g&p: Gidm glucose mau, dau Gau va suy nhirgc. *

Phéi hop véi metformin va sulfonylurea - :

Thudng gép: Giam glucose méu, chong mét, run, chu'ng tang tiét mb ha, suy nhuge. -+

Phéi hop véi insulin

Thuong gép: Giam gEucosa mau, dau du, évn |anh bubn nén, bénh trao ngwgc da day-the quén

It g&p: Tiéu chay va day hoi. .

 Théng béo cho béc i cdc téc dung phy gép phi khi ding thube

QUA LIEU VA CACH XU TRI :
Néu qud lidu xdy ra, khuyén cdo nén didu tri hé tro. Vildaglitin khéng thé thdm tach dugc. Tuy
nhién, chét chuyén héa thiy phan chinh-{LAY151) co thé loai bd duwoc biing tham tach mau.
DAC TiNH nuqc Lyc ﬁgc

Nhém duoc i - Thudc uong dai thao dudmyg.
Ma ATC : ATOBHEZ.

Co ché tac dong

. Ubng vildagliptin 6 tac-dyng trc ché nhanh va hoén toan hoat tinh DPP-4 dan gén tang ndng do

clia cac hormon incretin 18 GLP-1 (peptid trong ty glucagon 1) va GIP (po{ypeptlda kich thich
insulin phy thude giucose) lic déi va sau khi an.

DAC TINH DUQ'C BONG HQC !

Hép thu

Dung dutrng udng vao Itic doi, vildagliptin duge nép thu nhanh vdrl néng a0 dinh trong huyét luo'ng
iuan sat duge vao 1,75 gio. Sinh kha dung tuyét d&l 1& 85%.

.Anh hwong cda thirc &n

Thirc &n lam cham théri gian datindng d6 dinh tron huyét fromg 12 2,5 gity nhung khéng thay d8i
dén AUC vé tng thé. Ding ciing thirc an tbc dd hap thu clia vildagliptin gidm nhe dugt bidu hién
béi nbbg dd dinh gidm 19%.

Phén

Vildagliptin it géin véi protein huyét trong (8, 3%), va vﬁdagliprﬂn phan bé dbng dbu gita huyét
trong va hdng tich phan bd trung binh ctia vﬂdaglrptin & trang théi 6n' l!inh sau khi dugc *
tiém theo du'b'ng tinh mach (Vss) 1a 71 L, goi y s phan bd ngoal mach. !

Chuyén héa

Chuyén héa Ia con dwong thal loai vildagliptin chi yéu, chlém 69% liéu ding. Chét chuyén héa
chinh (LAY151) bét hoat vé mat dugc Iy va Ia chat chuyén héa. thiy phén chinh ciia thanh phén
cyano trong thubc (57% lidu dung), tiép @6 1a san pham thiy phan amide (4% litu ding).

: V'Idaqllptrn khong bj chuyén hoéa bén céc enzym cytochrom P450 & mire c6 thé dinh lugng duorc.
. Thai trir
Sau khi ud

1“C}-vildagliptin, khoang 85% liéu ding durc bai tiét ra nuréc tidu va 15% lidu ding
duoc tim thiy trong phan. Sy bai tiét vildagliptin chura bi chuyén hoa trong nu6c tidu chiém 23%
liBu ubng, Thoi gian ban hiy sau khi udng vao khoang 3 giér. :

" Cacnhém dic bigt

Stuythén

Dién tich dudi duang cong (AUC) clia vrldaghpﬁnﬁng trung binh tir 1,4 ; 1,7 va 213n & bénh nhan.
suy thén 18n legt nhe, trung binhiva nang. Dign tich dudi deeng cong (AUC) clia chat chuyén héa’
LAY151 va BQSB67 téng trung binh &z 1,5; 3 va 7 18n & bénh nhén suy than in luot nhe, trung
binh va nang. Bi voi bénh nhan suy than giai doan cubl (ESRD), 46 tiép xic thude vidaliptin gidng
voi bénh nhan suy than nang. Néng @8 LAY151 & bénh nhan ESRD cao hon xép xi 2-3 1an so véi
bénh nhan suy than nang.

Suy gan

Trén nhirng bénh nhn suy gan nhe va trung binh, sau khi uéng 1 lidu vildagliptin c6 bguam a6 tiép
xtic thubcélén luqu 1& 20% va 8%), trong khi nhung bénh nhan suy gan naing thi dg tiép xic thudc
téng ién di

QUI CACH DONG GOI:
Hop4 vix 7 viennén. °

DIEU KIEN BAO QUAN: S :
Bao quan noi kho, tranh 4nh sang va d6 4m, nhist aunong qua 30°C.

HAN DUNG: 24 théng ké tir ngéy san xudt.
TIEU CHUAN CHAT LUONG THUOC: TCCS

SAN quT TAI:
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