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Tờ hướng dẫn sử dụng R, - THUOC BAN THEO DON

IMOGLID
(Repaglinid 1,0 mg)

Đọc kỹ hướng dẫn sử dung trước khi dùng

Nếu cần thêm thông tỉn xin hỏiý kiến bác sỹ, dược sỹ.

Tên thuốc: IMOGLID
Thành phần: Mỗi viên nén chứa:
Hoạt chất: Repaglinid............................-- 1,0 mg.

Tá dược: Povidon K30, Lactose, Cellulose vi tinh thé, Talc, Magnesi stearat, Aerosil, Sunset

yellow FCF, Brilliant blue FCF, Ethanol 96%”, Nước tỉnh khiết” (*: Tá dược không xuất hiện

trong thành phẩm).

Dạng bào chế: Viên nén.

Quy cách đóng gói: Hộp 3 vỉ x 10 viên.

Đặc tính dược lực học:

Repaglinid là tác nhân kích thích tiét insulin. Repaglinid làm giảm mire glucose huyét ngay

 

lập tức bằng cách kích thích sự giải phóng insulin tir tuy, hiệu quả này phụ thuộc vào hoạt

động của tế bào J trong tiểu đảo tụy.

Repaglinid làm đóng các kênh kali phụ thuộc ATP trên màng tế bào thông qua 1 loại protein

đích khác với các tác nhân kích thích tiết insulin khác.Tác động này làm khử cực tế bào và

dẫn đến việc mở kênh calei, kết quả làm tăng dòng calci vào tế bào. Điều này gây ra sự tiết

insulin tir té bao B.
Đặc tính dược đông học:

- Hap thu: Repaglinid nhanh chong duge hap thu tir đường tiêu hóa với sự tăng nhanh nồng

độ thuốc trong huyết tương. Nồng độ đỉnh tronghuyết tương xuất hiện trong vòng l giờ

sau khi uông. Sau khi đạt đỉnh, nông độ thuốc trong huyết tương giảm nhanh và được thải

trừ trong vòng 4-6giờ. Thời gian bán hủy trong huyết tương khoảng | gio.

-_ Phân bố: O ngudi, hon 98% repaglinid gắn kết với protein huyết tương.

- Chuyén hóa: Repaglinid hầu như được chuyển hóa hoàn toàn và không có sản phẩm

chuyền hóa nào được nhận diện là có tác dụng gây hạ đườnghuyết về lâm sàng.

- Thai trừ: Repaglinid và những chất chuyển hóa của nó được bàitiết chủ yêu qua mật,

phần nhỏ (nhỏ hơn 8% của liều dùng) được bài tiết qua nước tiểu chủ yếu dưới dạ

sản phẩm chuyển hóa. Một lượng rất nhỏ (1%) được bài tiết qua phân.

Chỉđịnh:
Thuốc được dùng cho các trường hợp:

Bệnh đái tháo đường type 2 (đái tháo đường không phụ thuộc insulin-NIDDM) khi sự tăng

đường huyết không thể kiểm soát được bằng ché độ ăn kiêng, giảm cân và tập thể dục.

Phối hợp metformin: Tiểu đường type 2 không kiểm soát được đường huyết khi chỉ dùng

metformin.

Liều lượng và cách dùng:
Repaglinid được uống trước bữa ăn. Phản ứng kích thích tiết insulin theo bữa ăn xuất hiện

trong vòng 30 phút sau liều IMOGLID uống. Các liều thuốc thường được uống trong vòng l5
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phút trước bữa ăn, tuy nhiên thời gian uống thuốc có thể thay đổi từ ngay trước bữa ăn cho

đến 30 phút trước bữa ăn.

Liều lượng sẽ do bác sĩ quyết định theo nhu cầu của từng bệnh nhân khi được xác định bằng

các chuẩn độ glucose huyết. Liều khởi đầu được khuyên dùng là 0,5 mg, được chuẩn độ cứ

sau 1 hay 2 tuần. Nếu bệnh nhân được chuyền sang dùng repaglinid từ một dạng thuốc ha

đường huyết dạng uống khác thì liều khởi đầu khuyên dùng là 1 mg.

Bệnh nhân không nên ngưng dùng repaglinid trừ khi có chỉ dẫn của bác sĩ.

Liều đơn tối đa được khuyên là 4 mg dùng vào những bữa ăn chính. Tổng liều tối đa trong

ngày không nên vượt qua 16 mg.

Cho thuốc và chuẩn độ liều dùng cần phải can thận trong những trường hợp bệnh nhân bị suy

yếu hay suy dinh dưỡng. Nếu được dùng kết hợp với metformin, có thể cần giảm liều

repaglinid. Mặc dù repaglinid được thải trừ chủ yếu qua mật nhưng vẫn nên thận trọng với

bệnh nhân bị suy thận.

Chống chỉ định:
Quá mẫn với bắt cứ thành phần nào của thuốc. -

Đái tháo đường type 1 (đái tháo đường phụ thuộc insulin, đái tháo đường chuỗi peptid C âm

tính).
Nhiễn toan ceton đo đái tháo đường có hay không có hôn mê.

Có thai hay đang cho con bú.

Trẻ em dưới 12 tuôi.

Rôi loạn trâm trọng chức năng gan.

Thantrong
Điều trị kết hợp với metformin đi kèm với việc tăng nguy cơ hạ đường huyết. Nếu sau khi

dùng kết hợp vẫn còn tăng đường huyết, nghĩa là không còn khả năng kiểm soát đường huyết

với các thuốc hạ đường huyết dạng uống nữa thì phải dùng insulin.

Tăng đường huyết có thể xuất hiện khi phải chịu các stress như sốt, chấn thương, nhiễm trùng

hay phẫu thuật.

Không có nghiên cứu lâm sàng nào được thực hiện ở những bệnh nhân suy gan trầm trọng.

Không có nghiên cứu lâm sàng nào thực hiện ở những bệnh nhân dưới 18 tuổi hay trên 75

tuổi

Tác dụng không mong muốn:

Dựa trên kinh nghiệm điều trị với repaglinid và với các loại thuốc hạ đường huyết dạng uống

khác, các phản ứng phụ sau đây đã được ghi nhận:

Các tần suất được định nghĩa là: hiếm (>1⁄10.000, <1/1.000) và rất hiếm (31/1000).

Rối loạn chuyển hóa và dinh dưỡng:

Hiếm: Hạ đường huyết.

Cũng như các loại thuốc hạ đường huyết dạng uống khác, phản ứng hạ đường huyết đã được

quan sát sau khi dùng repaglinid. Những phản ứng này hầu hết là nhẹ và dễ xử trí bằng cách

ăn chất chứa carbohydrat. Nếu phản ứng trầm trọng, cần hỏi ý kiến bác sĩ ngay lập tức vì có

thé cần truyền glucose. Cũng như trong mọi điều trị đái tháo đường khác, sự xuất hiện của các

phản ứng như vậy phụ thuộc vào các yêu tố cá nhân như thói quen ăn uống, liều lượng, luyện

tập và stress.

Rồi loạn tiêu hóa:

Hiếm: Đau bụng và buồn nôn.
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Rất hiếm: Tiêu chảy, nôn và táo bón.
Những than phiền về tiêu hóa như đau bụng, tiêu chảy, buồn nôn, nôn và táo bón được báo

cáo trong các nghiên cứu lâm sàng. Tỷ lệ và độ trầm trọng của những triệu chứng này không

khác với những triệu chứng quan sát được khi dùng các loại thuốc kích thích tiét insulin dạng

uống khác.

Rối loạn ở da và mô dưới da:
Hiểm: Dị ứng.
Các phản ứng quá mẫn cảm của da có thể xảy ra như ngứa, ban đỏ và mè đay. Không có lý do

nào để nghi ngờ có sự dị ứng chéo với các thuốc nhóm sulphonylurea do chúng có cấu trúc

hóa học khác nhau.

Rối loạn ở mắt:

Rất hiếm: Rối loạn thị lực.

Sự thay đổi mức glucose huyết được biết gây ra rồi loạn thị lực thoáng qua, đặc biệt là trong

giai đoạn đầu điều trị. Những rồi loạn như vậy chỉ được báo cáo trong rat ít các trường hợp

sau khi bắt đầu liệu pháp repaglinid. Không có trường hợp rối loạn thị lực nào làm gián đoạn

liệu pháp repaglinid trong các thử nghiệm lâm sàng.

Rối loạn ở gan:

Rất hiếm: Tăng men gan.

Một số trường hợp riêng lẻ tăng men gan đã được ghi nhận trong khi điều trị với repaglinid.

Hầu hết các trường hợp đều nhẹ, thoáng qua và rất ít bệnh nhân phải gián đoạn điều trị do

tăng men gan. Trong các trường hợp rất hiếm, mất chức năng gan trầm trọng được báo cáo,

tuy nhiên, nhiều nguyên nhân khác cũng liên quan trong những trường hợp này và mối liên hệ

nhân quả với repaglinid chưa được thiết lập.

Thông báo ngay cho bác sỹ khi gặp phải các tác dụng không mong muốn của thuốc.

Tương tác với thuốc khác, các dang tương tác khác:

Các loại thuốc sau đây có thể làm tăng tác dụng hạ đường huyết của repaglinid: các chất ức

chế monoamin oxidase (IMAO), các tác nhân chẹn beta không chọn lọc, chất ức chế men

chuyén angiotensin (ACE), thuốc giảm đau không steroid (NSAID), salieylat, octreotid, rượu

và các steroid đồng hóa.

Những chất sau đây có thể làm giảm tác dụng hạ đường huyết của repaglinid: thuốc ngừa thai

dạng uống, thiazid, corticosteroid, danazol, hormon tuyến giáp, chất giống giao cảm.

Các chất chẹn beta có thể che lắp các triệu chứng hạ đường huyết.

Rượu có thể làm tăng cường và kéo dài tác dụng hạ đường huyết của rebaglinid.

Khi những chế phẩm này được dùng hay ngưng dùng ở những bệnh nhân đ

repaglinid, bệnh nhân cần được theo dõi chặt chẽ những thay đổi trong kiểm sơá

huyết.

Repaglinid không có tác dụng về lâm sàng trên tính chất dược động học của digoxin,

theophyllin hay warfarin ở tình trạng bình thường, khi sử dụng cho những người tình nguyện

khỏe mạnh. Vì vậy, khi được dùng chung với repaglinid, không cần thiết chỉnh liều những

loại thuốc này.

Dùng phối hợp với những hợp chất khác được chuyển hóa bởi CYP3A4, như cimetidin,
nifedipin và oestrogen không thay đổi đáng kể sự hấp thu và phân bồ repaglinid khi sử dụng

đa liều ở những người khỏe mạnh. Trong một nghiên cứu tương tác thuốc ở những người tình
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nguyện khỏe mạnh, simvastatin không làm thay đổi biểu hiện đối với repaglinid. Tuy nhiên,

nông độ đỉnh trung bình C„ạy tăng lên 25% với sự dao động rất lớn (trong khoảng 0,95-1,68

với độ tin cậy 95%). Sự xác đáng về lâm sàng của dấu chứng này không rõ ràng. Trong một

nghiên cứu tương tác thuốc ở những người tình nguyện khỏe mạnh, rifampicin làm giảm

repaglinid (diện tích dưới đường cong AUC) 25%. Sự xác đáng về lâm sàng không rõ ràng.

Hiệu quả của ketoconazol, một chất ức chế mạnh CYP3A4 lên dược động học của repaglinid

đã được nghiên cứu ở những người khỏe mạnh. Các dữ liệu cho thấy rằng sự phân bố về dược

động học của repaglinid không bị thay đổi khi các thuốc này được dùng phối hợp. Khi

repaglinid được dùng chung với các thuốc chủ yếu bài tiết qua mật, tương tự như repaglinid

thì cần xem xét bất kỳ khả năng tương tác thuốc.

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú:

Không có nghiên cứu về repaglinid trên phụ nữ có thai hoặc đang cho con bú. Nên tránh sử

dụng lúc có thai và cho con bú.

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy móc:

Như tất cả những tác nhân hạ đường huyết dạng uống khác, bệnh nhân phải được thông bátà

dé thận trọng tránh tình trạng hạ đường huyết trong khi đang lái xe. =

Quá liều và cách xử trí: _

Như tất cả những tác nhân hạ đường huyết dạng uông khác, quá liêu có thê dẫn đên tình trị

hạ đường huyết như chóng mặt, toát mồ hôi, run rấy, nhức đầu v.v.. Khi những triệu chứng

trên xuất hiện, cần có phản ứng thích hợp dé diéu chinh glucose huyết như ăn chất chứa

carbohydrat.

Trong trường hợp hạ đường huyết nặng hơn xảy ra với cơn động kinh, bất tỉnh hay hôn mê,

nên điều trị với glucose truyén tinh mach.

Bao quan: Bao quan trong bao bi kin, tranh am, tranh anh sáng, ở nhiệt độ dưới 30°C.

Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

Tiêu chuẩn: Tiêu chuẩn cơ sở.

DE THUOC TRANH XA TAM TAY TRE E
THUOC NAY CHi DUNG THEO DON CUA BA

Nha san xuat:

Công ty cổ phần dược phẩm Me Di Sun
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