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Rx-Thube néy chi diing theo don thudc
LINACME 5 Tablet

“Dié xa tam tay tré em”
“Doc ki hidmg dén sir dung trieée khi dimg”
1. THANH PHAN CONG THUC THUOC
M®i vién nén bao phim LINACME chira:
Thanh phrfn ROGE  CHAL:  cvvveveercccvsrssssnssssisssssssssssissssssssssssesessasssssassessessssnssans 5mg
Linagliptin
Thanh phdn td dwge: Maize Starch; Starch 1500 (Partially Pregelatinized Starch);
Crospovidone; Mannitol; Colloidal Silicon Dioxide; Magnesium Stearate; Opadry II
85G54589 Pink; Opadry II 85G53308 Orange; Nude tinh khiét.
2. DANG BAO CHE
Vién nén bao phim.
MG ta dang bao ché: Vién nén bao phim hai mt 161, mau cam nhat, ¢é khic chit “ACME” mt
mét va rdnh chia vién mét con lai.
3. CHI PINH
LINACME duge chi dinh diéu trj d4i thdo dudng typ 2 & bénh nhén trudng thanh dé cai thién
kiém sodt dudmg huyét:
Don trj liéu
- Bénh nhan khéng thich hop diéu tri véi metformin hojic do khong dung nap, hodc chéng chi
dinh do suy thén.
Ligu phap két hgp:
- Két hop v6i metformin: khi ché d¢ 3n va vén déng cing véi metformin don trj liéu khong
kiém soé4t t6t dwong huyét.
- Két hop v6i sulphonylurea hojic pioglitazone: khi don trj liéu khong kiém soat t&t dudmg
huyét.
- K&t hop véi metformin + sulphonylurea hofic metformin + empagliflozin (phac dd didu tri ba
thudic): khi phdc dd hai thudc khong kiém soét t6t dudmg huyét.
- Két hop v6i insulin: ding holic khéng cling v6i metformin, khi phéc @b c6 insulin két hop véi
ché do an va van dong khong kiém soat t6t dudmg huyét.
LINACME khéng duge chi dinh cho bénh nhén d4i thdo dudng type 1 hodic nhiém toan ceton
do dai thdo dudng.
4. LIEU DUNG, CACH DUNG
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Liéu diing:

- Lidu khuyén céo linagliptin 13 5 mg mot lin hing ngay. Khi phéi hop linagliptin v&i
metformin, nén duy trd lidu metformin va ding déng thi linagliptin.

- Linagliptin két hgp v6i sulphonylurea hogic v6i insulin, cin nhic dung liéu thip hon liéu ciia
sulphonylurea hofic insulin dé giam nguy co ha dudng huyét.

Bénh nhdn suy thdn,

Khong cn diéu chinh liéu & bénh nhin suy thin.

Bénh nhan suy gan,

Khéng chn didu chinh liéu & bénh nhén suy gan,

Ngudi cao tuéi

Khéng cin diéu chinh lidu.

Tré em: Chua c6 dit liéu nghién ctru trén tré em va thanh thiéu nién dudi 18 tudi. Do d6 khéng
khuyén cdo sir dung LINACME cho tré em va thanh thiéu nién duéi 18 tudi.

Céch diung;:

Diing dudmg ubng; trude, trong hodc sau bita &n & bit ky thoi diém nao trong ngdy. Néu bo 15
mdt lidu, nén ubng ngay khi nhé ra. Khong nén sir dung lidu gip doi trong ngay.

5. CHONG CHI PINH

Qua mAn véi linagliptin hodic bét ¢t thanh phén nao clia thudc.

6. CANH BAO VA THAN TRQONG KHI DUNG THUOC

Cénh béo chung:

Linagliptin khéng nén sir dung cho bénh nhén déi théo dudmg type 1 hoiic diéu trj nhiém toan
ceton do déi thdo dudmg,

Ha dudng huyét

Linagliptin cho thy ty 1¢ ha dudng huyét tuong duong véi gia duge.

Trong céc thir nghiém 1dm sang, linagliptin nhu mdt phin cia ligu phap két hop véi céc thude
khéng gy ha dudng huyét (metformin), ty 1¢ ha dudng huyét duge béo céo véi linagliptin
twong tu nhur ty 1€ & bénh nhén dung gia dugc.

Khi linagliptin dugc thém vao sulphonylurea (trén nén metformin), ty 1¢ ha dudng huyét ting
hon so véi gia duge.

Sulphonylurea va insulin gdy ha dudng huyét. Do d6, nén thén trong khi sir dung linagliptin
két hop véi sulphonylurea va / hogc insulin. C6 thé xem xét giam liéu sulphonylurea hofic
insulin.

Viém tuy cép:
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Sir dung chét irc ché DPP-4 ¢6 lién quan dén nguy co phit trién viém tuy cp tinh. Bénh nhan
cén dugc théng bio vé céc triéu chimg cua viém tuy cAp. Néu nghi ngd viém tuy, nén ngimg
ding LINACME va céc sén phim thubc khéc c6 kha niing viém tuy. Cin thén trong dbi véi
bénh nhén ¢6 tién sir viém tuy.

Bong nuée dang pemphigus

D c6 mdt s6 bao cho v& pemphigoid bong nudc & nhitng bénh nhin diing linagliptin. Néu nghi

ngd pemphigoid bong nude, nén ngung ding LINACME.

Canh bdo lién quan dén t4 duge

San pham c6 chira mannitol nén ¢6 thé cho tic dung nhudn trudng nhe.

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

St dung thubc cho phy nit ¢6 thai

Khong c6 du dir liéu vé viéc sir dung linagliptin & phu nit mang thai. Khong nén sir dung

linagliptin cho phu nir c6 thai.

Sir dung thude cho phu ni¥ cho con bii

Dt ligu duge ddng hoc & déng vat cho thiy linagliptin duge bai tiét/chuyén héa vao sita me.
Chura biét thude ¢6 duge bai tiét trong sita me hay khong. Do d6 cin nhéc lgi ich gitta viéc
ngirng cho con bui hoiic ngimg diéu trj linagliptin.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Linagliptin khong anh hudng/ hogc dnh hudng khong déng ké dén kha niing lai xe va sir dyng
may mée. Tuy nhién, bénh nhan nén duge canh bio vé nguy co ha dudng huyét dic biét khi
két hop véi sulphonylurea hojc véi insulin.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tdc ciia thude

- Rifampicin:

Diing da liéu hing ngay linagliptin Smg v6i rifampicin — 13 m6t chat cam (g manh clia P-
glycoprotein (P-gp) va CYP3A4, din dén giam ndng d6 AUC va C max ctia linagliptin & trang
thai &n dinh tuong ting 12 39,6% va 43,8%, va giam khoing 30% sy tic ché DPP- 4 & ndng d
déy. Do d6, khong dat duge higu qua khi két hgp linagliptin véi céc chét cam ting manh P-gp,
d3c biét néu str dung l4u dai. Chua ¢6 dir liéu nghién ciru khi sir dyng ddng thdi véi cée chét
cam (mg manh khéc ciia P-glycoprotein vi CYP3A4 nhu carbamazepine, phenobarbital va
phenytoin,

- Ritonavir: sit dung déng thdi 5 mg linagliptin va da liéu ritonavir 200 mg, lam ting AUC va
C max clia linagliptin twong (mg gép 2 va 3 1in. Nong d6 khong lién két cia linagliptin thudmg
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dudi 1% & lidu diéu trj da ting Ién 4-5 13n sau khi diing chung v6i ritonavir. Do @6, céc twong
thc trén 1am séng khé co thé xay ra vdi céc chét irc ché P-glycoprotein / CYP3A4 khac.

- Metformin: ding ddng thdi 850 mg metformin 3 1an mdt ngay voi 10 mg linagliptin mét 1an
hiing ngay khong lam thay ddi ¢6 ¥ nghia 1am sang duge dong hoc cia linagliptin & ngudi tinh
nguyén khée manh. Do d6 linagliptin khong phai 1a mdt chit e ché vin chuyén qua trung gian
OCT.

- Sulphonylurea: ding déng thdi 5 mg linagliptin va glibenclamide (glyburide) 1,75 mg khéng
thay ddi duge dong hoc & trang théi dn dinh cia linagliptin.

- Digoxin: diing ddng thoi da liéu hing ngay linagliptin Smg véi da liéu digoxin 0,25 mg khéng
anh hudng dén duge dong hoc ciia digoxin & nhitng ngudi tinh nguyén khoe manh. Do dé,
linagliptin khng phai 12 chét irc ché vin chuyén qua trung gian P-glycoprotein trén in vivo.

- Warfarin: ding da lidu hing ngdy linagliptin Smg khong lam thay ddi dwge dong hoc clia S
(-) hofic R (+) warfarin, mdt chét nén CYP2C9.

- Simvastatin: & nhimg ngudi tinh nguyén khoe manh, dung da liéu hing ngay linagliptin 5mg
¢6 anh hudng dén duoc dong hoc & trang thai &n dinh cua simvastatin, mét co chat CYP3A4
nhay cim. Sau khi ding liéu 10 mg linagliptin ddng thdi v6i 40 mg simvastatin m3i ngay trong
6 ngay, AUC huyét twong ctia simvastatin ting 34% va C trong huyét tuong t6i da 1a 10%. Do
dé, linagliptin dugc xem nhur 12 mdt chét trc ché yéu chuyén héa qua trung gian CYP3A4, va
viéc didu chinh lidu lugng cta céc chit sir dung ddng thdi duge chuyén héa bdi CYP3A4 duoc
xem 1 kh6ng cin thiét.

- Thuéc trdnh thai dicng uéng: ding ddng thdi véi S mg linagliptin khong 1am thay déi dugc
d6ng hoc & trang thai 6n dinh ctia levonorgestrel hoic ethinylestradiol.

Tuwong ky ciia thube

Do khéng c6 céc nghién ctru v& tinh twong ky ciia thube, khéng trén 1in thude nay véi cée
thubc kbéc. '

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc tac dung khéng mong mudn thé hién trong bing dudi ddy dugc liét ké theo c4c nhém va
tAn suit nhir sau: rét thudng gip (21/10); thuong giip (1/100 dén <1/10); it giip (= 1/1000 dén
<1/100); hiém gip ((>1/10000 dén <1/1000); rit hiém giip (<1/10000) va khéng dugc biét,
Chc the dung khdng mong mudn duge ghi nhin dia trén cdc phéc db diéu trj trong tmg (don
trj li¢u, két hgp metformin, két hop metformin va sulphonylurea, két hop insulin):

Tée dung khéng mong mudn Tén suit
Nhiém tring vi nhi€m djc
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Viém miii hong ft gap

Réi loan hé théng mién dich

Phan (rng qua min (vi dy nhu ting tiét phé quén) ft gap

Rbi loan chuyén héa va dinh dwdng

Ha dudmg huyét RAt thudng gip
Ri loan h¢ hd hip, 1ong ngwe va trung thit

Ho it gap

R&i loan tiéu héa

Viém tuy Hiém gip

Téo bén it gap

Rbi loan da va md duéi da

Phit mach, miy day, bong nuée dang pemphigus Hiém giip
Phét ban ft gip

Khde

Tang amylase it gap

Tang lypase Thudng gip
Hudéng din cdch xir tri ADR

Théng bo ngay cho bac s§ hoiic durge s nhitng phan g c6 hai giip phai khi sir dung thudc.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi
Qui lidu

Trong céc thit nghiém 14m sing c6 d6i chimg & nhirng déi twgng khde manh, cée lidu don 1én
dén 600 mg linagliptin (twrong duong véi 120 1an lidu khuyén co) duge dung nap t6t. Chua cé

dir ligu trén liéu ding cao hon 600 mg & ngudi.

Céach xir tri:

Trong trudng hop qué lidu, sir dung céc bién phép hd tro théng thudmg, vi du: loai bo cdc chit
khéng duge hap thy khoi duong tiéu héa, thuc hién theo dai 1am sing va didu trj hd tro néu cin

thiét,

12. CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC

Khéng cé.
13. PAC TINH DUQC LUC HQC
Ma ATC: A10BHOS.
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Nhém duge Ij: Thubc didu tri déi théo dudmg, thube trc ché Dipheptidyl peptidase 4 (DPP-4).
Co ché tic dung

Linagliptin 1a mot chét @rc ché enzym DPP-4 (dipeptidyl peptidase 4, EC 3.4.14.5), m{t enzym
tham gia vao qué trinh bit hoat hormon incretin GLP-1 va GIP. Cac hormone nay nhanh chéng
bi phén hily bosi enzyme DPP-4. Ca hai hormon incretin déu lién quan dén vigc diéu hoa sinh
1y cho cn bing glucose. Incretin dugc bai tiét ndng df thdp thip mdi ngay va ndng do nay
tng 1&n ngay sau khi #n. GLP-1 va GIP lam ting sinh téng hop va bai tiét insulin tir cac té bao
beta tuyén tyy trong tinh trang binh thudng va ting dudng huyét. Hon nita GLP-1 cfing lam
giam sy bai tiét glucagon tir cdc € bao alpha cia tuyén tuy, din dén gidm glucose ¢
gan. Linagliptin lién két rét hiéu qua véi DPP-4 va ¢6 thé tich rdi duge nhdr d6 lam ting ndng
d9 incretin hoat tinh dn dinh va kéo dai. Linagliptin téing bai tiét insulin phy thudc vao glucose
va giam bai tiét glucagon, do d6 cai thién can biing glucose. Linagliptin lién két chon loc véi
DPP-4 va thé hién tinh chon loc > 10.000 lan so v&i hoat tinh DPP-8 hofic DPP-9 trén in vitro.
14. PAC TINH DUQC PONG HQC

Hilp thu

Sau khi udng lidu 5 mg trén ngudi tinh nguyén hodc bénh nhin khoe manh, linagliptin duge
hdp thu nhanh chéng, v&i ndng d¢ dinh trong huyét tuong (T max trung binh) sau khi udng 1,5
gio.

Sinh kha dung tuyét ddi ctia linagliptin 14 khodng 30%. Diing linagliptin dbng thoi véi bira dn
gidu chét béo kéo dai thoi gian dat C me thém 2 gity va ha C maex 15% nhung khong quan sat
thdy anh huéng dén AUC .72 . Khong c6 tic dung 1am sang lién quan dénnhing thay
d8i C max vA T max do d6 linagliptin ¢6 thé duge ding ciing hoge khéng véi thire n.

Phan bb

Linagliptin phén b6 rong rdi dén cac mo. Thé tich phén bd trung binh sau khi tiém tinh mach
mdt lidu linagliptin 5 mg cho ngudi khoe manh 1a khoang 1110 lit.

Linagliptin lién két v&i protein huyét twong phy thude vao ndng dd, giam tir 99% & ndng do
Inmol/L, dén 75-89% & ndng dd > 30nmol/L, phan 4nh sy bio hoa lién két véi DPP-4 khi ting
ndng do linagliptin. O ndng do cao, khi DPP-4 dugce bio hoa hoan toan, 70-80% linagliptin
duge lién két v6i céc protein huyét tirong khéc ngodi DPP-4, do vy 20-30% & dang khéng lién
két trong huyét trong.

Chuyén héa

Sau khi udng linagliptin [ ' C] lidu 10 mg, khoéing 5% hoat do phéong xa dugc bai tiét qua nuéc
tidu. Chéit chuyén héa khong c6 hoat tinh twong img véi 13,3% linagliptin & trang thai 6n dinh,
do d6 khong téc ddng vao qué trinh {rc ché DPP-4 trong huyét twong cia linagliptin.

O~ e S



— https:/ftrungtamthuoc.com/

Thii triv

Sau khi ding mdt lidu linagliptin [ '* C] dudng ubng cho ngudi khde manh, khodng 85% hoat
dd phong xa durgre thai trir qua phén (80%) hofic nude tiéu (5%) trong vong 4 ngiy sau khi diing
thuéc. D) thanh thai ctia thin & trang thai dn dijnh 12 khoang 70 ml/ pht.

Bénh nhiin suy thin

Khéng cin diéu chinh lidu linagliptin & bénh nhan suy thén.

Bénh nhén suy gan

Khéng cén diéu chinh lidu linagliptin & bénh nhan déi thédo dudmg bi suy gan nhe, trung binh
hoic néng.

Ngwéi gia

Khéng cn diéu chinh liéu luong theo dé tudi.

Tré em

Chura ¢6 nghién ciru duge ddng hoc cta linagliptin trén bénh nhén 1a tré em.

Diic diém khic

Khong cén didu chinh lidu dya trén gi6i tinh, ching tdc hofic chi sb co thé (BMI).

15. QUY CACH PONG GOI

Hop 2 vi x 10 vién

16. PIEU KIEN BAO QUAN

Bdo quan ¢ nhiét d9 khong qué 30°C.

17. HAN DUNG: 24 thang ké tir ngdy san xudt.

18. TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Nha san xudt

19, TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT

THE ACME LABORATORIES LTD.

Dia chi: Dhulivita, Dhamrai, Dhaka, Bangladesh.




