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1. Tén thube: MIPRIKAT
2. Cic diu hiéu lru ¥ va khuyén cdo khi ding thude

Dé xa tam tay tré em, doc kj hudng dén siv dung trude khi diing.
Théng bdo ngay cho bic si hodc duge si nhiing tic dung khong mong muén gdp phi khi siv
dung thubc. Thubc nay chi dang theo don cua bdc si.

3. Thanh phin céng thire thude (cho 1 vién)
3.1 Vién nén Miprikat 1

Thémh phan duoc chat - Glimepirid... lmg
Théamh phan td dwgc: Tablettose 100, mlmocrystallm cc[lulosc 112 natri starch glycolat oxyd sit do,
MATREET SESAIAE. .. cocics cnsvnnnisuinivaian s T R s e via du 1 vién nén.
3.2 Vién nén Miprfkat 2:

Thanh phén dwge chdt : Glimepirid... .......2rng.
Thémh phan td dwoc: Tablettose 100, mlcrocrystallm cellulose 112, natri Starch glyco]at oxyd sit vang,
mdigo carmin Jake; mamnesh SPAraE. .. .o civiiiuiiiveisniviis covis saivessssgs s casves vua du 1 vién nén.

4. Dang bao ché:

4.1 Vién nén Miprikat 1

Dang béo ché : Vién nén .

M6 ta: Vién nén trdn, mau hdng, hai mit tron, canh va thanh vién lanh Lin.

4.2 Vién nén Miprikat 2

Dang béo ché : Vién nén .

M6 ta: Vién nén tron, mau xanh 1, hai mat tron, canh va thanh vién lanh lin.,

5. Chidinh:

- Glimepirid duge ding dé didu tri dai thio duwdng khong phy thude insulin (d4i thao dudmg typ 2) &
nguoi 1on, khi khong kiém soat duge glucose huyét bang ché do dn, luyén tip thé luc va giam can.

6. Cich ding, liéu ding :

% Cich dung:
Duong dimg : Thude ding qua dudng udng.
% Liéu ding

- Liéu lugng duge x4c dinh bai két qua x4c dinh glucose trong mau va nudc tiéu.

- Trong qua trinh diéu tri d4i thao dudng, liéu luong thude phai duge didu chinh cin ctr vao dap
{rng va dung nap ctia ngudi bénh dé dat myc tiéu diéu tri

- Liéu khéi déu la 1 mg glimepiride m3i ngay. Néu kiém soat tdt dat dugc, nén ding lidu nay dé
didu trj duy tri.

- Néu kiém soat khong dat yéu cdu, nén ting lidu, dya trén kiém so4t dudmg huyét, theo céch timg
bude v6i khoang 1 dén 2 tudn gitta mdi bude, dén 2, 3 hodc 4 mg glimepiride mbi ngay.

- Mt lidu hon 4 mg glimepiride m&i ngdy cho két qua tét hon chi trong nhig trumg hop dic biét.

- Liéu khuyén cdo t6i da 1a 6 mg glimepiride méi ngay.

- O nhitng bénh nhan khén g duge kiém soat ddy du voi liéu metformin t8i da hang ngay, c6 thé bit
déu diéu tri bing glimepiride ddng thoi. Trong khi duy tri lidu metformin, liéu phap glimepiride
duge bit diu voi lidu thip, va sau d6 duoce diéu chinh tuy thude vao mire dd kidm soét trao ddi
chit mong mubn 1én dén lidu 161 da hang ngay. Didu trj két hop nén duge bit diu dudi sy gidm
sét y té chit cha.
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- O nhiing bénh nhan khéng duge kiém sodt ddy di véi liéu glimepiride t6i da hang ngay, c6 thé
bét ddu diéu tri bing insulin déng thoi néu céan thiét. Trong khi duy tri lidu glimepiride, diéu tri
biing insulin dwgc bit ddu & lidu thdp va chudn do tiy thude vao mic dd kiém soat trao ddi chét
mong mudn. Diéu tri két hop nén dugce bat dau dudi su giam sat 'y té chit cheé.
- Thoéng thuong mot lidu glimepiride hang ngay 1a dt. Nén dung lidu nay ngay trude hodc trong
bira sing dang ké hoiic - néu khong ding - khéng lau trude hodc trong bita #n chinh diu tién. Néu
quén mot lidu, didu nay khong nén duge sta bing cach tang lidu tiép theo.
- Néu sau khi udng 1mg glimepirid ma da ¢6 hién tuvong ha glucose huyét thi ngudi bénh do6 ¢6 thé
chi cn didu tr bang ché dé an va luyén tap.
- Trong qua trinh didu tri, vi sy cai thién kiém soat bénh tiéu dudng co lién quan dén dd nhay
insulin cao hon, cic yéu ciu glimepiride ¢6 thé giam. Do d6, dé tranh ha dudng huyét giam lidu
kip thoi hodc ngimg didu tri phai duge xem xét. Thay ddi lidu luwong ciing c6 thé cin thiét néu co
su thay ddi vé cin niing hoc 161 séng ciia bénh nhin, hodc cc yéu td khac lam ting nguy co ha
dudmng huyét hojc tang dudng huyét.
Chuyén tir cfic thube ha dwdng huyét dwdng ubng khic sang glimepiride
- Viée chuyén d@di tir cic thube ha dudmg huyét duomg ubng khéc sang glimepiride thuémg cé thé
dugce thue hién. Déi véi viée chuyén dbi sang glimepiride, sttc manh va thdi gian ban huy ciia san
pham thudc trude d6 phai dwoe tinh dén. Trong m6t s& trudmg hop, dic biét 1a & bénh nhan dai
thdo dudng c6 thoi gian ban iy dai (vi du nhu chlorpropamide), nén sir dung thoi gian rira mit
trong vai ngay dé giam thiéu nguy co phéan tng ha duong huyét do téc dung phu.
- Liéu khoi dau duoc d& nghi la | mg glimepiride mbi ngay. Dua trén dap ing, lidu glimepiride c6 C
thé duoc ting dan, nhwr di chi ra trude do. ¢
Chuyén tir insulin sang glimepiride ‘Ul
- Trong nhitng trudng hop diic biét, khi bénh nhén dai théao dwong typ 2 dwge didu tri bing insulin, PH.
¢6 thé chi dinh thay d6i glimepiride. Viéc thay déi nén duge thye hién dudi sy giam sat y té chit
ché. .
Péi twgng dic bibt
Bénh nhdn suy thdn hodc gan
- Trudng hop suy gan, thn (glimepirid dugce ddo thai & thin, sau khi chuyén héa & gan), lidu khai
diu cla thube phai dé dit @& tranh cdc phan mg ha glucose huyét qua mirc. Lidu ban déu chi
ding 1 mg/lin mdi ngdy. Liéu ¢o thé tang 1&n néu ndng d6 glucose huyét luc doi vin cao. Véi
Cler < 22 ml/phit, thuéng chi ding 1 mg/lan mdi ngay, khong cin phai ting hon. Véi suy gan,
chira duge nghién ctru. Néu suy than ning hodic suy gan niing, phai chuyén sang ding insulin.
Ddn 6 nhi
- Khéng c6 dir liéu vé viée st dung glimepiride & bénh nhan dudi 8 tudi. D81 vai tré em tir § dén
17 tudi, c6 dit liéu han ché vé glimepiride dudi dang don tri lidu
- Céc dir lidu c6 sin vé an toan va hidu qua 1a khong du trong dén sb tré em va do 6 khéng nén sit
dung nhu vay.
7. Chong chi dinh:
Glimepirid chdng chi dinh trén cic bénh nhén trong céc trudng hop sau day:
- Qua man véi glimepirid, cac sulfonylure khac hoiic sulfonamid hodc véi bét ki ta duoe nio duge
liét ké trong phén 3.
- Dai thio dudng phu thude insulin
- Ho6n mé tiéu dudng
- Nhiém toan ceton.
- R&i loan ndng chitc ndng thin hodc gan
Trudng hop 16i loan ndng chic ning thin hodc gan, céin didu chinh sang liéu phép insulin.
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8. Cinh bdo va thin trong khi dung thude

Glimepirid phai dwoc udng ngay trude hoic trong bita #n.
Khi iin khong ding gid hodic bo bita, viée tri lidu vai glimepirid co thé din dén ha dudng huyét.
Céc triéu chimg d& nhén biét ciia ha duong huyét bao gdm: nhirc déu, déi con cao, budn nén, nén
mira, budn ngd, rbi loan gidc ngt, bdn chdn, hung hing, suy giam kha ning tip trung, tinh tdo va
thoi gian phén tng, trdm cam, 14 18n, r6i loan ngdn ngit va thi gidc, mit ngdn ngit, run, liét, cam
gide r6i loan, chéng mat, bét lue, mét tr chil, mé sang, co gift nfio, cho dén ngn ga va mit y thirc
va bao gdm hon mé, thé ndng va nhip tim chim. Ngoai ra, cdc déu hi¢u phan diéu hoa adrenergic
¢6 thé xudt hién nhu d6 md héi, da sin sii, lo ling, nhip tim nhanh, ting huyét 4p, danh tréng
nguc, dau thit nguc va loan nhip tim.
Bénh cinh 14m sing cia con ha duong huyét ning c6 thé giéng nhu mot con d6t quy.
Céc triéu chimg hiu nhu ¢6 thé duoe kidm sodt nhanh chong boi lugng dudng dn vao ngay lap
tire. Chét 1am ngot nhén tao khéng ¢ tic dung. Vi cac sulfonylurea khéic duge biét dén, tuy
cach nay e du ¢6 thé hiéu qua nhung ha duong huyét c6 thé tai phat,
Ha dudmg huyét niing hofic ha dudmg huyét kéo dai, chi duge kiém sodt tam thoi biing cach dung
dudmg thong thudng, cn didu tri y t& ngay va d6i khi phai nim vién.

Céc yéu td gop phén ha dudng huyét bao gbm:

+ Khéng tudn thi hoiic khong hop tac diéu tri (hay gip hon & bénh nhén 16n tudi).

Suy dinh dudng, an khong ding gio hodc bd bita dn hodc dn kiéng,
Thay dbi ché do an udng.
Sw mét cin bang gitta luyén tip thé luc va lugng carbohydrat 4n vao.
Ubng ruou, diic bidt 1a khi két hop bo bita in.
Chirc nang than suy giam.
Réi loan chite niing gan niing.
Ubng thude glimepirid qua lidu,
Mot sé rbi loan cia hé théng ndi tiét anh hudmg dén sy chuyén héa carbohydrat hodic didu
hoa dudng huyét (nhu mot sb réi loan chire ning tuyén gidp, suy thoai tuyén yén hoiic vo
luyén thuong than).

+ + + + 4+ + + +

+ Ubng dong thai mot s6 loai thudc khéc (xem muc 11. Twong téc, twong ky ctia thudc)

Trong khi diéu tri, phai theo d&i thudmg xuyén dudmg huyét va dudng niéu. Ngoai ra, nén xdc
dinh ty 1€ hemoglobin glycosyl héa.
Cén theo doi thuong xuyén vé gan va huyét hoc (ddc biét 1a bach cu va tidu céu).
Trong céc tinh hudng bi stress (vi dy tai nan, phéiu thut, nhiém khuén s6t cao...) c6 thé chi dinh
tam thoi chuyén sang insulin.

Chua ¢é kinh nghiém vé viéc sir dung vién glimepirid & nhitng bénh nhin suy giam chirc ning
gan ning hodic bénh nhén loc mau. O nhitng bénh nhan suy giam chirc ning than hodc gan ning,
chi dinh dting insulin
Biéu tri bénh nhan thiéu GEPD vdi cde thube sulfonylure ¢6 thé din ¢én thidu mau tan méu. Vi
glimepirid thudc nhdm cée thube sulfonylure, cAn thin trong khi str dung thudc nay & nhiing bénh
nhén bj thidu G6PD va nén xem xét ding mét thude khdng phai sulfonylure thay thé.
Vi trong thanh phan thude ¢o chita ta duoc lactose monohydrat, khéng nén diing cho nhitng bénh
nhén ¢6 vAn dé di truyén hiém gap vé khong dung nap galactose, thiéu lactase, hotic kém hép thu
glucose-galactose.

9. Sir dung cho phu nir ¢6 thai va cho con bu:

s Phu nit co thai:
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- Céc nghién ciru trén sic vt cho thiy thudc c6 dc tinh trén phoi, gdy doc cho thai va c6 thé gy
quai thai. Vi vay, chong chi dinh ding glimepirid cho ngudi mang thai. Ngudi dang ding
glimepirid ma c6 thai, phai bao ngay cho thiy thubc dé chuyén sang ding insulin va phai didu
chinh li¢u insulin dé giir glucose huyét & mitc nhw binh thuong.

% Phu nit dang cho con bi:
- Glimepirid vao duge sita me. Vi véy, ching chi dinh ding glimepirid cho ngudi cho con bi; phai
| ding insulin dé thay thé,
‘ - Néu bit bude phai ding glimepirid thi phai ngimg cho con b
| 10. Anh hwéng cia thude 1én khé niing 14i xe, vin hainh my mée:
| - Khéng ¢6 nghién ciru vé anh hudng dén kha ning l4i xe va str dung may mée da duge thyuc hién.

- Kha ning tap trung va phan (mg cla bénh nhan c¢6 thé bi suy giam do ha dudng huyét hode ting
dudmg huyét hoic, vi dy, do suy g iam thj lyc. Piéu nay co thé tao thanh rii ro trong céc tinh
hudng trong do c4c kha ning nay c6 tm quan trong déc biét (vi dy: l4i xe hoi hogic vin hanh méy
moc)

11. Tuong tie, twong ky ctuia thube

- Ding ddng thoi glimepirid véi céc thude khac c6 thé din dén ting hodc giam tic dung clia
glimepirid. Vi 1y do ndy, khi dung thém mot thube khéc can c6 ¥ kién ctia thiy thude.

- Glimepirid dugc chuyén héa & gan boi cytochrom P450 (CYP2C9). Chuyén hoa ciia no sé bi bién
dbi trong trwdong hop phdi hop véi céc chit cam ing CYP2C9 (vi du rifampicin) hodc véi céc
cht 1rc ché (thi du nhu fluconazol).

- Két qua tir mdt nghién ciru twong téc in-vivo duge bdo cdo trong tai lidu cho thdy ring AUC
glimepiride tang gip 2 1An bai fluconazole, mot trong nhimg chét trc ché CYP2C9 manh nhét

- Cic twong tac sau déy can luu y:

- Tiang téc dung ha glucose huyét: C6 thé xay ra tinh trang ha glucose huyét khi glimepirid duge
diing cling véi cée thude sau:

+ Phenylbutazon, azapropazon va oxyphenbutazon.
Insulin va céc thude chdng dai théo duong udng, vi du nhu metformin.

Céce khéng sinh nhu ciprofloxacin, pefloxacin....
Cac salicylat va acid para-aminosalicylic, mdt sé thube khang viém khong steroid (NSAID).
Céc steroid dong hoa va hormon sinh dyc nam.

+ + +

Cloramphenicol, m6t s6 sulfamid tac dung dai, cac tetracyclin,

Céc thube chdng ddng coumarin,

Fenfluramin.

Céc fibrat.

Céc chét e ché enzym chuyén.

Fluoxetin, cdc IMAO.

Alopurinol, probenecid, sulfinpyrazon.

Céc chét (re ché than kinh giao cam.

Cyclophosphamid, trophosphamid va iphosphamid.

Miconazol, fluconazol.

Pentoxifyllin (& lidu cao bang dudng tiém).

Tritoqualin,

- Giam tic dung ha glucose huyét: C6 thé xay ra tinh trang ting glucose huyét khi glimepirid dugc
ding cling v6i cde thude sau:

+ + + + + + F + + + + + +

+ Estrogen va progestatif.

e
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Céc thude loi tiéu thai mudi va loi tidu thiazid.

Céc thube gibng hormon tuyén gidp, glucocorticoid.

Céc dan chit phenothiazin, clorpromazin.

Adrenalin va céc thude giéng thin kinh giao cam.

Acid nicotinic (liéu cao) va céc din chét cia acid nicotinic.
Céc thude nhuén trang (ding dai han).

Phenytoin, diazoxid.

+ + + + + + + +

Glucagon, barbituric va rifampicin.
+ Acetazolamid.

- Thube d6i khéng H2, thude chen beta, clonidine va reserpin cé thé din dén ting hodc lam suy yéu
téc dung ha dudmg huyét.

- Duéi anh huéng cta cac sin phim thubde diéu tri giao cam nhu thube chen beta, clonidine,
guanethidine va reserpin, cdc ddu hidu diéu hoa adrenergic déi véi ha dudng huyét co thé bi giam
hodc khéng cd.

- Ubng ruou cé thé lam tang hodc lam suy yéu hoat déng ha duong huyét ctia glimepiride theo cach
khéng thé dodn trude.

- Glimepiride c6 thé lam ting hoic giam tac dung cua cac dan xudt coumarin.

- Colesevelam lién két v6i glimepiride va lam giam sy hép thu glimepiride t duong tiéu
hoa. Khong cé tuong tac dd duge quan sat khi glimepiride dwge thye hién it nhét 4 gio trude khi
colesevelam. Do do, glimepiride nén duge ding it nhit 4 gior trude khi dung colesevelam.

12. Tac dung khéng mong mudn cia thudc:
Céc phan g c6 hai sau déy tir cac cude didu tra 1dm sang dua trén kinh nghiém véi glimepiride
va céc sulfonylurea khéc, dwoc liét ké dudi ddy theo nhdm co quan hé théng va theo thi tu giam
ty 16 mic bénh (rit phd bién: >1/10; phd bién: >1/100 dén <1/10 ; khdéng phé bién: >1/1.000 dén
<1/100; hiém: >1/10.000 dén <1/1.000; rét hiém: <1/10.000), khdng r5 (khong thé wée tinh tir dit
ligu b san).
R6i logn hé théng bach huyét va mdu
Hiém gap: giam tién chu, gidm bach chu, gidm bach cdu hat, mét bach cdu hat, giam hong cu,
thiéu méu tan mau va gidm tiéu cu, c6 thé hdi phue khi ngieng thube.
Khéng 1d: giam tiéu cau nghiém trong véi sd lwong tidu cdu dudi 10.000/ul va ban xudt huyét
giam tiéu céu.
R6i logn hé thong mién dich
R&t hiém: viém mach bach cau, phan tng qua man nhe c6 thé phat trién thanh phan ng nghiém
trong véi khé tho, tut huyét dp va dai khi sbe.
Khéng 13: ¢6 thé gly di tmg chéo vai sulfonylure, sulfonamid hofic céc chét lién quan.
R6i logn chuyén héa va dinh dudng
Hiém gip: ha dudmg huyét.
Nhiing phan ting ha duong huyét nay hiu hét xay ra ngay 14p tirc, ¢6 thé ning va khong phéi ltc
ndo cling d& didu chinh. Su xudt hién cla cic phan (mg nhu vy, cling nhur v6i céc lidu phép ha
dudng huyét khac, phy thude vao cac yéu t6 ca nhan nhu théi quen n udng va lidu lugng (xem
thém trong phin 8. Canh béo va thin trong khi ding thudc).
Réi loan méit
Khéng r&: rdi loan thi gidc, thodng qua, ¢6 thé xay ra dic biét khi bt dau diéu tri, do thay dbi
ndng d6 glucose trong mau,
Réi loan tiéu héa
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RAt hiém: budn nén, non, tiéu chay, chuéng bung, khé chiu & bung va dau bung, hiém khi din
dén viéc phai ngiing diéu tri.

Réi logn gan-mdt

RAt hiém: chitc ning gan bat thuomg (vi du: &t mét va vang da), viém gan va suy gan.

Khong rd: ting men gan.

Réi logn da va mé duéi da

Khoéng r6: phan Gmg qua man cia da c6 thé xay ra nhu ngia, phat ban, may day va nhay cam véi
anh sang.

Diéu tra

Rét hiém: giam natri mau
Théng bdo cho bdc st nhitng tdc dung khing mong mudn gép phdi khi sie dung thuée

13. Qua4 liéu va cdch xir tri:

» Triéu chitng:
Qué lidu glimepirid c6 thé gdy ha dudng huyét véi cac biéu hién: Nhire diu, ngudi mét 14, run
réy, va md hdi, da lanh, lo ling, nhip tim nhanh, huyét ap giam, hdi hdp, bt rit, the ngye, loan
nhip tim, d6i ¢bn cao, budn non, ndn, budn ng, giam tap trung, giam linh hoat, giam phan tng,
rbi loan 1&i n6i, rbi loan cam gide, liét nhe, chong mit, rbi loan thi gidc, ngl ga, trim cam, 14 1in,
mét tri gide din dén hon mé. Khi hén mé thd néng, nhip tim chdm. Bénh cénh ldm séng cla con
ha glucose huyét niing c6 thé giéng nhu mét con dt quy. Co thé 24 gio sau khi udng triéu chimg
méi xuat hién

> Xurtri:
Néu ha dudmg huyét nhe: Cho ubng glucose hoiic duong triing hoa 20-30g/ coc nuée va theo ddi
glucose huyét. Ctr sau 15 phat lai cho uéng mét lan cho dén khi glucose huyét trér vé giGi han
binh thudng.
Néu ha dudmg huyét niing ¢6 kém hon mé, co giat hoc ton thuong thén kinh: Cén dua ngay dén
co s v té didu tri bing glucagon hay dung dich glucose uu truong.
Néu ubng phai nhitng lidu 16n: Cén phai giai ddc nhu rira da day hodc dung than hoat.

14. Pac tinh dwge lue hoe:

Mid ATC: A10B B12,

Nhém thude: Thube ha duong huyét, excl. Insulins: Sulfonamid, din xudt uré

Glimepirid 13 mot thuée chong dai thao duong typ 2 (khéng phu thude insulin) nhém sulfonyluré.
Téc dung chit yéu bing céch kich thich giai phéng insulin tir céc té bao beta ctia ddo Langerhans
& tuyén tuy, vi viy thudc chi c6 tac dung khi tyy con hoat dong (con kha ning giai phéng
insulin).

Co ché tac dung ciia glimepirid 12 lién két véi thy thé & méang té bao beta, 1am dong céc kénh kali
phu thudc ATP. Viée dong kénh kali s& gy khir cuc mang, 1am mé kénh calci, khién cho ion
calci ting xAm nhép vao bén trong t& bao. Viée ting ndng d6 ion calci ndi bao s& kich thich su
gidi phong insulin ra khoi té bao,

Gibng céc sulfonyluré chong dai thdo dwong khac, glimepirid 1am ha glucose huyét & ngudi dai
thao dudmng va ca & ngudi khoe manh khong dai thao dudng.

Khi ding dai ngay glimepirid con ¢6 mot s6 tac dung ngoai tuy, gép phin dang ké vao tac dung
ha glucose huyét ciia thude. Trong s6 ndy tic dung chinh 12 ting cudng sy nhay cim cua cac md
ngoai vi v6i insulin va lam giam sy san xudt glucose & gan.

Glimepirid c6 tic dung hiép ddng véi metformin hogic v6i insulin.

15. Diie tinh duge dong hoc:

Hip thu:

-
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Sinh kha dung ctia Glimepirid sau khi ding duong udng 1a hoan toan. Thire din khong c6 anh huéng
lién quan dén sy hép thu, chi ty 18 hép thu chdm hon mot chit. Nong d téi da trong huyét thanh
(Cmax) dat dwoc khodng 2,5 gid sau khi udng (trung binh 0,3 pg/ml khi ding nhiéu lidu 4 mg/ngay)
va ¢6 mobi quan hé tuyén tinh giira lidu lugng véi Cmax va AUC (dién tich dudi duong cong ndng do
theo thoi gian).
Phin bé:
Glimepirid c6 thé tich phan bd rét thip (khoang 8,8 lit), tvong ty nhu thé tich phan bé cta albumin.
Glimepirid lién két manh v&i protein huyét twong (>99%) va c6 d¢ thanh thai thip (xdp xi
48ml/pht).
O dong vat, glimepiride duge bai tiét qua sita. Glimepirid duge chuyén dén nhau thai, it qua hang
rao mau ndo.
Chuyén héa va thii trie:
Thoi gian ban thai trung binh trong huyét twong ¢6 lién quan dén ndng do trong huyét tuong trong
diéu kién ding nhiéu liéu, 1a khoang 5 dén 8 gid. Sau khi diing lidu cao, thoi gian ban hiy dai hon
m¢t chat d& duge ghi nhin.
Sau mét lidu duy nhit cta glimepiride duoc danh diu phong xa, 58% hoat d6 phong xa duge thu hdi
trong nude tiéu va 35% trong phin. Khong ¢6 chit khong thay dbi duge phat hién trong nude tidu.
Hai chét chuyén héa hiu hét 1a két qua ctia chuyén hoa & gan (enzym chinh 12 CYP2C9) duge xéc
dinh ca trong nude tiéu va phan: dén xuit hydroxy va din xudt carboxy. Sau khi uéng glimepirid,
thoi gian bén thai cudi ciing ctia cée chit chuyén héa nay 1an luot 1 3 dén 6 va 5 dén 6 giv.
So sanh liéu mét 14n va nhiéu 14n m8i ngay cho thiy khéng cé su khac bidt dang ké vé duge dong
h{_)(’:, va su khac biét gitta cdc ¢4 nhén 14 rét thip. Khéng c6 tich liy lién quan. 4 “1
Déi twong diic biét M|
Duoc ddng hoc twong tw nhau & nam va ni, cling nhu & bénh nhén tré va cao tudi (trén 65 tuoi). (31 *
nhung bénh nhan d¢ thanh thai creatinin thap, cO xu hudng tang d§ thanh thai ghmepmd va glam '
nong 5 trung binh trong huyét twong, hiu hét c6 thé 14 do thai tri nhanh hon vi lién két véi proteis
thip hon. Sy dio thai qua than ciia hai chit chuyén héa bj suy giam. Nhin chung, khong c6 nguy co
tich lity bd sung ndo & nhimg bénh nhan nhu vay.
Duoc d6ng hoc & nim bénh nhin khong d4i théo dudng sau phiu thuat dng mét chu twong tu nhu &
ngudi khde manh.
Tré em: Mot nghién cira duoe cho in khao sat vé duoe dong hoc, tinh an toan va kha niing dung nap
mot lidu duy nhét 1 mg glimepiride & 30 bénh nhi (4 tré tir 10-12 tudi va 26 tré tir 12-17 tudi) méc
bénh tiéu dwong tuyp 2 cho thdy AUC trung binh (0- cubi cting), Cmax va Ty twong tw nhu quan
sat trude day o nguoi lon.
16. Qui cach dong goi: Hop 05 vi x 10 vién (AlufPVC -PVYDC).
17. Pitu kién bdo quin, han dung, tiéu chuéin chit lwgng thubc :

- Diéu kién bdo qudn : Noi khd, nhiét @6 khong quéa 30°C, trdnh 4nh sang.

- Han ding : 24 thang ké tir ngay san xudt.

- Tiéu chuan chat lwong : TCCS
18. Tén, dja chi ctia co s siin xuét thube :

o
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