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1. Tên thuốc: > DẠ - +9, MIPRIKAT 

2. Các dấu hiệu lưu ý và khuyến cáo khi dùng thuốc 

ĐỀ xa tầm tay trẻ em, đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng không mong muỗn gặp phải khi sử 

tụng thuốc. Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ. 

3. Thành phần công thức thuốc (cho 1 viên) 

3.1 Viên nén Mliprikat I 

Thành phần dược chất : Glimepirid... "¬. +V0 g0 --Ìmg. 

Thành phân tá dược: Tablettose 100, trlzRøi0p4xiÑ & cellulose 112, natri l shuổ:, —¬ 'B8gẾ sắt đỏ, 

2050015 112A". .‹ỔÓẢ..... vừa đủ Í viên nén. 

3.2 Viên nén Miprikat 2: 

Thành phần được chất : Glimepirid... " : ¬—.... 

Thành phần tá được: Tablettose 100, mier lzatigablili 8 cellulose 112, natri d shnh. gÌyeplat ggl sắt vàng, 

indigo carmin lake; magnnesl SG Bi các gscsx cv và tà tần đà Đề t1 141145145 14616 LI ĐỘa x4 vừa đủ ] viên nén. 

4. Dạng bào chế : 

4.1 Viên nến Miprikat ï 

Dạng bào chế : Viên nén . 

Mô tả: Viên nén tròn, màu hồng, hai mặt trơn, cạnh và thành viên lành lặn. 

4.2 Viên nén Miprikat 2 

Dạng bào chế : Viên nén . 

Mô tả: Viên nén tròn, màu xanh lá, hai mặt trơn, cạnh và thành viên lành lặn. 

5, Chỉ định: 

- — được dùng để điều trị đái tháo dường không Phụ thuộc insulin _ tháo đường tp 2)ở 

Ệ ng 

6. Cách dùng, liều dùng : 

s* Cách dùng : 

Đường đừng : Thuốc dùng qua đường uống. 

s* Liều dùng 
- _ Liều lượng được xác định bởi kết quá xác định ølueose trong máu và nước tiểu. 

- _ Trong quá trình điều trị đái tháo đường, liều lượng thuốc phải được điều chỉnh căn cứ vào đáp 

ứng và dung nạp của người bệnh để đạt mục tiêu điều trị 

- Liều khởi đầu là 1 mg glimepiride mỗi ngày. Nếu kiểm soát tốt đạt được, nên dùng liễu này để 

điều trị duy trì. 

- _ Nếu kiểm soát không đạt yêu cầu, nên tăng liều, dựa trên kiểm soát đường huyết, theo cách từng 

bước với khoáng 1 đến 2 tuần giữa mỗi bước, đến 2, 3 hoặc 4 mg glimepiride mỗi ngày. 

- _ Một liều hơn 4 mg glimepiride mỗi ngày cho kết quả tốt hơn chỉ trong những trường hợp đặc biệt. 

- _ Liều khuyến cáo tối đa là 6 mg glimepiride mỗi ngày. 

- _ Ở những bệnh nhân không được kiểm soát đầy đủ với liều metformin tối đa hàng ngày, có thể bắt 

đầu điều trị bằng glimepiride đồng thời. Trong khi duy trì liều metformin, liệu pháp gphmepiride 

được bắt đầu với liều thấp, và sau đó được điều chỉnh tùy thuộc vào mức độ kiểm soát trao đổi 

chất mong muốn lên đến liều tối đa hàng ngày. Điều trị kết hợp nên được bắt đầu dưới sự giám 

sát y tế chặt chẽ. 
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Ở những bệnh nhân không được kiểm soát đầy đủ với liều glimepiride tối đa hàng ngày, có thể 
bắt đầu điều trị bằng insulin đồng thời nếu cần thiết. Trong khi duy trì liều ølimeprride, điều trị 

bằng insulin được bắt đầu ở liều thấp và chuẩn độ tùy thuộc vào mức độ kiểm soát trao đổi chất 

mong muốn. Điều trị kết hợp nên được bắt đầu dưới sự giám sát y tế chặt chẽ. 

Thông thường một liều glimepiride hàng ngày là đủ. Nên dùng liều này ngay trước hoặc trong 

bữa sáng đáng kể hoặc - nêu không dùng - không lâu trước hoặc trong bữa ăn chính đầu tiên. Nếu 
quên một liều, điều này không nên được sửa bằng cách tăng liều tiếp theo. 

Nếu sau khi uống 1mg glimepirid mà đã có hiện tương hạ glucose huyết thì người bệnh đó có thể 

chỉ cần điều trị bằng chế độ ăn và luyện tập. 

Trong quá trình điều trị, vì sự cải thiện kiểm soát bệnh tiểu đường có liên quan đến độ nhạy 

insulin cao hơn, các yêu cầu glimepiride có thể giảm. Do đó, để tránh hạ đường huyết giảm liều 

kịp thời hoặc ngừng điều trị phải được xem xét. Thay đổi liều lượng cũng có thể cần thiết nếu có 

sự thay đổi về cân nặng hoặc lỗi sống của bệnh nhân, hoặc các yếu tố khác làm tăng nguy cơ hạ 

đường huyết hoặc tăng đường huyết. 

Chuyên từ các thuốc hạ đường huyết đường uống khác sang glimepiride 

Việc chuyển đối từ các thuốc hạ đường huyết đường uống khác sang glimepiride thường có thể 

được thực hiện. Đối với việc chuyển đổi sang glimepiride, sức mạnh và thời gian bán hủy của sản 

phẩm thuốc trước đó phải được tính đến. Trong một số trường hợp, đặc biệt là ở bệnh nhân đái 

tháo đường có thời gian bán hủy dài (ví dụ như chlorpropamide), nên sử dụng thời gian rửa mặt 

trong vài ngày để giảm thiểu nguy cơ phản ứng hạ đường huyết do tác dụng phụ. 

Liều khởi đầu được để nghị là I mg glimepiride mỗi ngày. Dựa trên đáp ứng, liều glimepiride có 

thể được tăng dần, như đã chỉ ra trước đó. 

Chuyển từ insulin sang glimepiride 

Trong những trường hợp đặc biệt, khi bệnh nhân đái tháo đường týp 2 được điều trị bằng insulin, 

có thể chỉ định thay đối glimepiride. Việc thay đổi nên được thực hiện đưới sự giám sát M tế chặt 

chẽ. 

Đối tượng đặc biệt 
Bệnh nhân suy thận hoặc gan 

đầu của thuốc phải đè đặt để tránh các phản ứng hạ glueose huyết quá mức. Liều ban đầu chỉ 

dùng 1 mg/lần mỗi ngày. Liều có thể tăng lên nếu nồng độ glueose huyết lúc đói vẫn cao. Với 

Cl¿„ < 22 ml/phút, thường chỉ dùng 1 mpg/lần mỗi ngày, không cần phải tăng hơn. Với suy gan, 

chưa được nghiên cứu. Nếu suy thận nặng hoặc suy gan nặng, phải chuyển sang dùng insulin. 

Dân số nhỉ 

Không có đữ liệu về việc sử dụng slimepiride ở bệnh nhân dưới § tuổi. Đối với trẻ em từ 8 đến 

17 tuổi, có dữ liệu hạn chế về glimepiride dưới dạng đơn trị liệu 
Các dữ liệu có sẵn về an toàn và hiệu quả là không đủ trong dân số trẻ em và do đó không nên sử 

dụng như vậy. 

7. Chống chỉ định: 

CTCP Dược phẩm TWI1 - Pharbaco BSL1 2022 

Glimepirid chống chỉ định trên các bệnh nhân trong các trường hợp sau đây: 

Quá mẫn với glimepirid, các sulfonylure khác hoặc sulfonamid hoặc với bất kỳ tá được nào được 

liệt kê trong phần 3. 

Đái tháo đường phụ thuộc insulin 

Hôn mê tiểu đường 

Nhiễm toan ceton. 
Rối loạn nặng chức năng thận hoặc gan 

Trường hợp rôi loạn nặng chức thận hoặc gan, điêu chỉnh sang liệu pháp insulin.
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8. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 
- _ Glimeprrid phải được uống ngay trước hoặc trong bữa ăn. 

- _ Khi ăn không đúng giờ hoặc bỏ bữa, việc trị liệu với glimepirid có thể dẫn đến hạ đường huyết. 
Các triệu chứng để nhận biết của hạ đường huyết bao gồm: nhức đầu, đói cồn cào, buồn nôn, nôn 

mửa, buồn ngủ, rối loạn giấc ngủ, bền chỗn, hung hăng, suy giảm khả năng tập trung, tỉnh táo và 

thời gian phản ứng, trầm cảm, lú lẫn, rối loạn ngôn ngữ và thị giác, mất ngôn ngữ, run, liệt, cảm 

giác rối loạn, chóng mặt, bất lực, mất tự chủ, mê sảng, co giật não, cho đến ngủ gà và mất ý thức 

và bao gồm hôn mê, thở nông và nhịp tim chậm. Ngoài ra, các dấu hiệu phản điều hòa adrenergie 

có thể xuất hiện như đỗ mồ hôi, da sần sùi, lo lắng, nhịp tìm nhanh, tăng huyết áp, đánh trống 

ngực, đau thắt ngực và loạn nhịp tim. 

- Bệnh cảnh lâm sàng của cơn hạ đường huyết nặng có thể giống như một cơn đột quy. 

Các triệu chứng hầu như có thê được kiểm soát nhanh chóng bởi lượng đường ăn vào ngay lập 

tức. Chất làm ngọt nhân tạo không có tác dụng. Với các sulfonylurea khác được biết đến, tuy 

cách này lúc đầu có thể hiệu quả nhưng hạ đường huyết có thể tái phát. 

- _ Hạ đường huyết nặng hoặc hạ đường huyết kéo dài, chỉ được kiểm soát tạm thời bằng cách dùng 

đường thông thường, cần điều trị y tế ngay và đôi khi phải nằm viện. 

- _ Các yêu tổ góp phần hạ đường huyết bao gồm: 

+ Không tuân thủ hoặc không hợp tác điều trị (hay gặp hơn ở bệnh nhân lớn tuổi). 

Suy dinh dưỡng, ăn không đúng giờ hoặc bỏ bữa ăn hoặc ăn kiêng. 

Thay đổi chế độ ăn uống. 

Sự mắt cân bằng giữa luyện tập thể lực và lượng carbohydrat ăn vào. 

Uống rượu, đặc biệt là khi kết hợp bỏ bữa ăn. 

Chức năng thận suy giảm. 

Rồi loạn chức năng gan nặng. 

Uống thuốc glimepirid quá liều. 

+ 
+ 

+ 
+ 

+? 
+ oư
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Một số rối loạn của hệ thống nội tiết ảnh hưởng đến sự chuyển hóa carbohydrat hoặc điều 

hòa đường huyết (như một số rối loạn chức năng tuyến giáp, suy thoái tuyến yên hoặc vỏ 

tuyến thượng thận). 

+ Uống đồng thời một số loại thuốc khác (xem mục 11. Tương tác, tương ky của thuốc) 

- Trong khi điều trị, phải theo dõi thường xuyên đường huyết và đường niệu. Ngoài ra, nên xác 

định tý lệ hemoglobin glycosyl hóa. 

- _ Cần theo dõi thường xuyên về gan và huyết học (đặc biệt là bạch cầu và tiêu cầu). 

- Trong các tỉnh huống bị stress (ví dụ tai nạn, phẫu thuật, nhiễm khuẩn sốt cao...) có thể chỉ định 

tạm thời chuyển sang insulin. 

- _ Chưa có kinh nghiệm về việc sử dụng viên glimepirid ở những bệnh nhân suy giảm chức năng 

gan nặng hoặc bệnh nhân lọc máu. Ở những bệnh nhân suy giảm chức năng thận hoặc gan nặng, 

chỉ định dùng insulin 

- _ Điều trị bệnh nhân thiếu G6PD với các thuốc sulfonylure có thể dẫn đến thiếu máu tan máu. Vì 

glimepirid thuộc nhóm các thuốc sulfonylure, cần thận trọng khi sử dụng thuốc này ở những bệnh 

nhân bị thiếu G6PD và nên xem xét dùng một thuốc không phải sulfonylure thay thế. 

- _ Vì trong thành phần thuốc có chứa tá được laetose monohydrat, không nên đùng cho những bệnh 

nhân có vấn đề di truyền hiếm gặp về không dung nạp galactose, thiếu lac†ase, hoặc kém hấp thu 

ølucose-galacfose. 

9. Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

s* Phụ nữ có thai: 

CTCP Dược phẩm TW1 - Pharbaco BSL1 2022 
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- _ Các nghiên cứu trên súc vật cho thấy thuốc có độc tính trên phôi, gây độc cho thai và có thể gây 

quái thai. Vì vậy, chống chỉ định dùng glimepirid cho người mang thai. Người đang đùng 

glimepirid mà có thai, phải báo ngay cho thầy thuốc để chuyển sang dùng insulin và phải điều 

chỉnh liều insulin để giữ glueose huyết ở mức như bình thường. 

s* Phụ nữ đang cho con bú: 

- - Glimepirid vào được sữa mẹ. Vì vậy, chống chỉ định dùng glimepirid cho người cho con bú; phải 

dùng insulin để thay thế. 

- _ Nếu bắt buộc phái dùng glimepirid thì phải ngừng cho con bú 

10. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 

- _ Không có nghiên cứu về ảnh hưởng đến khả năng lái xe và sử dụng máy móc đã được thực hiện. 

- _ Khả năng tập trung và phản ứng của bệnh nhân có thể bị suy giảm do hạ đường huyết hoặc tăng 

đường huyết hoặc, ví dụ, do suy g iảm thị lực. Điều này có thể tạo thành rủi ro trong các tình 

huống trong đó các khả năng này có tầm quan trọng đặc biệt (ví dụ: lái xe hơi hoặc vận hành máy 

móc) 

11. Tương tác, tương ky của thuốc 

- Dùng đồng thời glimepirid với các thuốc khác có thể dẫn đến tăng hoặc giảm tác dụng của 

glimeprrid. Vì lý do này, khi dùng thêm một thuốc khác cần có ý kiến của thầy thuốc. 

- _ Glimepirid được chuyển hóa ở gan bởi cytochrom P450 (CYP2C9). Chuyển hóa của nó sẽ bị biển 

đổi trong trường hợp phối hợp với các chất cảm ứng CYP2C9 (ví dụ rifampicin) hoặc với các 

chất ức chế (thí đụ như fluconazol). 

- Kết quả từ một nghiên cứu tương tác in-vivo được báo cáo trong tài liệu cho thấy rằng AUC 

glimepiride tăng gấp 2 lần bởi fluconazole, một trong những chất ức chế CYP2C9 mạnh nhất 

- _ Các tương tác sau đây cần lưu ý: 

- - Tăng tác dụng hạ glueose huyết: Có thể xảy ra tình trạng hạ glucose huyết khi glimepirid được 

dùng cùng với các thuốc sau: 

+ Phenylbutazon, azapropazon và oxyphenbuftazon. 

Insulin và các thuốc chống đái tháo đường uống, ví dụ như metformin. 

Các kháng sinh như ciprofloxaein, pefloxaein.... 

Các salicylat và acid para-aminosalicylic, một số thuốc kháng viêm không sferoid (NSAID). 

Các steroid đồng hóa và hormon sinh dục nam. 

Clorampheniool, một số sulfamid tác dụng dài, các tetraeyelin. 

Các thuốc chống đông ecoumarin. 

tenfluramm. 

Các fibrat, 

Các chất ức chế enzym chuyển. 

Fluoxetin, các MAO. 

Alopurinol, probenecid, sulfinpyrazon. 

Các chất ức chế thần kinh giao cảm. 

Cyclophosphamid, trophosphamid và iphosphamid. 

Mieonazol, flueonazol. 

Pentoxifyllin (ở liều cao bằng đường tiêm). 

¬
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Tritoqualim. 

- _ Giảm tác dụng hạ glueose huyết: Có thể xảy ra tỉnh trạng tăng glueose huyết khi glimepirid được 

đùng cùng với các thuốc sau: 

+ Estrogen và progestatIf. 

CTCP Dược phẩm TW1 - Pharbaco - BSL12022

https://trungtamthuoc.com/



Mi 

12 

nrikat 1 (Viên nén) Tờ hướng dẫn sử dụng 5/7 

Các thuốc lợi tiểu thải muối và lợi tiểu thiazid. 

Các thuốc giỗng hormon tuyến giáp, glueocorficoid. 

Các dẫn chất phenothiazin, clorpromazin. 

Adrenalin và các thuốc giỗng thần kinh giao cảm. 

Aecid nieotinie (liều cao) và các dẫn chất của acid nieotinic. 

Các thuốc nhuận tràng (dùng dài hạn). 

Phenytomn, điazoxid, 

Glucagon, barbiturie và rIfamplIein. + 
+ 

+ 
+
+
+
*
 

+ 
* 

+ Acetazolamid. 

Thuốc đối kháng H2, thuốc chẹn beta, clonidine và reserpin có thể dẫn đến tăng hoặc làm suy yếu 

tác dụng hạ đường huyết. 

Dưới ảnh hưởng của các sản phẩm thuốc điều trị giao cảm như thuốc chẹn beta, clonidine, 

guanethidine và reserpin, các đấu hiệu điều hòa adrenergie đối với hạ đường huyết có thể bị giảm 

hoặc không có. 

Uống rượu có thê làm tăng hoặc làm suy yếu hoạt động hạ đường huyết của glimepiride theo cách 

không thê đoán trước. 

Glimepiride có thể làm tăng hoặc giảm tác dụng của các dẫn xuất coumarin. 

Colesevelam liên kết với glimepiride và làm giảm sự hấp thu glimepiride từ đường tiêu 

hóa. Không có tương tác đã được quan sát khi glimepiride được thực hiện ít nhất 4 giờ trước khi 

colesevelam. Do đó, glimepiride nên được dùng ít nhất 4 giờ trước khi dùng colesevelam. 

. Tác dụng không mong muốn của thuốc: 

Các phản ứng có hại sau đây từ các cuộc điều tra lâm sàng dựa trên kinh nghiệm với glimepiride 

và các sulfonylurea khác, được liệt kê đưới đây theo nhóm cơ quan hệ thống và theo thứ tự giảm 

tỷ lệ mắc bệnh (rất phố biến: >1/10; phổ biến: >1/100 đến <1/10 ; không phổ biến: >1/1.000 đến 
<1/100; hiểm: >1/10.000 đến <1/1.000; rất hiếm: <1/10.000), không rõ (không thể ước tính từ đữ 
liệu có sẵn). 
Nỗi loạn hệ thông bạch huyết và mứu 

Hiếm gặp: giám tiêu cầu, giảm bạch cầu, giảm bạch cầu hạt, mất bạch cầu bạt, giảm hồng cầu, 

CTCP Dược phẩm TW1 - 

thiểu máu tan máu và giảm tiểu cầu, có thể hồi phục khi ngừng thuốc. 

Không rõ: giảm tiêu cầu nghiêm trọng với số lượng tiểu cầu dưới 10.000/u1 và ban xuất huyết 

giảm tiểu cầu. 

Rối loạn hệ thông miễn dịch 

Rất hiếm: viêm mạch bạch cầu, phán ứng quá mẫn nhẹ có thể phát triển thành phản ứng nghiêm 

trọng với khó thở, tụt huyết áp và đôi khi sốc. 

Không rõ: có thể gây dị ứng chéo với sulfonylure, sulfonamid hoặc các chất liên quan, 

Nối loạn chuyển hóa và dinh dưỡng 

Hiểm gặp: hạ đường huyết. 

Những phán ứng hạ đường huyết này hầu hết xảy ra ngay lập tức, có thể nặng và không phái lúc 

nào cũng đễ điều chỉnh. Sự xuất hiện của các phản ứng như vậy, cũng như với các liệu pháp hạ 

đường huyết khác, phụ thuộc vào các yếu tố cá nhân như thói quen ăn uống và liều lượng (xem 

thêm trong phần 8. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc). 

Rối loạn mắt 

Không rõ: rối loạn thị giác, thoáng qua, có thể xảy ra đặc biệt khi bắt đầu điều trị, do thay đổi 

nồng độ glueose trong máu. 

Nối loạn tiêu hóa 
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Rất hiếm: buồn nôn, nôn, tiêu chảy, chướng bụng, khó chịu ở bụng và đau bụng, hiếm khi dẫn 

đến việc phải ngừng điều trị. 
Rối loạn gan-mật 

Rất hiếm: chức năng gan bất thường (ví dụ: ứ mật và vàng da), viêm gan và suy gan. 

Không rõ: tăng men gan. 

Rồi loạn da và mô dưới da 

Không rõ: phản ứng quá mẫn của da có thê xảy ra như ngứa, phát ban, mày đay và nhạy cảm với 

ánh sáng. 

Điểu tra 

Rất hiểm: giảm natri máu 

Thông bảo cho bắc sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử đụng thuốc 

13. Quá liều và cách xử trí: 
> Triệu chứng: 

- - Quá liều glimepirid có thể gây hạ đường huyết với các biểu hiện: Nhức đầu, người mệt lả, run 

rấy, vã mỗ hôi, đa lạnh, lo lắng, nhịp tim nhanh, huyết áp giảm, hỗồi hộp, bút rút, tức ngực, loạn 

nhịp tim, đói cồn cào, buồn nôn, nôn, buồn ngủ, giảm tập trung, giảm lĩnh hoạt, giảm phản ứng, 

rối loạn lời nói, rỗi loạn cảm giác, liệt nhẹ, chóng mặt, rối loạn thị giác, ngủ gà, trầm cảm, lú lẫn, 

mắt trị giác dẫn đến hôn mê. Khi hôn mê thở nông, nhịp tìm chậm. Bệnh cảnh lâm sàng của cơn 

hạ glucose huyết nặng có thê giống như một cơn đột quy. Có thể 24 giờ sau khi uống triệu chứng 

mới xuất hiện 

> Xửdri 

- Nếu hạ đường huyết nhẹ: Cho uống glueose hoặc đường trắng hòa 20-30g/ cốc nước và theo dõi 

ølucose huyết. Cứ sau 15 phút lại cho uống một lần cho đến khi glucose huyết trở về giới hạn 

bình thường. 

- Nếu hạ đường huyết nặng có kèm hôn mê, eo giật hoặc tổn thương thần kinh: Cần đưa ngay đến 

cơ sở y tế điều trị bằng glucagon hay dung dịch glucose ưu trương. 

- _ Nếu uống phải những liều lớn: Cần phải giải độc như rửa dạ dày hoặc dùng than hoạt. 

14. Đặc tính dược lực học: 

-  MãATC: A10B B12. 

- _ Nhóm thuốc: Thuốc hạ đường huyết, exel. Insulins: Sulfonamid, dẫn xuất urê 

- _ Glimepirid là một thuốc chống đái tháo đường typ 2 (không phụ thuộc insulin) nhóm sulfonylurê. 

Tác dụng chủ yếu bằng cách kích thích giải phóng insulin từ các tế bào beta của đảo Langerhans 

ở tuyến tụy, vì vậy thuốc chỉ có tác dụng khi tụy còn hoạt động (còn khả năng giải phóng 

insulin). 

- _ Cơ chế tác dụng của glimepirid là liên kết với thụ thể ở màng tế bào beta, làm đóng các kênh kali 

phụ thuộc ATP. Việc đóng kênh kali sẽ gây khử cực màng, làm mở kênh calci, khiến cho ion 

calei tăng xâm nhập vào bên trong tế bào. Việc tăng nồng độ ion calci nội bào sẽ kích thích sự 

giải phóng Insulin ra khỏi tế bào. 

- _ Giống các sulfonylurê chống đái tháo đường khác, glimepirid làm hạ glueose huyết ở người đái 

tháo đường và cả ở người khỏe mạnh không đái tháo đường. 

- Khi đùng dài ngày glimepirid còn có một số tác đụng ngoài tụy, góp phần đáng kế vào tác dụng 

hạ glucose huyết của thuốc. Trong số này tác dụng chính là tăng cường sự nhạy cảm của các mô 

ngoại vi với insulin và làm giảm sự sản xuất glucose ở gan. 

- - Glimepirid có tác dụng hiệp đồng với metformin hoặc với insulin. 

15. Đặc tính dược động học: 
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Sinh khả dụng của Glimepirid sau khi dùng đường uống là hoàn toàn. Thức ăn không có ảnh hưởng 

liên quan đến sự hấp thu, chỉ tỷ lệ hấp thu chậm hơn một chút. Nồng độ tối đa trong huyết thanh 

(Cmax) đạt được khoảng 2,5 giờ sau khi uống (trung bình 0,3 nig/ml khi dùng nhiều liều 4 mg/ngày) 

và có mỗi quan hệ tuyến tính giữa liều lượng với Cmax và AUC (diện tích dưới đường cong nồng độ 

theo thời gian). 

Phân bố: 
Glimepirid có thê tích phân bố rất thấp (khoáng 8,8 lí), tương tự như thê tích phân bố của albumin. 

Glimepirid liên kết mạnh với protein huyết tương (>99%) và có độ thanh thải thấp (xấp xỉ 

48ml/phúÐ). 

Ở động vật, glimepiride được bài tiết qua sữa. Glimepirid được chuyên đến nhau thai, ít qua hàng 

Tào máu não. 

Chuyển hóa và thải trừ: 

Thời gian bán thái trung bình trong huyết tương có liên quan đến nồng độ trong huyết tương trong 

điều kiện dùng nhiều liều, là khoảng 5 đến 8 giờ. Sau khi dùng liều cao, thời gian bán hủy đài hơn 

một chút đã được ghi nhận. 

Sau một liều duy nhất của glimepiride được đánh dấu phóng xạ, 58% hoạt độ phóng xạ được thu hồi 

trong nước tiểu và 35% trong phân. Không có chất không thay đỗổi được phát hiện trong nước tiểu. 

Hai chất chuyển hóa hầu hết là kết quả của chuyển hóa ở gan (enzym chính là CYP2C9) được xác 

định cả trong nước tiểu và phân: dẫn xuất hydroxy và dẫn xuất carboxy. Sau khi uống glimepirid, 

thời gian bán thải cuối cùng của các chất chuyển hóa này lần lượt là 3 đến 6 và 5 đến 6 BÌỜ. 

So sánh liều một lần và nhiều lần mỗi ngày cho thây không có sự khác biệt đáng kế về được động 

học, và sự khác biệt giữa các cá nhân là rất thấp. Không có tích lũy liên quan. Nà 

Đối tượng đặc biệt MÌ® ị 
Í 

Dược động học tương tự nhau ở nam và nữ, cũng như ở bệnh nhân trẻ và cao tuổi (trên 65 tuổi). Ởi / */ 

những bệnh nhân độ thanh thải ereatinin thấp, có xu hướng tăng độ thanh thải glimepirid và giản $7 

nồng độ trung bình trong huyết tương, hầu hết có thể là đo thải trừ nhanh hơn vì liên kết với proteii 

thấp hơn. Sự đào thải qua thận của hai chất chuyển hóa bị suy giảm. Nhìn chung, không có nguy cơ 

tích ty bổ sung! nào ở ; những bệnh nhân như vậy. 

người khỏe nai, 

Trẻ em: Một nghiên cứu được cho ăn khảo sát về được động học, tính an toàn và khả năng dung nạp 

một liều duy nhất 1 mg glimepiride ở 30 bệnh nhỉ (4 trẻ từ 10-12 tuổi và 26 trẻ từ 12-17 tuổi) mắc 

bệnh tiêu đường tuýp 2 cho thấy AUC trung bình (0- cuối cùng), Cmax và T¡¿2 tương tự như quan 

sát trước đây ở người lớn. 

16. Qui cách đóng gói: Hộp 05 vỉ x 10 viên (Alu/PVC-PVDC). 

17. Điều kiện bảo quản, hạn đùng, tiêu chuẩn chất lượng thuốc : 

- __ Điều kiện bảo quản : Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

- _ Hạn dùng : 24 tháng kế từ ngày sản xuất. 

- _ Tiêu chuẩn chất lượng : TOCS 

18. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất thuốc : 

CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM TRUNG ƯƠNG I- PHARBACO 

160 TÔN ĐỨC THẮNG — HÀNG BỘT- ĐÓNG ĐA - HÀ NỘI 

ĐT: 84-24-38454561; 024- 38454562 Fax: 024-38237460 

SẢN XUẤT TẠI: THẠCH LỖI- THANH XUÂN - SÓC SƠN - HÀ NỘI 
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