https://trungtamthuoc.com/

Rx

OMCAGLIM 1 TABLET

o Thube nay chi dimg theo don thudce

o Dé thubc xa tam tay tré em.

o Doc ky hudng dan sic dung trude khi dimg.

1. Thanh phin céng thirc thude:

MBai vién nén khéng bao chira:

Thanh phan dwoc chdt: glimepirid 1 mg

Thanh phan td dige: microcrystalline cellulose (101), lactose monohydrate, sodium starch
glycolate, maize starch, magnesium stearate, purified talc, F.D & C Blue No. 1, nuéc tinh khiét*
* Dung moéi bay hoi trong qud trinh san xudt

2. Dang bao ché: Vién nén khéng bao

MG ta: Vién nén mau xanh nhat, phing, hinh thuén dai, mat mat c¢6 khia, mdt mat nhén.

3. Chi dinh:

Glimepirid duoc chi dinh didu tri d4i thédo dudmg typ 2 khi mirc glucose huyét khéng duoc kidm
so4t ddy du biang ché &6 an kiéng, tap thé duc va gidm cén.

4. Cich ding, liéu ding:

Liéu ding

Co s& dé diéu tri thanh cong bénh dai théo duong la ché do 4n udng tét, hoat dong thé chit
thuong xuyén, cling nhu xét nghiém mau va nuéc tiéu thudmg xuyén. Udng thude hodc insulin
khéng thé cai thién néu bénh nhan khéng tuan thi ché d6 n uéng dwroc khuyén nghi.

Liéu ding dwoc xéc dinh béi két qua xét nghiém glucose mau va nude tiéu.

Liéu khéi dau 1a 1 mg glimepirid mdi ngay. Néu kiém soét tbt, lidu nay nén dugce st dung cho
diéu tri duy tri.

Véi céc ché db liéu khac nhau s& ¢ sn cac ham luong phi hop.

Néu khong dat yéu ciu vé kiém soat dudng huyét, nén tang lidu, dua trén mirc do kiém soat
dudng huyét, theo timg bac véi khoang thoi gian khoang 1 dén 2 tuén gitta mdi budc, tir 2, 3
hodc 4 mg glimepirid mdi ngay.

MGt liéu hon 4 mg glimepirid mdi ngay cho két qua tét hon chi trong nhimg truomg hop diac
biét. Liéu téi da duoc khuyén céo 12 6 mg glimepirid m&i ngay.

O nhitng bénh nhan khong duge kiém soat diy du véi lidu metformin t6i da hang ngay, c6 thé
bt dau lidu phép ding ddng thei véi glimepirid.

Trong khi duy tri liéu metformin, liéu phép glimepirid duoe bat dau ¢ lidu thap, va sau d6 dwoc
diéu chinh tlly thudc vao mirc 49 kiém soat mong muén cho dén lidu i da hang ngay. Can bat

dau lidu phap két hop duéi su giam sét y té chit ché. AT
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O nhitng bénh nhan khong dugc kiém soat ddy du véi lidu glimepirid t6i da hang ngay, ¢6 thé
bit dau lidu phap insulin déng thoi néu can thiét. Trong khi duy tri liéu glimepirid, diéu tri
insulin duoc bat dau & li éu tha’a"p va diéu chinh tiry thudc vao mirc dé kiém so.a'lt__mong mubdn. Can
bat dau liéu phap két hop dudi sy giam sét y té chat chs.

Théng thudng mét lidu glimepirid hang ngay 12 du. Khuyén céo dung thudc ngay trude hodc
trong mot bita an sang that su hodc - néu khéng thuc hién duoe — cb thé ding ngay truéc hoic
trong bira an chinh dau tién.

Néu quén diing thudc, khong nén tang lidu & 1an ding tiép theo.

Néu mét bénh nhan c¢6 phan tig ha duomg huyét véi liéu glimepirid 1g mdi ngay, diéu nay cho
thiy ring ho co thé kiém soat bing ché d6 an udng ma khong can ding thude.

Trong qua trinh diéu tri, vi su cai thién trong viéc kidm soat bénh dai thao duong co lién quan
dén dé nhay insulin cao hon, liéu glimepirid c¢6 thé giam. Do d6, dé tranh ha dudng huyét, phai
xem xét giam liéu hoic ngimg diéu tri. Thay dbi liéu lwong ciing cé thé 1a can thiét, néu c6
nhimg thay déi vé cin ning hodc 16i séng cuia bénh nhan, hodc cac yéu to khic lam ting nguy
co ha dudng huyét hodc tang duong huyét.

Chuvén tir cac thudc ha duong huyét duong udng khac sang glimepirid

C6 thé thuc hién chuyén déi tir cac thube ha dudng huyét duomg ubng khic sang glimepirid. Dé
chuyén sang glimepirid, ham luong va thii gian ban hity cia thude truée d6 phai duge tinh dén.
Trong mét s trudmg hop, dac biét 14 & thudc diéu tri d4i thio dudmg c6 thoi gian ban huy dai (vi
du clorpropamid), nén chdr vai ngay dé giam thiéu nguy co phan img ha dudng huyét do tac
dung phu gia tang.

Liéu khoi ddu dugce khuyén cdo 1a 1 mg glimepirid mdi ngay. Dua trén ddp (mg, liéu lugng
glimepirid ¢6 thé dugc tang 1én timg bude, nhu da chi ra trude do.

Chuyén tir insulin sang glimepirid

Trong nhimg trudng hop dic biét, khi bénh nhan déi thdo dudng typ 2 dugc kiém soat bang
insulin, c6 thé chi dinh chuyén sang glimepirid. Viéce chuyén dbi nén dwoc thuc hién dudi su
gidm sét y té chat ché.

Doi twong déc biét

Bénh nhén suy gan hodc théan:

Xem phin “Chéng chi dinh”

Tré em:

Khéng c6 dit liéu ¢6 sin vé viée sit dung glimepirid & bénh nhan dudi 8 tudi. D&i véi tré em tir
8 dén 17 tudi, co rat it dit liéu vé& glimepirid dudi dang don tr liéu.

Khéng du dit lidu c6 sin vé tinh an toan va hidu qua va do d6 khong nén sir dung thubc & tré
em.

Cach dung

Dung dudng ubng
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5. Chong chi dinh:

Man cam véi glimepirid, céc sulfonylure hoic sulfonamid khac hay bét ky thanh phén nao cia
thube. i

Pai thao duong phu thude insulin, hén mé va nhiém keto-acid do d4i thdo duong.

Réi loan chirc néing gan hodc than nang: Nén chuyén sang dung insulin.

6. Canh bao va thin trong khi dung thubc:

Thube phai duge diing ngay truéc hodc trong bita an.

Viéc in uéng khong ding gi¢ hodc bo bita ¢6 thé din dén ha duong huyét khi diéu tri bang
glimepirid. Céc triéu ching ¢6 thé ¢ cua ha dudong huyét bao gdom: dau dau, d6i con cao, budn
nén, nén, mét moi, budn ngy, rdi loan gidc ngn, bdn chdon, hung hing, suy giam kha ning tip
trung, giam su tinh téo va tbc d6 phan tmg, trAm cam, nham 14n, rdi loan ngdn ngir va thi giac,
mat ngén ngi, run, liét nhe, r6i loan cam giac, chéng mat, mat strc, mat kha nang tu kiém soét,
mé sang, co giat ndo, ngl ga va méit ¥ thire dén dén hon mé, thé néng va nhip tim chim. Ngoai
ra, cac dau hiéu ciia diéu hoa nguoc adrenergic cé thé xuat hién nhu d6 mé héi, da lanh, lo lang,
nhip tim nhanh, tang huyét ap, danh tréng nguc, dau that nguc va 61 loan nhip tim.

Hinh anh 14m sang ciia con ha dudng huyét nghiém trong c6 thé giéng nhu dét quy.

Céc triéu chuing hau nhu luén cé thé dugc cai thién ngay sau khi dung carbohydrat (dudmg).
Chiét 1am ngot nhan tao khong c6 hiéu qua.

King nghiém tir viéc sir dung céc sulphonylure khéc cho thiy, mic du viée didu tri buéc dau
thanh c6ng nhiing van c6 thé bi ha dudng huyét tai phat.

Ha dwong huyét ning hozc ha duong huyét kéo dai c6 thé chi tam thoi duoc kiém soat béng
céch ding dudng, nhimg van cin diéu tri y té ngay 14p tic va doi khi phai nhap vién.

Céc yéu tb thuan loi gay ra ha dudng huyét bao gom:

- bénh nhan khéng hop tac hodc (phé bién hon & bénh nhén cao tudi) khong di kha nang hop
tac,

- suy dinh dudng, gi¢ an khong déu hoic bé bira hodc nhin in kéo dai,

- thay dbi ché do in udng,

- khéng cén d6i luong carbohydrat véi ché d6 luyén tap,

- sir dung ruou, dac biét khi két hop bo bita,

- suy giam chirc néng than,

- r6i loan chirc ning gan nghiém trong,

- ding qua lidu glimepirid,

- mét s6 réi loan ndi tiét mét bu lién quan dén chuyén héa carbohydrat hodic co ché didu hoa

nguoc cua ha duong huyét (vi du nhu rdi loan chic ning tuyén gidp va thuy truée tuyén yén
hodc suy vo thuong thén), AP

- sir dung dong thoi mot sé san pham thudc khac (xem Twrong tdc thuéc).
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Diéu trj bang glimepirid doi hoi phai theo dai thudng xuyén ndng do glucose trong mau va nuée
tiéu. Ngoai ra, khuyén cdo xac dinh ty 18 haemoglobin glycosyl héa (HbA1c).

Cin kiém tra gan va huyét hoc thuong xuyén (dic biét 12 bach cdu va tiéu cdu) trong qua trinh
diéu tri bing glimepirid.

Trong céc tinh hudng stress (vi du: tai nan, phiu thudt cdp, sét nhiém khuan...), c6 thé chi dinh
tam thoi chuyén sang dung insulin.

Khéng ¢6 kinh nghiém nao lién quan dén viéc sir dung glimepirid & nhiing bénh nhén bi suy
giam nghiém trong chirc ning gan hodc bénh nhén dang thim tich mau. O nhimg bénh nhén bi
suy giam nghiém trong chirc nang thin hoac gan, nén chuyén sang dung insulin.

Diéu tri bang céc ulfonylurea cho bénh nhan bi thiéu G6PD c6 thé din dén thiéu mau tan huyét,
Vi glimepirid thudc nhém thude sulfonylurea, can than trong & nhimg bénh nhan thiéu G6PD va
cén can nhéc lya chon thay thé khong sulfonylurea.

Thudc ¢6 chira lactose monohydrat. Khéng nén dung thudc nay cho bénh nhan c6 céc vén dé vé
di truyén hiém gap khéng dung nap galactose, thiéu hut enzym lactase toan phin hodc kém hip
thu glucose-galactose.

7. Sit dung thubc cho phu nir ¢6 thai va cho con bi:

Sit dung thuoc cho phu nit cé thai:

Ruii ro lién quan dén bénh ddi thdo ducng

Miic dudng huyét bat thuomg trong thai ky ¢6 lién quan dén ty 18 méc céc bit thuomg bim sinh
va ty 1¢ tir vong chu sinh cao hon. Vi vy, mic dudng huyét phai duoc theo dbi chat ché trong
thai ky dé tranh nguy co gy quéi thai. Vide st dung insulin 1a bit bugc trong nhimg trurong hop
nhu vdy. Bénh nhan du dinh mang thai nén thong bdo cho bac si.

Riii ro lién quan dén glimepirid

Khong co dit liéu day du tir viéc sir dung glimepirid & phu nif mang thai. Cac nghién ctru trén
dong vat cho thfiy c6 dgc tinh trén kha nang sinh san lién quan dén tac dung dugc 1y (ha dudng
huyét) cua glimepirid.

Do dd, glimepirid khéng nén dugc stir dung trong toan bé thai ky.

Trong truomg hop diéu trj bang glimepirid, néu bénh nhan ¢ ké hoach mang thai hodc néu phat
hién c6 thai, viéc diéu tri nén duoc chuyén dbi cang sém cang tot sang liéu phép insulin.

Sir dung thuoe cho phu nir cho con bii:

Khéng rd thube c6 dugc bai tiét vao sira ngudi hay khong. Glimepirid duoc bai tiét qua sia
chudt. Vi cac sulfonylure khéc duoc bai tiét qua sita me va vi cé nguy co gy ha duong huyét &
tré bt me, khong nén cho tré b trong qué trinh diéu trj bing glimepirid.

8. Anh hwémg ciia thuoc 1én kha ning lii xe, vin hanh miy méc:

Chua ¢é nghién ciru ndo vé& anh hudng cua thube dén kha nang l4i xe va sir dung may 11'_1(_)': dugce

thure hién.
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Kha ning tap trung va phan tmg ctia bénh nhan cé thé bi suy giam do ha dudng huyét hoic ting
dudmg huyét hoic, vi du, suy giam thi luc. Diéu nay c6 thé gy nii ro trong céc tinh hung dic
biét quan trong (vi du: 1a'|i_ xe 6 10 hodc van hanh may moc). i ]

Bénh nhan duoc khuyén nén thue hién céc bién phap phong ngira dé tranh ha duong huyét trong
khi 14i xe. Diéu nay dic biét quan trong & nhimg nguoi di giam hodc khong nhén thire duge cac
trié¢u chung canh bdo ha dudng huyét hodc thudmg xuyén bi ha duong huyét. Cén xem xét liéu
¢6 nén 1ai xe hoac van hanh may moc trong nhimg truong hop nay hay khdng.

9. Twong téc, twong ky, ciia thude:

Néu glimepirid dugc sit dung ddng thai véi mét sé thude khéc, ca sy tang va giam khéng mong
mudn vé tac dung ha duong huyét caa glimepirid déu c6 thé xay ra. Vi 1y do nay, viéc sir dung
cac thudc khac chi nén duoc thyuc hién dudi su chi dan ciia bac si.

Glimepirid duge chuyén héa bdi cytochrom P450 2C9 (CYP2C9). Su chuyén hoi cia thuée
duoc biét 13 bi anh hudng boi viée sir dung dong thoi cac chat gay cam tmg CYP2C9 (vi du nhu
rifampicin) hoic cac chét tic ché (vi du fluconazol).

Két qua tir mbt nghién ctu twong tic in vivo duoc bdo cdo trong tai liéu cho thiy AUC cua
glimepirid ting khoang 2 l4n béi fluconazol, mdt trong nhimg chét wrc ché CYP2C9 manh nhat.

Dua trén kinh nghi€ém véi glimepirid va véi céc sulphonylure khac, cac tuong tac sau day phai
dugc @& cap.

Trong mét s6 truong hop, ha dudng huyét co thé xay ra khi mét trong cdc thuéc sau day duge
sw dung, vi du:

- phenylbutazon, azapropazone va oxyfenbutazon,

- insulin va cac thudc diéu tri dai thdo dudng duong uéng, ching han metformin,

- cdc salicylat va acid p-amino-salicylic,

- céc steroid dong hod va hormon sinh duc nam,

- chloramphenicol, mét s& sulfonamid tic dung kéo dai, cac tetracyclin, cic khang sinh
quinolon va clarithromyecin,

- thubc chéng déng mau din xuit coumarin,

- fenfluramin,

- disopyramid

- cac fibrat,

- cac thudc tic ché ACE,

- fluoxetin, céc thude trc ché MAO,

- allopurinol, probenecid, sulfinpyrazon, SN
- cac thudc trc ché giao cam, %
- cyclophosphamid, trophosphamid va cac iphosphamid, N L
- miconazol, fluconazol. —— (

- pentoxifyllin (tiém liéu cao),
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- tritoqualin

Lam suy yéu tic dung ha dwong huyét va do do tang heong dwong trong mdu co thé xay ra khi
mot trong cdc thude sau day dwoc sir dung, ;.:z'_g:fu:

- ¢dc oestrogen va progestogen,

- cac thude lgi tiéu thai mudi, cac thube loi thiéu thiazid,

- cac thude cudng gidp, glucocorticoid,

- cac dAn xuét phenothiazin, chlorpromazin,

- adrenalin va céc thudc cudmg giao cam,

- acid nicotinic (liéu cao) va cac din xuat,

- thube nhudn trang (sir dung kéo dai),

- phenytoin, diazoxid,

- glucagon, cac barbiturat va rifampicin,

- acetazolamid.

Thudc dbi khang Ha, thudc chen beta, clonidin va reserpin c6 thé dan dén ting hodc lam suy
yéu tac dung ha duong huyét.

Duéi anh hudng cia cédc thude trc ché giao cam nhu thude chen beta, clonidin, guanethidin va
reserpin, cdc dau hiéu cua diéu hoa ngugc adrenergic d6i véi ha dudng huyét c6 thé giam hodc
bi che lflp‘

Udng ruou cé thé 1am tang hodc giam tac dung ha duomg huyét caa glimepirid mét cich khong
thé doan trude.

Glimepirid c6 thé lam tang hodc 1am giam téc dung cua céc dan xuét coumarin.

Colesevelam lién két véi glimepirid va 1am giam sy hip thu glimepirid qua dudng tiéu hoa.
Khéng c6 twong tac duoc ghi nhan khi glimepirid dugc ubng it nhit 4 gio trude khi ding
colesevelam. Do d6, glimepirid nén duoc ding it nhat 4 gi¢r trude khi ding colesevelam.

Twong ky:

Do chua ¢6 céc nghién ciru vé tinh tuong ky cta thude, khéng trén 1an thudc nay véi cic thude
khac.

10. Tac dung khéng mong muén cia thuoe:

Céc phan ung bit loi sau déy 12 tir cac nghién cini 1am sang dua trén kinh nghiém véi glimepirid
va céc sulfonylure khéc, duge liét ké theo hé thong co quan va theo tan suat (rt thuomg gap:
>1/10; thudmg gap: >1/100 dén <1/10; it gip: >1/1.000 dén <1/100; hiém gap: >1/10.000 dén
<1/1.000; rat hiém gap: < 1/10.000), chwa r6 (khéng thé ude tinh tir dir lidu co san).

R&i loan mdu va hé bach huyét:

Hiém gap: giam tidu cu, giam bach cAu, giam bach ciu hat, mat bach cdu hat, giam hong cau,
thiéu mau tan huyét va giam toan thé huyét ciu, nhin chung thuong phuc hdi khi ngimg thude.
Chua r5: giam tiéu cdu nang véi s6 luong tiéu cau dudi 10.000/ul kém ban xudt huyét gia

cau.




https://trungtamthuoc.com/

Réi loan hé mién dich

Rét hiém gidp: viém mach huy bach ciu, phan ing qua man nhe c¢é thé tién trién ning kém theo
khé thé, giam huyét 4p va dbi khi gy sbc.
Chura rd: c6 thé gay di tmg chéo véi céc sulfonylure, sulfonamid hoic cic chét lién quan.

R&i loan chuyén hod va dinh dwdng

Hiém gap: ha duong huyét.

Nhimng phan ting ha dudng huyét nay chi yéu xay ra ngay l4p tirc, c6 thé ning lén va khéng
phai lic ndo ciing dé diéu chinh. Su xuét hién clia cdc phan img nhu vy phu thudc, nhu véi céc
liéu phép ha dudng huyét khac, vao céc yéu t riéng cia timg bénh nhan nhu théi quen an kiéng
va liéu luong.

r
-

Roi loan thi gidc

Chua r3: r6i loan thi gidc tam thdi, c6 thé xay ra dic biét 1a khi bit dau diéu tri, do nhimg thay
ddi vé luong dudng trong mau.

Roéi loan tiéu hod

Hiém gap: rdi loan vi gidc.

R4t hiém gap: budn nén, nén, tiéu chay, chudng bung, khé chiu & bung va dau bung, hiém khi
dén dén ngimg diéu tri.

Roi logn gan mit

Rat hiém gap: chirc nang gan bat thuong (vi du nhu & mét va vang da), viém gan va suy gan.
Chua rd: enzym gan ting

Réi loan da va mé dwdi da

Hiém: rung toc.

Chua r5: phan {ing qud man cia da 6 thé xdy ra nhu ngira, phat ban, ndi mé day va nhay cam
anh sang.

Cdc xét nghiém

Hiém gap: ting cin

Rat hiém gip: natri mau giam.

Théng bao cho bdc si nhitmg tic dung khéng mong muén gap phiai khi ding thubc.

11. Qua liéu va cich xir tri:

Triéu chitng

Sau khi uéng qua lidu thudc, ha duomg huyét c6 thé xay ra, kéo dai tir 12 dén 72 gid va c6 thé
tai phat sau khi hdi phuc buéc dau. Cac tridu chimg c6 thé khéng xuét hién trong ti da 24 gid
sau khi ubng. Nhin chung can theo d&i ¢ bénh vién. Budn nén, nén va dau vung thuong vi cé
thé xay ra. Ha dudmg huyét néi chung c6 thé di kém véi céc trigu chimg than kinh nhu bén

chdn, run, rbi loan thi gidc, rdi loan kha nang phéi hop, budn ngu, hon mé va co gidt.

\
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Diéu tri chii yéu bao gdm ngan chin su hép thu bing cach gay nén va sau dé udng nuée loc
hodc nuéc chanh véi than hoat tinh (chat hap phu) va natri sulphat (thudc nhuén trang). Néu qua
lidu mét luong 16n thube, phai rira da day, sau do ding than‘hgat tinh va natri sulphat. Trong
truong hop qua liéu (nang) cin nhép vién trong khoa cham séc ddc biét. Bat dau su dung
glucose cang sém cang tot, néu cin thiét bing céch tiém tinh mach nhanh 50 ml dung dich 50%,
sau d6 truyén dung dich 10% véi su theo ddi chat ché duong huyét. Tiép theo nén didu tri tridu
chung.

Tré em

Dac biét khi diéu tri ha dudng huyét do vé tinh udng glimepirid & tré so sinh va tré nho, lidu
glucose duge cung cép phai dwoc kiém sodt can than dé tranh kha nang gay ting dudmg huyét
nguy hiém. Dudng huyét cin duoc theo di chit ché.

12. Pée tinh dwge lue hoe:

Nhém duge ly: Thuée giam glucose huyét, triv insulin: cdc sulfonamid, dan chit ciia uré.
MaATC: A10BBI12

Glimepirid 1a mot thude tri d4i thao dwong thude nhém sulphonylure. N6 cé thé duge s dung
trong dai thao duong khong phu thudc insulin.

Co ché tac dung

Téc dung chu yéu cua glimepiride 1a kich thich té bao beta tuyén tuy giai phong insulin.

Ciing nhur céc sulphonylure khéc, tac dung nay dya trén su gia tang kha ning dép (mg cia céc té
bao beta tuyén tuy véi kich thich glucose sinh 1y. Ngodi ra, glimepirid ciing ¢6 tdc dung ngoai
tuyén tuy nhur céc sulfonylure khéc.

Giai phéng insulin

Sulphonylurea diéu chinh bai tiét insulin bang cach déng kénh kali phu thudéc ATP & mang té
bao beta. Viéc déng kénh kali gay khir cuc mang, lam mo kénh calci khién ion calci ting gia
nhdp vao trong té bao. Piéu nay dan dén kich thich gidi phong insulin theo co ché xuat bao.
Glimepirid lién két véi ty 18 cao véi protein mang té bao beta ¢6 lién quan dén kénh kali phu
thuée ATP nhumng khac véi vi tri lién két sulphonylure théng thuong,

Téc dung ngoai tuyén tuy

Céc tac dung ngoai tuyén tuy bao gdm cai thién d6 nhay cam ciia mé ngoai vi dbi véi insulin va
giam sy hap thu insulin cia gan.

Su hap thu glucose tir mau vao cdc md co va md ngoai vi xay ra théng qua cdc protein van
chuyén dic biét, ndm trén mang té bao. Viéc vin chuyén glucose trong cic md nay 1a budc han
ché tdc dd trong qua trinh st dung glucose. Glimepirid ting rdt nhanh sb luong céc phan tir vin
chuyén glucose hoat dong trén mang plasma cia cac té bao co va md, dan dén su h_éP thu

glucose dugc kich thich.
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Glimepiride lam tang hoat tinh cua phospholipase C dac hiéu véi glycosyl-phosphatidylinositol,
yéu té c6 thé c6 mbi twong quan véi qué trinh téng hop lipid va glycogen do thudc trén céc té
bao co va chat béo duge ly trich. j )

Glimepirid &c ché tin tao glucose & gan bang cach ting ndéng dd ndi bao cua fructose-2.,6-
bisphosphat, tir d6 rc ché qué trinh tén tao glucose.

Téac dung toan than

O nhimg ngudi khoe manh, liéu ubng hiéu qua tdi thiéu 1a khoang 0,6 mg. Téc dung cia
glimepirid phu thude vao liéu luong va ¢ thé lap lai. Pép tmg sinh ly d6i voi hoat dong thé luc
cap, giam bai tiét insulin, van con duy tri khi dung glimepirid.

Khéng ¢ su khac biét dang ké vé& hiéu qua bét ké thudc dwoc udng 30 phit truée hay ngay
trude bita an. O bénh nhan dai thdo dudng, c6 thé kiém soét glucose huyét tét trong 24 git véi
mét lidu duy nhit hang ngay.

Mic di: chét chuyén héa hydroxy clia glimepirid gy ra su gidm glucose huyét thanh nhé nhung
dang ké & nhimg ngudi khée manh, né chi chiém mét phin nhoé trong téng tic dung cia thube.
Liéu phép két hop v6i metformin

Kiém soét glucose huyét duoc cai thién dbi v6i liéu phap dung déng thoi glimepirid so véi
metformin don thudn & nhitng bénh nhan khéng duoc kiém soat diy da véi liéu metformin tbi
da da duoc chi ra trong mot nghién ciru.

Liéu phap két hop véi insulin

Dit liéu cho liéu phap két hop v6i insulin con han ché. O nhitg bénh nhan khong dugc kidm
sodt ddy du véi lidu glimepirid t6i da, c6 thé bat du lidu phép insulin ddng thoi. Trong hai
nghién ciru, su két hop da dat duoc su cai thién tuong tu trong viéc kiém soat trao doi chit nhu
insulin don thuén; tuy nhién, mdt liéu insulin trung binh thip hon dugc yéu ciu trong liéu phap
két hop. .

Déi tuong dic biét

Tré em:

Sau khi diéu tri glimepirid, khéng c6 c4c vin dé an toan méi dugc ghi nhan & tré em so véi
bénh nhin ngudi 16n bi dai thao dudng typ 2. Khong c6 dir liéu vé hidu qua va an toan ldu dai
c6 san & bénh nhéan nhi.

13. Pac tinh dwgc dong hoc:

Hép thu

Glimepirid c6 sinh kha dung duéng udng rat cao. Thirc 4n khong c6 anh huéng lién quan dén sy
hép thu, chi c6 téc 4 hdp thu giam di mot chit. Néng @b téi da trong huyét thanh (Cma) dat
duoc khoang 2,5 gidr sau khi udng (trung binh 0,3 pg/ml trong nhiéu liéu 4 me/ngay) va c6 méi
quan hé tuyén tinh giita liéu va c Cmax v AUC (dién tich dudi dudng cong thai gian/néng do

Phan bd
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Glimepirid cé thé tich phan b rat thap (khoang 8.8 lit), gin bang v&i khoang phén b albumin.
Glimepirid lién két cao v6i protein huyét twong (99%) va co dé thanh thai thip (xép xi
48ml/phut). " i

O dong vét, glimepirid dugc bai tiét qua sita. Glimepirid qua dugc nhau thai. Kha ning qua
hang rao méu ndo thap.

Chuvén hoa va thai trix

Thoi gian ban thai trong huyét thanh cua glimepirid 1a 5 — 8 gid, nhung khi diing liéu cao, thoi
gian ban thai s& dai hon.

Sau khi udng glimepirid dugc danh dau, thiy 58% cac chit chuyén héa thai trir qua nuéce tidu va
35% qua phan. Trong nuéc tidu, khéng con c6 glimepirid & dang chua chuyén héa. Hai chét
chuyén héa — chii yéu la chuyén héa & gan (enzym chinh 1a CYP2C9) - dugc thiy ca trong nudc
tiéu va phan: din xuét hydroxy va din xuét carboxy. Sau khi udng glimepirid, chu ky ban thai
cudi cling ctia cac cht chuyén hoa nay 1an luot 1a 3 dén 6 va 5 dén 6 gio.

So sanh dung don lidu va da lidu hang ngay cho thiy khong c6 su khéc biét dang ké vé duoc
dong hoc, va su thay ddi & timg bénh nhan rit thap. Khong co su tich lity lién quan.

Dbi tuong dac biét

Ngudi cao tudi
Dugc dong hoc trong tw & nam va nit, cling nhu ¢ bénh nhan tré tudi va cao tudi (trén 65 tudi).
Suy thdn

O nhimg bénh nhén c¢6 &b thanh thai creatinin thap, ¢ xu hudng do thanh thai glimepirid tang
1én va ndng dé trung binh trong huyét thanh giam, rat cé thé la do thai trir nhanh hon vi lién két
protein thip hon. Thai trir qua thin cua hai chit chuyén hoa d bj suy yéu. Nhin chung, khéng
c6 nguy co thude & nhitng bénh nhan nay.

Duge dong hoc & nam bénh nhan khong méc bénh déi thao duong sau phau thuit 6ng mét tuong
tu nhu ¢ nhitg ngudi khée manh.

Trée em

Mot nghién ciru da duoc thue hién vé duoc dong hoc cho thdy tinh an toan va kha nang dung
nap cua liéu don glimepirid 1 mg sau khi an, & 30 bénh nhén nhi khoa (4 tré em tir 10-12 tudi va
26 tré em tir 12-17 tudi) méic bénh dai thao dudng typ 2 cho thdy AUC(0-cusi cing) trung binh, Cimax
va 12 twong tu nhu ¢ nguoi lon.

14. Quy cich dong goi: Hop 3 vi x 10 vién

15. Piéu kién bio quin, han ding, tiéu chuin chit hrgng ciia thude:
Béao quan: Béo quan & nhiét do khong qué 30°C. Tranh anh sang.

Han ding: 24 thang ké tir ngay san Xuét

Tiéu chudn chat lugng: USP

16. Tén, dia chi co sé sin xuét thude:

_Tlle ACME Laboratories Ltd.
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Pia chi: Dhulivita, Dhamrai, Dhaka, Bangladesh

17. Tén, dia chi co s& ding ky thude:

OMNICALS PHARMA PRIVATE LIMITED b

Bia chi: Flat-C-210, Plot 63 To 65&73 to 75, Sect-44A Nerul, Navi Mumbai Thane,

Maharashtra, India, 400706 (An D).




