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Rx

OMCAGLIM 2 TABLET

o Thuéc nay chi dimg theo don thudc

o Dé thuéc xa tim tay tré em.

e Doc kf uréng dan sie dung triede khi dimg.

1. Thanh phan cdng thirc thude:

M8i vién nén khéng bao chira:

Thanh phén hoat chdt: glimepiride 2 mg

Thanh phdn td duge: microcrystalline cellulose (101), lactose monohydrate, sodium starch
glycolate, povidone (K-30), sodium lauryl sulfate, orange red color, microcrystalline cellulose
(102), magnesium stearate, nude tinh khiét*

* Dung méi bay hoi trong qud trinh san xudt

2. Dang bao ché: Vién nén khong bao

M& td: Vién nén mau cam nhat, phéng, hinh thuén dai, mdt mit ¢6 khia, mot mit nhin.

3. Chi dinh:

Glimepiride dwoc chi didu tri dai thao dwong typ 2 khi mirc glucose huyét khong duge kidm
soat thoa déng bang ché d6 in kiéng, tap thé duc va giam cén.

4. Cach diing, liéu dung:

Liéu ding

Co so dé diéu tri thanh cong bénh tiéu duong 1a ché d6 an ubng tét, hoat dong thé chét thudng
xuyén, cling nhwr kiém tra mau va nuéc tiéu thuong xuyén. Vién nén hoic insulin khong thé cai
thién néu bénh nhan khén g tudn tha ché dd an uéng duoc khuyén nghi.

Liéu lugng duge xdc dinh bai két qua kiém tra glucose mau va nude tiéu.

Lidu khoi ddu 13 | mg glimepiride mdi ngdy. Néu kiém soét tbt, lidu nay nén dwoc sir dung cho
didu tri duy tri.

V6i cac ché @6 lidu khac nhau s& cd sin cac ham lugng phil hop.

Néu khong dat yéu chu v& kiém soat dudng huyét, nén ting lidy, dua trén kidm sodt dudmg
huyét, theo cach timg bude véi khoang thoi gian khoang 1 dén 2 tudn gitta mdi bude, tix 2, 3
hoic 4 mg glimepiride mbi ngay.

Mbt liéu hon 4 mg glimepiride mdi ngay cho két qua tét hon chi trong nhitng trudng hop dic
biét. Liéu khuyén céo t81 da 14 6 mg glimepiride mdi ngay.

0 nhitng bénh nhan khéng dwoc kiém sodt ddy da voi lidu metformin t6i da hang ngdy, c6 thé

biit d4u liéu phap ding ddng thi vai glimepiride.
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Trong khi duy tri lifu metformin, lidu phap glimepiride duoc bit diu & lidu thdp, va sau do duge
diéu chinh tiy thude vao mirc dd kidm sodt trao ddi chit mong muén 1én dén lidu 5i da hang
ngay. Cin bt diu liéu phép két hop dudi sy giam sét y té chit ché.

O nhitng bénh nhan khéng dugc kiém soat ddy du vai lidu glimepiride t6i da hang ngay, c6 thé
bat dau liéu phap insulin ddng thdi néu can thiét. Trong khi duy tri lidu glimepiride, diéu tri
insulin dwgc bit ddu & lidu thip va didu chinh tiy thude vdo mirc dé kiém sodt trao ddi chét
mong mudn. Can bat dAu liéu phép két hop dudi su gidm sét y té chat ché.

Thong thudng mét lidu glimepiride hang ngay 13 di. Khuyén cdo diing thudc ngay trude hodc
trong mot bira dn sing ddy dii hoic - néu khong thuc hién duoc — 6 thé ding ngay trude hodc
trong bita #in chinh dau tién.

Néu quén ding thude, khong nén ting lidu & 13n ding tiép theo.

Néu mdt bénh nhan ¢6 phan tmg ha dudng huyét véi lidu glimepiride 1g mdi ngay, diéu niy cho
théy rang ho ¢6 thé kiém soat bang ché d6 in udng ma khong cin ding thube.

Trong qua trinh didu tri, vi sy cai thién trong viéc kiém sodt bénh dai thao dudng co lién quan
dén d6 nhay insulin cao hom, lidu glimepiride ¢6 thé giam. P& tranb ha dudng huyét, do d6, phai
xem xét giam liu hodc ngimg didu tri. Thay dbi lidu luong cling ¢6 thé 13 cAn thiét, nu co
nhimg thay ddi vé can niing hodc 16i séng ciia bénh nhan, hodc cac yéu 6 khac lam ting nguy
co ha dudng huyét hodc ting dudng huyét.

Chuvén tir cac thudc ha dudng huyét duonge udne khac sang elimepiride

C6 thé thuc hién chuyén ddi tir cac thudc ha duong huyét duémg udng khac sang glimepiride.
Dé chuyén sang glimepiride, ham hrong va thoi gian ban hiy cua thube trirde do phai duoe tinh
dén. Trong mét s6 trudmg hop, dic biét 13 & thude didu tri dai thao dudng c6 thai gian ban hay
dai (vi du clorpropamid), nén chér vai ngay d¢é giam thiéu nguy co phan tng ha dudng huyét do
tac dung phu gia ting.

Liéu khoi dau duoc khuyén cdo 1a 1 mg glimepiride m&i ngiy. Dua trén dép tmg, liu luong
glimepiride 6 thé dugc ting 1én timg bude, nhur da chi ra trude do.

Chuvén tir insulin sang glimepiride

Trong nhitng trudong hop dic biét, khi bénh nhan dai thio dudng typ 2 dugc diéu chinh bing
insulin, ¢6 thé chi dinh chuyén sang glimepiride. Viéc chuyén ddi nén duoc thyc hién dudi sy
giam sat y té chit chs.

Débi twong dic biét

Bénh nhdn suy gan hodc thin:
Xem phan “Chdng chi dinh”
Tré em:

Khéng c6 dit lidu c6 sin vé vide sir dung glimepiride & bénh nhan dwdi 8 tudi. DA

8 dén 17 tudi, c6 rat it dit lidu v& glimepiride duéi dang don tri liéu
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Khéng du dit lidu c6 sin v& tinh an toan va hidu qua va do dé khong nén sir dung thude & tré
em.

Cach dung

Diing dudmg udng

5. Chéng chi dinh:

Min cam véi glimepiride, c4c sulfonylure hodc sulfonamid khéc hay bét ky thanh phan nio cia
thude.

Dai thao dudmng phy thudc insulin, hon mé va nhiém keto-acid do d4i thio dudmg.

Réi loan chire niing gan hoidc thin ning: Nén chuyén sang ding insulin.

6. Canh bdo va thin trong khi ding thube:

Thube phai duoe ding ngay trude hode trong bita an.

Khi bita &n duge thye hién vao nhimg gio khong déu hodic bé qua hoan toan, didu trj bing
glimepiride ¢6 thé dn dén ha dudng huyét. Cac triéu ching co thé ¢6 ctia ha dudng huyét bao
gf“)m: nhire dau, d6i, budn ndn, non, kho chiu, budn ngu, 161 loan giéc ngu, bon chon, hung hing,
suy gidm kha nang tip trung, giam su tinh tho va toc dd phan éng, trdm cam, nhdm 14n, rdi loan
ngdn ngir va thi gidc, mét ngbn ngit, run, liét, rdi loan cam gidc, chong mat, mét sirc, mét kiém
sodt, mé sang, co giat ndo, budn ngd va mét ¥ thirc va bao gém hon mé, hd hip néng va nhip
tim chém. Ngoai ra, cac diu hiéu cia co ché didu hoa nguoc adrenergic ¢6 thé xuét hién nhr dé
md hdi, da nhiin nhé, lo ling, nhip tim nhanh, ting huyét ap, ddnh tréng nguc, dau thit nguc va
rdi loan nhip tim.

Bic tranh 14m sang clia viéc ha dudng huyét nghiém trong c6 thé gibng nhwr dot quy.

Céc tridu chimg hu nhu ludn c6 thé duge kiém soat kip thoi bing cach dung carbohydrat ngay
lap tirc (duong). Chét 1am ngot nhén tao khong cé tac dung.

Sir dung céc sulphonylure khéc nhén thiy ring, mic dii c4c bién phép xir Iy thanh céng ban dau,
ha dudng huyét vn c6 thé tai phat.

Ha duong huyét ning hoic ha dudng huyét kéo dai, chi tam thoi dwoc kiém sodt boéi lwong
dwrong thong thuong, can didu tri y t& ngay lap tirc va doi khi phai nhép vién.

Céc yéu td thic ddy ha duwong huyét bao gbm:

- khang hop tac hoic (phd bién hon & bénh nhan cao tudi) mét kha ning hop tic cta bénh nhan,

- thiéu dinh dudng, gio dn khong déu hoic bo bita hodc nhin in,
- thay dbi ché dé #n ubng,

- mét cén bang gitra gang strc v& thé chat va lugng carbohydrat,
- st dung ruou, dic biét 1a két hop véi cac bia in bi bo qua,

- suy giam chiic ning thén,

- t6i loan chire ning gan nghiém trong,

- qué liu véi glimepiride,
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- mdt s6 ri loan khéng bu dép ctia hé théng ndi tiét anh hudng dén chuyén héa carbohydrat
hoic chéng ha dwdng huyét (vi du nhu trong mét sé rdi loan chire ning tuyén gidp va suy tuyén
yén trude hodic tuyén thugng than),

- sir dung ddng thoi mot s6 san phdm thube khéc (xem Twong tac thudc).

Diéu tri bing glimepiride doi hoi phai theo dbi thuong xuyén ndng dd glucose trong méau va
nur6e tiéu. Ngoai ra, khuyén cdo xéac dinh t§ 18 haemoglobin glycosyl héa.

Cén kiém tra gan va huyét hoc thudng xuyén (dic bidt 1a bach chu va huyét khéi) trong qué
trinh diéu trj bing glimepiride.

Trong cic tinh hudng cing thing (vi du: tai nan, phiu thuét ¢Ap tinh, nhidm tring sét, v.v.), c6
thé chi dinh chuyén d6i tam thdi sang insulin.

Khong ¢6 kinh nghiém nao ¢6 duge lién quan dén viée st dung glimepiride & nhitng bénh nhan
bi suy giam nghiém trong chiic ning gan hodc bénh nhin loc mau. G nhimg bénh nhén bi suy
giam nghiém trong chirc ning thin hoiic gan, ddi sang insulin dugc chi dinh.

Diéu tri bénh nhan thiu men G6PD bing thudc sulfonylurea co thé din dén thidu mau tin
huyét. Vi glimepiride thudc nhém thude sulfonylurea, can thén trong & nhitng bénh nhén thiu
men G6PD va ¢én ¢in nhic lya chon thay thé khéng sulfonylurea.

Glimepiride chtta monohydrat lactose. Khong nén ding thudc ndy cho bénh nhan ¢o céc van dé
v& di truyén hiém gip khong dung nap galactose, thiéu hut enzym lactase toan phén hoic kém
hép thu glucose-galactose.

7. Sir dung thudc cho phu nir ¢o thai va cho con ba:

St dung thubc cho phu nit c6 thai:

Riii ro lién quan dén bénh dai thdo dwong

Mirc dudmg huyét bat thuang trong thai ky ¢6 lién quan dén ty 18 méc cac bat thuong bdm sinh
va ty 1& tir vong chu sinh cao hon. Vi vy, mic dudng huyét phai dwoc theo ddi chit chd trong
thai ky & tranh nguy co gy qudi thai. Viéc sir dung insulin la bt buéc trong nhimng truomg hop
nhir viy. Bénh nhan cAn nhéc mang thai nén théng bao cho béc sT.

Riii vo lién quan dén glimepiride

Khong 6 dir liéu ddy du tir viéc st dung glimepiride & phu nit mang thai. Céc nghién ciru trén
dong vat d4 chi ra d6c tinh sinh sin ¢ kha nang lién quan dén tic dung dugce 1y (ha dudng
huyét) cta glimepiride.

Do do, glimepiride khong nén dugc st dung trong toan bd thai ky.

Trong trudng hop diéu trj bing glimepiride, néu bénh nhén c6 ké hoach mang thai hoiic néu
phat hién mang thai, vide diéu tri nén dugc chuyén dbi cang sém cang t6t sang liéu phép insulin.

St dung thuéc cho phu nii cho con bii:
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Khong rd thubc c6 duge bai tiét vao sita nguoi hay khéng. Glimepiride duge bai tiét qua sita
chuét. Vi cac sulfonylurea khac duoc bai tiét qua sita me va vi ¢6 nguy co ha dudng huyét & tee
bt me, khéng nén cho con b trong qua trinh didu tri bang glimepiride.

8. Anh hwong ciia thudc 1n kha niing lii xe, vin hanh may méc:

Khéng c6 nghién ciru ndo vé anh hudng ctia thude dén kha ning i xe va sir dung may mée da
duoc thuc hién.

Kha ning tip trung va phan g ciia bénh nhén c6 thé bi suy giam do ha dudmg huyét hoic ting
dudng huyét hoic, vi dy, do suy giam thi luc. Diéu ndy c6 thé tao thanh riii ro trong céc tinh
hudng ma nhimmg kba ning nay ¢6 tm quan trong dic biét (vi du: 14i xe 6 t6 hodc van hanh may
moc).

Bénh nhan nén duge khuyén nén thyc hién cdc bién phap phong ngira dé tranh ha dudng huyét
trong khi 141 xe. Piéu nay ddc biét quan trong & nhimg ngudi dd giam hodc khong nhén thic
dugc cac triéu chimg canh bdo ha dudng huyét hodc thudng xuyén bi ha dudng huyét. Cin xem
xét liéu ¢o nén 14i xe hodc van hanh may maéc trong nhiing truong hop nay hay khong.

9, Twong tac, twrong ky ciia thudc:

Néu glimepiride duge sir dyng dbng thoi voi mot sé thude khac, ca sy ting va giam khong
mong mudn vé tic dung ha dudng huyét cia glimepiride ddu cé thé xay ra. Vi ly do nay, viée sir
dung cic thubc khac chi nén duoc thue hién duéi sy chi din cia bac si.

Glimepiride dugc chuyén héa béi cytochrom P450 2C9 (CYP2C9). Swr chuyén hod cia thude
dugce biét 13 bi anh hudng bai viée sir dung ddng thoi cac chit gdy cam (g CYP2C9 (vi du nhu
rifampicin) hodic c4c chét e ché (vi du fluconazol).

Két qua tir mdt nghién clru tuong tac in vivo duge béo céo trong tai lidu cho thiy AUC ciia
glimepiride ting khodng 2 14n béi fluconazol, mét trong nhiig chit wc ché CYP2CY manh
nhat.

Duya trén kinh nghi¢ém véi glimepiride va véi cac sulphonylure khic, cac twong téc sau day phai
duoc dé cap.

Trong mét sé trwdng hop, ha dudng huyét cé thé xay ra khi mot trong cic thudc sau diy dirgc
st dyng, vidu:

- phenylbutazon, azapropazone va oxyfenbutazon,

- insulin va céc thudc didu tri dai thao duong duong uéng, chéng han metformin,

- cac salicylat va acid p-amino-salicylic,

- céc steroid dong hod va hormone sinh dyc nam,

- chloramphenicol, mét s sulfonamide tic dung kéo dai nhat dinh, céc tetracyclin, cdc khang
sinh quinolon va clarithromycin,

- thudc chéng déng man coumarin,

- fenfluramin,
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- disopyramide

- ¢ac fibrat,

- ¢éc thube e ché ACE,

- fluoxetin, cac thube irc ché MAO,

- allopurinol, probenecid, sulfinpyrazon,

- céc thubc tic ché giao cam,

- cyclophosphamid, trophosphamid va cac iphosphamid,
- miconazol, fluconazol.

- pentoxifyllin (tiém lidu cao),

- tritoqualin

Lam suy yéu tic dung ha dudng huyét va do dé tang lugng duong trong méu co thé xay ra khi
mét trong cc thude sau déy dwoce sir dung, vi du:

- c4c oestrogen va progestogen,

- cac thude 1o tiéu mubi, cic thude lovi thiéu thiazid,

- cac thube cwong gidp, glucocorticoid,

- cAc dAn xuét phenothiazin, chlorpromazin,

- adrenalin va cac thudc cudng giao cam,

- acid nicotinic (lidu cao) va cac din xuAt,

- thuc nhuan trang (s dung kéo dai),

- phenytoin, diazoxid,

- glucagon, cic barbiturat va rifampicin,

- acetazolamid.

Thubc dbi khang Ha, thudc chen beta, clonidin va reserpin c6 thé din dén ting hodc 1am suy
yéu tac dung ha duong huyét.

Duéi anh hudng cia céc thude Ge ché giao cam nhu thude chen beta, clonidin, guanethidin va
reserpin, céc ddu hiéu cia didu hoa phan tng adrenergic dbi vai ha dudng huyét ¢6 thé giam
hodc khong co.

Ubng nrou cé thé lam ting hodc lam suy yéu hoat dong ha duwdng huyét cia glimepiride mot
céch khéng thé doan trude.

Glimepiride c6 thé lam ting hodc lam suy yéu tac dung cia cac din xuét coumarin.

Colesevelam lién két véi glimepiride va lam giam sy hép thu glimepiride tir duong tiéu héa.
Khéng c6 twong tic duge quan sat thdy khi glimepiride dirge udng it nhét 4 gio trude khi dung
colesevelam. Do d6, glimepiride nén duoc ding it nhat 4 gi trude khi diing colesevelam.
Tuong ky, ciia thudc

Do khéng c6 cac nghién ciru v& tinh twong ky ciia thude, khéng trén 1An thude ndy véi cic thube
khac.
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10. T4c dung khong mong mudn cia thube:

Céac phan (mg bat loi sau diy 1a tir cdc nghién ctu lam sang dya trén kinh nghiém véi
glimepiride va céc sulfonylure khac, duoc 1iét ké theo hé thdng co quan va theo tAn sudt (rat
thuong gip: >1/10; thudng gip: >1/100 dén <1/10; it gip: >1/1.000 dén <1/100; hiém gip:
>1/10.000 dén <1/1.000; rat hiém gip: < 1/10.000), khong biét (khéng thé wdc tinh tir dit lidu ¢6
san).

Réi loan mau va hé bach huvét:

Hiém gip: giam tiéu cu, giam bach cdu, giam bach cdu hat, mét bach cAu hat, giam hdng cau,
thiéu méu tan huyét va giam ba dong, nhin chung cé thé dao nguoc khi nging thudc.

Khong biét: giam tidu clu nang v&i sé hrong tidu clu dudi 10.000/ul va ban xuét huyét giam
tiéu cau.

Rbi loan hé mién dich

Rit hiém gip: viém mach bach céu, phan tmg quid mén nhe cé thé phat trién thanh phan Gng
nghiém trong v6i khé tha, giam huyét ap va doi khi sée
Khéng biét: c6 thé gay di ving chéo véi cac sulfonylure, sulfonamid hodc cAc chét lién quan.

£ i . . . ¥
Roi loan chuvén hoa va dinh dudne

Hiém giip: ha duwdng huyét.

Nhiing phan Gng ha dudng huyét nay chii yéu xay ra ngay lp tic, c6 thé nghiém trong va
khong phai ltc nio cling dé didu chinh. Su xudt hién ctia cac phan Gng nhu vy phu thudc, nhir
véi céc lidu phap ha dudng huyét khéc, vao cac yéu 6 riéng cia timg bénh nhan nhu thoi quen
an kiéng va lidu lugng,

R&i loan miat

Khéng biét: rbi loan thi gidc thoang qua, cé thé xay ra dic bidt 13 khi bt diu didu tri, do nhing
thay ddi vé hrgng dudng trong mau.

R6i loan tidu hoa

Hiém gép: r6i loan vi giac.
Rét hiém gip: budn ndn, nén, tiéu chay, trudng bung, kho chiu & bung va dau bung, hiém khi
din dén nglmg didu tri.

R&1 loan gan mét

Chua biét: enzym gan ting

Rat hiém gip: chiic ning gan bét thuong (vi du nhw @ mét va vang da), viém gan va suy gan.
Réi loan da va mé duéi da

Hiém: rung téc.

Khong biét: phan img qua man cta da ¢6 thé xay ra nhu ngha, phat ban, ndi mé dav va nhay

cam anh sang.
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Cac xét nghiém

Hiém gip: ting cdn

Rét hiém gip: natri mau giam.

Théng bdo cho bdc si nhitng tic dung khong mong muon gdp phdi khi diing thudc
11. Qua lidu va cach xik tri:

Triéu chitne

Sau khi ubng qué lidu thudc ha duong huyét co thé xay ra, kéo dai tir 12 dén 72 gidr va ¢6 thé wi
phét sau khi hdi phuc ban diu. Céc triéu chirg c6 thé khong xudt hién trong 16 da 24 gidr sau
khi uéng. Nhin chung cin theo d&i & bénh vién. Budn nén, ndn va dau ving thugng vi ¢o thé
xdy ra. Ha dudng huyét ndi chung c6 thé di kém véi céc triéu chimg than kinh nhu bdn chdn,
run, rbi loan thi gidc, cac vin d& vé& phdi hop, budn ngii, hén mé va co giat.

Xk tri

Diéu tri chii yéu bao gdm ngan chan sur hdp thu bing cach gay non va sau dé ubng nudc hode
nude chanh véi than hoat tinh (chat hip phu) va natri sulphat (nhuén trang). Néu mét lwong lén
di duoc ubng, rira da day dugc chi dinh, tiép theo 1a than hoat tinh va natri sulphat. Trong
truomng hop qua lidu (ning) cAn nhap vién trong mét khoa chim séc dic biét. Bt dau sir dung
glucose cang sém cang t6t, néu cin thiét bing cach tiém tinh mach nhanh 50 mi dung dich 50%,
sau d6 truyén dung dich 10% véi su theo dbi chit ché duong huyét. Didu tri thém 12 didu tri
triéu ching.

Iré em

Bic biét khi diéu tri ha dudng huyét do v6 tinh ubng glimepiride & tré so sinh va tré nho, liéu
glucose dwgce cung cap phai duge kidm sodt can thin dé tranh kha ning gdy tang dudng huyét
nguy hiém. Puéng huyét can duoge theo ddi chit ché.

12. Pac tinh dwge lwc hge:

Nhém dugc ly: Thudc gidm glucose huyét, triv insulin: cdc sulfonamid, din chét ciia uré.
MdATC: A10BBI2

Glimepiride 12 mét thudc trj dai thao duong thude nhém sulphonylure. N6 ¢6 thé duge st dung
trong d4i thao dudng khéng phu thude insulin.

Co ché tac dung

T4c dung chi yéu cia glimepiride 1 kich thich té bao beta tuyén tuy giai phéng insulin.

Ciing nhu cac sulphonylure khéc, tic dung nay dura trén su gia ting kha ning dép tng ctia céc té
bao beta tuyén tuy véi kich thich glucose sinh 1y. Ngoai ra, glimepiride cfing ¢6 tic dung ngoai
tuyén tuy nhur cdc sulfonylure khéc.

Giai phone insulin
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Sulphonylurea diéu chinh bai tiét insulin bing cich déng kénh kali phu thude ATP & mang té
bao beta. Viéc dong kénh kali giy khir cyc mang, 1am mo kénh calci khién ion calci ting gia
nhdp vio trong té bao. Diéu ndy din dén kich thich giai phong insulin ra khoi té bao

Didu nay din dén giai phong insulin thong qua exocytosis.

Glimepiride lin két v6i ty 18 trao dbi cao véi protein mang t& bao beta c6 lién quan dén kénh
kali phu thude ATP nhung khéc véi vi tri lién két sulphonylure théng thudng.

Hoat done neoai tuvén tuy

-Céac tac dung ngoai tuyén tuy 13 vi du nhu cai thién dd nhay cam ciia md ngoai vi dbi véi insulin
vé giam s hép thu insulin cia gan.

Sy hép thu glucose tir mau vao cic md co va md ngoai vi xay ra théng qua cac protein véan
chuyén dac biét, nim trong mang t& bao. Viéc vin chuyén glucose trong cic md nay 1a bude
gidi han ty 18 trong viée sir dung glucose. Glimepiride ting rit nhanh sd lwong céc phan t& vén
chuyén glucose hoat ddng trong mang plasma ctia cic té bao co va md, din dén sy hip thu
glucose dugc kich thich.

Glimepiride 1am tdng hoat ddng ctia phospholipase C dic hiéu glycosyl-phosphatidylinositol ca
thé twong quan véi lipogenesis va glycogenesis do thudc giy ra trong cac té bao co va chét béo
bi ¢0 lap.

Glimepiride trc ché san xuét glucose trong gan bing cach ting nbng d6 ndi bio cua fructose-2,6-
bisphosphat, tir d6 {rc ché gluconeogenesis.

Tong quéat

O nhimg ngudi khoe manh, lidu udng hiéu qua t6i thidu 13 khoang 0,6 mg. Tac dung cia
glimepiride phu thude vao liéu lugng va ¢6 thé Lip lai. Pap Gmg sinh 1y dbi véi tap thé duc cép
tinh, giam bai tiét insulin, van con hién dién khi dimg glimepiride.

Khéng c¢6 su khac biét dang ké vé& hiéu qua bit ké thudc dwoc ubng 30 phit trude hay ngay
truéce bita in. O bénh nhan déi thao dudng, c6 thé kiém sodt trao dbi chét t6t trong 24 gidr véi
mét lidu duy nhét hang ngay

Mic dit chit chuyén héa hydroxy cua glimepiride gy ra sy giam glucose huyét thanh nho
nhung déng ké & nhitng nguéi khoe manh, nhung né chi chiém mdt phin nhé trong tdng tac
dyng ciia thudc.

Liéu phap két hop véi metformin

Kiém soét trao ddi chat dugc cai thién dbi véi liéu phap ding ddng thdi glimepiride so voi
metformin don thudn & nhitng bénh nhan khéng dwoc kiém soat diy du véi lidu metformin tdi
da di dugc chi ra trong mdt nghién ciu.

Liéu phap két hop véi insulin

Dit ligu cho liéu phap két hop véi insulin con han ché. 5 nhitng bénh nhan khéng duoc kiém

soat ddy du véi lidu glimepiride t6i da, c6 thé bit diu lidu phap insulin déng thai
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nghién ctru, si két hop da dat duge sy cai thién trong ty trong viée kiém soat trao d6i chét nhu
insulin don thuan; tuy nhién, mét liéu insulin trung binh thap hon dwoc véu ciu trong liéu phép
két hop.

Pbi tuone dic biét

Tré em:

Sau khi diu tri glimepiride, khéng c6 mbi quan tdm méi v& sy an duoc ghi nhan & ré em so véi
bénh nhan ngudi 16n bi dai thao dudng typ 2. Khéng cé dir liéu vé hiéu qua va an toan lau dai
¢6 sin & bénh nhan nhi.

13. Déc tinh dwrgc djng hoc:

Hap thu

Glimepirld ¢6 sinh kha dung dudng udng rit cao. Thirc &n khéng c6 anh hrong lién quan dén s
hép thu, chi c6 t6c d6 hip thu giam di mét chit. Nong d6 tdi da trong huyét thanh (Conay) dat
dugc khodng 2,5 gi sau khi udng (trung binh 0,3 pg/ml trong nhidu lidu 4 mg/ngay) va cé mbi
quan hé tuyén tinh gitta liéu va ca Cinax va AUC (dién tich du6i dudng cong thai gian/ndng do).
Phin b6

Glimepiride c6 thé tich phan bd rat thip (khoang 8,8 1it) twong ty nhur ciia albumin. Glimepiride
lién két nhidy véi protein huyét trong (99%) va c6 db thanh thai thip (xp xi 48ml/phut).

O dong viat, glimepiride duge bai tiét qua sita. Glimepiride qua duge nhau thai. Kha ning qua
hing rao mau nio thép.

Chuvén hoa va thai {rir

Thei gian ban thai trong huyét tvong cia glimepiride 14 5 — 8 gid, nhung khi dung liéu cao, thoi
gian ban thai s¢ dai hon.

Sau khi udng glimepiride duoc danh diu, thiy 58% céc chit chuyén héa thai trir qua nude tidu
v& 35% qua phén. Trong nudce tidu, khong con ¢é glimepiride & dang chua chuyén héa. Hai chat
chuyén héa — chu yéu 13 chuyén héa & gan (enzym chinh 13 CYP2C9) - duge thiy ca trong nudc
tiéu va phan: din xuét hydroxy va dan xuét cacboxy. Sau khi udng glimepiride, chu k¥ béan thai
cubi cling clia céc chit chuyén héa nay 1in rot 13 3 dén 6 va 5 dén 6 gid.

So sanh lidu lugng mét 14n va nhidu 1in mdi ngay cho thiy khong c6 su khéc biét dang ké vé
dugc ddng hoc, va su thay dbi & timg bénh nhan rét thap. Khong ¢6 su tich liy lién quan.

Déi tuong dic biét

Nguoi cao tuoi

Duoc dong hoc twong tu & nam va nif, cling nhu & bénh nhan tré va gia (trén 65 tudi).

Suy than

O nhimg bénh nhén ¢6 d6 thanh thai creatinin thip, ¢6 xu huéng d6 thanh thai glimepiride ting

1én va noéng do trung binh trong huyét thanh giam, rit ¢6 thé 13 do loai bé nhanh h
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protein thdp hon. Thai trir qua than cia hai chit chuyén héa di bi suy yéu. Nhin chung, khong
c6 thém nguy co tich [y nao duge gia dinh & nhitng bénh nhéan nhu viy.

Dugc dong hoc & ndm bénh nhan khong miéc bénh dai thdo dudng sau phﬁu thuat éng mét tuong
ty nhur & nhimg ngudi khoe manh.

Tré em

Mot nghién ctru sau an diéu tra dugc dong hoc, tinh an toan va kha ning dung nap cia lidu
glimepiride don 1 mg & 30 bénh nhan nhi khoa (4 tré em tir 10-12 tudi va 26 tré em tr 12-17
tubi) méc bénh dai thdo dudmg typ 2 cho thdy AUC(o cubi ving trung binh, Crmax V2 tip trong tyr
nhu & ngudi 1on.

14. Quy ciach dong goi: Hop 3 vix 10 vién

15. Diéu kién bao quin, han diing, tiéu chufn chit lwgng ciia thube:

Béo quan: Bao quén ¢ nhié¢t do khong qua 30°C. Tranh anh sang.

Han ding: 24 thang ké tir ngay san xuét

Tiéu chuén chét luong: USP

16. Tén, dia chi co’ sé' san xuét thube:

The ACME Laboratories Ltd.

Dia chi: Dhulivita, Dhamrai, Dhaka, Bangladesh

17. Tén, dia chi co sé ding ky thude:

OMNICALS PHARMA PRIVATE LIMITED

Dia chi: Navi Mumbai, An D6




