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/S Doc k§ hudng din sir dung trwde khi ding

CONG THUCTHUOC
Mbi vién nén bao phim chira:
Thanh phén duwoc c-iuff:Saxainptin (dudi dang saxagliptin hydrochlorid dihydrat 6,15 mg)

5,0 mg.
Thanh phan td diroc: lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé PH 101, natri croscarmellose.

povidon K30, magnesi stearat,
Thanh phdn mang bao:Hypromellose (15¢p), PEG 6000, tale, titan dioxid.

2. DANG BAO CHE
Vién nén bao phim
MG ta:Vién nén bao phim hinh tron, mau tring, hai mét nhdin, thanh va canh vién lanh lan.

3. CHI PINH
PRAZUPS 5 dugce chi dinh & bénh nhan trudng thanhbi ddi thao dudng typ 2 nhu 1a mét lidu
phap b0 trg cho ché d¢ an uéng va tap thé duc dé kiém sodt dudmg huyét;
- Pon tri liéu khi metformin khéng phu hop do khéng dung nap hode chéng chi dinh
- Két hop véi céc thude didu tri ddi théo dwong khic, bao gém ca insulin, khi nhimg thude
ndy khong kiém soat duoc duong huyét diy du.

4. LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu ding
Liéu khuyén cdo la 5 mg/ngdy. Khi két hgp PRAZUPS 5 véi insulin hoédc sulphonylurea,
giam liéu insulin hogc sulphonylurea dé gidm nguy co ha dudng huyét.
Chwa ¢6 dir liu vé an toan va hi¢u qua cua saxagliptin trong phdc db ba thudc phéi hop véi
metformin va thiazolidinedion.
Déi tuong dic biél
Ngeéi cao tuéi (> 63 tuoi); Khong khuyén cdo hiéu chinh liéu chi duya trén tudi téc.
Suy thgn: Khong khuyén cao hiéu chinh liéu & bénh nhan suy thdn nhe hodc trung binh cé
GFR > 45 mL/phuit. Giam liéu xuéng 2,5 mg x 1 lin/ngay & bénh nhan suy thdn trung binh
¢6 GFR <45 mL/phit va bénh nhan suy than ning. Khéng khuyén céo ding thuéc & bénh
nhin mic bénh thin giai doan cubi (ESRD) cin chay thdn nhan tgo. Khuyén cio danh gis
chitc nang thn truéc khi bit déu diéu tri, va danh gia chirc nang thin dinh ky sau d6, di kem
vOi chdm séc dinh ky cho bénh nhin.

Suy gan: Khéng cén hiéu chinh lidu & bénh nhdn suy gan nhe hoic trung binh. Than trong
khi ding thuée & bénh nhan suy gan trung binh, va khéng khuyén cdo & bénh nhan suy gan

ning,

Tré em: An toan va hi¢u qua cua saxagliptin ¢ tré em < 18 wdi chua dugc thiét lap. Chura ¢6
dit li¢u san co.
Cdch ding

Ubng nguyén vién., C6 thé sir dung cung véi thie &n hoiic khéng.
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Néu bénh nhéan quén mét lidu, ding ngay khi bénh nhén nhé, khéng nén dung liéu gip déi
trong cing mdt ngay.

5. CHONG CHI PINH
Min cam véi hoat chét hodic bt ky thanh phan nao cua thuc. Hoiic ¢6 tién st phan img qua
mén nghiém trong, bao gdm phan {mg phan v¢, séc phin vé va phtl mach, véi bat ky chat e
ché dipeptidyl peptidase-4 (DPP4) nao.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Chung

Khong nén diing thude bénh nhan bj dai thio duemg typ 1 hodc ding thude dé dicu tri nhiém
toan ceton ¢ bgnh nhan dai thio dudmg,

PRAZUPS 5 khong thé thay thé insulin & nhimg bénh nhan cn st dung insulin,

Viém tuy ciip

Vige sir dung céc thudc e ché DPP4 ¢6 lign quan dén nguy co xudt hién viém tyy cdp. Bénh
nhan cén duge théng bio cic tri¢u chimg dfc trung ctia viém tuy cap; dau bung dai ding, dir
doi. Néu nghi ngd viém tuy, ngiing thubc ngay l4p tirc; néu 6 chin doan xac dinh viém tuy,
khong nén tai sir dung thude. Than trong khi str dung & nhimg bénh nhan c6 tién sir viém
tuy.

Tirkinh nghiém hau méi cua saxagliptin, da c6 bdo cdo phan tmg bét loi viém tuy cép.

Suy thin

O nhimg bénh nhan c6 GFR < 45 mL/phut, lidu khuyén cio 1a 2,5 mg x 1 lan/ngay. Khéng
khuyén cao PRAZUPS 5 ¢ bénh nhén méic bénh than giai doan cudi cin chay than nhén tao.
Khuyén cao danh gia chirc ning than trude khi bit dau didu tri, va danh gia chire ning than
dinh ky sau d6, di kém v&i cham soc dinh ky cho bénh nhén.

Suy gan

Than trong khi sir dung thuée & bénh nhin suy gan mirc d§ trung binh va khong khuyén céo
dung thude & nhimg bénh nhén bi suy gan ning.

Phéi hop véi thuée gy ha dwing huydt khdic
Sulphonylureas va insulin la cdc thude gy ha dudng huyét. Do dé, nén giam liéu
sulphonylurea hogic insulin d& giam nguy co ha duong huyét khi sir dung két hop vi
PRAZUPS 5.

Phén ing qud min

Khong nén sir dung PRAZUPS 5 ¢ nhitng bénh nhan da ¢6 bit ky phan tmg qui min nghiém
trong nao véi chit tic ché dipeptidyl peptidase-4 (DPP4),

Dya trén kinh nghiém hau mai, cac phan (mg bét loi sau dédy da duoc bao cdo voi viée sir
dung saxagliptin: phan (mg qua man nghiém trong, bao gdm phan tmg phan v¢, sc phan vé,
va phii mach. Néu nghi ngr phén (g qua min nghiém trong voi saxagliptin, ngimg thudc,
danh gia cdc nguyén nhin tiém 4n khac gdly ra bién cb, va ddnh gia cdc phuong phap diéu tri
dai thdo dwong thay thé.

Réi loan da
Loét va hoai tr da & tir chi cua khi da dugc bao cdo trong cic nghién ciru doc tinh tién 1am
sing. Khong quan sat thdy su gia tang nguy co tén thuong da trong cac thuo nghiém 14m
sang. Pa ¢6 bdo cdo hdu mai mé ta tinh trang phét ban véi cdc thude tc ché DPP4. Phét ban
cang duge ghi nhén la mt phan ang bat lgi cia PRAZUPS 5. Do do, khi cham soc dinh ki



https://trungtamthuoc.com/

A d3i thio duong, Khuyén cdo theo ddi céc réi loan trén da, nhu myn nuée, loét

%0 phit ban. >\
iy tim m\?\ *
néﬂ?%:?& b;’l"ﬂ';J nhin NYHA III-IV con han ché. Than trong khi ding thude & nhiing

benh\n\h:én dd co' e3¢ yéu t6 nguy co ddn dén nhdp vién vi suy tim nhw: ¢6 tién sir suy tim
hcﬁ&%gyzfﬁé_‘_lfﬁfr‘fﬁ‘ung binh dén nang. Bénh nhin nén duoc tu vin vé cic triéu chimg dac
trung cﬁa“s_‘._a_';" tim, va bdo cdo ngay khi gap cac triéu chimg do.

Dau khdp

Dau khép, co thé ¢ mire dd nang, da dwoc bio cao trong cdc bao cdo hau mii cia cac thude
tc ché DPP4. Sau khi ngimg thude cée tri¢u chimg suy giam, & mét s bénh nhan, cic tricu
ching tai phat khi tai sir dung lai cting mt thube hodc ding mdt thude e ché DPP4 Khic.
Théi diém khéi phat céc triéu chimg c6 thé vao mot thai gian ngdn sau khi bit diu dung
thude hodc mot khodng thoi gian dai sau qud trinh didu tri. Néu mot bénh nhan bi dau khép
ndng, viéc tiép tuc dung thude nén diroe danh gia dya trén timg c4 thé.
Bénh nhin suy giam mién dich

Bénh nhan suy giam mién djch, ching han nhw bénh nhin da cdly ghép tang hodc bénh nhan
dwoc chin dodn hi chimg suy giam mién dich, chua duge nghién ciru. Do dé, hicu qua va
an toan ctia saxagliptin ¢ nhitng bénh nhan ndy chua duge thiét lap.
Swr dung ciing véi cic thube cim ting manh CYP 344

Str dung cing voi cde thube cam img CYP3A4 nhu carbamazepin, dexamethason.
phenobarbital, phenytoin va rifampicin ¢6 thé lam gidm tac dung ha duong huyét ciia
PRAZUPS 5.

Tid dugc lactose monohydrat

Bénh nhan c6 vin dé di truyén hiém gap khong dung nap galactose, thiéu hut lactose hodc
kém hap thu glucose-galactose khong nén diing thube nay.

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

Phu nii o thai

Vige sir dung saxagliptin chura duoc nghién ¢tru ¢ phu nit mang thai. Cac nghién ciru trén
dong vt da cho thay doc tinh sinh san khi sir dung & lidu cao. Nguy co tiém an trén nguoi
chua r3. Khéng nén sir dung thuée trong thai ky trir khi thuc sy cdn thiét,

Phu nit cho con b

Chura 16 saxagliptin ¢6 duoc bai tiét vao sita me hay khong. Céc nghién ctru trén dong vat da
cho théy saxagliptin va/hodc chét chuyén hoa c6 duoe bai tiét vao sira me. Khong thé loai
rir nguy co trén (ré bu me. Quyét dinh ngimg cho con b hoic ngimg/kiéng
levomepromazin can tinh dén lgi ich cia viée bu me dbi véi tré va loi ich cua viée didu tri

doi v ngudi me.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Thudc anh huong khéng dang ké dén kha nang lai xe va véin hanh may moéc.
Khi ldi xe hodc vin hanh méy moc, can luu ¥ rang chéng mit da duoc bao cio trong cac
nghién etru véi saxagliptin. Ngoai ra, bénh nhan nén dugc cénh bo vé nguy co ha dudng
huyét khi str dung két hop véi cae thube didu tri dai thao dudng khéc géy ha dudng huyét (vi
du insulin, sulphonylurea)

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic ciia thuéc:
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Dit liéu 1dm sang dugc mé ta dudi ddy cho thay ring nguy co tuong tic ¢o y nghia lam sang
v6i cée san pham thude dung dong thri 1a thip.

Chuyén héa ctia saxagliptin chu yéu boi Cytochrom P450 3A4/5 (CYP3A4/5).

Viée sir dung ddng thoi ede chét gay cam tmg saxagliptin va CYP3A4/5, trir rifampicin (nhu
carbamazep:ne dexamethasone phenobarbital va phenytoin) khong duorc nghién ciru va ¢
thé lam giam nong do saxaghptm trong huyét tuong, Dénh gid can than viéc kiém sodt
dudng huyét khi sir dung dong thoi saxaghpt:n véi chit gy cam img CYP3A4/S manh.

Sir dung ddng thoi saxagliptin véi chét rc ché CYP3A4/5 trung binh nhu diltiazem, lam tiang
C max va AUC cua saxaghpl;n 1dn luot 1a 63% va 2,1 1dn, 1am gidm C ey v AUC ctia céc
cht chuyen héa ¢6 hoat tinh 1dn luot 14 44% va 34%.

Swr dung ddng thoi saxagliptin véi chét (e ché CYP3A4/5 manh nhu ketoconazole, lam ting
C max va AUC ciia saxa;,hplm Ian lrot 12 62% va 2.5 lan, lam gidm C 5 va AUC ela cac
chét chuyén hoa co hoat tinh lin lugt 14 95% va 88%.

Str dung dong thoi saxagliptin véi chit cam tng CYP3A4/5 manh nhu rifampicin, lam giam
C max v@ AUC cuia saxagliptin 1an luot 1a 53% va 76%. Nong d6 chat chuyén héa ¢6 hoat
tinh va hoat tinh {rc ché DPP4 trong huyét trong khnng bi anh hurong boi rifampicin.

Trong céc nghién citu in virro, saxagliptin va chit chuyén hoa chinh ctia né khong tre ché
CYP1A2, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1, hodc 3A4, cling khong cam tmg CYP1A2,
2B6, 2C9, 3A4. Trong céc nghién ciru duoe thye hién & nhfmg ngudi khoe manh, ca duoe
dong hoc cua saxagliptin va chét chuyén héa chinh cia no, déu bi thay ddi mdt cach co y
nghia boi metformin, glibenclamide, pioglitazone, digoxin, simvastatin, omeprazole,
antacids hogc famotidine. Ngoai ra, saxagliptin khong lam thay d6i duge dong hoc cia
metformin, ghbenclanude pioglitazone, digoxin, simvastatin, céc hoat chét cua thuéc ngua
thai duong udng két hop (elhmyl estradiol va norgesllmate) diltiazem hoiéc ketoconazole.
Anh huong cua viée hit thude. ché dd an udng, cac san phdm thao duge va rugu déi voi
dwge dong hoc cua saxagliptin chura duoc nghién ctru cu thé.

Twong ky ciia thuic

Do khéng ¢é céc nghién ctru vé tinh tuong ky cua thuée, khong tron 1an thudc nay véi cac
thudc khac.
10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Bang tom tit céc phan tmg ¢ hai duge phan nhém theo tAn sudt: rat thuong gip (ADR >
1/10), thudmg gip (1/100 < ADR < I/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/1000
< ADR < 1/10000), rét hiém gdp (ADR < 1/10000) va chua r& (khong thé uéc tinh tir dit ligu
san ¢o).
Biing tém tit phin ting bit lgi

Héco | Tan suit phan ing bit lgi theo ché d§ didu tri
S iptin + xagliptin +
quan/ . Saxagliptin sxigliptin Saxagliptin + 1 Saxaglip ,m
s Saxagliptin 1 2 e metformin +
Phin img e +1 thiazolidinedion
T don tri liu . sulphonylurea 1
bat lgi metformin \ )
(glibencamid) | sulphonylurea
Nhiém khuan va nhiém tring
Nhiém
khudn Thutmg gép | Thuong gap | Thuong gap Thudng gap




https://trungtamthuoc.com/

Thudmg gap

Thuong gip

Thuéng gap

day rut

Viém da ==

Thuong gap

Thudng gap

Thuong giip

Viém
xoang

Thuong gap

Thuodng gap

Thudmg gap

Viém mii
hong

[ Thudmg gap
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Pau diu
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Dau bung
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Thuong gip
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Phat ban Thudng gap | Thuong gip | Thudng gép

Viémda | It gap [t gip it gap it gap

Ngira It gap It gap It gip it gap
Méday |[ltgap it gdp ft giip It géip
Phumach |[Hiemgip |Hiémgap | Hiém gap Hiém gap
Co xwong khép va mé lién két

DPau khép it gap

Pau co Thuomg gip

Hé sinh sin va tuyén vi

R6i loan

cuang It gap

duong

Roi loan chung va tai vi tri diing thude

Mgtmoi | Thudng gap it gap Thudmg gap
E::; i Thuong gép

Hudmg dén cich xir tri ADR:

Thong béo cho bac si diéu trj trong truong hop gép phai cic tic dung khong mong muén cua
thude.

11.QUA LIEU VA CACH XU TRi

Thube khdng ¢6 tic dung c6 y nghia l1am sang ddi voi khoang QTc hodc nhip tim vai liéu
udng lén t6i 400 mg/ngay trong 2 tuin (gp 80 Idn lidu khuyén céo). Trong truomg hop qué
lidu, nén bit diu didu tri hé trg thich hop theo cha tinh trang ld&m sang cha bénh
nhén. Saxagliptin va chat chuyén héa chinh ciia n6 6 thé duoc loai bo bing thim tach miu
(23% liéu trong 4 gid).

12. DPAC TINH DUQC LUC HOC

Nhém dugc ly: Thube didu tri dai thao duomg, cht ire ché dipeptidy! peptidase 4 (DPP4).

MaATC:A10BHO03

Co ché tic dung:

Saxagliptin 1 mot chat (rc ché DPP4 manh, chon loc, ¢6 thé dao nguge, canh tranh. nhimg
bénh nhin dai thio dwong typ 2, saxagliptin trc ché hoat dong cua enzym DPP4 trong thoi
gian 24 gio. Sau khi uéng glucose, sy itc ché DPP4 nay din dén su gia ting 2-3 ldn néng dd
hormon incretin hoat déng, bao gom peptid-1 gibng glucagon (GLP-1) va polypeptid phu
thude glucose (GIP), lam giam ndng do glucagon va tang dép tmg té bao beta phu thude
glucose, dén dén ting ndng d6 insulin va C-peptid. Su gia ting insulin tir cac té bao beta
tuyén tuy va giam glucagon tir céc té bio alpha tuyén tuy c6 lién quan dén viée giam ndng
do glucose lic doi va giam glucose luu hanh sau khi udng glucose hodc sau bira in.
Saxagliptin cai thién kiém soét dudong huyét bing céch gidm néng do glucose lic doi va sau
an ¢ bénh nhén déi thao duong typ 2.

13. PAC TINH DUQC PONG HQC

Hip thu

Saxagliptin duge hap thu nhanh sau khi ubng khi doi, néng do toi da trong huyét trong
(Cmax) clia saxagliptin va chét chuyén héa chinh ciia né dat dugc 1in ot trong vong 2 va 4
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: j'.“ﬂgé‘gw tr] Cmax vd AUC ctia saxagliptin va chat chuyén héa chinh cta né tang
ing theo TieN\ding véi mic lidu lén dén 400 mg. Hoat tinh tre ché DPP4 huyét thanh
s W{ i it nhdt 24 git sau khi udng. Sau khi sir dung mot lidu 5 mg cho cdc
' ém , gid trf AUC trung binh cta saxagliptin va chat chuyén héa chinh cua
g in Tuot 12 78/ag/h/ml va 214 ng.h/ml. Gid trj Cynay tuong ing 12 24 ng/ml va 47 ng/ml.
Th\ﬁk':‘.’@c intthirong dén duge dong hoc cua saxagliptin. Sau khi ubng thube cling biva an
nhiéu chif béo, khong c6 su khdc bidt vé Cpy vi AUC ting 27%, thoi gian dé dat C,y,
(Tmax) tang khoang 0,5 gid so vai khi doi. Nhimng su thay déi cée théng s6 duoc dong hoc
duge xem la khong co y nghia lam sang.
Phén bo
Trong didu kién in virro, lién két cua saxagliptin va chdt chuyén héa chinh cia né véi protein
huyét twong la khong déng ké. Do do, céc tinh trang bénh tat lam thay dbi nong do protein
trong mau (suy thin hodc suy gan) du kién s& khong l1am thay déi phan b6 cua saxagliptin.
Chuyén héa
Saxagliptin chi yéu chuyén héa qua trung gian cytochrom P450 3A4/5 (CYP3A4/5). Chét
chuyén héa chinh cua saxagliptin cling 1a mét chat te ché DPP4 chon loc, ¢é thé dao nguge,
canh tranh, do manh bang mét nua so véi saxagliptin,
Thai trie
Thoi gian bén thai trung binh trong huyét twong (t,,) ciia saxagliptin va chat chuyén hoa
chinh cta n6 lan luot 1a 2,5 gitr va 3.1 gi0, ty trung binh cla hoat tinh e ché DPP4 huyét
tuong la 26,9 gio. Saxagliptin thai trir qua ca hai con dudmg thdn va gan. Sau mot liéu duy
nhét 50 mg 'T-saxagliptin, 24%, 36% va 75% liéu duge bai tiét qua nude tiéu lan lugt dudi
dang saxagliptin, chdt chuyén hoa chinh va tong luong phong xa. Do thanh thai trung binh
cua saxagliptin (230 ml/phat) 16n hon tée dé loc ciu thin trung binh ude tinh — eGFR (120
ml/phat). DSi véi chét chuyén héa chinh, thanh théi thin trong duong véi eGFR. 22% lrong
phéng xa duoc thu hoi lai trong phan dai dién cho phin nhé lidu bai tiét qua mit vi/hoic
phin khong dugc hép thu tir dudmg tiéu hoa.
Tinh tuyén tinh
Cmax vd AUC ctia saxagliptin va chét chuyén héa chinh ting ty I¢ thudn vdi lidu, Khéng quan
sit thiy su tich liy dang ké saxagliptin hodic chét chuyén hoa chinh véi lidu lap lai 1
lan/ngay & bit ky mic liéu nao. Khéng quan sét thay sy phu thuc liéu lugng va sy phu
thugc vao thii gian déi véi thanh thai saxagliptin va chat chuyén hoa chinh trong 14 ngay
ding liéu saxagliptin tir 2,5 mg dén 400 mg x 1 lan/ngay.
Déi twong ddc bigt
Suy thdn: Mirc do suy thin khong anh hudng dén Cpay clia saxagliptin hodc chét chuyén hoa
chinh cua nd.
Suy gan: O bénh nhén suy gan nhe (Child-Pugh loai A), trung binh (Child-Pugh loai B) hodc
suy gan néing (Child-Pugh logi C), mirc phoi nhiém véi saxagliptin 14n luot ting 1.1, 1.4 va
1,8 lan, va mirc phoi nhidm vai BMS-510849 1in luot gidm 22%, 7% va 33% so voi nhiing
dbi twong khoe manh.
Ngudi gid (> 65 tu6i): Bénh nhan cao tudi (65-80 tudi) ¢6 AUC saxagliptin cao hon khoang
60% so v6i bénh nhéin tré tudi (18-40 tudi). Diéu nay khong duoc coi 13 ¢6 ¥ nghia lim sang,
do d6, khéng nén hiéu chinh liéu chi dia trén co s tudi téc.
14. QUY CACH PONG GOI
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Hop 2 vi x 14 vién nén bao phim, kém t& huéng dén sir dung,
15. PIEU KIEN BAO QUAN
Bao quan bao bi kin, noi khé rao, trinh sénh séng, nhiét d6 dudi 30°C.
16. HAN DUNG
36 thang ké tirn gay san Xuat.
17. TIEU CHUAN CHAT LUQONG
Tiéu chuén co so.
18. TEN, PJA CHI, BIEU TUQNG (NEU CO) CUA CO SO SAN XUAT
CONG TY TNHH MTV DUQC PHAM 150 COPHAVINA
S6 112, Pudng Tran Hung Dao, Phuong Pham Ngii Lao, Quén 1, Thanh phé Hb Chi Minh,
Viét Nam



