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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

@Thuéc nay chi ding theo don thuée )
VIEN NEN

PRECATAG 2 mg

“Dé xa tam tay tré em”

“Boc k urdng dan sir dung trude khi ding”

THANH PHAN
Hoat chit: Repaglinid ............ocoooeoveivomieeieieieeseosesoessns 2 mg
Ta dwge: Vira du 1 vién.
(Microcrystallin cellulose, dicalci phosphat, tinh bat bép, PVP K30, poloxamer 188,
meglumin, glycerin, natri croscarmellose, magnesi stearat, oxyd sit do).

DANG BAO CHE: Vién nén.
M ta san phdm: Vién nén tron mau hdng.
CHI PINH

I\Cl)dbllluu uuuu chi-dinh umu lu o Jlgutn ton Dl dai théo (.lLl(‘Ir‘lfb [uyp 2 khima cne (10 an
kiéng, giam can va tép thé duc khong con kiém soét duge sy ting duong huyét. Repaglinid
c6 thé duge chi dinh ding phdi hgp vai metformin & ngudi Iém bi déi thao duong tuyp 2 khi
dung don trj liéu metformin khong kiém soat duoc duong huyét.

Khdi du diéu tri nhu la sy hd trg cling voi ché dé dn kiéng va tap thé duc dé giam luong
dudng trong méu lién quan dén bira an.
LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu ding

Repaglinid dugc ubng trude mdi bita dn va duge didu chinh liéu theo timg c4 nhan dé t6i
wru héa viée kiém sodt dudmg huyet Ngoai viéc bénh nhan ty theo doi lugng dudng trong
mau hay trong nuce tiéu, béc sI can phai kiém tra dinh ky luong dudng huyét ctia bénh nhan
dé x4c dinh liéu diéu tri t6i thidu c6 hiéu qua. Nong dg HbAIC (hemoglobin bi glycosyl
héa) cling c6 anh hu’(}ng trong viée theo déi dép tmg diéu tri ctia bénh nhan. Cén theo dai
dinh ky dé phat hién thudc khéng c6 tac dung ha dudng huyét ngay tir dAu khi d3 ding dén

lidu khuyén cdo tdi da (thit bai nguyeén phat) va dé phat hién thude khong con hi¢u qua lam
ha duong huyét sau khoang thai gian diéu tri ban dau ¢6 hiéu qua (that bai thir phat).

O bénh nhén ddi thdo _duong tuyp 2 duge klem soat tot ché do #n kiéng, c6 thé dung
repaglinid thoi gian ngan trong khoang thai ky mét kiém sodt tam thoi luong dudng huyét.

Liéu khoi ddu
Bac si s& dua ra liéu ding tiy theo nhu ciu ciia ting bénh nhan.

Liéu khoi ddu khuyén cdo 12 0,5 mg. Sau 1 - 2 tudn nén didu chinh lai lidu dung (dya trén
dap tmg cua lwong dudng huyét).

Néu repaglinid duge ding dé thay thé cho céc thude diéu tri déi thao duomg khéc, lidu khai
dau khuyén céo 1a 1 mg.

Liéu duy tri
Khuyén céo dimg 1 liéu don tdi da 4 mg, udng trude cac bita in chinh.

Téng lidu tbi da hang ngay khong nén vuot qua 16 mg.
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Nguoi cao tudi: Khong co nghién ciru 14m sang ndo duge thye hién & bénh nhan > 75 tudi.
Bénh nhan suy than

Repaglinid khong bi anh huéng ¢ nhitng bénh nhén ¢6 réi loan chic ning than.

Trong mét li¢u lepagllmd ¢ 8% dugc bai tiét qua than va t(mg d6 thanh thai trong huyét
tuong ctia thude giam & bénh nhén suy than. Than trong khi diéu chinh lidu & nhu:ng bénh
nhan dai thao duong kém suy thin vi & nhitng bénh nhéan nay c6 su ting nhay cam dbi vai
insulin.

Bénh nhan suy gan: Khong c6 nghién ctru duge thyc hi¢n trén bénh nhan suy gan.

Bénh nhdn suy nhugc hodc suy dinh dudng: Than trong khi dua ra lidu khoi dau, liéu duy
tri va can than khi diéu chinh liéu & bénh nhan bj suy nhuge hogc suy dinh dutng dé tranh
céc phan Gng ha duong huyét.

Bénh nhdn dang diéu tri véi cde thude ha dwong huyét khdc

Bénh nhén ¢6 thé truc tlep chuyén sang dung repaglinid tir cdc thudc ha dudng huyel khéc.
Tuy nhién, lchcmg cO moi quan hé liéu lwong chinh xdc gitta céc thudc ha dudng huyét khac
voi repaglinid. Liéu khéi dau toi da cuia repaglinid dugc khuyén céo & nhirng bénh nhan nay
la 1 mg, udng trude cac bira an chinh.

Repaglinid ¢6 thé ding phdi hop véi metformin khi ma don tri liéu véi metformin khong
thé kiém so4t duoc luong dudng huyét. Trong truong hop ndy, nén duy tri lidu cua

o3
metformin nhu cili va dung ddng thoi véi 1epaglm1d Liéu khoi dau cta repaglinid lac ndy }{/(
la 0,5 mg, uong trude bita #n chinh. Piéu chinh lidu dya trén dap Umg clia lugng dudmg (j{
huyét giong nhu dung don tri liéu. DU
Tré em: Chua xé4c dinh duoc tinh an toan va hiéu qua cua repaglinid & tré em dudi 18 tudi. AN
Khong co dir liéu nghién ctru san co. o~

it g
Céch diung ~

Dung dudng ubng.
Ubng trude bira an 15 phut nhung thoi gian ding thude ciing ¢6 thay dbi tir ubng ngay truoc
bita an cho dén 30 phut trude bita an (trude 2, 3 hoic 4 bita an/ngay). Vi cac bénh nhin
b6 bita dn (hodc thém mdt bita &n) nén duge hudng din dé bé qua (hodic thém) mot lidu
trude bita dn do.
Trong truong hop ding déng thoi véi cac thude khac, xin xem thém ndi dung muc “Canh
bdo va thdn trong khi dimg thuée” va “Twong ldc thudc” 3 danh gia liéu ding.

CHONG CHI PINH
Qua man véi repaglinid hodc véi bét ky thanh phin nao cua thude.
Bénh nhén dai thao duong tuyp 1, 4&m tinh vdi C-peptid.
Bénh nhin déi thio dudmg bi nhidm toan ceton, c6 hodc khdng ¢ hon mé.
R6i loan chirc niing gan niing.
Sir dung ddng thoi vai gemfibrozil.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Canh bdo chung

Chi nén dung repaglinid khi kiém soat dudng huyét kém va céc tridu chiing cua bénh dai
théo dudng van con ton tai mic du da ¢ ging an kiéng, tap thé duc hop ly va giam céan.

Khi bénh nhén da sir dung o on dinh v6i bt ky loai 1huon, diéu tri dai thao duong dang udng
nao cting ¢6 thé xay ra mét kidm soét duong huyét néu bénh nhan gip phai tinh trang bi
cang thing nhu sbt, chn thuong, nhiém tring hozic phiu thuét. Lic nay cin nglung ding
repaglinid va tam thoi diéu trf bang insulin.
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Ha dwong huyét

Gibng nhu cdc thuée kich thich tiét insulin khac, repaglinid ¢6 thé gay ha duong huyét,
Phoi hop véi cdc thude kich thich tiét insulin

Téc dung ha dudng huyét cua cac thude didu tri dai théo duong dang udng giam theo thoi
gian & nhiéu bénh nhan. Didu nay c6 thé 12 do sy tién trién nghiém trong cua bénh dai thao
dudmg hogc do co thé bénh nhan da bj giam dap Gmg thude. Day duge goi 12 thit bai thi
phat, dé phan bigt véi tht bai nguyen phat khi ma thudc khong ¢6 tac dung ddi v6i bénh

nhan ngay tir ddu. Nén dénh gia viéc diéu chinh lidu, sy tudn tha ché do in kiéng va luyén
tap trude khi phén loai bénh nhén thudc vao nhém that bai thir phat.

Repaglinid hoat dong théng qua vi tri lién két dic trung va co tac dung ngan 1én té bao beta,
Chura ¢6 nghién ctru 1am sang nao dugc thuc hién ve vige diéu tri repaglinid trén bénh nhan
that bai thir phét khi dung céc thude kich thich twl insulin. Cac nghién ciru 1am sang cia
dang két hop repaglinid véi cac thude kich thich tiét insulin khée chua duoe thue hién.

Phoi hop voi insulin NPH (Neutral Protamin Hagedorn) hay thiazolidinedion

ba thuc hi¢n nghién ciru thir nghiém diédu tri két horp repaglinid véi insulin NPH hoic
thiazolidinedion. Tuy nhién, vin c6 ton tai nhing rii ro, nguy co khi so sanh véi céac lidu
phap phéi hop khéc.

Phéi hop véi metformin 570
Didu tri phéi hop voi metformin di kém v6i ting nguy co ha dudng huyét. -
Hoi chitng mach vanh cdp "y

Viée sir dung repaglinid cé thé lam tang ty 1¢ méc hoi chimg mach vanh cép (nhu nhéi méu r( PL
co tim). I'HI
Diéu tri dong thoi 1O
Thén trong hodic trénh dung repaglinid & nhitng bénh nhan dang ding cac thuéc ¢ anh
hudng dén su chuyen héa ctia repaglinid. Néu bit bude phai didu tri ddng thoi, cn theo di
duong huyét cén than va theo doi 1am sang chit ché.

SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Phu nir ¢é thai
Chura ¢6 nghién ctru vé ding repaglinid & phu nit ¢6 thai. Tranh ding repaglinid cho phu nit
mang thai.
Phu nir cho con bu
Chua ¢6 nghién ciru vé dung repaglinid & phu nit cho con bt Trénh dung repaglinid cho
phu nit cho con b,

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

Repaglinid khong cé anh hudng tryc tiép dén kha ning l4i xe va sir dung mdy méc nhung
¢6 thé gy ha dudng huyét.

Bénh nhén nén thyc hién cac bién phap phong ngira dé tranh tinh trang ha dudng huyét c6
thé xdy ra trong khi 1ai xe. Di¢u nay dic biét quan trong déi véi nhiing nguoi giam hodc
khong nhén thie duge cac ddu higu canh bao ha dudng huyét hodc ¢6 tinh trang ha duong
huyét thuong xuyén. Nén can nhéc sy phu hop cua viéc ldi xe trong nhitng trudng hop nay.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Tu'o'ng tac thube

Mot sb thube duoe biét la c6 anh huong dén su chuyén héa ctia repaglinid. Do d6 bac si nén
can nhac vi cc tuong tac co thé Xay ra.

Dit lidu thir nghiém in vitro cho thiy repaglinid dugc chuyén hoa chu yéu boi CYP2CS va
CYP3A4. Dt li€u 1&m sang ¢ ngudi tinh nguyén khée manh dé chimg minh CYP2CS8 14
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en7ym quan tlong nhit lién quan dén qua trinh chuyén héa repag,hmd CYP3A4 chi dong
vai 10 thi yéu, nhung su déng gop tuong dbi cia CYP3A4 c6 thé duge téng 1én néu
CYP2CS8 bi tic ché. Do do6, qué trinh chuyén héa va thai trir repaglinid c6 thé bi thay ddi bai
cac loai thudc tac dong den cic enzym cytochrom P450 bang céch tc che hodc géy cam
tmg. Cén hét sirc than trong khi dung dong thoi repaglinid véi cac thude gdy trc ché ca 2
enzym CYP2C8 va CYP3A4.

Dura trén dir li¢u thir nghiém in vitro, repaglinid nhu 1a mdt co chét cho hoat dong ctia gan
(anion hitu co van chuyén protein OATP1B1). Céc thudc e ché OATPIBI ciing c6 kha
ning lam ting ndng d¢ cua repaglinid tr ong huyét twong, nhu da duogce thdy ¢ ciclosporin.

Cac chat sau day c6 thé lam ting va/hodic kéo dai tac dung ha duong huyét cta repaglinid:
Gemfibrozil, clarithromycin, itraconazol, ketoconazol, trimethoprim, cmlosporm cée thude
didu trj ddi thao dlmrng khac, thudc trc ché monoamin oxidase (MAOI), thuée chen beta
khong chon lgc, thude tre ché men chuyén angiotensin (ACE), salicylat, NSAIDs, octreotid,
rurgu va cac steroid ddng hoa.

Dung dong thoi gemfibrozil (600 mg x 2 lan/ngay), mét chét trc ché CYP2CS, va Lepaghmd
(Ileu duy nhét 0,25 mg) lam tiang 8,1 14n dién tich dudi dudng cong (AUC) va 2,4 lan ndng
do 81 da (Cin ax) cua repaglinid & nhiing ngum tinh nguycu khoe manh. Thoi gian ban thai
(T172) ctia thude kéo da1 tir 1,3 gior1én 3,7 gio, dan dén 1am kéo dai tac dung ha duong huyet
clia repaglinid va ndng d6 1epaglm1d trong huyét tuong tai 7 gio di ting 1én 28,6 lan do
gemfibrozil. Chéng chi dinh ding dong thoi gemfibrozil va repaglinid.

Ding dong thoi trlmethnpnm (160 mg x 2 lin/ngay), mdt chét tc ché CYP2C8 trung binh,
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varepaglinid ulcu duy nhat 0,25 mg) lam tang AUC, Ciax va T172 clia repaglinid (frong Grng
1a 1,6 1an, 1,4 lan va 1,2 14n) ma khong anh hudng co y nghia thong ké t6i lugng dudrng
huyet Repaglinid duge ghi nhan 1a kém ¢6 higu qua vé mat duge lue hoc khi clung dudi
liéu diéu tri. Do dit liéu vé& dé an toan cua két hop nay chua duge thiét 14p véi lidu cao hon
0,25 mg repaglinid va 320 mg trimethoprim, nén trénh ding dbng thoi trlmcthopum voi
repaglinid. Néu can phai ding ddng thoi, can phai kiém tra chat ché luong dudng huyét va
theo dai biéu hién 1am sang.

Rifampicin, mot cht gdy cam (mg manh CYP3A4 va CYP2C8, tac dong nhu mt tac nhan
gdy cam Ung va uc (,he qua trinh chuyen hoa repaglinid. Bay ng,ay trude didu tri bing
rifampicin (600 mg), tiép theo didu trj két hop voi rcpaglmld (liéu duy nhét 4 mg) & ngay
thir 7 ngay, két qua cho thiy AUC cua repaglinid giam 50% (do tac dung phdi h()‘p s cam
ting va sur tc ché). Khi ding repaglinid 24 gid sau khi dung liéu rifampicin cudi cung, da
quan sat thdy AUC ciia repaglinid giam 80% (do tac dung cua sy cam Umg). Vi vdy, vigc st
dung dong thoi rifampicin va repaglmld ¢6 thé dan dén can phai didu chinh lidu ‘repaglinid
dua trén viéc theo ddi cin than ndng d6 duong huyét & tt ca giai doan tir khi bat dau dleu
tri bang rifampicin, sau khi ding cting v6i repaglinid, ngung didu tri va dén khoang 2 tudn
sau khi ngung diéu tr] vai rifampicin, lic nay rifampicin khdng con tac dung gy cam tng.

Khdng thé loai trir duge céc thude gdy cam ung khac, vi du: phenytoin, carbamazepin,

phenobarbital, St John’s wort, c6 thé c6 tac dung tuong ty.

Anh huédng clia ketoconazol, tién chét ctia thude tic ché manh va canh tranh CYP3A4 1én
duge dong hoc cua repaglinid & nhiing ngu’orl khoe manh. Dung phdi hop v&i 200 mg
ketoconazol voi repaglinid mét lidu duy nhét 4 mg lam ting AUC, Cnax cuia repaglinid 1én
1,2 1an véi ndng do glucose trong mau thay ddi it hon 8%.

Dung phéi hop 100 mg itraconazol, mot chét tic ché CYP3A4, ciing da duogce nghién ctru &
ngudi tinh nguyén khoe manh va lam ting AUC clia 1epdg]1md 1én 1,4 1&n. Khong ¢ anh
huong dang ké 6 luong dudng huyét & nhfing ngudi tinh nguyén khoe manh duoc quan
st thay.

Trong mot nghién clru tuong tac & ngudi tinh nguyén khoe manh, ding két hop 250 mg
clarithromycin, mdt chit trc ché CYP3A4 manh, lam tang nhe AUC ctia repaglinid 1,4 Ian
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Cinax 1.7 lan, ting AUC trung binh ctia insulin trong huyét thanh 1én 1,5 14n va Cia 1én 1,6
lan. Co ché chinh xéc cuia tuong tac nay chuwa 14 rang.

Trong mot nghién ciru duge tién hanh & nhimg nguoi tinh nguyén khoe manh, ding ddng
thori repaglinid (liéu duy nhét 0,25 mg) véi clclospnrm ([1cu lép lai 100 mg) lam téing AUC
va Ciax clia repagimld twong ting khoang 2,5 1an va 1,8 1An. Do chua thiét ldp nghién ciu
twong tac voi liéu repaglinid cao hon 0,25 mg, tranh dung s két hop ciclosporin voi repaghmd
Néu phai ding dong thoi, can kiém tra chit ché lugng dudmg huyét va theo ddi biéu hién
1am sang.

Trong mdt nghién ciru tuong téac thudc trén nhimg ngudi tinh nguyén khoe manh, ding phdi
hop deferasirox (llcu 30 mg/kg/ngdy, trong 4 ngay), mot thude e ché CYP2C8 va CYP’%A4
va repaglinid (liéu don 0,5 mg) lam ting sy phoi nhlem toan than cta repaglinid (AUC) gap '
23 1an (90% CI [2,03-2,63]), tang Cmax gap 1,6 lin (90% CI [1 42-1,84]) va giam déng ké
nong do glucose trong méau. Vi chua nghién ctiu su tuong tac gitta repaglinid & liéu cao hon
0,5 mg nén tranh didu tri ddng thai deferasirox voi repaglinid, Néu can thiét phai phéi hop
diéu trf, nén thye hién theo doi 1am sang va do dudmg huyét can than.

Trong mét nghién ciru duge thue hién & nhimg nguoi tinh nguyén khoe manh, ding dong
thoi clopidogrel (lleu nap 300 mg), mét chit trc ché CYP2C8, lam ting (AUC 0- -00) clia
1epa%hmd 1én 5,1 14n va tuap tuc dung (75 mg/ngay) lam ting (AUC 0-0) clia repaglinid lén
3,9 lan. Da quan sat thay 110ng d6 dudng huyét giam déng ké. Do dit liéu an toan khi dung
dong thai chra duogc thuyét 1ap, tranh str dung dong thoi clopidogrel va r Paghmd Néu cén
thiét phai stir dung ddng thoi, can phai kiém tra chat ch& lugng dudng huyét va theo doi bidu

hién lam sang.
Cic thude chen beta c6 thé che I4p céc triéu c himg ha dudmg huyét.

Ding dong thoi repaglinid véi céc co chat khac cia CYP3A4 nhu cimetidin, nifedipin,
estrogen hodc simvastatin khong 1am thay déi dang ké céc thong s duoe dong hoc clia
repaglinid.

Repaglinid khong ¢6 anh huong 1am sang lién quan dén cac dic tinh duge dong hoc cla
digoxin, theophyllin hodc warfarin & trang thai 6n dinh khi thir nghiém trén nhitng nguoi
tinh nguyén khoe manh. Do d6, khong diéu chinh liéu d6i v&i nhitng loai thude nay khi
ding dong thoi véi repaglinid.

Céc thude sau day co thé 1am giam tac dung ha duong huyét cia repaglinid: Thude trdnh
thai dwong udng, rifampicin, barbiturat, carbamazepin, thiazid, corticosteroid,
danazol, hormon tuyén giap va cdc thube cmmg giao cam. Khi céc thude ndy duoc dung
hodc ngung dung & bq:nh nhan dang diéu tri v6i repaglinid, bénh nhén nén duoc theo doi
chit ché nhiing thay doi trong kiém soat duong huyét.

Khi repaglinid dugc ding chung véi cac thubc chi yeu bai tiét qua mat, tuong ty nhu
repaglinid thi cin xem xét bt k¥ kha ning tuong tac thude c6 thé Xay ra.

Tré em: Chua ¢ nghién ciru trong tac ndo duoc thuc hién & tré em va thanh thiéu nién.
Twong ky: Khong ap dung.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR)
Céc tac dung khong mong mudn xay ra thudng xay ra nhit 1a: Thay ddi nong do glucose
trong mau, cu thé 1a ha du(mg huyét. Su xuét hién nhig tac dung khong mong mudn nay

phu thudc vao nhiing yeu t0 cd nhan nhu thoi quen an kiéng, liéu ding, ché do tap thé duc
va trang thai cing thing.

Céc tac dung khéng mong mudn sau day dwoc bdo cdo véi cac tAn sudt tuong tmg: Rt
thuong gap (ADR > 1/10), thuong gap (1/100 < ADR < 1/10), it gép (1/1.000 < ADR <
17100), hiém gdp (1710.000 < ADR < 1/1.000), rat hiém gdp (ADR < 1/10. 000) va khong
biét (khéng thé woc tinh tir dit liéu co sén).
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Réi loan hé théng co quan | Tn suft Tac dung khong mong mudn

R&i loan hé mién dich Rat hiém gdp | Phan (mg dj tng*,

Réi loan chuyén héa va | Thuong gip | Ha duong huyét,
dinh dudng

Khong biét | Hon mé va mét ¥ thire do ha dudmg huyét.

Réi loan miit Rat hiém gép | R6i loan khiic xa*.
Réi loan tim Hiém géip Bénh tim mach.
R&i loan tiéu hoa Thuong gap | Dau bung, tiéu chay.

Rdt hiém gép | Non 6i, téo bon.

Khéng bi¢t | Budn nbn.

Roi loan gan mit Rat hiém gdp | Chitc ning gan bét thudmg, ting men gan.

A Y A roe - . A ‘ A
Roi loan da va mé dwdi da | Khdng biét Quéa man*,

Mo ta cée tac dung khong mong mudn duge chon loc:
* Phan ung di 1tng
Phén tmg qua mén toan than (vi dy nhu phan tmg phan vé) hodc cic phan tmg midn dich /%;(fr}_

nhu viém mach. ';‘;“f"f
* Réi logn khiic xa ::::
Thay déi vé lrong dudng huyel duoc biét 1a nguyén nhan gay ra rdi loan thi giac tam thoi, nuge
dac biét la trong giai doan dau didu tri voi repaglinid. Trong cdc thir nghi¢m 1am sang, AN TI
kho t thi di linid. e
ong c6 truong hop r6i loan thi gide ndo dén dén phai ngimg ding repaglini NS
* Chikc nding gan bt thuong, tdng men gan e

Céc truong hop tang men gan déd duge bio céo trong suol qua trinh diéu trj bing repaglinid.
Hau hét cac truong hop thuong nhe va thoang qua, rat it bénh nhén phai ngimg didu tri do
ting men gan. Trong s6 hiém céc truong hop, c¢6 xdy ra roi loan chie ndng gan nghiém

trong.
* Phan itng qud man
C6 thé xay ra cic phan img qua min trén da nhu ban ds, ngura, phat ban va ndi may day.
Khong cé ly do dé nghi ngo xay ra di img chéo v6i cac thube nhom sulfonylure do gifra cac
thudc nay ¢o cdu triic héa hoc khac nhau.
Thong bdo ngay cho bdc si hodc dugc si nhitng phdn rng cé hai gdp phéi khi sic dung
thuoc

QUA LIEU VA CACH XU TRi
Qui liéu
Repdghmd da dugce dung véi liéu ting dan hang tudn tir 4 - 20 mg, 4 lan/ngay trong khoang
thoi gian 6 tuan. Khong co bét ki lo ngai vé tinh an toan nao. Do ha dudng huyét trong
nghién ciru nay da duge ngén chén bang cach ting lwong calo dn viao, qué liéu co thé gay
ha duong huy€t qua mir, téng céc tri¢u ching ha duong huyét (chong mat, d6 md hoi, run,
dau diu ...). Néu xay ra nhung triéu chirng ndy, nén dung cac chat thich hop @& didu chinh

tinh trang ha dudng huyct (nhur carbohydrat uéng). Trudng hop ha dudng huyét ndng hon
c6 kém con ddng kinh, mét ¥ thirc hodic hon mé nén dung glucose qua duong tinh mach.

CAC PAC TINH DUQC LY
Duwge lwe hoe
Nhém duoe Iy: Thude tri déi thao dudmg, cac thude giam glucose huyét khéc, trir insulin,
Ma ATC: A10BX02
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Co ché tde dung

Repaglinid 1a mét chat kich thich tiét insulin duong uong, tac dung ngan. Repagllmd lam
giam luong duong huyct béng cach kich thich tiét insulin tir tuyén tuy, mot co ché phu thude
vao hoat dong cua té bao beta trong dao tuy.

Khéc vai cdc e hat kich thich tiét insulin khéc, repaglinid lam dong kénh kali phu thuge ATP
O mang té bao beta théng qua mot protein dich. Sy khu cuce té bao lam céc kcnh calci md
ra. Két qua lam calci xam nhép vao trong té bao beta 1am cho céc té bao beta tiét insulin.

Anh hwong duoc luc hoc

O nhitng bénh nhﬁn di thdo dudng tuyp 2, dap img ctia insulin téi bita dn xay ra trong vong
30 phut sau khi uong mot liéu repaglinid. Vi thé tac dung giam ndng d6 glucose tlong mau
duoc duy tri subt btra an. Mirc insulin ting cao khong ton tai kéo dai sau bira &n. Nong dd
repaglinid trong huyet tuong gidm nhanh chéng va chi con & mitc thip sau 4 gid.

An toan va hiéu qua lam sang

Mirc giam duong huyét phu thude vao liéu dung da duge chimg minh khi ding repaglinid
lidu tir 0,5 - 4 mg & nhitng bénh nhan déi théo dudmg tuyp 2.

Ké&t qua nghién ctru 1am sang cho thdy repaglinid duge 6i vu hoa lidu ding ¢6 lién quan
dén bita in chinh (heu dung trude bira an).

Thubdc thueng dwoc uong trong vong 15 phit trude bita dn, nhung thdi gian ¢6 thé thay dbi —@\a:
tir ngay trude bita an dén 30 phut trude bita in. 1y T;\
Mot ncrhmn ciru-dich té hoc dua fa—gla—thuyeuanylguwﬁua—hm—chung—mmap 4‘1&&_
tinh & bcnh nhan didu tri bang repaglinid ting so véi bénh nhan diéu tri bang sulfonylure. "HAM
Dwge dong hoc ' i“ﬁ
Hdp thu @

Repaglinid dugc hép thu nhanh & duong tiéu héa, lam cho ndng dd thubc trong huyét tuong
ting nhanh. Cmax dat dugc trong vong 1 gio sau khi dung. Sau khi dat Cmax, nong do
repaglinid trong huyét twong giam nhanh chéng.

Dugc dong hoc cua repaglinid duge déc trung boi sinh kha dung tuyét doi duong udng trung
binh la 63% (hé s0 bién thién 1a 1 1%).

Khong ¢ su khac biét c6 ¥ nghia 1dm sang vé duge dong hoc ctia repaglinid khi ding thude
trude 0 phut, 15 phit hodc 30 phut trude bita dn hodc ¢ trang thai lte doi.

O céc thir nghiém 1am sang da phat hién c6 sy bién thién I6n vé nong dd repaglinid trong
huyét tuong (xay ra 60%) giita ting bénh nhan khic nhau. Su bién thién gifta tirng bénh

nhén tur thap dén trung binh 1a 35% vi vy liéu repaglinid nén dquc diéu chinh theo dap ting
1am sang dé hiéu qua khong bi anh hudng boi sy bién thién nbng do trén tirng bénh nhén.

Phdén b6

Duoc dong hoc ctia repaglinid duge déc trung béi thé tich phan bd tha.p, khoang 30 lit (phu
hop véi su phan bd vao dich ndi bao) va lién két manh véi protein huyét tuong & nguoi
(trén 98%).

Thai triv

Repaglinid dugce nhanh chéng thai trir trong vong 4 - 6 gio tir mau. T, 14 khodng 1 gio.
Repaglinid hdu nhv duoce chuyén hoa hoan toan va khong ¢6 chét chuyén héa ndo c6 hoat
tinh lién quan tac dung lam ha duong huyét.

Céc chét chuyén hoa cta repaglinid dugc thai trir chu yéu qua mat. Mot phan nho (dudi 8%)

clia lidu dung s& ddo thai qua nuée tiéu, chi yéu dudi dang céc chit chuyén hoa. {t hon 1%
repaglinid duoc tim thiy trong phan.
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Cde nhdm bénh nhdn dic biét

Téng mirc dd phoi nhiém khi ding r epaglnnd ¢ nhitng bénh nhén suy gan va nguoi cao tudi
bi dai thao dudmg tuyp 2. Sau khi udng lidu 2 mg (bénh nhéan suy gan ding 4 mg), AUC (do
léch chudn SD) nhir sau: O ngudi tinh nguyén khée manh la 31,4 ng/ml.h trong 28,3 gid, &
bénh nhén suy gan 1a 304,9 ng/mLh trong 228 git va & ngudi cao tudi bi dai thao duong
tuyp 2 1a 117.9 ng/mlL.h trong 83,8 gio.

Két qua & nhung bénh nhan suy than néng (Cly 20 - 39 ml/phit) sau khi ding repaghmd
véi lidu 2 mg/lan x 3 lan/ngay trong 5 ngay cho thdy AUC va T, ting gép 2 14n so véi
nguoi co chirc nang than binh thuong.

QUY CACH DONG GOI
Hop 2 vi, 3 vi, 5 vi, 10 vi x 10 vién.
Hop 1 chai 30 vién, 60 vién, 100 vién.
BAO QUAN: Noi khé réo, nhiét d khong qua 30°C, tranh énh sang.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay sén xuét.
TIEU CHUAN: TCCS.
San xuét tai nha may
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AN THIEN
L6 C16, Puong S6 9, KCN Hiép Phudc, Huyén Nha Beé, TP HO Chi Minh o

CONCG TY
corn .Rr\_.‘
nude pun’.m
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