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Ry. On prescription only/ Thubc ké don. GMP - WHO

vién néen QUAFARYL 2 mg, 4 mg

1. Tén thube: QUAFARYL 2 mg, 4 mg.
2. Cic khuyén cdo dic biét:

Thudc nay chi dung theo sy ké don clia béc si.

Pé xa tAm tay tré em.

Doc ky huéng dén sir dyng true khi ding.

Néu cin thém thdng tin xin hoi ¥ kién béc si.

Théng béo cho béc si nhimg téc dung khong mong mubn gap phai khi sir dyung thube.

3. Thanh phin, ham lwgng cila thude: Mbi vién nén Quafaryl 2 mg hodic 4 mg chia:

Thanh phan duge chat: Gmepirid ..........uswewesnnn 2 Mg (Quafaryl 2 mg)

GHmepirid ......cco.eeuseersseenennnd Mg (Quafaryl 4 mg)
Thanh phan t4 duge: Lactose, avicel pH 101, DST, PVP K30, natri lauryl sulfat, magnesi stearat,
green-S-lake (Quafaryl 2 mg), brilliant blue lake (Quafaryl 4 mg).

4. Dang bao ché:

- Vién nén Quafaryl 2 mg: Vién nén mau xanh nhat, mot mét ¢6 vach ngang & gilra bé d6i dugc, canh va thanh
vién lanh ldn.

- Vién nén Quafaryl 4 mg: Vién nén mau xanh d&m, mdt mit c6 vach ngang & giita bé d6i dugc, canh va thanh
vién lanh l3n.

5. Chi dinh:

Quafaryl duge chi dinh cung v6i ché do an kiéng va tap thé duc & giam dudng huyét trén bé¢nh nhan ddi théo
dudmg typ 2 & ngudi 16n ma viée dn kiéng va tp thé duc don thuin khong thé kiém soét dugc tinh trang tang
dudng huyét.

Quafary! ¢6 thé sir dung chung véi metformin khi &n kiéng, tap thé dyc, va ding Quafaryl hojic metformin don
thudn khong kiém soét duoc dudng huyét mét cach thoa déng.

Quafaryl con dugc chi dinh sir dung phédi hop véi insulin dé giam duong huyét trén bénh nhén khong thé kiém
sodt tinh trang tang dudmg huyét khi an kiéng va tap thé dyc két hop véi vige ubng thude giam dudng huyét. Sir
dung phi hop glimepirid véi insulin c6 thé 12m tang kh néng ha dudng huyét.

6. Céch ding, liéu diing:

Trén nguyén tic, liéu dung Quafaryl thy thudc vao ndng 46 dudng huyét mong mudn. Phai ding liéu glimepirid
thép nhat dii dé dat duge sy kiém soét chuyén héa mong mubn. Viéc diéu trj véi Quafaryl phai dugce bac si khoi
tri va theo ddi. Quafaryl cén duge ubng ding thoi diém trong ngiy va ding lidu da duoc ké don. Néu 1& quén
udng thude, khong duge tiy tign tang liu ding sau d6 dé bu lai.

Céc bién phap d8i phé véi nhiing so sudt nhu thé (dic bigt 1a khi quén ubng thubc va bd bita n) hojc trudng
hop khong thé dung lidu thude ding thoi gian da ké don, cin duoc ban bac thong nhét trude gitra bac s va bénh
nhan. Béc st can dugc thong bio ngay néu da udng lidu qué cao hogic ding thira mot liéu.

Lidu ban dAu va duy tri dugc xéc dinh dya trén két qua kiém tra glucose thudng xuyén trong méu va nude tidu.
Viéc theo di glucose trong méu va nuée tiéu con d& phét hién nhiing trudng hop thit bai diéu tri tién phat hofic
thir phét.

Chinh lidu: Néu cin c6 thé tang liéu. Khi ting liéu phai cin ci vao vigc theo doi duong huyét ddu din va nén
tang tir tir, tirc cdch khoang 1-2 tudn, va thye hién timg buéc nhu sau: 2 mg - 3 mg - 4 mg - 6 mg va trong mt sb
truomng hop han hiru 12 8 mg. Liéu ding hing ngay trén 6 mg chi higu qua hon & mot sb rét it bénh nhén.

Phén phoi lidu dimg: Thoi diém ubng thugc va phén phdi liéu ding do béc st quyét dinh, c6 tinh dén 16i séng
hién thoi clia bénh nhan. Binh thudng, mdi ngay chi ding 1 lidu Quafaryl 1a du. Liu ndy can dugc uéng ngay
trudc bira dn sdng hodc néu khéng an séng thi uéng ngdy trude bira dn chinh d4u tién trong ngiy. Diéu quan
trong la khéng dugc b bira n sau khi ubng Quafaryl.

Chinh liéu thi phdt: Khi viéc kidm soét dai thio dudng duge cai thién, sy nhay cam vdi insulin gia tang; do do
nhu cAu glimepirid c6 thé gidm khi tiép tyc diéu tri. DE trénh gidm dudng huyét qua mirc (ha dudng huyét), cin
xem xét giam lidu hodic ngung diing Quafaryl dung liic.

Ciing cAn xem xét chinh liéu mdi khi cén niing hogc 16i séng ctia bénh nhén thay ddi, hoc c6 céc yéu t6 khac
lam ting tinh gdy ha dudng huyét hodic ndng do dudng huyét tang qué cao (ting dudng huyét) (xem myc “Canh
b4o va than trong khi ding thudc nay™).
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Thai gian didu trj: Didu tri v6i Quafaryl thudng 1a mét didu trj 1au dai.
Déi tir thubc ddi thdo dwong dwomg uong khdc sang ding Quafaryl: Khong c6 sy tuong quan liéu lugng chinh
xéc gitra Quafaryl va céc thubc chéng ha dudmg huyet khéc. Khi ding Quafaryl @& thay thé cho nhimg thude d6,
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nén dung liéu khoi du tha nhét, ngay ca nhimg bénh nhéin dang ding thubc ha dudmg huyét dudng ubng khac ff‘
véi lidu i da. Khi téng ligu Quafaryl cin theo ding nhimg huéng din trong phdn “chinh liéu”. Nén xem xét A
hoat lyc va thdi gian tac dong cta thube ha dudmg huyét duge ding trude d6. Co thé cAn tam ngung diéu tri dé {
trénh nhimg hiéu (mg cong lyc cé thé 1am ting nguy co ha dudng huyét. o
St dung phdi hop véi metformin: Khi khong thé kiém soat nong d¢ dudng huyét mot céch ddy da véi lidu 1di \ Q!
da hang ngdy ciia Quafaryl hofic thubc chbng dai thio dudng chira metformin ding don dgc, c6 thé duing chung 2 ;;\
thubc ndy. Trong trudng hop do, lidu lugng thude da ding vin khéng thay d6i. Bt dAu didu trj véi thude thém \4’%

vio biing lidu thap, tly theo mic dudmg huyét mong mudn. Nén bét ddu diéu trj phdi hop dudi sy gidm sét y
khoa chit ché.
Sir dyn% phéi hgp véi insulin: Khi khong thé kiém soét dudng huyét ddy dii véi liéu Quafaryl t6i da hang ngay,
¢6 thé dong thoi ding chung véi insulin. Trong trudng hop ndy, liéu Quafaryl hi¢n ding vin khéng thay déi. Bét
dAu didu tri insulin véi lidu thip, sau dé ting dan timg budc tily theo mirc dudng huyét mong mubn. Nén bit dau
diéu tri phdi hgp dudi sy gidm sét y khoa chijit ché.
Nén theo doi hiéu qué lau dai bing céch do ndng do HbAlc, vi dy mdi 3 - 6 thang mdt 1n.
C6 thé sir dung Quafaryl ngén han trong nhiing giai doan mét kiém so4t tam thoi trén bénh nhan dugc kiém soat
tbt v&i ché d6 an kiéng va tép thé dyc.
- C6 it thong tin hién hanh vé sir dung Quafaryl trén bgnh nhén suy thin. Bénh nhén suy thdn c6 thé nhay cam
hon véi tic dung ha dudng huyét ciia Quafaryl.
- Trudng hop suy gan, thén (glimepirid dugc dao thai & thin, sau khi chuyén héa & gan), lidu khéi dau cia thude
phai d& diit dé trénh céc phan tmg ha dudng huyét qua muc. Liéu ban dAu chi ding 1 mg/an mdi ngdy. Liéu c6
thé ting 1én néu ndng do dudng huyét lac déi vin cao. V6i Cle, < 22 ml/phit, thudng chi ding 1 mg/l4n mdi
ngdy, khéng cn phai ting hon. Véi suy gan chua duge nghién ciru.
Chua thu thip dugc kinh nghiém sir dung Quafaryl trén bnh nhén suy gan ning va bénh nhan dugc thim phén.
Trén nhimg bénh nhén suy thin ning hodc suy gan néng, nén ddi sang dung insulin, nhét 12 dé dat dugc sy kiém
soat chuyén héa t6i uu.
Vién nén Quafaryl nén uéng khong dugc nhai v6i mét lugng nudce vira di (khoang 2 ly).
7. Chéng chi dinh:
Quafaryl khong duge str dyng trong céc trudng hop sau:
- Bénh d4i th4o dudng 1€ thudce insulin (typ 1).
- Trén bénh nhan dj tmg voi glimepirid, v&i cac sulfonylure khac, véi cac sulfamid khéc hodic bét cir thanh
phén té duge ndo cia thude.
- Nhi2m khuin ning, chén thuong ning, phiu thujt 16n.
- Hon mé do dai thao dudng.
- Suy thin ho#c suy gan ning.
- Tinh trang nhiém toan keto do dai thdo dudng.
Khong ding Quafaryl cho phy nir d4i thdo dudng typ 2 dang c6 thai vi ¢6 thé c6 hai cho thai nhi, phai chuyén
sang dung insulin cho bénh nhan.
Pé ngan nglra kha ning Quafaryl c6 thé qua stra me¢, khong ding Quafaryl cho phy nir déi thdo dudmg typ 2
dang cho con bu, phéai chuyén sang dung insulin néu can hodc phai nhung cho con bi.
Trong mét sb tinh trang stress han htru (vi du chén thuong, phéu thugt, nhidm khuin kém s6t), viéc kiém soét
dutmg huyét c6 thé kho khan hon, va cin phai tam thoi ddi sang dung insulin.
8. Céinh bdo va thin trong khi diing thube nay:

Pé dat dugc su kiém soat dudng huyét t6i wu, mét ché do 4n ding dén, tip thé duc thudng xuyén va dang
mire, néu cAn nén gidm cin va ubng thudc Quafaryl du din. Cac déu hiéu |dm sang clia ting duomg huyét 1 di
tidu nhidu, khat nudc, khé miéng va kho da.

Khi bt dAu didu trj, bénh nhén phai duge bdo trude vé nhimg tac dung, nguy co cla Quafaryl va vai tro cla
viéc két hop voi bién phap &n kiéng va tép thé duc; ngodi ra phai nhdn manh dén tim quan trong cua viéc hop
téc thich dang,

Trong nhimg tuin diu diu tri, nguy co ha dudng huyét ¢6 thé gia ting va cin dugc theo ddi d3c biét can than.
Céc yéu t6 tao thudn lgi cho ha dudng huyét bao gbm:

- Bénh nhan thiéu thién chi (thudng gip & bénh nhan cao tudi) hogc thiéu kha nang hop téc.
- Kém dinh dudng, gid dn thit thudng hoiic bo bira.
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- Mét can bing gifta van dong thé lyc va thu nap carbohydrate.

- Thay dbi che d¢ an.

- Uéng ruqu, nhét 14 khi cling lic véi bo &n.

- Suy gam chirc ning gan.

- Diing Quafaryl qua liéu.

- Mt sé rbi loan mAt b & hé ndi tiét anh hung dén chuyén héa carbohydrate hojc ha dudng huyét do co ché
diéu hoa nghich (vi du nhu mét s6 rbi loan chirc ning tuyén gidp va suy tuyén tién yén hodic suy vo thugng
thén).

- Ding déng thdsi véi mét s6 thude khac (xem myc “tuong tac, twong Ky cla thubc”).

Phii béo céo cho béc s biét nhimg yéu té nguy co va nhimg con ha dudng huyét vi chiing can dugc theo doi
that cin than.

Néu cé nhimg yéu t nguy co ha dutmg huyét n6i trén, cén chinh lidu Quafaryl hoc toan bf liéu phap. Diéu
ndy ciing dugc dp dung mdi khi bj 6m trong thdi gian diéu trj hoiic 16i séng ciia bénh nhan c6 sy thay d£.

Céc triéu chimg ha dudng huyét phan anh sy diéu hoa nghich adrenergic cua co thé (xem myc “téc dung
khdng mong muén”) c6 thé nhe hon hoic khong xdy ra trong trudng hop ha dudng huyét dién ra tir tir trén
ngudi gia va trén bénh nhén c6 mét s6 loai bénh thin kinh (bénh thin kinh thyc v4t) hojc trén bénh nhén dang
diéu tri véi thudc chen beta, clonidin, reserpin, guanethidin hofic céc thube tre ché giao cam khac.

Ha duomg huyét ¢6 thé dugc kiém soét tirc thoi biing cich dung dudng, dudi dang glucose, dudmng vién hay
nude ngot ¢6 dudng. Bénh nhan nén mang theo it nhit 12 20 g glucose dé diing vao muyc dich nay (thirc dn hodc
thirc udng c6 vi ngot nhan tao- nhu céc thye phém #n kiéng khong c6 tac dyng kiém soét ha dudng huyét).

Rénh nhin c6 thé phai cin dén sy giap d& cla ngudi khic dé tréanh bién chimg. Véi céc sulfonylurea khéc,
ngudi ta da biét ring cdc bi¢n phép d5i phé ban dAu thanh cng nhung ha dudng huyét c6 thé tai dién. Do do,
can tiép tuc theo ddi chjt che. Ngodi ra, ha dudng huyét ning cAn dugc béc si diéu tri tirc thoi va theo dbi,
trong mot s6 trudmg hop cén nhap vign.

Khi duge didu tri bdi mot bac sT khéc (vi du khi vao vign sau tai nan, dau 5m vao ngay nghi), bénh nhén phai
béo cho béc si biét v& tinh trang d4i théo dudng ciia minh va diéu tri da dung trude d6.

Trong khi didu tri v6i Quafaryl, phai thudmg xuyén kiém tra ndng 46 glucose trong m4u lic d6i va trong nude
tiéu, kiém soét ty 1 hemoglobin glucosylat-héa, thong thudng la 3-6 thang dé danh gia chinh xéc hon vige
kiém soat dudng huyét 1au dai.

Sir dung & tré em: Sy hiéu qua va an toan trén bénh nhén tré em chua duge thiét 1ap. Syr tinh tdo va céc phan
{mg c6 thé bj suy giam do ha hojic ting dudng huyét, dic biét khi bét dAu hodc sau khi thay déi diéu tri, holic
khong ding Quafaryl ddu ddn. Sw suy gidm ndy c6 thé anh huéng dén kha ning l4i xe va vén hanh mdy méc.

- Bénh nhin thiéu hyt glucose-6-phosphat dehydrogenase (G6PD) diéu tri v6i sulfonylurea c6 thé din dén
thiéu méu tan huyét vi glimepirid thudc nhém sulfonylurea, cin than trong khi sir dung cho bénh nhén thiéu
G6PD va nén xem xét thay nhém thube khéng thude nhém sulfonylurea.
- Trong thanh phén té duge c6 lactose nén cin than trong ¢ nhing b¢nh nhan khdng dung nap galactose, thiéu
hut lactase hodc kém hip thu glucose-galactose.

9. Sir dyng thubc cho phy nir mang thai va cho con bi:

- Thoi ky mang thai: Dé trénh nguy co tic hai cho thai nhi, khéng dugc ding Quafaryl trong khi c6 thai, cin
thiét phai dai sang dung insulin. Nhing bénh nhan ¢6 ¥ dinh c6 thai nén béo cho bac st diéu trj biét va di sang
ding insulin.

- Thoi ky cho con bi: Glimepirid vao dugc sita mg va cé thé gy tac hai cho tré b me. Do d6, phu nir cho con
bi bing sira me khong duge ding Quafaryl va cin ddi sang dung insulin hoic ngung nudi con bing sira me.

10. Anh hwéng ciia thudc 1&n kha niing 14i xe va vin hanh mdy mée:

Cén thin trong sir dung thuée cho ngudi 14i xe va van hanh may méc vi thubc c6 thé gy gidm tinh tio va
phén @mg do ha dudng huyét, ddc biét 1a khi bt ddu ding Quafaryl, thay dbi lidu phép diéu tri hay khi dung
Quafaryl khong déu din.

11. Tuong tic, twong ky ciia thude:

Bénh nhan dung hodc ngung mét sd thudc khéc trong khi dang diéu trj v6i Quafaryl c6 thé c6 nhing thay ddi
trong tac dung kiém soat dudng huyét.

Dua vao nhimg thong tin da biét véi céc sulfonylurea khéc, phai xét dén nhimg tuong tac sau day:

Glimepirid dugc chuyén héa bdi cytocrom Pyso 2C9 (CYP2C9). Cin luu ¥ khi glimepirid dugc ding dong thoi
véi céc chit cam tmg (rifampicin) hay chét (rc ché (fluconazol) ciia CYP2C9.

Tiing cuwdng tdc dung ha dwomg huyr: Trong mt sb trudng hop ¢6 thé xdy ra ha dudng huyét khi diing mét
trong nhiing thubc sau day: insulin va céc loai thubc ubng chéng déi théo dudng khic, thubc c chg men
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chuyén, allopurinol, c4c steroid dong héa va hormon sinh dyc nam, chloramphenicol, c4c din chét coumarin,
cyclophosphamid, diso-pyramid, fenfluramin, fenyramidol, fibrat, fluoxetin, guanethidin, ifosfamid, thube tic

ché MAO, miconazol, acid

para-aminosalicylic, pentoxifyllin (thubc tiém lidu cao), phenylbutazon,

azapropazon, oxyphenbutazon, probenecid, cdc quinolon, salicylat, sulfinpyrazon, sulfonamid, tetracyclin,

tritoqualin, trofosfamid.

Gidam tdc dung hg duwing huyét: C6 thé xdy ra ting ndng d6 dudng huyét khi dung mt trong nhimg thubc
sau ddy: acetazolamid, barbiturat, corticosteroid, diazoxid, thudc 1gi tiéu, adrenalin va céc thubc cudng giao

cam khac, glucagon, thubc nhun trang (sau khi ding kéo dai),
progesteron, phenothiazid, phenytoin, rifampicin, hormon tuyén giép.

acid nicotinic (lidu cao), estrogen va

Thubc dbi khéng thu thé Hy, clonidin va reserpin ¢6 thé din dén viée ting cudmg hofic gidm thép tac dyng ha

dudng huyét.
Thubc chen beta 1am gidm dung nap glucose. Trén bénh nhén déi thio duomg, viéc ndy co

thé gy kho khin

cho viéc kiém soat chuyén hoa. Ngodi ra thubc chen beta c6 thé 1am ting xu huéng ha dudng huyét (do suy

giam tac dung diéu hoa nghich).

Dudi dnh huéng cua céc thudc irc ché giao cam nhu chen beta, clonidin, guanethidin va reserpin, céc déu hiéu

didu hoa nghich adrergic déi voi ha dudng huyét c6 thé giam di hofic khong xay ra.

Ubng ruou hodic nghién ruou c6 thé 1am tang cudng hode lam suy yéu tc dong ha dudng huyét cia thubc mot

cich khé dy dodn. Glimepirid ¢6 thé 1am manh 1én hoic yéu di cac dan chat coumarin.

Thubc gén acid mjt: Colesevelam gn két véi glimepirid va 1am gidm hép thu glimepirid tir da day rudt.

Khéng quan sét thiy tuong téc khi dung glimepirid t6i thiéu trude 4 gid ding colesevelam.
nén diing trudc 4 gid dung colesevelam.
12. Téc dung khong mong mubn cita thubc (ADR):

Vi viy glimepirid

Chc phan (mg bat loi sau ddy dugc nghién ciru ldm sang da trén kinh nghiém v6i glimepirid va cdc

R4t hiém gip
ADR < 1/10,000

Hiém giip
1/10.000 < ADR < 1/1000

Thudng gip it gip
1/100 <ADR < 1/10 | 1/1000< ADR < 1/100

sulfonylurea khac, duge liét ké duéi day theo phén loai cdc co quan va theo trinh ty tin sut T’ém din.

Khic

Réi loan méu vi h¢ bach huyét

Giam tiéu cAu, giam bach

Giam tiéu clu v6i sb

néng hon va di kém

véi khé thd, ha huyét

ép, doi khi din dén
sbc

cu, giam bach ciu hat, lugng tiéu ciu dudi

mét bach ciu hat, giam 10.000/p! va xuét
héng cAu, thiéu mau huyét 2 ét o i i
tén, thiéu méu toan dong. i ;

Réi loan hé théng mién dich
Viém mach di img,
han a i
“'i“;gnfe {08 "0 | Phin mg di ing chéo
g 66 ekl bt véi sulfonylurea,

sulfonamides ho#c céc
chét lién quan khéc c6
thé xay ra.

Réi loan chuyén héa va dinh dudng

Ha dudng huyét: do h¢ qua
cua thc dong giam dudmg
huyét ctia glimepirid nén
ha dudng huyét co thé xay
ra va kéo dai. Cac triéu
chimg ha dudng huyét bao
gbm nhirc dau, cam gidc
d6i, budn ndn, nén, ué oai,
budn ngu, rdi loan gide
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ngu, bén chdn, kém tap
trung, kich dgng va phéan
{mg, trdm cam, 14 14n, n6i
khé hoiic khong néi duge,
ri loan thj gi4c, run chén
tay, di cam, rdi loan gidc
quan, chodng véang, khong
tur lyre duge, mét tu chil, co
gidt, ngl ga va mat tri gidc
din dén hon mé, thé néng,
nhip tim chdm. Ngoai ra,
c6 thé c6 cc ddu higu diéu
hoa nghich giao cam nhu
v md héi, da lanh, tim dép
nhanh, ting huyét ap, hbi
hép, dau thit nguc va loan
nhjp tim. Bénh canh 1dm

sang cua con ha dudng

huyét ning c6 thé gidng

nhur 4§t quy.

R&i loan thj gidc

C6 thé giam thij lyc
tam thoi, nhét 14 khi
bét ddu diéu trj do
thay déi ndng do
dudng huyét. Nguyén
nhén la do giir nude vi

thé khiic xa thay déi
tam thoi, thay déi nay
ddc lép véi mire
dudmg huyét.
Réi logn tidu héa
B ] 'y a i “ - 3
'uén nén. |:6n cam giac Réi logn chic ning
tirc bung, diy byng viing : 2
¥ gan (kém (rmat va | Nbng do enzym gan
thuong vi. Pau byng va . 5
tibu chiy, 1Al logn gon vang da) va viém ¢6 the tang,
: gan, din dén suy gan.
mdt.
Réi loan da va cdc md duwéi da
Téang mirc d6 nhay

cam & da nhu min
ngira, mé day, phat
ban va da ting mén

cam vdi anh sdng.
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Ciic tic dung khong mong mudn khdc: Giam ndng do natri trong huyét thanh.
- Mot sb tac dung ngoai ¥ (ha dudng huyét ning, thay ddi vé cong thirc méu, phén (mg di (ing hodc gia dj (mg
niing, hofic suy gan) trong mot vai trudmg hop tré nén nguy hiém dén tinh mang, nén cin thiét bao ngay cho béc
si mdi khi xdy ra céc phan (mg d6t ngot hodc niing, khong nén tiép tuc diing thubc ma khong c6 sir huéng dén
cua béc si.
- Ngoai nhimg tac dung bét lgi trén, nhimng tai bién dudi day da dugc bo cdo véi céc sulfonylurea:
+ Réi loan chuyén héa porphyrin biéu hi¢n muén trén da.
+ Phén tmg rdi loan chuyén héa porphyrin & gan.
+ Phén (mg gidng disulfiram.
+ Hoi chimg phan tiét hormon khéng 1gi ni¢u (ADH) khéng thich hop.
Cb goi y cho ring nhing sulfonylurea nay cé thé 1am ting phan {mg ngoai bién cia ADH va/hodc ting phéng
thich ADH.

* Hudng din cdch xit tri ADR:
Théng thuong cac ADR néi trén s& gidm dén va ty hét trong qué trinh didu tri. Trong trudng hop xdy ra qua
niing thi phai ngimg thudc.

13. Qua liéu va cich xir tri:

* Oud lidu: Sau khi ubng thubc qué lidy, tri¢u chimg ha dudng huyét c6 thé xay ra, kéo dai tir 12 dén 72 gid va

¢6 thé xuat hién tré lai sau khi hdi phyc 14n dAu. Triéu chimg c6 thé khong xuét hién cho dén khi 24 gid sau

khi dung thudc. Theo ddi bénh nhén trong bénh vién duge khuyén céo. Ha dudmg huyét thuong di kém véi cac

triéu chimg thin kinh nhu run tay chan, rdi loan thj gidc, mét ngt, hon mé, co gidt. Qua liéu do nglu nhién

hoc ¢é ¥ déu c6 thé gy ha dudng huyét trdm trong va kéo dai c6 thé de doa tinh mang.

* Xit tri; Trong trudong hop qua ligéu glimepirid, phai théng bio cho béc st ngay. Khi c6 d4u higu dau tién cua
ha duomg huyét, bénh nhan phai 14p tirc ding dudmg, tét hon 14 glucose trir khi béc s7 d& bt diu cham séc.

Ha dudng huyét va ddu hiéu 14m sang c6 th% quay lai sau khi hdi phyc 1am sang (sau vai ngay), cin phai theo
ddi y khoa lién tuc va nhp vién lai khi cdn. Djc bigt, khi qué lidu dfing k& hoic ¢6 phan (g trim trong nhu hén
mé va céc ri loan than kinh khéc, cAn phéi diéu trj cip clru va nhép vién ngay.

Néu nghi ngd hay chan doan hon mé do ha dudng huyét, truyén tinh mach dung djch glucose 20% (nguoi lon:
40-100 ml). Thay vio dé c6 thé xem xét tiém tinh mach, dudi da hofic tiém bép glucagon (ngudi 16n: 0,5 -1 mg).
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O tré em, glucose phai dugc tinh liéu cn thin va theo dai dudmg huyét chjt ch& dé gidm thiéu nguy co ting
dudmg huyét trim trong. Didu tri trigu chimg (vi du chéng dgng kinh) khi cAn. Sau khi didu tri thay thé glucose
xong thudng can phai truyén tinh mach dung dich glucose ndng do thip hon dé dam béo ha dudng huyet khong
t4i dién. Duong huyét ciia bénh nhan cdn phéi dugc theo dai it nhét 24 gid. Trong nhimg trudng hop ning vGi
tién trinh ha dudng huyét kéo dai, hodc nguy co ha dudmg huyét quay trd lai, tiép tuc theo ddi dudng huyet vai
ngdy nita. Néu ubng phai nhirng liéu 16n glimepirid can phai giai dgc t6 (vi du bing céch rira da day, dung than
hoat tinh).
14. Pic tinh dwge lye hoc:

- Nhém duwge Ij: Thube chéng ddi thdo dwing, din chit sulfonylurea; Ma ATC: A10B BI2.

Glimepirid 1 thubc didu tri d4i théo dudng dang ubng thuge nhém sulfonylurea gitip ha ndng d6 dudng trong
méu, Co ché tc dung chinh ciia glimepirid to ra phy thugc vao sy kich thich phéng thich insulin & té bao beta
tuyén tuy. Glimepirid téc dong phdi hop véi glucose biing céch té bao beta ting nhay cim véi kich thich glucose
gitp kich thich tiét insulin theo nhip diéu cia bira &n. Thém vao d6, tic dong ngoadi tyy (gidm san xuét glucose &
gan, ting nhay cam insulin & md ngoai vi, ting sir dung glucose) ciing ¢6 vai trd gidi han trong tac dong cia
glimepirid.

O bénh nhén déi théo dudmg khdng nhin déi, tdc dgng ha dudmg huyét ctia glimepirid don liéu kéo dai lién tuc
trong 24 gidr. Bing chimg tir cic nghién ciru trong 6ng nghi¢m va trén dong vt cho thy riing glimepirid gdy tiét
glucagon it hon glibenclamid, diéu nay c6 thé lam ting viéc giam mic glucose kéo dai ma khong ting mic

.

insulin mau. Y ngha 1am sang cia nhimg phit hi¢n nay chua dugc 1am rd. Nghién ctru lam sang dai han, ngiu
nhién, kidm soét véi gid duoc da ching minh ring ligu phap diu trj glimepirid cai thi¢n dap img insulin/C-
peptid sau bira &n va kiém so4t dudng huyét tong thé ma khong tao ra mt cach c6 ¥ nghia 1am sang viéc tang
mirc insulin/C-peptid khi déi.

Hiéu Iy ctia thude glimepirid khong bj anh hudng boi tudi, gidi tinh hogc can néng. Ligu phap diéu trj
glimepirid hiéu qua trong kiém soét dudmg huyét ma khong lam thay dbi c6 hai trén lipoprotein mau ctia bgnh
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nhén. Dap img sinh Iy v6i tinh hubng cdp (vi dy giam tiét insulin) vn xay ra trong qué trinh diéu tri véi
glimepirid.
15. Pic tinh duge djng hoe:

Duge dong hoc cla glimepirid twong ty nhau trén bénh nhn nam va nit, & ngudi tré cling nhu ngudi 16n tudi
(> 65 tudi). Miirc giao dong trong mdi cé thé giao dong rét it.

- Hip thu: Sau khi udng, glimepirid dugc hap thu hoén toan. Ndng d6 cyc dai trong huyét thanh (Cmax) dat
duoc sau khi ubng khoang 2,5 gid. C6 mét sy tuong quan tuyén tinh gitta lidu ding véi Cmax va AUC (di¢n tich
dudi duomg cong thdi gian/ndng d6). An ubng khong anh hudng c6 y nghia dén ty 1¢ hdp thu va khong kéo dai
su hip thu glimepirid.

- Phin bé: Glimepirid c6 thé tich phan b6 rét thép (khoang 8.8 lit) va d§ thanh thai todn bj co thé 12 48
ml/phut. Lién két nhidu véi protein huyét tuong (> 99%). Glimepirid c6 kha nang bj loai bo rét it bdi loc méu do
gén két véi protein cao.

Cic nehién ciru da lidu véi glimepirid & cdc bénh nhn déi thdo dudmg chimg minh dudng cong thoi gian-nbng
d6 huyét twong tuong ty nhu trong nghién ctru don lidu cho thdy khong c6 sy tich ty thudc trong mo.

- Chuyén héa va thai trir: Thi gian bén huy ctia glimepirid & trang théi &n dinh 1a 5-8 gid sau khi ubng. Tuy
nhién, két qua ctia nghién ctru duge dong hoc trén bénh nhén dai tho dudmg typ 2 cho thay céc lidu cao hon ¢6
thé lién quan dén thdi gian ban hiy dai hon.

Glimepirid duge chuyén héa hoan toan bing cich bién déi sinh hoc oxi héa. Chét chuyén héa chinh 12
cyclohexyl hydroxyl methy! derivative (M1) va carboxyl derivative (M2). Céc nghién ciru trong Sng nghiém chi
ra ring cytocrom Pysy 2C9 12 enzym chi yéu lién quan dén bién ddi sinh hoc cua glimepirid thanh M1. M1 duge
théy c6 khoang 40% tac dong duge Iy cia glimepirid. N6 dugc ddo thi qua nude tidu va cimg bing cach chuyén
héa thém thanh M2 thong qua m§t hodc vai enzym cytosolic. M1 ¢6 thoi gian bén hiy sau ciing khoang 3-6 gid
sau khi udng. Sy hinh thanh ctia M1 theo dudng théing dén liéu glimepirid 16 mg. Dyng hoc cla M2 chua hoan
todn sing td do ndng d trong huyét thanh thép. Thdi gian bén hity sau ciing ciia nd 12 5-6 git sau khi ubng. Sau
khi ubng glimepirid, 35% lidu dugc ddo thai trong phan va 58% lidu trong nudr tidu.

- Déi véi bénh nhin suy thin: Nghién ciu nhin mo, don lidu thuc hién trén 15 bénh nhén suy thén, glimepirid
(3 mg) dugc ké toa cho 3 nhém bénh nhén c6 ndng d thanh thai creatinin trung binh (CrCl) khéc nhau: (Nhém
L. CrCI=77,7mL/phit, n=5); (Nhém II, CrC1=27,4mL/phét, n=3); (Nhém III, CrCI=9,4mL/phiit, n=7).
Glimepirid duge dung nap tét & ca 3 nhém. Céc két qua thé hién ring muc glimepirid trong huyét thanh (gia tri
dudi dudng cong AUC trung binh) ting 2,3 va 8,6 |an tir nhom | dén nhém I Thoi gian ban hay sau cung (T))
dbi voi glimepirid khong thay ddi, trong khi céc thoi gian ban hu d8i véi M1 va M2 ting khi chirc ning than
giam. Bai tiét qua nude tiéu trung binh cia M1 chng M2 theo phan tram lidu gidm (44,4%; 21,9% va 9,3% dbi
v6i nhém 1 dén nhém I1I).

Két qua tir nghién ctru chinh liéu (nhiéu liéu) dugc thyc hién trén 16 bgnh nhan suy than diing céc lidu tir 1 dén
8 mg mdi ngay trong 3 thang, nhét quén vdi két qua duing don lidu. T4t ca bénh nhén c6 CrCl < 22 ml/phit,
dudmg mdu duge kiém soéat ddy da véi don liéu, chi 1 mg/ngdy. K&t qua tir nghién ciru nay goi ¥ lidu khoi du |
mg glimepirid c6 thé cho bénh nhén déi thio dudmg typ 2 kém bgnh than. Va lidu c6 thé didu chinh dya vao mic
dudmg huyét déi (xem myc “Chéng chi dinh, Liéu ding va céch ding”). Chua rd glimepirid c6 bi thim tach hay
khong.

- Ddi vdi bgnh nhin suy gan: Téc dong cla suy gan trén sy thanh thai cia glimepirid chua dugc kiém tra tong
thé.

* Dir li¢u an toan ngodi lim sang:

- Poc tinh mén: Gi4 trj glucose huyét thanh giam va té bio beta tuy bi mét hat dugc quan st thdy & ché san
duing 320 mg glimepirid/kg/ngay trong 12 thang (xap xi 1.000 14n liéu khuyén céo cho ngudi dya vao di¢n tich
ba mat). Khéng cé bing ching v& sy hinh thanh khdi u & bét ky co quan nao. Mt cho dyc va mot cho cii bi duc
thity tinh thé dudi nang 2 bén. Céc nghién ctru khéc chi ra ring glimepirid dudng nhu khong thic déy hinh thanh
duc thiy tinh thé. Danh gia kha ning c6 cling gen dyc thily tinh thé véi glimepirid & mét s8 loai chudt bj duc
th?y tinh thé va dai thio dudng 12 4m tinh va khéng cé tac dong ngoai ¥ cla glimepirid trén chuyén héa thily tinh
the mat bo.

- Tinh sinh ung: Thir nghiém trong phong xét nghigm khong cho théy tiém niing gay doc gen va bién ddi gen
ctia glimepirid. Trong nghién ctru 2 nim ve kha ning sinh ung & chudt cho dung glimepirid cung véi ché d0 n
véi lidu 161 813mg/kg/ngdy, c6 sy gia ting ty 1é méc cta ting san té bdo tidu ddo tyy va u tuyén té bio tidu déo;
vAn d& nay lién quan dén két qua kich thich man tinh té bao beta tuy. Trong nghién ciru 30 thing vé kha ning
sinh ung & chudt cho ding glimepirid cng vdi ché df &n véi lidu 345 mg/kg/ngdy, co sy gia ting ti 1¢ mic u
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tuyén té bao tiéu ddo tuy. Tuy nhién khong c6 méi lién h¢ v6i liéu dung & ca 2 giéi. Khong 6 u dc tinh & chudt
cbng hoic chudt nhét.

- Doc tinh trén kha nang sinh sén: Sulfonylurea c6 thé di qua tudn hoan thai va gdy ha duong huyét tré so sinh.
O chudt, cho ding glimepirid liéu cao (khoang 82 mg/kg) trong lic c6 thai ¢6 th% gy bién dang chi. O tho, thc
dong trén thai ky c6 dic tinh 14 ting ty 1& sy thai/hap thu lai toan bd va dj dang. Giam s6 lugng béo thai tuong
tir khong thy & chugt mic di tim théy t4t thiéu mat chiém mot ty 1¢ bo thai cb thé 1a chi diém cua téc dong lién
quan dén trj liéu nhu 1 dj dang mét dugc tim thiy & nghién ctru trén thd. K&t cuc thai ky ngodi y & chuft va thd
c6 thé do cic tic dong duge dong hoc cla glimepirid & liéu qué cao va khong c6 riéng bigt v6i hoat chét nao. [
Glimepirid khéng c6 téc dong nhén thdy dugc trén sy nudi 16n, phét trién sinh 1y, chirc ning, hanh vi hoc tip .
hoic kha ning sinh san ctia con chéu. Nghién ciru trén chudt cho thdy glimepirid dugc bai tiét qua sira. Cho ding
lidu cao c6 thé giy ha duong huyét & chudt con bi sira me. Cho dung glimepirid (120-206 mg/kg) trong thoi
gian cho con bu gdy di dang chi & ché con méi trudng thanh tir 4 ngay b me vé sau.

16. Quy céich dong gi: Hop 02 vi, 03 vi, 10 vi x 10 vién; Lo 01 ti x 100 vién; Lo 01 tdi x 200 vién; Lo 01 tdi x 500
vien.
17. Didu ki¢n bdo quin, han dimg va tiéu chufin chit lugng ciia thude:

* Pidu kign bdo quan: D& noi kho réo, trénh 4nh sing, nhit 4o khong qua 30°C.

* Han diing: 36 théng k& tir ngdy san xudt.

* Tiéu chuﬁn chiit lugng ciia thube: TCCS.
18. Tén, dia chi ciia co’ s& sin xufit:

Cong ty CP Dugc phim Quéng Binh
$6 46, Pudng Hiru Nghi - Phudmg Béc 1y - TP. Pdng Héi - Tinh Quéng Binh.

CONG TY CP DUQ JANG BINH

PHO TONG GIAM P&C
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