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REPADIMET
Vién nén Repaglinide 0,5 mg/1 mg/2 mg

Dé xa tanrray iré em

Théng bdo ngay cho bdc st hodc duwgc st nhiing tde dung khong mong muon gdp phai khi sir dung thuoc

THANH PHAN VA HAM LUQNG
MaJi vién nén co6 chira:
Hoat chiit:

Vién nén Repaglinide 0,5 mg: Repaglinide ................ 0,5 mg.
Vién nén Repaglinide 1 mg:  Repaglinide ................ 1 mg.
Vién nén Repaglinide 2 mg:  Repaglinide ................ 2 mg.

Td dwoc vira du:

Vien nén Repaglinide 0,5 mg: Cellulose vi tinh thé 101, bot cellulose, tinh bt ngd,
povidon K30, natri hydroxid. natri lauryl sulfat, polysorbat 80, crospovidon XL, silic
dioxid keo, magnesi stearat.

Vién nén Repaglinide 1 mg: Cellulose vi tinh thé 101, bot cellulose, tinh bt ngd, food
yellow 13, povidon K30, natri hydroxid. natri lauryl sulfat, polysorbat 80, crospovidon
XL, silic dioxid keo, magnesi stearat.

Vien nén Repaglinide 2 mg: Cellulose vi tinh thé 101, bot cellulose, tinh bdt ngd, red
coninor E-172, povidon K30, natri hydroxid., natri lauryl sulfat. polysorbat 80,
crospovidon XL, silic dioxid keo, magnesi stearat.

DANG BAO CHE

Vién nén Repaglinide 0,5 mg: Vién nén mau tring dén tring nga, hinh tron, hai mat khum,
tron lang, canh va thanh vién lanh lan.

Vién nén Repaglinide 1 mg: Vién nén mau vang, hinh tron, hai mat khum, mot mét tron
lang, m{t mét c¢6 vach ngang, canh va thanh vién lanh Ian.

Vién nén Repaglinide 2 mg: Vién nén mau do nhat, hinh tron, hai mat khum. mot mét tron
lang, m{t mét c6 vach ngang, canh va thanh vién lanh lan.

CHI PINH

Repaglinide duoc chi dinh & ngudi 16n mic bénh dai thao duong typ 2 khi ché do an, giam
cén va tap thé duc khong thé kiém soét tot tinh trang tang dudng huyét. Repaglinide ciing
duoc chi dinh két hop véi metformin ¢ ngudi 16n mic bénh dai thao duong typ 2 khong
duge kiém soat tot khi chi ding metformin.

Nén bt déu diéu tri nhu mot bién phép hd tro cho ché do in va tap thé duc dé ha dudng
huyét lién quan dén bira an.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu ding:

Repaglinide duogc ding trude bira an va diéu chinh tiy mdi c4 nhan dé t6i wu hoa kiém
so4t dudmg huyét. Ngoai viéc bénh nhan tu theo doi dudong huyét va/hoic duong nidu
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thuong xuyén, bac si phai theo doi dinh ky dudng huyét dé xac dinh lidu tdi thiéu c6 hiéu
qua cho bénh nhan. Nong do hemoglobin bi glycosyl héa ciing ¢6 gia tri trong theo di
dap {mg cua bénh nhan véi liéu phap. Can theo ddi dinh ky dé phat hién ha duong huyét
khéng di & mire lidu téi da khuyén cdo (tirc 1a thit bai nguyén phat) va dé phat hién mét
dap tng ha duong huyét diy du sau thoi gian dau c6 hiéu qua (tire 1a thit bai thir phat).
Dung repaglinide trong thoi gian ngin ¢6 thé di trong thoi gian mat kiém soat thoang qua
& bénh nhan dai thao duong typ 2 thuong duoc kiém soat tot bang ché do an.

Liéu khoi diu

Liéu diung nén dugc xac dinh badi bac si. theo nhu ciu ciia bénh nhan.

Khuyén céo lidu khéi dau 1a 0,5 mg. Sau mét dén hai tudn nén didu chinh lai lidu (x4c dinh
bing dap ting ciia dudng méu).

Néu bénh nhan chuyén tir mot thude uong ha duong huyét khac sang repaglinide, khuyén
céo licu khoi dau 1a 1 meg.

Liéu duy tri

Khuyén céo liéu duy nhét téi da 1a 4 mg trong céc bira an chinh.

Tong lidu hang ngay t6i da khong vuot qua 16 mg.

Ciic doi twong dic biét

Nguéi cao tui _

Khong c6 nghién ctru 1am sang nao duge thyue hién & bénh nhan > 75 tudi.

Suy thdn

Repaglinide khong bi anh huong khi rdi loan chire nang thén.

8% licu repaglinide duge thai trlr qua than va do thanh thai toan phan trong huyét tuong
cua thude giam & bénh nhén suy than. Vi do nhay cua insulin ting 1én & bénh nhan dai
thao duong bi suy than, nén than trong khi xac dinh lidu cho nhitng bénh nhan nay.

Suy gan _

Khong c6 nghién ctru 1am sang nao duge thuce hién trén bénh nhén suy gan.

Bénh nhdn bi suy nhiroc hodc suy dinh dudng

O nhirng bénh nhén bi suy nhugc hoic suy dinh dudng, liéu ban ddu va duy tri nén & mirc
vira phai va can xac dinh lidu can than dé tranh phan tmg ha duong huyét.

Bénh nhan dang sw dung cdc thuéc uong ha dirong huyét khdc

Bénh nhan c¢6 thé chuyén truc tiép tir cac thudc uéng ha duong huyét khéc sang
repaglinide. Tuy nhién, khéng ¢6 mdi quan hé chinh xdc vé lidu gitra repaglinide va cic
thudc udng ha dudng huyét khac. Khuyén céo liéu khoi dau tbi da ciia bénh nhan chuyén
sang repaglinide la 1 mg trudc céac bita an chinh.

C6 thé phdi hop repaglinide véi metformin khi dudng huyét khong duoe kiém soat diy du
chi v&i metformin. Trong truong hop nay. nén duy tri licu metformin va phdi hop véi
repaglinide. Liéu khai ddu cia repaglinide 1a 0.5 mg, udng trude cic bira dn chinh, diéu
chinh lidu theo ddp g dudng huyét nhu dbi véi don tri liéu.

Tre em

Chua xac dinh duoc tinh an toan va hiéu qua cua repaglinide ¢ tré em dudi 18 tudi. Khong
¢6 sén dir liéu.

Cdch dung:
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Nén udng repaglinide trude bita an chinh (nghia la truéc khi an).

Nén ubng thude trong vong 15 phut truéce bira dn nhung thdi gian ¢6 thé thay doi tir ngay
trudce bira in dén 30 phut trude bita dn (trude 2, 3 hodc 4 bira dn mot ngdy). Bénh nhén bo
bira (hodc thém bira phu) nén dugc hudng dén bo (hodc thém) liéu cho bira dn do.

Trong trudng hop phdi hop véi cic thude khic, tham khio phan Cinh bdo va thin trong
khi ditng thubc va phan Twong tdc thube dé danh gia liéu dung.

CHONG CHI PINH

— Qud man véi repaglinide hogic v&i bat ky ta duoc nao trong thanh phan cta thudc.

— Dai thdo duong typ 1, peptide — C 4m tinh.

— Nhiém toan ceton do dai thio dudng, c6 hoic khong hon mé.

— R&i loan chire nang gan ning.

— Str dung dong thoi gemfibrozil.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Canh bao chung

Chi nén ké don repaglinide néu kiém soat duong huyét kém va cac triéu chimg clia bénh
dai thdo dudng van ton tai mic du da ¢b ging an kiéng, tip thé duc va giam can day d.
Khi bénh nhan 6n dinh véi bat ky thude udng ha duong huyét nao gip phai cic tinh trang
nhu sdt, chin thuong, nhiém trung hoac ph?lu thuat, co thé Xay ra mat kiém soat duong
huyét. O nhimng truong hop ndy. ¢6 thé can ngung repaglinide va diéu tri tam thoi béng
insulin.

Ha dwong h uyér

Gidng nhu cdc chat kich thich tiét insulin khac, repaglinide ¢6 kha ning giy ha duong
huyét.

Phoi hop vi cic chit kich thich tiét insulin

Téac dung ha dudng huyét cia cdc thude udng ha duong huyét giam & nhidu bénh nhan
theo thoi gian. Piéu nay c6 thé do sy tién trién bénh dai thiao dudng ning lén hodc do giam
kha nang dap tng véi thude. Hién tugng nay duwge goi 1a that bai thir phat. dé phan biét véi
that bai nguyén phat, trong do thude khong c¢o tac dung ddi véi mdi bénh nhan khi sir dung
lan dau tién. Nén xem x¢ét diéu chinh liéu va tudn thu ché do an ubng, tip luyén trude khi
phan loai bénh nhan vao nhom thét bai thir phat.

Repaglinide hoat dong thong qua vi tri gin két dic trung véi tac dong ngin trén té bao P.
Sir dung repaglinide trong trudng hop thit bai thir phat véi cdc chét kich thich tiét insulin
chua dugc nghién ciru trong cac thir nghiém lam sang. '

Céc thtr nghiém nghién ctru su phdi hop véi cac chit kich thich tiét insulin khac khong
duoc thue hién.

Phéi hop véi insulin Neutral Protamine Hagedorn (NPH) hodc cdc thiazolidinedione
P tién hanh thir nghiém diéu tri két hop véi insulin NPH hodc cac thiazolidinedione. Tuy
nhién, van xac dinh ho so rii ro lgi ich khi so sanh véi cdc ligu phap phéi hop khac.

Phoi hop voi metformin

Diéu tri phbi hop v6i metformin co lién quan dén ting nguy co ha duomg huyét.

Hi chitng mach vanh cip
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Str dung repaglinide ¢6 thé lam ting ty 1&é mic hdi chirng mach vanh cép (nhu nhéi mau co
tim), xem phz"in Tac dung khong mong mudn va Dugce luc hoc.

Sw dung ph oi h op

Nén than trong hodc tranh str dung repaglinide ¢ nhitng bénh nhéan dang dung thude ¢6 anh
huong dén chuyén hoa repaglinide (xem phan Twong tic thuéc). Néu can phdi hop thude,
can theo ddi cn than duong huyét va theo doi 1am sang chat ché.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit co thai

Khong c6 nghién ciru vé repaglinide & phu nit c6 thai. Nén tranh ding repaglinide trong
thai ky.

Phu nit cho con bt

Khong ¢6 nghién ciru nao ¢ phu nir cho con bu. Khong nén dung repaglinide ¢ phu nit
dang cho con bu.

Kha ning sinh sdn

Pa chimg minh repaglinide khong gay quai thai trong cdc nghién clru trén dong vit. Ba
quan sat thiy doc vai phoi thai, chi phat trién bat thudng & bao thai va chudt con méi sinh
ctia chudt cai ding thude liéu cao trong giai doan cudi thai ky va trong thoi ky cho con bu.
Repaglinide duoc phat hién trong sira dong vat.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Repaglinide khong anh huéng truc tiép dén kha ning 1ai xe va st dung may méc nhung c6
thé giy ha duong huyét.

Bénh nhan nén thuc hién cic bién phap phong ngira dé tranh ha dwong huyét khi 1ai xe.
Diéu nay dic biét quan trong & nhimng nguoi bi giam hoac khong nhan thirc duoc cac déu
hi€u canh bao cua ha dudong huyét hodc thuong xuyén bi ha duong huyét. Nén tu van vé
viéc lai xe trong nhirng treong hop nay.

TUONG TAC THUOC

Mot s6 thude duge biét co anh huong dén chuyén héa repaglinide. Do dé. bac si nén tinh
dén céc tuong tac co thé xay ra:

Dit liéu in vitro chi ra repaglinide dugc chuyén hoa chii yéu bai CYP2CS8, nhung ciing boi
CYP3A4, Dit liéu lam sang ¢ nhitng nguoi tinh nguyén khoe manh chirng minh CYP2C8
la enzym quan trong nhét lién quan dén chuyén héa repaglinide Vol CYP3A4 dong vai tro
thir yéu, nhung su dong gop twong dbi ciia CYP3A4 co thé tang 1én néu CYP2C8 bj uc
ché. Do do, qua trinh chuyen héa va thanh thai repaglinide co thé thay ddi nhiing chit anh
huong dén céc enzym cytochrom Puso nay thong qua tre ché hojdc cam tmg. Can dac biét
luu y khi sir dung dong thoi cac chat te ché CYP2C8 va 3A4 vdi repaglinide.

Dua trén dix liéu in vitro, repaglinide duong nhu la co chat dé gan hap thu tich cuc (protein
van chuyén anion hitu co OATP1B1). Cac chét irc ché OATP1BI1 ciing c6 thé ¢6 kha ning
lam ting ndng do repaglinide trong huyét twong, nhu di dugc chimg minh déi véi
ciclosporin.

Cac thude sau c6 thé ting cuong va‘hodc kéo dai tac dung ha duong huyét cua repaglinide:
gemfibrozil, clarithromycin, itraconazole, ketoconazole, tr imelhoprim cmlosporm
deferasirox, clopidogrel, cac thudc diéu tri dai thio duong khac, thudc e ché men

Trang 4/9

o= a

o =y T e ™



https://trungtamthuoc.com/

monoamine oxidase (MAOI), thude chen beta khong chon loc, thude e ché men chuyén
(ACE), salicylate, cac NSAID, octreotide, ruou va steroid dE‘mg hoa.

Sir dung dong thoi gemfibrozil (600 mg x 2 lan/ngay) - mot chét we ché CYP2C8 va
repaglinide (liéu duy nhat 0,25 mg) lam ting 8,1 lin AUC va 2.4 1an Cuax clia repaglinide
& nhitng ngudi tinh nguyén khoe manh. Thoi gian ban thai kéo dai tir 1.3 gior dén 3.7 gio,
dan dén kha nang tang cuong va kéo dai tac dung ha duong huyét cia repaglinide, va nf)ng
dod repaglinide trong huyét tuong & 7 gior tang 28.6 lan do gemfibrozil. Chéng chi dinh st
dung dong thoi gemfibrozil va repaglinide.

Sir dung dong thoi trimethoprim (160 mg x 2 lan/ngay) - mot chit e ché CYP2CS8 vira
phai va repaglinide (mot liéu duy nhét 0,25 mg) lam ting 1,6 1an AUC, 1.4 1an Cyax va 1.2
lan thoi gian ban thai cla repaglinide va khong ¢6 anh huong dang ké dén muc dudng
huyét. Su mat tac dung duge luc hoc nay di duge quan sit thdy véi lidu didu tri
repaglinide nho. Vi thong tin vé an toan ctia phdi hop nay chua duoc xdc dinh véi liéu cao
hon 0,25 mg di véi repaglinide va 320 mg dbi véi trimethoprim, nén tranh sit dung dong
thoi trimethoprim va repaglinide. Néu can sir dung déng thoi, nén theo dai can than duong
huyét va theo ddi 1am sang cht ché.

Rifampicin, mot chit cam tmg manh ctia CYP3A4 va ca CYP2CS, tac dong nhu mot chat
vira cam tng, vira trc ché chuyén hoa repaglinide. Diéu tri trréc bay ngay véi rifampicin
(600 mg), sau do dung dong thoi repaglinide (mot liéu duy nhét 4 mg) vao ngay thir bay
din dén AUC giam 50% (tac dung cam (mg va trc ché két hop). Khi ding repaglinide
trong vong 24 gid sau lidu rifampicin cudi ciing, quan sat thiy AUC clia repaglinide giam
80% (chi riéng tac dung cam ng). Do d6, khi sir dung dong thoi rifampicin va repaglinide
¢6 thé can diéu chinh lidu repaglinide dua vao nong do duong huyét duoc theo dai cén
than & ca thoi diém bat dau didu tri bing rifampicin (e ché cap tinh), sau khi ding thude
(hon hop e ché va cam irng), ngung thude (chi cam rng) va dén khoang hai tuén sau khi
ngimg rifampicin, khi d6 tic dung cam tng cua rifampicin khong con nira. Khong thé loai
trir cac chat cam rng khac nhu phenytoin, carbamazepine, phenobarbital, St John's wort c6
thé ¢6 tac dung tuong tu.

D& nghién clru tac dung cua ketoconazole, tién thude cua chét te ché manh va canh tranh
CYP3A4, 1én duge dong hoc cua repaglinide ¢ nhitng nguoi khée manh. Str dung dong
thoi 200 mg ketoconazole va mdt lidu duy nhét 4 mg repaglinide 1am ting AUC va Cinax
cua repaglinide 1én 1.2 1dn véi ndng do glucose trong méu bi thay di it hon 8%. Dung
dong thoi 100 mg itraconazole, mot chat rc ché CYP3A4, ciing dd dwoc nghién ciru &
nhiing ngudi tinh nguyén khoe manh va lam ting AUC 1én 1.4 lan. Khong ghi nhén anh
huéng dang ké dén muc glucose ¢ nhitng ngudi tinh nguyén khée manh. Trong mét
nghién clru tuong tac ¢ nhitng nguoi tinh nguyén khoe manh, dung dong thoi 250 mg
clarithromycin, mot chat trc ché manh duya trén co ché ciia CYP3A4, lam ting nhe 1,4 lan
AUC va 1,7 1an Cuax cia repaglinide va lam ting cao dién tich dudi duong cong trung
binh cua insulin huyét thanh gip 1.5 lan va nong do t6i da gip 1.6 ldn. Co ché chinh xac
cta tuong tac nay khong rd rang.

Trong mét nghién ctru thuc hién ¢ nhitng nguoi tinh nguyén khoe manh, sur dung df:‘vng
thoi repaglinide (lidu duy nhat 0,25 mg) va ciclosporin (liéu 13p lai 100 mg) lam ting 2.5
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lin AUC va 1,8 1an Cmax clia repaglinide. Vi chua xac dinh duoc twong tic véi lidu
repaglinide cao hon 0,25 mg, nén tranh phdi hop ciclosporin va repaglinide. Néu can thiét
phdi hop, nén theo doi 1dm sang va dudng huyét can than.

Trong mot nghién ciru tuong tic ¢ nhitng ngudi tinh nguyén khée manh, st dung dong
thoi deferasirox (30 mg/kg/ngay, trong 4 ngay), mot chat uc ché vira phai CYP2C8 va
CYP3A4, va repaglinide (liéu duy nhét, 0,5 mg) dan dén ting 2,3 1an AUC ciia repaglinide
(90% CI [2,03-2,63]). tang 1,6 lan (90% CI [1.42-1,84]) Cmax va gidm déng ké gia tri
duong huyét. Vi chua xac dinh duoc twong tac véi liu repaglinide cao hon 0.5 mg, nén
tranh phdi hop deferasirox véi repaglinide. Néu can thiét ph6i hop, nén theo dai 1am sang
va dudng huyét cin than.

Trong mdt nghién ctru tuong tic ¢ nhitng nguoi tinh nguyén khoe manh, sir dung dong
thoi clopidogrel (liéu tai 300 mg), mot chat e ché CYP2CS, lam tang nong do repaglinide
(AUCo-) 5,1 ldn va tiép tuc sir dung (lidu hang ngdy 75 mg) lam tang ndng dé repaglinide
(AUCo-) 3.9 lan. Pa quan sét thiy giam déng ké gia tri duong huyét. Vi ho so an toan cua
phf)i hop thude chua xéc dinh duge & nhirng bénh nhan nay, nén tranh su dung df’)ng thoi
clopidogrel va repaglinide. Néu can thiét phdi hop, nén theo doi 1am sang va duong huyét
can thén.

Cic thube chen B co thé che gidu céc triéu chimg cta ha dudng huyét.

Dung dong thoi cimetidine, nifedipine, oestrogen hodc simvastatin v6i repaglinide, tit ca
céc co chit CYP3A4 khong lam thay ddi dang ké céc thong sbé duoc dong hoc cua
repaglinide.

Repaglinide khong ¢ anh huéng lién quan dén 1am sang trén cac dic tinh dwoc dong hoc
ctia digoxin, theophylline hodc warfarin ¢ trang thai 6n dinh khi dung cho ngudi tinh
nguyén khoée manh. Do d6, khéng can diéu chinh liéu cia cdc thudc nay khi ding chung
voi repaglinide.

Cdc thuée sau day c6 thé lam giam tic dung ha dwong huyét ciia repaglinide:

Thubc udng tranh thai, rifampicin, barbiturate, carbamazepine. thiazide, corticosteroid,
danazol, hormon tuyén giap va thude cuong giao cam.

Khi ding hodc ngimg céc thube nay & bénh nhéan dang ding repaglinide, cin theo dai chit
ché bénh nhén dé biét nhitng thay déi trong kiém soét duong huyét.

Khi phdi hop repaglinide véi cac thude khac duoc bai tiét chu yéu qua mat, giéng nhu
repaglinide, bat ky twong tic tiém 4n nao ciing nén dugc xem xét.

Tré em

Khéng c6 nghién ciru trong tic ndo dugc thuc hién & tré em va thanh thiéu nién.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tém tit théng tin vé an toan:

Céc phan (mg c6 hai duge bao cdo thudng xuyén nhat 1a thay ddi mire duong huyét, tire 1a
ha dudng huyét. Su xuét hién cia cac phan (mg nay phu thude vao yéu té ¢ nhan nhu thoi
quen an uéng, lidu luong, tap thé duc va cing thfmg.

Thuong gdp (1/100 < ADR < 1/10):

Chuyén hoa va dinh dudng: Ha dudong huyét.

Tiéu hoa: Dau bung, tiéu chay.
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Hiém giip (1/10000 < ADR < 1/1000):

Tim mach: Bénh tim mach.

Riit hi¢m gip (ADR < 1/10000):

H¢ mién dich: Phan (g di tng (Phan img qua min phd bién (nhu phan ng phéan vé).
hodc phén tmg ty mién nhu viém mach).

Mit: Tat khae xa (Thay do6i mutc duong huyét da biét sé gay roi loan thi gidc thodng qua,
dic biét khi bat dau diéu tri. Rt it truong hop sau khi bat diu diéu tri bang repaglinide gédp
r6i loan ndy. Trong céc thir nghiém lam sang, khong ¢6 trudng hop nao phii ngimg
repaglinide).

Tiéu hoa: Non, tao bon.

Gan — mit: Bt thuong chiic ning gan, tang enzym gan (P4 ghi nhan cac trwong hop ting
enzym gan doc lap trong khi diéu tri bang repaglinide. Hau hét cac truong hop déu nhe va
thodng qua, rat it bénh nhén phéi ngung diéu tri do ting enzym gan. Pa ghi nhan rat hiém
trudng hop rdi loan chire ning gan nang).

Khong ro tan suit:

Chuyén hoa va dinh dudng: Hon mé, bét tinh do ha duong huyét.

Tiéu héa: Budn nén.

Da vi md dudi da: Qua man (Cé thé xay ra cic phan (mg qua man trén da nhu ban do,
ngra, phat ban va may day. Khong c6 ly do dé nghi ngdr ¢6 di tmg chéo véi sulphonylurea
do su khéc biét vé céu tric hoa hoc).

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Dung repaglinide vai liéu tang dan hang tuan tir 4 - 20 mg, 4 lan/ngay trong 6 tuan. Khong
¢6 lo ngai vé an toan nao dwoc néu ra. Vi ha dudng huyét trong nghién ctru nay da duoc
ngin chan bang cach ting lwong calo an vao, qué lidu twong ddi c6 thé dan dén tac dung
ha dudng huyét qua mirc v6i sy gia ting cac triéu ching ha duong huyét (chong mat, dd
md hoéi, run, dau dau, ...). Néu xay ra nhiing triéu chimg nay, can c6 bién phap thich hop
dé diéu chinh lugng duong huyét thip (udng carbohydrat). Ha dudng huyét nghiém trong
hon kém theo co giat, mflt)’/ thitc hodc hon mé nén dugc diéu tri bé“mg glucose tinh mach.
DUQC LUC HQC

Nhom dwge Iy: Thube ding trong bénh dai thdo duong, thude ha duong huyét khac, ngoai
trir insulin.

Ma ATC: A10BX02.

Co ché hoat déng

Repaglinide 1a mot chit kich thich ting tiét insulin tic dung ngin dung duong udng.
Repaglinide lam giam ndng do glucose trong méau bing cach kich thich giai phong insulin
tir tuyén tuy, mot tac dung phu thuge vao chire nang té bao B trong céc ddo nhé cia tuyén

tuy.

Repaglinide dong cac kénh kali phu thugc ATP & mang té bao B thong qua mot protein
dich khac v6i cac chét kich thich ting tiét khac. Su khir cuc t€ bao B lam md céc kénh
calei. Két qua 1a dong calci ting 18n 1am cho cac té bao B tiét insulin.

Tac dung duoc lire hoc
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O bénh nhan dai thao duong typ 2, dap (mg hwdng insulin véi bita dn xdy ra trong vong 30
phut sau khi uéng mot liéu repaglinide. Didu nay dan dén tac dung ha duong huyét dugc
duy tri trong subt bira dn. Mirc insulin ting cao khong kéo dai qua bira an. Nong do
repaglinide trong huyét tuwong gidm nhanh chong va cho thay nong do thap trong huyét
tuong cua bénh nhéan dai thao duong typ 2 sau khi dung thude 4 gio.

DUQC DONG HQC

Hc’fg thu:

Repaglinide dugce hap thu nhanh chéng qua duong tiéu hoa, 1am ting nhanh nong do trong

huyét twong cua hoat chat. meg do dinh trong huyét twong xay ra trong vong mot gio sau
khi dung thudc. Sau khi dat mic t6i da, ndng do trong huyét tvong gidm nhanh chéng.
Dugc dong hoc cua repaglinide dugc dac trung boi sinh kha dung tuyét doi trung binh la
63% (hé sd bién thién 11%).

Khong ¢6 su khac biét vé mat 1am sang nao dugc nhin thiy trong duge dong hoc cia
repaglinide, khi ding repaglinide 0, 15 hogc 30 phit trudce bita dn hodc khi doi.

Trong cac thir nghiém 14m sang, di phat hién ¢ su bién thién 16n vé nong do repaglinide
trong huyét twong (60%) gitra céc bénh nhan. Su bién thién ndng do gitra cac bénh nhén tix
thdp dén trung binh (35%) va vi viy nén diéu chinh liéu repaglinide theo dap tmg 1am siang
dé hiéu qua khong bi anh hudng bai sy bién thién ndng do trén timg bénh nhén.

Phdn bo:

Dugc dong hoc cta repaglinide dugc dic trung boi thé tich phan bé thap, 30 L (phu hop
phan bd vao dich nd1 bao) va lién két manh vdi protein huyét trong ¢ nguoi (hon 98%).
Thai trir:

Repaglinide duoc thai trir ra khoi mdu nhanh chéng trong vong 4 — 6 gid. Thoi gian ban
thai trong huyét twong khodng mot gio.

Repaglinide dugc chuyén hoa gan nhu hoan toan va khong xéc dinh duoc chat chuyén hoa
nao ¢6 tac dung ha duong huyét lién quan vé mat 1am sang.

Cac chét chuyén hoa cta repaglinide duge thai trir chi yéu qua mat. Mot phan nhé (duéi
8%) liéu ding xudt hién trong nudc tiéu, chi yéu & dang chat chuyén héa. Dudi 1%
repaglinide dugc tim tha‘iy trong phan.

Ciic dbi tuwong diic bigt

Su phoi nhiém cuia repaglinide ting & bénh nhén suy gan va bénh nhén cao tudi bi dai thao
dudng typ 2. AUC (SD) sau khi dung liéu 2 mg (4 mg & bénh nhan suy gan) la 31.4 ng/ml
X gior (28,3) ¢ nguoi tinh nguyén khoe manh, 304.9 ng/ml x gi¢ (228.0) ¢ bénh nhéan suy
gan, va 117.9 ng/ml x gior (83.8) & bénh nhan cao tudi bi dai thdo dudng typ 2.

Sau 5 ngay diéu tri repaglinide (2 mg x 3 lan/ngdy) & bénh nhén suy giam chire ning than
ning (do thanh thai creatinin 20-39 ml/phut), két qua cho thdy AUC va thoi gian ban thai
(t1n) tang dang ké gép 2 1an so véi bénh nhan ¢6 chirc nang than binh thuong.

Tré em

Khong ¢6 sin dir liéu.

QUY CACH DONG GOI

Hop 3 vi x 10 vién.

Hop 6 vi x 10 vién.
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BAO QUAN

Bao quan trong bao bi kin, noi kho réo, nhiét dd dudi 30°C.

TIEU CHUAN CHAT LUQONG

Nha san xuét.

HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xuét,

S6 16 san xudt (Batch No.), ngay san xudt (Mfg. date), han ding (Exp. date): xin xem trén
nhén bao bi.

San xudt tai:
Cong ty TNHH Sinh Duwgc pham HERA
L6 Al17, Khu cong nghiép Tir Ha, thi xd Hitong Tra, tinh Thira Thién Hué, Viét Nam.
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