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Thong bdo ngay cho bdc st hodic dige sTnhimg tdc dyung khdng mong muon gdp phai khi swe dung thudc

THANH PHAN VA HAM LUQNG
MB&i vién nén ¢é chira:
Hoat chiit:

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

Tad dwoc viva di:

Vien nén Repaglinide 0,5 mg: Cellulose vi tinh thé 101. bt 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 trang dén tring nga. hinh tron. hai mat khum.,
tron lang, canh va thanh vién lanh lan.

Vién nén Repaglinide | mg: Vién nén mau vang, hinh tron. hai mat khum. mét mdt tron
lang, mdt mat co vach ngang, canh va thanh vién lanh ln.

Vién nén Repaglinide 2 mg: Vién nén mau do nhat, hinh tron, hai mdt khum, mot mat tron
lang, mdt mdt c6 vach ngang, canh va thanh vién lanh lin.

CHI PINH

Repaglinide dugc chi dinh ¢ nguoi 16n méc bénh déi thao duong typ 2 khi ché d¢ an, giam
can va tap thé duc khong thé kiém soét t6t tinh trang tang dudng huyét. Repaglinide cling
duoc chi dinh két hop voi metformin & ngudi lém méc bénh déi thao duong typ 2 khong
duoc kiém soat tot khi chi ding metformin.

Nén bét diu diéu tri nhu mot bién phap hd tro cho ché do an va tip thé duc d¢ ha dudng
huyét lién quan dén bira an.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu ding:

Repaglinide duoc diung trude bra an va diéu chinh tiy mdi ca nhan @& t6i wu hoa kiém
sodt didmg huyét. Ngoai viéc bénh nhén tu theo ddi duong huyét vivhoac dudng niéu
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thudng xuyén, béc sT phai theo dai dinh ky dwong huyét dé xac dinh liéu téi thiéu c6 hiéu
quéa cho bénh nhan. Nong do hemoglobin bi glycosyl hoa ciing ¢6 gid tri trong theo doi
dap {rng ctia bénh nhin véi liéu phép. Cén theo doi dinh k¥ dé phat hién ha duong huyét
khéng du ¢ mire lidu ti da khuyén cdo (tire 1a thit bai nguyén phat) va dé phat hién mat
ddp tung ha dudng huyét diy du sau thoi gian diu c6 hiéu qua (ttre 1a that bai thir phat),
Dung repaglinide trong thoi gian ngin ¢ thé di trong thoi gian mit kiém sodt thodng qua
& bénh nhan dai thao duong typ 2 thudmg duge kiém soat tot bang ché do an.

Liéu khoi diu

Liéu dung nén dugce xac dinh boi bac si, theo nhu cdu cla bénh nhin.

Khuyén cdo liéu khéi dau 1a 0,5 mg. Sau mot dén hai tudn nén diéu chinh lai liéu (xéc dinh
bang dap img ctia duong man).

Néu bénh nhin chuyén tir mot thude uéng ha dudng huyét khac sang repaglinide, khuyén
cao lidu khai dau 1a 1 mg.

Liéu duy tri

Khuyén cao liéu duy nhat tdi da 12 4 mg trong céc bira an chinh.

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

Cic dbi twong dic bigt

Ngutoi cao tuoi

Khéng cd nghién ctru 1dm sang nao dugc thue hién ¢ bénh nhan > 75 tudi.

Suy than

Repaglinide khong bi anh hudng khi rdi loan chirc ning thén.

8% liéu repaglinide duoc thai trir qua than va do thanh thai toan phén trong huyét tuong

-
2
[

cua thude giam ¢ bénh nhén suy than. Vi d§ nhay cua insulin ting 1én ¢ bénh nhin dai
thao duong bi suy thin, nén thédn trong khi xac dinh licu cho nhitng bénh nhén nay.

Suy gan

Khong ¢6 nghién clru 1Am sang nao dugce thuce hién trén bénh nhén suy gan.

Bénh nhan bi suy nhuroc hodc suy dinh dirdng

O nhirng bénh nhén bi suy nhugc hojc suy dinh dudng, liéu ban dau va duy tri nén & mirc
vira phéi va cén xdc dinh liéu ¢dn thén dé tranh phan img ha duong huyét.

Bénh nhdn dang sir dung cde thuée uong ha dwong huyét khéc

Bénh nhéan c6 thé chuyén truc tiép tir cac thudc udng ha duong huyét khac sang
repaglinide. Tuy nhién, khéng ¢6 mdi quan hé chinh xdc vé liéu giira repaglinide va céc
thudc uéng ha dudng huyét khac. Khuyén cdo lidu khoi diu t6i da cua bénh nhan chuyén
sang repaglinide 1a 1 mg trudce cac bira dn chinh.

Co6 thé phdi hop repaglinide voi metformin khi duomg huyét khong dugce kiém soat day du
chi v&i metformin. Trong trudmng hop nay, nén duy tri liéu metformin va phéi hop voi
repaglinide. Liéu khéi diu cua repaglinide la 0,5 mg. udng trude cac bira an chinh, diéu
chinh liéu theo dap tmg dudng huyét nhur déi véi don tri lidu,

Tre em

Chura xé4c dinh duoc tinh an toan va hiéu qua cua repaglinide ¢ tré em dudi 18 tudi. Khong
c6 sin dir liéu.

Cdch dung:
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Nén udng repaglinide truée bira in chinh (nghia la trude khi in).

Nén udng thude trong vong 15 phut trude bira in nhung thoi gian ¢6 thé thay doi tir ngay
truede bita @n dén 30 phit trude bira &n (trude 2, 3 hodce 4 bita dn mot ngay). Bénh nhin bo
bira (hodc thém bira phu) nén duoc hudng dan bo (hodc thém) liéu cho bita n do.

Trong trudng hop phdi hop véi cac thude khac, tham khao phin Cinh bdo va thin trong
khi ditng thude vi phan Twong tic thube dé dénh gia liéu ding,

CHONG CHI PINH |

—  Quéa mén véi repaglinide hoiic voi bat kv ta duge nao trong thanh phén ctia thude.

— Dadi thao dudng typ 1, peptide — C am tinh.

—  Nhiém toan ceton do ddi thdo dudng, ¢6 hodc khdng hon mé.

— Rdi loan chirc nang gan ning.

— Sir dung dong thoi gemfibrozil.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Canh bdo chung

Chi nén ké don repaglinide néu kiém sodt duong huyét kém va cée tridu chimg cia bénh
dai thao duong vén ton tai mic du da ¢d ging an kiéng, tap thé duc va giam can diy du.
Khi bénh nhén 6n dinh véi bit ky thude udng ha duong huyét nao gap phai cac tinh trang
nhu sét. chén thuong, nhiém tring hodc phiu thudt, ¢6 thé xay ra mat kiém sodt dudng
huyét. O nhitng truong hop nay, ¢o thé cin ngirng repaglinide va diéu tri tam thdi bﬁng
insulin.

Ha dwong huyét

Gidng nhur cac chit kich thich tiét insulin khac, repaglinide c6 khé ning gay ha duong
huyét.

Phii hop véi cdc chit kich thich tiét insulin

Tac dung ha dudmg huyét cia cac thude udng ha duong huyét giam & nhiéu bénh nhan
theo thoi gian. Diéu nay co thé do su tién trién bénh dai thao duong niing 1én hodc do giam
kha niing dap tmg véi thude. Hién twong nay duoc goi 1a thit bai thir phat, dé phan biét véi
thit bai nguyén phat, trong d6 thudc khéng c6 tac dung ddi véi mdi bénh nhéan khi st dung
lan diu tién. Nén xem xét diéu chinh liéu va tudn thu ché do an ubng, tap luyén trude khi
phan loai bénh nhan vao nhom that bai thir phat.

Repaglinide hoat dong théng qua vi tri gin két dic trung vai tac dong ngin trén té bao B.
Str dung repaglinide trong trudng hop thit bai thir phat véi cac chét kich thich tiét insulin
chua dugce nghién ciru trong céac tho nghiém lam sang.

Cac thir nghiém nghién ctru sy phdi hop véi cdc chit kich thich tiét insulin khéc khong
duoc thue hién.
Phéi hgp véi insulin Neutral Protamine Hagedorn (NPH) hodc cic thiazolidinedione

D tién hanh thir nghiém diéu tri két hop vé6i insulin NPH hoiic cdc thiazolidinedione. Tuy
nhién, vin xac dinh hd so i ro loi ich khi so sanh véi céc lidu phap phéi hop khac.
Phéi hop véi metformin

Diéu tri phdi hop véi metformin ¢6 lién quan dén ting nguy co ha duong huyét.
Héi chirng mach vanh cip
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Sir dung repaglinide c6 thé 1am tang ty 1& méc hoi chimg mach vanh c¢ap (nhu nhéi mau co
tim), xem phén Tdc dung khéng mong muin va Dugc liee hoc.

Sie dung phoi hop

Nén thén trong hoiic tranh sir dung repaglinide & nhirg bénh nhan dang dung thude c6 anh
huong dén chuyén hoa repaglinide (xem phan Twong tdc thuéc). Néu can phdi hop thude,
can theo ddi can than duéng huyét va theo doi 14m sang chit ché.

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

Phu niv ¢o thai

Khéng ¢6 nghién ciru vé repaglinide & phu nir ¢6 thai. Nén trdnh ding repaglinide trong
thai ky.

Phu nir cho con bu

Khéng ¢é nghién ciru nao ¢ phu nit cho con bu. Khdong nén dung repaglinide & phu nir
dang cho con bu.

Kha nang sinh san

Da chirng minh repaglinide khong gdy quai thai trong cdc nghién ciru trén dong vat. Da
quan sat thiy doc véi phoi thai, chi phat trién bat thuong & bao thai va chut con méi sinh
ciia chudt cai diing thude liéu cao trong giai doan cudi thai ky va trong thai ky cho con bi.
Repaglinide dugc phat hién trong sita dong vat.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Repaglinide khong anh hudng truc tiép dén kha ning ldi xe va sir dung mady moc nhung co
thé giy ha duong huyét.

Bénh nhan nén thyc hién cac bién phap phong ngira dé tranh ha duomg huyét khi lai xe.
Diéu nay dic biét quan trong & nhirng nguoi bi giam hodc khong nhén thie dugce cac déu
hiéu canh bdo cua ha duong huyét hoic thuong xuyén bi ha duong huyét. Nén tu vén vé
viée a1 xe trong nhitng truong hop nay.

TUONG TAC THUOC

Mt s6 thude duoc biét c6 anh huong dén chuyén hoa repaglinide. Do do, bac si nén tinh
dén cac tuong tac ¢6 thé xay ra:

Dit liéu in vitro chi ra repaglinide duge chuyén hoa chu yéu béi CYP2C8, nhung ciing boi
CYP3A4. Dir liu lam sang ¢ nhirng ngudi tinh nguyén khoée manh chirng minh CYP2C8
la enzym quan trong nhét lién quan dén chuyén héa repaglinide véi CYP3A4 dong vai tro
thtr yéu. nhung su dong gop tuong dbi ciia CYP3A4 ¢6 thé tang 1én néu CYP2CS bj tc
ché. Do dd, qua trinh chuyén hoa va thanh thai repaglinide c6 thé thay doi nhitng chét anh
huéng dén céc enzym cytochrom Paso ndy thong qua tre ché hodc cam (mg. Cin dic biét
luru ¥ khi sir dung dong thoi cde chit e ché CYP2C8 va 3A4 voi repaglinide.

Dua trén dir lidu in vitro, repaglinide duong nhu la co chit dé gan hép thu tich cuc (protein
van chuyén anion hitu co OATP1B1). Céc chat tic ché OATPIBI ciing ¢6 thé c6 kha ning
lam ting nong do repaglinide trong huyét twong, nhu da duge chimg minh dbi vai
ciclosporin.

Céc thudce sau c6 the ting cuong va/hodc kéo dai tac dung ha dudng huyét cia repaglinide:
gemfibrozil, clarithromycin, itraconazole, ketoconazole, trimethoprim. ciclosporin,
deferasirox, clopidogrel, cac thudc diéu tri dai thao dudng khac. thude e ché men
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monoamine oxidase (MAQOI), thude chen beta khong chon loc, thuée trc ché men chuyén
(ACE), salicylate, cac NSAID, octreotide, rugu va steroid df)ng hoa.

St dung ddng thdi gemfibrozil (600 mg x 2 lan/ngay) - mét chit e ché CYP2C8 va
repaglinide (liéu duy nhét 0,25 mg) lam tang 8.1 ldn AUC va 2.4 1dn Cpay clia repaglinide
& nhimg ngudi tinh nguyén khoe manh. Thoi gian ban thai kéo dai tir 1.3 gio dén 3.7 gio.
dan dén kha ning ting cudng va kéo dai téc dung ha dudng huyét cta repaglinide, va ndng
dé repaglinide trong huyét twong & 7 gio ting 28.6 lin do gemfibrozil. Chong chi dinh st
dung dong théi gemfibrozil va repaglinide.

Str dung dong thai trimethoprim (160 mg x 2 lan/ngdy) - mot chét e ché CYP2C8 vira
phai va repaglinide (mét liéu duy nhat 0,25 mg) lam tang 1.6 lin AUC, 1.4 1dn Ciax va 1,2
[an théri gian ban thai cua repaglinide va khong c6 anh hudng déng ké dén mirc duong
huyét. Su mat tac dung dugce lue hoc nay dd duge quan sat thiy vai lidu didu tr
repaglinide nho. Vi théng tin vé an toan ctia phdi hop nay chua duge xac dinh véi lidu cao
hon 0.25 mg ddi vai repaglinide va 320 mg déi v6i trimethoprim, nén tranh str dung df’ing
thoi trimethoprim va repaglinide. Néu cin str dung dong thoi, nén theo ddi cin thén dudng
huyét va theo dai 1am sang chit ché.

Rifampicin, mdt chét cam (mg manh ctia CYP3A4 va ca CYP2CS, tac dong nhu mot chat
vira cim tmg, vira (rc ché chuyén hoa repaglinide. Diéu tri trude bay ngay véi rifampicin
(600 mg), sau d6 dung dong thoi repaglinide (mét liéu duy nhét 4 mg) véao ngay thir bay
dan dén AUC giam 50% (tac dung cam {mg va trc ché két hop). Khi ding repaglinide
trong vong 24 gio sau liéu rifampicin cudi ciing, quan sat thiy AUC cua repaglinide giam
80% (chi riéng tac dung cam {mg). Do do, khi st dung dong thoi rifampicin va repaglinide
¢6 thé cin diéu chinh liéu repaglinide dua vao nong do dudng huyét duoc theo ddi cin
thiin & ca thoi diém bét déu diéu tr bing rifampicin (e ché cap tinh), sau khi dung thudc
(hdn hop trc ché va cam (ing). ngimg thude (chi cam (mg) va dén khoang hai tudn sau khi
ngung rifampicin, khi d6 tic dung cam Gng cuia rifampicin khong con nira. Khéng thé loai
trir cac chét cam tmg khac nhu phenytoin, carbamazepine, phenobarbital, St John's wort c6
thé ¢o téc dung tuong ty.

Da nghién el tac dung cua ketoconazole, tién thude cua chét e ché manh va canh tranh
CYP3A4, Ién duge dong hoc cua repaglinide ¢ nhitng ngudi khoe manh. St dung dong
thei 200 mg ketoconazole va mot lidu duy nhit 4 mg repaglinide lam ting AUC va Cpax
cua repaglinide 1én 1.2 ldn véi ndng d glucose trong mau bi thay doi it hon 8%. Ding
dong thoi 100 mg itraconazole, mdt chat e ché CYP3A4, ciing da dugc nghién ciu &
nhirng ngudi tinh nguyén khée manh va lam taing AUC Ién 1.4 lan. Khong ghi nhdn anh
huong dang ké dén mirc glucose ¢ nhimg ngudi tinh nguyén khoe manh. Trong mot
nghién ciru tuong tic ¢ nhitng ngudi tinh nguyén khoe manh, ding dong thoi 250 mg
clarithromycin, mot cht irc ché manh dua trén co ché cia CYP3A4, lam ting nhe 1.4 lan
AUC va 1.7 lan Cpay clia repaglinide va lam ting cao dién tich dudi dudmg cong trung
binh ctia insulin huyét thanh gip 1,5 lin va ndng dd toi da gdp 1.6 lan. Co ché chinh xdc
cua trong tic nay khéng rd rang.

Trong mdt nghién ctru thue hién & nhimg ngudi tinh nguyén khée manh, stir dung dong
thori repaglinide (lidu duy nhét 0,25 mg) va ciclosporin (liéu lap lai 100 mg) lam ting 2.5
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lin AUC va 1.8 lan Cmax clia repaglinide. Vi chua xdc dinh dugce tuong tac véi liéu
repaglinide cao hon 0,25 mg, nén tranh phdi hop ciclosporin va repaglinide. Néu cin thiét
phéi hop. nén theo doi 1am sang va duong huyét can than.

Trong mot nghién ciru twong tac ¢ nhitng nguoi tinh nguyén khoe manh, sir dung dong
thoi deferasirox (30 mg/kg/ngay, trong 4 ngay), mdt chét e ché vira phai CYP2C8 va
CYP3A4, va repaglinide (liéu duy nhit, 0.5 mg) ddn dén ting 2.3 lan AUC clia repaglinide
(90% CI [2,03-2.63]), ting 1.6 ldn (90% CI [1.42-1,84]) Cumax va giam dang ké gia trj
dudng huyét. Vi chua xéc dinh duge trong tic voi lidu repaglinide cao hon 0,5 mg, nén
tranh phéi hop deferasirox véi repaglinide. Néu cén thiét phdi hop, nén theo dai 1m sang
va duong huyét cin thén.

Trong mot nghién clru twong tic & nhitng nguoi tinh nguyén khée manh. sir dung dong
thori clopidogrel (liéu tai 300 mg), mét chét e ché CYP2CS, lam ting nong do repaglinide
(AUCq-) 5.1 lan va tiép tuc st dung (liéu hang ngay 75 mg) lam ting nong do repaglinide
(AUCo-) 3.9 lin. Pa quan sat thiy giam dang ké gia tri duong huyét. Vi hd so an toan ctia
phdi hop thude chua xdc dinh duge & nhimg bénh nhin ny. nén trdnh stir dung dong thoi
clopidogrel va repaglinide. Néu cén thiét phdi hop, nén theo doi lam sang va dudmg huyét
can thén.

Cac thude chen B ¢o thé che gidu céc triéu chimg cia ha duong huyét.

Dung d-f“:ong thoi cimetidine, nifedipine, oestrogen hodc simvastatin véi repaglinide, tat ca
cac co chit CYP3A4 khong lam thay doi dang ké cac thong sé duoe dong hoc cia
repaglinide.

Repaglinide khéng ¢6 anh hudng lién quan dén 1am sang trén céac dic tinh duge dong hoc
clia digoxin, theophylline hodc warfarin & trang thai 6n dinh khi ding cho nguoi tinh
nguyén khée manh. Do d6, khong cin diéu chinh liéu cta cac thude nay khi ding chung
vl repaglinide.

Cdc thude sau day cé thé lam giam tdc dung ha diong huyét ciia repaglinide:

Thudc ubng tranh thai. rifampicin, barbiturate, carbamazepine. thiazide. corticosteroid,
danazol, hormon tuyén gidp va thudc cuong giao cam.

Khi ding hodc ngimg cac thudc nay & bénh nhan dang dung repaglinide, cén theo ddi chit
ché bénh nhén dé biét nhimg thay doi trong kiém soat dudong huyét.

Khi phdi hop repaglinide voi cac thube khdc duge bai tiét chi yéu qua mat. gidng nhu
repaglinide, bét k¥ trong tac tiém 4n ndo ciing nén duge xem xét.

Tré em

Khong ¢6 nghién ciru twong tic nao duge thuc hién ¢ tré em va thanh thiéu nién.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tém tit thong tin vé an toan:

Céc phan {mg ¢6 hai dugc bdo cdo thuong xuyén nhat la thay déi mire duong huyét. tic 1a
ha duomg huyét. Sy xuét hién cia cac phan ng nay phu thude vao yéu td ca nhan nhur thoi
quen an udng, liéu lugng, tip thé duc va cang thang.

Thwong gap (1/100 < ADR < 1/10):

Chuyén héa va dinh dudng: Ha dudng huyét.

Tiéu hoa: DPau bung, tiéu chay.

Trang 6/9




https://trungtamthuoc.com/

Hiém gdip (1710000 < ADR < 1/1000):

Tim mach: Bénh tim mach.

Riit hiém gip (ADR < 1/10000):

Hé mién dich: Phan tng di tng (Phan ng qua man pho bién (nhu phan {rng phan ve¢).
hogc phan tmg ty mién nhu viém mach).

Mat: Tat khuc xa (Thay dbi mirc dudng huyét da biét s& giy rbi loan thi giac thodng qua,
diic biét khi bit diu diéu tri. Rét it truong hop sau khi bat déu diéu tri bang repaglinide gap
roi loan nay. Trong cac thir nghiém lim sang. khong ¢6 truong hop nao phai ngimg
repaglinide).

Tiéu hda: Non, tdo bon.

Gan — mit: Bat thuong chirc ning gan, ting enzym gan (D3 ghi nhén cac trudng hop ting
enzym gan déc 1ap trong khi diéu tri bing repaglinide. Hiu hét cic truromg hop déu nhe va
thodng qua, rt it bénh nhin phai ngung diéu tri do tang enzym gan. Da ghi nhin rét hiém
trudng hop rdi loan chire ning gan ning).

Khténg ré tin suit:

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

Tiéu hoa: Budn non.

Da va mé dudi da: Qua min (Co thé xay ra cac phan tmg qua man trén da nhu ban do,
ngira, phat ban va may day. Khong c6 lv do dé nghi ngo ¢6 di ing chéo vai sulphonylurea
do su khdc biét vé ciu triic hoa hoc).

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Dung repaglinide véi lidu ting dan hang tuan tir 4 - 20 mg, 4 lan/ngay trong 6 tuin. Khong
¢6 lo ngai vé an toan nao duoc néu ra. Vi ha duong huyét trong nghién ctru nay da dugc
ngin chin bing cach tiang lugng calo dn vio, qué liéu trong doi ¢6 thé din dén tac dung
ha duong huyét qud mirc voi sy gia ting cdc triéu chimg ha duong huyét (chéng mat, do
mo hoi, run, dau diu, ...). Néu xay ra nhitg triéu chimg nay. cin ¢6 bién phép thich hgp
dé diéu chinh lugng dwdng huyét thap (udng carbohydrat). Ha dudng huyét nghiém trong
hon kém theo co giat. mét y thirc hodc hén mé nén duge diéu tri bing glucose tinh mach.
DUQC LUC HQC

Nhém dige Iy: Thube ding trong bénh dai thao duong, thude ha duong huyét khac, ngoai
trir insulin.

Méa ATC: A10BX02.

Co ché hoat déng

Repaglinide la mot L.hiil kich thich ting tiét insulin tic dung ngin ding duong udng.
Repagllmde lam giam ndng do glucose trong mau bang cach kich thich giai phong insulin
tir tuyén tuy. mdt tac dung phu thude vao chirc nang & bao B trong céc dao nho cua tuyén
tuy.

Repaglinide déng cac kénh kali phu thuge ATP & mang té bao f thong qua mdt protein
dich khac véi cac chat kich thich ting tiét khac. Su khir cuc té bao B lam ma¢ cac kénh
calei. Két qué la dong calci ting 1én lam cho céc té bao B tiét insulin.

Tdc dung diroe hee hoc
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O bénh nhén déi thao dudng typ 2, dap img hudéng insulin vai bira in xay ra trong vong 30
phut sau khi udng mot lidu repaglinide. Diéu nay din dén tac dung ha duong huyét dugce
duy tri trong sudt bira dn. Murc insulin ting cao khéng kéo dai qua bira dn. Nong do
repaglinide trong huyét twong giam nhanh chéng va cho thiy nong dé thip trong huyét
twong ctia bénh nhan dai thao duomg typ 2 sau khi ding thudc 4 gio.

DUQC DONG HQC

Hdp thu:

Repaglinide dugc hap thu nhanh chéng qua dudng tiéu hoa, lam ting nhanh ndng dé trong
huyét twong cua hoat chit. Nong do dinh trong huyét trong xay ra trong vong mét gio sau
khi dung thude. Sau khi dat muc t6i da, nong dé trong huyét twong giam nhanh chong.
Duge dong hoc cia repaglinide duge dic trung béi sinh kha dung tuyét déi trung binh 1a
63% (hé sb bién thién 11%).

Khéng ¢6 su khic biét vé mit 1am sang nao duoe nhén thiy trong duoc dong hoc ctia
repaglinide, khi dung repaglinide 0, 15 hodc 30 phut trudc bira dn hodc khi doi.

Trong cdc thir nghiém 1am sang, di phat hién c6 sy bién thién 16n vé ndng do repaglinide
trong huyét twong (60%) giita cac bénh nhan. Su bién thién nong do gitra cic bénh nhan tr
thip dén trung binh (35%) va vi vy nén diéu chinh lidu repaglinide theo ddp Gng lam sang
dé hi¢u qua khong bj anh huong boi su bién thién ndng do trén timg bénh nhén.

Phén bé:

Dugc dong hoc cua repaglinide dugce déc trung boi thé tich phén bd thé:lp, 30 L (phu hop
phan bd vao dich ndi bao) va lién két manh voi protein huyét trong & ngudi (hon 98%).
Thai trie:

Repaglinide dugc thai trir ra khoi mau nhanh chdong trong vong 4 — 6 gi¢. Thoi gian bin
thai trong huyét trong khoang mét gio.

Repaglinide duge chuyén héa gin nhu hoan toan va khong xdc dinh dugce chit chuyén hoa
nao ¢6 tac dung ha dudng huyét lién quan vé mit lam sang.

Céc chét chuyén hoa cua repaglinide dugc thai trir chi yéu qua mat. Mot phan nho (duéi
8%) liéu dung xudt hién trong nuéc tiéu, chu yéu & dang chit chuyén hoa. Dudi 1%
repaglinide dugc tim thiy trong phan.

Cic dbi twong diic biét

Su phoi nhiém ctia repaglinide ting & bénh nhin suy gan va bénh nhén cao tudi bi déi thao
dudng typ 2. AUC (SD) sau khi ding liéu 2 mg (4 mg & bénh nhéan suy gan) la 31,4 ng/ml
X gi¢ (28.3) ¢ nguoi tinh nguyén khoe manh. 304.9 ng/ml x git (228,0) ¢ bénh nhin suy
gan, va 117,9 ng/ml x gi (83,8) & bénh nhén cao tudi bi dai thao duong typ 2.

Sau 5 ngay diéu tri repaglinide (2 mg x 3 lan/ngay) & bénh nhén suy giam chirc néng thin
ning (do thanh thai creatinin 20-39 ml/phit), két qua cho thiy AUC va thoi gian ban thai
(ti12) ting dang ké gap 2 1an so v&i bénh nhén ¢6 chire niing than binh thudng.

Tré em

Khéng ¢6 sin dit liéu.
QUY CACH PONG GOI
Hop 3 vix 10 vién.

Hop 6 vi x 10 vién.
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BAO QUAN

Bao quan trong bao bi kin, noi kho rdo, nhiét d dudi 30°C,

TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Nha san xudt.

HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xuat.

S6 16 san xudt (Batch No.), ngdy san xudt (Mfz. date), han dimg (Exp. date): xin xem trén
nhéan bao bi,

San xudt tai:
Céng ty TNHH Sinh Duge phim HERA
L6 Al17, Khu cong nghiép Tir Ha, thi xd Hieong Tra, tinh Thita Thién Hué, Viét Nam.
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