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Ry REPAGLINIDE TABLETS 0.5 MG
(Vién nén repaglinid 0,5 mg)
Ry REPAGLINIDE TABLETS 2 MG

(Vién nén repaglinid 2 mg)
Dé xa tam tay tre em
Doc kj huong ddn st dung truede khi ding
Thuée nay chi dimg theo don thudc
Thong bdo ngay cho bdc sy hodic dugc sy nhitng phan ing ¢ hai
gdp phai khi sw dung thude

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

Repaglinide Tablets 0.5 mg:

Mai vién nén cé chira:

Thanh phan hoat chdt: Repaglinid 0.5 mg.

Thanh phdn td duoc: Calci hydrogen phosphat khan (calipharm A). cellulose
microcrystallin (avicel PH 101), polacrilin kali (indion 294); titanium dioxid, poloxamer
407 (lutrol F 127). meglumine, maize starch (extra white), povidon (kollidon 30): glycerol

(85%); magnesi stearat.

Repaglinide Tablets 2 mg:

Mai vién nén ¢6 chira:

Thanh phén hoat chdt: Repaglinid 2 mg

Thanh phan té duge: Calei hydrogen phosphat khan (calipharm A), cellulose
microcrystallin (avicel PH 101), polacrilin kali (indion 294), iron oxid red (ferric oxid
red), poloxamer 407 (lutrol F 127), meglumine, maize starch (extra white), povidon

(kollidon 30), glycerol (85%), magnesi stearat.

2. DANG BAO CHE

Repaglinide Tablets 0.5 mg:

Vién nén mau tring dén tring nga, hinh tron, phang, vién vat, hai mit tron.
Repaglinide Tablets 2 mg:

Vién nén mau héng, hinh tron. phﬁng. vién vat, hai mat tron.

3. CHI PINH
Thudc duge chi dinh diéu tri hd trg cho ché do an kiéng va tép thé duc nhim cai thién

kiém soat dudmg huyét & ngudi 1ém bi déi théo dudng typ 2.
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4. LIEU DUNG, CACH DUNG

Cach dung

Khéng ¢6 liéu repaglinid ¢6 dinh dé diéu trj bénh dai thao duomg typ 2. Nong d¢ dudng
huyét dugc theo dai dinh ky dé xéc dinh lidu t6i thiéu ¢ higu qua; nhdm phat hién nguyén
nhan that bai tién phat nhu lidu khuyén cdo tbi da la khong du giam duong huyét va
nguyén nhan that bai thir phat nhu mat dap tmg giam duong huyét sau giai doan didu tr
ban dau c¢6 hiéu qua. Can danh gia néng d6 HbA 1C trong viéc theo ddi dap (mg lau dai cua
bénh nhan voi diéu tri.

P6i voi bénh nhéan kiém soat 6t bang ché do an kiéng, repaglinid dugce ding trong thoi
gian ngdn & nhitng giai doan mat kiém soat tam thoi.

Thude duge ding dudng ubng. Udng trude moi bira dn trong vong 15 phat, tuy nhién co
thé dao dong tir trude bira &n 30 phut dén ngay trude bira an.

Liéu ding

Nguoi lén

Liéu khoi diu

Déi v6i bénh nhan chua timg diéu tri trude day hodc ¢6 HDA1C < 8%: Liéu khoi dau duge
khuyén cdo 12 0,5 mg trude bira in.

Péi véi bénh nhan da timg diéu tri véi cée thude ha duong huyét va c6 HbA1C > 8%:
Liéu khéi ddu 14 1 - 2 mg trude biva an.

Bénh nhén nén duoc khuyén cao lia chon vién ¢6 ham lugng phit hop véi liéu ding.

Diéu chinh liéu

Diéu chinh liéu duge xac dinh bang dap (mg dudng huyét, thudong 1a dudng huyét lac déi.
Xét nghiém néng dé dudng huyét sau bira dn co thé 6 ich vé mit l1dm sang & nhitng bénh
nhén ¢6 luong dudng huyét lic doi dat yéu cau nhung HbA 1¢ khong duge kiém soét. Liéu
trude biva dn nén dugc ting gip doi 1a 4 mg cho dén khi mirc duong huyét dat yéu cau.
Danh gia dap tmg sau moi lan diéu chinh liéu it nhat mdi tudn. Khoang liéu duge khuyén
céo tir 0,5 mg dén 4 mg. Repaglinid c6 thé ding trude bira an 2, 3, hoac 4 lﬁnfngﬂy thy
thude vao bita an cua bénh nhan. Liéu t6i da 1a 16 mg/ngay.

Theo déi bénh nhin

Hiéu qua diéu tri lau dai can dugc theo dai bing cach dinh lugng HbAlc mdi 3 thang.
Viée khong tudn thu liéu lugng c6 thé lam giam hodc ting duong huyét, Bénh nhan khong
tudn thu ché do an kiéng va ding thude khong c6 dap tmg diy di vai phéc db diéu trj bao
gdm ca tut duong huyét. Khi tut dudong huyét xay ra & bénh nhén ding phéi hop repaglinid
va thiazolidinedion hodc repaglinid va metformin. lidu repaglinid cin duge giam.

Bénh nhéin dang ding thude dai thio dwong dwong udng khic

Khi repaglinid duge str dung thay thé céc thude dai thao duomg duong ubng khac, 6 thé

str dung ngay sau ngay két thic diéu tri v&i thude dai thao dudmg dang uéng d6. Bénh

nhan nén duoc theo ddi cin than vi ¢6 kha nang tut dudng huyét. Khi chuyén tir céc thude
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sulfonylurea co thoi gian ban thai dai hon (vi du, clorpropamid) sang dung repaglinid, nén
theo doi can than trong mot tudn hodc lau hon.

Liéu phap két hop

Néu repaglinid khong di dé kiém so4t duong huyét, ¢6 thé phdi hop thém metformin hodc

thiazolidinedion. Néu don tri lidu bing metformin hodc thiazolidinedion khong di dé kiém
soat, c6 thé dimg thém repaglinid. Lidu khéi dau va lidu didu chinh cho liéu phap phéi hop
¢6 repaglinid ciing twong tu nhu khi don tri liéu bing repaglinid. Lidu ctia mdi loai thude
nén dugc didu chinh than trong dé xac dinh lidu t6i thiéu cin thiét dé dat dugc hiéu qua
mong mudn. Néu khong c6 thé din dén taing ty 1¢ xudt hién céc con tut duong huyét. Nén
theo ddi cdc chi s6 FPG va HbA I ¢ dé dam bao ring bénh nhin khong bi phoi nhiém thude
qua mire hodc tang kha nang didu tri thét bai thir phat.

5. CHONG CHI PINH

Chéng chi dinh dung repaglinid ¢ bénh nhén:

- Nhiém toan ceton do déi thdo duomg, ¢6 hodc khong kém hén mé. Tinh trang nay nén
duge diéu trj bing insulin.

- Dai thao duong typ 1, C-peptide am tinh.

- Sirdung dong thoi véi gemfibrozil.

- R&i logn chire nang gan nghiém tron g.

- Quéd min véi hoat chat hodic bat ky thanh phén t4 duge no cta thudc.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Téng quat

Repaglinid khong dugc chi dinh dé sir dung két hop véi insulin NPH.

Bién chirng mach msu lém

Chua c6 nghién ctru ldm sang ndo dua ra bang ching két luan vé tac dung giam nguy co
vé mach mau I16n khi diing repaglinid hodc bt ky loai thude chbng déi thdo dudng nao
khac.

Tut dudng huyét

T4t ca cac thude udng ha dudng huyét bao gdm repaglinid déu cé kha ning gdy tut dudng
Iulyét. Viéc can nhic vé tinh trang bénh ly, lidu lugng, va hudng dan cho nguoi bénh la
viée quan trong dé tranh viée tut dudng huyét. Suy gan c6 thé lam ting nong do repaglinid
trong mau va giam kha nang tao glucose, ca hai didu nay déu din dén tdng nguy co tyt
duong huyét nghiém trong. O bgnh nhan cao tudi, suy nhuoc hodc suy dinh dudng, nhiing
bénh nhén bj suy tuyén thugng than, suy tuyén yén, suy gan hodic suy thén néng co thé
nhay cam véi tac dung ha dudng huyét ctia thude.

Tut dudng huyét ¢6 thé kho nhén biét & ngudi cao tudi va nhitmg nguoi ding thude chen

beta - adrenergic. Tut dudng huyét c6 nhiéu kha nang xay ra khi lugng calo dua vao co thé
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bi thidu hut, sau khi hoat dong thé luc ning hodc kéo dai, udng rugu hodc ding dong thoi
nhiéu loai thuéc ha duong huyét.

Tut dudng huyét xay ra véi tin sudt cao hon ¢ bénh nhan dai thao dudng typ 2 ma trude
day chua timg duge diéu tri v6i cac thude udng ha dudng huyét hoge bénh nhéan ¢6 HbAlc
duéi 8%. Repaglinid nén duge ding véi thirc an dé giam nguy co tut dudng huyét.

Mit kiém soat duwong huyét

Khi bénh nhan da 6n dinh véi mot phac dd didu tri bénh dai thao duomg khi gip nhimg
tinh trang céng théng nhu s8t, chan thuong, nhiém khuan hodc phau thuét mat kiém sodt
dudng huyét ¢ thé xay ra. Khi do, c6 thé can phai ngimg repaglinid va diéu tri thay thé
bang insulin. Hi¢u qua cta bat kv loai thude ha duong huyét ndo trong viée giam luong
dudmg huyét dén mic mong mudn thudng giam & nhiéu bénh nhéan sau mét thoi gian diéu
tri, diéu nay co thé 1a do sy tién trién nang hon cia bénh déi thao dudng hodc giam dap
tng vai thude. Hién tugng nay duoc goi la that bai thir phat, dé phéan biét véi thit bai tién
phét nghia la thudc khong ¢6 hiéu qua & mét bénh nhan khi ding thube 1n dau tién. Dicu
chinh liéu phu hop va tudn thi ché do an kiéng nén duge dénh gié trude khi cho rang d6 1a
thét bai thir phat.

Théng tin cho bénh nhén

Bénh nhan cin duge thdng bao vé nhiing nguy co v loi ich cta repaglinid va cac phuong
phép diéu tri thay thé. Ho ciing can dugc thong bdo vé thm quan trong ctia viée tudn thu
céc hudng din vé ché dg dn udng, ché do tap luyén thuong xuyén, vige kiém tra dudong
huyét va HbA le. Céc nguy co ctia tut dudng huyét, cée triéu chimg va cach diéu tri ciing
nhu cde tinh trang dén dén sy tang triéu ching, st dung dong thai cac thude ha dudng
huyét khéac nén duge giai thich cho bénh nhan va ngudi nha. Thét bai thir phat va thit bai
tién phat ciing can dugc giai thich.

Bénh nhin nén dwoc hwéng din ding repaglinid trude biva an (2, 3, hogic 4 lin mpt
ngay trude khi dn). Thude thuong duge udng trude moi bira dn trong vong 15 phat nhung
thoi gian c6 thé thay déi tir trude bira an 30 phit dén ngay trude bita an. Bénh nhan bo
bita (hodc thém biva phu) nén dicge hwong din bo (hodc thém) liéu cho bita in do.

Cac xét nghiém

Viée dap tmg v6i tht ca cac lidu phap diéu tri bénh dai thao duong nén dugc theo doi bing
céch do dinh ky ndng do dudng huyét lic doi va HbA l¢ vé& mirc binh thuong. Trong qué
trinh diéu chinh liéu, c6 thé ding dutmg huyét lae doi dé xac dinh dap Gmg diéu tri. Sau
dé, can theo dai ca néng dé dudng huyét lic doi va HbA le. Néng d6 HbAlc co thé dic
biét hitu ich dé danh gia viée kiém soat dudmg huyét lau dai. Xét nghiém mirc duong huyét
sau dn ¢6 thé hitu fch vé& mat 1dm sang & nhimg bénh nhan c6 mic duong huyét trude bira
in dat yéu cAu nhung HbA ¢ khong duge kiém soat.

Cinh béo ta duge glycerol

Néu ham lugng glycerol vugt qua 10g mdi lidu ¢6 thé gy dau déu, rbi loan tiéu hod nhe

va tiéu chay.
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7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu ni¥ c6 thai

Thudc phén loai C str dung cho phu nit mang thai

Hién khéng di nghién ctu va kiém soat day di va déi chimg t6t trén phy nit c6 thai.
Chua o liéu repaglinid ¢6 thé giy hai cho thai. Chi nén dung repaglinid cho phy
nir ¢d thai khi loi ich vuot tréi so véi nguy co ddi voi thai nhi.

Phu nir cho con bu

Trong nghién ctru trén chudt cdng, ndng do repaglinid dugc phat hién trong stia ctia chudt
me va mac dudng huyét thip hon di duge quan sét ¢ chudt con. Cée nghién ciu chéo da
chi ra rdng nhiing thay doi vé xuong co thé xay ra trén nhirng chudt con bl stta ma chuét
me dang diéu tri v6i repaglinid, mic di kha ning xay ra thép hon so vai khi diéu tri trong
thai ky.

Tuy khong ro repaglinid co6 duogc bai tiét vao sita me & ngudi hay khong nhung mot 56
thube duong udng duge bai tiét vao sira me. Do ¢6 thé xay ra tinh trang tut duong huyét &
tré so sinh va nhimg anh huong trén dong vat ba sira me, can cin nhic ngimg repaglinid
hoiic ngirng cho con bi. Néu ngimg sir dung repaglinid va ché dé in kiéng khong du dé

kiém soat luong dudng huyét, nén cin nhic sir dung liéu phép insulin.

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

Repaglinid khéng anh huong truc tiép dén kha nang lai xe va vén hanh may mée nhung c6

thé gay tut dudng huyét.

Bénh nhan nén duge khuyén sir dung cde bién phap phong ngtra dé tranh xay ra tinh trang

tut duomg huyét trong khi l4i xe. Diéu nay dic biét quan trong dbi véi nhimg ngudi khé

hoac khéng nhén biét duge cdc ddu hiéu cta tut duong huyét hodc thudng xuyén bj tut

dudng huyét. Viéc lai xe nén duge can nhic trong nhirng trudng hop nay.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic cia thube

Dir liéu in vitro cho thdy repaglinid duge chuyén héa bai cdc enzym cytochrom P450:
CYP2C8 va CYP3A4. Do dé, chuyén hoa cua repaglinid c6 thé bi thay ddi boi cac thude
anh hudng dén hé enzym cytochrom P450 thong qua cam tng va (e ché. Vi vdy, nén thén
trong khi dung cdc thudc e ché/ cam tmg CYP2C8 va CYP3A4 trong khi dang diéu trj
voi repaglinid. Anh huéng c6 thé la dang ké néu ca hai enzym déu bi trc ché dan dén tiang
dang ké ndng do repaglinid trong huyét trong. Céc thube da biét 1a trc ché CYP3A4 bao
o6m cdc thude chdong nam nhu ketoconazol, itraconazol va cdc chét khang khudn nhu
erythromycin. Cée thude da biét 1 e ché CYP2C8 bao gdbm cac thuoe nhu trimethoprim,
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gemfibrozil va montelukast. Cac thude cam ing hé enzym CYP3A4 va/hodic CYP2C8 bao
gdm rifampin, barbiturat va carbamezapin.

Repaglinid duge xem nhu la chat nén cho chét van chuyén hép thu tich cuc ¢ gan (protein
vén chuyén anion hiru co OATP1IB1). Thude e ché OATPIBI (vi dy nhu cyclosporin)
ciing ¢6 thé ¢d kha nang lam tang ndng do repaglinid trong huyét tuong.

Dit liéu nghién ctu in vive danh gia sir dung phdi hop repaglinid va chit (rc ché enzym
cytochrom P450 CYP3A4 nhu clarithromycin cho thdy ndng do repaglinid trong huyét
tuong tang dang ké ¢6 ¥ nghia vé mat lam sang, Nong do repaglinid trong huyét tuong
ting ciing da dugc quan sat trong mot nghién ctu danh gia st dung cung lac repaglinid
v6i trimethoprim- chét e ché enzym cytochrom P450 CYP2CS8. Sy ting nong do
repaglinid trong huyét tuong ¢6 thé din dén phai diéu chinh lidu repaglinid.

Gemfibrozil lam tang déng ké su phoi nhiém repaglinid. Vi vdy, ngudi bénh khong nén
dung repaglinid véi gemfibrozil.

Hiéu qua ha dudng huyét cua céc thube lam giam dudng huyét dudng udng co thé duge
tang bai mét sé thube bao gdm céc thube khang viém khong steroid va cac thude lién két
voi protein huyét tuong cao nhu salicylat, sulfonamid, cyclosporin, cloramphenicol,
coumarin, probenecid. thude (¢ ché monoamin oxidase va thude chen thu thé beta
adrenergic. Khi ding két hop nhimg thude nay, bénh nhan nén duge theo doi can than kha
ning tut duong huyét. Khi ngung st dung nhiing thube nay & bénh nhan dang ding thude
ha dudmg huyét dudng uéng, bénh nhan nén dugce theo doi chat ché nguy co mét kiém soat
dudng huyét.

M6t sé loai thude ¢6 xu hudng giy ra ting dudng huyét va cé thé dan dén mat kiém sodt
dudng huyét. Cée thude niy bao gdm cac thiazid va cac thude loi tiéu khéc, corticosteroid,
phenothiazin, thudc cuong gidp, estrogen, thudc udng tranh thai, phenytoin, acid nicotinic,
thube cudng giao cam, thude chen kénh calci va isoniazid. Khi ding nhiing thubc ndy &
bénh nhan dang ding cc thude ha dudng huyét dudng udng, nén theo ddi kha ning mat
kiém soat dudng huyét & bénh nhan. Khi ngung st dung nhimg thude ndy & bénh nhan
dang dung céac thube ha duong huyét dudng udng, bénh nhin nén dugc theo doi can than
tinh trang tut dudng huyét.

Twong ky, ciia thude

Do khéng ¢6 cae nghién ctu vé tinh twong ky cia thude, khéng trén 1an thude nay vai cac

thudc khac.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Phéan g c¢6 hai thuong gap nhét duoc bio cdo la thay déi ndng do dudng huyét nhu tut
dudmg huyét. Sy xudt hién ctia cde phan (g nhu thé phy thude vao mdi c4 nhén: thoi quen
an kiéng, lidu dung, tap thé dyc va tam 1y ciing thang.

Bang t6m tat cdc phan g c6 hai duge phan nhém theo tAn sudt: rét thuong gip (ADR >
1/10), thudng gip (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gip
(1/1000 < ADR < 1/10000) va rat hiém gip (ADR < 1/10000) v& khong 1o (chua c6 s6

liéu).
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R&i loan hé mién dich Phan tmg di timg* Rat hiém gap
Rdi loan chuyén héava | Tut dudng huyét Thuong gip
dinh dudng Hon mé, ngét do tut duong huyét | Khéng rd
R&i loan mat R6i loan khiic xa * Rét hiém gap
Roi loan tim Bénh tim mach Hiém gap
Pau bung, tiéu chay Thuodng gip
Réi loan tiéu hoa Non mira, tdo bon Rat hiém gap
Buon nén Khong ro
) Chtre néing gan bét thuong, b
Réi loan gan-mét Rat hiem géap
tang men gan *
Roi loan da va mo dudi ~ o
Qué man * Khéng ro
da
* xem phdn M6 ta cdc phan vumg cd hai dudi ddy
M@ ti cic phin @ng 6 hai
Phan tng di irng: Cic phan tmg qua man chung (vi du nhu phan Gng phan vé) hodc cic
phan Gmg mién dich nhu viém mach.
Réi loan khiic xg: Sy thay d6i nong do dudmg trong méau dugc biét 1a gay rdi loan thi giac
tam thoi, dac biét 1a khi bat diu didu tri. Rét hiém gap nhiing truomg hop nay sau khi bat
déau diéu tri v6i repaglinid trong d6 khong cé trudong hop nao dan dén viée ngung ding |
i repaglinid trong cdc thu nghiém ldm sang, |
H Chire ndang gan bit thuong, ting men gan: Cic trudong hop tang men gan da dugc bao
céo trong qua trinh di¢u tri v6i repaglinid. Hau hét cac trudong hop déu nhe va thoang qua
va ¢6 rat it bénh nhén ngung diéu tri do men gan ting, Trong nhiing trudong hop rét hiém
gip, roi loan chire ning gan niang da duge bio céo.
Qud mdn: Phan mg qua min trén da c6 thé xay ra nhu do da, ngira, phét ban, n6i may
day. Khéng ¢6 co s nghi ngd di (mg chéo véi sulphonylurea do sy khéac biét trong chu
tric hoa hoc.
11. QUA LIEU VA CACH XU TRi
Trong mét thur nghiém ldm sang, bénh nhéan duge diéu trj véi repaglinid lidu ting Ién dén
80 mg/ngdy trong 14 ngay. C6 mot sé phan tmg cé hai ngodi tic dung lam giam mic
dudng huyét. Tut dudng huyét khong xay ra khi udng céc lidu nay trong céc bira an. Céc
| triéu chimg tut duong huyét ma khong méat y thice hay giy doc thin kinh nén duge diéu tri
! tich cue bang cach ubng ngay glucose va diéu chinh liéu dung thudc va/hoic ché do an.
Theo dai chit ché cho dén khi béc sT dam bao ring bénh nhédn khéng con nguy hiém. Bénh
nhan nén dugc theo dbi it nhit 24 dén 48 giv, vi tut duomg huyét c6 thé tai phat sau khi da
hdi phyc 1dm sang. Chua c6 bing chimg ring repaglinid dugc loai bo bing phuong phép
thdm tach mau,
! 2
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Tut dudng huyél nghiém trong kém hon mé, co giat hodc suy nhuoe than kinh it khi xay
ra, cdn phai cap ctru va dua ngay vao bénh vién. Néu bénh nhéan dugc chin doan hay nghi
ngo bi hén mé do tut dudng huyét, tiém tinh mach nhanh dung dich glucose (ndng do
50%). Sau do tiép tuc tiém truyén dung dich glucose lodng hon (ndng do 10%) véi toe do
c6 thé duy tri ndng d6 dudng huyét & mic trén 100 mg/dl.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém dwge ly: Thude tri di thdo duong

Ma ATC: A10BXO02.

Co ché tic dung:

Repaglinid lam giam murc glucose huyét bang céach kich thich tiét insulin tir tuyén tuy. Tac
dung nay phu thude vio chirc nang cia té bio beta cuia dao tuy.

Su phong thich insulin phu thude vao glucose va giam khi ndng do glucose & mic thap.
Repaglinid dong cac kénh kali phu thuée ATP & mang té bao beta bang cach gin két tai
cac vi tri chuyén biét. Sur dong kénh kali gay khir cue té bao beta, ddn dén md céc kénh
calci. Két qua cua su tiang dong calei gy tiét insulin. Co ché kénh ion c6 tinh chon loc mé

cao voi i lue thip & co tim va co xuong.

13. CAC PAC TINH DUQC PONG HQC

Hép thu: Sau khi udng, repaglinid duoc hép thu nhanh va hoan toan qua dudng tiéu hoa.
Sau khi udng liéu don va da lieu & ngudi khoe manh hodc & ngudi bénh, ndng d¢ dinh
trong huyét tuong ciia thude (Cmux) dat duge trong vong 1 gidr (Tmex). Repaglinid duge loai
bo nhanh chong khoi mau voi thoi gian ban thai 1a khoang 1 gio. Sinh kha dung tuyét ddi
trung binh 1a 56%. Khi ding repaglinid voi thire an, Tma trung binh khéng thay d6i nhung
Cmax trung binh va AUC giam lan lrot 1a 20% va 12,4%.

Phén bé: Thé tich phian bé 1a 30 L. Ty 1¢ gén két véi protein va gan két véi albumin huyét
thanh I6n hon 98%.

Chuyén héa: Repaglinid duoce chuyén hoa hoan toan bang qua trinh oxy hoa chuyén doi
sinh hoc va lién hop truc tiép vai acid glucuronic sau khi tiém tinh mach hoac ubng. Céc
chét chuyén hoa chinh 13 acid dicarboxylic oxy hod (M2), amin thom (Ml) va acyl
glucuronid (M7). H¢ enzym cytochrom P450, dic biét la CYP2C8 va CYP3A4, da duogc
chirmg minh 14 ¢6 lién quan dén viéc qué trinh N - dealkyl hoa repaglinid thanh M2 va tiép
tuc oxy hoa thanh M1. Cac chit chuyén héa ciia repaglinid déu khéng c6 tic dung ha
duomg huyét.

Thai trir: Trong 96 gitr ké tir khi udng repaglinid liéu don, khoang 90% ddng vi phéng xa
duoe dénh déu dige tim thy trong phan va khoang 8% trong nuée tiéu. Chi ¢6 0,1% duoc
bai tiét trong nude tiéu dudi dang chéit me. Chat chuyén hoa chinh (M2) chiém 60% lidu
dung. Dudi 2% chét me duge tim thiy trong phin.

Pbi twong dic biét:
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Ngudi cao tu6i: Nhitng nguoi tinh nguyén khée manh duge didu tri bang ché do lidu 2
mg/lan, ngay 3 lan udng trude moi bia in.

Khéng ¢é sy khac biét dang ké vé duoc dong hoc cia repaglinid giira nhém bénh nhan
<65 tudi va nhém bénh nhan >65 tudi cd sé lugng trong duong.

Tre em: Chua c6 nghién ciru nao dugce thye hién trén bénh nhi.

Gidi tinh: So sanh duoe dong hoe & nam va nir cho thiy AUC trén pham vi lidu 0,5 mg
dén 4 mg cao hon tir 15% dén 70% & phu nir méc bénh dai thao dudng typ 2. Su khac biét
nay khéng dugce phan anh trong tAn sudt cac dot tut dudng huyét (nam: 16%; nir: 17%)
hodic cac bién cb bat loi khac. V& gidi tinh, khong ¢6 thay dbi trong lidu lugng khuyén céo
chung dugc chi dinh vi lidu lugng cho tirng bénh nhédn nén dugc ¢4 nhan héa dé dat duoc
dap tmg lam sang t6i uu.

Chiing t¢c: Chua ¢ nghién ctru duge dong hoe nao dugce thye hig¢n dé danh gia tac dong
ctia chiing téc, nhung trong mot nghién ciru kéo dai 1 nam tai Hoa Ky trén bénh nhan dai
théo dudng typ 2, tac dung ha duomg huyét twong duong gitra nguoi da tring (n = 297) va
ngudi My gde Phi ( n = 33). Trong mdt nghién ciru vé phan (g véi liéu lugng ctia Hoa
Ky, khéng c6 sy khéc biét ro rang vé mic phoi nhidém (AUC) gitra nguoi da tring (n = 74)
va nguoi gbe Tay Ban Nha (n = 33).

14. QUY CACH PONG GOI
Hop 3 vi x 10 vién,

15. DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA
THUOC

a. Diéu kién biao quin:

Bao quan duwdi 30°C.

b. Han diing:

Repaglinide Tablets 0.5 mg

36 thang ké tir ngay san xuét, Khong dung thube qua han sir dung.

Repaglinide Tablets 2 mg ~

24 thang ké tir ngay san xuét. Khéng ding thube qua han st CT/ )

¢. Tiéu chuiin chit luong:

TCES.

16. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC e TL. CUCTRLEU

P - KT. TRUONG PHONG DA
o s0' san xuat: USV Private Limited PHO TRUONG

Dia chi: H-13, 16, 16A, 17, 18, 19, 20, 21 va E-22, OIDC, Mahatma Gapdhi;lUdye

Al e ohiith
Nagar, Dabhel, Daman, IN - 396210, India (An Dg).
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