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Ñy REPAGLINIDE TABLETS 0.5 MG 

(Viên nén repaglinid 0,5 mg) 

| Ñy REPAGLINIDE TABLETS 2 MG 

Nh
àn
 

(Viên nén repaglinid 2 mg) 

Để xa tẩm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phản ứng có hại 

gặp phải khi sử dụng thuốc 

1. THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUỐC 

Repaglinide Tablets 0.5 mg: 

Mỗi viên nén có chứa: 

Thành phần hoạt chất: Repaglinid 0,5 mg. 

| Thành phân tá dược: Calei hydrogen phosphat khan (calipharm A). cellulose 

Ỉ mierocrysfallin (avicel PH 101), polacrilin kali (indion 294); titanium dioxid, poloxamer 

Ỉ 407 (lutrol F 127), meglumine, maize starch (extra white), povidon (kollidon 30); glycerol 

(85%); magnesi s(earal, 

Repaglinide Tablets 2 mg: 

Mỗi viên nén có chứa: 

Thành phần hoạt chất: Repaglinid 2 mg 

Thành phẩn tá dược: Calci hydrogen phosphat khan (calipharm A), cellulose 

microcrystallin (avicel PH 101), polacrilin kali (indion 294), iron oxid red (ferrie oxid 

red), poloxamer 407 (lutrol F 127), meglumine, maize starch (extra whife), povidon 

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

ị 2. DẠNG BẢO CHÉ 

Repaglinide 'Tablets 0.5 mg: 

Viên nén màu trắng đến trắng ngà, hình tròn, phẳng, viền vát, hai mặt trơn. 

Repaglinide Tablets 2 mg: 

Viên nén màu hông, hình tròn, phẳng. viễn vát, hai mặt trơn. 

3. CHỈ ĐỊNH 

Thuốc được chỉ định điều trị hỗ trợ cho chế độ ăn kiêng và tập thể dục nhằm cải thiện 

kiểm soát đường huyết ở người lớn bị đái tháo đường typ 2. 
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4.. LIỀU DÙNG, CÁCH DÙNG 

Cách dùng 

Không có liều repaglinid cố định để điều trị bệnh đái tháo đường typ 2. Nồng độ đường 

huyết được theo dõi định kỳ để xác định liều tối thiểu có hiệu quả; nhằm phát hiện nguyên 

nhân thất bại tiên phát như liều khuyến cáo tối đa là không đủ giảm đường huyết và 

nguyên nhân thất bại thứ phát như mất đáp ứng giảm đường huyết sau giai đoạn điều trị 

ban dầu có hiệu quả. Cần đánh giá nông độ HbA 1C trong việc theo dõi đáp ứng lâu dài của 

bệnh nhân với điều trị. 

Đối với bệnh nhân kiểm soát tốt bằng chế độ ăn kiêng, repaglinid được dùng trong thời 

gian ngắn ở những giai đoạn mắt kiêm soát tạm thời. 

Thuốc được dùng đường uống. Uống trước mỗi bữa ăn trong vòng 15 phút, tuy nhiên có 

thể dao độn g từ trước bữa ăn 30 phút đến ngay trước bữa ăn. 

Liều dùng 

Người lớn 

Liễu khởi đầu 
Đối với bệnh nhân chưa từng điều trị trước đây hoặc có HbA1C < 8%: Liều khởi đầu được 

khuyến cáo là 0,5 mg trước bữa ăn. 

Đối với bệnh nhân đã từng điều trị với các thuốc hạ đường huyết và có HbAIC > 8%: 

Liễu khởi đầu là I - 2 mg trước bữa ăn. 

Bệnh nhân nên được khuyến cáo lựa chọn viên có hàm lượng phù hợp với liều dùng. 

Điều chỉnh liều 

Điều chỉnh liều được xác định bằng đáp ứng đường huyết, thường là đường huyết lúc đói. 

Xét nghiệm nông độ đường huyết sau bữa ăn có thể có ích về mặt lâm sàng ở những bệnh 

nhân có lượng đường huyết lúc đói đạt yêu cầu nhưng HbA 1e không được kiểm soát. Liều 

trước bữa ăn nên được tăng gấp đôi là 4 mg cho đến khi mức đường huyết đạt yêu cầu. 

Đánh giá đáp ứng sau mỗi lần điều chinh liều ít nhất mỗi tuần. Khoảng liều được khuyến 

cáo từ 0,5 mg đến 4 mg. Repaglinid có thê dùng trước bữa ăn 2, 3, hoặc 4 lần/ngày tùy 

thuộc vào bữa ăn của bệnh nhân. Liều tối đa là 16 mp/ngày. 

Theo dõi bênh nhân 

Hiệu quả điều trị lâu dài cần được theo dõi bằng cách định lượng HbAIc mỗi 3 tháng. 

Việc không tuân thủ liều lượng có thể làm giảm hoặc tăng đường huyết. Bệnh nhân không 

tuân thủ chế độ ăn kiêng và dùng thuốc không có đáp ứng đầy đủ với phác đồ điều trị bao 

gồm cả tụt đường huyết. Khi tụt đường huyết xảy ra ở bệnh nhân dùng phối hợp repaglinid 

và thiazolidinedion hoặc repaglinid và metformin, liều repaglinid cần được giảm. 

Bênh nhân đang dùng thuốc đái tháo đường đường uống khác 

Khi repaglinid được sử dụng thay thế các thuốc đái tháo đường đường uống khác, có thể 

sử dụng ngay sau ngày kết thúc điều trị với thuốc đái tháo đường dạng uống đó. Bệnh 

nhân nên được theo dõi cần thận vì có khả năng tụt đường huyết. Khi chuyển từ các thuốc 
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sulfonylurea có thời gian bán thải dài hơn (ví dụ, clorpropamid) sang dùng repaglinid, nên 

theo dõi cần thận trong một tuần hoặc lâu hơn. 

Liêu pháp kết hợp 

Nếu repaglinid không đủ để kiểm soát đường huyết, có thể phối hợp thêm metformin hoặc 

thiazolidinedion. Nếu đơn trị liệu bằng metformin hoặc thiazolidinedion không đủ để kiểm 

soát, có thể dùng thêm repaglinid. Liều khởi đầu và liều điều chỉnh cho liệu pháp phối hợp 

có repaglinid cũng tương tự như khi đơn trị liệu bằng repaglinid. Liều của mỗi loại thuốc 

nên được điều chính thận trọng để xác định liều tối thiểu cần thiết để đạt được hiệu quả 

mong muốn. Nếu không có thể dẫn đến tăng tỷ lệ xuất hiện các cơn tụt đường huyết. Nên 

theo dõi các chỉ số FPG và HbA Ie để đảm bảo rằng bệnh nhân không bị phơi nhiễm thuốc 

quá mức hoặc tăng khả năng điều trị thất bại thứ phát. 

5. CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Chống chỉ định dùng repaglinid ở bệnh nhân: 

-__ Nhiễm toan ceton do đái tháo đường, có hoặc không kèm hôn mê. Tình trạng này nên 

được điều trị bằng insulin. 

-_ Đái tháo đường typ 1, C-peptide âm tính. 

- _ Sử dụng đồng thời với gemfibrozil. 

- _ Rối loạn chức năng pan nghiêm trọng. 

-__ Quá mãn với hoạt chất hoặc bất kỳ thành phần tá dược nào của thuốc. 

6. CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÓC 

Tổng quát 

Repaglinid không được chỉ định đê sử dụng kết hợp với insulin NPH. 

Biến chứng mạch máu lớn 

Chưa có nghiên cứu lâm sàng nào đưa ra bằng chứng kết luận về tác dụng giảm nguy cơ 

về mạch máu lớn khi dùng repaglinid hoặc bất kỳ loại thuốc chống đái tháo đường nảo 

khác. 

Tụt đường huyết 

TẤT cả các thuốc uống hạ đường huyết bao gồm repaglinid đều có khả năng gây tụt đường 

huyết. Việc cân nhắc về tình trạng bệnh lý, liều lượng, và hướng dẫn cho người bệnh là 

việc quan trọng đề tránh việc tụt đường huyết. Suy gan có thể làm tăng nồng độ repaglinid 

trong máu và giảm khả năng tạo glucose, cả hai điều này đều dẫn đến tăng nguy cơ tụt 

đường huyết nghiêm trọng. Ở bệnh nhân cao tuổi, suy nhược hoặc suy dinh dưỡng, những 

bệnh nhân bị suy tuyến thượng thận, suy tuyến yên, suy gan hoặc suy thận nặng có thê 

nhạy cảm với tác dụng hạ đường huyết của thuốc. 

Tụt đường huyết có thể khó nhận biết ở người cao tuổi và những người dùng thuốc chẹn 

beta - adrenergic. Tụt đường huyết có nhiều khả năng xảy ra khi lượng calo đưa vào cơ thể 
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bị thiếu hụt, sau khi hoạt động thể lực nặng hoặc kéo dài, uống rượu hoặc dùng đồng thời 

nhiều loại thuốc hạ đường huyết. 

Tụt đường huyết xảy ra với tần suất cao hơn ở bệnh nhân đái tháo đường typ 2 mà trước 

đây chưa từng được điều trị với các thuốc uống hạ đường huyết hoặc bệnh nhân có HbAle 

đưới 8%. Repaglinid nên được dùng với thức ăn để giảm nguy cơ tụt đường huyết. 

Mắt kiểm soát đường huyết 

Khi bệnh nhân đã ổn định với một phác đồ điều trị bệnh đái tháo đường khi gặp những 

tình trạng căng thẳng như sốt, chấn thương, nhiễm khuẩn hoặc phẫu thuật mất kiểm soát 

đường huyết có thể xảy ra. Khi đó, có thể cần phải ngừng repaglinid và điều trị thay thế 

bằng insulin. Hiệu quả của bất kỳ loại thuốc hạ đường huyết nào trong việc giảm lượng 

đường huyết đến mức mong muốn thường giảm ở nhiều bệnh nhân sau một thời gian điều 

trị, điều này có thể là do sự tiễn triển nặng hơn của bệnh đái tháo đường hoặc giảm đáp 

ứng với thuốc. Hiện tượng này được gọi là thất bại thứ phát, để phân biệt với thất bại tiên 

phát nghĩa là thuốc không có hiệu quả ở một bệnh nhân khi dùng thuốc lần đầu tiên. Điều 

chỉnh liều phù hợp vả tuân thủ chế độ ăn kiêng nên được đánh giá trước khi cho rằng đó là 

thất bại thứ phát. 

Thông tin cho bệnh nhân 

Bệnh nhân cần được thông báo về những nguy cơ và lợi ích của repaglinid và các phương 

pháp điều trị thay thế. Họ cũng cần được thông báo về tầm quan trọng của việc tuân thủ 

các hướng dẫn về chế độ ăn uống, chế dộ tập luyện thường xuyên, việc kiểm tra đường 

huyết và HbA le. Các nguy cơ của tụt đường huyết, các triệu chứng và cách điều trị cũng 

như các tình trạng dẫn đến sự tăng triệu chứng, sử dụng đồng thời các thuốc hạ đường 

huyết khác nên được giải thích cho bệnh nhân và người nhà. Thất bại thứ phát và thất bại 

tiên phát cũng cần được giải thích. 

Bệnh nhân nên dược hướng dẫn dùng repaglinid trước bữa ăn (2, 3, hoặc 4 lần mội 

ngày trước khi ăn). Thuốc thường được uống trước mỗi bữa ăn trong vòng 15 phút nhưng 

thời gian có thể thay đổi từ trước bữa ăn 30 phút đến ngay trước bữa ăn. Bệnh nhân bỏ 

bữa (hoặc thêm bữa phụ) nên được hướng dẫn bỏ (hoặc thêm) liều cho bữa ăn đó. 

Các xét nghiệm 

Việc đáp ứng với tất cả các liệu pháp điều trị bệnh đái tháo đường nên được theo dõi bằng 

cách đo định kỳ nồng độ đường huyết lúc đói và HbAIe về mức bình thường. Trong quá 

trình điều chỉnh liều, có thể dùng đường huyết lúc đói để xác định đáp ứng điều trị. Sau 

đó, cần theo dõi cả nồng độ đường, huyết lúc đói và HbAIe. Nông độ HbAIc có thể đặc 

biệt hữu ích đề đánh giá việc kiểm soát đường huyết lâu dài. Xét nghiệm mức đường huyết 

sau ăn có thể hữu ích về mặt lâm sàng ở những bệnh nhân có mức đường huyết trước bữa 

ăn đạt yêu cầu nhưng HbA Ie không được kiểm soát. 

Cảnh báo tá dược glycerol 

Nếu hàm lượng glycerol vượt quá 10g mỗi liều có thể gây đau đầu, rối loạn tiêu hoá nhẹ 

và tiêu chảy. 
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7. SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai 

Thuộc phân loại C sử dụng cho phụ nữ mang thai 

Hiện không đủ nghiên cứu và kiểm soát đầy đủ và đối chứng tốt trên phụ nữ có thai. 

Chưa rõ liệu repaglinid có thể gây hại cho thai. Chỉ nên dùng repaglinid cho phụ 

nữ có thai khi lợi ích vượt trội so với nguy cơ đối với thai nhi. 

Phụ nữ cho con bú 

Trong nghiên cứu trên chuột cống, nồng độ repaglinid được phát hiện trong sữa của chuột 

mẹ và mức đường huyết thấp hơn đã được quan sát ở chuột con. Các nghiên cứu chéo đã 

chỉ ra rằng những thay đổi về xương có thể xảy ra trên những chuột con bú sữa mà chuột 

mẹ đang điều trị với repaplinid, mặc dù khả năng xảy ra thấp hơn sơ với khi điều trị trong 

thai kỳ. 

Tuy không rõ repaglinid có dược bài tiết vào sữa mẹ ở người hay không nhưng một số —— 

thuốc đường uống được bài tiết vào sữa mẹ. Do có thể xảy ra tình trạng tụt đường huyết ở lữ 

trẻ sơ sinh và những ảnh hưởng trên động vật bú sữa mẹ, cần cân nhắc ngừng repaplinid | )N 

hoặc ngừng cho con bú. Nếu ngừng sử dụng repaglinid và chế độ ăn kiêng không đủ để hộ 

kiêm soát lượng đường huyết, nên cân nhăc sử dụng liệu pháp insulin. | 1 

Ỉ 3T 

§. ẢNH HƯỚNG CA THUỐC LÊN KHẢ NÀNG LAI XE, VẬN HÀNH MAY A 

MÓC | " 
Repaglinid không ảnh hưởng trực tiếp đến khả năng lái xe và vận hành máy móc nhưng có l h 

thể gây tụt đường huyết. : 

Bệnh nhân nên được khuyên sử dụng các biện pháp phòng ngừa để tránh xây ra tình trạng : 

tụt đường huyết trong khi lái xe. Điều này đặc biệt quan trọng đối với những người khó | 

hoặc không nhận biết được các dấu hiệu của tụt đường huyết hoặc thường xuyên bị tụt 

đường huyết. Việc lái xe nên được cân nhắc trong những trường hợp này. 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUÓC 

Tương tác của thuốc 

Dữ liệu # vizo cho thấy repaglinid được chuyển hóa bởi các enzym cytochrom P450: 

CYP2C8 và CYP3A4. Do đó, chuyển hóa của repaglinid có thể bị thay đổi bởi các thuốc 

ảnh hưởng đến hệ enzym cytochrom P450 thông qua cảm ứng và ức chế. Vì vậy, nên thận 

trọng khi dùng các thuốc ức chế/ cảm ứng CYP2C8 và CYP3A4 trong khi đang điều trị  Ï 

với repaglinid. Ảnh hưởng có thể là đáng kể nếu cả hai enzym đều bị ức chế dẫn đến tăng  Ï 

đáng kể nồng độ repaglinid trong huyết tương. Các thuốc đã biết là ức chế CYP3A4 bao 

gồm các thuốc chỗng nâm như ketoconazol, itraconazol và các chât kháng khuân như | 

ervthromycin. Các thuốc đã biết là ức chế CYP2C8 bao gôm các thuộc như trimethoprim, Ỉ 

| .. 
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gemfibrozil và monfelukast. Các thuốc cảm ứng hệ enzym CYP3A4 và/hoặc CYP2C8 bao 

gồm rifampin, barbiturat và carbamezapin. 

Repaglinid được xem như là chất nền cho chất vận chuyền hấp thu tích cực ở gan (protein 

vận chuyển anion hữu cơ OATPIBI). Thuốc ức chế OATPIBI (ví dụ như eyelosporin) 

cũng có thể có khả năng làm tăng nông độ repaglinid trong huyết tương. 

Dữ liệu nghiên cứu  vi»o đánh giá sử dụng phối hợp repaglinid và chất ức chế enzym 

cytochrom P450 CYP3A4 như clarithromycin cho thấy nồng độ repaglinid trong huyết 

tương tăng đáng kể có ý nghĩa về mặt lâm sàng. Nồng độ repaglinid trong huyết tương 

tăng cũng đã được quan sát trong một nghiên cứu đánh giá sử dụng cùng lúc repaglinid 

với trimethoprim- chất ức chế enzym cytochrom P450 CYP2C8. Sự tăng nồng độ 

repaglinid trong huyết tương có thể dẫn đến phải điều chỉnh liều repaglinid. 

Gemfibrozil làm tăng đáng kể sự phơi nhiễm repaglinid. Vì vậy, người bệnh không nên 

dùng repagplinid với øemfibrozIl. 

Hiệu quả hạ đường huyết của các thuốc làm giảm đường huyết đường uống có thể được 

tăng bởi một số thuốc bao gồm các thuốc kháng viêm không steroid và các thuốc liên kết 

với protein huyết tương cao như salicylat, sulfonamid, cyelosporin, eloramphenicol, 

coumarin, probenecid, thuốc ức chế monoamin oxidase và thuốc chẹn thụ thê beta 

adrenergie. Khi dùng kết hợp những, thuốc này, bệnh nhân nên được theo dõi cần thận khả 

năng tụt đường huyết. Khi ngưng sử dụng những thuốc này ở bệnh nhân đang dùng thuốc 

hạ đường huyết đường uống, bệnh nhân nên được theo dõi chặt chế nguy cơ mắất kiểm soát 

đường huyết. 

Một sề loại thuốc có xu hướng gây ra tăng đường huyết và có thể dẫn đến mất kiểm soát 

đường huyết. Các thuốc này bao gồm các thiazid và các thuốc lợi tiểu khác, corticosteroid, 

phenothiazin, thuốc cường giáp, estrogen, thuốc uống tránh thai, phenytoin, acid nicotinie, 

thuốc cường giao cảm, thuốc chẹn kênh calci và isoniazid. Khi dùng những thuốc này ở 

bệnh nhân đang dùng các thuốc hạ đường huyết đường uống, nên theo dõi khả năng mắt 

kiểm soát đường huyết ở bệnh nhân. Khi ngưng sử dụng những thuốc này ở bệnh nhân 

đang dùng các thuốc hạ đường huyết đường uống, bệnh nhân nên được theo dõi cần thận 

tình trạng tụt đường huyết. 

Tương ky của thuốc 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các 

thuốc khác. 

10. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUỐC 

Phản ứng có hại thường gặp nhất được báo cáo là thay đổi nồng độ đường huyết như tụt 

đường huyết. Sự xuất hiện của các phân ứng như thế phụ thuộc vào mỗi cá nhân: thói quen 

ăn kiêng, liều dùng, tập thể dục và tâm lý căng thăng. 

Bảng tóm tắt các phản ứng có hại được phân nhóm theo tần suất: rất thường gặp (ADR > 

1/10), thường gặp (1/100 < ADR < 1⁄10), ít gặp (1/1000 < ADR < 1/100), hiếm gặp 

(1/1000 < ADR < 1/10000) và rất hiếm gặp (ADR < 1/10000) và không rõ (chưa có số 

liệu). 
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Rối loạn hệ miễn dịch Phản ứng dị ứng* Rất hiểm gặp 

Rối loạn chuyển hóa và Tụt đường huyết Thường gặp 

dinh dưỡng Hôn mê, ngất do tụt đường huyệt | Không rõ 

Rôi loạn mắt Rôi loạn khúc xạ * Rât hiêm gặp 

Rôi loạn tim Bệnh tim mạch Hiêm gặp 

Đau bụng, tiêu chảy Thường gặp 

Rối loạn tiêu hóa Nôn mửa, táo bón Rất hiểm gặp 

Buôn nôn Không rõ 

S - Chức năng gan bât thường, ¬ 
Rôi loạn øan-mật : Rât hiêm gặp 

tăng men gan * 

Rỗi loạn da và mô dưới 

da 

* xem phần Mô tả các phản ứng có hại dưới đây 

Quá mẫn * Không rõ 

Mô tả các phản ứng có hại 

Phản ứng đị ứng: Các phản ứng quá mãn chung (ví dụ như phản ứng phản vệ) hoặc các 

phản ứng miễn dịch như viêm mạch. 

Rối loạn khúe xạ: Sự thay đổi nồng độ đường trong máu được biết là gây rồi loạn thị giác 

tạm thời, đặc biệt là khi bắt dầu điều trị. Rất hiếm gặp những trường hợp này sau khi bắt 

đầu điều trị với repaglinid trong đó không có trường hợp nào dẫn đến việc ngưng dùng 

repaplinid trong các thử nghiệm lâm sàng. 

Chức năng gan bất thường, tăng men gan: Các trường hợp tăng men gan đã được báo 

cáo trong quá trình điều trị với repaglinid. Hầu hết các trường hợp đều nhẹ và thoáng qua 

và có rất ít bệnh nhân ngưng điều trị do men gan tăng. Trong những trường hợp rất hiếm 

gặp, rối loạn chức năng gan nặng đã được báo cáo. 

Quá mẫn: Phản ứng quá mẫn trên da có thể xảy ra như đỏ da, ngứa, phát ban, nổi mày 

đay. Không có cơ sở nghỉ ngờ dị ứng chéo với sulphonylurea do sự khác biệt trong cầu 

trúc hóa học. 

11. QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Trong một thử nghiệm lâm sàng, bệnh nhân được điều trị với repaglinid liều tăng lên đến 

80 mg/ngày trong 14 ngày. Có một số phản ứng có hại ngoài tác dụng làm giảm mức 

đường huyết. Tụt đường huyết không xảy ra khi uống các liều này trong các bữa ăn. Các 

triệu chứng tụt đường huyết mà không mắt ý thức hay gây độc thần kinh nên được điều trị 

tích cực bằng cách uống ngay glueose và điều chỉnh liều dùng thuốc và/hoặc chế độ ăn. 

Theo dõi chặt chẽ cho đến khi bác sĩ đảm bảo rằng bệnh nhân không còn nguy hiểm. Bệnh 

nhân nên được theo dõi ít nhất 24 đến 48 giờ, vì tụt đường huyết có thể tái phát sau khi đã 

hồi phục lâm sàng. Chưa có bằng chứng rằng repaglinid được loại bỏ bằng phương pháp 

thâm tách máu. 
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Tụt đường huyết nghiêm trọng kèm hôn mê, co giật hoặc suy nhược thần kinh ít khi xảy 

ra, cần phải cấp cứu và đưa ngay vào bệnh viện. Nếu bệnh nhân được chân đoán hay nghỉ 

ngờ bị hôn mê do tụt đường huyết, tiêm tĩnh mạch nhanh dung dịch glucose (nỗng độ 

50%). Sau đó tiếp tục tiêm truyền dung địch glucose loãng hơn (nồng độ 10%) với tốc độ 

có thể duy trì nồng độ đường huyết ở mức trên 100 mg/dl. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Thuốc trị đái tháo đường 

Mã ATC: A10BX02. 

Cơ chế tác dụng: 

Repaglinid làm giảm mức glucose huyết bằng cách kích thích tiết insulin từ tuyến tụy. Tác 

dụng này phụ thuộc vào chức năng của tế bào beta của đảo tụy. 

Sự phóng thích insulin phụ thuộc vào ølucose và giảm khi nồng độ glueose ở mức thấp. 

Repaglinid đóng các kênh kali phụ thuộc A TP ở màng tế bào beta bằng cách gắn kết tại 

các vị trí chuyên biệt. Sự đóng kênh kali gây khử cực tế bào beta, dẫn đến mở các kênh 

calei. Kết quả của sự tăng dòng calci gây tiết insulin. Cơ chế kênh ion có tính chọn lọc mô 

cao với ái lực thâp ở cơ tim và cơ xương. 

13. CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hấp thu: Sau khi uống, repaglinid được hấp thu nhanh và hoàn toàn qua đường tiêu hóa. 

Sau khi uống liều đơn và đa liều ở người khỏe mạnh hoặc ở người bệnh, nồng độ đỉnh 

trong huyết tương của thuốc (Cma) đạt được trong vòng 1 giờ (Tmax). Repaglinid được loại 

bỏ nhanh chóng khỏi máu với thời gian bán thải là khoảng 1 giờ. Sinh khả dụng tuyệt đối 

trung bình là 56%. Khi dùng repaglinid với thức ăn, Tax trung bình không thay đổi nhưng 

Cămay trung bình và AUC giảm lần lượt là 20% và 12,4%. 

Phân bố: Thể tích phân bố là 30 L.. Tỷ lệ gắn kết với protein và gắn kết với albumin huyết 

thanh lớn hơn 981%. 

Chuyển hóa: Repaglinid dược chuyển hóa hoàn toàn bằng quá trình oxy hóa chuyền dỗi 

sinh học và liên hợp trục tiếp với acid glueuronie sau khi tiêm tĩnh mạch hoặc uống, Các 

chất chuyên hóa chính là acid dicarboxylie oxy hoá (M2), amin thơm (MI) và aeyl 

ølucuronid (M7). Hệ enzym cytochrom P450, đặc biệt là CYP2C8 và CYP3A4, đã được 

chứng minh là có liên quan đến việc quá trình N - dealkyl hóa repaglinid thành M2 và tiếp 

tục oxy hóa thành MI. Các chất chuyển hóa của repaglinid đều không có tác dụng hạ 

đường huyết. 

Thải trừ: Trong 96 giờ kể từ khi uống repaglinid liều đơn, khoảng 90% đồng vị phóng xạ 

được đánh dấu được tìm thấy trong phân và khoảng 8% trong nước tiểu. Chỉ có 0,1% được 

bài tiết trong nước tiểu dưới dạng chất mẹ. Chất chuyển hoá chính (M2) chiếm 60% liều 

dùng. Dưới 2% chất mẹ được tìm thấy trong phân. 

Đối tượng đặc biệt: 
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Người cao tuổi: Những người tình nguyện khỏe mạnh được điều trị bằng chế độ liều 2 

mg/lần, ngày 3 lần uống trước mỗi bữa ăn. 

Không có sự khác biệt đáng kể về dược động học của repaglinid giữa nhóm bệnh nhân 

<65 tuổi và nhóm bệnh nhân >65 tuổi có số lượng tương đương. 

Trẻ em: Chưa có nghiên cứu nào được thực hiện trên bệnh nhi. 

Giới tính: So sánh dược động học ở nam và nữ cho thấy AUC trên phạm vi liều 0,5 mg 

đến 4 mg cao hơn từ 15% đến 70% ở phụ nữ mắc bệnh đái tháo đường typ 2. Sự khác biệt 

này không được phản ánh trong tần suất các đợt tụt đường huyết (nam: 16%; nữ: 17%) 

hoặc các biến cố bất lợi khác. Về giới tính, không có thay đổi trong liều lượng khuyến cáo 

chung được chỉ định vì liều lượng cho từng bệnh nhân nên được cá nhân hóa để đạt được 

đáp ứng lâm sảng tối ưu. 

Chủng tộc: Chưa có nghiên cứu dược động học nào được thực hiện để đánh giá tác động 

của chủng tộc, nhưng trong một nghiên cứu kéo dài 1 năm tại Hoa Kỳ trên bệnh nhân đái 

tháo đường typ 2, tác dụng hạ đường huyết tương đương giữa người da trắng (n=297) và 

người Mỹ gốc Phi (n = 33). Trong một nghiên cứu về phản ứng với liều lượng của Hoa 

Kỳ, không có sự khác biệt rõ ràng về mức phơi nhiễm (AUC) giữa người da trắng (n = 74) 

và người gốc Tây Ban Nha (n = 33). 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 3 vỉ x 10 viên. 

15. ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIỂU CHUẢN CHÁT LƯỢNG CÚA | 

THUÓC | 

a. Điều kiện bảo quản: 

Bảo quản dưới 309C. 

b. Hạn dùng: 

Repaglinide Tablets 0.5 mg Ỉ 

36 tháng kề từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc quá hạn sử dụng. 

Repaglinide Tablets 2 mg ⁄Z.ÿy 

24 tháng kế từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc quá hạn s ấu: 

ce. Tiêu chuẩn chất lượng: 

TöC@S, 

^&<Z sỈ 
F  — . : : =Z” TLCUCTRƯỜNG „ 

16. TÊN, Mr” CHI TH CƠ = >èa XUAT THUỐC KT TRƯỞNG PHÒNG ĐÃ KÝ THUÔC 

Cơ sở sản xuât: USV Private Limited PHÔ TRƯỞNG ÙNG 

Địa chỉ: H-13, 16, 16A, 17, 18, 19, 20, 21 và E-22, OIDC, Mahatma §:/377777) ` 

Nagar, Dabhel, Daman, IN - 396210, India (Án Độ). 
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