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KÍCH THƯỚC THẬT: 100 x 50 x 22
Tỉ lệ phóng to: 120%

   
  3 Blis. x 10 Tabs

Sold only byprescription   
Antidiabetic agent

SeSgt)=
Glimepiride 2mg
  

SHINPDONG DAEWOO PHARMA 60..LTD. pry
www.shinpoong.com.vn

COMPOSITION: Each tablet contains Manufacturer: SHINPODNG DAEWOO PHARMA GO LTD.
- Active ingredient: Glimeptride....2mg Bien Hoa Industrial Zone No 2, Dong Nai, Vietnam
- Excipients: ....q.6. 1 tablet Manufactured under license of:

INDICATIONS - USAGE - CONTRAINDICATIONS: See insert. SHIN POONG PHARMACEUTICAL OD., [ID
STORAGE: In atight container, at dry place, protected from light, 7-Wonsi-ro, Danwon-gu, Ansan-si, Gyeonggi-do,
temperature below 30°C Republic of Korea
SPECIFICATION: JP 16 spk Reg. No. :

SOLD ONLY BY PRESCRIPTION $616SX LotNo. ;
KEEP OUT OF THE REACH OF CHILDREN NSX Mfd. :
READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE HD Exp. Date;

3 Vix 10 Viên nén

Pỳ Thuốc bán theo đơn

Thuốc trị đái tháo đường

SP GLIMEPIRIDE

 

Glimepirid 2mg
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THUỐC BÁN THEO BONTHANH PHAN: Mi vién chia 7
bE XA TAM TAY TRE EM

- Hoatchat: Giimepirid......2mg

- Tá được:.... vừa đủ † viên

CHỈ ĐỊNH - CÁCH DÙNG - CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
Xem tờ hướng dẫn sử dụng.
BAO Quan: Trong bao bì kín, ở nơi khô, tránh

ánh sáng, nhiệt độ đưới 30°C.

TIÊU CHUẨN: JP 16

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

Nhà sản xuất: ñTY TNHH [IP DAEWOO
Số 13 - Đường 9A KCN Biên Hòa 2, Đồng Nai, Việt Nam
Sản xuất theo nhượng quyền của:

SHIN POONG PHARMAGEUTICAL CD., LTH
7-Wonsi-ro, Danwon-gu, Ansan-si, Gyeonggi-do, Republic of Korea
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    -_ Hoạt chất: Glimepirid.................. đc
- Tá duge: Flowlac 100, cellulose ‘vi tiih™th

glycolat, natri lauryl sulfat, magnesi Stear;
(Aluminiumlake).

DẠNG BẢO CHẾ:Viên nén.
QUY CÁCH BONG GOI:Hép 3vi nhôm —nhôm x 10 viên.
CHỈ ĐỊNH
Dieu trịđáitháođường(ĐTĐ)tuýp 2(đáitháo đườngkhôngphụ thuộcinsulin) ở người
lớnkhikhôngkiểm soát đượcđường huyết bằng chếđộăn, luyện tậpvà giảm cân. Có thé
dùngphốihợpvớimetformin,glitazonhoặcinsulin.
LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Lhe he te ty et ee ShSe tesae ee
- Liéu khéiddukhuyéncáolà I mg/ngày.
- Néukhéngkiểm soátđượcđườnghuyếtthìtăngdần liễumỗi 1 - 2tuần lên I

mg/ngàychođếnkhiđạt mứcđườnghuyếtmong muốn(tốiđa 8 mg/ngày). Liễutrên
4 mg/ngàychỉ chokết quảtốthơntrongmộtvàitrườnghợp.

Ghi cha:
- Uéngthudcmdi ngaymộtlần,ngaytrướchoặctrongbữaănsángthậtđâyđủhoặc
bữaănchínhđầutiêntron ngờ. Lông agua vida Okeve salt vnón- Nênxiên
mộtliềuthìkhôngđượcuốngbithêmliễuđãquêncholiềutiếptheo.

-_ Cần tuânthủtriệt đểchếđộănkiêng,tậpthểdụcvàkiểmtrađườnghuyếtđịnhky
trongsuốt quátrìnhdùngthuốc.

-_ Nếungườibệnhbịtụtđường huyếtkhidùngliều ! mg/ngàythìcóthểchỉcầnkiểm
soátđườnghuyếtbằng chế độănkiêngmàkhôngcầndùngthuốc.

~_ Trongquátrìnhđiềutrị,độnhạycảmvớiinsulintăngnêncóthểlàmgiảmnhucầu
glimepirid,cangi liềuhoặc ngưngđiềutrị đểtránhtụtđườnghuyết. Ngoàira,cũng
cầnđiều chỉnhliễukhingườibệnhthayđổicânnặng, lỗi sống,hoặccócácyếutô làm
tăng nguy cơlàm tăng hoặcgiảmđườnghuyết.

~_ Khôngnên vượt quáliều 1 mg/ngàykhiđộthanhthảicreatinin đưới 22 mL/phút.Khi

suygannặnghaysuythậnnặngthìphảichuyểnsangdùnginsulin.
~_ Chuyểntừcác thuốc trị ĐTĐkhác sangglimepirid:cânnhắchiệu lựcvàthờigianbán
huỷcủathuốcđãđùng.Nếuthuốcđã dùngcóthờigianbánhuỷ dải (clorpropamid) thì
nênnghỉthuốcvảingàyđềtránhtụtđườnghuyết.

- Nếu meiformin iéu 101da khôngcó hieuqué duytrìliềumetforminvảphốihợp
glimepiridvớiliềukhởiđầuthấprồiđiều chỉnhliềuglimepirid đếnkhiđạt mức
đườnghuyếtmongmuốn (nhưngkhôngvượtquáliềutốiđa).

- NếugÌimepirid liêutốiđakhôngcó hiệuquả:duytrìliều glimepiridvàphối
insulinvoiliễukhởiđầuthấprồiđiều chỉnhliềuinsulin đếnkhiđạtmứcđường h
mong muốn.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
- Quéman với glimepirid, các sulfonylurea/sulfonamidkháchay với bắtkỳthành phần
nào củathuốc.

-_ Đáitháo đườngtýp 1 (ĐTĐphụthuộc insulin).
-_Nhiễm acid-ceton, tiền hôn mê hoặc hôn mê do ĐTĐ.
~_ Suythậnnặng hoặc suygannặng.
-_Thờikỳmangthai.

SỬ DỤNG THẬN TRỌNG
- va.

« Triệu chứng:nhứcđầu,đốicồncào,buồnnôn,nôn,mệtmỏi, buồnngủ,rỗi loạn
giấcngủ, òn, hunghãng,giảmtậptrung,giảmlinhhoại,phảnứngchậm,
tramcam,ldlin,rối loạnlời nóivàthịgiác,mắtngônngữ,runrấy, liệt nhẹ, rồi
loạncảmgiác, chóngmặt,bắt lực,mắttựchủ,mêsảng,cogiật, buồn ngủvàmắt ý
thứcdẫnđếnhônmê,thởcạnvảnhịptim chậm.

«_ Ngoàira,có thể cónhữngtriệuchứngđốigiaocảmnhưđổmồhôi,da ẩm lạnh,lo
âu,nhịptìm nhanh,tănghuyếtáp,đánhtrồng ngực,đauthấtngựcvàloạnnhịp
tim.

d ñ K30, nai starch
nau xanh FD&C s6 2

e_ Bệnh cảnh lâm sàng của cơn tụt đường huyết nặng cấp tính có thể giống như một
cơnđộtquy. `

° kLroeee. 2sex-daye inpalngég-kecCr.Anuytreofapdeerspdsclfl BErl Of
ănngay đườnghay ø nướccóđường. Cácchấtlàmngọtnhântạokhông cótắc
dụngtrongtrườnghợpnày.Theodõi ngườibệnhsátsaovì cóthểbịtáiphát,nên
báobácsĩvàđôikhiphảinhậpviện.
+ 8Sari cơtụt đườnghuyết: Ngườibệnhkhônghợptáctốt;suy
đinhdưỡng,thayđốic độăn,ănuốngthấtthườnghoặcbỏquabữa,uốngrượu;
mắtcânbằnggiữahoạtđộngthể lựcvà lượngcarbohydratănvào;suythận,rồi
loạntrằmtrọngchứcnănggan; quảliễuglimepirid; roi loạnmắtbùcủahệnộitiết
ảnhhưởngđến biếndưỡngcarbohydrathay phảnứngđiềuchỉnh ngược của sựtụt
đườnghuyết (rối loạnchứcnăngtuyếngiáp, suytuyếnyêntrướchayvỏthượng
thận); dùng chungmộtsốthuốckhác.

~_ Chúýdâuhiệutăngđườnghuyết (tiểunhiều,khát nướcdữ đội,khômiệng,khôda).
Cầntheodõiđịnhkỳnôngđộ g]ucosetrong máu (đường huyết) và kiểmtramỗi 3 - 6
thángnôngđộhemoglobinginglucose(HbAIc).

- Theoddichitcningganvahuyethoctrong quatrinhđiềutrị.
- Khingườibệnhgặpstress (chắnthương,phẫuthuật,nhiễmtrùngkèmsốt, v.v.) thi

nêntạmthờichuyênsangdùnginsulin.
- Dingglimepirid ở ngườithiếuhụtG6PDcóthểgâythiếumáután huyết.
- Chếphẩmcóchửalactose. Ngườimắccácbệnhhiếmvẻ đitruyềnnhưkhôngdung

nạp galactose,thiểuLapplactasehoặc kémhấpthuglucose-galactosekhôngnêndùng
này.

SỬ DỤNG Ở PHỤ NỮCÓ THAI VÀ ĐANGCHO CON BÚ
``ˆ Chưacódữ liệu đầy đủvềviệc dùng glimepiridtrong thời kỳmangthai. Các nghiên — TIỂU CHUẨN:JP 16. gc
cứutrênđộngvậtchothấythuốccóđộctínhtrênsinhsản. Dođó,khôngnêndùng
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glimepiridkhimangthai. Nếungườibệnhcó kếhoạch mangthaihoặcpháthiệnđãcó
thaithìnênchuyênsangdùnginsulin càngsớmcàngtốt.

- Glimepiridbaitiétđượcvàosữa mẹ. Vìvậy, khôngnênchoconbútrongthờigian
dùngthuốchoặcchuyểnsang dùnginsulin.

TACBONG LENKHA NANGLAIXE VA VANHANHMAY MOC
Khảnăngtậptrungvàphảnứng củangườibệnhcóthểbịgiảmkhibị tănghoặctụt

eeNE Rene onsen oe meSON OR dundeduee
trư lợp này.
TƯƠNG TÁC THUỐC
- Thuốc làm tăng tác dụng tụt đường huyết: phenylbutazon, azapropazon,

oxyfenbutazon, insulin, thuốc trịĐTĐdùngđườnguống (metformin),cácsalicylat,
acid p-amino-salicylic,chấtứcchế giao cảm,cácsteroidđồnghoá và hormon sinh
đục nam, chloramphenicol, sulfonamid tác dụng kéo dai, tetracyclin, quinolon,
clarithromycin, thu chống đông coumarin, fenfluramin, disopyramid, các fibrat,
chất ức chế men chuyển (ACEI), fluoxetin, chất ức chế MAO, allopurinol,
pmihencjl. l8 5ø cyolsjjnoolinnỏd lấn Núi — iphogfosgd

miconazol, fluconazol.
- Thudc lamgiảmtác dụnghạ đường huyết:oestrogenvàprogestogen,thuốclợi tiểu,

thuốclợitiêuthiazid,hormontuyển giáp,glucocorticoid, dẫnxuấtphenothiazin,
chlorpromazin,adrenalin vàthuốc giốnggiao cảm,acidnicotinic(liềucao)vàcácdẫn
xuất, thuốc nhuậntràng (dùng dai han), phenytoin, diazoxid, glucagon, barbiturat va

rifampicin,acetazolamid.

~_ Thuốc kháng H;, chenbeta,clonidin,reserpin,rượu: cóthểlàmtănghoặc giảmtác
dụngtụtđường huyết.

- Cácthuốcức chếgiao cảm (thuốcchẹnbeta, clonidin,guanethidin, reserpin)cóthể
chelắp cácdầuhiệutụtđườnghuyết.

~_ Glimepiridcóthểlàmtănghoặcgiảmtácdụng củacácdẫnxuấtcoumarin.
'ÁC DỤNG PHỤ
Tácdụngphụ quantrọngnhấtlàtụtđườnghuyết.
- _ Thườnggặp:hoamắt,chóngmặt,nhứcđâu;buồnnôn,nôn,đầytứcvùng thượng vị,
đaubụng,tiêuchảy;rồiloạnthịgiáctạmthời(khimớidùngthuốc).

~_ Ítgặp:phảnứngdịứnghoặcgiả dịứng,mẫnđỏ,màyđay,ngứa :
~_ Hiểm gặp:tăng enzym gan,vàngđa,suygan;giảm cầu,giảmbạchcầu, mắt

bạchcầuhạt; viêmmạchdịứng;nhạycảm ảnhsảng.
Thôngbáobác sĩcáctácdụngphụgặpphảikhidùngthuốc.
DƯỢC LỰC HỌC
- Glimepirid1athuée tụtđường huyếtnhóm sulfonylurea,đượcsửdụngtrongđiêutrị
đáitháođườngkhôngphụthuộcinsulin. Tác độngchủyếu củaglimepiridlàkích
thíchtếbảobetatụytiếtinsulin.

- Glimepirid lamtingđáp ứngcủatếbàobetatụyđổi vớicáckíchthíchsinhlýcủa
glucose. Glimepiridđiềuhoàsựtiết insulin bằng cáchđóngcáckênhkaliphụthuộc
ATPcótrênmàngtếbàobeta. Việcđóngkênhkalilàm khử cựcmàngtếbàovà do đó
làmmởkênhcalci,làmtăngnồngđộcalcinộibàovàkíchthíchgiảiphónginsulinra
khỏitếbảo,

-_ Ngoàira, glimepiridcòncótác đụngngoài tụy. Glimepiridcảithiện sựnhạy cảm đối
vớiinsulin ởcácmôngoại biênvà làm giảm thunạpinsulin ởgan.

~_ Glimepirid làmtăngrấtnhanh lượngchấtvậnchuyểnglucose ởmàngtếbảocơvàtế
bảo mỡ, do đó làm tăng dung nạp g]ucose.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
- Sinhkhảdụngcủaglimepiridsaukhiuốnggần nhưlàtuyệtđối. Thứcănkhông ảnh
hưởngđến sựhấpthunhưnglàmgiảmnhẹtốcđộhấpthu. Nồngđộđỉnhtrong huyết
tương (C„„.) đạt được sau khich pray 2,5giờ.

-_ Gilimepiridcóthểtíchphânbốrấtthấp(khoảng8,8lit), gannhưtươngđương với
albumin.Thuốcgẫnkếtprotein cao(>99%), vàcóđộthanhthảithấp (khoảng48
mL/phút). Glimepiridquađược nhauthainhưngit quađượchàngràomáunão.

~_ Nửađờithảitrừhuyếttươngtrung bình khoảng 5 — 8giờ. Nếu dùngliềucaothì nửa
đời kéodài hơn.Saukhi uống, 58%liễu dùngđượctìmthấytrong nướctiểu, 35%tìm
thấytrongphân. Khôngtìmthấydạng glimepiridkhông chuyểnhoátrongnướctiểu.
Giimepirid chuyểnhoátạigan (chủ yêu qua CYP2C9). Hai dẫn xuấthydroxyva

carboxyđềuđượctìmthấytrongphânvà nướctiểu.
QUÁLIÊUVÀXỬTRÍ
-_Triệu chứng:Cáctriệu chứngcủatụt đường huyết (xem phầnSửdụngthậntrọng)có
thểxảyra,kéodài 12 —72giờvàcóthểtáiphátsaukhihồiphục. Cáctriệuchứngcó
thékhôngxuấthiệntrongvòng24giờsaukhiuỗng quáliêu. :

- Xửtrí: Nêntheođõi ngườibệnhtrongbệnhviện. Tránhhấp thuthêmthuốcbằng
aieaie Cansa a ereteeeeee An
«Trườnghợpnhẹ:Uốngglucosehoặc nướcđường (20 - 30g đườngtrắng)vàtheo --
dõiđườnghuyết. Saumỗi 15phút thì chouốnglại một lầnđếnkhiđườnghuyếttrở
lạibinhthường. *

s Trườnghợpnặng(ngườibệnhhônmê/khônguốngđược): Đưa ngườibệnhđến
ngaybệnhviện. Tiêm ngay 50mLdungdịchglucose 50%nhanhvàotĩnhmạch.
Sauđótruyềntĩnhmạch chimglucose 10 - 20% đểnãngđườnghuyết lên mức
bìnhthường.Theođðiđườnghuyếtliêntụctrong 24 -48giờ. Nếunặngquácóthể
tiêmglucagon 1 mgdướidahoặctiêmbắp.

KHUYEN CAO
- Déxa timtay trẻ em.
~_ Thuốc này chỉ dùng theosựkê đơn của thầy thudc.
- a hướng dẫnsử dụng trướckhi dùng. ˆ :
- cần thêmthông tin,xinhỏi ýkiếnbácsĩ. #;v ie Ô
BẢO QUẢN:Trongbaobìkín, ởnơi khô,tránhánhsánẽ, nhiệtđộđưới 30°C. _ -
HAN DUNG:36thangketirngaysanxuất. it ‘
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