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THEROFLAN

Vién nén

k_}" hiéng déin triede khi sir dung.
Dé xa tam tay tré em.

f A 3 A A’
Thuac nay chi dimg theo don thuoc

THANH PHAN CONG THUC THUOC
Mai vién nén chira:
Thanh phén diege chdt: Repaglinid 1mg

Thénh phén td dirge: Cellulose vi tinh thé, canxi hydro photphat khan, tinh bdt ngd, polacrilin
kali, povidom (polyvidon), poloxamer 407, meglumin, glycerol (99,5%), keo silicon dioxid
(Aerosil), magnesi stearat va oxid sét (vang) (E172) C1 77492,

DANG BAO CHE: Vién nén.
Vién nén tron hai mat 16i, mau vang, c6 dém.

CHI PINH

Piéu trj cho bénh nhdn ngudi 16m dai thio dudng typ 2 khi ché do @n va luyén tép hop ly khong
kiém soat duge glucose huyét.

Repaglinid duge chi dinh diing phéi hgp véi metformin & bénh nhén ngudi 16n déi thao dudng
typ 2 ¢ dudng huyét khong kiém soét dwoc khi ding don déc metformin.

Nén bt ddu didu tri ciing véi ché d6 #n va tap luyén dé giam duong huyét,

CACH DUNG, LIEU DUNG

Dung repaglinid trong vong tir 15 dén 30 phat trwée khi &n. Khong ding repaglinid néu ngudi

bénh khong #n dé tranh hién tugng ha dudng huyél. Néu quén khong ubng thude mdt 1n, thi

dén biva &n sau van ubng thube nhu binh thuong khong duge bii lidu gép doi. Vi cac bénh nhén

thém bira &n c6 thé dung thém 1 liéu true biva #n thém. Theo dbi cac dau hidu ha dudng huyét

(dénh trdng ngye, nhip tim nhanh, ra md hoi 1ong ban tay, toat md hoi va choang). Cin theo

ddi cac chi sé dudng huyét lic déi va hemoglobin glycosylat (HbA 1¢) sau mdi 3 thang dung

thude, vdi muec tiéu 14 dua céc chi sb nay vé& mirc binh thuong. Riéng trong qud trinh didu chinh

lidu thi can xdc dinh chi s6 duong huyét luc déi thudng xuyén dé kiém tra sy dép {mg ctia thudc.

Liéu ding

Nguwoi lon:

Liéu khéi dau khuyén cdo 14 0,5 mg/ 1an, 3 1an/ ngdy trude mdi biva &n. Bénh nhan da duge didu

tri bang thudc ha duong huyét thi licu khéi dau 1a 1 mg,

Liéu duy tri: Téi da 4 mg/ 1an. Tdng lidu trong ngay khong qué 16 mg.

Bénh nhdn dang diéu tri bing cde thude chong ddi théo diong khde:

C6 thé st dung repaglinid thay thé cho céc thude chdng déi thédo dudng khac. Liéu khoi diu t6i

da duoc khuyén cdo khi bénh nhan chuyén sang repaglinid 12 1 mg cho truée bita &n chinh.

Repaglinid ¢6 thé dugce két hop vdi metformin khi diing metformin don trj liéu khong kiém soat

duge dudng huyét. Khi d6 gitr nguyén lidu metformin va thém repaglinid véi liéu khéi ddu 1a

0,5 mg, udng trudc bita chinh; hidu chinh lidu repaglinid theo mérc dd dap img ctia dudng huyét,
176




https://trungtamthuoc.com/h

Diéu chinh liéu:

Xac dinh mtre lidu diu chinh dya trén co sé dép tmg dudmg huyét khi dang thude, théng thudng
can xac dinh duomg huyét lic do6i. Tang lidu 1&n gap d6i dén mire lidu t6i da 12 4 mg/lan dén khi
dat dugc myc dich kiém soat dudmg huyét. {t nhit sau 1 tudn didu chinh liéu can kiém tra dép
g ctia bénh nhén,

Khoang liéu diéu tri: 0,5 - 4 mg/lan, Repaglinid ¢6 thé dugc ding 2, 3 hojc 4 1an/ngdy truée
mdi bita &n phy thude vao dap tmg va thay ddi phti hgp véi ché dd an ctia bénh nhén, Téng lidu
trong ngay khéng qua 16 mg.

Diéu chinh liéu cho bénh nhén ddi thdo dwong suy than

Cler tir 40 - 80 ml/phut (suy than nhe dén trung binh): Khong can phai diéu chinh lidu khéi dau.
Cle tir 20 - 40 ml/phat (suy than ning): Liéu khdi diu 0,5 mg/lan trude bita an, than trong khi
diéu chinh liéu.

Cler <20 ml/phat: Chura ¢ nghién ciru

Chay than nhan tao: Chua cé nghién ciru

Diéu chinh liéu cho nguedi suy gan:

Chua c¢6 nghién ciru lam sang trén bgnh nhdn suy gan, Khong dung cho bénh nhan suy gan
ning.

Tré em

Hiéu qua va an toan cho tré em dudi 18 tudi chua duge thiét 1ap. Khong dung cho tré em dudi
18 tudi do chwa ¢ s6 ligu danh gia.

Nguoi cao tudi

Chura ¢6 nghién ctru 1am sang duge thiét 1ap & bénh nhén trén 75 tudi.

Cich ding

Duing repaglinid trong vong tir 15 dén 30 phut trude khi an, Repaglinid ¢6 thé duge ding 2, 3
hoiic 4 1an/ngay trude mdi biva an phy thude vao dap tmg va thay déi pht hop véi ché do an coa
bénh nhén. V&i cde bénh nhan bo/ thém bita an ¢6 thé bo udng/ ding thém 1 lidu trwde biva 3in
thém.

CHONG CHI PINH

Qua man véi repaglinid hodic v6i bit ky thanh phan nao ctia thude.

Bénh nhén déi thdo duong typ 1 (phy thude insulin).

Bénh nhén d4i thao dudng bi nhiém acid-ceton hén mé hojic khong hon mé,
Ngudi suy gan ning.

Str dung ddng thoi véi gemfibrozil.

Phu nit mang thai hofic dang cho con bii.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Chi nén k& don repaglinid néu kiém so4t duomg huyét kém va da nd Iy trong viée an kiéng, tap
thé dyc va giam cén.

Khi bénh nhén dé str dung 6n dinh bt ky san pham thube ha dudng huyét dudng uéng ma thiy
sbt, chin thuong, nhiém tring hogic phiu thudt thi c6 thé gdy mat kiém soat dudng huyét. Khi
d6 ngimg str dung repaglinid va didu trj tam thoi bing insulin.

Nén str dung repaglinid than trong hodc tranh ding & nhitng bénh nhan dang ding thube lam
anh hudng dén chuyén héa thube clia repaglinid (xem phin Tuong tac thudc). Néu st dung
dong thoi la cn thiét, cAn theo dbi can than dudng huyét va theo doi 1am sang chit cha.

Ha dudng huyét: Repaglinid cé thé gy ha dudng huyét
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Ké&t hop véi metformin: Diéu trj két hop véi metformin c6 lién quan véi ting nguy co ha dudng
huyét.

Hoi chimg mach vanh cap tinh: Str dyung repaglinid c6 thé lam tang ty 18 hdi chimg mach vanh
cép tinh,

SU DUNG THUOC CHO PHUY NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phy nit mang thai

Chua c6 du thong tin v& sy an toan khi ding repaglinid cho phy nit mang thai. Boi vi bt ky sy
bat thudng dudng huyét trong qué trinh mang thai s& ting nguy co cac bt thudng bam sinh. Vi
vdy insulin vin dugc khuyén ding cho sudt qu4 trinh mang thai dé kiém soat dudng huyét. Néu
phu nit dang ding repaglinid ma c6 thai phai ngimg thude va thay bing insulin.

Phy nit cho con bi

Chua ¢ thong tin ddy du. C6 bing chimg cho thiy, repaglinid ¢6 trong sita ctia chudt me khi
ubng thude. Do do, can tranh diing repaglinid cho phy nit cho con bii. Néu ¢in ding thude, phai
ngimg cho con b,

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Repaglinid khong anh huéng trye tiép dén kha ning 14i xe va st dyung méy moc nhung 6 thé
gdy ha duong huyét. Bénh nhan nén duoce khuyén cdo dé c6 bién phap phong ngira dé tranh ha
dudng huyét trong khi lai xe.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Repaglinid 6 thé 1am ting the dung va mic dd cia cée thude gdy ha duong huyét,

Dit ligu in vitro chi ra ring repaglinid duge chuyén héa boi CYP2C8 va CYP3A4, trong d6
CYP2CS8 la enzym quan trong nhat lién quan dén chuyén héa repaglinid va CYP3A4 dong vai
trd nhé, nhung vai trd ctia CYP3A4 ¢6 thé tang lén néu CYP2CS8 bj trc ché. Do d6 chuyén héa
va théi trir ctia repaglinid c6 thé bj thay ddi boi céc chat tre ché hogic cam g enzym cytochrom
P-450 Can than trong khi cdc thude e ché ca CYP2C8 va 3A4 duoe sir dung dong thoi voi
repaglinid.

Tdc dung ciia repaglinid cé thé ting v/ hogic kéo dai tic dung hg dwong huyét khi dimng
cing cde thude: Gemfibrozil, clarithromycin, itraconazol, ketokonazol, trimethoprim,
ciclosporin, deferasirox, clopidogrel, cic thudc tri dai thdo dudong khac, thubc e ché
monoamine oxidase (MAOI), cac chat trc ché beta khong chon loc, chét e ché men chuyén
ACE, céc salicylat, NSAID, octreotid, ruou va steroid déng hoa.

Tic dung ciia repaglinid cé thé giam khi ding véi cde thube: Tréanh thai dudng udng,
rifampicin, dan chét barbiturat, carbamazepin, thube loi tidu thiazid, corticoid (dang ubng, khi
dung, toan than), danazol, hormon tuyén giép, thubc cudng giao cam.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Rét thieong gip, ADR >1/10

Thén kinh: Pau dau (9 - 11%)

N6i tiét va chuyén héa: Ha duong huyét (16 - 31%)

Ho hip: Nhim trang dudng hd hép trén (10 - 16%)
Thieong gap, 17100 < ADR < 10/100

Tim mach: Thiéu méu cuc b (4%), dau nguc (2 - 3%)
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Tiéu hoa: Tiéu chdy (4 - 5%), tdo bon (2 - 3%), dau bung budn nén, kho tidu (5%), tang men
gan (1%)

Hé sinh dye: Viém dudng tiét niéu (2 - 3%)

Thén kinh co va co xuong: Pau lung (5 - 6%), dau khép (3 - 5%)

H6 hip: Viém xoang (3 - 6%), viém phé quan (2 - 6%)

Khée: Dj tmg (1 - 2%)

It géip, ADR < 1/100

Sée phan vé, loan nhip tim, thiéu mdu tan huyét, rdi loan chire ning gan (ning), viém gan cap,
ting huyét dp, gidm bach clu va tiéu cdu, viém tuy cdp, Hoi chimg Stevens-Johnson, rbi logn
thi gidc (thodng qua)

QUA LIEU VA CACH XU TR

Nguyén nhin

Triéu chimg ctia ha dudng huyét 14 quan trong nhét khi ding qué lidu repaglinid. Ngoai ra, ¢6
nhiéu yéu t khac gy ha duong huyét. Ngudi bénh khong chdp hanh tét cc yéu cdu cua thiy
thude, an uéng that thudng, thiéu chit dinh dudng, thay dbi ché do an, uéng ruQu nhét 13 lai
kém véi &n 6t, hoat déng thé Iyc qué mire so véi binh thudng; 1di loan chire nang gan, r6i loan
chirc nng than, rdi loan mat bu ctia h¢ noi tiét déu anh hudang dén chuyén hoéa repaglinid hogc
phdi hop véi thude khac 1am tiang tac dung cua repaglinid.

Triéu chitng

Nhe: Nhire dau, chong mét, ngudi mét 13, run rfly, vd md hdi, da &m lanh, lo léng, nhip tim
nhanh, hdi hgp, birt rit, tire ngye, loan nhip tim, doéi ¢dn cdo, budn ndn, budn ngu, giam tap
trung, gidm linh hoat, giam phan tmg, rdi loan ngén ngi, rdi loan cam gidc, liét nhe, r6i loan
thi gidc, ngh ga, trdm cam.

Nizing: Non, 1t 1dn, mét y thire, ddn dén hon mé. Khi hon mé, the néng, nhip tim chdm. Bénh
canh 18m sang ctia con ha dudng huyét niing c6 thé giéng nhu mdt con dét quy.

Xiv teil

Bao cho thiy thudc ngay, nhép vién néu bj ndng.

Trudng hop nhe: Cho udng glucose hojic dudng tring khoang 20 - 30 g hoa vao mdt cbe nude
va theo dai dudng huyét, Ctr sau khoéng 15 pht lai l3p lai cho udng mét l4n, cho dén khi dudng
huyét trér vé& gidi han binh thudng.

Trudng hop ndng: Ngudi bénh hén mé hoge khong udng duge, phai tiém ngay 50 m! dung dich
glucose 50% nhanh vao tinh mach. Sau d6, phai truyén tinh mach cham dung dich glucose 10
- 20% dé ndng do duong huyét 1én dén giGi han binh thudmg, Can theo ddi lién tuc dudmg huyét
dén 24 - 48 gid, vi rét d& xuét hién con ha dudng huyét tai phat. Néu qué niing, co thé tiém dudi
da hogc tiém bép glucagon 1 mg. Nhung ciing cin phai hét sirc cdn thén, tranh xdy ra ting
dudng huyét.

PAC TINH DUQC LY'C HQC

Mid ATC: A10BX02

Logi thube: Thube chéng déi théo dudmg typ 2

Repaglinid 1a mdt thude ¢6 tic dung ngén, kich thich té bao beta cua tuyén tuy tiét insulin lam
giam glucose huyét. Co ché tic dung cua repaglinid 14 déng kénh kali phu thugc ATP & mang
té bao beta, lam cho t& bao beta bi khir cue, kénh calci mo ra, khién cho ion calei x4m nhép vao
trong té bao, kich thich gidi phéng insulin ra khéi té bao. Repaglinid tidc dOng lén kénh kali va
calci cia té bao beta tuyén tuy mot cdch kha chon lgc trong khi dé khéng c6 tac dong 1én té bao
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xuong, co tim hay tuyén giap. Repaglinid kich thich bai tiét insulin mot cich sinh ly hon so voéi
sulfonyluré (nghia 13 khéi dau tic dung nhanh va thoi gian tic dung ngén), nén repaglinid dic
biét 6 ich dé kiém soat tang dudng huyét sau bita &n theo nguyén tic “an mét bira, dung mot
ligu; khong an, khong dung”.

Tic dung dwge lye hoc

Repaglinid 1am giam ndng d¢ dudng huyét ca lic déi va sau bita an trén dong vat thi nghiém,
ngudi khoe manh va trén bénh nhén dai thdo duong. Dong thoi repaglinid lam gidm ndng do
duomg va hemoglobin Ajc (HbA |¢) trong huyét tuong twong ty véi thude chéng dai thao dudng
nhém sulfonyluré.

O bénh nhan dai thio dudng typ 2, dép tmg gy kich thich tiét insulin x4y ra trong vong 30 phat
sau khi ubng mét liéu repaglinid, dan dén hiéu (g ha duong huyét trong sudt thoi gian bita an.
Nong d¢ insulin trong mau khéng kéo dai qua thoi gian bita an. Nong do repaglinid huyét twong
giam nhanh 4 gi¢r sau khi udng,

Téc dung ha dudng huyét cia repaglinid khong bj anh hudng bai thoi gian méc bénh, chiing
toc hogic tudi.

Hiéu qud va an toan lim sang

Su giam liéu repaglinid phy thude vao lwong duong trong mau dd duge chimg minh & bénh
nhén déi thdo duomg typ 2 khi ding véi lidu tir 0,5 dén 4 mg. Lidu téi vu cua repaglinid lién
quan dén céc bita &n chinh (liéu ding trudce bita dn) va duge dung trong vong 15 phit cia bita
an, nhung c6 thé thay ddi ubng tir ngay trude biva an dén 30 phit trude bira an.

Mot nghién ciru dich t& hoc cho thay nguy co hdi chirmg mach vanh cép tinh tang & bénh nhén
duge diéu tri bin g repaglinid so véi bénh nhan duge didu tri bing sulfonyluré,

PAC TINH DUQC PONG HQC

Hiip thu ié
Repaglinid dugc hdp thu nhanh va hoan toan qua dudng tiéu héa. Nong do dinh dat duoc trong .
vong 1 gity sau khi udng. Sinh kha dyng tuyét déi trung binh cia repaglinid la 63% (CV 11%).

Repaglinid c6 tdc dung ha dudng huyét khi déi sau khoang 1 - 2 tudn dau diéu trj, ndng do 1;1 !
dudng huyét duge 6n dinh trong vong 2 tuln khi sir dyng mirc lidu 0,5 mg va 6n dinh trong ‘ ot
vong 3 tun khi diing & mie lidu 1 mg hoic 4 mg trude édn. >

Phan b

Thé tich phan bd ctia repaglinid khoang 30 lit. Repaglinid lién két manh véi protein huyét tuong
(trén 98%), chu yéu lién két voi albumin hay acid a-glycoprotein. Repaglinid c6 thé phan bb
vao sita me.

Chuyén héa

Repaglinid phéan 16n duge chuyén hoa qua gan va bai tiét qua mét. Repaglinid nhanh chong
duge chuyén héa boi eytochrom P450, isoenzym CYP 3A4 va 2C8, Dau tién repaglinid bi oXy
héa va dealkyl hoa dé chuyén thanh dang chu yéu acid dicarboxylic va tiép tuc bj oxy héa thanh
dan chit amin thom. Chét chuyén héa acyl glucuronid dugc tao ra tir nhém cac carboxylic ctia
repaglinid va mdt s céc chét chuyén héa khéc cua repaglinid cfing duge phat hién. Nhung céc
chét chuyén héa cua repaglinid khong ¢6 tdc dung giam dudng huyét. Repaglinid khong bi tich
Ity khi ding mic lidu trong khoang chi dinh véi liéu trinh didu tri trong khoang 4 tudn.

Thii triv

Repaglinid dugc thai trir nhanh chong trong vong 4 - 6 gidy tir mau. Nira doi thai trir cia
repaglinid | khoang 1 gi& khi ding mie lidu tir 0,5 - 4 mg. Khoang 90% liéu udng dugc thai
trir qua phén trong d6 chi c6 dudi 2% & dang repaglinid, va 8% dugc dao thai qua nuéc tidu voi
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0,1% dudi dang repaglinid.

Suy than

Sau 5 ngay diéu trj repaglinid (2 mg x 3 lin/ngdy) & nhimg bénh nhén bj suy than ning (do
thanh thai creatinin: 20-39 ml/phat), AUC va nira ddi thai trir (ti2) ting 2 14n so véi bénh nhan
¢o chire néng than binh thuong.

Suy gan

Nong dd repaglinid ting lén & nhitng bénh nhén suy gan va & nhimng bénh nhan méc bénh dai
thdo dudmg typ 2. AUC (SD) sau khi ding liéu duy nhét 2 mg (4 mg & bénh nhan suy gan) la
31,4 ng/ml x gio (28,3) & nguoi tinh nguyén khoe manh, 304,9 ng/ml x gid (228,0) & bénh nhan
suy gan, va 117,9 ng/ml x gid (83,8) & bénh nhén cao tudi b dai thao dudng typ 2.

QUY CACH PONG GOI: Hop 12 vi x 10 vién. Hop 9 vi x 10 vién nén. Hop 3 vi x 10 vién nén,
PIEU KIEN BAO QUAN: Béo quan & nhiét d duéi 30°C.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuin co s.

TRN, PJA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

Pharmathen S.A,
Dervenakion 6, Pallini Attiki, 15351, Hy Lap
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