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[COMPOSITION] :
Each table contains:
Gilimepiride.................... 2mg

{STORAGE CONDITION):
Store in closed container at
below 30°C, protect from light.

{INDICATION, DOSAGE AND

ADMINISTRATION, CONTRA

-INDICATION AND OTHER
INFROMATION]

See the insert paper inside
(SPECIFICATIONS): in-house

......

\3 :

Manufactured by
Heatthcare Pharmaceuticals Ltd. ¬
Plant Rajendrapur, Gazipur, Banglad.
Head Office: 71-72, Old Elephant Road,
Eskaton, Dhaka-1000, Bangladesh
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 Glemep
Glimepiride
2 mg tablet

Nw

30 Vién nén (3 VI x 10 Viên né

DE XA TAM TAY TRE EM
ĐỌC KỸ HƯỜNG DÀN SƯ DỤNG
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Ry Prescription Drug 30 Tablets (3 blisters x 10 tablets) x

Glemep 7
Glimepiride 9S

wu2 mg tablet Es
KEEP OUT OF THE REACH OF CHILDREN ® °vã oa
READTHE ACCOMPANYING mm a Ẽ

INSTRUCTION CAREFULLY BEFORE USE ©) aE
¬x.-..>. UN ON

-——_—7) . oe
[CHỈ ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG ——

[THÀNH PHÀN] : VÀ CÁCH DŨNG, CHÓNG CHỈ ĐỊNH (ey Sản xuất bai:
Mỗi viên nén chữa: VA CAc THONG TIN KHAC]: Healthcare Pharmaceuticals Ltd

2 Glimepiride......... 2mg Xin đợc lờ hướng dẫn sử dụng #*#““* Nhà máy: Rajendrapur, Gazipur,
5 on BẢO QUÂN]: bên trong hộp.. Bang-ta-det.

mm Bao quan trong baobl kin, {TIỂU CHUÂN]: Nhà sản xuất Van phang: 71-72, Old Elephant Road,
= nhiệt đô dười 30°C, tranh ánh sáng. Eskaton, Dhaka-1000, a
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Rx. Thuốc bán theo đơn

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Nêu cân thêm thông tín xi hỏi ý kiến bác sĩ hoặc được sĩ.

Thông báo cho bác sĩ biết các tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc.

Đề thuốc xa tâm với trẻ em. Không dùng thuốc quá hạn sử dụng.

GLEMEP

[Thành phần]: Mỗi viên nén chứa:

Hoạt chất: Glimepiride: 2 mg

Tá dược: Microcrystalline Cellulose ( Type 101) 137.56mg, Pregelatinized Starch ( Starch STA

RX-1500)16mg, Sodium Starch Glycolate 3.2mg, Magnesium Stearate 0.8mg, Colloidal

Anhydrous Silica 0.4mg.

[Tính chất dược lực học]

Cơ chế làm giảm đường huyết của Glimepiride là kích thích insulin bài tiết từ các tế bào beta của

tuy vào máu. Hơn nữa, các tác dụng ngoài tuy có thể có vai trò trong hoạt động của các

sulfonylurea như Glimepiride. Điều này được khăng định qua các nghiên cứu lâm sàng và tiền

lâm sàng cho thấy dùng Glimepiride có thể làm tăng độ nhạy cảm của các mô cơ thể với Insulin.

Tuy nhiên cũng giống như các sulfonylurea khác, cơ chế hạ đường huyết của Glimepiride trong

điều trị đài hạn chưa được xác định rõ.

Glimepiride có hiệu quả trong quá trình điều tri ban đầu. Ở những bệnh nhân không kiểm doát

    được nồng độ đường huyết khi dùng liệu pháp điều trị đơn bằng glimepiride hoặc

kết hợp giữa Glimepiride và metformin có thể có tác dụng hiệp đồng, do cả 2 chất

tăng độ dung nạp glucose theo các cơ chế hoạt động khác nhau. Trong các nghiên cứu, fac dung

bồ sung này được tìm thấy ở Metformin và các sulfonylurea.

[Tinh chat dược động học]

Hắp thu: Sau khi dùng đường uống Glimepiride được hấp thu hoàn toàn từ đường tiêu hoá. Các

nghiên cứu cho thấy khi dùng liều đơn theo đường uống cho những cá thể bình thường khoẻ

mạnh và nhiều liều nhắc lại cho bệnh nhân đái tháo đường không phụ thuộc Insulin cho thây một

lượng đáng kế Glimepiride được hấp thu trong vòng l giờ sau khi uỗống và nồng độ đỉnh của

thuốc (Cmax) đạt được sau 2 đến 3 giờ. Khi dùng Glimepiride trong bữa ăn, thòi gian Tmax (thời
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gian để đạt dén Cymax) trung bình tăng nhẹ (12%) và C„„„ trung bình và AÚC (diện tích dưới

đường cong nồng độ) giảm nhẹ (tương ứng là 8% và 9%).

Phân bố: Sau khi tiêm tĩnh mạch cho những cá thể khoẻ mạnh, thể tích phân bố (Vd) là 8,8 L

(113 ml/kg), va tang độ thanh thải (CL) là 47,8 ml/phút. Ty lệ gắn kết với Protein hơn 99,5.

Chuyên hoá: Glimepiride được chuyên hoá hoàn toàn do quá trình oxi hoá biến đổi sinh học sau

khi dùng theo đường uống hoặc tiêm tĩnh mạch. Các chất chuyển hoá chủ yếu là dẫn chất

Cyclohexyl hydroxy methyl (MI) và dẫn chất carboxyl (M2). Cytochrome P450 II C9 có liên

quan đến quá trình biến đổi sinh học Glimepiride thành M1. MI tiếp tục được chuyền hoá thành

M2 bởi một hoặc vài enzyme bào tương. Trong các thí nghiệm trên động vật, M1 có khoảng 1⁄3

tác dụng dược lý sơ với chất ban đầu chưa chuyến hoá, tuy nhiên tác dụng giảm nồng độ đường

của MI trên lâm sàng chưa được sáng tỏ.

Thải trừ: Khi uống Glimepiride có gắn ''C, có xấp xi 60% tổng hoạt lực phóng xạ được bài tiết

vào trong nước tiểu trong vòng 7 ngày và MI (chiếm ưu thế) và M2 chiếm 80% đến 90% được

tìm thấy trong nước tiểu. Có khoảng 40% tổng hoạt lực phóng xạ được tìm thấy trong phân và

MI và M2 (chiếm ưu thế) chiếm 70% được tìm thấy trong phân. Không tìm thấy thuốc ởdang

 

ban đầu chưa chuyến hoá trong nước tiểu và phân. Sau khí tiêm tĩnh mach, không thấy sự bài

đáng kể Glimepiride hoặc chất chuyển hoá M1 của nó trong dịch mật.

{Chí định]
Glimepiride được dùng đề điều trị đái tháo đường không phụ thuộc insulin (typ II) khi không thể

kiểm soát được nồng độ đường huyết chi bằng chế độ ăn kiêng, tập thê dục và giảm cân.

7 2 F ^
Giimepiride cũng được chỉ định kết hợp với Insulin đề giảm đường huyết trên bện Phan trén

bệnh nhân tăng đường huyết không thê kiêm soát được bằng chế d6 an kiéng, tap th đc hoặc

kết hợp với các thuốc hạ đường huyết đường uống khác. YNe
 

[Liều lượng và cách dùng]

Cần phái dùng Glimepiride với liều lượng thấp nhất mà vẫn đạt được tác dụng mong muốn. Thòi

gian sử dụng và liễu lượng thuốc được chỉ định bởi bác sĩ khi xem xét tình trạng và 183 séng hién

tại của bệnh nhân. Cần thường xuyên làm các xét nghiệm máu và nước tiểu để theo dõi sự thay

đôi nông độ đường huyết của bệnh nhân. Từ đó điều chỉnh quá trình điều trị cho phù hợp.

Nên uống thuốc ngày một lần vào bữa ăn sáng hoặc bữa ăn chính đầu tiên trong ngày.

Liều khỏi đầu:
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Ở bệnh nhân chưa được điều trị, liều khởi đầu là I-2mg ngày một lần. Ở bệnh nhân suy nhược,

suy dinh dưỡng, người già, suy gan hoặc suy thận, bệnh nhân có nguy cơ hạ đường huyết nên

khởi đầu bằng liều Img ngày một lần.

Ö bệnh nhân từng được điều trị bằng các thuốc tiểu đường khác: liều khởi đầu thông thường ở

người lớn là 1-2 mg ngày một lần. Liều khỏi đầu không nên quá 2mg mỗi ngày.

Liều duy trì:

Liều duy trì thông thường từ 1-4mg ngày một lần. Ở bệnh nhân đã dung glimepiride lmg/ ngày

có thể tăng liều đến 2mg một ngày nếu vẫn chưa đạt mức đường huyết mong muốn sau I đến 2

tuân điều trị. Khi đã dùng đến liều 2mg. việc điều chỉnh liều sau đó tùy thuộc vào mức dung nạp

và đáp ứng của bệnh nhân. Nên tăng liều từ từ, mỗi lần tăng không quá 2mg/ ngày cách quãng

khoảng từ I-2 tuần. Liều tối đa khuyên dùng là §mg/ngày.

Sử dụng trong nhỉ khoa: Không khuyên dùng cho trẻ em vì độ an toàn và hiệu lực trên trẻ em

chưa được nghiên cứu.

[Chống chỉ định]
- Chéng chi định điều trị đái tháo đường phụ thuộc Insulin (typ I) (thí dụ điều trị cho bệnh nhân

có tiên sử nhiễm acid do nhiễm ketone), cũng chéng chỉ định cho bệnh nhân đái tháo đường

nhiễm acid do nhiễm ketone, điều trị tiền hôn mê, hôn mê trong đái tháo đường.

- Chống chỉ định cho các bệnh nhân có tiền sử mẫn cảm với Glimepiride, các thuốc điều trị đái

tháo đường nhóm Sulfonylure khác, các Sulfonamide, và bất cứ tá dược nào.

- Thuốc chưa từng được sử dụng cho các bệnh nhân phải thâm tách máu, bệnh nhân có rối loạn

chức năng gan nặng. Đối với bệnh nhân suy giảm chức năng thận nặng, chuyển sang dùng

Insulin có thể là cần thiết đề duy trì tốt sự kiểm soát chuyền hóa.

[Những lưu ý đặc biệt và cảnh báo khi sử dụng thuắc]

Trong những tuần đầu tiên điêu trị, bệnh nhân có nguy cơ hạ đường huyết do đó, cần phải theo

dõi cân thận. Nếu trường hợp này xuất hiện, cần phải điều chỉnh liều Glimepiride.
Hạ đường huyết có thê được kiêm soat nhanh chóng tức thòi bằng cách sử dụng carbonhydrates (
Glucose hay đường, dưới dạng đường khối, nước trái cây có đường, nước trà đường...)

[Tương tác với các thuốc khác, các dạng tương tác khác]

-Tăng tác dụng hạ đường huyết có thê xảy ra khi dùng kết hợp với: Insulin

đái tháo đường dạng uống, thuốc ức chế men chuyền, Allopurinol, các steroid

sinh duc nam, Chloramphenicol, chỗng đông máu Coumarin, cyclophosphamid¢, dis6pyramide,

fenfluramine, fenyramidol, fibrates, fluoxetin, guanethidine, ifosfamide, thuédé-tic ché MAO,

miconazole, fluconazole, acid para-aminobenzoic, pentoxifylline (liều cao ngoài đường uống),

phenylbutazol, azapropazone, oxyphebutazone, probenecid, quinolones, salicylates,

sulphinpyrazone, kháng sinh sunfonamide, tetracyclines, tritoqualine, trofosfamide, thuốc ức chế

cường g1ao cảm.

- Giảm tác dụng hạ đường huyết khi dùng kết hợp với: acetazolamide, barbiturates,

corticosteroid, điazoxide, thuốc lợi tiểu, adrenaline và các thuốc cường giao cảm khác,
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glucagons, thuốc nhuận tràng (sử dung kéo dai), acid nicotinic (liều cao), oestrogens,

progesterones, thuốc tránh thai đường udng, phenothiazine, phenytoin, rifampicin, hormone
tuyên giáp, chlorpromazine, izoniazid.

- Các thuốc có thể làm tăng hoặc làm giảm tác dụng hạ glucose máu của Glimepiride: các thuốc

chu van receptor H2, clonidine va reserpin.

- Uống nhiều rượu hoặc thường xuyên uống rượu có thể làm tăng khả năng hoặc làm giảm tác

dụng của Glimepiride mà không thể dự đoán trước được cách tác dụng.

[Tác dụng không mong muốn của thuốc]

Tác dụng không mong muốn quan trọng nhất là gây hạ đường huyết. Khi xảy ra hạ đường huyết,

cân thực hiện như mục "Sử dụng quá liêu".

Thưởng gặp, ADR > 1/100

Thân kinh: Hoa mắt, chóng mặt, nhức đầu.

Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn, cảm giác đầy tức ở vùng thượng vi, dau bung, ia chảy.

Mắt: Khi bắt đầu dùng, thường có rối loạn thị giác tạm thời, do sự thay đổi về mức glucose
huyết.

Ít gặp 1⁄1000<ADR<1/100
Da: Phản ứng dị ứng hoặc giả dị ứng, mẫn đỏ, mê đay, ngứa.

Hiém gap, ADR <1/1000
Gan: Tang enzym gan, vàng đa, suy giảm chức năng gan.
Máu: Giảm tiêu câu nhẹ hoặc nặng, thiếu máu tan huyết, giảm hồng câu, giảm bạch câu, mất

bạch cầu hạt.

Mạch: Viêm mach mau di Ung.

Da: Mẫn cảm với ánh sáng.

Cách xử trí ADR
Thông thường, các tác dụng không mong muốn nêu trên sẽ giảm dần và tự hết trong quá trình

điều trị. Nhưng nếu xảy ra quá nặng thì phải ngừng thuốc.

[Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú]

- Không sử dụng Glimepiride trong thời kỳ mang thai bởi vì thuốc có thể gây hại cho bào thai.

Cần chuyển sang sử dụng Insulin. Bênh nhân có dự định mang thai, cần phải thông báo cho bác
sỹ, và nên chuyển sang dùng insulin.

- Trong các nghiên cứu sinh sản tiến hành trên chuột nhất, người ta thấy nồng độ thuốc đáng kế

trong huyết thanh và sữa chuột mẹ, cũng như trong huyết thanh chuột con. Bởi vì các

sulfonylurea khác được bài tiết vào sữa mẹ nên để tránh khả năng Glimepiride có mặt trong sữa,

người mẹ phải chuyển sang dùng insulin hoặc ngừng cho con bú. \

- Trong một sô nghiên cứu tiên hành trên chuột mẹ, chuột con đã cho\thá nồng độ cao
a\\|

Glimepiride trong thời kỳ mang thai, cho con bú làm tăng những dị dạng trên xlrơng chuột con

bao gôm làm ngăn, làm dày, làm cong xương cánh tay trong suôt giai đoạn sau bua

[Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc]
Bệnh nhân điêu trị đái tháo đường có thê bị giảm thị giác, độ tỉnh táo và phản xạ khi lái xe và vận
hành máy móc nếu quá trình điều trị không phù hợp hoặc khi bị hạ đường huyết.

415

W
S

V
l

https://trungtamthuoc.com/



[Sứ dụng quá liều]

Quá liều Glimepiride có thể dẫn đến chứng hạ đường huyết. Trong trường hợp này, sự điều trị cơ

bản bao gôm ngăn cản sự hấp thu bằng cách gây nôn, sau đó uỗông nước hoặc nước chanh với than

hoạt (chất hấp phụ) và natri sulfat (để nhuận tràng). Nếu một lượng lớn thuốc đó được uống vào,

phải rửa da day roi dùng than hoạt và natri sulfat.

Nếu nghi ngờ hoặc chân đoán bệnh nhân bị hôn mê do hạ đườnghuyết, cần tiêm tĩnh mạch

nhanh dung dịch glucose đặc (50%) cho bệnh nhân, sau đó cân truyền tĩnh mạch dung dịch

glucose loang hon (10%) voi tốc độ để đảm bảo duy trì nồng độ gi cobà mau trén 100 mg/dl.

Bệnh nhân cân được giám sát cân thận ít nhất trong 24-48 giờ, bỏi vì thứ hạ đường huyết có

thể xuất hiện lại sau khi đã có những cải thiện rõ ràng vẻ triệu chứng Tuệ

[Bảo quản] Bảo quản trong bao bì kín, nhiệt độ dưới 30C, tránh ánh sáng

[Trình bày] Hộp 3 vi x 10 viên nén

  
[Tiêu chuẩn]: Nhà sản xuất

[Hạn dùng] 36 tháng kê từ ngày sản xuất.

Sản xuất tại Băng-la-đét bới:
Healthcare Pharmaceuticals Limited

Nha may: Rajendrapur, Gazipur, Bangladesh. ‹ :

Văn phòng: 71-72, Old Elephant Road, PHÓ CỤC TRƯỞNG
Eskaton, Dhaka-1000, Bangladesh. oN, +jayinVt Heong
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