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Rx Thudc nay chi ding theo don thudc

penk | I
Pharma B

Ghmepmde Denk 3

(Vién nén glimepiride 3 mg)

Pé xa tam tay tré em

Poc ky hudng dan st dung trudc khi ding
THANH PHAN:

Moi vién nén chura:

Thanh phan hoat chat: Glimepiride 3 mg
Thanh phan ta duoc: Lactose monohydrate,
tinh bt ngd, natri starch glycolate, povidone

K30, polysorbate 80, oxid s&t vang, talc,
magnesi stearate.

DANG BAO CHE:
Vién nén khong bao.

CHI BPINH

Glimepiride dudc dung dé diéu tri bénh tiéu
dudng typ 2 sau khi @& ap dung ché& dd an
kiéng, luyén tap va g|ém can nhung khéng
co két qua.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Cd sd dé€ diéu tri thanh céng bénh ti€u dudng
la mét ché dé an udng pht hop, thudng xuyén
hoat dong thé chat ciing nhu giam sat thudng
xuyén cac chi s6 clia mau va nudc tiéu. Cac
tac nhan chdng tiéu dudng hoac insulin khéng
thé b lai dudc néu bénh nhan khéng git? dudc
ché do an kiéng theo nhu khuyén céo.

Liéu dung dugc xac dinh dua trén két qua dinh
lugng glucose trong mau va nudc tiéu.

Lidu khdi dau 1a 1 mg glimepiride mét ngay.
Néu kiém soat tét duong huyét cé thé dat dudc,
nén duy tri st dung liéu nay.

Néu khong kiém soat dudc duong huyét, nén
tang liéu Ién dan dan, dua trén tinh trang dudng
huyét, dén 2, 3 hoac 4 mg glimepiride mét ngay
trong khoang thdi gian 1 dén 2 tuan.

Chi st dung liéu Idn haon 4 mg glimepiride
mot ngay trong truwdng hop dac biét, Liéu toi
da khuyén cao la 6 mg glimepiride mot ngay.

Néu dung liéu t6i da hang ngay cta mdt minh
metformin ma khong kiém soat dugec duong
huyét clia bénh nhan thi nén bat dau diéu tri
két hop vai glimepiride. Trong khi duy tri liéu
metformin, glimepiride nén duoc bat dau diéu
tri véi liéu thap, va sau do tang dan Ién tdi ligu
toi da hang ngay tuy thudc vao mirc do kiém
soat dudng huyét mong muédn. Liéu phap diéu
tri két hap nay phai duoc bat dau dudi su giam
sat chat ché clia nhan vién y té.

O bénh nhan ma dung liéu t6i da hang ngay
cla glimepiride khéng ki€ém soat dugc dudng
huyét, co thé diéu tri két hop vdi insulin néu
can thiét. Trong khi duy tri glimepiride, insulin

' nén duge bat dau diéu tri voi lieu thdp, dudc

bat dau vdi liéu thap, va sau do tang dan lén
tdi lieu téi da hang ngay tuy thudc vao muc do

| kiém soat duong huy&t mong muén. Liéu phap
| diéu tri két hop nay phai dudc bat dau dudi su

giam sat chat ché cta nhan vién y té.

Thong thudng chi can diung mot liéu duy nhat
glimepiride mot ngay la du. Nén dung liéu thudc
nay ngay trudc hoac trong bira an sang chinh
hoac néu khéng an sang thi diing thudc ngay
trwdc hodc trong bita an chinh dau tién. Néu
quén dung mot liéu thudc, khéng nén udng bu
(IRIRRLIEIIN]
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bang cach tang lidu tiép theo. USng nguyén ca
vién thudc voi du nudc.

Néu bénh nhan bi ha dudng huyét véiliéu 1 mg |

glimepiride/ngay, diéu nay cho thay rang bénh
nhan cé thé kiém soat dude dudng huyét chi
bang ché dé an kiéng.

Trong qua trinh diéu tri nhu cau glimepiride co
thé giam, khi bénh da dugc ki€m soat do do
nhay cam vdi insulin da tang Ién. D& tranh ha
dudng huyét can phai giam liéu kip théi hoac
nglrng diéu tri. Can phai diéu chinh d&€ c6 mot
. liéu thich hop néu cé su thay déi trong lugng
| ¢d thé hodc phong cach séng ctia bénh nhan
hodc cac yéu td khac lam tang nguy co tang
hodc ha dudng huyét.

' Chuyén tir thuéc chéng tiéu daéng diing
' dai&ng ubng khac sang glimepiride

Su thay ddi tlr thubc chéng ti€u dudng ding
dudng udng khac sang glimepiride néi chung
c6 thé thuc hién dugc. D6i vdi viéc chuyén
' sang glimepiride, phai xem xét dén hiéu luc

va thdi gian ban thai clta thuéc dung trudc |

' dé. Trong moét s6 trudng hdp, déc biét la trong
. trudng hop thudc chong ti€u dudng co thai
gian ban thai dai hon glimepiride (vi du nhu
chlorpropamide) thai gian ban thai khoang

. vai ngay dudc khuyén khich thay thé dé giam |

. thi€u nguy co ha dudng huyét do tac dung phu
- cla thudc. Liéu khdi dau dudc khuyén céo la
1 mg glimepiride mét ngay. Du'a vao dap (‘'ng
cua bénh nhan, liéu glimepiride c6 thé dan dan
tang Ién, nhu mé ta 4 trén.

Chuyén tir insulin sang glimepiride

Trong trudng hop dac biét, nodi ma bénh nhan
ti€u dudng type 2 dudc diéu tri bang insulin,
¢b thé chi dinh chuyén sang dung glimepiride.
Chuyén ddi nay phai dugc ti€n hanh duéi su
giam sat chat ché clia nhan vién y té.

Strdung & bénh nhan suy than hoac suy gan

Glimepiride chdng chi dinh cho bénh nhan roi
loan chifc nang gan hoac than nang. Can thay
doi chuyén sang dung insulin.

CHONG CHi PINH

Chéng chi dinh dung glimepiride cho nhitng

bénh nhan sau:

« Tiéu dudng phu thudc insulin

« H6n mé do tiéu dudng

« Tiéu dudng nhiém toan

» R&i loan chiic nang than hoac gan nang

» Qua man vdi glimepiride, sulfonylurea hoac
sulfonamid hay bat ky thanh phan nao khac
cua thudc Trong trudng hop rdi loan chic
nang than hodc gan nang, can phai chuyén
sang dung insulin.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI
DUNG THUOC

Glimepiride phai duoc udng ngay trudc hoac
trong bita an. Néu cac bita an khéng deu hoac
bi bé qua hoan toan, diéu tri voi glimepiride c6
thé dan dén ha dudng huyét. Triéu chirng cé
thé xay ra clia ha dudng huyét bao goém : dau
dau, ddi cén cao, budn ndn, nén mira, mét moi,
budn ngu, réi loan gidc ngu, bon chon, hung
hang, giam tap trung, giam su tinh tao va phan
(fng, trdm cam, réi loan I8i noi va rdi loan thi
giac, mat ngon ngt, run, liét nhe, réi loan cam
giac, chong mat, bat lu'c, mat tu’ chi, mé sang,
co giat ndo, chéng mat va mat y thirc, dan dén
hén mé, thd néng va cham nhip tim. Ngoai ra,
dau hiéu khang adrenergic co thé xay ra nhu
dé mo hoi, da uét lanh, lo 1ang, bén chén, nhip
tim nhanh, tang huyét ap, danh tréng nguc,
dau that nguc va réi loan nhip tim. Nhirng biéu
hién Iam sang ctia ha dudng huyét nang co thé
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gidng biéu hién cia mdt con dot quy. Hau nhu |

ludn co thé kiém soat dudc cac triéu chirng mot

céch kip thoi bang cach an ngay carbohydrate |

(duong). Chat ngot nhan tao khong co hiéu
qua. Mac du bién phap déi pho ban dau thanh
cbng nhung ha dudng huyét van cé thé tai dién
da dudc biét & cac sulfonylurea khac.

Ha dudng huyét nang hoéc kéo dai chi cé thé
kiém soat tam thoi bang mot lugng dudng

théng thuding, c&n phai diéu tri ngay, néu can |
' nhom sulfonylurea, nén dung than trong &

thi phai nhap vién.

huyét:

* Bénh nhan khéng mudn hoic khéng cé kha
nang hogp tac (thudng & bénh nhan I&n tudi)

» Suy dinh dudng, blta &n that thudng hoac bo
bira hoac thdi ky an chay

* M4t can béng gilta hoat dong thé chétva
ligng carbohydrate an vao

» Thay déi ché do an udng

» UBng ruou, dac biét 1a khi két hop véi bé biia |

+» Suy giam chuc nang than
+ Rdi loan chifc nang gan nang

» Qua liéu vdi glimepiride, mot vai rdi loan matbu |

cla hé théng noi tiét td anh hudng tdi chuyén
hoa carbohydrate hoac diéu chinh ngudc cla
ha dudng huyét (nhu' mét s6 réi loan chidc nang
tuyén giap va tru'dc tuyén yén hoac suy thugng
than), dung dong thai vai mot s6 thudc khac.

Khi diéu tri voi gllmeplnde can phai glam sat

thudng xuyen ca lugng dudng trong mauva |

trong nudc tiéu. Ngoai ra, nén xac dinh ty lé
hemoglobin glymsyl (GHD).

Trong khi diéu tn‘ vdi glimepiride, can thiét phal

Trong nhiing tinh huéng nguy c&p nhu tai nan,
phau thuat, s6t nhidm trung, co thé chi dinh
chuy&n déi tam thai sang dung insulin.

Kinh nghiém trong viéc dung glimepiride &
bénh nhan suy gan nang hoac bénh nhan chay
than la chua c6. Nén chi dinh chuyén sang
dung insulin cho nhirng bénh nhan nay. Dung
sulfonylurea dé diéu tri cho bénh nhan bij thiéu
hut glucose-6-phosphate (G6PD) c6 thé dan
dén thiéu mau tan huyét. Vi glimepiride thudc

thé bang mét thuc chéng ti€u dudng khdng
thuéc nhém sulfonylurea.

Thuéc nay c6 chira lactose monohydrat. Bénh
nhan khong dung nap galactose di truyén, thiéu
hut enzyme lactase hoac kém hap thu glucose
galactose khéng nén dung Glimepiride Denk 3.

SU’ DUNG THUOC CHO PHY NI
CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir co thai

Rui ro lién quan dén bén h tiéu dudng:

Mrc dé dudng trong mau bat thudng trong thai
ky cé lién quan vdi mét ty 1é cao hon cac béat
thudng bam sinh va thai chét luu. Do d6 can phai
giam sat chat ché luong dudng huyét trong qua
trinh mang thai dé tranh nguy cd gay quai thai.
Trong trrdng hop nay, can phai st dung insulin.
Bénh nhan dang cé ké hoach mang thai phai
théng bao cho bac si.

Rui ro lién quan dén glimepiride:

Khong c6 dit liéu day du vé st dung glimepiride

'@ phu ni mang thai. Nghién clu trén dong vat

kiém tra gan vamau (dac biét la cac bach cau _
. dudng huyét) cta glimepiride.

va tiéu cau) thuéng xuyén.

da cho thay co doe tinh doi vdi sinh san ma
co thé la lién quan:@én tac dung duogc ly (ha
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Do do, khéng nén dlng glimepiride & bat ky
thoi diém nao trong thai ky. Néu bénh nhan
c6 ké hoach mang thai hoac phat hién ra rang
minh dang mang thai trong khi diéu tri vgi
glimepiride, nén chuyén sang diéu tri bang
insulin cang sém cang tot.

Phu nir dang cho con bu

Ngudi ta khéng biét liéu glimepiride co dugc |

bai tiét vao sira ngudi hay khong. Glimepiride
dudc bai tiét trong sira chudt. Giéng nhu cac
sulfonylurea khac, khi duoc bai tiét vao sira
me sé cO nguy cd ha dudng huyét & tré ba
me, nén nglrng cho con bu trong sudt qua
trinh diéu tri vai glimepiride. Gidng nhu cac
dan xuat sulfonylurea nhu Ia glimepiride dugc
bai tiét trong sira nguai, glimepiride chéng chi
dinh cho phu nir dang cho con bu.

ANH HQJONG CUA THUOC LEN

KHA NANG LAI XE VA VAN HANH
MAY MOC

6’
TAJONG TAC, TAQJONG KY CUA
THUOC
Néu dung dong thoi glimepiride véi mot thude
khac nao do, déu co thé gay ra tang hoac giam
tac dung duong huyét cua glimepiride.

' Vi ly do nay, chi dung cac thubc khac khi duoc
- bac si khuyén dung (hoac chi dinh). Glimepiride

duoc chuyén hoa bdi men cytochrome P450 2C9
(CYP2C9). Chuyén hoa ctia thudc bi anh hudng

. khi dung déng théi voi cac chat gy cam (rng men

CYP2C9 (vi du rifampicin) ho&c céc chét (¢ ché
(vi du fluconazole).

Két qua da dudc céng bd t mdt nghién clu
tuong tac thudc trong co thé cho thay dién
tich dudi dudng cong (AUC) cua glimepiride
tang lén gap khoang 2 Ian do fluconazole, mot
trong nhirng chéat ('c ché CYP2C9 manh nhat.

. Dua trén kinh nghiém vai glimepiride va cac

sulfonylurea khac, cac tuong tac sau day da

. dugc chi ra:

Chua cé nghién cliu vé tac dong cua thudc lén |

kha nang lai xe va van hanh may moc.
Kha nang tap trung va phan ng cua bénh

nhan cé thé bi suy gidm do ha hodc tang duong |
huyét vi du nhu suy giam thi luc. Diéu nay c6 |
thé& 1a nguy co trong nhitng tinh huéng ma |

nhirng kha nang nay rat quan trong (nhu lai
xe va van hanh may moc).

Bénh nhan nén than trong dé tranh ha dudng
huyét trong khi dang lai xe. Diéu nay rat quan
trong & nhirng ngudi thudng da bi ha dudng
huyét hoac nhirng ngudi co nhirng triéu ching
canh bao cta ha duéng huyét. Nén can nhac
liéu cd nén lai xe va van hanh may maéc trong
nhirng trudng hop nay.

Tang tac dung giam glucose trong mau dan

dén ha duong huyét trong mét so trudng hop

cé thé xay ra khi dung déng thdi mét trong

nhirng thudc sau vdi glimepiride:

« Phenylbutazone, azapropazone va oxyphen-
butazone, sulfinpyrazone

» Insulin va cac sén phdm chéng ti€u dudng
dung dudng uéng, mét s6 sulfonamide tac
dung kéo dai.

* Metformin

« Cac Tetracycline

+ Salicylat va acid para-amino-salicylic

« Céac chét irc ché men MAO

'+ C4c steroid déng héa va ndi tiét t6 sinh duc

nam
« Khang sinh nhém quinclone
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» Chloramphenicol

» Probenecid

- Cac coumarin chdng déng mau

» Miconazole

 Fenfluramin

» Pentoxifylline (tiém liéu cao)

* Fibrate :

« Tritoqualine

» Cac chat tc ché men chuyén (ACE)

* Fluoxetine

« Allopurinol

« Sympatholytics

« Cyclophosphamide, trophosphamide va
iphosphamide

* Fluconazole

dong thoi moét trong nhitng thudc sau voi
glimepiride:

* Qestrogen va progestagen

« Saluretics, thudc lgi ti€u thiazide

» Thudce kich thich tuyén giap, glucocorticoid
« Dan xuét phenothiazine, chlorpromazine

+ Adrenaline va thudc kich thich than kinh giao
cam

« Acid nicotinic (liéu cao) va cac dan xuat cia
acid nicotinic

» Thuéc nhuan trang (st dung trong thaoi gian
dai)

* Phenytoin, diazoxide

» Glucagon, thudc an than va rifampicin

* Acetazolamide

<
Thudc ddi khang H2, chen beta, clonidin va
reserpine c6 thé dan dén hoic lam suy giam
tac dung ha glucose trong mau.

Duéi tac dung cua cac thudc kich than kinh
giao cam nhu chen beta, guanethidine, clonidin
va reserpine, cac dau hiéu khang adrenergic
dé ha dudng huyét co thé bi giam hoac che lap.

Uéng rudu co thé lam tang hoac giam tac dung

' ha dudng huyét clia glimepiride ma khong thé
. doan trudc.

Glimepiride cé thé lam tédng hoac lam giam tac
dung cua cac dan xuat ctia coumarin.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
CUA THUOC

Tac dung khong mong mudn cla thudc dugc

| phan |oai nhu sau:
Giam tac dung giam glucose trong mau dan |
dén tang duong huyét cé thé xay ra khi ding |

Rt thuding gap (= 1/10)
Thuang gép (= 1/100 dén < 1/10)
it gap (= 1/1000 dé&n < 1/100)

" Hiém gap (= 1/10000 dén < 1/1000)
Rat hiém géap (< 1/10000)

Chua biét (khong thé dugc danh gia trén co
sd dii liéu san cd)
Cac tac dung khéng mong mudn sau day

" thaiong xay ra lién quan dén viéc dung

glimepiride va cac sulfonylurea khac

' Réi loan mau va hé bach huyét

Hiém gap: Thay déi cong thi'c mau (giam tiéu
cau, giam bach cau, giam hong cau, giam bach
cau hat, mat bach cau hat, thi€u mau tan huyét,
giam so lugng té€ bao mau) nhirng triéu ching
nay sé hoi phuc sau khi ngirng thudc.
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' RG6i loan hé mién dich

Rat hiém trudng hop cé phan (’ng qua man
cam nhe c6 thé chuyén thanh phan (rng nang
gay kho tha, ha huyét ap va doi khi gay séc.

Rat hiém gap: viém mach di i'ng.

Di (‘ng chéo vai cac sulfonylurea, sulfonamid
hoac cac chét cé lién quan.

Réi loan chuyén hoa va dinh duéng

Hiém gap: ha duong huyét.

Cac phan irng nay thudng xay ra ngay lap tuc,
co thé nang va thudng rat kho chira. Khi xuat
hién cac phan ('ng nhu vay, giéng nhu diéu tri
cac truong hop ha duong huyét khac, thudng
dua vao cac yéu td ca nhan nhu thoi quen an
uéng va liéu dung.

Réi loan mat

R&i loan thi giac thoang qua dac biét co thé
xay ra khi bat dau diéu tri, do su bién dong vé
lwong dudng trong mau.

R6i loan tiéu hoa

Rat hiém: budn nén, nén, tiéu chay va day
thuong vi, dau bung. Nhirng triéu chi‘ng nay
hiém khi phai can dirng thudc.

Réi loan gan méat

Tang men gan.

Rat hiém: bat thudng chirc nang gan (nhu vang
da i mat), viém gan va suy gan.

Réi loan da va biéu bi

Phan &ng qua man cam ctia da nhu' nglra,
phat ban, néi mé day. Rat hiém: nhay cam véi
anh sang.

Nhirng trudng hop nghién ctfu

Ra&t hiém: giam natri mau.

A
QUA LIEU VA CACH XU TRI

Ha dudng huyét cé thé xay ra sau khi dung
thudc qua ligu, kéo dai khoang tir 12 - 72 gio
va ¢6 thé binh phuc. Triéu chirng sé khong dé
nhan thay cho téi 24 gid sau khi uéng. Can
theo doi thuong xuyén bénh nhan ndi tra. Co
thé xuat hién budén nén, nén, dau thugng vi. Ha
dudng huyét thudng co thé di kém véi nhirng
triéu chirng vé than kinh nhu bén chén, run,
roi loan thi giac, r6i loan diéu phoi, buén ngu,
hén mé va co giat.

Diéu tri chu yéu bao gom ngan nglra su' hap
thu bang cach dung than hoat tinh (chat hap
phu) va natri sulfate (chat nhuan trang). Néu da
udng mat sé lugng 16n, can phai chi dinh ria
da day, ti€p theo la dung than hoat tinh va natri

' sulfate. Trong trudng hop qua liéu (ndng) can
- phai chi dinh cham s6c dac biét cho bénh nhan.

Nén diing glucose cang sém cang tot, néu can
thiét co thé tiém tinh mach 50 ml dung dich
glucose 50%, tiép theo truyén tinh mach dung

| dich glucose 10% vdi su giam sat chat chée

luong glucose trong mau. Ngoai ra cling can

' phai diéu tri triéu chitng. Dac biét khi diéu tri ha

duang huyét do tai nan uéng phai glimepiride 6
tré nho va tré em, liéu dung cua glucose phai

. dudc kiém soat rat can than dé tranh kha nang

nguy hiém do tang dudng huyét. Can ki€ém soat
chat ché lugng glucose trong mau.

PAC TiNH DQJOC LUC HOC

Nhém dqqc ly: thudc chong ti€u dudng dung
dudng udng, dan xuét cia sulfonylurea

Ma ATC: A10B B12.

Gl:meplnde la moét chat c6 tac dung ha
duong huyét dung dudng uong thuéc nhom
sulfonylurea. N6 dugc dung dé diéu tri treu
dudng khong phu thudc insulin.
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Tac dung cla glimepiride chd yéu dua vao viéc |

kich thich giai phong insulin tif t& bao beta cla
tuyén tuy. Giéng nhu cac sulfonylurea khac, tac
dung nay dua trén su tang dap ('ng cua té bao
beta clia tuyén tuy déi véi tac nhan kich thich sinh
hoc la glucose. Ngoai ra, glimepiride dudng nhu
co tac dung ngoai tuyén tuy ro rét, tac dung nay
cting dugdc céng nhan G cac sulfonylurea khac.
Giai phéng insulin

Sulfonylurea diéu tiét giai phong insulin bang
cach déng cac kénh kali phu thudéc ATP trén
mang cac té bao beta. Viéc dong cac kénh kal
nay dan dén khir cuc mang trén té bao beta va
lam md& kénh calci, lam cho tang luong calci
di vao té bao. Viéc tang néng do calci trong té
bao sé lam tang giai phong insulin ra khoi té
bao qua cac dai thuc bao.

Glimepiride lién két vdi protein mang té€ bao
beta vdi ty 1é cao. Viéc nay lién quan tdi kénh
kali phu thuéc ATP nhung lién két nay khac vi
tri lién két cla cac sulfonylurea théng thudng.

Tac dung ngoai tuyén tuy

Tac dung ngoai tuy nhu cai thién su nhay cam
clia cac mo6 ngoai vi dGi vadi insulin va giam su
thu nap insulin & gan.

Thu nap glucose tu mau vao cac md co va mo
md dugc thu'c hién thdng qua cac protein van
chuyén qua mang té bao. Viéc van chuyén
glucose vao mé nay la nhan té han ché su
tiéu thu glucose.

Glimepiride lam tang rat nhanh sé lugng cac
phan tlr van chuyén glucose qua mang té bao
co va md két qua |a kich thich thu nap glucose.
Glimepiride lam tang hoat déng clia enzym
glycosyl- phosphatidylinositol phospholipase
C, emzym nay c6 lién quan dén viéc tao thanh
lipid va glycogen trong t€ bao md va co.

Glimepiride Uc ché san xuat glucose &
gan bang cach tang néng do fructose-2,6-

. bisphosphate trong té bao do doé sé tc ché

téng hop glucose.

Théng tin chung

Liéu udng toi thiéu cé hiéu qua d ngudi
khoé manh la khoang 0,6 mg. Tac dung cua
glimepiride phu thudc vao liéu va kha nang
tai sinh. Bap (ng sinh Iy vdi hoat dong thé
chat, giam bai tiét insulin, van xay ra khi dung

- glimepiride.

Khong cé khac biét dang ké vé tac dung cua
thuoc khi thudc duge uéng 30 phut trudc biva

' an hoac ngay trudc biva an. O bénh nhan tiéu

duong, kiém soat tot duong huyét co thé dat
duoc sau 24 gid vdi liéu dung 1 1an hang ngay.

Mac du cac chat chuyén hoa hydroxy cta
glimepiride cling cé tac dung ha dudng huyét
nhe ¢ ngudi khoe manh, nhung noé chi dong
gop mot phan nhoé vao tac dung ha glucose
huyét toan phan.

Két hop diéu tri véi metformin

Trong mét nghién cuu trén bénh nhan cho thay:
cai thién kiém soat chuyén héa trong diéu tri
két hop vdi glimepiride khéng tuong xirng so
véi dung mét minh metformin vai liéu téi da.
Két hop diéu tri v&i insulin

D{ liéu vé liéu phap diéu tri k&t hop vdi insulin
han ché&. O nhitng bénh nhan khéng kiém soat
duoc dudng huyét tuwong xing véi lidu téi da
mot ngay ciia mét minh glimepiride, thi cén
phai chi dinh diéu tri két hop vdi insulin. Trong
hai nghién ctu, liéu phap diéu tri két hop cling
kiém soat dudec duding huyét giéng nhu ding
mot minh insulin. Tuy nhién, trong diéu tri két
hgp can phai liéu trung binh cda insulin.
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IRTTRTTREIEI
DAC TiNH DAJQ'C DONG HQC  §
Hap thu

Sinh kha dung dudng udng cla glimepiride rat
cao. Thirc an khong cé anh hudng dén hap
thu. Téc d6 hap thu co giam di mét chiat. Nong
dé dinh trong huyét thanh (Cmax) dat dudc
khoang 2,5 gid sau khi uéng (c6 nghia 1a 0,3
pg/ml trong suét dot dung thudc vdi liéu dung
la 4 mg/ngay) va cé mét méi quan hé tuyén tinh
gitta liéu lugng vdi ca Cmax va AUC (dién tich
du'di dudng cong).

Phan bo

Thé tich phan bé cla glimepiride rat thap |

(khoang 8,8 lit) tuang tu nhu thé tich phan bé
cta albumin, lién két manh vdi protein (> 99%)
va do thanh thai thap (khoang 48 ml / phat.).
O déng vat, glimepiride duoc bai tiét vao sita
me. Glimepiride qua dugc hang rao nhau thai.
Mot luvong nho thude vudt qua dude hang rao
mau nao.

Chuyén hoa va thai triv

N{ra doi huyét thanh trung binh cé lién quan
tai néng do thudc trong huyét thanh sau khi
dung liéu |ap di Iap lai, la khoang 5 dén 8 gio.
Sau khi dung liéu cao, thdi gian ban thai cta
thudc cé hoi kéo dai cling da dudc ghi nhan.

Sau dung mét lidu duy nhat glimepiride duoc
danh dau, 58% chat nay da dudgc tim thay
trong nudc ti€u va 35% trong phan. Trong nudc
ti€u, khong phat hién thay cé glimepiride chua
chuyén hoa. Hai chat chuyén hoa - co |1é hau
hét la két qua cla su chuyén hoa d gan (chd
yéu bdi CYP2C9) - da dugc phat hién trong ca
nudc ti€u va phan, dé |a: cac dan xuét hydroxy
va carboxy. Sau khi uéng glimepiride, thai gian
ban thai cubi cing ctia nhiing chat chuyén hoa
nay tuong ing la 3 -6 gio va 5 - 6 gio.

So sanh st dung liéu duy nhét va ligu 1ap di
lap lai mét Ian moi ngay cho thay khéng cé su
khac biét dang ké vé dudc dong hoc, va cac
thay dGi do ca thé |a rat thadp. Khong cé tich
IGy lién quan. Dugc déng hoc & nam va nit 1a
twong tu nhau cung nhu & benh nhan tré va
cao tudi (trén 65 tudi). O nhu’ng bénh nhan co
dd thanh thai creatinin thap, c6 xu huéng dé
thanh thai glimepiride tdng néng dé va trung
binh trong huyét thanh giam, c6 Ié d6 la do két
qua cla viéc thai tr* nhanh do thudc lién két
v0i protein thap. Hai chat chuyén hoa dugc thai
trif qua than giam. N6i chung sé khéng cé gia
dinh vé tang nguy co tich luy thuéc & nhitng
bénh nhan nay.

Dugc dong hoc 8 nam bénh nhan khéng bi tleu
du’o‘ng sau khi phau thuat ong mat cling giéng
nhu @ nhitng ngudi khde manh.

QUY CACH DONG GOI:

Hop 3 vi x 10 vién.

BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU
CHUAN CHAT LAJONG

DPiéu kién bao quan: Bdo qudn noi kho
thoang, nhiét dé dudi 30 °C.

Han dung: 48 thang ké tir ngay san xuat.
Tiéu chuan chat lagng: Nha san xuat
TEN, PIA CHIi CUA CO SO SAN
XUAT THUOC

San xuét tai Drc, béi:
DENK PHARMA GmbH & Co. KG

Dia chi: Géllstr. 1, 84529 Tittmoning, Burc.
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