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Rx Thuéc nay chi ding theo don thuic

GLIMISON-2
GLIMISON-3
GLIMISON-4

Pé xa tam tay tré em.
Doc ky huong din si dung tru oc khi diing.
Néu can thém thong tin, vui long hoi y kién bdc si.

Tkong bdo ngay cho bdc st hodic dugce si nhitng tic dung khong mong muén gap phai khi st dung
thuic.

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

M0i vién nén GLIMISON-2 chira:

Thanh phdn duroc chdt: Glimepirid 2 mg

Thanh phén td dieoc: Lactose monohydrat, natri starch glycolat, povidon (PVP K-30), silicon dioxid
dang keo, cellulose vi tinh thé (Flocel-102), magie stearat, natri lauryl sulphat, mau vang oxit sit.

Mbi vién nén GLIMISON-3 chira:
Thanh phan dwoc chat: Glimepirid 3 mg
Thanh phan ta digc: Lactose monohydrat, natri starch glycolat, povidon, silicon dioxyd dang keo, bt

cellulose vi tinh thé, magie stearat, natri lauryl sulphat, mau vang oxit sét, mau xanh cham (Lake of
Indigo Carmine).

MGi vién nén GLIMISON-4 chira:

Thénh phén duoe chat: Glimepirid 4 mg

Thénh phan té dwoe: Lactose monohydrat, natri starch glycolat, povidon (PVP K-30), silicon dioxyd
dang keo, cellulose vi tinh thé (Flocel-102), magie stearat, natri lauryl sulphat, mau xanh cham (Lake of
Indigo Carmine).

2. DANG BAO CHE: Vién nén

M3 td dang bao ché:

GLIMISON-2: Vién nén hinh tron, det, mau vang dén vang nhat, 1 mat ¢o khia, 1 mat tron.

Vach khia trén vién thude chi nhiim mue dich tao tinh thim m§ cho vién thude va khéng nhim mue dich
chia thanh hai liéu bang nhau.

GLIMISON-3: Vién nén hinh tron, det, méau xanh 1a céy nhat dén dam, 1 mat ¢6 khia, 1 mat tron.
Vach khia trén vién thude chi nhim mue dich tao tinh thim m§ cho vién thude va khéng nhim muc dich
chia thanh hai lidu bing nhau.

GLIMISON-4; Vién nén hinh tron, det, mau xanh nude bién nhat dén dam, 1 mat c6 khia, 1 mat tron.
Vach khia trén vién thudc chi nhim mue dich tao tinh thim my cho vién thudc va khong nthim muge dich
chia thanh hai liéu bing nhau.

3. CHIDPINH ' \ .
Diéu tri dai thdo dudng tuyp 2 khi che d0 &n kieng, luyén tip va giam can don thuan khong dem lai ket
qua mong muon.

4. LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu ding

Co sé dé diéu tri thanh cong bénh déi thao dutng la duy tri ché d6 an kiéng tot, luyén tap déu dan, ciing
nhu kiém tra mau va nude tiéu dinh ky. Ubng thude hosic dang insulin cling khong bu lai duge néu bénh
nhan khong tudn thi ché d§ &n udng duge khuyén nghi.

Liéu khéi déu va liéu duy tri duoc xac dinh dua trén két qua kiém tra glucose trong méu va nuce tiéu.
Hién ¢6 sin c4c dang bao ché ¢6 ham lugng thich hop dé sir dung vai cac khoang liéu khéc nhau.
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Chinh lidu: Néu cin ¢6 thé tang liéu. Khi tang lidu phai dua trén mirc d6 kiém soat glucose huyet ting
lidu theo tirng bac véi khoang cach tix 1 - 2 tudn gifta cic béc, véi liéu 18n t6i 2 mg glimepirid mdi ngay
(1 vién ham lugng glimepirid 2 mg/vién), 3 mg glimepirid méi ngdy (1 vién ham luong glimepirid 3
mg/vién), hodc 4 mg glimepirid mo6i ngay (2 vién ham luong glimepirid 2 mg/vién, hodc 1 vién ham
lugng glimepirid 4 mg/vién).

Liéu 16n hon 4 mg glimepirid/ngay chi dem lai hiéu qué cao hon trong mét s it trudng hop.

Liéu t6i da duoc khuyén cdo la 6 mg glimepirid/ngay (3 vién ham lugng glimepirid 2 mg/vién, hodc 2
vién ham lu‘cmg glimepirid 3 mg/vién).

Phin phoi heu dirng: Thong thuong, moi ngay chi dimg mét liéu gllmepmd 1a di. Khuyén cao lidu nay
nén duoc ubng ngay trude hoic trong bira dn sang that sy hodc — néu khong thue hién duge — udng ngay
trude hodc trong bita dn chinh dau tién. Néu quén udng thude, khdng nén tang lidu ké tlep dé bi lai.
Chinh liéu thir phdt: Trong qua trinh diéu tri, tinh trang dai thao dudng co thé duge cai thién do tang
nhay cam v6i insulin, nhu cau glimepirid ¢6 thé giam. Dé tranh xay ra tinh trang ha glucose huyét, cdn
can nhéc viée giam lidu hogic ngimg thude kip thot. Co thé can phai thay dbi liéu, néu c6 nhimg thay ddi
vé cin nang, 16i sdng clia bénh nhén, hodc cac yéu tb khac c6 thé lam tang nguy co ha hodc ting glucose
huyét._

St dung phoi hop véi metformin

O bénh nhan diing metformin véi lidu tdi da hang ngay ma vén khéng du dap tmg, co thé két hop voi
glimepirid néu can. Trong khi dung li¢u duy tri metformin thi dung thém glimepirid voi lidu khoi dau
thép, sau d6 d1eu chinh licu ting 1én dya vao muac d dap ing véi thude cho dén lidu t6i da hang ngay.
Nén theo dd1 y t& chit ché khi dung thude két hop.

Sit dung phdi hop véi insulin

O bénh nhén ding glimepirid voi lidu tbi da hang ngay ma vin khéng du dép ung, €0 thé két hop véi
insulin néu can. _Trong khi ding lidu duy tri glimepirid thi diing thém insulin vii liéu khoi dau thip, sau
do diéu chinh lidu tang [én dwra vao mic do dép ting véi thube. Nén theo doi y té chit chd khi ding thude
két hop.

Chuyén tir cic thubc diéu tri ddi thdo dwong dang uéng khic sang glimepirid

C6 thé chuyén tir cac thube didu tri dai thao dudng dang ubng khac sang glimepirid. D chuyén sang
dung glimepirid, phai cin nhic ham luong va thoi gian ban thai cia cae thude dung trude dé. Trong mdt
sO trudng hop, dac biét la véi cac thude didu tri dai thao dudmg c6 thoi gian ban thai dai (vi du
clorpropamid), cén c6 thoi gian nghi vai ngay dé gidm nguy co ha glucose huvei do tac dung cong hop.
Khi ding glimepirid aé thay thé cho nhimg thude diéu tri dai thao dudmg dang uong khac dung trudce do.
nén ding liéu khoi ddu thap nhét. Dya vao dap tmg voi glimepirid, co thé ting liéu glimepirid 1én timg
budc theo diing huéng din trong phin “Chink liéu” & trén.

Ch uyé;n tw insulin sang glimepirid

Trong nhitng trudng hop dic biét, khi bénh nhin dai tho dudng tuyp 2 duoe didu tri bing insulin, ¢6
thé chi dinh chuyén sang dung glimepirid. Vigc @61 thude phai duoc theo doi y té chit ché.

Dii twong diic bigt

Bénh nhdn suy gan hodic suy than

Xem muc Chéng chi dinh.

Tré em

Chura c6 dir liéu vé viée sir dung glimepirid & bénh nhin dudi 8 tudi. D6i vai tré em tix 8 dén 17 tudi, dix
ligu vé don trj liéu voi glimepirid con han ché (xem muc Dge tinh duge e hpe va Bic tinh dwge dpng
hoc),

Vi khong du dit liéu vé& d6 an toan va hiéu qua & tré em, khong khuyén cao ding thude cho dbi twong
nay.

Cich ding

Ding bing dudng nong

Ubng nguyén ca vién thube voi di nude. Khuyén 0 nén ubng thude vao ngay trude hodc trong bira &n
sang that su hodc — néu khéng thue hién duoc - uéng ngay trude hodc trong bita an chinh déu tién, Néu
quén uong thudc, khong nén tang liéu ké tiép dé bu lai.

Khuyén céo st dung san pham ¢6 ham lugng pht hop voi lidu dung. Khéng bé vién thube dé chia lién,

5.  CHONG CHI PINH
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Chéng chi dinh dung glimepirid cho cac b¢nh nhan méc céc tinh trang sau:
- Qua mén voi glimepirid, cac sulfonylurea hodc cac sulfonamid khéc hodic bat ky thanh phan ta duge
nao cua thudc.
- Péi thao duong tuyp 1.
- Hon mé do déi thao duong.
- Nhiém toan ceton.
- Réi loan chire ning gan hodc thin ning. Trong trudng hop réi loan chirc ning gan hofc thin nin g, cén
chuyén sang sir dung insulin.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Glimepirid phai ding ngay trude hodc trong bira an.

Viéc an uong khong ding gio hodc bo bita c6 thé din dén ha glucose huyet khi ding glimepirid. Céc
tri¢u chimg co thc 6 cia ha glucose huyét gém: dau ddu, doi cdn cio, budn ndn, nén, mét moi, buc)n
ngu, roi loan glac ngi1, bdn chdn, hung hang, giam tp trung, giam sy tinh tdo va tbc db phan tmg, trdm
cam, 14 14n, roi loan ngén ngir va thi giac, mét ngén ngi, run ray, liét nhe, r01 loan gidc quan, chong mat,
mét stic, mat kha ning tu kiém sodt, mé - sang, co giét do nféo, ngn ga va mét y thic ddn dén hon mé, tho
nong va nhip tim chdm. Ngoai ra, ¢6 thé Xdy ra cac déu hiéu cia diéu hoa nguoe adrenergic nhu d6 md
hoi, da lanh, lo 4u, nhip tim nhanh, ting huyet ap, danh tronc' ngue, con dau thit nguc, loan nhip tim.
Hinh anh 14m sang clia con ha glucose huyét ning c6 thé giéng nhu bi dot quy.

Céc triéu chimg hau nhu ¢6 thé duoc céi thién ngay sau khi ding carbohydrat (dudmg). Cac chit lam
ngot nhén tao khéng c6 hiéu qua.

Kinh nghiém tir cac sulfonylurea khéc cho thdy, mic di viée didu tri bude ddu thanh cdng nhung vin ¢6
thé b ha glucose huyét tai phat.

Ha glucose huyet nang hoac kéo dai cé thé tam thoi duge kiém soat bang cach ding duéng, nhung van
cén dleu tr1 y t& ngay va doi khi can phai nhép vién.

Cac yéu td thuan loi gy ra ha glucose huyét bao gém:

~+ Bénh nhan khéng muon hogc khong du kha nang hop téc didu tri (thudng géip & bénh nhan cao
tuoi).

+ Suy dinh dudng, gid dn thit thudmg, bo bita hodc nhin d6i kéo dai.

~+ Thay doi ché do an kiéng.

—+ Khéng cin dbi luong carbohydrat véi ché dé luyén tép.

+ Ubng rugu, ddc bi¢t khi két hgp bo bita,

—+ Suy giam chic nang thén.

~+ Ré1 loan chite ning gan nang.

-+ Dung qua lidu glimepirid.

-+ R&i loan ndi tiét mét bu anh hutng dén su chuyén hoa carbohydrat hodc co ché didu hoa nguge
ctia ha glucose huyét (nhur rdi loan chiic ning tuyén gidp va thily trude tuyén yén hoiic suy vo
thuong than).

-+ Duing phoi hop vai mot sé thude khac (xem muc Twong tdc thuoc).

Cén kiém tra dinh ky ndng d6 glucose trong miu va nude tiéu khi didu tri bang glimepirid. Ngoai ra

cling can xac dinh ty 1& hemoglobin bi glycosyl hoa.

Cén kiém tra gan va cong thitc mau dinh k¥ (ddc biét 1a bach ciu va tidu ciu) trong qué trinh didu tri

bing glimepirid. o i ,

Trong mot sé trudng hop stress (nhu tai nan, phiu thuét cép, sét nhiém khudn, ...) ¢ thé tam thi chuyén

sang dung insulin.

Chua c6 kinh nghiém vé viéc st dung glimepirid & bénh nhin suy giam chitc ning gan ning hozc bénh

nhin dang thAm tach mau, Bénh nhén suy giam chite niing gan hodc than ning nén chuyén sang ding

insulin.

Viée diéu trj bang cac sulfonylurea cho bénh nhén bi thiéu hut G6PD c6 thé gay thiéu mau tan mau, Vi

olimepirid 12 m6t sulfonylurea, nén thén trong khi sir dung cho bénh nhan thiéu hut G6PD va nén xem

xét thay thé bing nhém thube khéc.

Cinh bio ti dugc:

- Thube nay c6 chira lactose. Bénh nhén cd cée vén dé di truyén hiém gap vé khong dung nap galactose,
thiéu hut lactase toan phan hodc kém hip thu glucose-galactose khdng nén ding thude nay.
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- Thuoc nay chira it hon 1 mmol natri (23 mg) mdi vién, nghia I vé co ban la “khéng c6 natri”.

7.  SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nik ¢6 thai

Nguy co lién quan dén ddi théo dudng

Miic glucose huyét bt thuong trong thot gian mang thai c6 thé Jam ting nguy co di tat bam sinh va tir
vong chu sinh. Vi vay, phai kiém soét chat ché ndng do glucose huyet trong thai k¥ dé tranh nguy co
ghy qudi thai. C6 thé cdn dung insulin trong mot vai truémg hop nhit dinh. Nhitng bénh nhén dy dinh
mang thai phai théng bao cho bac si.

Neuy co lién quan dén glimepirid

Chua c6 du dit liéu vé viée st dung glimepirid cho phu nif ¢6 thai. Cac nghién ctru trén dong vat da cho
théy dc tinh trén hé sinh san, cé kha nang lién quan dén tac dung duoc 1y (ha glucose huyét) cia
glimepirid.

Do d6, khéng nén sur dung glimepirid trong sudt thai ky.

Trong truong hop dang diéu tri voi glimepirid, néu bénh nhan dy dinh ¢6 thai hodc néu phét hién c6 thai
thi nén chuyén sang diéu tri bang insulin cang sém cang tét.

Phu nit cho con bu

Sur bai tiét thudc vao sita me chwa duoc biét rd. Glimepirid ¢6 bai tiét vao sita chut. Vi cdc sulfonylurea
khéc co bai tiét vao sita me va co nguy co gay ha glucose huyét cho tré bu me, khdng nén cho tré bu
trong thoi gian diéu tri bang glimepirid.

Kha niing sinh sin

Khéng c6 dit liéu vé tac dong 1én kha ning sinh san.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Chua ¢6 nghién ctru vé anh hudng cia thude 1én kha ning 141 xe, van hanh may moc.

Kha nang tap trung vé phan tmg coa bénh nhén ¢6 thé bi suy giam do ha glucose huyét hoze ting glucose
huyét, hodc giam thi luc. Diéu ndy c6 thé giy rii ro trong nhimg tinh hudng dic bidt quan trong (nhu
khi lai xe hodc van hanh may moc).

Bénh nhén nén thyc hién céc bién phap phong ngira dé tranh bi ha glucose huyét trong khi l4i xe. Didu
nay ddc biét quan trong & nhitng nguon bi giam hodc khong nhén thire duoc cac tri¢u chimg canh bao
ctia ha glucose huyét hodc thudmg xuyén bi ha glucose huyét. Céin cin nhic xem c6 nén l4i xe hodc van
hanh méy moc trong nhitng truong hop nédy hay khong,

9.  TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tac cia thude

Ding glimepirid ddng thisi véi mot s6 thude khdc cd thé lam tang hodc giam téc dung ha glucose huyét
cua glimepirid. Vi vay, chi nén dung thém nhiing thude khéc theo huong dan (hodc khi ¢ sy ké don)
cua bac si.

Glimepirid duge chuyén hoa bai hé cytochrom P450 2C9 (CYP2C9). Su chuyén hoa cia glimepirid bi
anh hwong néu ding ddng thoi véi cac chit gay cam tmg CYP2C9 (vi du rifampicin) hodc cac chit irc
ché CYP2C9 (vi du fluconazol).

Két qua thu dwge tir nghién ciru in vive trong y vin cho thiy dién tich dudi duong cong (AUC) coa
glimepirid tang khoang 2 I4n khi dung cling fluconazol, mét trong nhitng chit te ché CYP2CS manh
nhat.

Dua vao kinh nghiém véi glimepirid va cac sulfonylurea khac, nhitng tuong téc sau day dwoc dé cép.
Lam tang tdc dung ha glucose huyét, vér vi vay trong mét sé truomg hop cd thé gdy ha glucose huyét khi
diing dong théi véi mot trong cde thube sau:

- Phenylbutazon, azapropazon va oxyfenbutazon.

- Insulin va thube diéu tri dai thao dudng dang udng nhuwr metformin.

- Cac salicylat va axit p-amino-salicylic.

- Cac steroid ddng héa va hormon sinh due nam.

- Cloramphenicol, cac sulfonamid tic dung kéo dai, nhom tetracyclin, khang sinh quinolon va
clarithromyein.

- C4c thuée chéng déng mau din xuit coumarin.
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- Fenfluramin.
- Disopyramid.
- Céc fibrat.

- Céc thube trc ché ACE.

- Fluoxetin, ¢éc thudc e ché MAO.

- Allopurinol, probenecid, sulfinpyrazon.
- C4c thube e ché giao cam.

- Cyclophosphamid, trophosphamid va iphosphamid.

- Miconazol, fluconazol.

- Pentoxifyllin (ding thudc tiém lidu cao).

- Tritoqualin.

Lam giam tac dung ha glucose huyét, va vi vay c6 thé gay tdng nong do glucose huyét khi dimg déng
thoi véi mot trong cdc thudce sau:
- Céc oestrogen va progestogen.
- Céc thude loi tiéu thai mudi, cac thudce loi tiéu thiazid.
- Céc thudc kich thich tuyén giap, cac glucocorticoid.
- Céc dan xuat phenothiazin, clorpromazin.
- Adrenalin va céc thude cudng giao cam.
- Axit nicotinic (liéu cao) va céc dén xudt cta axit nicotinic.
- C4c thude nhuén trang (dung kéo dai).

- Phenytoin, diazoxid.

- Glucagon, céc barbiturat va rifampicin.

- Acetazolamid.

Céc thude doi khang Ha, thude chen beta, clonidin va reserpin ¢6 thé lam ting hodc giam tac dung

glucose huyét.

Duéi anh hudng ciia cac thude ¢o téac dung trén hé giao cam nhu thude chen beta, clonidin, guanethidin):
va reserpin, cac dau hiéu ctia diéu hda nguge adrenergic déi véi ha glucose huyét ¢6 thé bi giam hodc

che lép.

Ubng rugu ¢6 thé 1am ting hodic giam tic dung ha glucose huyét cua glimepirid ma khéng ludmg tr

duoc.

Glimepirid ¢6 thé lam tang hodc giam tac dung cua cac déin xuit coumarin.

Colesevelam lién két voi glimepirid va lam giam hip thu glimepirid qua duémg tiéu héa. Khéng ghi nhén
twong tac khi dung glimepirid cach it nhét 4 giér trude khi diung colesevelam. Do do, nén dung glimepirid
it nhat 4 gio trude khi ding colesevelam.

Twong ky ctia thude

Do khong ¢6 cic nghién ciru vé tinh twong ky cia thude, khong tron 14n thude nay vai cac thude khac.

10. TACDUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Cac phan Ung ¢6 hai dudi day duge ghi nhan tur cac nghién cml lam sang vcn glimepirid va cac
sulfonylurea khac, duge liét ké theo hé co quan va theo thi tir tin sudt giam dan: rét thuong gap (= 1/10);
thuong gdp (= 1/100 dén < 1/10); it gép (= 1/1.000 dén < 1/100); hiém gap (> 1/10.000 dén < 1/1.000);

rat hiém gap (< 1/10. 000) chura 18 tn sudt (khéng thé uéce tinh dira trén dit liéu sén co)

H¢ co quan |

Tfm suat

 Phin :mg

R&i loan man va hé
bach huyét

R&1 loan mien dich

Hiém gip

Chua rd tAn suét

Glém tiéu chu, glam bach céu, giam bach ciu hat mat bach
cau hat, giam hong cau, thiéu méu tan mau, giam toan thé
huyét cAu, thlrémg hdi phuc sau khi ngung thuoc

Giam tiéu cu ning voi s0 lugng tleu cau giam xuong dudi
10.000/uL va ban xuét huyet giam tlcu ciu.

Rét hiém gap

Viém mach hiy bach cau, phan tng qué mén nhe c6 thé tién |
trlen ning kém theo khé thé, tut huyét ap, doi khi dan dén
soc,
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Chua 8 thn sudt

Co thé gay phan ng di ung chéo voi cae sulfonvlurea
sulfonamid ho#ic cic chét lién quan.
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' Ha glucose huyét.
Cac phan ung ha glucose huyet thudng xay ra tire thi, ¢6 the
bi ndng 1én va doi khi kho diéu tri. Ciing giong céc thude diéu

R61 loan chuyén hoa

va dinh dutng B e tri dai thao duong khac, phan tng ha glucose huyét phu thuée
vao déc diém tirng bénh nhan nhu thoi quen an kiéng va liéu
dung (xem muc Cank bae va than trong khi dung thuoc).
i v thi e Chua 16 thn sulit Réi loan thi gidc tam thoi, thudng xay ra khi bét dau didu tri
: do thay dbi néng d6 glucose huyét.
Hiém gip R&i loan vi giac.
R&i loan tiéu hoa p& ik Budn nén, non, tiéu chay, chudéng bung, khé chiu bung va
8% | dau bung, hiém khi dan dén viée phai ngimg thude. E
B ) R4t hiém gip Chirc ning gan bét thuomg (nhu @ mét va vang da), viém gan |
Roi loan gan - mét va suy gan.

Chua 15 tan sut Téng enzym gan.

Hiém gap Rung téc.

Réi loan da va mo | ; e e ;
Phan tmg quéa man & da c6 thé xay ra nhu ngira, phat ban,

Rét hiém gap | Giam natri mau.

B4o cdo cdc phan wng ¢6 hai nghi ngo

Biéo céo céc phan ting c6 hai nghi ngd sau khi cAp phép luu hanh san pham thude 12 rat quan trong. Viée
nay cho phép tiép tuc theo ddi su can bang loi ich/nguy co cua san phém thude. Thong bao ngay cho béc
sT hodc dugc si khi gép céc tac dung khong mong mudn nhu trén khi st dung thude hodic bao céo cac
phan g c6 hai ctia thubc vé& Trung tAm Théng tin thube va Theo d&i phan img ¢6 hai cia thude (ADR)
Quédc Gia. Pia chi: 13 - 15 Lé Thanh Téng - Phuong Cira Nam - Ha Noi. Dién thoai: 024.3.9335.618;

Fax: 024.3.9335642; Email: di.pvcenter@gmail.com.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Triéu chimg

Sau khi udng thude qua licu, tri¢u chimg ha glucose huyét 6 thé xay ra, kéo dai tir 12 dén 72 gior va co
thé tai phat sau khi d& héi phuc ban ddu. Céc triéu chimg co thé khong xudt hién trong »ong 24 gid sau
khi dung thube. Khuyén cdo nén theo dai bénh nhén trong bénh vién. C6 thé xay ra budn nén, non va
dau thuong vi. Céc tri¢u chiing ha glucose huyét thutmng di kem véi cdc tridu ching than kinh nhu bon
chdn, run riy, rbi loan thi gidc, rbi loan kha nang phéi hop, bubn ngh, hon mé va co giat.

X tri

Bidu tri cht yéu bao gém ngén chén sy hap thu béng cach géy non va sau do6 u0ng nwoe loc hodic nuée
chanh v6i than hoat tinh (chét hdp phu) va natri sulphat (thudc nhudn trang). Néu qua licu mot luong 16n
thumcﬁ phai rira da day, sau @ ding than hoat tinh va natri sulphat. Trong truémg hop nhép vién do qua
lidu (nghiém trong), bénh nhén Ehal duac didu tri tai khoa cham soc dic biét, Bit dau iruyen glucose
cang sém cang 161, néu can c6 thé tiém tinh mach nhanh 50 mL dung dich 50%, sau dé truyén dung dich
10% va theo ddi chit ché glucose huyét. Tiép theo nén diéu tri triéu chimg,.

Bénh nhi

Pic biét khi diéu trj ha glucose huyét do vo tinh ding glimepirid & tré so sinh va tré nho, phai dung
glucose véi liéu than trong dé tranh lam ting glucose huyét pAy nguy hiém. Nén theo dai chit ché nong
d¢ glucose huyét.

12. PAC TINH DUQ'C LUC HQC

Nhém dieoe Ij: Thude ha dudng huyét dudmg udng: Sulfonamides, dan xuat uré.

Ma ATC: A10B B12.

Glimepirid 12 mot chit ¢6 hoat tinh ha glucose huyét diing dutmg ubng thude nhém sulfonylurea, Thude
duge ding dé diéu tri dai thao dudn g khong phu thude insulin,
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Co ché tac dung

Glimepirid hoat dong chu yéu bing cach kich thich giai phong insulin tir t& bio beta tuyén tuy.

Glong nhu céc sulfonylurea khac, tac dung ndy dua trén su gia ting kha ning dap g ctia t& bao beta
tuyen tuy v6i kich thich sinh Iy cua glucose. Ngoai ra, glimepirid dudng nhwr ¢6 tdc dung ngoai tuy rd
rét cling nhw cac sulfonylurea khac.

Giai phong insulin

Céc sulfonylurea didu hoa bai tiét insulin bing cach gay dong cac kénh kali nhay cam véi ATP trén
méng té bao beta. Viéc dong kénh kali gay ra sy Khir cue clia té bao beta va két qua 1a mé céc kénh canxi
- lam tang dong canxi vao teé bao. Diéu nay dan dén viéc giai phong insulin thong qua qué trinh xuét bao.
Glimepirid gin két véi ty 1& cao vao protein mang té bao beta, cac protein nay cé lién quan dén kénh
kali nhay cam véi ATP nhung & vi tri gén khéc v&i cac sulfonylurea théng thudmg.

Cic tdc dung ngoai tuy

CAc tac dung ngodi tuy bao gdm cai thién d6 nhay cam ctia mé ngoai vi véi insulin va giam s hip thu
insulin ¢ gan.

Su hép thu glucose tir mau vao cac mo co va md m& ngoai bién xay ra théng qua cic protein van chuyen
déc biét nam trén mang té bao. Viée van chuyén glucose vao trong cac md nay 1a bude han ché tde 46
trong qua trinh st dung glucose. Gllmepmd lam ting rat nhanh sb luong phan tr véin chuyén glucose ¢o
hoat tinh trong mang huyét tuong ctia t€ bio co va md, dan dén kich thich hip thu glucose.

Glimepirid lam tang hoat tinh cua phospholipase C dic hi¢u voi Blycosyl-phosphatldy11r1051t01 yéu td
¢6 thé c6 méi tuong quan véi qua trinh tdng hop lipid va glycogen do thude gay ra trong cée té bao ma
va ca bi ¢ 1ap.

Glimepirid irc ché sin xuit glucose & gan bang cach lam ting ndéng dd ndi bao cua fructose-2,6-
bisphosphat, do d6 \rc ché qud trinh tao glucose.

Taec dung toan thin

O ngudi khoe manh, lidu uong tbi thidu c6 hidu qua 1a khoang 0,6 mg. Téc dung cua gllmepﬂrld phu
thudc vao l1eu ding va co thé lap lai. Phan tmg sinh ly déi v6i hoat dong thé lyc cép tinh, gidm tiét
insulin, van ton tai khi dung glimepirid.

Khéng c6 su khic biét dang ké vé tac dyng khi thude duge dung sau 30 phut hay ngay trudc bira an. O
bénh nhan dai thao dudmg, c¢6 thé dat duoce su kiém soét trao ddi chét tdt trong 24 gid voi mot lidu duy
nhit mdi ngay.

Miic dui chét chuyén hoa hydroxy cta glimepirid gdy ra su gidm nhe nhung dang ké lugng glucose trong
huyét thanh & ngudi khoe manh nhung téc dong nay chi chiém mot phin nho trong tong tic dung ciia
thude.

Biéu tri phéi hop voi metformin

M5t nghién ctru cho thdy viée kiém sodt glucose huyét duoe cai thién khi dung li¢u phédp két hop
glimepirid so véi st dung metformin don thuén & bénh nhan chua duge kiém soat tHt véi licu toi da cia
metformin.

Diéu tri phoi hop véi insulin

Dir liéu vé liéu phap phoi hop véi insulin con han ché. O nhiing bénh nhan chua dugc kiém soat tot véi
lidu t61 da cua glimepirid, ¢6 thé bt ddu didu tri dél}g théri véi insulin. Trong hai nghién ein, su két hop
nay da dat duoc sy cai thién tuwong tu trong viéc kiém soat chuyén héa nhur ding insulin don thudn; tuy
nhién, lidu insulin trung binh thdp hon dwogc yéu céu trong liéu phap phdi hop.

Déi twong dic biét

Trée em

Mbt thir nghiém lam sang co dbi chimg bﬁng hoat chét {Glimepirid 1én dén 8 mg mdi ngay hoac
metformin 18n dén 2.000 mg mdi ngay) trong thdi gian 24 tudn duoc thuc hién & 285 tré em (8-17 tudi)
méc bénh dai thdo duong tuyp 2.

Ca glimepirid va metformin déu lam gidm déng ké pia tei HbAlc so véi ban déu (Glimepirid -0,95 (sai
s6 chuén 0,41); metformin -1,39 (sai s6 chuan 0.40)). Tuy nhién, glimepirid khong dat duge tiéu chi
khéng thua kém metformin vé muc thay déi trung binh cua HbAle so v6i mie ban dau. Su khéc biét
gilia cdc phuong phép diéu tri 1a 0,44% nghiéng vé metformin. Giéi han trén (1,05) ctia khodng tin cdy
95% vé su khac biét khong thap hon 0,3% ngutng khong thua kém.
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Sau khi diéu tr béng glimepirid, khong c6 mbi lo ngai méi néo vé& an toan duge ghi nhén & tré em so véi
bénh nhan nguoi 16n méc bénh déi thao duong tuyp 2. Khong ¢6 dit liéu vé tinh an toan va higu qua lau
dai & tré em.

13. PAC TINH DUQC PONG HQC

HAp thu

Sinh kha dung cua glimepirid sau khi uéng 1a hoan toan. Lugng thirc an khong c6 anh hwong dang ké
dén su hép thu, chi co ty 1€ hép thu giam nhe. Nong do téi da trong huyét thanh (Cmax) dat ducc trong
vong 2,5 gi¢ sau khi udng (trung binh 0,3 pg/mL khi ding nhiéu lidu 4 mg/ngay) va cd mbi quan hé
tuyén tinh gifta liéu diing vé6i ca Cmax va AUC (dién tich duéi dudng cong thoi gian/néng dd).

Phén b

Ghmepmd c6 thé tich phan b rat thap (khoang 8,8 lit), gén bang khoang phan b cuia albumin, kha nang
gan két voi protein cao (> 99%) va d¢ thanh thai thap (khoéng 48 mL/phut).

O dong vat, glimepirid dugce bai tiét qua sita. Glimepirid c6 thé di qua nhau thai. Kha ning vugt qua
hang rao mau néo thép.

Chuyén hoéa vi théi trir

Thoi gian ban thai trung binh trong huyét thanh chiém wu thé, c¢é lién quan dén néng do trong huyét
thanh khi ding da lidu, 1a khoang 5 - 8 gio. Sau khi ding liéu cao, thoi gian ban thai dai hon mot chit
da duge ghi nhan.

Sau mot liéu duy nhét glimepirid dugc danh déu phong xa, 38% hoat chét phong xa duoc tim thiy trong
nude t1eu va 35% trong phan. Khong thdy c6 hoat chit dudi dang khéng doi trong nudc tidu. Hai chat
chuyén hoa ¢6 thé 14 tir chuyén héa ¢ gan (enzym chinh 12 CYP2C9) - duge tim thiy ci trong nudc tiéu
va phéan: dan xuét hydroxy véa dén xuat carboxy. Sau khi uéng glimepirid, thoi gian ban thai cudi cing
clia cac chét chuyén hoa nay 1a 3 dén 6 gidy va 5 dén 6 gidr tuong Umg.

So sanh ding don lidu va da lidu hang ngay cho thiy khong cé su khdc biét dang ké vé duge déng hoc
va mirc do bién thién giira cac ca thé 1a rat thap. Khong thay su tich Ity thude.

Péi twong dic biét

Ngwoi cao tubi

Duoc ddng hoc tuong tw nhau & nam va nit, cling nhur & bénh nhan tré tudi va cao tudi (trén 65 tudi).
Suy thin

0 nhiing bénh nhan ¢6 d¢ thanh thai creatinin thép, do thanh thai glimepirid ¢d xu hudng tang lén va
nong do trung binh trong huyét thanh giam xudng, rit ¢ thé 12 do thai trir nhanh hon do lién két véi
protein thap hon. Su théi trit qua thin cla ¢ hai chét chuyén héa bi suy giam. Nhin chung, khong co
nguy co tich 1y thém nao duge gia dinh & nhiing bénh nhan nhnr vay.

Duge dong hoc & 5 bénh nhan khong méc bénh dai thdo dudng sau phéu thuét ng mat twong tu nhu &
ngudi khée manh.

Tré em

Mot nghién citu ctia Fed diéu tra vé& duge déng hoe, dd an toan va kha nang dung nap ciia lidu duy nhét
1 mg glimepirid & 30 bénh nhi (4 tré tir 10-12 tudi va 26 tré tir 12-17 tudi) méc bénh dai thao dudmg tuyp
2 cho ﬂléy gia tri trung binh cua AUCo-cuéiy, Cmax va 32 twrong tr nhu gid tri da quan sat trude day &
nguoi 16n.

14. DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Cac tac dung tién lam sang quan sat duge xay ra & mirc phoi nhiém di vuot qué mic phoi nhiém ti da
& nguon cho théy it lién quan dén sir dung 14m sang hofic do tac dung duoc luc hoe (ha glucose huyet)
cta hop chét. Phat hién nay dua trén céc nghién ciru vé an toan duge 1y théng thuong, dic tinh lidu lap
lai, doc tinh gen, kha ning gy ung thu va déc tinh sinh san. Trong trudmg hop sau (bao gdm dée tinh
v6i phdi, gly quai thai va ddc tinh phat trién), céc tac dung phu quan sit duoc duoc coi 12 thit yéu so vai
thc dung ha glucose huyét do hgp chit gy ra & chugt me va & con cai.

15. QUY CACH DONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién, vi Alu-Alu.
16. BIEU KIEN BAO QUAN: Bao quan & nhiét d6 dudi 30°C, noi khé rédo, tranh dnh séng.
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17. HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xudt.

18. TIEU CHUAN CHAT LUQNG: USP

19. CO SO SAN XUAT:
UNISON PHARMACEUTICALS PVT. LTD.
Plot No - C/6, Steel Town, Opp Nova Petro, AT & Post - Moraiya, Tal - Sanand, City - Moraiya -
382 213, Dist.-Ahmedabad, Gujarat State, An Po.
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