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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx-Thuéc ban theo don
Vién nén SAVIPIRIDE 4

THANH PHAN

S GHMEPIEE i v s 4 mg
TRV .........ociivecioiiiisissdvisior i I vién
(Celulose vi tinh thé 101, lactose monohydrat, tinh
bot  bién  tinh, natri  starch  glycolat,
hydroxyprbpylcelulose (HPC), green lake,
polysorbat 80, magnesi stearat, silic dioxyd)

DANG BAO CHE

Vién nén

DUQC LY VA CO CHE TAC DUNG

Glimepirid 1a mot sulfonamid dung dudng udng, co
tdc dung ha glucose huyét, thugc nhém sulfonylure.
Téc dung chu yéu cta glimepirid 1a kich thich giai
phéng insulin tir cac té bao béta dao Langerhans cia
tuyén tuy.

Co ché tac dung cua glimepirid 1a lién két véi thu
thé & mang cuia té bao béta, lam déng céc kénh kali
phu thugc ATP lai. Viéc dong kénh kali s& gdy khir
cuc mang, lam mo& kénh calci, khién cho ion calci
tang xdm nhép vao bén trong té bao. Viéc ting ndng
d¢ ion calci trong t& bao s& kich thich su giai phong
insulin ra khoi té bao.

Ngoai ra, glimepirid ciing con cé tdc dung ngoai
tuy. Glimepirid cai thién sy nhay cam cua cdc mo
ngoai vi dbi véi insulin va lam giam sy thu nap
insulin & gan. Glimepirid lam ting rit nhanh s&
lugng céc chit chuyén ché glucose qua mang té bao
co va té bao md, lam ting thu nap glucose vao cic
md co va m6 md.

Chét chuyén hoa hydroxy cua glimepirid ciing co
tac dung ha glucose huyét nhe, nhung chi déng gop
mot phdn nhd vao téc dung ha glucose huyét toan
phan.

Glimepirid c6 tac dung hiép ddng véi metformin

hodc vai insulin.

DUQC PONG HQC

Glimepirid c6 sinh kha dung rét cao. Thirc &n khong
lam thay d6i ddng ké su hdp thu cta thudc, nhung
téc do hép thu c6 cham hon. Nong do tdi da trong

huyét trong dat dugc khoang 2 gid 30 phut sau khi
ubng thudc.

Glimepirid c6 thé tich phan b rat thdp (khoang 8,8
lit) twong tu nhu thé tich phan bé cta albumin.
Glimepirid lién két manh véi protein huyét tvong (>
99%) va c6 d thanh thai thap (xdp xi 48 ml/pht).
Nira doi trong huyét twong ctia glimepirid 14 5 - 8
gid, nhung khi ding liéu cao, nira doi s& dai hon.
Dung glimepirid dugc danh d4u, thiy 58% cac chat
chuyén hoa thai trir qua nuéc tidu va 35% qua phan.
Trong nudc tidu, khong thdy glimepirid con & dang
chua chuyén hoa. Glimepirid cha yéu bi chuyén hoa
& gan. Hai din chit hydroxy va carboxy cua
glimepirid déu thiy trong phan va nuéc tiéu.
Glimepirid bai tiét dugc qua sita trong nghién ctu &
dong vit, thudc qua dugce hang rdo nhau thai, nhung

qua hang rao méau ndo rét kém.

CHI PINH

Glimepirid dugc ding bing dudng udng dé diéu tri
dai thao dudng khong phu thudc insulin (déi thio
duong typ 2) & ngudi 16n khi khong kiém sodt dugce
glucose huyét bing ché d¢ #n, luyén tap va giam
can. Glimepirid c6 thé ding phdi hgp véi metformin

hodc vai glitazon hodc voi insulin.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Liéu dung tay thudc glucose huyét, ddp tng va dung
nap thudc ctia ngudi bénh. Nén dung liéu thudc thip
nhdt ma dat duge mac glucose huyét mong mudn.
Liéu khoi ddu nén 1a | mg/ngay. Sau dé, ct mbi 1 -
2 tudn, néu chua kiém soét dugc glucose huyét thi
tang liéu thém | mg/ngdy cho dén khi kiém soat
duoc glucose huyét. Liéu tdi da cua glimepirid 1a 8
mg/ngdy. Thong thuong, ngudi bénh ddp Umg véi
lifu | - 4 mg/ngay, it khi dung dén 6 hoic 8
mg/ngdy. Liéu cao hon 4 mg/ngay chi cé két qua tét
hon & mot sb truomg hop dic biét.

Thudng ubng thude 1 lin trong ngdy, vao trudc
hoZc ngay trong bita an sang c6 nhiéu thirc &n, hodc
truéc bita #n chinh ddu tién trong ngdy. Nudt
nguyén vién thudc, khong nhai, véi khodng nira che
nude. Khong bao gio duoc udng bu mot liéu da bi

quén khong udng. Néu phét hién da dung mot lidu
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qua 16n hoic ubng du mot lidu, phai béo ngay cho
thdy thudc giai quyét truée khi xuét hién cac biéu
hién qua liéu.

Phai diéu chinh liéu trong cdc truong hop sau:

Néu sau khi uéng 1 mg glimepirid ma da c6 hién
tugng ha glucose huyét thi ngudi bénh d6 c6 thé chi
cdn diéu trj bing ché d6 #n va luyén tap.

Khi bénh dugc kiém soét, glucose huyét dn dinh, thi
d6 nhay cam véi insulin dugc cai thién, do d6 nhu
cAu glimepirid c6 thé gidm sau khi diéu trj dugc mot
thoi gian. Cin phai giam liéu glimepirid dé tranh bj
tut glucose huyét.

Khi cin ning ctia ngudi bénh thay ddi.

Khi sinh hoat ciia ngudi bénh thay dbi.

Khi c6 s két hgp véi thudc hodic cac yéu td c6 thé
lam ting hoic gidm glucose huyét.

Suy giam chirc nang gan, than

Trudng hop suy giam chirc ndng than, liéu ban diu
chi dung | mg/1 lin mdi ngay. Liéu c6 thé tang lén,
néu ndng d¢ glucose huyét lic d6i van cao. Néu hé
s6 thanh thai creatinin dué¢i 22 ml/phit, thudng chi
ding 1 mg/l 1an mdi ngay, khong cdn phai ting
hon. D8i voi suy gidm chirc ning gan, chua dugc
nghién clru. Néu suy than niing hofc suy gan ning,
phai chuyén sang dung insulin.

Chuyén tic thuéc khdc chita ddi thdo duong sang
glimepirid

Ciing phai khdi ddu bing | mg/ngay, rdi ting liéu
d4n nhu trén, du ngudi bénh da dung dén liéu t6i da
cia thudc chira ddi thdo duong ma trudc diy da
dung. Néu thuéc dung truéc d6 c6 thoi gian tic
dung kéo dai (nhu clorpropamid), hodc ¢ tuong tic
cong hop vdi glimepirid, c6 thé phai cho ngudi bénh
nghi thudc trong mét thoi gian (1, 2 hodc 3 ngay tuy
theo thudc ding trudc do).

Ding phéi hop glimepirid va metformin hodc
glitazon

Khi dung glimepirid don doc ma khong kiém soat
dugc glucose huyét nita thi c6 thé dung phdi hop vdéi
metformin hoic glitazon. Cn diéu chinh lidu, bit
dAu tir lidu thdp cia mdi thudc, sau tang dan 1én cho
dén khi kidm soat dugc glucose huyét. Khi sir dung

ddng thoi glimepirid va metformin, cdc nguy co tut

duong huyét lién quan dén glimepirid van tiép tuc
va c6 thé tang 1én. Cin phai than trong.

Diing phdi hop glimepirid va insulin

Sau khi dung glimepirid dugc mot thdi gian, néu
dung glimepirid don déc 8 mg/ngay ma khong kiém
soat dugc glucose huyét, thi c6 thé phéi hop thém
véi insulin, b4t dAu tir liéu insulin thip, rdi ting dan
cho dén liu kiém so4t dugc glucose huyét. Khi két
qué da én dinh, cAn gidm sat két qua phéi hop thudc
bing cach theo ddi glucose huyét hang ngay.

CHONG CHIi PINH

biéi thdo dudng phu thudc insulin (déi thio dudng
typ 1), nhidm acid-ceton do dai thdo dudng, tién hon
mé hogic hon mé do déi thdo duong, hon mé tang ap
luc thAm thdu do d4i thiao dudong va nhitng trudng
hop méc cic bénh cip tinh. Nhiing trudong hop nay
cAn ding insulin,

Ngudi bi suy thin ndng, suy gan ning, ngudi co thai
hozc mudn ¢6 thai, ngudi nudi con bi. Riéng ngudi
cho con bu, néu ngimg cho bu thi ¢ thé dung
glimepirid.

Ngudi min cam voi glimepirid, ngudi da timg bi di
(mg, man cam véi sulfonamid, hojc min cam voi

mét thanh phdn nao d6 c6 trong thude.

THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Véi moi nguoi bénh: Cén giai thich cho ngudi bénh
1a tuy dung thudc, van phdi thyuc hién ding din ché
do an ubng va tap luyén hop ly. Phai thong bdo cho
bénh nhan va ngudi nha bénh nhan vé nguyén nhén,
cac bidu hign va cach xir tri tai bién tut glucose
huyét d& nguoi bénh biét.

Glimepirid ciing nhu céc sulfonylure khac c6 thé
gdy tut glucose huyét. Nguoi bénh dinh dudng kém,
suy thugng than, suy gan, suy tuyén yén, dic biét la
suy thén rit dé bi tut glucose huyét khi dung
glimepirid. Khi bi tut glucose huyét, phai tién hanh
nhu muc “Qua liéu va xir tri”.

Ngudi bénh dang &n dinh véi ché do diéu tri bing
glimepirid cé thé tré nén khong kiém soat dugc
glucose huyét khi bj stress, chin thuong, phdu thudt,
nhiém trung, st cao. Khi d6, nén dung insulin phéi
hop véi glimepirid hogc dung don doc insulin thay
cho glimepirid.
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Ding glimepirid cling nhu ding thuéc uéng ha
glucose huyét khéc tuy da kiém soat dugc glucose
huyét, nhung sau mot thoi gian, c6 thé khong kiém
soat dugc glucose huyét nira. Khi do, phai tang liéu
hoic phdi hop v6éi metformin, glitazon hoic véi
insulin.

Khi diing glimepirid, glucose huyét c6 thé khong én
dinh, nhét 1 khi bit ddu dung, hogc khi thay ddi trj
liéu, ho¥c khi ding khéng du din, 1am cho su linh
hoat hofc phan {mg cua ngudi bénh c6 thé giam.
Piéu nay s& anh huéng dén kha ndng l4i xe ho#c vin
hanh may.

Cin cha y dic biét dén hién tuong tut glucose huyét
& ngudi cao tudi, ngudi ding thudc chen beta hodc
thuéc huy giao cam, vi rt kho phat hién. Néu c6 tut
glucose huyét, phai xir tri kip thoi.

Can dinh ky theo dai glucose huyét va dinh lugng
HbA ¢ ¢t 3 - 6 thang mét lan dé néu cin, phai thay

ddi phéc dd diéu tri.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC, CAC
DANG TUONG TAC KHAC

Cac thubc lam tang tic dung ha glucose huyét cua
glimepirid nhu insulin, céc thudc khic lam ha
glucose huyét, cloramphenicol, dn chit coumarin,
cyclophosphamid, disopyramid, ifosfamid, thudc tc
chd MAO, thubc chéng viém khong steroid (acid
paraaminosalicylic, céc salicylat, phenylbutazon,
oxyphenbutazon, azapropazon), probenecid,
miconazol, cdc quinolon, cac sulfonamid, thude
chen béta, thuc tc ché men chuyén, cic steroid
déng hod va ndi tiét t6 sinh duc nam. Khi phéi hop
mot trong céc thudc trén voi glimepirid, c6 thé dan
dén nguy co tut glucose huyét rit nguy hiém. Khi
d6, phai diéu chinh, giam liéu glimepirid.

Cac thude lam ting glucose huyét khi phdi hop véi
glimepirid nhu céc thudc loi tidu, dic biét 1a thudc
loi tidu  thiazid, corticosteroid,  diazoxid,
catecholamin va céc thudc cuomg giao cam khac,
glucagon, acid nicotinic (lidutcao), estrogen va
thudc tranh thai c6 estrogen, phenothiazin,
phenytoin, hormon tuyén giap, rifampicin. Khi phdi
hop mdt trong cac thudc trén véi glimepirid co thé

dan dén ting glucose huyét, khong kiém sodt dugc

glucose huyét nita. Khi dé, phéi diéu chinh tang liéu
glimepirid.

SU DUNG CHO PHU NU' CO THAI VA CHO

CON BU
Thoi ky mang thai

Céc nghién ciru trén sy sinh san cua chudt va tho
cho thdy, thubc c6 doc tinh trén phoi, gdy déc cho
thai va c6 thé gy quai thai. Vi vay, glimepirid
chdng chi dinh cho ngudi mang thai. Di véi ngudi
dang dung glimepirid ma c6 thai, phai bdo ngay cho
thay thudc biét dé chuyén sang dung insulin, va phai
diéu chinh liu insulin dé giit glucose huyét luén &
mirc gin binh thudng.

Thai ky cho con bu

Glimepirid bai tiét dugc qua sita me. Vi vdy, chbng

chi dinh dung glimepirid cho ngudi cho con bu; phai
ding insulin d& thay thé. Néu bit budc phai dung

glimepirid thi phai nguing cho con ba.

TAC DONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN
HANH MAY MOC

Khi dung glimepirid, glucose huyét c6 thé khdng én
dinh, nhét 1a khi bt dau dung, hodc khi thay ddi tri
liéu, hodc khi dung khong déu din, lam cho sy linh
hoat hoic phan &g cua ngudi bénh c6 thé giam. Diéu
nay s& anh hudng dén kha ning 1ai xe hodc van hanh
mdy. Ngudi ding thudc nén luu y nhiing déu hiéu cua
ha dudng huyét va than trong khi 14i xe, van hanh may

moc.

Théng bdo cho Bdc si nhitng tic dung khéng mong muon

gdp phdi khi sit dung thube.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA
THUOC

Tac dung khéng mong mudn quan trong nhét 1a tut
glucose huyét. Khi xdy ra tut glucose huyét, cin
thuc hién nhu muc “Qua liéu va xir tri”.

Thuong gap, ADR > 1/100

Than kinh: Hoa mét, chéng mat, nhuc dau.

Tiéu hod: Budn non, non, cam gidc ddy tic & vung
thugng vi, dau bung, ia chay.

Mit: Khi bit diu dung, thudng cé rbi loan thj giac
tam thoi, do su thay dbi vé muc glucose huyét.

[t gap, 1/1000 < ADR < 1/100

e\ 2.2 37\ N
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£ han ing dj tmg hojc gia di img, mdn o, mé
/ay‘, ngua.
/" Hiém gap, ADR < 1/1000

// Gan: Tang enzym gan, vang da, suy giam chirc nang
/ gan.

Méu: Giam tiéu ciu nhe hojc ning, thiéu mau tan
/ huyét, giam héng cAu, giam bach cAu, mit bach ciu
hat.
Mach: Viém mach méu di ung.
Da: Nhay cam véi dnh séng.
Huéng din cich xir Iy ADR:
Théng thudng, cac tic dung khéng mong mudn néi
trén s& giam din va tu hét trong qué trinh diéu tri.
Nhung néu xay ra qua nang thi phai ngimg thudc.

QUA LIEU VA XU TRIi

Biéu hién:

Qué lidu din dén hién tuong con tut glucose huyét.

Nhire déu, ngudi mét 1a, run rdy, v md hdi, da 4m

lanh, lo lf’mg, nhip tim nhanh, huyét ap giam, hoi

hdp, but rit, tirc nguc, loan nhip tim, déi cbn cdo,

budn nén, ndn, budn ngu, giam tap trung, giam linh

hoat, giam phan ung, ri loan 1i n6i, rdi loan cam

gidc, liét nhe, chong mait, rdi loan thi gidc, ngl ga,

trdm cam, la an, mat tri giéc, din dén hon mé. Khi

hon mé, thd nong, nhip tim chdm. Bénh canh lam

sang ciia con tut glucose huyét ning cé thé gidng

nhu mot con dot quy. C6 thé téi 24 gidr sau khi udng

tri¢u chirng mdi xuét hién.

X tri:

Bao cho thdy thudc ngay, nhdp vién néu bi nang.

b 2 Truong hop nhe: Cho udng glucose hodc dudng
tring 20 - 30g hoa vao mdt cbec nudc va theo doi
glucose huyét. Cir sau khoang 15 pht lai cho udng

~ A A . A Py A o g
mdt lan, cho dén khi glucose huyét trd vé gidi han

binh thuong.

TUQ.CUC TRUONG
P.IRUGNG PH¢ )" =
G fik

o X/, Svtiivitt U(bu

Truong hop ndng: Bénh nhan hén mé hoic khong
udng dugc, phai tiém ngay 50 ml dung dich glucose
50% nhanh vao tinh mach. Sau d6, phai truyén tinh
inach chdm dung dich glucose 10 - 20% dé nang dan
glucose huyét 1én dén gi6i han binh thuong. Cin
theo dai lién tuc glucose huyét dén 24 - 48 gio, vi
rit d& xuét hién tut glucose huyét tai phat. Néu ning
qua, ¢6 thé cho glucagon 1 mg tiém duédi da hogic
bép thit. Néu ubng qué nhiéu glimepirid, cin rira da
day va cho uéng than hoat.

PONG GOI
Hop 3 vi x 10 vién, kém t& huéng din sir dung.

BAO QUAN
Noi kho, nhiét dd khong qué 30°C, trdnh anh sdng.

TIEU CHUAN AP DUNG: Tiéu chuin co sd.

HAN DUNG
36 thang ké tir ngay san xudt.

TRACH NHIEM TRON VEN

£ A » 2
Dé xa tam tay cua tré em.

Doc ky hudng din sir dung trude khi (Iun

Néu cin thém thong tin, xin héi y klenJBnc I

Séin xuit tai : _ﬁ’

CTY CO PHAN DUQC PHAM SAVI

(Salhpharm J.5.C) )
6 Z.01-02-03a KCN trong KCX Tan Thudn, Quén

7, Tp H6 Chi Minh.

Dién thoai : (84.8) 37700144-142

Fax : (84.8) 37700145

Tp. HCM, ngay 24 thdng /¢ ndm 20 15
KT. TONG GIAM POC
PHO TO M POC (KH - CN) /~




