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Thànhphần:
Mỗiviênnénbaophimchứa:
Glimepirid............4mg
Tádượcvừađủ1viên.

Chỉđịnh,Liềudùng&Cáchdùn

  

 

    

    

   
 

   

    

  

Bảoquản:
Ởnhiệtđộdưới30°C.
Tránhánhsángtrựctiếpvànơiẩmướt.

ĐÊXATÂMTAYTRẺEM.
ĐỌCKỸHƯỚNGDẪNSỬDỤNGTRƯỚCKH!DUNG

SDK/VisaNo.:
SốlôSX/BatchNo.:
NSX/Mfg.Date:
HD/Exp.Date:

Sảnxuất&Phânphối:
CTYCPDPAMPHARCOU.S.A
KCNNhơnTrạch3,NhơnTrạch,ĐồngNai

`"AMPHARCOU.S.A   

Chốngchỉđịnh:Xemtờhướngnơdụng.

 

Composition:
Eachfilm-coatedtabletcontains:
Glimepiride...........4mg
Excipientsq.sonetablet.

Indications,Dosage&Administration,
Contraindications:Seepackageinsert.

Storage:
Storeattemperaturebelow30°C.

Avoiddirectsunlightandmoisture.

KEEPOUTOFREACHOFCHILDREN
PLEASEREADPACKAGEINSERTBEFOREUSE

Manufactured&Distributedby:
AMPHARCOU.S.AJSPC
NhonTrach3|.P,NhonTrach,DongNai

»AMPHARCOU.S.A
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Mẫu nhãn USABETIC 4
Hộp 60 viên (6 vỉ x 10 viên)

90% real size
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Mẫu nhãn USABETIC 4
Hộp 100 viên (10 vỉ x 10 viên)

75% real size
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Mẫu nhãn USABETIC 4

Vỉ 10 viên
100% real size

  CTY CPDP AMPHARCO U.S.A
At AMPHARCO U.S.A

C4 USABETIC 4
iride 4mg Glimepirid 4mg

istributed by: San xuat & Phan phél:
JSPC CTY CPDP AMPHARCO U.S
US.A wks AMPHARCO “Ls

Glimepirid 4mg

    

 

   

     
  

     San xuat & Phan phéi:
CTY CPDP AMPHARCO U.S.A
& mk AMPHARCO U.S.A    

    

   

 

   

 

iride 4mg Glimepirid 4mg

istributed by: San xuat & Phan phéi:
JSPC CTY CPDP AMPHARCO U.S.A
U.S.A et AMPHARCO U.S.A

SABETIC4 USABE
Glimepirid 4mg

San xuat & Phan phéi: Manufactured)
CTY CPDP AMPHARCO U.S.A AMPHARCO U
` AMPHARCO U.S.A ek AMPHA)

C4 USABETIC 4
iride 4mg Glimepirid 4mg

istributed by: KK San xuat & Phan phéi:
TM Annn esantener sie s

U. Ss
Số lô SX: HD:
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m& bm AMPHARCO U.S.A
TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

005-13/HDSD-DKT

Rx-Thuốc bán theo don

USABETIC
Glimepirid 2 mg; 4 mg

THÀNH PHÀN: Mỗi viên nén bao phim chứa:

USABETIC 2
-Glimepirid
-Tá dược: Lactose, Microcrystallin cellulose, Sodium starch

glycolat, Magnesi stearat, Opadry white, Brilliant blue.

USABETIC 4
-Glimepirid
- Tá dược: Lactose, Microcrystallin cellulose, Sodium starch glycolat,
Magnesi stearat, Opadry II white, Red iron oxid, Allura red.

Ma ATC: A10BB12

TINH CHAT
Dược lực học

Cơ chế tác dụng hạglucose huyết chủ yếu của glimepirid tùy
thuộc vào việc kích thích tê bào bêta tuyên tụy còn hoạt động

chức năng phóng thích insulin.

Ngoài ra, các tác dụng ngoài tụy có thể cũng giữ một vai trò

trong tác động của glimepirid. Điêu này được hỗ trợ bởi các
nghiên cứu tiền lam sang va lam sàng chứng minh răng
glimepirid cé thê làm gia tăng sự nhạy cảm của các mô ngoại vi
đôi với insulin. Các phát hiện này phù hợp với kêt quả thử
nghiệm dùng glimepirid lâu dài, lựa chọn ngẫu nhiên, đối chứng
với giả dược, trong đó trị liệu băng glimepirid cải thiện đáp ứng
insulin/peptid C sau ăn và kiêm soát đường huyết toàn diện mà

không làm gia tăng có ý nghĩa lâm sàng nông độ insulin/peptid C

lúc đói. Tuy nhiên, cơ chê gølimepirid làm giảm đường huyêt khi

điêu trị lâu dài chưa được biết rỡ.

Glimepirid có tác dụng hiệp đồng với metformin hoặc với insulin.

Dược động học

Hấp thu: Glimepirid dùng đường uống cósinhkhả dụngrấtCao.
Thức ăn không làm thay đôi đáng kê sự hâp thu của thuôc,

nhưng tôc độ hâp thu có chậm hơn. Nông độ tôi đa trong huyệt

thanh (Cmx) đạt được sau khi uông thuôc khoảng 2 giờ 30 phút
(trung bình 0,3 ug/ml khi dùng liêu lặp lại 4mg/ngày)

Phân phối: Glimepirid có thể tích phân bố rất thấp (khoảng 8,8
lit). Thuoc liên kêt mạnh với protein huyệt tương (>99%) và có

độ thanh thải thâp (48 ml/phút). Glimepirid qua được hàng rào

nhau thai, nhưng qua hàng rào máu não kém.

Chuyén hóa: Hai chất chuyển hóa được tạo thành ở gan là dẫn

xuât hydroxy và dan xuat carboxyl cua glimepirid.

Thai trir: Glimepiride bài tiết chủ yếu qua nước tiểu (58%) và
qua phân (35%) dưới dạng chất chuyển hóa. Thời gian bán hủy

cuôi cùng của hai chất chuyển hóa lần lượt là 3-6 giờ đối với dẫn
xuất hydroxy và 5-6 giờ đối với dẫn xuất carboxyl.

CHỈ ĐỊNH:

- Glimepirid được chỉ định điều chỉnh hạ đường huyết ở
bệnh nhân đái tháo đường tuýp 2, không kiểm soát được
tăng đường huyết bằng chế độ ăn. luyện tập và giảm cân

đơn thuần.
- Glimepirid có thể dùng phối hợp với metformin hoặc với

insulin.

LIEU DUNG - CACH DUNG:
Liéu dùng tùy từng trường hợp cụ thể dựa theo lượng

đường huyệt của bệnh nhân.

Liều thông thường: 1-4 mg uống ngày 1 lần lúc ăn sáng.
Không nên dùng quá liều 8 mg / ngày.
Cần giảm liều khi có suy gan, suy thận.

CHÓNG CHỈ DỊNH:

- Có tiềnsử dị ứng với glimepirid và các sulfonylurê

hoặc mãn cảm với thành phân nào đó của thuôc.

Đái tháo đường phụ thuộc Insulin (tuýp 1).

Nhiễm acid-ceton do đái tháo đường

 

Tiền hôn mê hoặc hôn mê do đái tháo đường.

Suy gan, suy thận nặng.

Phụ nữ có thai, hoặc muốn có thai, hay đang cho con bú.

Nhiễm khuẩn nặng, chấn thương nặng. phẫu thuật lớn.

TAC DUNG KHONG MONG MUON: (ADR)

Tác dụng không mong muốn quan trọng nhất là hạ đường
huyết.

Thường gặp (4DR>1/100): chóng mặt, nhức đầu, buôn nôn,

nôn, cảm giác đây tức ở thượng vị, đau bụng, tiêu chảy.

Í! gặp 1/1000 <ADR< 1/100: phan tng di ung hode gia di

ứng 6 da, man do, mê đay, ngứa.

Hiém gap ADR<1/1000: tang men gan, vang da, suy giam

chức năng gan; giảm tiểu cầu nhẹ hoặc nặng, thiếu máu tan

huyết, giảm hồng cầu, giảm bạch cầu, mất bạch cầu hạt;

viêm mạch máu dị ứng; da mẫn cảm với ánh sáng.

Thông báo cho bác sĩ các tác dụng bat lợi gặp phải khi sứ

dụng thuốc.

ANH HUONG TOI KHA
HANH MAY MOC

Bệnh nhân có thể nhìn mờ, chóng mặt, hay ngủ gật do nông
độ đường huyết quá thấp hay quá cao. Không lái xe. vận

hành máy móc hoặc tham gia các hoạt động đòi hỏi tỉnh táo

cho đến khi bạn chắc rằng bạn có thê thực hiện các động

tác đó an toàn.

NANG LAI XE VA VAN

 

\ Phong QA Phong Y khoaPhòng Đăng ký ` Phòng Kinh doanh| PhongMarketing
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005-13/HDSD-DKTmm AMPHARCO U.S.A
CANH BAO VA THAN TRONG: các thuốc gắn kết mạnh với protein như azapropazon.

Trị liệu glimepirid phải được xem như là điều trị bé sung cho

chế độ ăn thích hợp và không thay thế cho chế độ ăn. Kiểm soát

chế độ ăn và tập luyện phù hợp đơn thuần có thê kiểm soát hiệu

quả đường huyết và các triệu chứng tăng đường huyết.

Các bệnh nhân lớn tuổi, suy yếu, dinh dưỡng kém, suy tuyến

thượng thận, suy gan, suy tuyếnyên, rất dễ bị ảnh hưởng bởi tác

dụng hạ đường huyết của các thuốc hạ đường huyết. Những bệnh

nhân bị suy thận có thể nhạy cảm hơn với tác động hạ đường

huyết của glimepirid.

Người bệnh đang ổn định với bất kỳ chế độ điều trị đái tháo

đường nào có thê trở nên không kiểm soát được đường huyết khi

bị stress như bị bệnh trong quá trình điều trị, sot, chan thương, `

nhiễm trùng, hay phẫu thuật. Khi đó có thể cần điều chỉnh liều

dùng glimepirid, dùng insulin phối hợp với glimepirid hoặc dùng

insulin đơn thuần thay cho glimepirid.

Hiện tượng hạ đường huyết có thể khó phát hiện ở người caotuôi,

người dùng thuốc chẹn beta hoặc các thuốc hủy giao cảm khác.

Hiệu quả hạ thấp đườnghuyết đến nồng độ mong muốn của các

thuốc hạ đường huyết uống, kể cả glimepirid, giảm theo thời

gian ở nhiều bệnh nhân, có thể do tiễn triển nặng của bệnh hay

giảm đáp ứng với thuốc. Hiện tượng này được xem là thất bại

thứ phát. Nếu xảy ra thất bại thứ phát với đơn trị liệu glimepirid

hay metformin, điều trịphối hợp glimepirid với metformin hay

glimepirid với insulin có thể đáp ứng. Nếu thất bại thứ phát xảy

ra với điều trị phối hợp glimepirid và metformin, có thể cần bắt

đầu điều trị với insulin.

Cần định kỳ theo dõi đường huyết lúc đói và đo HbA¡c mỗi 3-6
tháng một lần để xác định đáp ứng với điều trị.

Thời kỳ mang thai:

Chưa có đầy đủ các nghiên cứu có đối chứng trên phụ nữ có thai.
Trên cơ sở các nghiên cứu trên động vật, không nên dùng
glimepirid cho phụ nữ mang thai.

Những bệnh nhân dự định có thai nên tham khảo ý kiến bác sĩ,
và họ nên chuyển sang dùng insulin trong suốt thời gian mang

thai và cho con bú.

Thời kỳ cho con bú: Glimepirid bài tiết được qua sữa mẹ. Vì
vậy, nên ngưng dùng glimepirid, thay bằng insulin cho phụ nữ

đang cho con bú.

TƯƠNG TAC THUOC:

Một số thuốc có khả năng làm tăng tác dụng hạ đường huyết của

sulfonylurê bao gồm ức chế men chuyén, insulin, cdc thuốc hạ

đường huyết khác, thuốc kháng viêm không thuộc nhóm steroid,

,Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến thây thuốc

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ

sulfonamid (VD: sulphaphenazol), cloramphenicol,

coumarins, clarithromycin, cyclophosphamid, disopyramid,

fenyramidol, fenfluramine, fibrat, fluconazol, fluoxetin,

guanethidin, ifosfamid, miconazol, thuốc ức chế MAO,

oxyphenbutazon, acid para-aminosalicylic, pentoxifyllin

(uống liều cao), probenecid, phenylbutazon, propranolol.

quinolon, salicylat, khang sinh sulfonamid, sulfinpyrazon,

và tetracyclin. Khi dùng chung các thuốc này với

glimepirid, cân theo dõi sát tình trạng hạ đường huyệt ở

bệnh nhân. Khi ngưng dùng các thuốc này trên bệnh nhân

dùng glimepirid, nên quan sát kỹ tình trang mat kiểm soát

ờng huyết ở bệnh nhân.

Một số thuốc làm tăng đường huyết và có thê dan dén mat

kiểm soát đườnghuyết. Các thuốc này bao gồm thiazid và

các thuốc lợi tiêu khác, acetazolamid. barbiturat,

corticosteroid, diazoxid, epinephrin và-các thuốc giống giao
cam khac, glucagon, isoniazid, ce(sau khi

 

  
   

 

  

  

ding kéo dai), acid nicotinic (liệu estrogen và
YN `

progestogen, phenothiazin, phenytoin, \tif npicin, va

hormon tuyên giáp. Khi dùng chu Nac} tthydc nay voi
glimepirid, can quan sat ky tinh trar iễm soát đường

huyết ở "bệnh nhân. Khi ngưng dù BSca éc nay trén
tinh trang ha

đường huyết ở bệnh nhân.

QUÁ LIÊU:
Quá liều sulfonylurê, kế cả glimepirid, có thé gây hạ đường

huyết. Các triệu chứng hạ đường huyết nhẹ không mat y

thức hay không có các dấu hiệu thần kinh nên cho uông

glucose va diéu chinh liều thuốc và/hay chế độ ăn định sẵn.

Theo dõi sát bệnh nhân cho đến khi thầy thuốc chắc chăn

rằng bệnh nhân đã ra khỏi nguy hiểm.

Phản ứng hạ đường huyết nghiêm trọng có hôn mê. co giật

hay các suy yêu thần kinh xảy ra không thường xuyên,

nhưng là các câp cứu y. tế, cần nhập viện ngay lập tức.

Trong trường hợp quá liều, nên thực hiện các can thiệp y

khoa điều trị hạ đường huyết hiện hành tùy theo tình trạng

bệnh nhân. Cần theo dõi bệnh nhân liên tục tối thiểu 24-48

giờ, do dễ bị hạ đường huyết tái phát.

BẢO QUẢN: Ở nhiệt độ dưới 30°C. Tránh ánh sáng try tiếp
và nơi âm ướt.

TRINH BAY: Vi 10 vién,iil,3, 6 nog 10 vi.

   

 

Sản xuất và phân phôi bởi: CTY CPDP AMPHARCO U.S.A
KCN Nhơn Trạch 3, Nhơn Trạch, Đồng Nai.
ĐT: 0613-566205 Fax: 0613-566203
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