
Vanadia 
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CAN THÊM THÔNG TIN, XIN HÓI Ý KIEN BAC SỸ. 
DE XA TAM TAY TRE EM. 

DOC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG. 

1. Thành phần: Mỗi viên nén chứa 
Hoat chất: Vildagliptin . 50mg 
Tádược: Vừađủ... viên 
(Lactose, Microcrystalline cellulose 102, Natri starch glycolate, Magnesi stearate) 
2.Dạng bào chế: Viên nén : 
MG tả sân phẩm: Viên nén hình tròn, màu trắng, hai mặt trơn, cạnh và thành viên lành 
lặn. 
3.Chidinh điều trị: 
Vanadia được chỉ định điền trị đái thio đường type 2 ở người lớn: 
. Đơn trị liệu: Õ những bệnh nhân không được kiểm soát đầy đủ chi bằng chế độ ăn va 
tập luyện và với những trường hợp chống chỉ định hoặc không dung nạp metformin. 
' Trong phối hợp hai loại thuốc: 
~ Vi me(formin: Trường hợp bệnh nhân không đáp ứng với lidu 
- Với sulfonylurca (SU): Trường hợp bệnh nhân không đáp ứng với 
không sử dụng được metformin do chồng chỉ định hoặc không dung ngp. 
-  Với mội thiazolidinedione (TZD): Trường hợp TZD đơn trị không mang lại hiệu qua 
điều trị hoặc việc sử dụng thiazolidinedione không chồng chỉ dinh. 
y Trong phối hợp ba loại thuốc: Với một sulfonylurea và metformin khi ché độ ăn, 
luyện tập vả điều trị bằng hai thuốc này không đem lại sy kiểm soát đường huyềt đầy đủ. 
⁄ Vildagliptin cũng được chỉ định phối hợp với insulin (có hoặc không có metformin) 
khi chế độ ăn, luyén tập và liều insulin ỏn định khong dem lại sự kiém soát đường huyét 
dây đủ. 
4.Cách dùng - Liều dùng: 
Liền dùng: 
N kên 
- Trong đơn trị liệu và trong điều trị phối hợp với metformin, với thiazolidinedione, với 
metformin và sulfonylurea, hoặc két hợp với insulin (có hoặc không có metformin). 
liều được khuyên cáo cua vildagliptin hang ngày là 100 mẹ (2 viên), Uống vào buổi 
sáng và tối. mỗi lần 50 mg ( viên). 

etformin. 
thidaSUva 

- Trong điều trị phối hợp với hai loai thuốc có sulfonylurea, liều được khuyén cáo của 
vildagliptin 13 50 m (1 viên) x 1 lằn/ngày, uống vào buổi sáng. Ở nhóm bệnh nhân này, 
vildagliptin 100 mg/ngày không higu quả hơn vildagliptin 50 mg x 1 ln/ng: 
- Trong điều trị phối hợp với sulfonylurea, có thé xem xét liều sulfonylurea thắp hơn đễ 
giảm nguy cơ hạ đường| huyết. 
- Liều lớn hơn 100 mg không được khuyén cáo. 
- Nếu bỏ 13 một liều vildagliptin, nên uống ngay khi nhớ. Không nên dùng liều gắp đôi 
trong cùng một ngả) 

~ An toàn và hiệu quả của vildagliptin trong phối hợp vildegliptin với metformin và một 
TZD chưa được thiết lập. 
"Nhóm bệnh nhân đặc bi 

Người cao tuôi (> 65 tuổi): Không cần điều chinh liều trên bệnh nhân cao tuổi.. 
.ạ thân: Không cần điều chỉnh liều Vanadia ¢ bệnh nhân suy thin nhẹ (độ thanh thai 
creatinine > 50 ml/phiit). Ở bệnh nhân suy thận trung bình hoặc nặng hoặc bénh thận 
giai đoạn cudi (ESRD), liều Vanadia được khuyén cáo là 50 mạ (1 viên) x 1 lằn/ngày. 
Suy gan: Không dùng Vanadia cho bệnh nhân suy gan, ké cả bệnh nhân có ALT hoặc 
AST trước điều trị > 3 lằn giới hạn trên của mức bình thường. 
Trẻ em: Vanadia chưa được nghiên ciru ¢ bệnh nhân trẻ em và thanh thiéu niên (< 18 
tuổi), do đó không dùng Vanadia cho những bệnh nhân này. 
Cách đàng: Thuốc dùng đường uống. Có thể dùng cùng hoặc không cùng thức ăn. 
5. Chống chỉ định: Quá mẫn với vildoplipin hoặc bit kỳ thành phần nào của thude. 
6. Cánh báo và thận trọng khi ding th 
Tổng qudr: Vildagliptin không được chỉ định thay thé insulin trên bệnh nhân cần 
insulin, Không được dùng vildagliptin cho bệnh nhân đái tháo đường type 1 hoặc đề 
diéu trị nhiễm toan ceton do đái thảo đường.. ) 
Siay théin: Kinh nghiệm sử dụng còn hạn chế trên bệnh nhân bị bệnh thận giai đoạn cudi 
(ESRD)đang thim phân máu. Cin thận trọng khi dùng Vanadia ở những bệnh nhân này. 
Suy gan: Không ding Vanadia cho bệnh nhân suy gan, ké cả bệnh nhân có ALT hoặc 
'AST trước điều trị > 3 lần giới hạn trên của mức bình thường. 
Theo dõi men gan: 

- . Mộtsó hiém trường hợp bị rồi loạn chức năng gan (ké cả viêm gan) da được báo cáo. 
Trong những trường hợp này, bệnh nhân thường không có triệu chứng, không có di 
chứng lâm sing và các xét nghiệm chức năng gan trở về bình thường sau khi ngimg 
điều trị. Cần xét nghiệm chức năng gan trước khi bt đầu điều trị bằng Vanadia 
định chỉ số xétnghiệm ban đầu vi theo đõi các xét nghiệm chức năng gan trong khi 

.3 tháng một lần trong năm dinh kỳ sau đó. Néu transaminase tăng, cần đánh 
giá thêm L chỉ số xét nghiệm chức năng gan nữa đễ khẳng định và định kY đánh giá lại 
các xét nghiệm chức năng gan cho tới khi các xét nghiệm này trở về binh thường. 
Ngừng điều trị bằng Vanadia néu AST hoặc ALT tăng gắp 3 lần giới hạn trên của mức 
bình thường và kéo d 
- Ngùng dùng Vanadia nếu bệnh nhân bị vàng da hoặc có các biểu hiện khác cho thầy 
rối loạn chức năng gan. 
- Saukhi ngừng diéu trị bằng Vanadia và các xét nghiệm chức năng gan đã trở vé bình. 
……g không được dùng lại vildagliptin. 

- Một thử nghiệm lâm sảng với vildagliptin trên bệnh nhân có phân độ suy tim theo 
Hiệp hội tỉm New York (NYHA) tir I - III cho thầy điều trị với vildagliptin không ảnh 
hưởng dén chức năng thit trái hoặc làm nặng thêm tinh trạng suy tim sung huyét (CHF) 
trước đó, so với giả dược. Kinh nghiệm lâm sàng trên những bệnh nhân có suy tim độ 111 
theo NYHA được điều trị với vildagliptin còn hạn chế và kết qua là không kết luận 
được. 

- Không có kinh nghiệm về việc sử dụng vildagliptin trong các thir nghiệm lâm sàng & 
bệnh nhân suy tim độ IV (theo NYHA) và do đó không sử dụng Vanadia ở những bệnh 

hả 

‘on thương da, bao gom phòng rộp và loét đã được báo cáo & các chi của khi trong 
các nghiên cứu độc học phi lâm sàng. Mặc dù không quan sát thầy các tn thương da với 
tỷ lệ tăng trong các thử nghiệm lâm sàng, kinh nghiệm còn hạn ché & bệnh nhân bị bién 
chứng về da do đái tháo đường. 
- . Đã có báo cáo sau khi đưa thuốc ra thị trường về tỗn thương da dang bóng nước và 
tróc vảy. Do đó, cần lưu ý theo dõi các rồi loạn vé da, như phồng rộp hoặc loét trong việc 

h kỳ cho bệnh nhân đái tháo đường. \ 
Sử dụng vildagliptin làm tăng nguy cơ viêm tụy cắp. Bệnh nhân cần được 

maugsz vềcác! mw chứng đặc trưng của vlcmluycap 
ngưng vildagliptin: néu xác: viêm tụy cấp, không nên 

in. Cần thận trọng ở bệnh nhân có tién sử bệnh viêm tụy. 
Ha đường huyết: Các thuốc sulfonylurea có thé gây hạ đường huyết, Bénh nhân ding 
vildagliptin kết hợp với sulfonylurea có thé có nguy cơ hạ đường huyết, Vi vậy, cần 
giảm liều của sulfonylurca dé giảm nguy cơ hạ đường huyết, 
Thông tin vé tú dược: 
Vanadia có chứa lactose. Bệnh nhân bị rồi loạn di truyền hiểm gặp như không dung nạp 
galactose, thiếu hụt lactase hoàn toàn hoặc kém hấp thu glucose - galactose không nên 
đdùng thuốc này.. 
7. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai, cho con bú và khả năng sinh sản: 
S dung thuốc cho phụ nữ có thai: 
Khong đây đủ dữ liệu về việc sử dụng vildagliptin & phụ nữ mang thai. Các nghiên cứu & 
động vật ghi nhận độc tính sinh sản ở liều cao, Những nguy cơ tiềm an cho con người 
chua được xác định. Do thiều đữ liệu trên người, vildagliptin không nên sử dụng trong 
khi mang thai. 

ng 
sử dụng lạ vildagl 

Chua biết liệu vildagliptin có bii tiết trong sữa mẹ hay không. Các nghiên cứu trên động 
vật đã ghi nhận vildagliptin bài tiét vào trong sữa. Vildagliptin không nên sử dụng trong. 
thời gian cho con bú. 

Chua có nghiên cứu về anh huong trên kha năng sinh sản ở người được thực hiện với 
vildagliptin. 
8. Anh hưởng trén khã năng lái xe và vận hành máy móc: 
Chura có bằng chứng về anh hưởng của thuốc lên kha năng lái xe và vận hành máy moc. 
Vi vậy những bệnh nhân có thể bị chóng mặt khi dùng thuốc nên tránh lải xe hoặc vận 
hành máy móc. 
9, Tương tác và twong ky của thuốc: 
9.1. Tương tác thuốt 
- Vildagliptin ít có kha năng tương tác với các thuốc dùng kết hợp. Vi vildagliptin 
không phai là một cơ chắt của cnzyme cytochrom P (CYP) 450, không ítc ché và cũng 
không gây cảm ứng các enzyme CYP 450 nên không có khả năng tương tắc với các 
thuốc dùng đồng thời là cơ chit, chất ức chế hoặc chắt gây cảm ứng các cnzyme này. 
- Kết hợp với pioglitazone, metformin và glyburide: Két quả từ các nghiên cứu được 

hành với các thuốc này cho thiy không có tương tic được động học có liên quan lâm. 

thuốc & các đối tượng khoe mạnh đã được tiền hành với umlndlpm, ramlpnl valsartan 
và simvastatin, Trong những nghiên cứu này, không có tương tic dược động học nào có 
ýnghĩa lâm sàng dược quan sát thầy khi phối hợp với vildagliptin. 
- Kếthợp với thuốc ức ché men chuyên: Tăng nguy cơ phù mạch khi sử dụng đồng thời 
thuốc ức chế men chuyển. 
- Cũng như các sản phẩm thuốc trị dm tháo đường dạng uống khác, tác dụng ha đường 
huyết của vildagliptin giảm bởi một số hoạt chất, bao gồm thiazide, corticosteroid, các 
i phẩm tuyển gidp và thuốc kích thích giao cam 
9.2. Tương ky của thuốc: Không áp dụng do chưa có các nghiên cứu về tương ky của 
thuốc, không trộn lẫn thuốc nảy với các thuốc khác. 
10. Tác dụng không mong muốn của thuốc (ADR): 
Bang dạnh tách các ADR: Các ADR đã ược bảo cáo ð bệnh nhân dùng vikdaslipin 

mm1ngng1> 1/10); thường gặp (> 1/100 dén< l/lU) ít gặp (> 1/1.000 
tiễn < 1/100);hiểm gặp (> 1/10.000 đền < 1/1.000): it hidm gip (<1/10.000) chưa 
(không thể ước tính từ các dữ liệu hiện có). Trong mỗi nhóm tin suất, các phản ứng bắt 
lợi được trình bảy theo thir tự mức độ nghiêm trọng giảm dẫn 
- Phỗi hợp với metformin: Bảng sau là các phản ứng phụ đã được báo cáo ở bệnh nhân 
dùng vildagliptin 100 mg/ngdy phối hợp với metformin trong các nghiên cứu mù đôi 
(N=208): 

Chuyển hóa và dình dưỡng. 
Thường gặp Hạ đường huyết 

Hệ thin kinh 

Thường gặp Run, nhức đầu, chóng mặt 

it gap Mệt mỏi 

Tiêu hóa 
Thường gặp [ Buồn nôn 

MG ta các phản ứng phụ chon loc: 
- Trong các thử nghiệm lâm sảng có đối chứng phối hợp vildagliptin 
100 mg/ngây + metformin, không ghi nhận bệnh nhân phải ngừng thuốc do ADR & 
nhóm điều trị bằng vildagliptin 100 mg/ngày + metformin hoặc giả dược + metformin. 
- Trong các thử nghiệm lâm sàng, tỷ 1 ha đường huyét thường gặp ở bệnh nhân dùng 
vildagliptin 100 mg/ngày phối hợp với metformin (1%) vi ít pặp & bệnh nhân dùng giả 
được + metformin (0,4%). Không có các trường hợp he đường huyét nặng được báo cáo 
ở nhóm bệnh nhân dùng vildegliptin. 
- Trong các thử nghiệm lâm sàng, cần nặng không thay đổi so với ban dầu khi ding 
vildagliptin 100 mg/ngày cộng với metformin (+ 0.2 kg đỗi với vildagliptin và - 1.0 ke 
dối với giá dược). 

- Các thử nghiệm lâm sang trong thời gian hon 2 năm không cho thấy bắt kỳ dầu hiệu 
nào thêm về tính an toàn hoi uy cơ không biét trước nào khi dùng vildagliptin 
phdi hợp với metformin. 
Phồi hợp với mot sulfonylurea: Bảng sau là các phan phụ đã được báo cáo & bệnh nhân 
dùng vildagliptin 50 mg phối hợp với một sulfonylurea trong các nghiên cứu mù đôi 
(N=170). 

Nhiễm khuẩn và nhiém kv sinh trùng. 

l Viêm mũi họng 

Chuyén hóa dinh dưỡng 
Thường gặp [ Hạdđường huyết 
Hệ than kinh 

Thuong gap [ Run, chéng mat, suy nhược 

Tiêu hóa - 
it gap [ Táobón 

M i các phản íng phụ chon lọc: 
- Trong các thử nghiệm lâm sàng có đối chimg phối hợp vildagliptin 50 mg 
+ sulfonylurea, tỷ lệ chung về ngừng thuốc do phản ứng bắt lợi 1 0,6% ở nhóm điền tr 
bằng vildagliptin 50 mg + sulfonylurea so với 0% ở nhóm dùng giả dược 
+sulfonylurea. 
- Trong các thử nghiệm lâm sàng, tỷ lệ by đường huyét ở nhóm dùng vildagliptin 50 mg, 
1 lằn/ngày cộng với glimepiride là 1,2% so với 0,6% & nhóm dùng giả dược 
+ glimepiride. Không có các trường hợp hạ đường huyét nặng được báo cáo ở nhóm 
dùng vildagliptin 
- Trong các thử nghiệm lâm sàng, cân nặng không thay đổi so với ban đầu khi dùng 
vildagliptin 50 mg/ngiy + glimepiride (- 0,1 kg đổi với vildagliptin và - 0.4 kg đối với 
giá dược) 
Phối hợp với môi thigzolidinedrone: Bing sau là các phản g phụ đã được bảo cáo ở 
bệnh nhân dùng vildagliptin 100 m/ngày phối hợp với một thiazolidinedione trong các 
nghiên cứu mù đôi (N = 158). 

Chuyén hóa và dinh dưỡng. 
Thường gặp Tăng cần 

it gap Ha đường huyét 

HE then kinh 
Ítgặp ]  Nhứcđầu suy nhược 
Mach mắu 
Thường gặp Ị Phù ngoại biên 

https://trungtamthuoc.com/



M6 tả các phản ứng phụ chọn lọc: 
- Trong các thử nghiệm lâm sàng có đối chứng phối hợp vildagliptin 
100 mg/ngày với một thiazolidinedione, không có bio cáo bệnh nhân ngừng thuốc do 
phản ứng bt lợi & nhóm điều trị bằng vildagliptin 100 mg/ngày + thiazolidinedione 
hoặc giả được + thiazolidinedione. 
- Trong các thử nghiệm lâm sàng. 7 lệ hạ đường huyết it gfip & nhóm bệnh nhân dùng 
vildagliptin + pioglitazone (0,6%) nhưng thường gặp ở nhóm bệnh nhân dùng giả dược 
+ pioglitazone (1.9%). Không có các trường hợp ha đường huyết nặng được báo cáo & 
nhóm bệnh nhan dùng vildagliptin. 
- Trong nghiên cứu kết hợp với pioglitazone, cân nặng tăng với nhóm dùng giả dược là 
1.4k và dùng vildagliptin 100 mg/ngày 132,7 kg, - 
- Tỷ lệ phù ngoại biên khi dùng vildagliptin 100 mg/ngây kết hợp với liều tối đa của 
pioglitazone (45 mg, I lằn/ngày) là 7% so với 2.5% đôi với pioglitazonc dơn trị. 
Do tri liệu: Bảng sau là các phan ứng phụ đã được báo cáo & bệnh nhân dùng 
vildagliptin 100 mg/ngày dưới dạng đơn trị liệu trong các nghiên cứu mù đôi 
(N=L855) 

Nhiễm khuẩn và nhiễm ký sinh trùng. 
i gặp ỀỀỆ ỉỀỄỀ :\xfing hô hip trén, 

Chuyén hóa dinh dưỡng 
it gap [ Ha duong huyết 
Tiệ thản kinh 
Thường gặp Chóng mặt 

Ítgặp Nhức đầu 
RGi loạn mạch 
it gap [ Phu ngoai bién 

Rồi loạn tiéu hoa 
Ítsặp [ Táobón 
Rồi loạn hộ cơ xương và mô liên kết 
it gip | Đaukhớp 

MG tdi cde phénimg phu chọn lọc: 
- Ngoài ra, trong các thử nghiệm đơn trị liệu có đối chứng với vildagliptin, tỷ lệ chung vé 
ngừng thuốc do các phản ứng bắt lợi không cao hơn đối với bệnh nhân được điều trị 
bằng vildagliptin với liều 100 mg/ngày (0,3%) so với giả dược (0.6%) hoặc thuốc so 
sánh(0,3%). 
- Trong các nghiên cứu đơn trị liệu so sánh có dồi chứng, hạ đường huyết được báo cáo ít 
gặp.  lệ 0.4% bệnh nhân (7 trong số 1.855) được diu trị bing vildagliptin 100 mg/ngảy 
so với 0,2% bệnh nhãn (2 trong số 1.082) & nhóm được điều trị bằng một thuốc so sanh 
hoặc g được và không có trường hợp nào nặng hoặc nghiêm trọng dược báo cáo. 
- Trong các thử nghiệm lâm sing, cân nặng không thay đỗi so với ban đầu khi dùng 
wldagllpun 100 mg/ngày dưới dang đơn trị liệu (- 0,3 kg đối với vildagliptin và - 1,3 kg 

với giả dược). 
3 uc thứ nghiệm lâm sảng trong thời gian đến 2 năm khong ghi nhận thêm bắt kỷ dầu 

ào về nnh n toàn hoặc các nguy cơ không biết trước nào khi dùng vildagliptin 

cáo ở bệnh nhân dung vlldaghpun 50, mẹ. 3 mn/ngay phol hclp với mefomnin và một 
sulfonylurea (N = 157).. 

Chuyển hóa và dinh dưỡng. 
Thường gặp [ Hạ đường huyét 
He than kinh 
Thường gặp [ Chóng mặt, run 

Da và mô dưới da 

Thường gặp | Tăng tiết mỏ hôi 
Toàn than và tại chỗ. 
Thường gặp [ Suy nhược 

Mo các phân ứíng phạ chọn lọc: : 
- Không có báo cáo về ngừng thuốc do các phản ứng bất lợi ở nhóm điều trị bằng 
vildagliptin + metformin + glimepiride so với 0,6% ¢ nhóm điều trị bằng gia dược + 
metformin+ ghimepiride. 
- Ty lệ hạ đường huyết thường gặp ở cả hai nhóm điều trị (5,1% đói với nhóm điều trị 
bằng vildagliptin + metformin = glimepiride so với 1,9% ddi với nhóm điều trị bằng gia 
dugc + metformin + glimepiride). Một trường hợp hạ đường huyềt nặng đã được báo 
cáo ở nhóm dùng vildagliptin 
- Vào cuối nghiên cứu, cân nặng của bệnh nhân không anh hưởng đáng ké 
(+0.6 kgởnhóm dùng vildagliptin vả -0,1 kgỡ nhóm dùng gid được). 
Phói hợp với insulin: Bảng sau là các phan img phụ đã được báo cáo & bệnh nhân dùng 
vildagliptin 100 mg/ngày phối hợp với insulin (có hoặc không có metformin) trong cic 
nghiên cứu mù đôi (N =371). 

Chuyêi hda va đình dưỡng. 

Thường gặp | Giam glucose huyét 
Hệ than kinh 
Thường gặp [ Nhức đầu  ớn lạnh 
Tiêu hóa 

Buồn nôn, bệnh trào ngược dạ dày — Thường gặp thực quản 

it gap Tiêu chay, đầy hoi 

MG ta cdc phan ứng phu chon loc: 
- Trong các thử nghiệm lâm sing có đổi chứng sử dụng vildagliptin 50 mg, 
2 làn/ngày phoi hợp với insulin, có hoặc không có metformin dùng dong thời. tỷ lệ 
chung về ngừng thuốc do các phản ứng phụ là 0,3% ở nhóm diều trị bang vildagliptin và 
không có trường hợp ngừng thuốc ở nhóm giả d 
- Tỷ lệ ha đường huyét tương tự ở cả hai nhóm (14% ở nhóm dùng vildagliptinso 
với 16,4% ở nhóm dùng giả dược). Hai bệnh nhân báo cáo có phản ứng hạ đường huyết 
nặng ở nhóm dùng vildagliptin và 6 bệnh nhãn & nhóm dùng giã duge. 
- Vo cuỗi nghiên cứu, cân nặng của bệnh nhân không ảnh hưởng đáng kẻ (thay déi + 0,6 
kg so với ban đầu ở nhóm dùng vildagliptin và không thay dbi cần nặng ở nhóm dùng giả 
dược). : 
Bao cáo san lưu hành thuốc: ) 
Bảng sau là các phản ứng phụ được báo cáo từ kinh nghiệm sau khi lưu hành thuốc: 

R loạn tiéu hóa 
Không rõ [ Viêm tụy 

Rồi loạn gan một 
Không 1o 
Da và mô dưới da 

Viêm gan (hỏi phục khi ngưng thuốc) 

Méday c 
Các loại tổn thương da có bóng 
nước và tróc vảy 

THÔNG BAO NGAY CHO BAC SỸ HOẶC DƯỢC SỸ NHỮNG PHAN ỨNG CÓ 
HẠI GAP PHAI KHI SỬ DỤNG THUÔC 

Không rõ 

Thông tinvé quá liều của vildagliptin còn nhiều hạn chế. ) \ 
Triệu chứng: Triệu chứng có khi năng xây ra do quá liều được Iy từ nghiên cứu về khả 
năng dung nạp liều tăng din o những người khỏe mạnh, sử dụng vildagliptin trong 
10 ngày liên tiếp. Với liều 400 mg, có 3 trưởng hợp đau cơ, các trường hợp riêng lẻ về dị 
cảm nhẹ và thoáng qua, sốt, phù và tăng linase thoáng qua. Với liều 600 mẹ, một người bị 
phù bàn chân và bản tay và nồng độ creatinine phosphokinase (CPK) tăng cao. kèm theo 
tăng aspartate aminotransferase (AST), protein phản ứng C (CRP) và myoglobin. Thêm 
ba người ở nhóm liều này có biểu hiện phù chân, kèm theo dị cảm ở 2 trường hợp. Tắt cả 
các triệu chứng và bắt thường vé xét nghiệm mắt đi sau khi ngừng thuốc nghiên cứu 

X rri Trong trường hợp quá liều, nén áp dụng các biện pháp hỗ trợ. Vildagliptin không 
thé được loại bỏ bang thim tách, tuy nhiên chất chuyén hóa chính do thủy phân 
(LAY151) có thé loại bỏ bằng thim tách máu. 
12. Đặc tính dược lực học: 
Nhom dược lý: Nhóm thuốc dùng cho bệnh đái tháo đường, chit ức ché dipeptidyl- 
peptidase-4 (DPP- 4). 
MaATC: A10BHO2. 
Cachéide dung 
Vildagliptin là một chit thuộc nhóm thude tăng cường chức năng đảo tụy, là chắt ức chế 
dipeptidyl-peptidase-4 (DPP - 4) mạnh v chọn lọc. 
Sự ức chế nhanh chóng và hoàn toàn DPP - 4 của vildagliptin làm tăng nồng độ các 
hormone incretin GLP - | (glucagon - like peptide 1) và GIP (glucosc - dependent 
insulinotropic polypeptide) nội sinh lúc đói và sau bữa ăn. 
Dicorchec hoc: 
Bằng cách làm ting nông độ nội sinh của các hormone incretin này, vildagliptin làm 
tăng tính nhạy cảm của té bào beta ddi với glucose, cải thiện sy bài tiết insulin phụ thuge 
glucose. Điều trị với liều 50 - 100 mg/ngày cho bệnh nhân dái thio đường type 2 cii 

đáng ế bào beta, bao gom chỉ số HOMA-B, ti 
số proinsulin/insulin và đánh giá đáp ứng của tế bio beta từ xét nghiệm dung nạp bữaăn 
với mẫu máu Iy thường xuyên. Ở những người không bị đái tháo đường (đường huyét 
bình thường), vildagliptin không kích thích tiết insulin hoặc làm giảm nồng độ glucose 
huyết, 
Bing cách làm tăng nông độ GLP- 1 nội sinh. vildagliptin làm tăng tính nhạy cảm của tế 
bào alpha đối với ghicose, dẫn đền tiết glucagon phù hợp với mức glucose hơn. 
Sự gia tăng tỷ lệ insulin/glucagon trong tăng đường huyét do tăng néng độ hormone 
incretin làm giảm sản xuất glucose & gan lúc đói và sau bữa ăn, dẫn dén giảm đường 
huyết, 

Tác dụng đã biết về sự tăng ndng độ GLP - 1 làm chậm rồng dạ dày không được quan st 
thấy khi điều trị bằng vildagliptin. 
13. Các đặc tính về dược động học: 
Háp thu: Sau khi uống lúc doi. vildagliptin được hắp thu nhanh với ndng độ dinh trong 
huyét tương đẹt được sau 1,7 giờ. Thức ăn làm tăng T,... lên 2,5 giờ nhưng không ảnh 
hưởng tới tong lượng thuốc hấp thụ vào máu (AUC), Uống cùng với thức ăn làm giảm 
C„„ (19%). Tuy nhiên, ảnh hướng này không đáng ké trên lâm sàng nên thuốc o6 thé 
dùng cùng hoặc không cùng với thức an. Sinh khả dụng tuyệt ddi cũa thuốc là 85%. 
Phan bố: Vildagliptin gắn kết kém với protein huy ét tương (9,3%) và phân b bằng 
nhau giữa huyết tương va hong cầu. Thé tích phân b trung bình của vildagliptin ở trang 
thái ổn định sau khi tiêm tĩnh mạch (V. ) là 71 lít, cho thiy thuốc được phân bỏ & ngoài 
mạch. 
'Chuyển hóa: Chuyén hoa là dường thai trừ chính của vildagliptin & người, chiém 69% 
liều dùng. Chất chuyên hóa chính (LAY 151) không có hoạt tính được 1y và là sản phẩm 
thủy phân của nhóm chức cyano chiếm 57% liều dùng, tiếp theo là glucuronide 
(BQS867) vi các sản phẩm thủy phân nhóm amid (4% liều dùng). Dữ liệu in vitro trên 
microsome thận của người cho thầy thin có thé là một trong những cơ quan chính góp 
phần vào quá trình thủy phân vildagliptin thành chất chuyén hóa không hoạt động chính 
cũa nó, LAY151. DPP - 4 đóng góp một phần vào sy thủy phân của vildagliptin như đã 
được chứng minh trong một nghiên cứu in vivo dùng chuột công thiéu hụt DPP - 4, 
Vildagliptin không bị chuyên hóa bởi các enzym CYP 450 ở nông độ có thể định lượng 

„ chuyên hoá của vildagliptin không bị ảnh hưởng với các thuốc ức ché 
ic cảm ứng CYP 450, Các nghiên cứu in vizo cho thiy là vildagliptin không ức 

chế hoặc gây cảm ứng các enzyme CYP 450, Vildagliptin không ảnh hướng đến độ 
thanh thai chuyén hoá của các thuốc dùng đồng thời được chuyén hoa bởi CYP 1A2, 
CYP2C8,CYP2C9,CYP2CI9,CYP2D6,CYP2EI hoặc CYP3A4/5. 
Thải trừ: Sau khi uống [”C]-vildagliptin, khoảng 85% liều dùng được bài tiết vào m 
tiểu và 15% được tìm thiy ở phân, Vildagliptin bài tiết qua thận dạng không bién đỏi 
chiém 23% liều dùng sau khi uống. Sau Kk tĩnh mạch cho người khỏe mạnh, độ 
thanh thải toàn phin trong huyé: tương của vildagliptin là 41 líugiờ và độ thanh thải thận 
của vildagliptin là 13 liưgiờ. Thời gian bán thải trung bình sau khi tiêm tĩnh mach 
khoảng2 giờ. Thời gian bán thai sau khi uống khoảng 3 giờ. 
Ste tuyến rính: Néng độ dinh trong huyét tương của vildagliptin và diện tích dưới đường 
cong nông độ trong huyết tương theo thời gian (AUC) gần như tăng tỉ lệ với liều dùng 
trong phạm vi liều điều trị. 
"Dược động học trên các đối tượng đặc biệt: 
Giới tính: Không có sự khác nhau về dược động học của vildagliptin giữa các dồi tượng, 
nam và nữ ở tất cả độ tuổi và chỉ số khối cơ thể (BMI). Sự ức chế DPP - 4 của vildagliptin 
không bị ảnh hưởng bởi giới tính 
Người cao tổi: Ở những người cao tuổi khỏe mạnh (> 70 tuổi), nồng độ thuốc trong 
máu của vildagliptin (100 mg x | lằn/ngày) tăng 32% vanong độ dinh trong huyết tương 
tang 18% so với người tre tuổi khoe mạnh (18 - 40 tuổi). Những thay déi này không 
được xem là có ý nghĩa lâm sàng. Sự ức chế DPP - 4 của vildagliptin không bị ảnh hưởng. 
bởi tuổi. 
Suy gan: Người te đã nghiên cứu ảnh hưởng của chức năng gan tới dược động học của 
vildagliptin với những người bị suy gan ở mức độ nhe, trung bình và nặng dựa vào thang. 
điểm Child - Pugh (trong khoảng từ 6 là mức độ nhẹ dén 12 là mức độ nặng) so với người 
có chức năng gan bình thường. Nông độ của vildagliptin (100 mg) trong máu sau khi 
Llổng một liều duy nhắt & người bi suy gan nhẹ và trung bình gidm (tương ứng 20% va 
8%), trong khi néngdovildaghpun trong máu & người bi suy gan nặng tăng 22%. Sự sai 
khác t6i đa (tăng hoặc giảm) về nông độ của vildagliptin trong máu khoảng 30% nhung 
không được xem là có ý nghĩa lâm sing. Không có mồi tương quan giữa mức độ nghiêm 

ủa bệnh gan và nông độ thuốc trong máu của vildagliptin. 

Một nghiên cứu mo, da liều đã được tiền hành để đánh giá dược động học với liéu thấp 
vildagliptin (50 mạ x | lằn/ngày) ở bệnh nhãn suy thận mạn tinh, các mức độ khác nhau 
được xác định bởi độ thanh thái creatinine (nhẹ: 50 dén < 80 ml/phút, trung bình: 30 đến 
<50mlphút và nặng: < 30 mlphút) so với người khée mạnh bình thường. 
AUC của vildagliptin tăng trung bình 1.4; 1,7 và 2 lẫn ở các bệnh nhân suy thận nhẹ, vừa 
và nặng theo thứ tự, so với người bình thường. AUC các chất chuyén hóa LAY151 và 
BQS8G7 tăng trung bình khoảng 1,5; 3 và 7 lần & các bệnh nhân suy thận nhẹ, vừa và 
nặng theo thứ tự. Dữ liệu han ché & các bệnh nhân bệnh thận giai đoạn cuối (ESRD) cho 
thiy néng độ thuốc trong máu của vildagliptin tương tự như ở các bệnh nhãn suy thận 
nặng. Nong độ LAY 151 ở các bệnh nhan ESRD cao hơn khoảng 2 - 3 lẫn so với bệnh 
nhân suy thận nặng. 
Vildagliptin được loại bỏ bằng cách thim tách máu ở một mức độ hạn ché (3% qua một 
lần thằm tách máu 3 -4 giờ, bắt đầu từ 4 giờ sau khi uống thuốc). 
Akóm chúng tộc: Không có bằng chimg cho thiy chủng tộc có ảnh hưởng dén duge 
động học của vildagliptin. 
14.Quy cách đóng gối: Hộp 3 vix 10 viên nén. 

lện bảo quản, Hạn dùng, Tiêu chuẩn chẩtlượng: 
ĐĐiều kiện báo quốn; Nơi khô, nhiệt độ không quá 30'C 
Han dùng: 36 thang ké từ ngày sản xuất. 
Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 
16. Tên — Địa chỉ cơ sở sản xuất : 

Cong ty TNHH DRP INTER 
LG EBS, Đường số 194, Khu công nghiệp Hiệp Phước - Xã Hiệp Phước, 

Thyện Nhà Be, Tp. Ho Chi Minh. 

https://trungtamthuoc.com/


