(PSS-SO HiyéNG DAN SU DYNG THUOC CHO NGLIOI BENH

“TRANAGLIPTIN 5

Thudc ban theo don,
Dé xa tam tay tré em.
Poc ky hwéng dan sir dyng trurére khi dung.
Khéng diing thubc khi da qua han dung ghitrén nhan
- Thong bao ngay cho bac sy ho#c dwge s§ nhirng tac dung khéng mong mudn gip phai khi su- dung thubc.

1/- Thanh phan, ham lwgng ctia thuée: Cong thirc cho 1 vién:

‘Hoat chét: Linagliptin . - 5mg
Ta dwee: Microcrystallin cellulose, Lactose, Hydroxypropyl methyl cellulose, Bot Talc Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxide, Macrogoi 6000,
Mau Erythrosm Titan dioxyd, Mau sunset yellow Mau Patent Blue V vira du 1 vién.

2/- Mé ta san pham: Vién nén bao phim, hinh tron, hai mati6i, mau hdng dam.

3/- Quy cach déng goi: Hop 03 vix 10 vién nén bao phim.

4/- Thudc dung cho bénh gi:

Diéu tri dai thao dweng typ 2 (T2DM) & benh nhan trwdng thanh nhdm cai thlén kiém soat dwéng huyét:

- Bon tri liéu: Bénh nhan chua duwgc kidm soat dudrng huyét tt bdng ché d6 an va van dong va bénh nhan khong phu hcrp dléu tri v&i metformin do

khéng dung nap hogc c6 chéng chidinh do suy than.

- Phéi hop véi: Metformin, pioglitazone hoéc sulfonylurea, metformin + sulfonylurea (phac @6 diéu tri ba thuéc), insulin dung cung hogdc khdng cung

v@i metformin. Khidontriliéu va cac phéc dd didu tri cuing ché dd an kiéng va van dong kh6ng kiém soat t6t duérng huyét.

Nén diing thuéc nay nhir thé nao va liéu lweng:

-ﬂgu’b’t trwdng thanh:

Lidu dung dwgc khuyén cao la 5mg métlan hang ngay Thubc co thé uong cing hoac khong cung voi thirc an & bat ky thei diém nao trong ngay. Khi

phéi hop linagliptin véi mot sulfonylurea, co thé can nhic dung lidu sulfonylurea thap hon dé gidm nguy co ha dwéng huyet

- Suy than: Khéng cén diéu chinh lidu & bénh nhan suy than.

- Suy gan: Khang can diéu chinh liéu & bénhmhan suy gan.

- Ngurdvi cao tudi: Khéng can thiét phai chinh lidu. ‘ -

- Tré em va thanh thiéu nién: Khong khuyén céo st dung thudc cho tré dwdi 18 tudi do thiéu dir liéu vé tinh an toan va hidu qua.

- Quénliéu: Néu mot lidu thudc bj quén, can udng lai ngay khi bénh nhan nhé. Khong ding liéu gap ddi trong cing mét ngay.

6/- Khi nao khéng nén dung thudc pay: :

- Qua man vé&ihoat chat hoac bét ky ta dwoc nao.

- Bénh nhan @i thao duwdng typ 1 hay bénh nhan dai thao dudng c6 nhiém toan ceton.

Tac dung khéng mong muén (ADR):

- Thuwdong gép, ADR > 1/100:

+ Qui m6 nghién clru: Téng lipase.

- ftgdp, 1/1000<ADR < 1/100: '

+ Nhiém triing va nhiém khudn: Viém mdi hong.

+ Rbiloan hé mién djch: Phan (rng qua man (ting kich wng phé quén).

+ Réiloan hé hap, 16ng ngwe va trung that: Ho.

+ Réiloan mé da va mé dwdi da: Phat ban.

- Hiém gap, ADR < 1/1000:

+ Réi loan md da va mé dudi da: May day, phi né.

+ Qui md nghién clru: Tdng amylase.

- Khéng ré nguyén nhan:

+ Réiloan tiéu héa: Viém tyy.

+ R6iloan mé da va mé dwéi da: Pemphigoid bong nuwéec.

Nén tranh ding nhimg thuochgéc thire _phém gi khi dang st dung thudc nay:

- Linagliptin [&2 m&t chét (rc ché dira trén co ché tir yéu dén trung binh va (rc ché canh tranh yéu dbi véi CYP isozyme CYP3A4, nhwng khong trc ché

cac CYP isozyme khac. Thudc khdng phai la chat gdy cadm &ng véi cac CYPisozyme.

- Linagliptin 1a mét co chét P-glycoprotein va (rc ché van chuyén digoxin qua trung gian P-glycoprotein v&i hoat lire thap. Dya trén cac két qua nay va

nhung nghién clru tuong tac thude trén in vivo, linagliptin dwgc xem la it cd thé gy twong tac véi cac co chét P-gp khac.

9/- Céan lam gi khi mét. lan quén khéng diing thubc:

Uébng tléptuc nhu I:eu binh thudng.
Khong nén udng gap déi liéu dé bl dap cho liéu da quén.

10/- Can bao quan thuéc nay nhirthé nao:

———B&noikhértranhanh sang. Nhigt 4 dwoi 30°C.

11/- NHirng du hidu va triéu chirng khi dung thuc qué lidu: |
Triéu chung Trong cac nghién ctru 1am sang co dbi chirng trén ngu’m khde manh, lidu don 18n téi 600 mg linagliptin (trong dwong voi 120 1an liéu
khuyén céo) dugc dung nap tot. Khong cé kinh nghlem khi duing liéu cao hon 600 mg o nguedri.

12/- Cin phailam gi khi dung thude qua lieu khuyén céo:

XUr tri: Trong cac trrdrng hop qua liéu, nén tién hanh cac bién phap diéu tri h tro théng thieerng, vi du nhw loai bé thude chura hap thu tr da day rudt;
theo d6ilam séng va &p dyng cac bién phap didu trj ndu cén.

13/- Nhirng diéu cén than trong khi ding thuéc hay:

Céc tinh trang cén than trong: ' ’

- Viém tyy: B4 c6 cac bao cao hau mai vé viém tuy cap & nhivng bénh nhan dung linagliptin. Néu nghi ngér viém tyy, nén ngirng str dung thuéc

- Ha dwdng huyét:

+ Linagliptin don tri liéu cho thay mét ty (& ha dwéng huyét tong Gu’ong véigia du’qc

+ Trong céac thir nghiém lam sang dung Imagllptln nhuw 1a mét phan cla diéu tri két hgp véi cac thube khdng hodic itlam ha dwerng huyét (metformin,
cac loai thiazolidinedione), ty I& ha dwerng huyét dworc bao céo veilinagliptinla two'ng twvoityléd nhung bé&nh nhandung gia dwérc.

+ Cac sulfonylurea dwoc biét 1a gay ha dwérng huyét. Do dé, can than trong khi str dung linagliptin két hop v&i sulfonylurea. Co th& can nhéc gidm lidu
sulfonylurea

- Thuéc nay chira lactose. Bénh nhan c6 van dé vé& di truyén hiém gép 13 khéng dung nap dwoc ga!actose thiéu men Iactase hoac khé hap thu
glucose-galactose khoéng du'qc dung thubc nay.

Cac khuyén cao du_g thudc cho phu nir ¢é thai va cho con bi: '

- Phy ni¥ cé thai: C6 rat it dir lidu vé viéc str dung Imagllptln trén phy nr mang thai. Cac nghlen ctru trén dong vat khong chira anh hwdng gay hau tryec
tiép hodc gian tiép t&i doc tinh trén khé nang sinh san. D& than trong, tot horn nén tranh s dung thudc trong thai ky.

- Phy ni# cho con bt: D@ liéu san co vé dwo'c lwc hoc/ddc tinh trén ddng vat cho thay c6 sy bai tiét cta linagfiptin/chat chuyén héa trong stra dong vat
me. Chuwa biét liéu thude c6 duge baitiét trong stva me khdng. Nén than trong khistt dung thudc & phuntr dang cho con bu.

Anh hm‘rng cua thubc dbi véi céng vide (ngwdi van hanh may méc, dang lai tau xe, ngwéilam viec trén cao vacéac trwong_qglm_ac)_
Thubc khdng gay buon ngu nén st dung duvc cho ngudi lai xe va van hanh may méc.

14/- Khindo cidntham van bacsy.d
- Phu n® mang thai va cho con bu.

-Tréem.
Néu cin thém théng tin xin hai y kién bac sy hodc dwocsy.

15/- Han dung caa thudc: 36 thang ké tir ngay san xuét.

CONG TY CPDP TIPHARCO
15 Béc Binh Kiéu, Phuong 2, TP. M§ Tho, tinh Tién Giang

TIPHARCO PT.0273.3871.817 Fax: 0273.3883.740.
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16/- Ngay xem xét sira dbi, cap nhét lai ndi dung hwéng din sir dung thudc:
La ngay duwoc cip s dang ky lvu hanh thude: 27/03/2018
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1/- Cac dac tinh dwore Iwre hoc, dwgre dong hoc:
Dwerc Iwc hoc:
- Nhém dworc ly: Thudc didu tri bénh tiéu dwéng, khang dipeptidyl peptidase (DPP-4)
-Ma ATC:A10BHO05
- Linagliptin 1a mét chét wc ché enzym DPP-4 (Dipeptidy! peptidase 4, EC 3.4.14.5), la enzyme tham gia vao qué trinh bt hoat hormone incretin
GLP-1 va GIP (peptid-1 giéng glucagon, mét ponpeptlde kich thich insulin phu thugc glucose). Nhikng hormon nay thudng bj phan hly nhanh boi
enzyme DPP-4. Ca hai hormon incretin lién quan dén sy diéu tiét sinh Iy cho can bang glucose. Incretin dwgc bai tiét & mdt ndng a6 thap trong sudt
ngay va nbng do nay tang |&n ngay Iap tlrc sau khi an. GLP-1va GIP téng sinh téng hgp insulin va bai tiét tir cac t& bao beta & tuy trong tinh trang binh
thwong va tang dwong huyét. Hon thé nira, GLP-1 cung lam giam bai tiét glucagon tir cac té bao alpha & tuy, dan dén lam giam bai tiét dudrng & gan.
- Lmaghptm gan két rat hidu qua voi DPP-4 va co thé tach révi dugre nhdy d6 lam téng nbng dd incretin hoattinh dn dinh va kéo dai. Linagliptin tang bai
bileinauhin-phy-thude vao glucose va lam giam bai tiét glucagon do d6 nhin chung cai thién can béng glucose. Linagliptin gan két mot cach chon loc
v&i DPP-4 va cé tinh chon loc > 10000 12n so v&i hoat tinh DPP-8 hodc DPP-9 trén invitro.
Dwec ddng hoc:
- Nong do dinh trong huyét tuong xuathién 1,5 glo' sau khidung.
-Hép thu: Sinh kha dung tuyét ddi cla linagliptin x4p xi khoang 30%. Thirc an khong lam anh hudng dén sy hap thu clia linagliptin.
-Phan bé: Do lién két md nén Ilnagllptln dwoc phanbd réng rél t&icac mo.
- Chuyén héa: Sau kh; diing mot lidu [“C] Imaghptm dang udng 10 mg, khoéng 5% chéat co hoat tinh phong Xa du'qc bai tiét vao nwdc tidu. Chuyén
héa dong vai trd thir yéu trong qua trinh thai trie cua linagliptin. Mot chat chuyén héa chinh véindng do tu’o'ng d6i 1a 13,3% liéu linagliptin & trang thai
4n djnh dwgc phat hién la chat khéng c6 hoattinh dwoc Iy va do vay khong déng gop vao hoattmh (rc ché DPP-4 huyét tuong cha linagliptin. ,
- Thai trlr: Sau khi cho nguwei khoé manh dung duwéng uong [“C]linagliptin, khoang 85% Ileu st dung ¢6 hoat tinh phdng xa dwerc thai trir theo phéan
(80%) hodc nuéc tidu (5%) trong vbng 4 ngay uéng thubc. Thanhthai qua than & trang thai &n dinh vao khodng 70 mL/phut.
2/- Chidinh, liéu ding, cach dung. chdng chidinh:
Chidinh:
Diéu trj dai thao dudng typ 2 (T2DM) & bénh nhan trwéng thanh nham cai thién kiém soat dwérng huyét:
-Don trj liéu: Bénh nhan chwa dwoc kiém soat dwdng huyét tot bang ché dd an va van ddng va bénh nhan khdng phu hep diéu tri véi metformin do
khong dung nap hoéc c6 chéng chidinh do suy than.
- Phdi hop véi: Metformin, pioglitazone hodc sulfonylurea metformin + sulfonylurea (phac¢ db didu tri ba thuéc) insulin dung cung hodc khong cung
veéi metformm Khi dontri liéu va cac phac dd diéu tri cing ché dd &n kiéng va van ddng khdng kiém soat tét dudrng huyét.
Liéu diing va cach dung:
Ngu’orl trrdng thanh:
Liéu dung dugc khuyén céo la 5mg mot 1an hang ngay. Thudc cé thé udng cling hoéc khéng cung véi thire an & bt ky th&i diém nao trong ngay. Khi
phdi hop linagliptin va: mol su|fony|urea c6 thé can nhic duing liéu suifonylurea thap hon dé giam nguy co ha dwong huyét.
- Suy thén: Khdng can diéu chinh liéu & bénh nhan suy than.
-Suygan: Khong cén dleu chinh liéu & bénh nhan suy gan.
- Nguei cao tudi: Khong can thiét phai chinh liéu.
- Tré em va thanh thiéu nién: Khéng khuyen céo st dung thudc cho tré duwéi 18 tudi do thidu d Ileu vé tinh an todn va hiduqua. |
-Quén lidu: Néu mét lidu thube bi quén, can ubng lai ngay khi b&nh nhan nhé. Khdng ding liéu gap doi trong ciing mét ngay.
Chéng chidinh:
- Quaman vdi hoat chat hodc bat ky ta dwoc nao.
- Bénh nhan dai thao dwong typ 1 hay bénh nhan dai thao dwong c6 nhiém toan ceton.

3/- Cac trrérng horp than trong khi dung thuoc:
Céac tinh trang cin than trong: _
-Viém tuy: D4 ¢ cac bao cao hau mai vé viem tuy cAp & nhitng bénh nhan dung linagliptin. Néu nghi ngér viém tuy, nén ngirng str dung thude. - .
-Haduwéng huyét:
+ Linagliptin don tri liéu cho thAy métty 1& ha dwéng huyét twong du’o’ng voi gia dwo'c
+ Trong cac thir nghiém lam sang dung hnagllptm nhuw 1a mét phan cha diéu tri két hop véi cac thude khong hodc it lam ha dwdng huyét (metformin,
cac loai thiazolidinedione), ty 1& ha dwéng huyét dwoc bao cao véi linagliptin 1a twong ty véi ty 1€ & nhipng bénh nhan dung gia dwec.
+ Céc sulfonylurea duwoc biét 1a gay ha dwdng huyét. Do do, can than trong khi st dung linagliptin két hop véi sufonylurea. Co thé can nhic giam
lidu sulfonylurea.
- Thuéc nay chira lactose. Bénh nhan cé vén dé vé di truyén hiém gép Ia khdng dung nap dugc galactose, thiéu men lactase hodc kho hép thu
glucose-galactose khong dugc dung thudc nay.
Cackhuyén céo dungthuéc cho phu nir cé thai va cho con bu:
- Phu ni c6 thai: Corat itdir liéu vé viéc str dung Imaghptm trén phu nir mang thai. Cac nghlen ctru trén dong vatkhdng chira anh hwong gay haj truc
tiép hodc gian tiép téi doc tinh tren khé nang sinh san. Dé than trong, tét hon nén tranh sir dung thudc trong thai ky.
- Phu ni¥ cho con bu: D liéu sén co vé duqc lyec hoc/ddc tinh trén dong vat cho thay co sur bai tiét cha linagliptin/chat chuyén hoa trong stra déng vat
me. Chuwa biét liéu thudc c6 duore baitiét trong sira me khong. Nén than trong khi str dung thudc & phu ni¥ dang cho con bu.
Anh hwéng cia thudc dbi véi cdng viéc (ngweri van hanh may moc. dang lai tau xe, ngwéi lam viéc trén cao va cac tneéng b
Thudc khéng gay budn ngu nén sty dung dugrc cho ngudi lai xe va van hanh may moc.
4/- Twong tac cta thubc véi cac thudc khac va cac Ioal tu’o'ng tac khac:
- Linagliptin 1a mét chat (rc ché dua trén co ché tir yéu dén trung binh va trc ché canh tranh yéu déi véi CYP isozyme CYP3A4, nhwng khéng trc ché
cac CYPisozyme khéac. Thudc khdng phai la chat gay cam wng v@icac CYPisozyme.
- Linagliptin la mot co chét P—glycoprotem va (rc ché van chuyén digoxin qua trung gian P-glycoprotein vé&i hoat lyc thip. Dwa trén cac két qua nay va
nhirng nghién clru twong tac thudc trén in vivo, linagliptin dwgrc xem la it co thé gay twong tac véi cac co chit P-gp khac.
5/- Tac dung khéng mong muén (ADR):
- Thuong gap, ADR > 1/100:
+ Qui md nghién ctru: Tang lipase.
- ftgdp, 171000 <ADR < 1/100:
+ Nhiém triing va nhiém khuén: Viém mdi hong.
+ Réi loan hé mién dich: Phan (rng qua man (tang kich tng phé quan).
o+ Réi loan ho hép, 15ng ngywc va trung théat: Ho.
+R&iloan md da va mé dudi da: Phatban.
- Hiém g&p, ADR < 1/1000:
+ Réi loan mé da va mé dwéida: May day, phu né.
+ Qui mé nghién ctru: Tang amylase.
- th‘)ng ré nguyén nhan:
+ Rdiloan tiéu hoa: Viemtyy.
+ Réi loan mé da va mé dudi da: Pemphigoid bong nwéc.
6/- Qualiéu va cach xirtri:
-Tnéu chirng: Trong cac nghlen cipu 1am sang c6 dbi chirng trén ngwm khde manh, liéu don 1&n téi 600 mg Ilnaghptln (twong dwong véi 120 1an lidu
khuyén cao) dwoc dung nap tot. Khéng co kinh nghiém khi diing lidéu cao hon 600 mg & ngudi.
- XCr tri: Trong cac trudng hop qua liéu, nén tién hanh cac blen phap didu tri hd tro théng thueng, vi duy nhw loai bé thubc chwra hap thu tir da day rudt;
theo d6i lam sang va ap dung cac bién phap diéu tri néu can.




