
HUONG DAN SU’ DUNG THUOC CHO NGU’O! BENH 

™TRANAGLIPTIN 5 

Thudéc ban theo don. 
Dé xa tam tay tré em. 
Doc ky hu@ng dan sir dung truéc khi dung. 
Khéng dung thudéc khi da qua han dung ghi trén nhan 

' Théng bao ngay cho bac sy hoac duc s¥ nhirng tac dung khéng mong mu6n gap phai khi sip dung thuéc. 
1/- Thanh phan. ham lugng cia thuée: Cong thirc cho 1 vién: 

‘Hoat chat: Linagliptin _ ~  5mg 
Ta duce: Microcrystallin cellulose, Lactose, Hydroxypropy! methyl céllulose, Bot Tale, Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxide, Macrogoi 6000, 

Mau 1 Erythrosin, Titan dioxyd, Mau sunset yellow, Mau Patent Blue V viva du 1 vién. 
2/- M6 tasan pham: Vién nén bao phim, hinh tron, hai matldi, mau hang dam. 

3/- Quy cach déng godi: Hop 03 vix 10 vién nén bao phim. 
4/- Thuéc dung cho bénh gi: 

Didu trj dai thao dudng typ 2 (T2DM) & bénh nhan truéng thanh nham cai ithién kiém soat duong huyét: 
- Don tri ligu: Bénh nhan chua durgc kiém soat dudng huyét tat bang ché d6 an va van déng va bénh nhan khéng phi hop diéu tri voi metformin do 
khong dung nap hodc cé chéng chi dinh do suy than. 
- Phéi hyp véi: Metformin, pioglitazone hoac sulfonylurea, metformin + sulfonylurea (phac dé diéu tri ba thuéc), insulin ding cting hodc khéng cling 
véi metformin. Khi don tri liéu va cac phac dé diéu tri cting ché dé 4n kiéng va van dong khéng kiém soat t6t dudng huyét. 
Nén dung thuéc nay nhw thé nao va liéu lugng: 
- Nguoi truéng thanh: 
Liéu dung dugc khuyén cao la 5mg mét lan hang ngay. Thudc cé thé uéng cuing hoac khong cung voi thirc dn & bat ky thoi diém nao trong ngay. Khi 

phdi hgp linagliptin voi mat sulfonylurea, co thé can nhac ding lidu sulfonylurea thap hon dé giam nguy co ha dudng huyét. 
- Suy than: Khéng can diéu chinh tiéu & bénh nhan suy than. 
- Suy gan: Kh6éng can diéu chinh liéu & bénimnhan suy gan. 
- Ngudi cao tudi: Khong can thiét phai chinh liéu. | a 
- Tré em va thanh thiéu nin: Khong khuyén cao str dung thudc cho tré dudi 18 tudi do thiéu dé liéu vé tinh an toan va hiéu qua. 
- Quén lidu: Néu métliéu thuéc bi quén, can udng lai ngay khi bénh nhan nhe@. Khong ding liéu gap déi trong cung mét ngay. 
Khi nao khéng nén ding thudéc nay: : 
- Qué man voi hoat chat hoac bat ky ta dugrc nao. 
- Bénh nhan dai thao duéng typ 1 hay bénh nhan dai thao dudng cé nhiém toan ceton. 

7/- Tac dung khé6ng mong mu6n (ADR): 
- Thudng gap, ADR > 1/100: 
+ Qui m6 nghién ctru: Tang lipase. 
- it gp, 1/1000 <ADR < 1/100: 
+ Nhiém triing va nhiém khuan: Vim mii hong. 
+ Réiloan hé mién dich: Phan teng qua man (tang kich teng phé quan). 
+ Réi loan hé hap, léng ngyc va trung that: Ho. 
+ Réi loan mé da va mé dudi da: Phat ban. 
- Hiém gap, ADR < 1/1000: 
+ Réi loan mé da va mé dudi da: May day, ph né. 
+ Qui m6 nghién ctu: Tang amylase. 
- Kh6ng r6 nguyén nhan: 
+ Réi loan tiéu hdéa: Viém tuy. 
+ Réi loan mé da va m6 dudi da: Pemphigoid bong nude. 
Nén tranh ding nhieng thudc hodc thc pham gikhi dang str dung thuéc nay: 
- Linagliptin la mét chat tc ché dya trén co ché tir yéu dén trung binh va trc ché canh tranh yéu déi vai CYP isozyme CYP3A4, nhung khéng trc ché 

cac CYPisozyme khac. Thuéc khong phaila chat gay cam tng voi cac CYP isozyme. 
- Linagliptin ta mét co’ chdt P-glycoprotein va tec ché van chuyén digoxin qua trung gian P-glycoprotein véi hoat lc thap. Dyra trén cac két qua nay va 

nhirng nghién ctru twong tac thuéc trén in vivo, linagliptin dugc xem Ia it cd thé gay twong tac vi cac co chat P-gp khac. 
9/- Can lam gi khi mot. lan quén khéng dung thudc: 

Uéng tiéptyc nhu liéu binh thong. 
Khong nén udng gap doi lidu dé bt dap cho liéu da quén. 

10/- Can bao quan thuéc nay nhw thé nao: 
-—- Déneikké tank anh sang. Nhiét d6 dui 30°C. 
11/- Nhdng dau hiéu va trigu chteng khi ding thuéc qua liéu: 

Triéu ching: Trong cac nghién ctru lam sang cé déi ching trén nguoi khde manh, liu don [én toi 600 mg linagliptin (trong duong voi 120 lan liéu 
khuyén cao) duc dung nap tét. Khong cé kinh nghi¢m khi dting liéu cao hon 600mg @ngudi. 

42/- Can phai lam gi khi dung thuée qua liu khuyén cao: 
Xt tri: Trong cac trudéng hop qua liéu, nén tién hanh cac bién phap diéu tri hd tro thong thong, vi dy nhu loai bé thuéc chua hap thu tr da day rudt; 
theo déi lm sang va ap dyng cdc bién phap didu tri néu can. 

13/- Nhieng diéu can than trong khi diing thudc nay: 
Cac tinh trang can than trong: 
- Viém tuy: BA c6 cdc bao cao hau mai vé viém tyy cAp & nhing bénh nhan ding linagliptin. Néu nghi ng@ viém tyy, nén ngieng str dung thud. 
- Ha duwong huyét: 
+ Linagliptin don tri ligu cho thay matty lé ha dudng huyét twong durong vi gia duc. 
+ Trong cac thy nghiém lam sang ding linagliptin nh la mot phan cla diéu tri két hop voi cdc thuéc khéng hoac it lam ha duréng huyét (metformin, 
cac loai thiazolidinedione), ty lé haduong huyét dugc bao cao vi linagliptin la twong tu voity lo nhdrng bénh nhan ding gia dugc. 

+ Cac sulfonylurea duc’c biét la gay ha dudng huyét. Do do, can than trong khi stv dung linagliptin két hop véi sulfonylurea. C6 thé can nhdc giam liéu 
sulfonylurea. 
- Thudc nay chira lactose. Bénh nhan cé van dé vé di truyén hiém gap {a khéng dung nap dugc galactose, thiéu men lactase hoac khé hap thu 

glucose-galactose khéng duge dung thudéc nay. 
Cac khuyén cao dung thudc cho phu nircé thai va cho con bu: 
- Phy n&c6 thai: Cé rat it dé liu vé vide stv dung linagliptin trén phy n@ mang thai. Cac nghién ctru trén d6ng vat khéng chi ra anh hu@ng gay hai truc 

tiép hodc gidn tiép téi déc tinh trén kha nang sinh san. Bé than trong, t6t hon nén tranh st dung thudc trong thai ky. 
- Phu n&cho con bu: Di liu sancé vé dugc luc hoc/d6éc tinh trén déng vat cho thay co sy bai tiét cla linagliptin/chat chuyén héa trong stra déng vat 

me. Chua biét liéu thuéc cé dug bai tiét trong sira me khéng. Nén than trong khi st dung thuécé phu nt dang cho con bu. 
Anh huong cia thudc déi voi céng viéc (ngui van hanh may moc, dang lai tau xe, ngudi lam viée trén cao va cac trong hop khac): 
Thudéc khong gay buén ngu nén str aun oe cho nguw0i lai xe va van hanh may moc. 

14/- Khinao can tham van bac sj. d 
-Phyu n@ mang thai va cho con bu. 
-Tréem. 
Néu can thém théng tin xin hdi y kién bac sy hodc dugcsy. 

15/- Han dung cua thuéc: 36 thang ké tir ngay san xuat. 

CONG TY CPDP TIPHARCO 
15 Déc Binh Kiéu, Phuong 2, TP. MY Tho, tinh Tién Giang 

DT: 0273.3871.817 Fax: 0273.3883.740. 

5/ 

6/ 

8/ 

TIPHARCO 

16/- Ngay xem xét sira déi, cap nhat lai néi dung huong dan sir dung thudc: 
La ngay dugc cép sé dang ky Iu hanh thudc: 27/03/2018 

https://vnras.com/drug/



HUONG DAN SU’ DUNG THUOC CHO CAN BO Y TE 

1/- Cac dac tinh duoc luc hoc, duge déng hoc: 
Dugc lwc hoc: 
-Nhém duoc ly: Thuéc diéu tri bénh tiéu dung, khang dipeptidy! peptidase (DPP-4) 
-Ma ATC: A10B HO5 
- Linagliptin lA mOt chat uc ché enzym DPP-4 (Dipeptidy! peptidase 4, EC 3.4.14.5), la enzyme tham gia vao qua trinh bat hoat hormone incretin 
GLP-1 va GIP (peptid-1 giéng glucagon, mét polypeptide kich thich insulin phy thudc glucose). Nhdng hormon nay thong bj phan huy nhanh boi 
enzyme DPP- 4. Ca hai hormon incretin lién quan dén sy diéu tiét sinh ly cho can bang glucose. Incretin dugc bai tiét & mét ndéng d6 thap trong sudt 
ngay va néng dé nay tang lén ngay lap tiec sau khi an. GLP-1 va GIP tang sinh téng hgp insulin va bai tiét tr cac té bao beta 6 tuy trong tinh trang binh 
thong va tang duong huyét. Hon thé nia, GLP-1 cling lam giam bai tiét glucagon ttr cac té bao alpha @ tuy, dan dén lam giam bai tiét duong & gan. 

- ‘Linagliptin gan ket rat hi6u qua voi DPP-4 va co thé tach roi dugrc nhe dé lam tang néng dé incretin hoattinh 6n dinh va kéo dai. Linagliptin tang bai 
40 glucose va lam gidm bai tiét glucagon do dé nhin chung cai thién can bang glucose. Linagliptin gan két mét cach chon iec 

voi DPP-4 vacé tinh chon loc > 10000 lan so voi hoat tinh DPP-8 hodc DPP-9 trén invitro. 

Duge déng hoc: 
- Nong d6 dinh trong huyét twong xuat hién 1,5 gio’ sau khi dung. 
- Hap thu: Sinh kha dung tuyét déi cla linagliptin x4p xi khoang 30%. Thirc an khéng lam anh huéng dén sy hap thu cua linagliptin. 
-Phan bé: Do lién két mé nén linagliptin duc phan bé r6ng rai toi cac md. 
- Chuyén hdéa: Sau khi diing mét liéu [“C} linagliptin dang udng 10 mg, khoang 5% chat cd hoat tinh phéng xa dugc bai tiét vao nuéc tiéu. Chuyén 
hoa d6ng vai tro tht? yéu trong qua trinh thai tr’? ca linagliptin. Mot chat chuyén héa chinh voi ndng do twong ddi la 13,3% liéu linagliptin & trang thai 
6n dinh dug phat hién la chat khong cé hoattinh dugc ly va do vay khéng déng gop vao hoat tinh tec ché DPP-4 huyét tuong cua linagliptin. 
- Thai triv: Sau khi cho ngudi khoé manh dung dudng uéng [““C] linagliptin, khoang 85% liéu st dung cé hoat tinh phéng xa dug thai triy theo phan 
(80%) hodc nuéc tiéu (5%) trong vong. 4 ngay udng thudéc. Thanh thai qua than & trang thai én dinh vao khoang 70 mL/phut. 

2/- Chidinh, liéu ding, cach dung, chéng chi dinh: 

Chidinh: 
Diéu tri dai thao dueng typ 2 (T2DM) & bénh nhan trong thanh nham cai thién kiém soat dudng huyét: 
- Don trj ligu: Benh nhan cha dugc kiém soat duong huyét tét bang ché dé dn va van déng va bénh nhan khéng phu hop diéu tri voi metformin do 
khong dung nap hoac cé chéng chi dinh do suy than. 
- Phdéi hop voi: Metformin, pioglitazone hoac sulfonylurea, metformin + sulfonylurea (phac dd didu tri ba thuéc), insulin dung cling hoac khéng cung 

voi metformin. Khi don tri ligu va cac phac dd diéu tri cing ché dé an kiéng va van déng khéng kiém soat t6t dvong huyét. 
Liéu dung va cach dung: 
- Nguoi trudéng thanh: 
Liéu dung dug khuyén cao la 5mg mét lan hang ngay. Thudc cé thé uéng cling hoac khong cung voi thre dn & bat ky thoi diém nao trong ngay. Khi 

phdi hgp linagliptin voi mot sulfonylurea, c6 thé can nhac dung liéu sulfonylurea thap hon dé gidm nguy co ha duong huyét. 
- Suy than: Khéng can diéu chinh liéu @ bénhnhan suy than. 
- Suy gan: Khéng can diéu chinh liéu & bénh nhan suy gan. 
- Ngudi cao tudi: Khong can thiét phai chinh liéu. 
- Tré em va thanh thiéu nién: Khong khuyén cao st? dung thudéc cho tré dui 18 tudi do thiéu d@ li@u vé tinh an toan va hiéu qua. 

- Quén liéu: Néu mét liéu thuéc bi quén, can uéng lai ngay khi bénh nhan nhe. Khéng dung lidu gap doi trong cling mét ngay. 

Chéng chidinh: 
- Qua man voi hoat chat hodc bat ky ta dugc nao. 
- Bénh nhan dai thao dung typ 1 hay bénh nhan dai thao duong cé nhiém toan ceton. 

3/- Cac truéng hop than trong khi ding thuéc: 
Cactinh trang can thantrong: 

- Viém tuy: Da c6 cac bao cao hau mai vé viém tuy cp & nhing bénh nhan ding linagliptin. Néu nghingé viém tuy, nén ngteng str dungthudéc. . . 
- Haduong huyét: 

+ Linagliptin don tri liéu cho thay métty Ié ha dong huyét tuong durong voi gia duge. 
+ Trong cac tht nghiém lam sang duing linagliptin nhu la mét phan cia diéu tri két hop voi cdc thuéc khong hoac it lam ha dudng huyét (metformin, 
cac loai thiazolidinedione), ty 6 ha dvong huyét dugc bao cao voi linagliptin la tong ty voi ty 16 @ nhieng bénh nhan dung gia duge. 
+ Cac sulfonylurea dug biét la gay ha dudng huyét. Do do, can than trong khi str dung linagliptin két hgp voi sulfonylurea. C6 thé can nhac giam 
li@u sulfonylurea. 
- Thuéc nay chtra lactose. Bénh nhan cé van dé vé di truyén hiém gap la khéng dung nap duc galactose, thiéu men lactase hodc khé hap thu 
glucose-galactose khéng dugc dung thudc nay. 

Cac khuyén céo dung thuéc cho phu ni? cé thai va cho con bu: 
- Phu nt cé thai: Co rat it dé liéu vé viéc st dung linagliptin trén phy n@ mang thai. Cac nghién ctru trén déng vat khéng chira anh hwéng gay hai truc 

tiép hodc gidn tiép tdi dc tinh trén kha nang sinh san. Dé than trong, tét hon nén tranh str dung thudc trong thai ky. 

- Phu née cho con bu: D& liu san cé vé duoc lwc hoc/déc tinh trén déng vat cho thay cé sy bai tiét cua linagliptin/chat chuyén héa trong sira dong vat 
me. Chua biét ligu thudc co dugc bai tiet ‘trong sira me khong. Nén than trong Khi sur dung thudc o phy no dang cho con bu. 

i z ila 
Thudc khéng gay budn ngu nén sty dung dugc cho nguoi lai xe va van hanh may moc. 

Twong tac cla thuéc véi cac thuéc khac va cac loai tung tac khac: 
- Linagliptin la mét chat trc ché diva trén co ché tv yéu dén trung binh va trc ché canh tranh yéu déi voi CYP isozyme CYP3A4, nhwng khéng tec ché 
cac CYP isozyme khac. Thuéc kh6ng phaila chat gay cam ung voi cac CYP isozyme. 
- Linagliptin la mét co chat P-glycoprotein va (re ché van chuyén digoxin qua trung gian P-glycoprotein voi hoat lwc thdp. Da trén cdc két qua nay va 

nhéng nghién ctru twong tact thudc trén in vivo, linagliptin duoc xem la it c6 thé gay tuong tac véi cac. co chat P-gp khac. 
Tac dung khéng mong mu6n (ADR): 
- Thuéng gap, ADR > 1/100: 
+ Qui m6 nghién ctru: Tang lipase. 
- ltgap, 1/1000 <ADR < 1/100: 
+Nhiém tring va nhiém khuan: Viém mii hong. 
+ Rdiloan hé mién dich: Phan teng qua man (tang kich eng phé quan). 

+ Rdiloan hé hap, long ngwc va trung that: Ho. 
+ R6i loan mé da va mé dudi da: Phat ban. 
- Hiém gap, ADR < 1/1000: 
+ Réiloan mé da va m6 dui da: May day, phi né. 
+ Qui m6 nghién ctru: Tang amylase. 
- Khong r6 nguyén nhan: 
+ Réiloan tiéu héa: Vim tuy. 

+ Réi loan mé da va m6 dudi da: Pemphigoid bong nudc. 

Qualiéu va cach xirtri: 
~ Trigu chtrng: Trong cac nghién ctru 1am sang cé déi chtrng trén ngudi khde manh, liéu don 1én tai 600 mg linagliptin (twong duong véi 120 lan liéu 

khuyén cao) dugc dung nap tét. Khong cé kinh nghiém khi diing lidu cao hon 600 mg & ngudi. 

- Xt tri: Trong cdc trong hop qua liéu, nén tién hanh cac bién phap didu tri hd tro thong thuong, vi dy nhu loai bé thuéc chua hap thu tte da day ruét; 
theo déi lam sang va ap dung cac bién phap diéu trj néu can. 

4/ 
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