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Tả được: Mictocrystallin cellulose, lactose, tỉnh bột ngô, magnssi

stearat, täIE, fiatï stareli glyeolat, cộtloidal sificon dioxvd, màu xanh!

alizarin cyanin.

DƯỢC LỰC HỌC

8limepirid là thuốc trị đái tháo đường dạng uống.

6limepirid là một sulfamid hạ đường huyết thuộc nhôm sulfonylurâ,

có thể được sử dụng trong điểu trị đái tháo đường không phụ thuộc

insulin. Thuốc tác động ohủ yếu bằng cách kích thích giải phóng

insulin bởi các tế bào beta của đảo Langerhans ở tụy tạng, cũng như

các sulfonylurê khác, hiệu lực này dựa trên sự tăng đáp ứng cửa các

tế bảo này đối với glucoss. Ngdài ra, người ta nhận thấy glimepirid

cũng như các sulfonylurÊ khác dường như còn có các tắc dụng ngoài

tuyến tụy. |

0ø chế tác dụng của glimepirid là liễn kết với thụ thể màng tế bào

beta, làm đỏng các kênh kali phụ thựệc ATP. Việc đóng kãnh kali gây

khử cực màng, lâm mở kênh calci thiến ion calei tăng gia nhập vào

trong tế bào. Sự tăng nồng độ calgi nội hào kích thích giải phóng

Insulin ra khỏi tế hàn.

DƯỢP BỘNG HỌC 1
Slimepirid oó sinh khả dụng rất cao. Thức ăn không làm thay đổi

đáng kể sự hấp thu của thuốc, nhưng tốc độ hấp thu có chậm hơn.

Nồng độ tối đa trang huyết tương đạt được khoảng 2 giờ 30 phút sau

khi uống thuốc. Giimepirid có thể tích phân hố rất thấp (khoảng

8,8 HH) tương tự như albumin. 6limepirid liên kết nhiều với protein

huyết tương (> 99%) và có độ thanh thải thấp (xấp xỉ 48 ml/phút).

Nửa đời trong huyết tương của qlimepirid là 5 - 8 giờ, nhưng khi dùng

liễu sau, nữa dõi sẽ dải hơn. Sau khi uống 0limepirid được đánh dấu,

58% các chất chuyển hóa thải trừ qua nước tiểu và 35% qua phân.

Trong nước tiểu, không có glimepirid ở dạng chưa chuyển hóa.

6limepirid chủ yếu bị chuyển hóa ở gan bởi CYP2E9. Hai dẫn chất

hydroxy và carboxy của glimepirid địuthấy trong nước tiểu và phân.

Ủ động vật, glimepirid được bài tiết qua sữa.

6limepirid qua được nhau thai, qua hẳng rào máu nãn kém.

CHỈ ĐỊNH |

Đái tháo đường týp 2 không phụ thuộc insulin ở người lớn, khi nồng

độ đường huyết không thể kiểm soát được bằng chế độ ăn kiäng, tập

thi dục và giảm cân đơn thuần. |

LIỂU DÙNG VÀ GÁCH §Ử DỤNG
Cách dùng: Thuờng uống thuốc 1 lẫn trang ngày vào ngay trước hoặc

trong bữa ăn sáng hoặc bữa ăn trưa, Uống nguyên viên, không được.

bể viên thuốc.

Liẩu đừng |

Khổi đầu 1 mg x 1 lắn/ngày. Sau đó, cứ mỗi 1 - 2 tuần, nếu chưa

kiểm soát được glucose huyết, thì tăng liều thêm 1 mg/ngãy, €ño đến

khí kiểm soát được glucose huyết. |

Liếu tối đa của glimepirid là 8 mg/ngày. Thông thường, người hệnh

đáp ứng với liều 1— 4 mg/ngày, ít khí dùng đến 6 hoặc 8 mụ/ngảy.

Liểu cao hơn 4 mg/ngày chỉ có kết quả tốt hơn ở một số trường hợp
đặc biệt.

Phải điều chỉnh liều trong các k8 hợp 9aU:

Í

(6limepirid 2mg/4mg)

Nếu sau khi uững 1 mạ glimepirid mà đã có hiện tượng hạ gÌucose

huyết thì người hệnh đó có thể chỉ cẩn điều trị bằng chế độ ăn và

luyện tập.

Khi bệnh được kiểm soát, glucose huyết ổn định, thì độ nhạy cảm với

insulin được cải thiện, do đó nhu cẩu glimepirid có thể giảm sau khi

điểu trị được một thời gian. Cần thay đổi liểu glimepirid để tránh bị

hạ glucose hưyết khi:

~ ân nặng của người bệnh thay đổi.

~ Sinh hoạt của người hệnh thay đối.

~ 0 sự kết hợp với thuốc hoặc các yếu tổ có thể làm tăng hoặc giảm

glucose huyết.

Suy giằm chức năng gan, thân:

Trưởng hợp suy giảm chức năng thận, liếu ban đấu chỉ dùng

1 mg/lắn/ngày. Liều có thể tăng lên, nếu nắng độ glucose huyết lúc

đới vẫn cao. Nếu hệ số thanh thải creatinin < 22 ml/phút, chỉ dùng

1 mg/lẫn/ngày, không cần phải tăng hơn. Trường hợp suy giảm chức

nẵng gan, chưa được nghiên cửu. Nếu suy thận năng hoặc suy gan

nặng, phải chuyển sang dùng insulin.

Chuyển từ thuốc khắc chữa đái tháo đường sang qlimepirid:

Khởi đầu hằng 1 mg/ngày, rồi tăng liều dẩn như trên, dù người bệnh

đã dùng đấn liều tối đa của thuốc chữa đái tháo đường mà trước dây

đã dùng. Nếu dùng thuốc trưởc đó có thời gian tác dụng kéo đài hoặc

có tương tác công hợp với glimepirid, có thể phải cho người bệnh

nghỉ thuốc trong mệt thời gian (1, 2 hoặ6 3 ngày lỦy theo thuốc dùng.
trước đó).

Dùng phối hợp glìmepirid và metformin hoặc glitaz0n:

Khi dùng glimepirid đơn độc mà không kiểm soát được glucose

huyết, có thể dùng phối hợp với metformin hoặc giitazoan. Cần điểu

chỉnh liểu, bất đầu từ liều thấp của mỗi thuốc, sau tăng dẫn lân cho

đến khi kiểm soát được glucose huyết. Khi sử dụng đổng thời

glimepirid và metformlrt, các nguy cơ hạ đường huyết liên quan đển

0lintepirid vẫn tiếp tục và có thể tăng lên.

Dùng phối hợn glimepirid và insulin:

Sau khi dùng glimepirid được một thời gian, nếu dùng glimepirid đơn

độc 8 mg/ngày mả không kiểm soát được glucose huyết, thì có thể

phối hợp thêm với insulin, bất đầu từ liều insulin thấp, rồi tăng dần

cho đến liều kiểm soát được glueose huyết. Khi kết quả đã ẩn định,

cẩn giám sát kết quả phối hợp thuốc bằng cách theo dõi gluoose

huyết hằng ngày.

THẬN TRỤNG

Người bệnh cắn được huởng dẫn đẩy đủ về bản chất của đái tháo

đường và cần phải lâm gì để phông tránh và phát hiện hiến chứng.

Blimapirid cũng như các sulfonylurê khác có thể gây hạ glucose

huyết (lượng qlUcose trong máu hạ xuống dưới 60 mg tướng đương

3,5 mmol/lit). Hạ glucose huyết có thể xảy ra khi dùng thuốc quá liễu,

än uống không đầy đủ, thất thuờng, bỏ bữa, luyện tập nặng nhọc kén

dài, uỗng rượu. Hạ glueose huyết thường xảy ra phổ biến hơn ở người

cao tuổi, người suy thận, sưy gan. Khi bị hạ glucose huyết, cẩn tiến

- hành phư trong mục uá liểu và xử trí.

Người bệnh đang ổn định với chế độ điều trị bằng glimepirid có thể

trở nên không kiểm soát được glucose huyết khi bị stress (chấn

thương, phẫu thuật, nhiễm khuẩn sốt ca0). Khi đó có thể cẩn phải

dùng insulin, phối hợp với glimepirid hoặc dùng đơn độc insulin thay

cho nlimepirid.

Người thiếu hụt enzym glueose-B-phosphat dehy(lr0genase.
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Suy thận, suy gaï nặng.

Nhiễm ceton aoid dp đái tháo đường.

Mẫn cảm với thảnh phần thuốc, với các sutfortylurê khác.

Úá thai hoặc dự định có thai.

Phụ nữ cho con hú.

Tiền hôn mê hoặc hôn mê do đái tháo đường, hôn mộ tăng áp lực

thẩm thấu do đái tháo đường.

Những trường hợp mắc bệnh cấp tính.

TƯƠNG TÁC THUỐC.

Blimepirid được chuyển hóa ở gan hởi cytochrom P,„„ (0YP209)

Chuyển höa của nó sẽ hị hiến đổi trong trường hợp phối hợp với các

chất càm ứng 0YP209 (như rifampicin) hoặc với các chất ức chế

CYP209 (như fluconaz8l)

ác tương tác cần li ý:

Tăng tắc dụng hạ glueose huyết: bả thể xây ra tình trạng hạ glucose

huyết khi glimepirid được dùng cùng với các thuốc sau:

Phenylbutazon, azapropazon, oxyphernbutazon.

Insulin và các thuốc chống đái tháo đường uống, thí dụ metformin.

Các kháng sinh như ciprofloxacin; pefloxacin...

Các sallcylat và acid para-aminosalicylle, một số thuốc kháng viêm

_ không steroid (NSAID). _ h

Các steroid đồng hóa và hormon sinh dục nam.

Elaramphenicol, một số sulfamid tác dụng dài, các tetracyclin.

Các thuốc chống đồng coumarin.

Fenfturamin.

Các †ibrat.

0ác chất ức chế enzym chuyển.

Fluoxetin, các IMAD.

Alopurinol, proberecid, sulfinpyrazon.

ác chấi Úc chế thần kinh giao cảm.

Oyclophosphamid, trofosfamid và ifosfamid.

Mlconazal, fluconazpl.

Pentoxyfylin (ở liều cao bằng đường tim).

Tritnqualin.

Giảm tác dụng hạ glucose huyết: Gỗ thể xuất hiện tình trạng tăng

glucose bưyết khi dùng giimepirid cùng các thuốc sau:

Estrogen và progestalil.

:Gác thuốc lợi tiểu thải muối và lợi tiểu thiazid.

Gác thuốc giống hormon tuyến giáp, gluoocorticoidl,

Gác dẫn chất phenothiazin, clorpromazin.

Adrenalin và các thuốc giống thắn kinh giao cảm

Aeid nícotinic (liều cao} và các dẫn chất của acid nieotinie.

Gác thuốc nhuận tràng (dùng dài hạn).

Pheny1oin, diaz0xid.

6lucagon, barbituric và rifampicin.

Acetazolamid.

Lầm tăng hoäp giầm tá dụng hạ glucose huyết:

Các thuốc đối kháng thụ thể Histamin H,.

Gác thuốc chẹn beta, clonidin, guanethidin, reserpin.

Uống rượu có thể làm tăng hoặc giảm tác dụng hạ glucose huyết của

glimepirid một cách khó đgản trước.

6limepirid có thể làm tăng hoặc giảm bát các tác dụng của ác

thuốc chống đông máu caumarin.

PHỤ NỮ DÚ THAI VÀ CHũ DN BŨ

ác nghiễn cứu trăn động vật cho thấy thuốc cỏ độc tính trên phỗi,

gây độc cho thai và có thể gây quái thai. Vì vậy chống chỉ định dùng

glimepirid cho phụ nữ mang thai. Phụ nữ dang dùng glimepirid mà

có thai, phải báo ngay cho thấy thuốc để chuyển sang dùng insulin

và phải điều chỉnh liều insulin để giữ glucose hưyết ð mức như bình

thường. |

Thời kỳ cho ean hú

Glimepirid vào được sữa mẹ. Vĩ vậy, chống chỉ định dùng glimepirid

cha phụ nữ cho con bú; phải dùng :nsulin để thay thể. Nếu bắt buộc

phải dùng glimepirid thì phải ngừng cho con bú.

TÁP BỘNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH

MÁY MÚC..... khưag

Sự linh hoạt và phản ứng của người hệnh có thể bị giảm khi điểu trị

với glimepirid. Nhất là khi khởi đầu điểu trị hay thay đổi trị liệu hoặc

khi không dùng thuốc đếu đặn. Biểu này có thể ảnh hưởng đến khả

năng lái xe và vận hành máy móc.

Thuốc có thể gây hoa mắt, rối loạn thị giác tạm thời, chóng mặt,

nhức đẩu, đo đó cẩn thận trọng khi dùng glimepirid cho người lái xe

hoặc vận hành máy rnóc,

TÁC DỤNG KHÔNG MŨNG MUỐN (ADR)

Tác dựng khônig mong muốn quan trọng nhất là hạ glucose huyết

Thường qãp: Thắn kinh: hoa mắt. chúng mặt, nhức đấu. Tiêu hóa:

buồn nôn, nôn, cảm giác đấy tức ö vùng thượng vị, đau bụng, la chảy.

Mắt: khi bất đầu dùng thuốc thường có rối loạn thị giác tạm thời, d0

sự thay đổi về mức gluoose huyết,

Ít gặp: Da: phản ứng dị ứng hoặc giả dị ứng, mẩn đỏ, mày đay,

TIgỨa.

Hiễm gặp: Ban: tăng enzym gan, vàng da, suy giảm chức năng gan.

_Máu: giảm tiếu cầu nhạ hặc nặng, thiếu máu tan huyết, giảm hồng

cẩu, giảm bạch cầu, mất hạch cấu hạt. Mạch: viêm mạch máu dị

ứng. Da: mẫn cảm với ảnh sáng.

Thông báo cho thấy thuốc tác dụng không mong muốn gặp phải khi

sử dụng thuốc.

Hướng dẫn cách xử trí ADR

Thông thường các ADR nói trên sẽ giảm dẩn và tự hết trong quá

trình điều trị. Trường hợp xảy ra quả nặng thì phải ngừng thuốc.

(UÁ LIỂU VÀ XỬ TRÍ

Triệu chứng: Quả liễu dẫn đến tiện tượng cơn la glu0058 huyết:

nhức đầu, nguỡi mệt lả, run rẩy, vã mổ hôi, da ẩm lạnh, lo lắng, nhịp

tim nhanh, huyết áp tăng, hồi hộp, bứt rứt, tức ngực, loạn nhịp tim,

đói cốn cào, buổn nôn, nún, buồn ngủ, giảm tập trung, giảm linh

hoạt, giảm phản ứng, rối loạn lời nói, rối loạn cảm giác, liệt nhẹ,

chúng mặt, rối lsạn trị giác. ngủ nã, trầm cảm, lú lẫn, mất tri giác,

dẫn đến hôn mẽ. Khi hôn mẽ, thở nöng, nhịp tim chậm. Bệnh cảnh

lâm sảng của cơn hạ glucose huyết nặng có thể giống như một cơn

đột quy. Gó thể tới 24 giờ sau khi uống triệu chứng mới xuất hiện.

Xử trí:

Trưởng hợp nihe: Cho uống ngay glucose hoặc đường trắng 20 — 30 g

hòa vào một cốc nước và theo dõi glucose huyết. Dử sau khoảng

18 phút lại cho uống một lần, cha đến khi glucose huyết trở lại bình

thưởng.

Trường hợp nặng: Người bệnh hôn mê hoặc không uống được, phải

cho nhập viện cấp cứu và tiêm tỉnh mạch ngay 50 ml dung dịch

glUc0se 50%, sau đó phải truyền tĩnh mạch chậm dưng dịch gÌucose

10 - 20% để tăng dần glucose huyết lên đến giới hạn bình thường.

Gần theo dõi liên tục glucose huyết đến 24 - 48 giờ vi rất dỗ xuất

hiện hạ glucose huyết tái phát. Nếu quá nặng, có thể tiêm dưới da

hoặc tiêm bắp 1 mụ glucagon. Nếu uống quá nhiều glimenirid, cẩn

tửa đạ dày và cho uống than hoạt.

HẠNDÙNG  36tháng kể từ ngảy sản xuất,

BẢ0QUẢN Nơi khô,mát(dưới 3ữC). Tránh ánh sáng.

TIÊU HUẨN T005.

TRÌNH BẢY Hộp 2 vix 15 viên.

CŨNG TY CỔ PHẦN PYMEPHARD0

166 - 170 Nguyễn Huệ, Tuy Hòa, Phú Yên, Việt Nam

cu —_ế
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