CoMiarylE

Vién nén bao phim
Thube nay chi dung theo do’n thube.
Khéng dung thuoc qué liéu chi dinh.
Khong diing thube qua han ditng ghi trén bao bi.
Déxa thm tay tréem.
Pocky huéng din si dung trwde khi dimg.
Thong bdo ngay cho bac s§ hofic dugc s§ nhirng tic dung khéng mong
muon gap phaikhi sir dung thude.
Néu cin thém théng tin xin héi § kién béc s.

THANHPHAN

Duoc chét: Glimepirid 2 mg vimetformin hydroclorid 500 mg.

Té dugce: Lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé 101, natri starch glycolat,
crospovidon, povidon K30, magnesi stearat, HPMC 615, HPMC 606, PEG
6000, talc, titan dioxyd.

MO TASANPHAM

Vién nén hinh caplet, bao phim mau tréng, hai mit léi, mot mit ¢d Kkhéc vach
ngang, canh vi thanh vién lanh [n. C6 thé bé d6i vién néu can thiét.

cHi DINH

Dibu trj dai théo ducmg uyp 2 Xét hop véi ché d6 4n  kiéng va luyen tap thé duc
’fhay theé cho viéc s dung phéi hop ri timg thanh phin glimepirid va metformin
& mire lidu trong {mg.

LIEU LUQNG VA CACHDUNG
Lidu lwgng

Liéu CoMiaryl 2mg/500mg tliy thudc vao mic dudmg huyet muc tiéu va phai
lamitc lidu thip nhat da dé kiém sot dudng huyét theo mirc mong muon
Trong qué trinh didu trj bang CoMiaryl 2mg/500mg, cén theo d5i ndng do
glucose trong méu vanude tigu cung nhwr chi so HbAlc thuémg xuyén.

Kiém soat bénh dai thao duzmg c6 thé ty cai thién lién quan dén dd nhay cam
véi insulin cao hon, nhu cau vé glimepirid cé thé giam trong qua trinh didutri.
Do d6 dé tranh tut dudng huyét, xem xét giam lidu hogc ngimg didu tri véi
CoMiaryl 2 mg/500 mg kip thoi.

Bénh nhan dang sir dung phéi hop glimepirid va metformin & dang vién ubng
riéng biét chuyén sang dung CoMlaryl 2mg/! SOOmg thi lidu dung CoMiaryl
ng/ SOOmg phai mong {mg véi lidu ghmepmd vametformin dang sir dung (1
vién tuong tmg vei2 mg ghmepmd va 500 mg metformin hydroclorid).

Lidu t8i da mét 1An udng 14 2 vién CoMiaryl 2mg/500mg (4 mg glimepirid va
1000 mg metformin hydroclond)

Lidutdida hang ngay khong nén virot qua 4 vién CoMiaryl 2mg/500mg (8 mg
gllmepmd va 2000 mg metformin hydroclond) Liéu glimepirid hing ngay
vurgt qua 6 mg chi cd tic dung hon, @61 voi mot s6 itbénhnhan.

Lidu ding hang ngay nén dugc didu chinh dira trén sy kiém soat dudng buyét,
chiting ¥ —1vién Comlaryl 2 mg/SOO mg.

Liéulwong Gmptso asi tu'o‘ng lam sing diic bigt:

Suy thdn: Chn dénh gla chi s6 GFR (d6 loc chu than) trude khi sit dung
CoMiaryl 2mg/500mg va hang niim sau d6. {-)01 v&i bénh nhan ting nguy co
suy than tién trién ning hon hodc ngudi cao tudi, chirc ning thin cén duge
danh gié thudng xuyén hon (vi du 3 - 6 thang mot lan) Lidu t01 da mdi ngay
nén dugc chia thanh 2 —3 lidu nho dé sir dung. Céc yéu t6 ¢6 thé 1am ting nguy
conhidm acid lactic nén dugc dénh gia trude khi bat diu sit dung metformin &
bénhnhan ¢é chi s§ GFR < 60 ml/phiit.

GFR (mVphat) Metformin Glimepirid

Lidu t5i da hing ngdy 2 3000 mg.

6089 C6 thé cin giam lidu theo mise suy gidm
chifc ning thin. g .

w5z |Gy Ratmg | KLU
Liéu khdi dau bang Y; liéu t6i da.

3044 Li§u téida hang ngay 1a 1000 mg.
Lidu khoi dhu biing ¥ lidu t8i da.

<30 Chéng chi djnh Chuyén sang insulin

Tré em: Khong di dit lidu nén khong khuyén cdo sir dung.

Cichding

Nénuong CoMiaryl 2mg/500mg ngay trudc hodc trong bita sang hofic bita dn
chinh dhu tién,

Néu quén ding thuoc khong dwoc ding gap 461 lidu d& ba cho lidu da quén.
Can thao lufn vi théng nhét véi béc s§ vé bién phap xir ly khi quén ding
thudc, bo bita holic cac trudng hop khong thé dimg thudce vao thoi diém da
duge chidinh.

Piu trj bing Coanryl 2 mg/SOO mglamotliéu phap dai han.
Khéngdugctuy b ngimg thuoc ma khong c6 chi dan cia béc s§.

Khéng c6 yéu cau dicbigt vé xir Iy thubc sau khi sirdung.

Khong nén virt bé thudc vao nuéc thai hay rac sinh hoat, Hoi y kién duge s§
céch bo thube khong sir dung nita. Bién phdp nay s& gitip bio vé moi trudmg.

—

. N

CHONG CHI DINH

Qua man v6i glimepirid, cdc sulfonyluré bay sulfonamid khéc, metformin
hotc bitky thinh phan ndo khéc ciiathudc.

Phy nit mang thai va cho con bil.

Dii théo dudmg tuyp 1, nhiém acid chuyén héa cap tinh ho#c man tinh (nhidm
acid lactic, nhiém toan ceton do d4i thao dudng, tién hon mé dai théo dudng,
hén mé dai thdo dudmg).

Suy thin néng (GFR< 30 ml/phat), suy gan (phai chuyén sang dimg insulin).
Céc tinh trang cap tinh lam thay dm chirc néng than bao gom mét nude,
nhlern trimgnang, sbc va tiém cac chét cin quang chira iod vio néi mach (xem
phén ‘Thdn trong va canh bdo” ’)

Bénh cép tinh hogc man tinh cé thé gay thxeu oxy. cho md bao gbm: suy tim
hoic suy ho hép, tlen sirnhéi méu co tim gin day, sc.

Nhiém doc rrou cp tinh, nghign ruou.

THANTRON GVACANHBAO

Péivei i glimepirid

Trong mét s trudng hop déc bidt (vidy chan thuong, phau thuat, nhiém  tring
kém sbt), hiéu qua kiém sodt dudmg huyet ] the bi gidm va viée chuyén dbi
sang insulin tam théi dé klem soét trao doi chéttét hon lacanthiet,
Trong nhitng tulin diu didu tri, nguy co ha dudng huyét co the tang 1én va cin
theo i can than. Hinh dnh 14m sang ctia con ha dudng huyétnghiém trong cd
the gibng voi con 46t quy. Céc yéu t6 lam ting nguy co ha duong huyét bao
gbm: khong sin sang hofic khéng c6 kha ning hop tic (pho bién hon & ngwdi
cao tudi); thidu dinh dudng, nhin &n hodc bo bira; mét cin bang gitta lugng
carbohydrat va vin dong thé chit ghng sirc; thay di ché 49 &n; udng ruou, dic
biét khi bd bita; suy thén; suy gan nghiém trong; qua lidu glimepirid; mt 56
16i loan ni tiét khong bu trix anh hudng den chuyen héa carbohydrat hodc
ngén chin diduhoa dudng huyét (vi dumét s6 rbi loan chizc ning tuyen gidp,
suy tuyeu yén holic thifu hut comcoadrenal) dimg ddng thoi mot s6 thuoc
khdc; didu tri v6i glimepirid khi khéng c6 bat k¥ chi dinh nao. Néuco cég yéu
t6 nguy co gay ha dudmg huyét k& trén hodc méc bénh trong qué trinh didu tr
hodic thay d6i 161 séng clia bénh nhén, c6 thé can diéu chinh lidu ghmepmd
Ciéc triéu chimg ha dudmg huyét phan 4nh sy dleu hoa adrenergic ciia co thé
nhe hon hofic khong bidu hién khi ha duong huyét phit trién dan & ngudicao
tudi, bénh nhan méc bénh Iy thin kinh thyc vat hodc dang didu trj dong thei
véi thude chenbeta, clonidin, reserin hogc céc thude giao camkhéc.

Ha dudng huyét c6 thé kidm sodt klp thiri bing cach bd sung carbohydrat ngay
1ap tirc (glucose hodc dudmg). Tir viée s dung cac sulfonyluré khac, mic du
bién phép xir Iy ban dau ¢6 thé hiéu qua nhung ha dudng huyét van c6 thé tai
phétsaudo. Vi Vay chn theo doi bénh nhén chit ché. Ha dudmg huyet ningcin
nep tuc didu tri va theo dbi, c6 thé cin didu tri ndi tri trong mdt so trrdng hop.
Dicu tri bang sulfonyluré trong trudmng horp bénh nhan thiéu enzym G6PD ¢6
thé dan dén thidu méu tan huyet Do d6 cin than trong khi sit dung glimepirid
cho dbi trgng bénh nhén niy va nén didu trj thay thé bing thudc khac khong
thu¢c nhom sulfonylure.

Déivéimetformin hydroclorid

Nhidm acid lactic: L mot bién chimg rét hiém glip nhung nghiém trong, phin
16n thudng xdy ra khi chic naug than hojic bénh tim mach hoiic nhiém tring
huyet tin trién ning thém cAp tinh. Sw tich ity metformin xay ra khi suy than
cap tinh va lam ting nguy co nhiém acid lactic.

Trong trudmg h(yp mét nrée (tiéu chay ning hodic ndn, sbt va gidm Iuong nwde
cung cap), ngu'ng sir dung metformin.

Céc thudc ¢ thé 1am suy giam chirc niing than (thude didu tri ting huyet ap,
thuoc Lo tifu va NSAIDs) nén duge sir dung thin trong & bénh nhén didu tri
bang metformin. Céc yéu td nguy co khac lign quan dén nhidm acid lactic 1
ubng nhidu nrou, suy gan, d4i thao dudmg khéng duge kiém sodt dy du, nhin
in kéo dai va bét ky tinh trang ndo lién quan dén thiéu oxy cling nhu st dung
ddng thdi céc thude cé thé gay nhim acid lactic.

Bénh nhfn v&/ hojic ngudi chim séc bénh nhin nén dwge thong bao vé nguy
conhidm acid lactic, dic trung boi chimg kho thd do acid, dau bung, chudtrat
co, suy nhuoc, ha than nhigt sau d6 1A hon mé.

Trong trut‘mg hop nghi ngé 6 trigu ch\'mg bénh nhan nén ngimg sit dung
metformin va can thiép y té ngay lap tirc. Két qué xét nghiém chén doan 13 pH
mau gidm (<7, 35) nong 6 lactat trong huyét twong tang (> 5 mmol/l), ting
khoang tréng anion v ty 18 lactat/pyruvat.

Chirc néng than: Danh gia GFR trudc khi bit dhu didu tri va thudng xuyén sau
d6. Metformin chéng chi dinh & nhitmg b¢nh nhan c6 GFR < 30 ml/phit va
tam théi ngung sit dung khi ¢6 sy thay d6i chire nang than.

Chire ning thin cia ngudi cao tudi thudng xuyén gidm va khong c6 trigu
chimg. Cin thin trong déc bigt trong cac tinh huong chifc niing thén bi suy giam,
vidu khi bit dau diéu tri bing thubc ting huyet 4p, thudc lgi tiéu holic NSAID.
Sir dung thubc can quang chitaiod: Thubc cin quang chira iod trong léng mach
6 thé gayra bénh than, din déntich Ity metformin va ting nguy co nhigm acid
lactic. Nén ngung sir dung metformin trudc hoic tai théi diém chan doén hinh
anh va khong ding lai trong vong 48 gidrkhi chire ning thin d& 6 dndinh.

Phiu thuat: Ngung sir dyng metformin tai thoi diém phiu thuat gay mé toin
than, gy mé ty song hodic ngozu mang ciing vakhéng dung lai tmng vong 48
gi¢ sau phiu thuit hogc cung chp dinh dudng qua dudng miéng voi didu kién

chitc ning thin da o éndinh.

Can theo ddi thuong xuyén ndngdo hormon TSH &bgnh nhan suy gidp.

Pidu trj lau dai bing metformin 6 thé lam gidm ndng b vitamin B12, din
dén benh thin kinh ngoai bién. Cin theo doi néng d6 vitamin B12 khi diéu tri
bing metformin trong thi gian dai.

Tré em: Chén doén dai théo dudmg tujp 2 nén dugc xéc nhan trude khi bit diu
didu trj bang metformin hydmclond Metformin hydroclorid khong anh
huo‘ng dén su tang trudng va dy thi 44 dugoe phét hién trong céc nghién ciru
14m sang c6 dm chng trong thdi gian 1 ndm nhumg khong c6 dit ligu dai han.
Do d6, khuyén céo theo doi can than anh hudng cia metformin hydroclorid
trén cac thong s nay, dic bigt déi véi tré em tnrde tudi day thi. Hiéuquavian
toan cia metformin hyd.roclond d6i voi tré em tir 10-12 tudi khéng ¢6 sy
Khéc biét so v&i tré 1om va thanh thiéu nién, nhung cén thn trong khi ké don
metformin hydroclorid cho tré em tir 10~ 12 tudi.

Cicthin tmng khdc

Bénh nhan nén hep tuc duy tri ché d6 an lueng c6 pha.n bb lwong carbohydrat
déu din trong ngay. Cac bénh nhan thira cén nén tiép tuc sir dung ché d6 #n han
ché néng hrong.

Thyc hién thudng xuyén céc xét nghiém dé theo d6i dién bién ctia bénh dai
théo dudng.

Viée sir dung metformin don dgc khong gly ha dudng huyét, tuy viy nén than
trong khi st dung phéi hop véi insulin hodc sulfonyluré.

Thude ¢d chira lactose nén nhimg bénh rihan c6 van dédi truyen hiém gap nhwr
khéng dung nap galactose, thiu hut lactase hodc kém hdp thu glucose -
galactose khong nén ding.

SUDUNG CHO PHU NU MANG THAI VA CHO CONBU
Phy nit mang thai

Déivii gltmeptrzd

Khéng c6 dit lidu ddy da tir viéc sir dung glimepirid & phu nf mang thai. Cac
nghién ctru trén dong vat da cho thdy dbc tinh sinh san c6 kha ning lién quan
dén tic dung dugc 1y (ha dudng huyét) cia glimepirid. Do d6, glimepirid
Kkhong dugc ding trong thdi ky mang thai. Cac bénh nhin ¢6 ké boach  mang
thm phal thong bao cho bic 5§ va phai st dung insulin & diu tri thay thé.
Débivéi metformm hydroclorid

Churacé dit lidudich te hoc lién quan. Céc nghién ctu trén dong vt khéng cho
thiy téc dung bt lgi dén sy phét trién clia phdi hodc tha1 nhi, sir sinh san va sy
phattrién sau sinh.

Khi bénh nhan c6 ké hoach mang thai hofic trong thoi gian mang thai, khong
didu trj dai thao dudmg | bang metformin va sir dung insulin diéu tri thay thé
duy tri mirc dudng huyet gan gié trj binh thudmg nhit c6 thé 48 giam nguy co
di tat thai nhi lién quan dén ndng d6 dudng huyét bt thuong,

Phy nir cho con bt

Péivoi i glimepirid

Chua blet glimepirid ¢6 dugc béi tiét vio sira me hay khong. Glimepirid dugc
bai tit qua sira chudt. Cac sulfonyluré khac dwgc bai tiét qua sfta me va o6
nguy co ha dudng huyét & tré ba me. D& loai trix céc téc dung bét loi cho tre,
phu nit cho con bl khéng nén diing glimepirid. Néu cin thiét, bénh nhan phai
sit dung insulin & didu tri thay thé hodc ngimg cho con b,

Béivéimetformin hydroclorid

Metformin dugc bai tiét vio sita me. Khong c6 chc thc dung khong mong
muon duge quan s4t thiy & tré so sinh bit me. Tuy nhién vi chi 6 dit liéu han
chénén khong sir dung metformin ¢ phu nit cho con bit. Can nhic nén ngung
didu tri hay nglmg cho con b,

ANHHUONG CUATHUOC POI VOI CONG VIEC

Glimepirid

Phinxacé thébi { suy gidm do ha dudmg huyet hogic ting dudng huyét, dacbigt
13 khi bt dau diéu tri hodic sau khi thay b1 igu phép didu tri hodc khi khong
ding thubc t.huo'ng xuyén. Diéu ndy c6 thé anh huémg dén kha nang 14i xe va
van hanh méay méc.

Metformin hydroclorid

Pidutr bang metformin don doc khdng gy ha dudng huyét, do 6 khong anh
huong ¢ dén kha nang 14 xe hodc van hinh mdy méc. Tuy nhién, canhbéobénh
nhan vé nguy co ha dudmg huyéthi phdi hop metformin véi thudc didu tri dai
thio dudmg khac (sulfonylure, insulin, repaglinid).

TUONGTAC, TUONGKY CUATHUOC
Tuong tic cita thude

[

Glimepirid

Ghmepmd dugc chuyén hoa bai cytochrom P450 2C9 (CYP2C9) didu nay
cn duge tinh dén khi sir dung dbng thoi glimepirid véi cdc thube gy cam
mg (rifampicin) hogc e ché (fluconazol) CYP2C9.

Insulin, thuoc tri ddi thdo duong dang udng khdc, thudc trc ché ACE, cde
steroid déng hoéa va hormon sinh duc nam, cloramphenicol, ddn chdt
coumarin, Ljyclophosphamzd dtsopyramxd Sfenfluramin, fenyramzdol cde
fibrat, fluoxetin, 'MAO, mic I, fluc l, acid
para amino salicylic, pentoxyfylin (nem liéu cao), phenylbutazon,

azapropazon, oxyphenbutazon, probenecid, quinolon, salicylat,

sulfinpyrazon, clarithromycin, cdc khdng sinh sulfonamid, tetracyclin,




&

tritoqualin, trofasfamid: ting thc dung ha glucose huyét cia glimepirid. i

- Acetazolamid, cdc barbiturat, corticosteroid, diazoxid, thuée loi tiéu,
epinephrin (adrenalin) va cde thudc cuwdng giao cam khdc, glucagon, cde
thubc nhudn trang (sau khi s:i dung keo déi), acid nicotin ic (Z iéu cao),
oestrogen va pre cdey hiazin, phenytoin, rifampicin, hormon
tuyen gidp, thudc déi khdng thu thé H,, thudc chen beta, clonidinva reserpin:
giam téc dyng ha glucose huyét cia glimepirid.

- Ubngrugu c6 thé 1am tang hodc gidm tic dung ha dudng huyét cia glimepirid
theo cach khong thé dy dodn trudc.

- Ghmepmd ¢6 thé 1am tang hodc giam tac dung cita cdc din xuft cournarin,

- Chdted lgp acidmgt: Colesevelam lién két véi glimepirid va lam gxam swhép
thu glimepirid tir dudng tiéu hda. Khi sir dung glimepirid it nhit4 gid treoe
khi dimg colesevelam, khdng quan sét thdy twong tac, do d6 glimepirid nén
dugc dimg {tnh#t4 giy trwée khi ding colesevelam.

Metformin hydroclorid

- Rugu: nhim dc rugu c6 thé lién quan dén ting nguy co nhidm acid lactic,
ddc biét trong trudmg hop nhin &n, suy dinh dudng hodc suy gan. Tranh sit
dung rugu va cic thitc uong o6 chira con.

- Thube can quang cé chita iod: phai ngung sir dung metformin trude hoic tai
théi diém tién hanh chin dodn hinh anh va khéng ding lai trong vong it nhat
48 gity sau d6 khi chire ning than &n dinh,

- NSAID, cdc chdt ikc ché chon loc cyclooxyase (COA? 1 thude e ché men
chuyen thuaL d8i khdng thy thé angiotensin Il va thuéce loi tiéu (ddc biét
thudc loi tiéu quai): 1am ting nguy co nhidm acid lactic. Theo dbi chit ché
chitcndng than khi st dung phm hop véi metformin.

- Cde thusc c6 hoat tinh tang duo’ng huyet néi tai (nhu glucocorticoid (ding
duong toan thdnva tai ché), cdc thude giao cam}: Co thé cap theo d6i dudmg
huyét thuéng xuyén hon, dic bigt 12 khi bét diu didu tri. Néu cin thlet didu
chinh liéu metformin trong thi gian diéu tri va sau khi nglng cac thubc nay.

- Phenprocoumon: Metformin c6 thé 1am gxam'tac dung chéng d6ng mau cia
phenprocoumon, do d6, theo ddi chitch& chis6 INR.

- Levorhyroxin: 1am gidm tac dung ha duimg huyet cta metformin. Theo d5i
nong d¢ glucose huyet khi bt dau hodic ngimg diéu trj bing hormon tuyén
gifp, néucin thxet diéu chinh lidu metformin.

- Chdt van chuyén cation hitu co (OCT): Metformin 1a co chitcliaca OCT1 va
OCT2. Sirdung ddng thei metformin véi:

+ Cac chét e ché OCTI (nhu verapamil) c6 thé 1am gidm tic dung clia metformin.

+ (A4c chit cam g OCT1 (nhyt rifampicin) ¢6 thé 1am tang hip thu qua dudng
tigu hda va ting hidu qua ha dudng huyét ciia metformin,

+ Céc chit c ché OCT2 (nhw cimetidin, dolutegravir, ranolazin, vandetanib,
trimethoprim, isavuconazol) cd thé 1am gidm thai trlr metformin qua thén, do
@6 1am ting nong 46 metformin trong huyéttuong.

+ Chcchitiic ché ca OCT1 va OCT 2 (shu crizotinib, olaparib) c6 thé lam thay

361 thi trir qua thin va hign qua cia metformin.
Thén trong khi st dung dong thri nhimg thudce nay véi metformin, dic biét &
bénb nhén suy than, do nong &6 trong huyét tuong clia metformin 6 thé tang
18n. Neu cén thiét, c6 thé can nhic diéu chinh 1iéu ciia metformin do cdc chat
irc ¢hé/ cam iing OCT ¢6 thé gy anh hudng dén higu qua ciia metformin.

Tuwong ky cita thude
Khéng dp dung.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Cfo the dung khong mong mubn duge phin nhém theo thn sudt: rét thuong gip
(ADR = 1/;0) thuémg gap (1/100 < ADR < 1/10), it gip (1/1.000 < ADR <
1/106), hiém gap (1/10.000 SADR < 1/1.000), rét hiém gip (ADR < 1/10.000)
vakhong 16 thn sudt (thn suft khéng uéc tinh dugc tir dit lidu san co)

S dung Ccharyl 2 mg/500 mg keét hop hai duge chét véi I\eu cd dinh c6 lién
quan dén céc dic tinh an toan gidng nhu viéc sit dung ting chétriéng r&.
Ghmepmd

- Mduvahé bach huyet Giam tleu cdu, glam bach ciu, gidm bach cau hat, mat
bach ciu hat, gidm hdng cAu, thiéu mau tan huyet va thidu miy bat san, nhin
chung c6 the hdi phyc sau khi ngimg thube (hmm gip). Giam tleu cau nghiém
trong véi 6 lugng tidu cAu < 10.000/pl vi ban xusthuyét giam tidu chu (khong
7O tAn suat)

- H¢mién dich: Viém mach ting bach cAu danhan trung tinh, cic phin iing quéd
mén nhe c6 thé tién trién thanh cac phan img nghxem trong keém theo kho tho,
hia huyét ap va d6i khi sbc (rét hiém gap). Di tmg chéo v6i céc sulfonyluré,
suf mr‘amxd hofic cc chit lién quan khéc (khOngrd thn sudt).

- Chuyén kéa va dinh dudng: Tut dudng huyét (hxem gip). Cac phan \ng ciia
tut duémg huyét hiu hét xay ra ngay 18p tic, ¢ thé nghiém trong va khong
phii lic n2o ciing dE didu tri. Cu.ng nhu v6i cdc ligu phép didu tri ha duo’ng
buyét khac, sy xudt hién clia céc phin ing trén phy thudc vao cdc yéutd ca
nhén nhirthéi quen: anudng va lidu lugn g

- M Rbi loan th gidc, thodng qua, c6 thé xay radic bigt1a khi bitddu didu tri
dosuthay déi nong a5 glucose trong méu (khong rd thn sudt),

- Tiéu héa: Budn ndn, non, tia chay, truéng bung, khoé chiu ¢ bung va dau
bung, hiém khi dn dén phat ngimg didu tri (rat hiém gap\

- Gan—m@t: Chirc ning gan bat thiong (nhu & mit va ving da), viém gan va
suy gan (rithiém gap). Tang enzym gan (khong 16 thn sudt),

Da va mé dudi da: Cée phan img qua mén clia dacé the X3y ra nhwr ngita, phat
ban, mé day vi nhay cim vdidnh 1séng (khong rd thn sudt).

Xét nghiém: Gidm natri huyet (vt hiém gip).

Ngay lap tirc lién heé voi béc s§ néu gip phai | bt ky tac dyng khong mong
mudn nio sau day Cac phin {mg di i ung {bao gom viém mach méu, thudng bi
phét ban da) c6 thé tién trién thanh céc phan tmg nghxem trong kém theo khé
thd, tut huyet 4p va d6i kehi tién trién thanh sbc; qua min & da (bao gdm ngita,
phat ban, mé day, ting nhay cam véi dnh sdng mit tr&i, mot s0 phan ¥mg di
tmg nhe c6 thé phat trién thanh cdc phan img nghiém trong kém theo kho nubt
hodc khé the, sung moi, cb hong hogc hrdi); chiic ning gan bét thuong (bao
gdm vang da, vang mét, r mat, viém gan hoc suy gan).

Metformin hydroclorid

Téc dung khong mong muén thuomg gip nhat clia metformin hydroclond 1a
v& tiéu héa. Nhimg tic dung ndy lién quan Gén lidu va thurdng xay ra vao lic
bt dau didu trf, nhung thwdng 14 nhét thi,

Chuyen héava dinh dudng: Nhiém toan lactic, glam hép thu vitamin B12 cung
véi gidgm nong 46 huyét thanh trong thoi gian s dung kéo dai metformin (rat
hiém gip)- Chnxem xét nguyén nhan ndy néu bénh nhén bi thidu méu héng ciu
khong 16.

Hé thankinh: Rm loan vi gidc (thudmg gip).

Tiéu héa: Bubn nbn, nén, tiéu chay, dau bung va chin an (rit thuéng gip).
Nhung téc dung khong mong muén nay thudng xay ra nhatkhi bit diu diéutr
va tu cai thién trong hiu hét cdc trudng hop. Dé ngin ngira, nén ding
metformin 2 — 3 lidwngay trong holic ngay sau biva an, Ting lidu cham ciing
céi thién kha ning dung nap qua dudng ti€u héa. Ngimg thubc va lién hé voi
béc s§ néu céc tridu ch\mg nay vintiep didn.

Gan~mdt: Cicbédo cdo neng 16 véxét nghiém chirc néng gan bt thuong hodc
viém gan hoi phuc khi ngu-ng metformin (rit hiém gip). Ngimg thudc va lién
hé véibac s§ néu gdp phai céc triéu chimg nay.

Davams dudi da: Cac phan i img da nhu ban d6, ngira, mé day (rhthiém gip).
Tvé em: Trong dit liéu hau mai duge cdng bs va trong cdc nghién ctru 1dm sang
<6 dox chimg & tré em gidi han tir 10 16 tu01 dugec diéu trj trong 1 ndm, bio
céo vétic dung khong mong mudn c6 tinh chit v mirc d6 nghiém trong twong
tirnhu béo cdo & ngudi lon.

Tmo‘ng hop c6 nguy co giam hap thu vitamin B12 khi ding metformin dai
ngdy, didu tri bing vitamin B12 ¢4 két qua tot Ngay 13p tirc ngimg thude va
lién hé véi béc s§ hodc den bénh vién gan nhat néu gip cdc riéu chimg cta
nhiém acid lactic vi c6 Lhe din dén hon mé (két qué xét nghiém chn dodn 1a
pH mdu gidm (<7 35) nong 5 lactat trong huyét twong tang (> 5 mmol/l)
ting khodng trong anion va ting ty & lactat/pyruvat) Tam thoi ngung sir dung
metformin khi ¢6 su thay dbi chire niing than va mét nude.

QUALIEU VA CACHXU TR

Glimepirid

Qua lidu din dén hién tuong ha glucose huyet (< 60 mg/dl tuong ducmg 35
mmol/l) véi cc triéu chimg: nhire diu, ngum mét 13, run riy, vd mo hoi, da
lanh, o ling, nhip tim nhanh, huyét dp giam, hdi hp, birt ritt, tire ngyc, loan
nhjp tim, d6i con cdo, budn ndn, ndn, budn ngu, gidm tip trung, giam linh hoat,
gnam phan img, rox loan 1&4 néi, 61 loan cam giéc, liét nhe, chong mit, rbi loan
thi gidc, ngi g, trdm cam, i1} 1an, mét tri gide dan t6i hon mé. Khi hon mé thé
ndng, nhip tim cham. Cé the 16124 gidr saukhi ubng, tridu chimg méi xudthién.
Trudng hop nhe: Cho uong dudmg (khodng 20 - 30 g) va theo doi glucose
huyét. Cir sau 15 phit cho ubng mot 1n cho dén khi glicose huyét trs vé gi6i
han binh thudng.

Trudng hop ning: Phai tiém tinh mach ngay 50 ml dung dich glucose 50%.
Sau d6 phai truyen tinh mach chdm dung dich glucose 10-20% aé ning din
glucose huyet den £i6i han binh thudmg, theo ddi lién tyc glucose huyet dén
2448 gitr virhtdé xuat hién ha glucose huyet tai phat. Néu qué ndng, 6 thé
tiém dudi da hoge bap thit 1 mg glucagon, Néu ubng qué nhidu glimepirid,
cdn ritada diy va cho ubng than hoat.

Metformm hydroclorid

Sau khi uong 85 g metformin hydroclorid, khéng thiy giam dudng huyét, tuy
nhién xay ra tinh trang nhiém acid lactic, Ding qua liu cao metformin hode
¢6 cc nguy oo ddng thiri c6 thé gay nhidm acid lactic, 1 mdt cdp ciru y té va
phai dugc didu trf tai bénh vién.

Phuong phép hiéu qua nhét de ioai bo lactat vi metformin 12 thém phin mau.
Metformin hydroclorid c6 thé thdm phan duge véi hé s6 thanh thai 170 m/phit,

DUQCLUCHQC

Phén loai dwge Iy: Thudc tri ddi thio dudng.

MiaATC: A10BDO02. X

Co ché tic dung: Glimepirid ¢6 tic dung hiép ddng véi metformin.

Glimepirid

Glimepirid 13 thudc tri d4i théo dudmg tuyp 2 nhém sulfouylure Tac dong chiy
yeucua ghmc,pmd 14 kich thich t& bio heta tuyén tuy giai phong insulin, vi vay
thudc chi c6 tac dung khi tuy con hoat dong (con khd ndng giai phong insulin).
Co ché thc dung ciia glimepirid 1 lién két véi thy thé & mang t€ bio beta, 1am
déag cac kénh kali phy thude ATP. V\gc déng kénh kali gdy khir cuc mang,
1am md keah calei khién ion calci ting gianhdp vio trong t&bao. Sy ting ndng
5 calei ndi bio kich thich giai phéng insulinrakhoi té bio.

Glimepirid 1am ha glucose huyét & ngudi dai théo duémg vA ¢4 & ngudi khoe
manh khéng b dai thao dudng. Khi diing dii ngay glimepirid con ¢6 mét sb
thc dung ngoai tuy, trong d6 tac dung chinh 1 ting cuémg swnhay cam clia cac
mo ngoai vi véi insulin va gidm su sén xudt glucose & gan.

Metformin hydroclorid

Metformin 13 thudc tri. dai théo dudng thude nhém b;guamd 1am giam nong
9 glucose trong huyét tuong khi d6i va sau bita an ¢ bénh nhan déi thao
dudng tuyp 2. Metformin khong kich thich gidi phéng insulin tlr cic té bao
beta tuyén tuy. Thubc khéng c6 téc dung ha dudng huyét & nhimg ngum
khoéng bi déi thao duong. G bénh nhan dai thdo dudng, metformin lam gidm
sy ting dudmg huyet nhung khong géy tai biénha dudmg huyét.

Co ché tic dung cia metformin 1 lam gidm san xudt plucose & gan bing cach
{rc ché qué trinh tan tao dudng va phan hily glycogen; ting sw nhay cam véi
insulin trong co, céi thién sy hip thu va sir dung glucose & ngoai vi; va lam
chim sy hdp thu glucose &rudt.

DUGCBONGHOC

Glimepirid

Hép thu: Glimepirid ¢6 sinh khd dyng 1 rét cao, Thic 4n khong lam thay di
déng xé sy hap thu ctia thuoc, nhung toe do hap thu cé chdm hon mét chut.
Nébug d6 ti da trong buyet tuong datkhodng 2,5 gw sau khi ubng (trung binh
0,3 pg/ml khi diing nhiéu lidu 4 mg/ngdy) va c6 mbi quan hé tuyén tinh gilta
lidu dingvacaC,, vaAUC.

Phén bo: Ghrnepmd ¢6 thé tich phan bé rit thip (khoang 8,8 lit), lién két
nhiéu véi protein huyét tuong (> 99%).

Chuyén héa: Glimepirid dwgc chuyén hoéa chit yéu & gan bai CYP2C9 2o
thanh hai chat chuyan héa (din xudt hydroxy va carboxy) ddu dwoc tim thiy
trong nude tidu va phan.

Thai trie: Tho gian ban thai trong huyét tuong 1a 5 — 8 gids, 58% céc chét
chuyén hoa thai trir qua mrGe tiéu va 35% qua phan.

Metformin hydroclorid

Hap thu: Metformin hap thu cham va khong hoan todn ¢ du'(mg tiéu hoa.
Néng d6 dinh trong huyet tuong dat dugc sau khodng 2,5 gid (t,...). Sinh kha
dung tuyet d6i cta lidu 500 mg metformin uong lac d61 x4p xi 50~ 60%. Thirc
an 1am gidm mirc 4§ bap thu va lam chdm sy hép thu metformin.

Phén bé: Metformin phan bb nhanh chéng vao cdc md va dich co thé.
Metformin cfing phan bb chim vio trong hong chu.

Chuyen héa: Metformin lién két khong déng k& véi protein huyét twong, phan
b6 nhanh chéng vao céc mo va dich co thé. Metformin ciing phan bb cham
vao trong hdng cu. Thétich phan bb trung binh dao dong tir 63 - 276 1it.

Thi trir: DO thanh thai than cha metformin hydroclorid > 400 ml/phut cho
thay metformin hydroclorid dugc loai bd théng qua loc cau thén va b tiét &
ong thin. Sau khi udng, khoang 90% lgng metfromin hap thu dugc thai trir
qua mrée tidu m'oug vong 24 gi ddu & dang khong bién dbi. Thoi gian ban thai
quan sat thiy cudi icingkhoang 6,5 gid.

Durge dgng hge ¢ mptsé i d6i tiegng lim sang dgc bidt:

Ngudi cao tudi: Duge dong hoc clia glimepirid tuong fir & nam va nif, cling
nhu & ngudi tré va ngum cao tubi.

Suy than: G bénh nhin ©¢6 d6 thanh thii creatinin thép, do thanh thai glimepirid
¢6 xu hudng tang va noug dd trong huyet thanh trung binh glam trong khi d6
thanh thai than clia hai chat chuyén héa gidm. G bénh nhin cb chirc ning thin
bi suy gidm, 46 thanh thai thén clia metformin hydroclorid giam ty 1€ v&i d6
thanh thai creatinin va do 6 thdi gian ban thai kéo dai, dan dén ting ndng do
metformin hydroclorid trong huyét tuong.

Tré em: Durge ddng hoc, 45 an todn va khd ning dung nap cia lidu don I mg
glimepirid & 30 tré bi déi thio dudmg tuyp 2 cho thiy AUC,., trung binh, C_,
Vi t,,, tuong tu nhyr & ngudi Iém. Twong tu v6i khi ding liéu don metformin
hydroclorid 500 mg. Khi diing igp lai lién metformin hydroclond 500mgx2
1an/ngay trong 7ngdy ¢ tré em, C,, vAAUC,, gidm tuong xmg 30% va40%so
v6ingudi 16n ding heu 500mgx2 lan/ngay trong 14 ngay. Do d6 cin didu
chinh liéu dyra trén kiém sot dudmg huyét.

QUY CACHBONG GOI

Hop 03 vix 10 vién nén bao phim. Vi bamAI/PVC trong.
Hop 10 vix 10 vién nén bao phim. Vi bAm AVPVC trong.

BAOQUAN

Noikhg, dudi 30°C. Tranh anh sang.

HANDUNG

36 thang (ké tirngay san xudt).

TIEU CHUAN CHATLUQNG

Tiéu chuan co sd.

R Co s san xudt
CONG TY TNHH HASAN - DERMAPHARM
Budmg sb 2, KCN Bdrg An, Binh Duong, Viét Nam




