Poc ky hudéng dan st dung trude khi dung.
Néu can thém thong tin xin héi y kién thay thudc.
Chi dung thudc nay theo su ké don cla thay thudc.

FLODILAN

(Vien nén Glimepirid 4 mg)

THANH PHAN:

M®bi vién nén cé chia:

Glimepirid4 mg

74 dupc: Cellulose vi tinh thé, lactose monohydrat, tinh bt ngo, povidon, mau black PN, mau
brilliant blue, croscarmellose natri, magnesi stearat, talc, natri lauryl! sulfat, silicon dioxyd.

CAC PAC TINH DUQC LY:

Dugc luc hoc:

Glimepirid 1a thuéc ha dudng huyét thudc nhom sulfonylurea. Ciing giong nhu cac thudc khac
ctia nhoém nay, co ché tac dong cla glimepirid chua dugc 1am ro. Glimepirid dudng nhu kich
thich t€ bao beta cla tuyén tuy tiét insulin, gay ha duong huyét. Ngoai ra, glimepirid cing
lam tang tinh nhay cdm cta mo ngoai vi véi insulin.

Dugc dong hoc:

Hap thu:

Glimepirid dugc hap thu t6t bang dudng udng. Thic dn khong c6 dnh hudng déang ké dén su
h&p thu, t6c do hap thu hoi bi gidm. Nong do t6i da trong huyét thanh (Cmay) dat dugc khodng
2,5 git sau khi udng (trung binh 0,3"g/ ml sau khi u6ng nhiéu liéu 4 mg/ ngay), c6 su tuong
quan tuyén tinh gida liéu diing, Cmax va dién tich dugi dudng cong nong do theo thai gian.
Phan bé:

Glimepirid ¢6 thé tich phan bé rat thap (khoang 8,8 lit), gdn két cao vdi protein (> 99%), va
do thanh théi thap (khodng 48 ml/ phat).

G dong vat, glimepirid dugc tiét vao stia. Glimepirid qua dugc nhau thai. it qua duge hang rao
mau nao.

Chuyén héa sinh hoc va thai trir:

Thoi gian ban hay trong huyét thanh sau khi udng I3p lai nhiéu liéu 1a khodng 5 — 8 gio. Sau
khi udng liéu cao, thai gian ban hiy hoi kéo dai them.

Sau khi udng mot lieu don glimepirid c¢6 danh dau dong vi phong xa, 58% chat phong xa
dugc tim thdy trong nudc tiéu va 35% trong phan. Trong nudc tiéu khong c6 chat ¢ dang chua
bién déi. Hai chat chuyén hoa — chi yéu la chuyén hoa ¢ gan (enzym chuyén héa chinh la
CYP2C9) - dugc tim thdy cd trong nudc tiéu va trong phan: dan xudt hydroxy va carboxy. Sau
khi udng glimepirid, thoi gian ban hdy cudi cling cta cac chat chuyén hoa nay tuong tGing la 3
-6 gidvabs-o6gio.

So sanh khi dung mot liéu va dung nhiéu liéu trong ngay: khong c6 su khac biét dang ké. Su
khéc nhau gitia cac ca thé ciing rat thap. Khong co su tich lay dang ké.

Dugc dong hoc tuong tu ¢ nam va n, cling tuong tu ¢ ngudi tré tudi va ngudi cao tudi (trén 65
tudi).

CHI BINH:
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Glimepirid dugc chi dinh dang hd trg cho ché€ do dn kiéng ¢ bénh nhan bij tiéu duong tuyp 2
(khong phu thudc insulin). Glimepirid c6 thé dung phéi hgp véi metformin khi dung mot loai
thudc khong dat dugc két qué diéu tri mong mudn.

LIEU DUNG - CACH DUNG:

Liéu dang khéi dau: thong thuong 1a 1 - 2 mg/ 1an x 1 1an/ ngay, udng vao bia dn dau tién

trong ngay.

Liéu dung duy tri: thong thudng 1a 1 - 4 mg/ lan x 1 1an/ ngay. Liéu dung t6i da la 8 mg/ lan x

1 1an/ ngay. Tuy theo mdc do dudng huyét dé diéu chinh liéu dung, nén ting liéu t t, khong

tang qua 2 mg mdi 1 - 2 tuan.

* Piéu tri phoi hop v6i metformin:
Néu khong dat dugc hiéu qud diéu tri khi dung don tri liéu glimepirid, c6 thé dung phdi hop
v6i metformin. Luu y diéu chinh liéu dung thap nhat c6 hiéu qua.

* Piéu tri phoi hop véi insulin:
C6 thé diéu tri phoi hgp glimepirid va insulin khi tinh trang tiéu duong tré nén tram trong,
bénh nhan gidm dap dng vai thudc. Liéu dung khuyén nghi cta glimepirid 1a 8 mg/ ngay x
1 lan, udng vao bta an dau tién trong ngay. Sau khi dung insulin khéi dau 6 liéu thap, diéu
chinh insulin tang liéu dan dan dua trén mdc do dudng huyét.

* Bénh nhan dang dung cac thudc ha duong huyét khac:
Cang nhu céc thudc ha dudng huyét khac thuoc nhom sulfonylurea, khong can thiét phai c6
thai gian chuyén ti€p khi chuyén sang dung glimepirid. Nén theo doi cin than trong 1-2
tuan dé tranh bi ha duong huyét khi da dung cac thudc ha duong huyét c6 thoi gian tac
dong dai hon (vi du: clopropamid).

TAC DUNG KHONG MONG MUOGN:

Trén duong tiéu hoa:

C6 béo cdo vé tinh trang non mua, tiéu chdy 6 ty 1& dudi 1%. Co rat hiém trudng hop bi ting
enzym gan. C6 truong hgp ca biét bi suy chic nang gan.

Trén da:

Cac phan (Gng di Gng trén da nhu 1a ngdia, néi mé day, phat ban xdy ra & ty lé du6i 1%. Cac
phan (ing nay thuong chi thoang qua. Néu cac phan Gng man cadm tré nén trdm trong thi phai
ngung dung thudc.

Trén madu:

C6 bao céo veé tinh trang gidm bach cau, mat bach cau hat, thiéu tiéu ciu, thiéu mau huyét
gidi & cac thudc ha dudng huyét nhom sulfonylurea ké cé glimepirid.

Chuyén hoa:

Phan dng roi loan chuyén héa porphyrin G gan va phén dng giong disulfiram da dugc bao cao
khi st dung cac thuoc ha dudng huyét nhom sulfonylurea ké ca glimepirid. C6 mot s6 truong
hop bi ha natri huyét, thuong 6 cac bénh nhan dang bi cac bénh c6 thé gay gidm natri huyét
hodc tang phong thich hormon chéng lgi niéu.

Thong bao cho thdy thudc nhing tac dung khong mong muén gdp phdi khi si dung thuoc.

TUONG TAC THUGC:

Tac dung ha dudng huyét clia cac thudc sulfonylurea cé thé tang lén khi dung dong thoi véi
céc thudc khang viém khong steroid va cic thudc gan két cao véi protein nhu salicylat,
sulfonamid, cloramphenicol, coumarin, probenecid, IMAO, thudc chen thu thé beta. Khi ding
céc thudc nay dong thoi véi glimepirid phai theo doi bénh nhan dé tranh bi ha duong huyét.
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- Mot s6 thudc lam tang dudng huyét nhu thude lgi tiéu, corticosteroid, phenothiazin, cac ché
pham tuyén giap, estrogen, thudc nglia thai dudng udng, phenytoin, nicotinic acid, cac chat
gidng giao cadm, isoniazid. Khi dung cac thudc nay dong thoi véi glimepirid, phai theo doi
bénh nhan dé tranh trudng hgp mat kiém soét lugng dudng huyét.

- Pa ¢6 bdo cdo vé tuong tdc manh véi miconazol (udng) va cac thudc ha duong huyét (ung)
dan dén ha duong huyét nghiém trong.

NHUNG LUU Y BAC BIET VA THAN TRONG KHI SU DUNG:

CANH GIAC:

St dung cac thudc ha dudng huyét dudng udng lam tang nguy co ti vong do tim mach so Vi
chi theo ché& do an kiéng hodc dung insulin kém véi ché do an kiéng.

THAN TRONG:

Ha duong huyét:

T4t ca céc thudc sulfonylurea déu c6 thé gay ha duong huyét ning. Can theo déi bénh nhan
va diéu chinh liéu dung phu hgp dé tranh tinh trang ha duong huyét xdy ra. Bénh nhan suy
than nhay cdm hon véi tac dung ha dudng huyét cta glimepirid. Tinh trang ha dudng huyét
kh6 nhan ra 6 ngudi cao tudi va nhing ngudi dang dung thudc chen thu thé beta hodc céc
thudc giong giao cdm. Ha duong huyét dé xdy ra khi &n it calori, van dong nhiéu hodc udng
rugu.

Tang duong huyét:

Mot bénh nhan da xac dinh dugc liéu dung thudc va én dinh dugc duong huyét van co thé bi
mat kiém soat dudng huyét khi bi stress nhu sot, chan thuong hay phau thuat. Khi xdy ra tinh
trang nay can phdi diing thém insulin hoac chi s& dung insulin don tri liéu.

SU dung trong thai ky:

Glimepirid khong gay qudi thai & dong vat thd nghiém. Tuy nhién khong c6 cac nghién ciu
day di c6 kiém sodt trén phu ni c6 thai. Vi thé khong nén dung thudc nay trong thai ky.

Su' dung J phu ni cho con bu:

Khong nén dung glimepirid ¢ phu n nudi con bang siia me.

Su dung cho tré em:

Tac dung phu khi st dung cho tré em ciing tuong tu nhu khi st dung cho ngugi 16n.

St dung cho nguoi cao tuodi:

Glimepirid dugc bai tiét chi yéu qua than. Ngudi cao tudi thuong bi suy gidm chiic nang than.
Vi thé& nén than trong diéu chinh liéu dung va theo déi chic nang than.

SU DUNG QUA LIEU:

St dung qud liéu sé gay ha duong huyét. Cac trieu ching ha duong huyét nhe c6 thé giam
ngay khi udng glucose, diéu chinh liéu ding. Nén theo déi bénh nhan cin than. Cac triéu
chdng ha duong huyét ndang nhu hon mé, dong kinh can nhap vién va tiém truyén nhanh
dung dich glucose 50%. Sau dé tiém truyén dung dich glucose 10% dé git méc do dudng
huyét trén 100 mg/ dL. Nén theo d&i bénh nhan sat sao trong 24 - 48 gid vi tinh trang ha
duding huyét co thé tai phat.

CHONG CHi DINH:

Bénh nhan man cdm véi thuoc.

bdi thao dudng phu thudc insulin (tuyp 1).

Bi ceton huyét do tiéu duong, c6 hodc khong c6 hon me. Piéu tri tinh trang nay bang insulin.
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PONG GOI:

Hop 2 vi x 14 vién.

BAO QUAN: Noi kho réo, tranh anh sang, nhiét do khong qua 30 °C.
TIEU CHUAN CHAT LUONG: Tiéu chuin nha san xuat.

HAN DUNG: 36 thang ké tif ngay san xuat.

San xuat tai:

CONG TY TNHH DP BAT VI PHU

(DAVI PHARM CO., LTD)

L6 M7A-CN, buong D17, Khu CN My Phuéc, Tinh Binh Duong, Viét Nam
Tel: 0650-3567689  Fax: 0650-3567688

4/4 TOAO52ABB



