
 

BỘ Y TẾ
CỤC QUẢN LÝ DƯỢC

ĐÃ PHÊ DUYỆT

ban daveASIAdndBoo  
 

724/456

 

}Prescription drug

DIGPRID 4
 

Glimepirid 4 mg

œ
 

   ⁄⁄⁄2Z

    2x 15 tablets

 

Đ
a
`

a
Lo
iE

Es

 

 Glimepirid

   

 

 

|

lÌ|||||
956014585401   

COMPOSITION- Each tablet contains STORAGE-In a dry, cool place {below 30°C).

Amg Protect from light.
INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, DOSAGE
ADMINISTRATION AND OTHER INFORMATION
Read the leaflet inside.
SPECIFICATION-In-house.

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
READ THE LEAFLET CAREFULLY
BEFORE USING   
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THÀNH PHẦN - Mỗi viên nén chứa
Glimepirid 4mg
CHỈ ĐỊNH, CHONG CHI BINH, LIEU DUNG,
CÁCH DUNG VA CAC THONG TIN KHAC.
Xemtờhướng dẫn sử dụng.
TIÊU CHUẨN - TCCS.

2x 15 viên nén

 

BẢOQUẦN - Nơi khô, mét (dưới 30°C).
Trénh ánh sóng.

DE XA TAM TAY TRE EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG
TRƯỚC KHI DÙNG   
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HUONG DAN SỬ DỤNG THUÓC

Thuốc bán theo đơn. Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sỹ.
Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng. Đề xa tằm tay trẻ em.

DIAPRID 4
THÀNHPHÀN: Mỗi viên nén chứa
Glimepirid...................................4mg
Tá được: microcrystalline cellulose, lactose, tỉnh bột ngô, magnesi stearat, talc, natri starch glycolat, colloidal silicon
dioxyd, mau xanh alizarin cyanin.

DƯỢC LỰCHỌC
Glimepirid là thuốc trị đái tháo đường dạng uống.
Glimepirid là một sulfamid hạ đường huyết thuộc nhóm sulfonylurê, có thể được sử dụng trong điều trị đái tháo đườngkhông phụ thuộc insulin. Thuốc tác động chủ 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 của các tế bào này đối với
glucose. Ngoài ra, người ta nhận thấy glimepirid cũng như các sulfonylurê khác dường như còn có các tác dụng ngoài
tuyến tụy.
Cơ chế tác dụng của glimepirid là liên kết với thụ thể ở màng tế bào beta, làm đóng các kênh kali phụ thuộc ATP. Việc
đóng kênh kali gây khử cựcmàng, làm mởkênh calci khiến ion calci tăng gia nhập vào trong tế bào. Sự tăng nồng độ calci
nội bào kích thích giải phóng insulin ra khỏi tế bào.
DƯỢCĐỘNGHỌC
Glimepirid có 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 trong huyết tương đạt được khoảng 2 giờ 30 phút sau khi uống thuốc. Glimepirid có thể tích, ogx ok
phan bé rat thap (khoang 8,8 lit) trong ty nhu albumin. Glimepirid lién két nhiều với protein huyết tương (> 99%) và cóđộ thanh thải thấp (xắp xi 48 ml/phút). Nửa đời trong huyết tương của glimepirid la 5 - 8 gid, nhưng khi dùng liều cao, nửa
đời sẽ dài hơn. Sau khi uống glimepirid được đánh dấu, thấy 58% các chất chuyền hóa thải trừ qua nước tiểu và 35% qua
phân. Trong nước tiểu, không còn có glimepirid ở dạng chưa chuyển hóa. Glimepirid chủ yếu bị chuyển hóa ở gan bởiCYP2C9. Hai dẫn chất hydroxy và carboxy của glimepirid đều thấy trong nước tiểu và phân.
Ở động vật, glimepirid được bài tiết qua sữa.
Glimepirid qua được nhau thai; thuốc qua hàng rào máu não kém.
CHÍ ĐỊNH
Đái tháo đường týp 2 không phụ thuộc insulin ở người lớn, khi nồng độ đường huyết không thẻ kiểm soát được bằng chế
độ ăn kiêng, tập thể dục vàgiảm cân đơn thuần.
LIÊUDÙNG VÀCÁCHSỬDỤNG
Cách dùng: thường uống thuốc 1 lần trong ngày vào ngay trước hoặc trong bữa ăn sáng hoặc bữa ăn trưa. Uống nguyên
viên, không được bẻ viên thuốc.
Liều dùng
Khởi đầu Img x 1 lần/ngày. Sau đó, cứ mỗi 1 - 2 tuần, nếu chưa kiểm soát được glucose huyết, thì tăng liều thêm
Img/ngày, cho đến khi kiểm soát được glucose huyết.
Liều tối đa của glimepirid là 8 mg/ngày. Thông thường, người bệnh đáp ứng với liều l4 mg/ngày, ít khi dùng đến 6 hoặc
8 mg/ngay.

Liéucaohon4 mg/ngày chỉ có kết quả tốt hơn ởmột số trường hợp đặc biệt.
Phải điều chỉnh liều trong các trườnghợp sau:
Nếu sau khi uống Img glimepirid mà đã có hiện tượng hạ glucose huyết thì người bệnh đó có thể chỉ cần điều trị bằng chế
độ ăn và luyện tập.

Khi bệnh được kiểm soát, glucose huyét 6n định, thì độ nhạy cảm với insulin được cải thiện, do đó nhu cầu glimepirid có
thể giảm sau khi điều trị được một thời gian. Cần thay đổi liều glimepirid để tránh bị tụt glucose huyết khi:
- Cân nặng của người bệnh thay đổi.
- Sinh hoạt của người bệnh thay đổi.
- Có sự kết hợp với thuốc hoặc các yếu tố có thể làm tăng hoặc giảm glucose huyết.
Suygiảm chúc nănggan, thận:

Trường hợp suy giảm chức năng thận, liều ban đầu chỉ dùng 1mg/lần/ngày. Liều có thể tăng lên, nếu nồng độ glucosehuyết lúc đói vẫn cao. Nếu hệ số thanh thải creatinin dưới 22 ml/phút, thường chỉ dùng 1mg/lằn/ngày, không cần phải
tăng hơn. Đối với suy giảm chức năng gan, chưa được nghiên cứu. Nếu suy thận nặng hoặc suy gan nặng, phải chuyển
sang dùng insulin.

Chuyển từthuốc khác chữa đái tháo đườngsangglimepirid:
Khởi đầu bằng Img/ngay, rdi tăng liều dần như trên, dù người bệnh đã dùng đến liều tối đa của thuốc chữa đái tháo đường
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mà trước đây đã dùng. Nếu dùng thuốc trước đó có thời gian tác dụng kéo dài hoặc có tương tác cộng hợp với glimepirid,có thể phải cho người bệnh nghỉ thuốc trong một thời gian (1, 2 hoặc 3 ngày tùy theo thuốc dùng trước đó).
Dùngphốihợp giimepiridva metformin hodcglitazon:
Khi dùng glimepirid đơn độc mà không kiểm soát được glucose huyết nữa, thì có thể dùng phối hợp với metformin hoặcglitazon. Cần điều chỉnh liều, bắt đầu từ liều thấp của mỗi thuốc, sau tăng dần lên cho đến khi kiểm soát được glucose
huyết. Khi sử dụng đồng thời glimepirid va metformin, các nguy cơ tụt đường huyết liên quan đến glimepirid vẫn tiếp tụcvà có thể tăng lên.
Dùngpháihợp glimepiridvà insulin:
Sau khi dùng glimepirid được một thời gian, nếu dùng glimepirid đơn độc 8mg/ngày mà không kiểm soát được glucosehuyết, thì có thể phối hợp thêm với insulin, bắt đầu từ liều insulin thấp, rồi tăng dần cho đến khi liều kiểm soát đượcglucose huyết. Khi kết quả đã ôn định, cần giám sát kết quả phối hợp thuốc bằng cách theo dõi glucose huyết hằng ngày.
THẬN TRỌNG
Người bệnh cần được hướng dẫn đầy đủ về bản chất của đái tháo đường và cần phải làm gì để phòng tránh và phát hiệnbiến chứng. Glimepirid cũng như các sulfonylurê khác có thể gây hạ glucose huyết (lượng glucose trong máu hạ xuốngdưới 60 mg/dl tương đương 3,5 mmol/lít). Hạ glucose huyết có thể xảy ra khi dùng thuốc quá liều, ăn uống không đây đủ,thất thường, bỏ bữa, luyện tập nặng nhọc kéo dài, uống rượu. Hạ glucose huyết thường xảy ra phổ biến hơn ở người cao
tuổi, người suy thận, suy gan. Khi bị hạ glucose huyét, can tién hành như trong mục Quá liều 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 sót cao). Khi đó có thể cần phải dùng insulin, phối hợp với glimepirid hoặc
dùng đơn độc insulin thay cho glimepirid.
Người thiếu hụt enzym glucose-6 phosphat dehydrogenase.
CHÓNG CHỈĐỊNH
Đái tháo đường phụ thuộc insulin.
Suy thận, suy gan nặng.

Nhiễm ceton acid do đái tháo đường.
Mẫn cảm với thành phần thuốc, với các sulfonylurê khác.
Có thai hoặc dự định có thai.

Phụnữ cho con bú.

Tiền hôn mê hoặc hôn mê do đái tháo đường, hôn mê tăng áp lực thẩm thấu do đái tháo đường.
Những trường hợp mắc bệnh cấp tính.
TƯƠNG TÁCTHUÓC
Glimepirid được chuyên hóa ở gan bởi cytochrom P450 (CYP2C9). Chuyển hóa của nó sẽ bị biến đổi trong trường hợp
phối hợp với các chất cảm ứng CYP2C9 (nhưrifampicin) hoặc với các chất ức chế (như fluconazol).
Các tương tác sau đây cần lưu ý:
Tang tac dung ha glucose huyết: có thể xảy ra tình trang ha glucose huyết khi glimepirid được dùng cùng với các thuốc
Sau:

Phenylbutazon, azapropazon, oxyphenbutazon.
Insulin và các thuốc chống đái tháo đường uống, thí dụ metformin.
Các kháng sinh như ciprofloxacin; pefloxacin...
Các salicylat và acid para-aminosalicylic, một số thuốc kháng viêm không steroid (NSAID).
Các steroid đồng hóa và hormon sinh dục nam.
Cloramphenicol, một số sulfamid tác dụng dài, các tetracyclin.
Các thuốc chống đông coumarin.
Fenfluramin.
Các fibrat.
Các chất ức chế enzym chuyền.
Fluoxetin, các MAO.

Alopurinol, probenecid, sulfinpyrazon.
Các chất ức chế thần kinh giao cảm.
Cyclophosphamid, trofosfamid và ifosfamid.
Miconazol, fluconazol.

Pentoxyfylin (ở liều cao bằng đường tiêm).
Tritoqualin.

Giảm tác dụnghạglucose huyết: vì vậy có thể xuắt hién tinh trang tang glucose huyết khi dùng glimepirid cùng các thuốc
sau đây:
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Estrogen và progestatif.
Các thuốc lợi tiểu thải muối và lợi tiểu thiazid.
Các thuốc giống hormon tuyến giáp, glucocorticoid.

Các dẫn chất phenothiazin, clorpromazin.
Adrenalin và các thuốc giống thần kinh giao cảm.
Acid nicotinic (liéu cao) va các dẫn chất của acid nicotinic.

Các thuốc nhuận tràng (dùng dài hạn).
Phenytoin, diazoxid.

Glucagon, barbituric va rifampicin.

Acetazolamid.

Lam tang hodcgiam tac dunghaglucose huyét:

Các thuốc đối kháng thụ thể Histamin Hạ.
Các thuốc chẹn beta, clonidin, guanethidin, reserpin.
Uống rượu có thể làm tăng hoặc giảm tác dụng hạ glucose huyết của glimepirid một cách khó đoán trước.
Glimepirid có thể làm tăng hoặc giảm bớt các tác dụng của các thuốc chống đông máu coumarin.
TÁCĐỘNG CỦATHUÓC LÊN KHẢNĂNG LÁI XE VÀVẬNHÀNHMÁYMÓC
Sự linh hoạt và phản ứng của bệnh nhân có thể bị giảm khi điều trị. Nhất là khi khởi đầu điều trị hay thay đổi trị liệu hoặc
khi không dùng thuốc đều đặn. Điều này có thể ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc.
PHỤNỮCÓTHAIVÀCHOCONBÚ
Thời kỳ mang thai

Các nghiên cứu trên súc vật cho thấy thuốc có độc tính trên phôi, gây độc cho thai và có thể gây quái thai. Vì vậy chống
chỉ định dùng glimepirid cho người mang thai. Người đang dùng glimepirid mà có thai, phải báo ngay cho thầy thuốc để
chuyển sang dùng insulin và phải điều chỉnh liều insulin để giữ glucose huyết ởmức như bình thường.
Thời kỳ cho con bú

Glimepirid vào được sữa mẹ. Vì vậy, chống chỉ định dùng glimepirid cho người cho con bú; phải dùng insulin để thay thế.
Nếu bắt buộc phải dùng glimepirid thì phải ngừng cho con bú.
TÁCDỤNGKHÔNGMONGMUÓN
Tác dụng không mong muốn quan trọng nhất là hạ glucose huyết.
Thườnggặp: Thần kinh: hoa mắt, chóng mặt, nhức đầu. Tiêu hóa: buồn nôn, nôn, cảm giác đầy tức ở vùng thượng vị, đau
bụng, ia chảy. Mắt: khi bắt đầu dùng thuốc thường có rối loạn thị giác tạm thời, do sự thay đổi về mức glucose huyét.
Ítgặp: Da: phản ứng dị ứng hoặc giả dị ứng, mẫn đỏ, mày đay ngứa.
Hiểm gặp: Gan: tăng enzym gan, vàng da, suy giảm chức năng gan. Máu: giảm tiểu cầu nhẹ hoặc nặng, thiếu máu tan
huyết, giảm hồng cầu, giảm bạch cầu, mắt bạch cầu hạt. Mạch: viêm mạch máu dị ứng. Da: mẫn cảm với ánh sáng.
Thông báo cho thây thuốc tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.
Hướng dẫn cách xửtríADR
Thông thường cácADRnói trên sẽ giảm dan va ty hét trong quá trình điều trị. Trường hợp xảy ra quánặng thì phải ngừng
thuốc.
QUA LIEU
Triệu chứng: quá liều dẫn đến hiện tượng cơn tụt glucose huyết: nhức đầu, người mệt lả, runtây, vã mồ hôi, daẩm lạnh, lo
lắng, nhịp tim nhanh, huyết áp tăng, hồi hộp, bứt rut, tire ngực, loạn nhịp tim, đói cồn cào, buồn nôn, nôn, buồn ngủ, giảm
tập trung, giảm linh hoạt, giảm phản ứng, rối loạn lời nói, rối loạn cảm giác, liệt nhẹ, chóng mặt, rối loạn tri giác, ngủ ga,
tram cảm, lú lẫn, mắt tri giác, dẫn đến hôn mê. Khi hôn mê, thở nông, nhịp tim chậm. Bệnh cảnh lâm sàng của cơn tụt
glucose huyết nặng có thể giốngnhưmột cơn đột quy. Có thể tới 24 giờ sau khi uống triệu chứng mới xuất hiện.
Xử trí: trường hợp nhẹ: cho uống ngay glucose hoặc đường trắng 20 — 30g hòa vào một cốc nước và theo dõi gluộose
huyết. Cứ sau khoảng 15 phút lại cho uống một lần, cho đến khi glucose huyết trở lại bình thường.
Trường hợp nặng: người bệnh hôn mê hoặc không uống được, phải cho nhập viện cấp cứu và tiêm tĩnh mạch ngay 0ml
dung dịch glucose 20 - 30%, sau đó phải truyền tĩnh mạch cham dung dich glucose 10% dé tang dan ølucose huyệt lên
đến giới hạn bình thường. Cần theo dõi liên tục glucose huyết đến 24—48 giờ vì rất dễ xuất hiện bệ glu€ose huyết tái phát.
Nếu quá nặng, có thể. tiêm dưới da hoặc bắp thịt 1 mg glucagon. Nếu uống quá nhiều glimepffid, cặn rửa dạ dày và cho   

  

 

  

  

uống than hoạt.
HANDUNG  36thángkểtừngày sản xuất.
BẢOQUẢN_ Nơikhô,mát(dưới 309C). Tránh ánh sáng.
TIÊUCHUẢN TCCS
TRÌNHBÀY Hộp2vix I5 viên.

CONG TY CO PHAN PYMEPHARCO
166 - 170 Nguyén Hué, Tuy Hoa, Phu Yén, Viét
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