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Thanh phin

Hoat chit:

Vién thudc Glucobay 50mg: | vién chira 50mg acarbose @ v

Vién thudc Glucobay 100mg: 1 vién chira 100mg acarbose i

T4 dwoe: Microcrystallin cellulose, silicon dioxyd c¢6 tinh phan t4n cao, magnesi stearat, bt ngd.

M6 ta sin phim

Vién 50 mg: Vién tron mau triing nga vang nhat, 2 mit 15i 1én véi dudng kich di qua 16i 1a 7 mm
va dudng kinh theo mat 18i 12 10 mm. Mt mat vién thude ¢ in chit “G” va sb “50”, mat kia 13 2
chir “BAYER” bit chéo nhau.

Vién 100 mg: Vién nén tron mau trang nga vang nhat, 2 mat 16i 1én véi duamg kich di qua 15i 1a 9
mm va duong kinh theo mat 161 1a 15 mm. Mot mat vién thude ¢é in chit “G”, “mot duong khia” o
gifra va s6 “100”, mit kia 1a 2 chir “BAYER” bét chéo nhau.

Chi dinh
Diéu trj két hop voi ché d6 an kiéng cho bénh nhén ddi thao dudng

Liéu lrgng va cach diing

Liéu ding diéu tri théng thwong két hop voi ché dd an kiéng cho bénh nhéin dai thio duong.
Lidu dung phai dugc bac st diéu chinh dé phu hop véi timg bénh nhan, vi hiu qua va d¢ dung nap
cia thude thay doi tir nguoi nay sang ngudi Khéc.

Liéu dang

Trir khi duoc ké toa theo cach khac, lidu dung nhu sau:

Khoi ddu: 1 vién Glucobay 50mg/ 1an, ngay 3 Ian hay % vién Glucobay 100mg/Ian, ngay 3 lan
Tiép theo: 2 vién Glucobay 50mg/ 13n, ngay 3 lin hay 1 vién Glucobay 100mg/ 1an, ngay 3 l4n
Ciing c6 khi can tang liéu hon nira, téi 200mg Glucobay/lan, ngay 3 lan.

Néu nguoi bénh chua c6 dap tmg ldm sang thich dang trong ligu trinh diéu trj truée do, thi c6 thé
ting liéu sau 4 dén 8 tudn. Néu gap than phién kiét stre mac du dé tudn thi nghiém ngit ché d6 an
kiéng thi khéng nén tang lidu hon nita, ma c6 thé cén phai glam liéu. Lidu trung binh 1a 300mg
Glucobay/ngay (twong (mg véi 2 vién nén Glucobay 50mg/lan hodc 1 vién nén Glucobay
100mg/lan, ngay 3 lan).

Liéu hrgng va Cach diing trong diéu trj Phong ngira dai thdo duwong type 2 & bénh nhin Réi
loan Dung nap dwong:

Liéu khuyén cdo: 100 mg/lan, ngay 3 lin

Nén khoi dau didu tri véi lidu 50 mg mét lan ngay va tang dan dén 100 mg/ 14n, ngay 3 Ian trong
vong 3 thang.

Cich ding thube

Thudc Glucobay chi ¢6 higu luc khi duge nudt nguyén vién thube véi mdt it nude ngay trude bira
an hay nhai cung vé&i mét it thirc an ngay trong nhimg miéng thirc dn dau tién cua bira n.
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Nhirng d6i twong dic bigt

Tré em va thanh thiéu nién

Xem “phin Canh béo va Than trong”

Ngueoi gia (trén 65 tuoi)

Khong can chinh liéu hoac thoi gian sir dung thudc theo tudi ctia bénh nhéan

Bénh nhdn bi suy gan

Khéng can diéu chinh lidu trén nhimg bénh nhan da c6 suy chirc nang gan tir trudc

Suy thdn: Xin doc phan chéng chi dinh.

Khéng c6 nhan dinh vé viéc han ché thoi gian sir dung vién acarbose. @_[

Chéng chi dinh

Tinh trang qua man cam véi arcabose va/hodc cac thanh khac cua thude.

Bénh ly duong tiéu héa man tinh vdi cac biéu hién réi loan vé tiéu hoa va h:ip thu.

Céc tinh trang bénh 1y va c6 thé dién bién x4u hon do su tang sinh hoi trong rudt (nhu hoi chimg
Roembheld, thoat vi, tic rudt va loét duong tiéu hoa).

Glucobay chéng chi dinh & nhimg bénh nhén suy than nang (do thanh thai < 25ml/phat)

Canh béo va than trong

O mot sb truong hop, tdng enzym gan khong ¢o triéu ching lam sang cé thé xay ra. Vi vay, can
theo ddi enzym gan trong 6 dén 12 thang dau diéu tri. Trong nhimg trudng hop cé thé danh gia
dugc, nhimg thay déi trén c6 thé phuc hdi khi ngung sir dung Glucobay.

Su an toan va hiéu qua cua Glucobay ddi v6i bénh nhan dudi 18 tudi chua duoc chirng minh.

Can cham soc dic biét trén nhimg bénh nhan dai thao dudong nhiém toan ceton.

Ting nong d9 cic transaminase trong huyét thanh

Trong mot nghién ciru dai han (dén 12 thang, bao gém céc liéu vién nén Acarbose Ién t&i 300 mg,
3 lan/ngay) dugc thuc hi¢n tai Hoa Ky, su gla tang cac transaminase huyét thanh (AST va/hoac
ALT) trong thoi gian diéu tri & trén mirc g;m han tran cta binh thuong (ULN), gap 1,8 1an mirc
gidi han tran; va gap 3 ldn mirc gidi han tran xay ra lan luot véi ti 18 14%, 6% va 3% trén nhom
bénh nhan dugc diéu tri véi Acarbose so sanh vdi ti 18 tuong (g 7%, 2% va 1% trén nhém bénh
nhan duge diéu tri voi gia duoc. Mic du su khac nhau gilra cac nhém diéu tr1 la c6 y nghia thong
ké. nhung su gia ting nay khong co triéu ching, co thé phuc hdi va phd bién hon & phu nit, va
nhin chung, khong c6 di kém véi cac bang chimg rdi loan chirc nang gan khac. Ngoai ra, su gia
tang cua cac transaminase huyét thanh c6 lién quan dén lleu Trong nhirng nghién clru tai Hoa Ky,
bao gém ca liéu cua Acarbose dugc ting 1én dén mirc téi da dugc phé duyét 1a 100 mg dung 3
lan/ngay, thi su gia ting trong thoi gian diéu tri cia AST va/hoac ALT & bat ky mac do nghiém
trong nao déu tuong tu gitta nhém bénh nhan dugc diéu tri véi Acarbose va nhém bénh nhan dugc
diéu tri véi gia duoc (p=0.496).

Trén nhitng bénh nhén sir dung Glucobay liéu hang ngay dugc khuyén céo tir 150 dén 300 mg,
hiém c6 nhimng xét nghlgm chirc ndng gan bat thuong lién quan lam sang dugc quan sat thdy (cao
hon gép 3 1an muc gigi han trin). Nhitng gié trj bat thudng c6 thé chi thodng qua trong thoi gian
diéu tri Glucobay.

Céc truong hop riéng Ié cta viém gan t6i cdp va tir vong duoc bao cdo tai Nhat. Méi lién quan vdi
Glucobay khong rd rang.

Cac xét nghiém cin lim sang
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Nén theo doi su dap {mg diéu tri vdi vién nén Acarbose qua cic xét nghiém dudng huyét dinh ky.
Su do luong mirc do hemoglobin dugc glycoslat hoa dugc khuyén cdo dé theo déi kiém soat

dudng huyét dai han.

Vién nén acarbose, dic biét vdi lidu vugt qua 50 mg 3 Iam’ngay, ¢6 thé 1am tang ndng do cac
transaminase huyet thanh va, trong mot vai truong hop hiém lam ting bilirubin méu. Nong do
transaminase huyét thanh dugc khuyén céo kiém tra cir 3 thang/Ian trong 1 nam dau diéu tri véi
vién nén Acarbose va dinh ky sau do. Néu quan sat thdy cac transaminase ting 1én, thi nén chi
dinh giam liéu hodc ngung diéu trj, dac biét néu su gia tang nay kéo dai.

Theo ddi kiém soét duomg huyét bang thir nghiém 1,5-AG khong duoc khuyén cao do viéc do 1,5-
AG khéng dang tin cdy trong danh gia kiém soat duong huyet trén nhitng bénh nhén sir dung
Acarbose. Str dung céc phuong phap thay thé khac dé theo ddi kiém soat dudng huyét. O)‘[

Twong tic v6i cac thude khéc va cic dang twong tac khac

Trong qua trinh diéu tri bing Glucobay, dudng sucrose (dudng mia) va cac loai thuc phim c¢6
chira sucrose thuong gdy cam giac khé chiu & bung, thdm chi gdy tiéu chay do tang su 1én men
carbohydrat & dai trang.

Acarbose c6 tac dung chéng tang dudng huyét, nhung thudc lai khéng 1am ha dudng huyét.
Nhirng bénh nhén sir dung sulfonylurea, insulin hodc metformin: Cac thude sulfonylurea, insulin
hodc metformin c6 thé gay ha duong huyét. Acarbose dugc sir dung két hop Vi mot thudc
sulfonylurea, insulin hodc metformin c¢6 thé lam giam thém duong huyét va co thé lam tang kha
nang cho ha duong huyét. Néu ha duong huyet xay ra, nén hiéu chinh liéu thich hogp cho cac thudc
nay. C6 rat hiém cac truong hop don I¢ bi so¢ ha duong huyét duoc bao cdo trén nhitng bénh nhan
dugc diéu trj bing acarbose phoi hop vai sulfonylurea, insulin va/hodc metformin.

Nén Iuu y rang néu ha duong huyét cp xay ra trong qua trinh diéu tri bing Glucobay, thi qua trinh
thodi giang, duong sucrose (dudong mia) thanh fructose va glucose xay ra cham hon. Do d6 ,
dudng sucrose khong thich hgp dé cai thién nhanh tinh trang ha duong huyét va thay vao dé nén
dung glucose.

Glucobay duoc nhan thay c6 lam thay dbi sinh kha dung cua digoxin khi sir dung ddng thoi, nén
c6 thé can phai chinh liéu cua digoxin.

Cac chat hap phu dudng rudt (vi du than hoat) va cac ché pham men tiéu hoa c6 chira cac enzym
phan cat carbohydrat (vi du, amylase, pancreatin) c6 thé lam giam hiéu qua cia Glucobay va
khong nén sur dl,mg dong thai.Sir dung dong thoi Glucobay v&i neomycin duong udng c6 thé dan
den gla tang su giam duong huyet sau an va tang tan xuat va tinh nghlem trong cua cac tac dung
ngoai y trén duong tiéu hoa. Néu céc triéu chirng nghiém trong can xem xét viéc giam tam thoi
liéu cua Glucobay.

Khong co tuong tac gitta Glucobay voi dimeticon/simeticon.

Mot s thude lam tang dudng huyét va c6 thé dan dén 1am mat kiém soat duong huyét. Cac
thudc nay bao gom cac thiazid va céc thude loi tiéu khéc, corticosteroid, phenothiazin, cac
thude cho tuyen glap trang, estrogen, thude tranh thai duomg ubng, phenytom acid nicotinic,
céc thude giong giao cam, thude chen kénh calci va isoniazid. Khi céc thude nay dugce sir dung
trén nhimg bénh nhéan sir dung Glucobay, bénh nhan phai dugc theo déi chit ché viéc mét kiém
soat dudng huyét. Khi ngimg sir dung cac thudc nay trén nhitng bénh nhan sir dung phm hop
Glucobay vai sulfonylurea hodc insulin, bénh nhén phai duoc theo ddi chat ché bat ky bing
chimg cua ha duong huyét.

Sir dung & phu nir ¢o6 thai va cho con bu

St dung & phu nir c6 thai

Khong dugc chi dinh Glucobay trong thoi gian thai nghén. Vi hién tai chua c6 thong tin nao vé
viéc dung thube cho phu nir mang thai.
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Sir dung & phu nir cho con bu

Sau khi cho chudt dang nudi con dung arcabose c6 danh déu bang dong vi phong xa, mot lugng
nho hoat chét phéng xa duogc tim thay trong sita. Van chua c6 cac ghi nhan tuong (mg ¢ ngudi. Vi
vay chua loai trir duge cdc anh hudng cua arcabose géy ra trén tré nho, n6i chung, khong nén chi
dinh Glucobay trong théi ky cho con bu. (D'[

Téc dung trén kha ning lai xe va vin hanh may méc
Hién chua ¢ sb liéu cho thay acarbose lam anh hudng téi kha nang lai xe va van hanh may méc.

Tac dung ngoaiy

Tén suat cac tac dung ngoai y (ADRs) dugc bdo cdo cua Glucobay dya trén nhimg nghién ciru c6
kiém chimg véi gia dugc khi ding Glucobay theo phan loai CIOMS III vé tan suat (sb liéu co ban
clia cac nghién ciru c6 kiém chimng véi gia dugc trong thr nghiém lam sang: Glucobay N= 8.595;
placeboN =7.278, thoi diém: lOf2;’2006) dugc tom tat dudi day:

Trong tan xuat xuat hién cua m01 nhom, cac tac dung ngoai y dugc trinh bay theo thir tu giam din
murc d§ nghiém trong. Tan xuat rat hay gép la (= 1/10), hay gép la (> 1/100 dén < 1/10), it gap la
(>1/1,000 dén <1/100) va hiém gp la (=>1/10,000 dén < 1/1,000).
Céc tac dung ngoai y duoc xéc dinh trong cac nghién ctru hiu mai (cho dén thoi diém 31 thang 12
nam 2005) khong danh gia tin xuat x4y ra va duoc liét ké dudi dang “chua biét”.

Hé co quan Riit binh Binh thwomg [Khong  [Hiém khi |Khéng rd
(MedDRA) thuwong binh
thwrong
IRéi loan mau va Giam tiéu cdu
'hé bach huyét
Réi loan hé mién Phan ang di
dich ung (phat ban,
. ban do, ngoai
ban, chirng
may day)
Réi loan hé mach Phu
Réi loan hé tiéu|Pay hoi Tiéu chay, dau da/Budn non, Viém rudt/ tic
hoa day-rudt va bung non, ching rudt
kho tiéu Truéng  khi
nang rudt
(Pneumatosis
cystoidis
! intestinalis)
Roi loan hé gan- Tang vang da Viém gan
mit lenzym gan
| thodng qua |

Thudt ngit MedDRA dwoc ding dé mo ta mét phan img nhat dinh véi cdc triéu chiung va tinh
trang co lién quan. ADR dwoc mé ta dwa theo MedDRA phién ban 11.1

“Cung voi cac r01 loan va bét thuomg vé chirc nang gan, gan ddy tai Nhat ban cling c6 nhirng thong
bao dic biét vé ton thuong gan.”

Mot vai truong hop bénh viém gan bao phat de doa tinh mang da duogc bao cao tai Nhat Ban. Tuy
nhién nguyén nhén c6 lién quan tdi Glucobay hay khong van chua rd rang.
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Né&u khong theo dai ché dé an kiéng duge chi dinh cho bénh nhan dai thao dudmg, tac dung ngoai
¥ & rudt co thé tang thém. Néu co xudt hién céc rdi loan tram trong, mac du d3 tuan thu ding ché
do an kiéng da chi dinh, phai di kham bénh ngay va phai giam lidu cia thube tam thai hay 1au dai.

& bénh nhan ding liéu hang ngay 150mg dén 300 mg Glucobay/ngay, hiém gap bit thudmg vé xét
nghiém chirc ning gan trén l4m sang (tire 14 tri s6 xét nghiém gap 3 lan ranh gidi toi da cho phep).
Pay la nhitng anh hudéng thoang qua khi diing liéu phéap diéu tri Glucobay. (Xin doc thém & phin
Thén trong).

Théng bdo cho bdc si nhitng tdc dung khéng mong muodn gip phdi khi st dung thuéc. @7
Qua lidu vi cich xir Iy

Khi ubng vién Glucobay qua lidu v&i nude vashogc thire in chira carbonhydrat (cac polysaccharid,
céc oligosaccharid hodc cac disaccharid) thi ¢6 thé dan t6i chuéng bung, ddy hoi va tidu chay.
Trong truong hop qua liéu bénh nhan khéng nén ding thic an, d ubng chira carbohydrat (cac
polysaccharid, cac oligosaccharid hodc cdc disaccharid) trong 4 dén 6 gio tiép theo.

Pic diém dwoe I¥ hoc

Pic diém dwec e hoe

Hoat tinh coa acarbose biéu hién & émg tiéu hoa. Tac dung dua vao co ché trc ché men o-
glucosidase, ddy la m{t men & rudt, xic tic cho sy giang hod disaccharid, oligosaccharid va
polysaccharid.

Diéu nay d4n t6i mét su lam cham phu thude lidu déi vai su tiéu hod cac carbonhydrat néu trén.
Quan trong nhét la glucose sinh ra tir carbonhydrat s& cham phong thich va chdm hip thu vao mau
hon. Béang co che nay, acarbose s& 1am chdm va lam giam sy tang duong mau sau &n. Két qua la
Glucobay ¢6 téc dung lam can bing su hap thu glucose qua rudt, s dao dong cua glucose mau
trong ngay s€ giam bot va giam gid tri trung binh ciia glucose mau.

Pic diém dwoc ddng hoc

Hdp thu va sinh khé dung

Sinh kha dung chi trong khoang tir 1-2%. Ti I¢ nay hoan toan thip dua trén cdc chét (rc ché da 6
sdn, boi vi acarbose chi hoat dong bén trong rudt. Do dé sinh kha dung thép khong anh huéng téi
cac tac dung diéu tri.

Phin bé

Thé tich phan bo tuong dbi 1a 0,32 l/kg trong lgng co thé dugc tinh trén nhitng ngudi tinh nguyen
khoé manh tir ndng dé thude trong huyét tuong (liéu tinh mach 13 0,4mg/kg trong lugng co thé)

Chuyén hod va théi triv

Thoi gian ban thai huyét twong ciia chat {rc ché 1a 3,7+ 2,7 gior cho giai doan phan bé va 9,6 + 4.4
gid cho giai doan thai trir

Ti 1& chit ac ché dugc thai trong nude tiéu 1a 1,7% lidu dung, 51% hoat tinh dugc thai trong vong
96 gidr theo dudng phan

Tinh twong ky
Khédng

Han dung
36 thang
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Diéu kién bio quin

Khong dé thudce & nhiét do trén 30°C.

Quy cach déng goi ..J
Hop thude bao gom 10 vi x 10 vién

Hiréng dan sir dung/bdo quin

Véi nhiét do thap hon 25°C va do im duéi 60%, vién thudc da dugc boc tir vi co thé bao quan
trong thoi gian khoang 2 tuan. O nhi¢t d§ va do am cao hon, vién thudc néu da boc tir vi ¢ thé bi
bién mau. Do dé nén lay vién thubc tir vi thudc hoic chai thudc vao ding thoi diém dung thude.

Dé xa tam tay tré em

Doc ki hwong din sir dung trudc khi ding
Néu cdn thém thong tin, xin héi y kién bdc st

San xuit béi: Bayer Pharma AG - 51368 Leverkusen, CHLB Dirc

Ngay duyét ndi dung tém tat san pham:
Glucobay 50, 100/CCDS 19/PI VNO4

lngk:

TUQ. CUC TRUGNG
P.TRUONG PHONG
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