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HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGU'OI BENH

RELINIDE Vién nén 1 mg “Standard”

1. KHUYEN CAO: o
Doc ky hudng dan sir dung triecc khi ding. Dé xa tam tay tré em. )
Thong bao ngay cho bac st hodc dwgc st nhitng tac dung khong mong muon gap phai khi sie
dyng thuoc.
Thuéc nay chi diung theo don cua bac si.
2. THANH PHAN, HAM LUQNG CUA THUOC: G-)-T
MJi vién nén chira:
REpagtimi0. . ... v scammsnmmssmensers svsus asonsixsn 1 mg
Té dwoc: Poloxamer 407, Cellulose vi tinh thé, Povidone K30, Croscarmellose natri, Scit
oxyd vang, Magnesi stearat.

3. MO TA SAN PHAM:
Vién nén.
Vién nén tron mau vang nhat, ¢6 in s6 "253" trén mot mat va in chit "SD" trén mit con lai.

4. QUY CACH PONG GOI: Hop 8 vi x 15 vién.

5. THUOC DUNG CHO BENH Gi:

Repaglinid dwoc chi dinh cho nhitng bénh nhén dai thdo duong typ 2 (Péi thdo dudmg khéng
phu thudc insulin) ma tinh trang dudng huyét cao khong thé kiém soét diy di bing ché d¢ an
kiéng, giam cén ning va tdp thé duc. Repaglinid ciing dugc chi dinh dé phéi hop véi
metformin & nhitng bénh nhén dai thdo dudmg typ 2 khong kiém soat dugc tinh trang dudng
huyét khi chi diing metformin.

Nén bét dau dung thudc dé diéu tri hd tro voi ché do an kiéng va tap thé duc nhim ha mirc
duong huyét c6 lién hé dén bita an.

6. NEN DUNG THUOC NAY NHU THE NAO VA LIEU LUQONG:

Nén dung repaglinid truéc céc bita an chinh.

e Nguoi lén:

Liéu khoi dau

Théy thudc nén xac dinh liéu ding tiy theo nhu ciu ctia bénh nhén.

Liéu diing khéi dau khuyén nghi 12 0,5 mg. Nén cach khoang 1-2 tuén gifta cac lan diéu chinh
liu (dwoc xac dinh bing dap img déi véi mic duong huyét).

Néu bénh nhan duoc chuyén tir mét thubc ha duong huyét dang ubng khac, liéu ding khéi
dau khuyén nghi 1a 1 mg.

Liéu duy tri

Liéu dung t6i da 1a 4 mg/lan, udng vao cic bita an chinh.

Téng liéu dung téi da hang ngay khéng nén vuot qua 16 mg.

Cdc bénh nhdn dang uéng cdc thuéc ha dwong huyét khac



Bénh nhén c6 thé duoc chuyén truc tiép tir cac thube ha duong huyét dang ubng khac sang sir
dung repaglinid. Tuy nhién, khong c6 méi quan hé chinh xéac vé liéu ding gitta repaglinid va
cac thube ha duomg huyét dang udng khéc. Liéu dung khoi déu ti da khuyén nghi cho bénh
nhan chuyén sang diing repaglinid 1a 1 mg udng truéc cic bita an chinh.

Repaglinid c6 thé ding phdi hop véi metformin, khi chi ding metformin khéng du dé kiém
so4t muc do duong huyét. Trong trudmg hop nay, nén duy tri lidu dung ctia metformin va
ding ddng thoi voi repaglinid. Liéu ding khai dau cua repaglinid la 0,5 mg, udng trudc cac
bita &n chinh; diéu chinh liéu dung tiy theo d4p tmg déi véi mirc dudng huyét nhu trong
truong hop don tri ligu.

e Ngudi cao tudi: ‘ @7

Chua c6 nghién ctru 1am sang nao duoc tién hanh & bénh nhén trén 75 tudi.

e Nguoi suy thén:

Repaglinid khong bi anh huéng bai réi loan chirc nang than (xem phan “Dugc dong hoc™).
8% ciia mot liéu repaglinid dwoc bai tiét qua than va do thanh thai toan phan trong huyét
twong cua san phém giam ¢ bénh nhéan suy than. Vi d§ nhay cam véi insulin tang 1én & nhimg
bénh nhan dai thao dudng bi suy than, nén than trong khi chuan d¢ liu & céc bénh nhan nay.
e Ngudi suy gan:

Chura c6 nghién ciru 1am sang nao duoc tién hanh & nhitng bénh nhéan suy gan.

e Ngudi bi suy nhuoc hoéc suy dinh duéng:

Liéu khoi dau va liéu duy tri can dé dat va cin chuén do liéu that cén than dé tranh cac phan
tmg ha duong huyét.

e Bénh nhi:

An toan va hiéu qua cia repaglinid ¢ tré em dudi 18 tubi van chwa duogc thiét 1ap. Hién chwa
c6 dir liéu.

7. KHI NAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY:

e Man cam véi repaglinid hogc bat ky t4 dugc nao

¢ Dai thao dudng typ 1 (Ddi thao duong phu thude insulin), &m tinh véi C-peptid.
e Nhiém xé ton huyét do déi thdo duong, c6 hay khong c6 hon mé

¢ R&i loan chirc nang gan nng

e Dung dong thoi véi gemfibrozil.

8. TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Phén nhém theo tin suit: Thuomg gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR <
1/100), hiém gap (1/10000 < ADR < 1/1000), rét hiém gip (ADR < 1/10000), khéng rd
(khéng thé danh gia tir dir liéu san co).

Bing tém tit cdc phan ieng c6 hai

Réi loan hé théng mién dich | Céc phan (mg di img Rét hiém gip
Réi loan chuyén héa va dinh | Ha duong huyét Thudng gap
dudng Hén mé, mat y thirc do ha dudmg huyét Khong r&
Réi loan thi gidc R6i loan khiic xa Rét hiém gap
Réi loan tim mach Céc bénh tim mach Hiém gap
R&i loan tiéu hoa Pau bung, tiéu chay Thudng gép




Nén, téo bén Rét hiém gap

Budn nén Khéng rd
R&i loan gan-mat Chirc ning gan bat thuomg, ting enzym gan | R4t hiém gip
R&i loan da va mé dudida | Quéa man Khéng r

9. NEN TRANH DUNG NHUNG THUOC HOAC THUC PHAM Gi KHI PANG SU

DUNG THUOC NAY:

e Cac chét sau c6 thé lam ting va/hoic kéo dai tac dung ha dudong huyét cia repaglinid:
gemfibrozil, clarithromycin, itraconazol, ketoconazol, trimethoprim, deferasirox,
ciclosporin, clopidogrel, cac thudc ha duong huyét khéc, cac chat tc ché enzym
monoamin oxidase (MAOI), cac chit chen thu thé beta khong chon loc, chat tc ché
enzym chuyén angiotensin (ACE), cic salicylat, cac thuéc khang viém khéng steroid,
octreotid, rugu va céc steroid déng hoa.

e Céac chét chen thu thé beta c6 thé che dau cac triéu chimg ha dudng huyét.

e Céc chét sau c6 thé lam giam tac dung ha duong huyét cua repaglinid: Thubc tranh thai
dudng ubng, rifampicin, cdc thubc barbiturat, carbamazepin, céc thiazid, cac
corticosteroid, danazol, cac hormon tuyén giap va cac chat giéng giao cam. Khi ding
hodc ngung ding cac thudc nay cho bénh nhan dang sir dung repaglinid, nén theo di
bénh nhén cén than dé kiém soat nhitng thay déi vé muc duong huyét.

¢ Khi dung repaglinid déng thoi véi cac thude khac dugc bai tiét chi yéu ra mét, gidng nhu
repaglinid, nén can nhic xem c6 tuong tac khong.

10. CAN LAM Gi KHI MOT LAN QUEN KHONG DUNG THUOC:
Néu ban quén udng thuéc mot lan, thi bo qua lan nay va udng lan ké tiép vao dung thoi gian
nhu thudng 1€, dimg uéng gép dbi liéu thudc.

11. CAN BAO QUAN THUOC NAY NHU THE NAO: ®7
Béo quan dudi 30°C, tranh anh sang. 2

12. NHUNG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG THUOC QUA LIEU:
Repaglinid duoc dung véi liéu tang dan 1én mdi tudn tir 4 — 20 mg x 4 lan/ngay trong 6 tuén.
Khéng c6 van dé gi vé tinh an toan cia thudc. Trong nghién ciru nay vi tinh trang ha dudng
huyét dugc tranh bang cach tang luong calori &n vao, sy qua liéu tuong déi c6 thé giy tang
tdc dung ha duodng huyét véi cac triéu chimg ha duong huyét (chong mat, ra md héi, run,
nhitc du, v.v....). Néu xay ra cac triéu ching nay, cin c6 bién phap thich hop dé diéu chinh
lugng duomg huyét bi thip (dung carbohydrat duéng uéng). Tinh trang ha dudng huyét nang
bi co gidt, mat y thirc hodc hon mé nén diéu tri bing cach tiém truyén tinh mach glucose.

13. CAN PHAI LAM GI KHI DUNG THUOC QUA LIEU KHUYEN CAO:

Néu ban ubng thubc qué lidu khuyén céo, ban nén lién hé véi bac si hodc dugce si cang sém
cang tét. Truong hop ban gip nhimg tac dung khéng mong muén, ban nén dén bénh vién gan
nhét. Pimg quén mang theo sb thudc con lai hoc bao bi thudc.
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14. NHUNG PIEU CAN THAN TRONG KHI DUNG THUOC NAY:

Chi nén ké don repaglinid néu kho kiém soat dudng huyét va cac triéu ching ciia bénh dai
thao duong mic du da cb ging an kiéng, tap thé duc va giam can.

Khi bénh nhan da én dinh v6i bét cir san phim ha dudng huyét dang udng nao ma tiép
xlic v&i stress nhu sbt, chdn thuong, nhiém khuan hodc phdu thuét, sy mét kiém soat
duong huyét c6 thé xay ra. Khi d6, ¢6 thé phai ngimg ding repaglinid va diéu trj tam thoi
bing insulin.

Ciing gidng nhu céc chét tang tiét insulin, repaglinid c6 kha nang lam ha duong huyét.
Phéi hop véi cac chét tang tiét insulin:

Tac dung ha dudng huyét cia nhiéu thuéc ha duong huyét dang uéng bi giam & nhiéu
bénh nhan sau khi sir dung mét thoi gian. Pidu nay c6 thé 1a do bénh dai thdo dudng dién
tién ning hodc bénh nhan giam déap (g véi thube. Hién tuong nay dugc goi la thét bai
thir phat, phén biét voi that bai nguyén phat 1a thuéc khong c6 tac dung véi mot bénh
nhan ngay l4n diu dung thudc. Nén diéu chinh liéu ding va tun thi ché do 4n kiéng va
tap thé duc trude khi phén loai bénh nhan la that bai thir phat.

Repaglinid hoat dong thong qua mot vi tri lién két riéng biét va tac dong ngén trén cac té
bao beta. Sir dung repaglinid trong truong hop thét bai thir phat di véi cc chét tang tiét
insulin khéc chua dugc nghién ciru trong cac thir nghiém 1am sang.

Cac thir nghiém nghién ciru sy phdi hop repaglinid véi cac chat tang tiét insulin khac
chua duoc thuc hién.

Phéi hop véi insulin tic dung trung gian (insulin NPH) hoc nhém thiazolidinedion:

Céc thir nghiém phac d6 phéi hop véi insulin NPH hodc thiazolidinedion da dugc thuc
hién. Tuy nhién, hd so loi fch - nguy co van tiép tuc duoc thiét 1ap tuong tu cac liéu phép
phdi hop khac. 3)1

Phoi hop véi metformin: e

Phéi hop diéu tri v6i metformin c6 lién quan dén tang nguy co ha dudng huyét.

Nguy co c6 thé tang ti 1é mic hoi chimg mach vanh cap (vi du: nhéi mau co tim) khi dung
repaglinid (xem phan “Duoc luc hoc™).

Chua c¢6 cac nghién ctru 1am sang tién hanh trén céc bénh nhén bi suy chic néng gan.
Chua c6 cac nghién ctru 1am sang thuc hién trén tré em va thiéu nién du6i 18 tudi hodc
trén bénh nhan trén 75 tubi. Vi thé, khong nén sir dung cho cdc nhém bénh nhéan nay.
Khuyén nghi diéu chinh lidu dung than trong & cac bénh nhan suy nhugc hoic rdi loan
dinh dudng. Liéu khéi dau va lidu duy tri phai dé dat.

Sir dung cho phu nir ¢6 thai va cho con bu:

Khong c6 nghién ciru vé repaglinid & phu nit ¢ thai va cho con bu. Vi thé nén tranh ding
repaglinid trong thai ky va khéng nén dung cho phu nit cho con bu.

Téc ddng trén kha ning lai xe va vin hanh miy moéc:

Repaglinid khong anh hudng truc tiép dén kha ning 14i xe va van hanh may moéc nhung cé
thé gay ha duong huyét.

Nén nhéc bénh nhan than trong tranh dé ha dudng huyét khi dang 1ai xe. Diéu nay dic biét
quan trong & nhitng ngudi da giam canh gidc hodc khong c6 canh giac vé cac déau hiéu ha
duong huyét, hodc thuong cé nhitng luc bi ha duéng huyét.
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15. KHI NAO CAN THAM VAN BAC SI, DUQC SI:

Xin théng bao cho bac si hodc dugc si vé cac loai thudc ma ban dang uéng, ké ca cac loai
thudc khong ké don.

Ban nén lién hé vai bac si hoac duge si néu gap cac tac dung khéng mong muén do uéng

thude nay.
1

Néu can thém thong tin xin hoi y kién bac si hodc dugc si.

16. HAN DUNG:
36 thang ké tir ngay san xuit.

17. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

STANDARD CHEM. & PHARM. CO., LTD.

Dia chi: No. 6-20, Tuku, Tuku Village, Sinying District, Tainan City 73055, Dai Loan
Tel: +886-2-2523 6641

Fax: +886-6-636 1516

18. NGAY XEM'XET SUA DOI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUONG DAN SU

DUNG TH é AN PHONG® \
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HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BO Y TE

RELINIDE Vién nén 1 mg “Standard”

1. THANH PHAN CAU TAO CUA THUOC:
Mai vién nén chua:
T T 1 mg
Td duwoc: Poloxamer 407, Cellulose vi tinh thé, Povidone K30, Croscarmellose natri, St
oxyd vang, Magnesi stearat.

2. DANG BAO CHE: (D»]

Vién nén. e

3. CAC PAC TINH DUQC LU'C HQC, DUQC PONG HOC:

3.1. Duge lue hoc:

Nhém duge ly: Thude diéu tri dai thdo duong typ 2, dan chét meglitinid.

Ma ATC: A10BX02

Co ché tac dung:

Repaglinid 14 mot dan xuat carbamoylmethyl benzoic acid, mét chét tang tiét insulin duong
ubng tac dong ngén han. Repaglinid lam giam mic d§ glucose huyét cip tinh bing cach kich
thich sy phéng thich insulin tir tuyén tuy, tac dung nay phu thudc vao hoat dong ciia té bao
beta trong tiéu dao tuyén tuy.

Repaglinid déng kénh kali phu thugc ATP & mang té bao beta théng qua mét protein dich
khac véi cac thude tang tiét insulin khac. Chat nay khir cuc té bao beta va dan dén mo kénh
calci. Calci vao té bao tang lén gy su tiét insulin tir té bao beta.

Téc dung duoc ly:

O bénh nhan dai thao duong typ 2, dap tmg ting tiét insulin d6i véi bira &n xay ra trong 30
phit sau mét liéu udng repaglinid. Piéu nay dan dén tac dung ha ndng d6 glucose huyét trong
sudt bira an. Mirc repaglinid huyét tuong giam nhanh, va ndng dé thip trong huyét twong
bénh nhan dai thao dudng typ 2 duoc nhén thiy 4 gio sau khi ding thube.

Hiéu qua lam sang va tinh an toan:

Su giam glucose huyét phu thudc liéu dung dugc chimg minh & bénh nhén dai thdo duong typ
2 khi dung liéu tir 0,5 dén 4 mg repaglinid.

Cac két qua nghién ciru 1dm sang cho thiy repaglinid dwoc dinh liéu mét cach t6i wu trong
méi lién hé v6i bita an chinh (ubng truéc bira an).

Thuong uéng trong vong 15 phit trudc bira n, nhung thoi gian cé thé thay ddi tir ngay trudce
bira an dén 30 phut trudc bira an.

Mbt nghién ctru dich t& hoc cho thiy nguy co cé thé tang ti 1€ méc hoi chimg mach vanh ce‘ip
& nhimg bénh nhan diéu tri bing repaglinid so véi cac bénh nhan dugc diéu tri bing
sulfonylurea.

3.2. Dugc dong hoc:

Hép thu:

Repaglinid dugc hap thu nhanh tir duong tiéu hoa. Nong do dinh trong huyét twong dat dwoc
trong vong 1 gio sau khi ung. Sau khi dat ndng d6 t6i da, ndng do trong huyét twong giam




i
nhanh. -
Duoc dong hoc cuia repaglinid dugc ddc trung bing sinh kha dung tuyét déi trung binh la
63% (d6 léch chuén tuong ddi 11%).
Khéng c6 su khac biét c6 y nghia 1am sang trong dugc dong hoc cua repaglinid khi dung &
thoi diém 0, 15 hodc 30 phut trudc bita 4n ho#ic & trang thai nhin an.
Céc thir nghiém 1am sang da phat hién su bién thién 16n giita cac ca thé (60%) vé nong do
repaglinid trong huyét twong. Su bién thién trong mét ca thé 1a tir thip dén trung binh (35%)
va do repaglinid dugc chuén db lidu theo dap img 14m sang, hiéu qua khéng bi anh huéng boi
s bién thién gitta cac cé thé.
Phan bb:
Dugc dong hoc ciia repaglinid duoc déc trung bang thé tich phan b6 thap, 30 L (phi hop véi
su phan b6 vao dich ngi bao). O ngudi, ti 1€ lién két véi protein huyét twong cao (trén 98%).
Thai trir:
Repaglinid dugc thai trir nhanh khoi mau trong vong 4 - 6 gio. Thoi gian ban thai trong huyét
tuong x4p xi mot gio.
Repaglinid gin nhu duogc chuyén héa hoan toan va khong c6 chét chuyén héa nao dirgc nhan
dién 1a c6 tac dung gay ha duong huyét vé 1am sang.
Céc chat chuyén héa cua repaglinid dugc thai trir chi yéu qua mat. Mot ti 1& nhé (du6i 8%)
ctia liéu ding xuét hién trong nuéc tiéu, chi yéu la cac chét chuyén hoa. it hon 1% repaglinid
dugc tim thay trong phan.
Céc nhom bénh nhén dac biét:
Néng do repaglinid tang 1én & bénh nhan suy gan va bénh nhén dai thdo duong typ 2 cao tudi.
Thé tich dudi dudmg cong ndng d6 AUC (dd léch chuén SD) sau khi uéng liéu don 2 mg (4
mg & bénh nhéan suy gan) la 31,4 ng/ml x gi¢ (28,3) & nguoi tinh nguyén khée manh, 304,9
ng/ml x gi¢r (228,0) & bénh nhén suy gan, va 117,9 ng/ml x git (83,8) & bénh nhén dai thao
duong typ 2 cao tudi.
Sau 5 ngay diéu tri bang repaglinid (2 mg x 3 lan/ngay) cho cac bénh nhén suy than nang (d6
thanh thai creatinin: 20 - 39 ml/phit), két qua cho théy tang gép 2 lan AUC va thoi gian ban
thai (t;2) so vi céac bénh nhén c6 chirc nang than binh thuong.
Bénh nhi:
Khéng cé dir liu.

4.QUY CACH PONG GOI: Hop 8 vi x 15 vién.

5. CHI PINH:

Repaglinid dwgc chi dinh cho nhitng bénh nhén dai thao dudng typ 2 (Pai thdo dudng khong
phu thudc insulin) ma tinh trang duomg huyét cao khong thé kiém soat day di bing ché d6 an
kiéng, giam can nang va tap thé duc. Repaglinid ciing dwoc chi dinh dé phéi hop véi
metformin & nhimg bénh nhéan dai thao dudng typ 2 khong kiém soat dugc tinh trang dudng
huyét khi chi dung metformin.

Nén bit ddu dung thubc dé diéu tri hd tro voi ché do &n kiéng va tap thé duc nhim ha muc
dudng huyét c6 lién hé dén bita an.
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6. LIEU DUNG - CACH DUNG:
Nén dung repaglinid truée céc bita an chinh.

e Nguoi lén:
Liéu khoi dau

Théy thubc nén xéc dinh liéu dung tuy theo nhu ciu cia bénh nhan.

Liéu dung khéi dau khuyén nghi 12 0,5 mg. Nén cach khoang 1-2 tuin giita cac 14n diéu chinh
lidu (duoc xac dinh bing dap mg d6i véi mirc dudong huyét).

Néu bénh nhan dugc chuyén tir mot thudc ha dudong huyét dang udng khéc, liéu dung khéi
dé4u khuyén nghi la 1 mg.

Liéu duy tri

Liéu dung t6i da 12 4 mg/lan, ubng vao cac bira an chinh. @T

Téng liéu dung t6i da hang ngay khéng nén vuot qué 16 mg. -

Cdc bénh nhdn dang uéng cdc thuéc ha dwong huyét khac

Bénh nhén c6 thé dugc chuyén truc tiép tir cac thube ha dudng huyét dang udng khac sang sir
dung repaglinid. Tuy nhién, khéng c6 mbi quan hé chinh xac vé liéu ding giira repaglinid va
céc thude ha duong huyét dang udng khac. Liéu ding khai déu téi da khuyén nghi cho bénh
nhén chuyén sang dung repaglinid 1a | mg udng truéc cac bira an chinh.

Repaglinid c6 thé ding phbi hop véi metformin, khi chi dung metformin khong di dé kiém
soat mirc d6 duomg huyét. Trong trudng hop nay, nén duy tri liéu ding cia metformin va
ding ddng thoi v6i repaglinid. Lidu dung khai diu cua repaglinid 1 0,5 mg, uéng truéc céc
bira an chinh; diéu chinh lidu ding tiy theo dap img dbi v6i mirc dudng huyét nhu trong
truong hop don tri liéu.

e Ngudi cao tudi:

Chua c6 nghién ctru 1am sang nao duoc tién hanh & bénh nhén trén 75 tudi.

e Ngudi suy thin:

Repaglinid khong bi anh hudng bai rbi loan chirc néng than (xem phf’in “Dugc dong hoc”).
8% cia mot liéu repaglinid duoc bai tiét qua than va do thanh thai toan phén trong huyét
twong ctia san pham giam & bénh nhén suy than. Vi d6 nhay cam v6i insulin ting 1én & nhitng
bénh nhén dai thao duong bi suy than, nén thén trong khi chuan do liéu & cac bénh nhén nay.
e Ngudisuy gan:

Chura c6 nghién ciru 1am sang nao dugc tién hanh & nhitng bénh nhén suy gan.

e Ngudi bi suy nhuoce hodc suy dinh dudng:

Liéu khéi dau va lidu duy tri cdn deé dat va cAn chuén d6 liéu that cén than dé tranh cac phan
tng ha dudmg huyét.

e Bénh nhi:

An toan va hiéu qua cta repaglinid ¢ tré em dudi 18 tudi van chua dwoc thiét 1ap. Hién chua
c6 dir liéu.

7. CHONG CHI PINH:

e Man cam véi repaglinid ho#c bét ky ta duge nao

bai thao dudng typ 1 (Pai thdo dudng phu thudc insulin), &m tinh véi C-peptid.
Nhiém xé ton huyét do dai théo dudng, c6 hay khong c6 hon mé

Réi loan chirc nang gan ning



Dung dong thdi véi gemfibrozil.

&

8. CAC TRUONG HQP THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Chi nén ké don repaglinid néu khé kiém sot dudng huyét va cac triéu ching ciia bénh dai
thao dudong mic di da cd gang n kiéng, tap thé duc va giam can.

Khi bénh nhan da 6n dinh véi bt cir san phdm ha dudng huyét dang uéng nao ma tiép
xtc véi stress nhu sbt, chin thwong, nhiém khudn hodc phiu thuét, sy mét kiém soat
dudng huyét c6 thé xay ra. Khi d6, c6 thé phai ngimg dung repaglinid va diéu tri tam thdi
bang insulin.

Ciing giéng nhu cac chét tang bai tiét insulin, repaglinid c6 kha nang lam ha dudng huyét.
Phdi hop v6i cac chét tang tiét insulin:

Tac dung ha duong huyét cia nhidu thuéc ha duomg huyét dang uéng bi giam & nhiéu
bénh nhan sau khi str dung mét thoi gian. Piéu nay co thé 1a do bénh dai thao duong dién
tién nang hodc bénh nhan giam déap umg véi thude. Hién tuong nay duoc goi la that bai
thir phat, phan biét voi that bai nguyén phat la thubc khéng c6 tac dung véi mot bénh
nhan ngay l4n ddu ding thuéc. Nén diéu chinh liéu ding va tuan thi ché do an kiéng va
tap thé duc trude khi phén loai bénh nhan 1a thét bai thir phét.

Repaglinid hoat dong théng qua mét vi tri lién két riéng biét va tac dong ngan trén céc té
bao beta. Sir dung repaglinid trong truong hop that bai thir phat dbi véi céc chét tang tiét
insulin khéc chua dugce nghién ctru trong cac thir nghiém lam sang.

Céc thir nghiém nghién ciru su phéi hop repaglinid véi cac chét tang tiét insulin khac
chua dugc thuc hién.

Phéi hop véi insulin tac dung trung gian (insulin NPH) hodc nhém thiazolidinedion:

Céc thir nghiém phac d6 phdi hop véi insulin NPH hoic thiazolidinedion di dugc thuc
hién. Tuy nhién, hé so logi ich - nguy co van tiép tuc duogc thiét lap twong tu céc liéu phap
phéi hop khéc.

Phéi hop véi metformin:

Phéi hop diéu tri véi metformin c6 lién quan dén tang nguy co ha dudong huyét.

Nguy co ¢6 thé ting ti 1é méc hdi chimg mach vanh cép (vi du: nhdi mau co tim) khi ding
repaglinid (xem ph?m “Dugc luc hoc”).

Chua c6 cac nghién ciru 1dm sang tién hanh trén cac bénh nhén bi suy chirc nang gan.
Chua c6 cac nghién ctru 1am sang thuc hién trén tré em va thiéu nién duéi 18 tudi hoic
trén bénh nhan trén 75 tudi. Vi thé, khong nén sir dung cho cdc nhém bénh nhan nay.
Khuyén nghi diéu chinh liéu dung than trong ¢ cac bénh nhén suy nhugc hodc rdi loan
dinh dudng. Liéu khéi dau va liéu duy tri phai dé dat.

Sir dung cho phu ni¥ ¢6 thai va cho con bii:

Khéng c6 nghién ctru vé repaglinid & phu nir ¢6 thai va cho con bii. Vi thé nén tranh dung
repaglinid trong thai ky va khong nén dung cho phu nit cho con bu.

Téac djng trén kha ning l4i xe va vin hanh may méc:

Repaglinid khéng anh huéng truc tiép dén kha nang lai xe va van hanh may méc nhung cé
thé gay ha dudng huyét.
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Nén nhic bénh nhén than trong tranh dé ha duong huyét khi dang lai xe. Diéu nay dic biét
quan trong & nhitng ngudi dd giam canh giac hodc khong cé canh giac vé cac diu hiéu ha
duong huyét, hoac thudng cé nhing lic bi ha dudng huyét.

9. TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG

TAC KHAC:

e Cac chit sau c6 thé lam ting va/hoic kéo dai tic dung ha dudmg huyét cua repaglinid:
gemfibrozil, clarithromycin, itraconazol, ketoconazol, trimethoprim, deferasirox,
ciclosporin, clopidogrel, cdc thuéc ha dudong huyét khac, cac chit wc ché enzym
monoamin oxidase (MAOI), cac chét chen thu thé beta khong chon loc, chét wc ché
enzym chuyén angiotensin (ACE), cac salicylat, cac thudc khang viém khong steroid,
octreotid, rurgu va cac steroid dong hoa.

e Cac chét chen thu thé beta c6 thé che d4u cac triéu chimg ha duong huyét.

e Céc chét sau c6 thé 1am giam tac dung ha dudng huyét cia repaglinid: Thudc tranh thai
duong ubng, rifampicin, cdc thudc barbiturat, carbamazepin, cic thiazid, cic
corticosteroid, danazol, cic hormon tuyén gip va céc chét gidng giao cam. Khi dung
hodc ngung dung cac thuéc nay cho bénh nhan dang sir dung repaglinid, nén theo dai
bénh nhan cAn than dé kiém soét nhitng thay ddi vé mirc duong huyét.

e Khi dung repaglinid dong thoi véi céc thube khac duoc bai tiét chi yéu ra mat, gibng nhu
repaglinid, nén cin nhic xem c6 twong tac khong.

B

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON: -
Phén nhém theo tan suat: Thudong gip (1/100 < ADR < 1/10), it gdp (1/1000 < ADR <
1/100), hiém gap (1/10000 < ADR < 1/1000), rat hiém gap (ADR < 1/10000), khéng rd
(khong thé danh gia tir dir liéu sin c6).

Bing tém tit cdc phan ting cd hai

R&i loan hé théng mién dich | Cac phan tmg di img Rét hiém gap

R6i loan chuyén héa va dinh | Ha duong huyét Thudng gap

dudng Hén mé, mét ¥ thirc do ha dwong huyét Khéng rd

Réi loan thi gidc R&i loan khic xa Rt hiém gap

R&i loan tim mach Céc bénh tim mach Hiém gap

Réi loan tiéu hoa Dau bung, tiéu chay Thuodng gép
Nbn, tao bén Rét hiém gap
Budn nén Khéng rd

Réi loan gan-mat Chirc nang gan bét thuomg, ting enzym gan | Rét hiém gap |

Réi loan da vamé dudida | Qué mén Khéng rd

11. QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Repaglinid dugc ding véi lidu tang dan 1én mdi tudn tir 4 — 20 mg x 4 l4n/ngay trong 6 tuén.
Khéng c6 vén dé gi vé tinh an toan cuia thuc. Trong nghién ctru nay vi tinh trang ha dudng
huyét dugc tranh bang cach tang lwong calori an vao, su qua liéu twong déi c6 thé gay ting
tac dung ha dudng huyét véi céc triéu chimg ha dudong huyét (chéng mat, ra md héi, run,
nhirc diu, v.v....). Néu xay ra cac triéu chimg nay, cin c6 bién phép thich hop dé diéu chinh
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luong dudng huyét bi thép (ding carbohydrat dudong ubng). Tinh trang ha duéng huyét ning
bi co gidt, mat y thirc hoic hon mé nén diéu tri bang cach tiém truyén tinh mach glucose.

12. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG CUA THUOC:
BAO QUAN: Bao quan duédi 30°C, tranh 4nh sang.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét. @1

13. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

STANDARD CHEM. & PHARM. CO., LTD.

Dia chi: No. 6-20, Tuku, Tuku Village, Sinying District, Tainan City 73055, Dai Loan
Tel: +886-2-2523 6641

Fax: +886-6-636 1516
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