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THONG TIN SAN PHAM

THANH PHAN: Vién nén Canzeal 2mg: 1 vién nén chum.%

mag glimepiride. Vién nén Canzeal 4 mg: 1 vién nén chifa
mg glimepiride.
DONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién nén,

CHI DINH: Diéu tri dai thao dudng typ 2 khi 4p dung cac “fung trudc d6. Trong mot vai truéing hop dac biét vdi cac

bién phap khac nhu tuan tha nghiém ngdt ché dé an kiéng,
giam trong lugng trong trudng hgp thira can, luyén tap ma
khéng dem lai két qua mong mudn

LIEU DUNG VA CACH DUNG: Ding dudng udng. Dé dat
hiéu qua diéu tri thi cdn phai duy tri ché dé an kiéng, luyén
tap thé duc, kiém tra duéng huyét va duong niéu dinh ky.
Uéng thudc hodc dung insulin cing khéng bu lai duge néu
khéng duy tri ché dé an kiéng hgp ly. Liéu lugng nén dugc
xac dinh dua vab muc dudng huyét va dudng niéu. Liéu
khai dau la 1 mg glimepiride/ ngay. Néu dat hiéu qua tét thi
nén duy trl lidu nay. Co sén cac ham lugng dé sir dung vdi
cac khoang liéu khac nhau. Néu khéng dat hiéu qua nhu
mong muon thi nén tang liéu, véi khoang cach tur 1-2 tudn
lén dén liéu 2, 3, hoac 4 mg glimepiride méi ngay. Liéu ldn
han 4 mg/ngay chi dem lai hiéu qua cao hon trong mt so it
truding hap. Liéu t6i da la 6 ma/ngay. Néu bénh nhan ding
metformin vdi liéu téi da ma van khéng di dap ung thi co
thé két hop vai glimepiride. Trong khi ding liéu duy tri
metformin thi ding thém glimepiride vdi liéu khdi dau thap
va do liéu dua vao muc dd dap Uung cla thudc. Nén theo doi
y té chat ché khi dung thudc két hop. Néu bénh nhan ding
glimepiride vdi liéu hang ngay téi da ma van khong da dap
(ing thi ¢ thé két hop vdi insulin, Trong khi dung lidu duy tri
glimepiride thi ding thém insulin véi liéu khédi dau thap va
do liéu dua vao muic dé dap ung cua thudc. Nén theo dbi y
té chat ché khi dung thudc két hgp. Cach ding: Thong
thuong dung liéu 1 lan hang ngay la di. Nén uong thudc
vao ngay trudc hoac trong bla an sang. Nén nudt ca vién
vai lugng di nuéc. Néu quén udng thubc, khong nén tang
liéu ké tiep dé bu lal. Néu bénh nhan cé phan ung ha dudng
huyét khi dung lieu 1 mg glimepiride/ngay, diéu do cho
thay bénh nhan soat duong huyét bang ché do
an kiéng don thudn. Trong qua trinh diéu tri, tinh trang dai
thao duong co thé dugc cai thién do tang nhay cam vai
insulin, co thé khong can glimepiride. Nham tranh xdy ra
tinh trang ha duang huyét can xem xét kha nang giam liéu
O theé can thay déi lieu, néu co su thay
whén, hodc cac nhan té
tang duong huyét
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noac ngung thiuox

d6i vé can nang, 16i sdng clia bénh

khac cd the lam tdng nguy co ha hod

thudc tri dai thao dudng c6 thai gian ban thai dai (nhu
chlorpropamide), can c6 thai gian nghi vai ngay nham giam
thiéu nghuy co ha duéng huyét do tac dung cong hop. Lidu
khdi ddu dé nghi la 1 mg glimepiride /ngay. Dua vao su dap
(g cla glimepiride ma liéu luong c6 thé duoc ting lén dén
dén, theo chi dan trudc do. Chuyén tir insulin sang glimepiride:
Trong mét s6 truong hop ca biét, bénh nhan dai thao
duong typ 2 duoc kiém soat bang insulin, c6 thé chuyén
sang dung glimepiride. Viéc ddi thudc phai dugc theo doi y
té chat ché. Suy chuc ndng gan va thdn: Xem muc “Than
trong”. Tré em: Khong co6 di liéu vé hiéu qua va dd an toan &
tré em < 8 tudi. Vi tré em tlr 8-17 tudi, dir liéu vé don tri liéu
vdi thudc con han ché. Vi khong da dir liéu vé doé an toan va
hiéu qua cho tré em khong khuyén cdo dung thudc cho déi
tugng nay.

CHONG CHI PINH: Man cam vdi glimepiride, cac sulphonyl-
urea hoac sulphonamide hodc bat ky ta dugc nao. Pai thao
duéing phu thuéc insulin. Hon mé do dai thao dudng.
Nhiém ketoacid chuyén héa. R6i loan chiic nang gan hodc
than nang. Trong trudng hgp roi loan chic nang gan hodc
than ndng cd thé phai chuyén sang diung insulin.

THAN TRONG: Glimepiride phai ding ngay trudc hoac
trong bifa an. Khi an uéng khéng ding gid hoac bd bira co
thé dan dén ha dudng huyét khi dung glimepiride. Cactriéu
ching ha dudng huyét cé thé la: dau dau, doi cdn cao, bubn
non, nén, mét mai, budn ngu, réi loan gidc ngl, bén chon,
hung hang, giam tap trung, giam su tinh tdo va téc do phan
ung, tram cam, IG lan, réi loan ngdn nglr va thi gidc, mat
ngén ngd, run ray, lanh, réi loan giac quan, chéng mat, mat
stic, mat kha nang tu kiém soat, mé sang, co giat do nao, lo
mJ va mat y thic dan dén hén mé, thd nhanh va nhip
nhanh. Ngoai ra, c6 thé xdy ra cac ddu hidéu nhu va mé héoi,
da lanh, lo du, nhip cham, tang huyét ap, danh tréng nguc,
dau that nguc, loan nhip tim. Hinh anh lam sang cla con ha
dueng huyét c6 thé gidng nhu bi dét quy. Cac triéu ching
ludn luén dugc cai thién ngay sau khi dung duéng. Nhiing
chat lam ngot nhan tao khéng cé hiéu qua. Kinh nghigm ti
cac sulphonylurea khac cho thay, mac di viéc diéu tri budc
dau thanh céng nhung van cé thé bj ha dudng, huyét tai
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thudng, bo bra hoac nhin dm kéo dai. Thay déi ché dd an—
kiéng, Khéng can déi nang lugng bira an vai ché dé luyén
tép. Udng nhiéu rugu déc biét khi bd bda. Suy than nang.
Suy gan nang. Dung qua liéu glimepiride. RSi loan tuyén noi
tiét mat bu lién quan dén su chuyén hoa carbohydrate (nhu
rdi loan tuyén giap, tuyén yén hodc vé thuong than). Ding
phéi hop véi mét vai loai thude nhét dinh (xem muc "tuong
tac thudc”). Viéc diéu tri vai glimepiride can dinh ky kiém tra
mifc dudng huyét va dudng niéu. Ngoai ra cling can xac
dinh ty lé glycosylated haemoglobin. Can kiém tra gan va
cong thic mau dinh ky (d3c biét 1 bach cdu va tiéu ciu)
trang khi ding thudc. Trong mot sé truéing hogp stress (nhu
tai nan, phau thuat cap, s6t nhiém khudan...) co thé tam thai
chuyén sang dung insulin. Chua c6 kinh nghiém ding
thudc cho bénh nhan suy gan ning hodc bénh nhan thim
tach mau. Nhilng bénh nhan bi suy chifc ndng gan hodc
than nang nén chuyén sang ding insulin. Viéc diéu trj bang
cac sulphonylurea cho bénh nhéan bi thiéu men G6PD c6 thé
gay thiéu mau tan huyét. Vi glimepiride thuéc nhom nay
nén than trong cho bénh nhan thiéu men G6PD va nén xem
xét thay thé bang nhom thuéc khac. Thuéc cé chia lactose.
Nhing bénh nhan khong dung nap galactose di truyén,
thiéu men Lapp lactase hodc khong hdp thu glucose-

galactose thi khéng nén ding thudc.

TUONG TAC THUOC: Néu diung glimepiride déng thai vé
mot 56 thudc nhit dinh khac cé thé lam tang hodc giam téc
dung ha duding huyét cua glimepiride. Vi vay chi nén diing
nhimg thudc khac khi cd su ké don cla bac si,
chuyén héa bdi hé cytochrome P450 2C9
Sy chuyén hoa cia né bi anh hudng néu ding
déng thai vai cac thudc gay cdm Ung (nhu rifampicin) hoéc
CYP2P% (nhu fluconazol). Két qua thu dugc ti nghién
o thay dién tich dudi dudng
cong cua glimepiride tang gan 2 lan khi ding vadi flucon

azol, mat thudc gay uc ché hé CYP2P9 manh nhit. Dua vao
kinh nghiém tir glimepiride va cac thudc sulphonylurea
khac thi cac tuong tac sau da dugc dé cap dén. Tac dung ha
dudng huyet c
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thé xay ra khi dung déng thai vdi thudc sau:
azapropazon insulin,
dal thao duding dang udng nhu metformin,
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dc ﬁbrate, thuc'x {ic ché men chuyen, ﬂuoxetine. thudc Uf.'
ché MAQ, allopurinol, probenecid, sulphinpyrazone, thudc
hdy giao cam, cyclophosphamide, trophosphamide, iphos-
phamide, miconazol, fluconazole, pentoxifylline (ding liéu
cao duting ngoal rudt), tritoqualine. Lam gidm tdc dung ha
dudng huyét va vi vy c6 thé gay tang muc duéng huyét khi
diung dong thai vai cac thudc sau: Oestrogens, progesta-
gens, saluretics, thudc lgi tiéu thiazide, thyroid stimulating
agents, glucocorticoids, dan xudt phenothiazine, chior
promazine, adrenaline, thudc cudng giao cam, nicotinic
acid (liéu cao), dan xudt acid nicotinic, thuéc nhuan trang
(sr dung lau dai), phenytoin, diazoxide, glucagon, barbitu-
rates, rifampicin, acetazolamide. Cac thuéc chen thu thé H2,
chen beta va reserpin c6 thé lam tang hodc gidm tac dung
ha duégng huyét. Cac thubc cé téc dung trén hé giao cam
nhu thudc chen beta, clonidin, guanthidin va reserpin: cac
ddu hiéu khang adrenergic cia ha dudng huyét co thé bi
giam hodc che ldp. Udng rugu co thé lam tang hodc giam
tac dung ha dudng huyét cla thubc. Glimepiride c6 thé lam
tang hodc giam tac dung clha dan chat coumarin,

PHU NU CO THAI: Nguy co lién quan dén dai thao dudng:
Muc dudng huyét bat thuéng trong mau trong thai ky
mang thai cé thé lam ting nguy co bit thuéng thai nhi va t
vong trong khi sinh. Vi vay, phai kiém soat muc dudng huyét
chat ché trong thai ky nay dé tranh nguy co gay quai-thai,
C6 thé can dung insulin trong mét vai truong hgp nhat
dinh. Nhitng nguéi dinh mang thai phai théng bao cho béac
si. Nguy co lién quan dén glimepiride: Khéng c6 da dir liéu
vé viéc ding glimepiride cho phu nif c6 thai. Cac nghién
clru trén ddng vat cho thay cd ddc tinh sinh san lién quan
dén tac dyng dugc ly cia glimepiride. Do vdy, khéng nén
dung glimepiride trong toan bd thdi gian mang thal. Khi
dang diéu tri vé& glimepiride ma bénh nhan mudn cé thai
hodc c6 ké hoach mang thai, nhanh chéng chuyén sang
dung insulin

THOI KY CHO CON BU: Sy bai tiét thudc vao sita me chua

dugc biét. Glimepiride co bai tiet vao sifa chudt. Vi cac

sulphonylurea khac co bai tiét vao siia me va co nguy co gay
ha dudng huyét cho tré bu me, khéng nén cho tré bu trong
khi dang glimepiride
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TAC DUNG TOl KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
MOC: Glimepiride khéng dnh huéng téi kha nang lai xe va
van hanh may moc. Kha nang tap trung va phan Ung cua
bénh nhéan c6 thé bi gidm xudng do ha duéing huyét, vi du
nhu gidm thi luc. Biéu nay co thé gay nguy co khi lai xe hoac
van hanh may méc. Bénh nhan nén than trong dé tranh bi
ha duting huyét trong khi 1ai xe. Diéu nay dac biét quan
trong khi bénh nhan bi gidm hodc che I8p triéu ching cadnh
bao ha duting huyét hoac hay bi nhiing con ha dudng
huyét. nén can nhac khi ldi xe hodc van hanh may méc trong
hoan canh do.

TAC DUNG PHU: Theo diI liéu thu duoc tir glimepiride va
cac thudce sulphonylurea khiac, cac téc dung phu sau da
duogc dé cap dén: Mdu va hé bach huyét; Hiém: Giam tiéu
cau, giam bach cdu, gidm héng cdu, gidm bach cdu hat, mat
bach cdu hat, thid&a mau tan huyét, gidm toan thé huyét cau,
cac trigu ching nay thuéng hét sau khi nglng thudc. Hé
mién dich: R&t hiém: Viém mach di (mg. Phdn (mng man cam
tir nhe dén ndng bao gdém kho thd, ha huyét ap va déi khi
gay soc. Co thé bl dj ing chéo véi sulphonylure, sulphon-
amide hodc cac hoat chat co lién quan. Chuyén hoa va dinh
duang: Hiém: ha dudng huyét. Mat: Roi loan thi gidc thodng
qua, thuding xay ra khi mai diéu tri do thay déi muc duding
huyét. Hé tiéu hoa: Rat hiém: cac triéu ching duéng tiéu
hoéa nhu buén nén, ndn, tiéu chay, cang hoac chuang da
day va dau bung hiém khi phai ngung thudc. Gan-mdt: Tang
men gan. Rat hiém: giam chic ndng gan (nhu & mat, vang
da) viém gan va suy gan. Da va mo dudi da: Phan ung man
cam & da nhu ngua, phat ban, may day va man cam anh

sang. Xét nghiém: Rat hiém: giam nong 46 natri huyét thanh.

DUQC LUC HOC: Glimepiride la thudc tri dai thao duéng
dang udng thudc nhém sulphonylurea. Thudc duoe dang
dé dieu tri dal thao dudng khong phu thudc insulin.
Glimepiride tac dung chu yéu nhé kich thich gidi phéng
insulin tur té bao beta cla tuyén tuy. Cang giéng cac sulpho
nylurea khac, téc dung nay do su tdng dap ding cla té bao
beta cua tuyén tuy 46l val sy kich thich glucose sinh ly.
Ngoal ra, glimepiride duéng nhu cé tac dung ngoai tuy ma

cling ¢o thé suy ra cho cac sulphonylurea khiac

DUOC BONG HOC: Hap thu: Sinh kha dung cla glimepiride
sau khi ubng la hoan toan. Thuc an khéng anh hudng tdgi su
hap thu, no chi lam giam nhe tdc dd hap thu. N6ng d6 toi da
huyeét thanh (Cmax) dat dugc 2.5 gio sau khi uéng (trung
binh 0.3 mcg/ml trong khi dung da liéu 4 mg/ rngdy. va cb
moi quan ne tuyer tinh [_!I[[ﬂ |l{-’. aung van I']Irj tn E_ max va
dién tich dudi duong cong AUC. Phan bo: Glimepiride co

i
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thé tich phan bé thap (khoang 8.8 1) gén bang voi sy phén
bé vao albumin, gén nhidu véi protein (>99%), va su thanh
thai thap (khoang 48 ml/phut). Trén déng vat, glimepiride
thai trir vao sira. Glimepiride c6 thé di qua nhau thai. Bi qua
hang rao mau nao vdi ty 1& thap. Bién déi sinh hoc va thai
trir: Thai gian ban thai trung binh huyét thanh, chi yéu lién
quan dén cac néng do huyét thanh sau khi dung da liéy,
khodng 5-8 gid. Sau khi ding liéu cao, thai gian ban thai hoi
kéo dai hon, Sau khi dung glimepiride Iiéu don cé danh dau
phong xa, 58% duoc tim thdy trong hudc tiéu va 35% trong
phan. Khéng thady co hoat chat dudi dang khéng bién ddi
trong nudc tiéu. Hai chat chuyén héa - chi yéu do sy
chuyén héa qua gan dugc tim thdy ca trong nudce tidu va
phan: dan chat hydroxyl va carboxy. Sau khi uéng thai gian
ban thai pha cudi cla cac chat chuyén hda nay tuong L.rn
3-5 gi& va 5-6 gid. 5o sanh dung daon liéu va da lisd
ngay cho thay khéng cé su khac biét ré rét v

su tich Iy thubc.

QUA LIEU: Sau khi udng co thé xdy ra ha dul
qua liéu, kéo dai tir 12-72 gids va co thé tai phif'ss
héi phuc t:-m’rc dau. Cac triéu chiing c6 thé bét dd y

doi. C6 thé xay ra budn nrbn nén va dau Ihuong Wi Cactr e
ching ha duéng huyét thudng di kém vdi trigu chiing than
kinh nhu bén chén, run rdy, réi loan thi giac, réi loan kha
nang phdi hop, buén ngd, hén mé va co giat, Diéu tri; Trudc
tién gém ¢ ngan chén sy hap thu bing cach gay non va
sau do udng nudc chanh véi than hoat tinh va n
sulphate (thuéc nhuan trang). Néu qua liéu vdi lugng ld
thudc thi co thé phai rita da day, sau khi diing than hoat tif¥
va thudc nhuan trang. Trong truéng hgp nadng phai nhap
vién va theo doi chuyén khoa sau. Ding glucose cang sém
cang tét, néu can co thé tiém tinh mach 50ml dung di
5096, sau d6 truyén dung dich 10% va theo doi y té chat
Tiép theo nén diéu tri triéu ching. Dac biét khi diéu tri ha
dudng huyét do v6 tinh diing glimepiride & tré sa sinh va tré
em, phai ding glucose vdi liéu than trong dé tranh lam tang
dudng huyét gay nguy hiém. Nén theo doi chat ché ndng
do glucose huyét

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xudt. Khdng ding qué
han str dung ghi trén hop

BAO QUAN: Bé thudc trong hop & nhiét do < 25°C

NHA SAN XUAT: Lek S.A, UI, Podlipie 16, 95-010 Strykow,
Poland —




