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USABETIC®-VG 50

Vildagliptin 50 mg

Doc ki huong dan siv dung truée khi ding.
Dé xa tim ta y Iré em.
Théng bdo ngay cho bdc sy hodc duge sy nhitng tic dung khéng mong muon gdp phdi khi sic dung thubc.
Thudc nay chi ding theo don ciia bdc si.

A. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO BENH NHAN

. Thanh phén: M&i vién nén bao phim chira:

Vildagliphin osisamnuaie i 50,0 mg

Ta dwgc: Lactose, Microcrystalline cellulose, Natri starch
glycolat, Magnesi stearat, Talc, Opadry II white, Yellow
iron oxyd.

. Mo ta sin Qhém:
Vién nén tron, bao phim mau vang nhat, hai mat khum, mét
mit c6 logo I I dap trén vién, mot mat tron.

. Quy cich déng géi: Vi 10 vién. Hop 1 vi, hop 3 vi hodc
hop 10 vi.

. Thudc ding cho bénh gi?

Hoat chdt cia USABETIC®-VG 50, vildagliptin, thudc
nhém thubc duoc goi 1a “thubc diéu tri dai thao dudng
dudng ubng”.

USABETIC®-VG 50 duoc ding dé diéu trj dai thao dudmg
typ 2 & nguoi I6m. Thudc duge ding khi bénh dai thao
duong khong thé kiém soat dugc bing ché d¢ an va luyén
tap. Thudc gitip kiém soat lwong dudng trong mau. Bic st
s& ké don mét minh USABETIC®-VG 50 hoic phéi hop voi
cac thuoc tri dai thao duﬁmg khac ma ban dang ubng néu
céc thudc nay khong di dé kiém soét dai thao duomg.

Bénh dai thio dudng typ 2 tién trién khi co thé khéng san
xuat di insulin hogc insulin ma co thé san xudt khong cé
tac dung. Diéu nay ciing c6 thé xay ra néu co thé san xuét
qué nhiéu glucagon.

Insulin 12 mét chét gitip giam luong dudng trong méu, dic
biét sau bita an. Glucagon la mét chat kich thich tao dudmg
boi gan lam ting dudng huyét. Tuyén tuy sin xuét ra ca hai
chét nay.

USABETIC®-VG 50 hoat djng nhu thé nao
USABETIC®-VG 50 hoat dong béng cach 1am tuy san xuét
ra nhiéu insulin va it glucagon. Piéu nay gitp kiém soat
duong huyét. Thudc nay da duge ching minh [a 1am giam
lugng dudng trong mau, co thé giup ngan ngira bién ching
do bénh dai thao duong.

Cho du hién gio ban bat ddu dung mot thudc tri bénh dai thdo
dudmg, nhung diéu quan trong 14 ban phai tiép tuc tuan thi ché
do an v&/ hotic luyén tap da dugc khuyén cdo cho ban.

5. Nén diing thubc nay nhu thé nio va liéu lugng?

Luén ding thubc theo dung nhu béc st yéu cAu. Kiém tra
v6i bac st hoic dugc si néu ban thdy chwa chic chén.

Ubng bao nhiéu va khi nao

Lidu ubng USABETIC®-VG 50 cho mdi ngudi thi khac
nhau phu thudc vao tinh trang bénh. Béc si s& cho ban biét
chinh x4c liéu ding USABETIC®-VG 50 danh cho ban.
Lidu t6i da mdi ngay 1a 100 mg.

Liéu thudong ding cia USABETIC®-VG 50 1a mjt trong hai
liéu sau: .

e 50 mg mot 1an mdi ngay vao budi sang néu udng voi mot
thudc sulfonylurea khac.

* 100 mg m51 ngay vai 50 mg vao bubi sang va 50 mg vao
bu01 t6i néu ban chi dung mot minh USABETIC®-VG 50,
ubng, hoac dung véi metformin hodc mét thube glitazon,

hozc phdi hop véi metformin va mét thube sulphonylurea,
hodc vdi insulin.

® 50 mg mot 1an mdi ngay vao budi sang néu ban c6 bénh
thdn vira va ning hogc dang tham phén mau.

Uéng USABETIC®-VG 50 nhu thé nao

 Nubt nguyén vién véi mét it nude.

Sir dung USABETIC®-VG 50 trong bao liu

o_Uéng USABETIC®-VG 50 mdi ngay theo nhu béc si yéu
cau. Ban phai tuén tha tri li¢u nay trong mét thoi gian dai.

e Bdc si s& thuong xuyén theo ddi tinh trang ciia ban dé
kiém tra xem trj liéu c6 dat hiéu qua mong mudn.

. Khi nio khong nén ding thube nay?

Nhay cam véi bit ky thanh phén nao cua thube.

. Téc dung khong mong mudn (ADR):

Ciing nhu tat ca cac thube khac, thube nay c6 thé gdy ra cac
tac dung phy, mic dit khéng phai tat ca moi ngudi déu gip.
MOt vai triéu chirng cin chiim séc y té ngay 1ap tire:

Ban nén ngung ubng USABETIC®-VG 50 va gip bac si
ngay néu ban gip céc tac dung phu sau:

o Phit mach (hiém gdp: gdp ¢ 1 trong 1.000 nguoi): Céc
triéu chirng bao gﬁm phu mit, ludi hodc hong, kho nudt,
khé thd, dot ngdt phat ban hodc may day.

* Bénh gan (viem gan) (hiém gdp): Cac triéu chung bao
gbm vang da va mét, budn nén, chan an hoic nudc tiéu dam
mau.

o Viém tuy (khong ré tan sudt): Céc triéu chimg bao gom|!

dau niing va dai ding & bung (viing da day), c6 thé lan qu
lung, budn non va nén.

Cic tac dung phu khic

M@t s6 bénh nhin gdp cdc tic dung phu sau khi ding
USABETIC®-VG 50 va metformin:

o Thuong gap (gap o 1 trong 10 nguoi): Run, nhirc dau,
chéng mat, budn nén, duong huyét thap.

ot gdap (gdp o 1 trong 100 nguoi): Mét moi.

M@t sé bénh nhin gdp cic tic dung phu sau khi ditng
USABETIC®-VG 50 va sulphonylurea:

e Thuong gdp: Run, nhirc diu, chéng mit, yéu, dudng
huyet thép.

o [t gdip: Téo bon.

e Rdt hiém gdp (gdp ¢ 1 trong 10.000 ngudi): Dau hong, s6
mili.

Mt s6 bénh nhin gp cdc tic dung phu sau khi ding
USABETIC®-VG 50 va glitazon:

® Thuong gdp: Tang can phu ban tay, mét ¢4, hodc ban chan.
/] gap Nhirc diu, yéu, dudong huyét thap.

Mt 56 bénh nhén gdp cdc tic dung phu sau khi diing mjt
minh USABETIC®-VG 50:

. Thmg gap: Chong mat.

o Jt gap: Nhirc déu, tdo bén, phu ban tay, mét ca chan va
ban chén, dau khép, dudng huyet thép

o Rét hiém gap: Dau hong, sb mili, st.

Mt s6 bénh nhin gdp cdc tic dung phu sau khi ding
USABETIC®-VG 50, metformin va sulphonylurea:



. ® Thirong gap: Chéng mit, run, yéu, duong huyét thép, dé

10.

11

12.

13.

md héi qua mic.

Mt sé bénh nhén gip cdc tic dung phu sau khi ditng
USABETIC*-VG 50 va insulin (cé hodc khéng cd
metformin):

e Thuong gap: Pau diu, 6n lanh, budn nén (cam thdy
bénh), duomg huyét thip, ¢ néng.

o it gap: Tiéu chay, day hoi.

Thubc @d dwge leu hanh trén thi trwong, cdc tic dung
phu sau diy da dwge bdo cdo:

e Tan sudt chua ro (khong thé wéc tinh tir cdc dir liéu da
cd): Phat ban ngira, viém tuy, 18t da hodc phong rép da khu
tri, dau co.

Nén tranh dung nhimg thudc hodc thue phim gi khi dang
str dung thube nay?

Béo cho béc sT hogic dugc s biét néu ban dang ding, c6 diing
gan day hoiic c6 kha nang diing bat ky thudc nao khac.

Biéc si c6 thé phai chinh liéu USABETIC®-VG 50 néu ban
dang diing mét thudc khac nhur 1a:

- thiazid hodc cic thudc lgi tiéu khac

- cac thude corticosteroid (thuomg dung dé tri viém)

- céc thyéc cho ruyél) giap )

- mdt s6 thudc da biét co tac dung lén hé than kinh.

Céin 1am gi khi mdt lin quén khéng ding thube?

Néu quén dung thudc thi udng liéu d6 ngay khi nhé ra. Bo
qua lidu da quén néu nhu thoi gian nhé ra gin véi lidu tiép
theo. Khong udng dén thém thube vao lidu ké tiép dé bu
liéu da quén.

Ciin bio quin thube nay nhu thé nao?
Thube cin giuqc bao quan ¢ nhiét d§ dudi 30°C, tranh anh
sang truc tiép va noi 4m u6t.

. Nhimg déu hiéu va triéu chimg khi diing thudc qus liéu?

Théng tin vé cac triéu chimg qua liéu da dugc thyc hién tir
nghién ciru kha ning dung nap thuéc khi ting liéu ¢ nhirng
ngudi khoe manh véi vildagliptin trong 10 ngay. O liéu 400
mg, ¢6 3 truong hop dau co va cac truong hop riéng 1€ c6 di
cam, sot, phu nhq: va thodng qua, va ting nong d¢ lipase
thoang qua. O liéu 600 mg, mot d6i twong bj phi ban chén
va ban tay, va ting ndng do creatin phosphokinase (CPK),
aspartat aminotransferase (AST), protein phan img C (CRP)
va myoglobin. Ba dbi tuong khic phu ban chan, kém theo
di cam & 2 truong hop. Tt ca cdc triéu chimg va bat thuong
vé xét nghiém mat di ma khong can diéu trj sau khi ngimg
thudc nghién ciru.

Cin phii Bam gi khi ding thude qua liéu khuyén cio?

Néu ban uﬁng qua nhiéu USABETIC®-VG 50, hoic néu cé
ai khéc udng thuéc clia ban, bao ngay cho bic si. C6 thé can
¢6 chim soc y khoa. Néu ban cén gip bac si hay dén bénh
vién, hdy mang theo v hép thudc.

Nhiing diéu cin than trong khi ding thude nay?

B4o cho béc st hoic duge si trude khi ding USABETIC®-VG
50.

« néu ban bi bénh déi théo dudng typ 1 (nghfa Ia co thé ban
khong san xuét insulin) hogc khi bi nhi€m toan ceton do dai
thao duong.

1. Tinh chét

Duoe lue hoc
Ma ATC: A10BH02

* néu ban dang ubng thudc trj dai théo dudng sulphonylurea
(béc T c6 the mudn giam licu cua sulphonylurea khi ban uong
chung véi USABETIC®-VG 50 dé tranh duong huyét thip).

* néu ban c6 bénh than vira hofic nang (ban s& cén uéng
USABETIC®-VG 50 liéu thép hon).

e néu ban dang thim phan mau.

e néu ban c6 bénh gan.

e néu ban bi suy tim,

e néu ban c6 bénh & tuyén tuy.

Néu ban da ung vildagliptin truge d6 nhung phai ngung vi
bénh gan, ban khong nén ding thudc nay.

Vét thuong ngoai da do bénh déi thao dudng 1a mét bién
chimg thuong gdp cia bénh déi thdo dudng. Ban nén lam theo
cac khuyén cdo vé chdm séc da va ban chan ciia bac si. Ban
ciing nén chu y t6i cac vet phong rdp hodc loét méi khi ding
USABETIC®-VG 50. Néu c6, ban cén héi y kién béc si ngay.
Mt xét nghiém Eié xdc dinh chirc ning gan s& dugc thuc
hién truéc khi bat dau diéu tri véi USABETIC®-VG 50,
mdi ba théng trong ndm dAu tién va dinh ky sau dé. Piéu
nay la dé phat hién cang sém cang tét cac déu hiéu tang
enzym gan.

Tré em va thanh thiéu nién

Khéng nén sir dung USABETIC"’-VG 50 cho tré em va
thanh thiéu nién dudi 18 tudi.

Co thai va cho con bu

Néu ban c6 thai hogc dang cho con bi, hogc du dinh c6
thai, hdy héi y kién béc si hodc duge st truée khi dung
thudc nay.

Ban khéng nén ding USABETIC®-VG 50 trong sudt thoi
gian mang thai.

Khong biét USABETIC®-VG 50 c6 dugc bai tiét trong sira
hay khong. Ban khong nén ding USABETIC®-VG 50 néu
ban dang cho con bu hodc du dinh cho con bu.

Lai xe va sir dung may méc

Néu ban cam thdy chéng mit khi ding USABETIC®,
50, khong nén ldi xe hay sir dung may moc.
USABETIC®-VG 50 c¢6 chira lactose i
USABETIC®-VG 50 ¢6 chira lactose (duong sita). Néu bac
si n6i ban khéng dung nap duoc mét sb duong, hay lién hé
véi bac si trude khi ding thube.

14. Khi ndo cin tham vén béc sV, duoe s¥?

Théng béo cho béc sg, duge s§ nhing tac dung bét loi gip
phai khi str dung thude. )
Néu cin thém thong tin xin hoi y kién béc s§ hogic duge s§.

15. Han diing ciia thudc: 36 thang ké tir ngdy san Xuét.
16. Tén, dia l:h‘i= biéu tuong (néu c6) ciia nha sin xuft

Sén xuit va Phan ph[’il bai:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AMPHARCO
U.S.A

Khu Céng Nghiép Nhon Trach 3, x3 Hi¢p Phudc, huyén
Nhon Trach, tinh Pong Nai

DT: 0613 566202 Fax: 0613 566203

17. Ngay xem xét sira ddi, cip nhét lai ndi dung huéng din sir
dung thugc cho bénh nhén:

A- HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BQ Y TE

Vildagliptin, mot chét thuoc nhom thude ting cudmg chire
ning tiéu dao, la chit (rc ché dipeptidyl-peptidase-4 (DPP-4)
chon loc va manh, giup cai thién su kiém soat duong huyét.



Co ché tic dung

Dung vildagliptin din dén (rc ché nhanh va hoan toan hoat
tinh DPP-4. Tac dung tic ché DPP-4 cia vildagliptin din
dén ting ndng d6 ctia cac hormon incretin 1a GLP-1
(glucagon-like peptide 1), va GIP (glucose-dependent
insulinotropic polypeptide: polypeptid kich thich insulin
phu thudc glucose) lic déi va sau khi an.
Durge liec

Béng cach lam ting ndng d§ noi sinh ciia cic hormon
incretin, vildagliptin 1am ting tinh nhay cam cta céac té
bao beta dbi vdi glucose, din dén cai thién sy tiét insulin
phu thudc glucose. Piéu trj voi lidu 50 dén 100 mg
vildagliptin m&i ngay cho bénh nhan dai thdo dudng tuyp
2 lam cai thién dang ké chirc ning té bao beta gdbm
HOMA-B (Homeostasis Model Assessment-f8), ti Ié
chuyén proinsulin thanh insulin va ddp tng cua té bao
beta tir xét nghiém dung nap bita in ldy miu thuong
xuyén. O ngudi khong bi dai thio dudong (dudng huyét
binh thudng), vildagliptin khéng kich thich tiét insulin
hozc 1am giam ndng dé glucose.

Bing cich lam ting ndng do GLP-1 ni sinh, vildagliptin
ting cudng tinh nhay cam cua cac té bao alpha doi véi
glucose, dan dén tiét glucagon thich hop véi mirc glucose
hon.

Sur gia ting ty ¢ insulin/glucagon nong tang dudmg huyét do
tang ndng do cic hormon incretin din dén giam tao glucose
tai gan ltc d6i va sau khi an, din dén giam dudng huyét.
Téc dung da biét cua su gia ting ndng d6 GLP-1 dén viéc
lam chdm téng thirc an & da day khong dugc ghi nhén khi
didu trj v6i vildagliptin.

D?xc dong hoc

Hap thu
Dung dudng udng vao lic d6i, vildagliptin dugc hip thu
nhanh, véi ndng d¢ dinh trong huyét twong quan sét dugc
sau 1,7 gi¢. Thic dn lam chdm thoi gian dat nong d§ dinh
trong huyét tuong 1a 2,5 gid, nhung khong lam thay déi
mirc tiép xic toan bd (AUC). Ding ciing véi thirc in ndng
do dinh (Cmax) giam 19%. Tuy nhién, mirc d§ thay dbi
khong déng ké vé mat 1am sang, do d6 vildagliptin c6 thé
ubng cung hoic khéng cing véi thirc 4n. Sinh kha dung
tuyét ddi la 85%.

Phén bé
Vlldagllptln gﬁn két kém véi proteln huyét tuong (9,3%),
va phan b bang nhau giira huyét twong va hdng céu. The
tich phén b6 trung binh cia vildagliptin & trang théi on
dinh sau khi tiém tinh mach (Vss) 1a 71 lit, goi y thudc
dwgc phén bd & ngoai mach.

Chuyén hoa
Chuyen héa la dl.rimg thai trir chinh cua vildagliptin & ngudi,
chiém 69% liéu dung Chét chuyén héa chinh (LAY 151)
khéng c6 hoat tinh vé mit dIIQ’C Iy va 1a san phim thuy phan
cia nhém chirc cyano chiém 57% liéu ding, tiép theo 1a
glucuronid (BQS867) va céc san phdm thiy phén nhém amid
(4% liéu dung). DPP-4 déng gép mét phén vao syr thity phan
vildagliptin nhu da dquc chimg minh trong mét nghién
citu in-vivo trén chudt thiéu hut DPP-4. Vlldaghptm khéng bj
chuyén héa béi cac enzym CYP 450 & bét ky mic do nao c6
thé dinh lugng dirge. Do do, khong dy dodn duge dj thanh
thai chuycn héa cta vildagliptin c6 bi anh hudng boi céac
thuéc udng chung ma 1 chét trc ché hogc cam img CYP 450
hay khong. Céc nghién ciruin-vitro da cho thiy la
vildagliptin khéng trc ché hoic giy cam (mg cac enzym
cytochrom P450.

Thai trir

Sau khi udng vidagliptin ['“C], khoang 85% liéu ding
dugc bai tiét qua nudc tiéu va 15% dugc tim théy trong
phén. Bai tiét & thin cua vildagliptin dudi dang khong doi
khoang 23% liéu ubng. Sau khl tiém truyén tinh mach cho
céc d6i twgng khoe manh, tong thanh thai vildagliptin
trong huyét twong 1a 41 L/ git va & than la 13 L/ gio. Thoi
gian ban thai trung binh sau khi tiém truyén khoang 2 gid.
Thoi glan ban thai trung binh sau khi uéng khoang 3 gi.
Sw tuyén tinh/ khéong tuyén tinh
Nong d6 dinh trong huyét twong ciia vildagliptin va dién
tich du6i duomg cong biéu dién ndng do theo thoi gian
(AUC) tang ty 1€ v6i liéu diing trén pham vi liéu diéu tri.
Gidi tinh: Khong thay c6 sy khac biét vé dugc dong hoc
cua vildagliptin gitra cac ddi tugng nam va nir véi khac
biét vé& tudi tac va chi sé khdi co thé (BMI). Sy irc ché
DPP-4 bai vildagliptin khong bi anh hudng béi gici tinh.
Ng:rdfr Ion tubdi: O nhiing ngudi gia khoe manh (= 70 tudi),
mirc tiép xtic toan phan voi vildagliptin (100 mg ding |
lan/ngay) tang 32%, v&i ndng d§ dinh trong huyet fuong ting
18%, so véi nhitg ngudi tré khoe manh (18 dén 40 tudi).
Tuy nhién, nhing thay déi nay khong dugc xem 1a c6 y
nghia 1dm sang. Sy Grc ché DPP-4 béi vildagliptin khong bi
anh huéng do tudi tac trong nhimg nhém tudi duoc nghién
clru.
Suy gan: Anh huéng ciia suy chirc nang gan dén dugc
déng hoc cua vildagliptin di dugc nghién ciru trén nhitng
bénh nhén suy chitc ndng gan ¢ mirc d6 nhe, trung binh va
nang dya theo thang diém Child-Pugh (trong khoang tir 6
la mirc d nhe dén 12 1a mirc d ning) so véi nhirng ngudi
c6 chic nang gan binh thuomg. Mic tiép xic véi
vildagliptin sau mét liéu duy nhat & ngudi bj suy gan nhe
va vira giam (lAn lugt 12 20% va 8%), trong khi muc tiép
xiic v6i vildagliptin & ngudi bi suy gan ndng ting 22%. Sy
thay ddi toi da (ting hodc giam) vé mic tiép xdc voi
vildagliptin khoang 30%, nhung khong dugc xem la c6 y
nghfa 1am sang. Khong c6 méi tuong quan gitta mirc
suy chirc ning gan va sy thay dbi vé mirc tiép xic
vildagliptin.
Suy thin: AUC cuia vildgliptin ting trung binh 1,4, 1,7 va
2 ldn & céc bénh nhan suy than nhe, vira va ning theo thir
tu, so véi ngudi binh thuong. AUC céc chit chuyén hoa
LAY 151 va BQS867 tang trung binh khoang 1,5, 3 va 7
l4n & cac bénh nhén suy thén nhe, vira va ndng theo thir tu.
Dir liéu han ché & cac bénh nhén bénh than giai doan cudi
(ESRD) cho thdy mifc tiép xic vildagliptin twong tr nhu
mirc tiép xic & cic bénh nhén suy thin nang. Nong do
LAY151 & céc bénh nhan ESRD cao hon khoang 2-3 l4n
so v6&i bénh nhén suy thén nang.
Vildagliptin da dugc loai bo bang cach chay than nhén tao
dén mot mirc dd han ché (3% qua mot lan chay than nhan
tao 3-4 gid, bit dAu tir 4 gidr sau khi udng thuée).
Nhém chiing tjc: Dix liéu han ché cho thay ching toc
khong c6 anh huéng I6n dén dugc dong hoc cua
vildagliptin.

Vildagliptin dugc chi dinh trong diéu tri bénh dai thao

duong typ 2 & nguoi lén:

Don tri liéu

— Dung cho bénh nhédn khéng kiém soat diy da bing ché

. d0 an va tap luyén don thuin va khong thé sir dung

metformin do c6 nhitng chéng chi dinh hodc khéng
dung nap.

Diéu trj ung phéi hop 2 logi thudc:




— Phbi hop véi metformin & nhimg bénh nhén khong
kiém soat diy du dwong huyét mic di da ding
metformin don tri liéu & lidu t6i da dung nap.

—  Phéi hop voi mét sulfonylurea & nhitng bénh nhan
khong kiém soat diy du duong huyét mic du da ding
sulfonylurea & liéu t6i da dung nap va c6 nhimg chéng
chi dinh hodc khéng dung nap metformin.

— Phdi hop véi mét thiazolidinedion & nhirng bénh nhén
khong kiém soat ddy du duong huyét va thich hop
dung thiazolidinedion.

Diéu trj ubng phdi hop 3 loai thube:

— Phéi hop voi mdt sulfonylurea va metformin khi ché
d6 an va tap luyén cong thém diéu tri kép bing nhimg
thudc nay khong dem lai sy kiém soat duong huyét
day du.

Vildagliptin ciing dugc chi dinh phdi hop véi insulin (c6

hogic khong c6 metformin) khi ché do &n va tip luyén

cong thém liéu 6n dinh cua insulin khong dem lai su kiém
soat duong huyét diy du.

. Liéu lwong va cich dung

Ding dudng ubng.

Vildagliptin c6 thé dung cing hoic khong cing thirc an.

Nguedi lém:

Trong don tri liéu va trong diéu tri phbi hop véi

Metformin, véi mgt thiazolidinedion, v&i mdt metformin

va mét sulphonylurea hodc véi insulin (c6 hodc khéng c6

Metformin), liéu dugc khuyén cdo cia vildagliptin 1a 100

mg mdi ngay, chia thanh hai liéu 50 mg, uéng vao budi

sang va bubi tdi.

Trong diéu tri phdi hop hai loai thubc véi mot

sulfonylurea, liéu dugc khuyén cdo cia Vildagliptin 1a 50

mg mot 1an mot ngay vao budi sang. G nhém bénh nhan

nay, vildagliptin 100 mg/ngay khong hi¢u qua hon
vildagliptin 50 mg, 1 lan/ngay. ‘

Khi diéu tri phdi hop voi mét sulphonylurea, c6 thé can

nhé(é: giam liéu sulphonylurea dé giam nguy co ha dudng

huyét.

Liéu cao hon 100 mg khéng dugc khuyén khich.

D6 an toan va hiéu qua cua vildagliptin trong phéc do phéi

hop ba thudc dudong ubng véi metformin va mot

thiazolidinedion chua dugc thiét 14p.

Nhom bénh nhéin dic biét:

— Nguoi gia (> 65 tuéi): khong cin diéu chinh liéu &
nguoi gia.

—  Suy than: Khong can diéu chinh liéu & bénh nhan suy
thdn nhe (d¢ thanh thai creatinin > 50 ml/ phat). O
bénh nhan suy than trung binh ho#c ning hodc bénh
than giai doan cubi (ESRD), liu vildagliptin dugc
khuyén c4o 1a 50 mg, 1 lan/ngay.

—  Suy gan: Khong khuyén cdo dung vildagliptin cho bénh
nhén suy gan, ké ca bénh nhén c6 ALT hogc AST truéc
diéu tri > 3 l4n gi6i han trén ciia mic binh thudng.

— Tré em: Khong khuyen cdo dung vildagliptin cho tré
em va thanh thiéu nién (du6i 18 tudi). P an toan va
hiéu qua cua vildagliptin & tré em va thanh thiéu nién
(< 18 tudi) chwa dugc thiét 1ap.

. Chéng chi dinh ‘ ,
Nhay cam voéi bat ky thanh phan nao cta thuoc.

. Canh béo va thin trong _
Vildagliptin khong phai la mot chét thay thé insulin trén

bénh nhan cén insulin. Khéng dugc ding Vildagliptin cho
bénh nhin dai thdo duong typ 1 hodc dé diéu tri nhiém
toan ceton do dai thao dudng.

Suy thin: Kinh nghiém con han ché & bénh nhén bj bénh
than giai doan cubi (ESRD) dang thim phan mau. Vi vy cin
thén trong khi dung vildagliptin & nhiing bénh nhén nay.

Suy gan: Khong khuyén cao dung vildagliptin cho bénh
nhin suy gan, ké ca bénh nhan c¢6 ALT hodc AST trudc
diéu trj > 3 1an gi6i han trén ctia mirc binh thudng.

Theo ddi enzym gan

Céc trudng hop hiém gap vé rdi loan chirc nang gan (ké ca
viém gan) dd dugc béo cdo. Trong nhing trudmg hgp nay,
bénh nhén thuong khéng c6 triéu ching, khong co di
chimg 14m sang va cic xét nghiém chic ning gan tré vé
binh thuéng sau khi ngirng diéu tri. Can thuc hién céc xét
nghiém chirc ning gan trudc khi bt ddu diéu trj bing
vildagliptin. Can theo ddi cac xét nghiém chirc ning gan
trong khi diéu tri bang vildagliptin 3 thang m6t 14n trong
nam diu va dinh ky sau do. Nhimng bénh nhén bj ting
ndng do transaminase can dugc theo ddi bing cach danh
gid lai chirc ning gan ln thir hai dé khing dinh két qua va
sau d6 phai thlr(‘mg xuyén xét nghlem chirc néing gan cho
dén khi céc trj s§ bat thuong tro vé ndng do binh thuong.
Néu AST hogc ALT tang gip 3 lin gi6i han trén ciia mirc
binh thudng hodc cao hon va kéo dai, khuyén céo ngimg
dieu tri bc’mg vildagliptin.

Néu bénh nhan bi vang da hoic c6 céc biéu hién khéc cho
thay r6i loan chirc niing gan, phai ngirng ding vildagliptin.
Sau khi ngirng diéu trj bang vildagliptin va cic xét nghiém
chirc ning gan d trd vé binh thuong, khong duge dung lai
vildagliptin.

Suy tim

Mét thir nghiém ldm sang véi vildagliptin trén bénh nhén
¢6 phén d§ suy tim theo Hiép hdi tim New York (NYHA)
tir I-I1I cho thiy diéu tri véi vildagliptin khong lién quan
dén su thay déi chirc nang thit trai hosic 1am ning thém
tinh trang suy tim sung huyét (CHF) truéc do6, so véi gia
dugc. Kinh nghiém lam sang trén nhimg bénh nhéan c6 suy
tim do 111 theo NYHA dugc diéu tri voi vildagliptin con
han ché va két qua la khong két luan duoc.

Khéng c6 kinh nghiém vé& viéc sir dung vildagliptin trong
céc thir nghiém lam sang & bénh nhéan suy tim d§ IV the
phén d6 chirc nang ctia NYHA va do d6 khéng khuyé
cdo sir dung & nhirng bénh nhan nay.

Réi logn da

Tén thuong da, bao gdm phdng rop va loét da dugc bao
cdo & cac chi cua khi trong cac nghién ciru ddc hoc phi
lam sang. Mic dii khong quan sat thdy céc tén thuong da
vai ty 1€ ting trong cac thir nghiém 1am sang, c¢6 kinh
nghiém con han ché & bénh nhén bj bién chimg vé da do
dai thao duodng. _

Hon nita, dd c6 b4o cdo hiu mai vé tén thuong da dang
béng nude va troc vay.

Vi vay, dé phi hop v6i cham séc thuong quy & b¢nh nhan
dai thao duong, khuyen c4o nén theo ddi cac rbi loan da
nhu phong er hodc loét.

Viém tuy cap

Viéc dung vildagliptin lién quan dén ting nguy co bi viém
tuy cp. Bénh nhén phéu dugc théng bao vé céc tridu
chung dic trung ciia viém tuy cép.

Néu nghi ngd viém tuy, phai dimg dung vildagliptin; néu
da xac dinh viém tuy cép thi khong dugc dléu tri
v1ldag]1ptm tré lai. Cén thén trong & bénh nhén cé tién sir
viém tuy cip.

Ha dsm?:g huyét: Sulphonylurea da dugc biét gdy ha
duong huyét. Bénh nhan dang ding vildagliptin ph61 hop
v6i sulphonylurea c6 thé cé nguy co ha dudong huyét. Vi
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viy c6 thé xem xét dung mét liéu sulphonylurea thip hon
dé 1am giam nguy co ha dudng huyét.
Td dwge: Thude ¢6 chia lactose. Nhitg bénh nhén c6
bénh di truyén hiém gip vé viéc khong dung nap
galactose, thiéu hut lactase hodic kém hép thu glucose-
galactose khong nén ding thudc nay.

Théi kv mang thai

Khéng c6 dir liéu ddy du vé viéc diung vildagliptin trén
phu nit mang thai. Cic nghién ciru trén dong vét cho thiy
doc tinh vé sinh san khi sir dung liéu cao. Nhimg nguy co
tiém 4n trén ngudi chua duge biét. Do thiéu dir lidu trén
ngudi nén khong dugc sir dung vildagliptin trong subt thoi
ky mang thai.

Thei kv cho con b

Vi chua rd vildagliptin ¢6 dugc bai tiét vao sita me hay
khong. Cac nghién ciru trén dong vét cho thay vildagliptin
dwoc bai tiet vao sita me¢. Do dé khéng nén ding
vildagliptin doi véi phu nir cho con bi.

Khé ning sinh sin
Chua c6 nghién ctru vé anh hudng trén kha néng sinh san

o nguoi dugce thue hién véi vildagliptin.

Anh hudéng téi kha ning 14i xe va vﬁl] hanh miy méc
Chua cé nghién ctru dugce tién hanh vé tdc dong trén kha

ning lai xe va van hanh may moéc. Vi vy nhitng bénh
nhan c6 thé b chéng mit nén tranh lai xe hodc vén hanh
may moc.

Tuong tic thube

Vildagliptin c6 kha nang tuong téc véi cac thude phdi hop
yéu. Vi vildagliptin khéng phai 1a mot co chit cia enzym
cytochrom P (CYP) 450, khéng trc ché va ciing khong gay
cam tmg cdc enzym CYP 450 nén khéng c6 kha ning
tuong téc v6i cdc thuéc diing ddng thoi la co chét, chat
ché ho#c chit gdy cam (mg cdc enzym nay.

Phoi hop véi pioglitazon, metformm va g{ybund Céc két
qua nghién ctru dugce tién hanh véi nhitng thube diéu tri
déi thao dufmg nay cho thdy khéng cé twong tic dugc
dong hoc vé mat 1am sang.

Digoxin (co chiit Pgp), warfarin (co chit CYP2CY): Cic
nghién clru lam sang d4 duoc tién hanh trén cac dbi n.rcmg
khée manh cho thdy khéng c6 tuong tac duge dong hoc vé
mit 1am sang. Tuy nhién, diéu nay chua dugc thiét lap tai
cac nhom dbi tugng dich.

Phéi hep véi amlodipin, ramipril, valsartan hodc
simvastatin: Sl,r twong tac thubc-thude da duge nghlén
ctru trén cac d6i trong khoe manh dugce thyce hién khi ph01
hop véi amlodipin, ramipril, valsartan va simvastatin.
Trong nhitng nghién ctru nay, khong nhén thdy c6 su
tuong tac dugc dong hoc vé mat 1am sang khi phéi hop
udng cung vildagliptin.

Phoi hop véi cic logi thude trc ché enzym chuyén héa
angiotensin (ACE-inhibitors): Tang nguy co phu mach
trén nhimg bénh nhén ding phdi hop véi céc thubc trc ché
enzym chuyén héa angiotensin.

Nhur v6i c4c ubng diéu tri dai thao dwomg khic, tic dung ha
dm‘mg huyet cta vildagliptin c6 thé b giam ham ]uq;mg mot
s6 hoat chét, bao gﬁm thiazid, corticosteroid, cac thuéc vé
tuyén gidp va céc chét kich thich than kinh giao cam.

Téc dung khong mong muén (ADR)
Dir liéu an toan thu dugc tir tong s6 3.784 bénh nhéan

dung vildagliptin véi lidu hing ngay 50 mg (1 Ién/ngéy)
hozc 100 mg (50 mg, 2 Ianfngay hodc 100 mg, | lén!ngay)
& cac thir nghiém c6 ddi ching trong thoi gian it nhét 12

tuan. Trong sé nhitng bénh nhan nay, c6 2.264 bénh nhan
diung vildagliptin don tri liéu va 1.520 bénh nhén ding
vildagliptin phéi hop véi mét thube khéc. 2.682 bénh nhan
dugc diéu tri bing vildagliptin 100 mg/ngay (50 mg, 2
lan/ngay hodc 100 mg, 1 lan/ngay) va 1.102 bénh nhén
dugc diéu trj bang vildagliptin 50 mg, 1 1dn/ngay.

Pa s6 céc phan (mg bt loi trong nhimg thir nghiém nay 1a
nhe va thoang qua, khéng cén phai ngimg diéu tri. Khéng c6
sy lién quan giita nhimg phan tmg bét lgi ndy v6i tudi, ching
toc, thori gian ding thube hozc liéu lugng hang ngay.

Céc trudng hop hiém giip vé réi loan chirc nang gan (ké ca
viém gan) dd dugc bdo cdo. Trong nhitng trudng hop nay,
bénh nhéan thudong khéng cé triéu ching, khong co di
ching 1am sang va céc xét nghiém chirc nang gan tré vé
binh thudmg sau khi ngimg diéu tri. Trong cac dit liéu cia
céc thir nghiém don tri liéu va didu tri bd trg c6 dbi chimg
trong thoi gian dén 24 tuin, ty 1é ting ALT hoic AST > 3
lin gi6i han trén ciia mirc binh thuomg (ULN) (theo phén
loai hién nay dya vao it nhét 2 ldn do lién tiép hoac lic
tham khédm cubi cing trong qué trinh diéu tri) 1a 0,2% d6i
véi vildagliptin 50 mg, 1 lin/ngay, 0,3% dbi voi
vildagliptin 50 mg, 2 lan/ngay va 0,2% déi véi tt ca cac
thuoc so sanh. Sy ting cdc transaminase nay thudng
khéng c6 triéu chimg, vé ban chit khong tién trién va
khong di kém véi r mét hodc vang da.

Nhitng trudng hop phii mach hiém gap da dugc bao cao
khi dung vildagliptin vé&i m(‘)t ty 1§ tuong tu nhu & nhom
d6i chimg. Ty 1é cao hon vé cic truomg hop nay da dugc
bdo céo khi ding vildagliptin phm hop voi thude ch ché
enzym chuyén angiotensin (thudc tc ché ACE). Pa so céc
truomg hop déu & mirc do nhe va thoang qua khi tiép tuc
diéu trj bang vildagliptin.

Phbi hop voi metformin:

Thuong gap, ADR > 1/100

Réi loan chuyén héa va dinh duwong: Ha dudng huyét.
R6i logn hé than kinh: Run, nhirc dau, chong mit.
Réi loan tiéu héa: Budn nén.

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100

R6i loan hé than kinh: Mét méi.

Phéi hop voi mdt sulphonylurea:

Thuong gdp, ADR > 1/100

Réi logn chuyén héa va dinh dieong: Ha dudng huyét.
Réi loan hé than kinh: Run, nhic déu, chéng mat, suy
nhuge.

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100

Réi loan tiéu héa: Téo bon.

Rt hiém gap, ADR < 1/10.000

Nhiém triing va nhiém ky sinh trimg: Viém mili hong.
Phéi hgp véi mpt thiazolidinedion:

Thuong gap, ADR > 1/100

Réi loan chuyén héa va dinh dwimg: Tang cén.

Réi logn mach: Phu ngoai bién.

[t gap. 1/1000 < ADR < 1/100

Roi loan chuyén héa va dinh dwimg: Ha dudng huyét.

Réi loan hé than kinh: Nhirc diu, suy nhugc.

Don tri ligu:

Thuwong gdp, ADR > 1/100

Réi loan hé than kinh: Chéng mat.

[t gap, 1/1000 < ADR < 1/100

R6i loan chuyén héa va dinh dudng: Ha duong huyét.

Réi loan hé than kinh: Nhirc dau.

Réi loan mach: Phil ngoai bién.

Réi loan tiéu héa: Téo bén.

R&i loan hé co xwong va mé lién két: Pau khop.

Rdt hiém gap, ADR < 1/10.000

o I
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Nhiém tring va nhiém ky sinh tring: Nhiém tring dudong

hé hép trén, viém miii hong.

Phéi hop vdi metformin va mpt sulphonylurea:

Thuong gdp, ADR > 1/100

Réi logn chuyén héa va dinh dwong: Ha duomg huyét.

R6i loan hé than kinh: Chéng mit, run.

Réi loan da va mé duwéi da: Tang tiét md hoi.

Réi loan toan than va tinh trang tai ché dimg thuéc: Suy

nhuoc.

Phéi hop véi insulin:

Thuong gap, ADR > 1/100

Réi loan chuyén héa va dinh dwing: Giam glucose huyét.

R6i loan hé than kinh: Nhirc déu, én lanh.

Réi loan tiéu héa: Budn ndn, bénh trao ngugc da day-thyc
uan.

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100

Roi loan tiéu héa: Tiéu chay, diy hoi.

Kinh nghiém hiu mii

Khong ré tan sudt (khong thé wdc tinh tir cdc dit liéu hién

cd):

Réi loan tiéu héa: Viém tuy.

Réi logn gan mdt: Viém gan (c6 hdi phuc khi _ngimg

thudc), xét nghiém chirc ning gan bét thuomg (c6 hdi phuc

khi ngirg thube).

Réi loan da va mé dudi da: Mé day, cac loai tbn thuong
da c6 bong nude va troc vay.

%g lidu va cdch xir tri

Dau hiéu va trié¢u chirng:

Théng tin vé cac triéu chimg qué liéu da dwgc thyc hién tir
mot nghién ctru kha nang dung nap thude khi tang liéu &
nhitng nguoi khoe manh véi vildagliptin trong 10 ngay. O
liéu 400 mg, c6 3 truong hop dau co va cic truong hop
riéng 1é c6 di cam, sét, phi nhe va thoang qua, va ting
ndng d6 lipase thoang qua. O liéu 600 mg, mot dbi tugng
bi phu ban chin va ban tay, va ting ndng do creatin
phosphokinase (CPK), aspartat aminotransferase (AST),
protein phan mg C (CRP) va myoglobin. Ba ddi tugng
khac phti ban chén, kém theo dj cam & 2 trudong hop. Tét
c cac triéu chimg va bt thuong vé xét nghiém mét di ma
khéng can diéu tri sau khi ngimg thubc nghién ciru.

Xie tri:

Trong trudng hop qua liéu, diéu tri hd trg dugc khuyén
céo. Vildagliptin khong thé dugc loai bo bing thim tach,
tuy nhién chat chuyén héa chinh do thity phan (LAY 151)
6 thé loai bo bing thAm tach mau.
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