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liraglutide injection
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Théng tin san phdm tom tat?
Victoza® :
Liraglutide 6 mg/ml o
Dung dich tiém chira trong bt tiém bom san thudc. ,24/09/% : !
Thanh phan dinh tinh va dinh lugng: 1 ml dung dich chfa 6 mg liraglutide, 1 but tiém bom san thubc chira 18 mg liraglutide
trong 3 ml. Liraglutide 1& chit tuong ty peptide-1 giéng glucagon ngudi (GLP-1) dudc san xudt bang ky thuat tai td hgp DNA trong
t& bao Saccharomyces cerevisiae. Dang bao ché&: Dung dich tiém chira trong bat tiém bom san thuéc. Chi dinh diéu tri:
Victoza® dudc dung dé diéu tri bénh dai thdo dudng typ 2 d ngudi Idn dé dat dudc su kiém soadt mic dudng huyét. Dung pidi hdp
vdi: Metformin hodc sulphonylurea & nhi*rng bénh nhan khéng dat dudc su kiém soat dudng huyét dady du mac du dung nap liéu
t8i da trong don tri liéu vdi metformin hodc sulphonylurea.Dung ph&i hgp vdi: Metformin va sulphonylurea hodc metformin va
thiazolidinedione & nhitng bé&nh nhan khéng dat dugc su kiém soat dudng huyét day di mdc du diéu tri kép. Liéu lugng va cach
dung: Liéu lugng: lidu khdi dau 1a 0,6 mg liraglutide mdi ngay. Sau it nhat 1 tuan, nén téng liéu dén 1,2 mg, cé thé téng liéu dén
1,8 mg d& cai thién thém su kiém soat glucose mau. Khéng khuy&n cdo diung céc liéu hang ngay cao hdn 1,8 mg. Victoza® cé thé
dudc cdng thém vao tri liéu bdng metformin dang dung hodc tri liéu phdi hgp metformin va thiazolidinedione. Liéu metformin va
thiazolidinedione dang dling cé thé dudc ti€p tuc khéng thay dbi. Victoza® coé thé dudc céng thém vao tri liéu bang sulphonylurea
hodc tri liéu ph&i hdp metformin va sulphonylurea. Khi cdng thém Victoza® vao trj liéu béng sulphonylurea, cdn xem xét giam liéu
sulphonylurea dé giam nguy cd ha glucose mau. Cach dung: Tiém dudi da. Victoza® dugc dung 1 lan/ngay vao bat ky luc nao,
khéng phu thudc vao bifa &n, va cd thé tiém dudi da vao bung, dui hodc phan trén canh tay. Victoza® khdéng dugc ding dudng
tinh mach ho3c tiém bap. Cadc nhém bé&nh nhaén déc biét: Ngudi cao tudi (> 65 tudi): Khong can diéu chinh liéu dua trén tudi
tac. Suy thaén: Khong can diéu chinh liéu d&i vdi bénh nhan suy th&n nhe (d§ thanh thai creatinin 60-90 ml/phut). Hién nay
Victoza® khéng dudc khuyén dung ddi vdi bénh nhan bj suy thén trung binh va néng k& ca bénh nhan bj bénh th&n giai doan cudi.
Suy gan: Kinh nghiém diéu tri & bénh nhan suy gan cac mirc dé hién nay con rat han ché€ nén khdng khuyén dung d bénh nhan b
suy gan nhe, trung binh hodc ndng. Nhém bénh nhan tré em: Sy an toan va hiéu qua cua Victoza® & tre em va thanh thi€u nién
dudi 18 tudi chua dudc xac dinh. Chéng chi dinh: Qua man vdi hoat chit hodc bat ky thanh phan nao cua ta dugc. Canh bao va
than trong dic biét khi sir dung: Khong nén dung Victoza® & bénh nhén bj dai thdo dudng typ 1 hodc dé diéu tri nhiém toan
ceton do dai thdo dudng. Victoza® khdng phai la thudc thay thé cho insulin. Viém tuy: Viéc sif dung cac chat tudng GLP-1 c6 lién
quan vdi nguy cd viém tuy. P& cé bdo cao vai phan ng phy vé viém tuy cap. Néu nghi ngd viém tuy cdp, phai ngirng dung
Victoza® va cac thudc nghi ngd tiém nang khac. Bénh vé tuyén gidp: Cac phan ng phu vé tuyén gidp, bao gom tang calcitonin
huyé&t, budu giap va khdi u tan sinh tuyé&n giap da dudc bao céo trong cac thir nghiém lam sang, dac biét & nhirng bénh nhan cé
bénh vé tuyén gidp tir trudc va do vay Victoza® nén dudc sif dung than trong. Mat nudc: Cac dau hiéu va triéu chifng cua mat
nudc, bao gbm ca suy than va suy thin cdp da dugc bdo cdo & nhirng bénh nhan dudgc diéu tri bdng Victoza®. Ha glucose mau:
Nhitng bénh nhan dang dung Victoza® phéi hdp vdi mdt sulphonylurea cé thé tdng nguy cd bi ha glucose mau. Co6 thé lam giam
nguy cd ha glucose mau bang cach giam liéu sulphonylurea. Tuong tac vdi cac thudc khac va cac dang tudng tac khac: Trong
phong thi nghiém, liraglutide cho thdy kha nang lién quan rat thap vé tudng tac dugc ddng hoc vdi cac hoat chat lién quan dén
cytochrome P450 va sif g&n k&t vdi protein huyét tudng. Sy lam chdm réng da day khi dung liraglutide cé thé anh hudng dén sy
h&p thu cac thudc dang udng dung déng thdi. Cac nghién clfu vé tudng tac khéng cho thdy bat ky su cham hap thu nao cé y nghia
l&m sang va do vdy khéng yéu cau diéu chinh liéu. M6t vai bénh nhan dudc diéu tri bang Victoza® da bao cdo co it nhat mot dgt .
tiéu chay nang. Tiéu chay co thé anh hudng dén su hdp thu cac thuéc dang uéng ding déng thdi. Paracetamol: Liraglutide khéng
lam thay déi su hdp thu t8ng thé paracetamol sau khi ding mét liegu ddn 1000 mg. N6ng dé cao nhat trong huyét tudng (Cmax)
clia paracetamol giam 31% va thdi gian dat dugc ndng dé cao nhat trong huyét tugng (tmax) trung binh chdm dén 15 phit. Khéng
can diéu chinh lidu khi ding ddng thdi vdi paracetamol. Atorvastatin: Liraglutide khéng lam thay déi sy hdp thu téng thé atorvasta-
tin d&n moét mifc dé cé y nghia |1dm sang sau khi dung mot liéu don atorvastatin 40 mg. Vi vay khéng can diéu chinh liéu atorvasta-
tin khi dung vdi Victoza®. Cmax cua atorvastatin giam 38% va tmax trung binh cham tir 1-3 gid khi dung liraglutide. Griseofulvin:
Liraglutide khéng lam thay déi su hdp thu t8ng thé griseofulvin sau khi dung mét lidu don griseofulvin 500 mg. Cmax ctia griseoful-
vin tdng 37% trong khi tmax trung binh khéng thay ddi. Khéng can diéu chinh liéu griseofulvin va cac hgp chat khac cé dé hoa
tan thap va dé thdm th&u cao. Digoxin: Dung mdt liéu don digoxin 1 mg vdéi liraglutide dan dén giam dién tich dudi dudng cong
(AUC) clia digoxin 16%; Cmax gidm 31%. Thdi gian trung binh dé& digoxin dat ndng dd tdi da (tmax) chém lai tr 1 gid dén 1,5 gid.
Dua trén nhirng k&t qua nay, khéng can digu chinh lidu digoxin. Lisinopril: DUng mét liéu ddn lisinopril 20 mg vdi liraglutide dan
dén giam AUC cua lisinopril 15%; Cmax giam 27%. Thdi gian trung binh dé lisinopril dat néng dd t8i da (tmax) cham lai tir 6 gid
dén 8 gid khi dung vdi liraglutide, Dya trén nhifrng két qua nay, khéng can diéu chinh liéu lisinopril. Cac thudc tranh thaidang uéng:
Liraglutide lam giam Cmax cla ethinyloestradiol va levonorgestrel 12% va 13% tudng ('ng, sau khi dung mét ligu don thudc tranh
thai dang uéng. Tmax chdm 1,5 gid khi dung liraglutide ddi vdi ca hai hgp chat. Khéng cé tac dung nao cé y nghia lam sang vé
sy h3p thu téng thé ethinyloestradiol hoéc levonorgestrel. Vi vay tac dung tranh thai dugc dy doan khéng bi anh hudng khi dung
két hdp vdi liraglutide. Warfarin va cac dan xudt coumarin khac: Chua cé nghién clfu nao vé tudng tac dudc thuc hién. Tudng tac
lam sang cb lién quan vdi cac hoat cht cé dd hda tan kém hodc chi s8 diéu tri hep nhu warfarin khéng thé loai trir. O nhirng bénh
nhan dang dung warfarin hodc cac dadn xuét coumarin khac dugc khdi dau diéu tri bdng liraglutide, khuyé&n cao theo ddi ty sd chuén
héa québc té (INR) thudng xuyén hon. Insulin: Khéng quan sat thdy tudng tac dudc dong hoc hoac dudc luc hoc gilra liraglutide va
insulin detemir khi st dung mét lidu don insulin detemir 0,5 U/kg vdi liraglutide 1,8 mg & trang thadi 6n dinh cho bénh nhan dai
thao dudng type 2.Kha nang sinh san, phu nif cé thai va cho con bG: Phy ni¥ cé thai Khong dudc dung Victoza® trong khi
mang thai. Néu bénh nh&n muén cé thai hodc dang cb thai, phai nglrng diéu tri bang Victoza®. Cho con bii: Do con thiéu kinh
nghiém, khdng dugdc dung Victoza® trong khi cho con bu. Tac dgng trén kha nang lai xe va van hanh may méc: Can khuyén
bénh nhéan thén trong tranh bj ha glucose mau trong khi lai xe va van hanh may moéc, dac biét khi Victoza® dugc dung phdi hgp
véi mot sulphonylurea. Tac dung khéng mong muén: Nhirng phan ng phu da dugc bdo cado thudng gap nhat trong cac thu
nghiém lam sang |a réi loan tiéu hda: budn nén va tiéu chay rat thudng gap, trong khi nén, tdo bén, dau bung va khé tiéu thudng
gap. Lic bat dau didu tri bAng Victoza®, nhirng phan (frng phu vé tiéu hdéa nay cé thé hay xay ra han. Nhirng phan (fng nay thudng
giam trong vong vai ngay hodc vai tuan khi ti€p tuc diéu tri. Nhidc dau va viém mii hgng cling thudong gap. Han nifa, ha glucose
mau ciing thuding gap va rat thudng gdp trong trudng hdp liraglutide dugc sif dung két hgp vdi mét sulphonylurea. Phan I6n ha
glucose mau da chu yéu dudgdc quan sat thdy khi két hgp vdi moét sulphonylurea. Qua liéu: TU cac thi nghiém lam sang va viéc su
dung thudc dugc ban trén thi trudng, da cé bao cao cac trudng hgp qua liéu |én dén 40 |an liéu duy tri dugc khuyén cao (72 mg).
Cac trudng hgp da dugc bdo cdo bao géobm budn nén va nén nghiém trong. Khéng cé bao cdo nao bao-gom ha dudng huyé&t nang.
T4t ca bénh nhan d& phuc hdi khéng cé bién chirng. Trong trudng hdp qua liéu, can bat dau diéu tri hd trg thich hgp theo cac dau
hiéu va triéu chifrng 1dm sang cua bénh nhan. Han dung: 30 thang ké tir ngay san xuit. Than trong dic biét khi bao quan:
Bao quan trong trong tl lanh (2°C - 8°C). D& xa bdé phén lam lanh. Khéng dé déng lanh. Sau khi st dung I&n dau: Bao quan dudi
30°C hodc trong tu lanh (2°C - 8°C). Pay nap buat tiém dé tranh anh sang. D& xa tam tay va tdm nhin cia tré em. Khdéng
diing Victoza® quéa han si dung da in trén bao bi. Doc ki hudng dan sif dung trudc khi diing. Néu can thém thdng tin,
xin hoi y kié&n bac si. Thudéc nay chi dung theo don cuia bac si. .
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