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R THUGC BAN THEO BON
b ¢

TGO HUGNG DAN SU DUNG THUGC
FLODILAN

Vién nén Glimepirid 4 mg
Poc ki huéng dan sir dung trudc khi dung
Néu can thém théng tin xin hoi y kién thay thudc
Chi diing thuéc nay theo su ké don cla thay thuéc

THANH PHAN:

M&i vién nén chira:

Glimepirid ......ccccoveverrernenneee 4 mg

Ta dugc: Cellulose vi tinh thé M101, lactose monohydrat, croscarmellose natri, glycerol, povidon, copovidon, mau black PN, mau brilliant blue, natri starch glycolat,
magnesi stearat, natri lauryl sulfat.

PAC TiNH DUGC LUC HOC:

Glimepirid la thuéc chéng dai thao dudng tuyp 2 (khéng phu thudc insulin) nhém sulfonyluré. Tac dung chu yéu cua glimepirid la kich thich té€ bao beta tuyén tuy
giai phdng insulin, vi vy thudc chi ¢é tac dung khi tuy con hoat dong (con kha nang giai phdng insulin).

Ca ché tac dung cua glimepirid 13 lién két véi thu thé & mang té bao beta, 1am dong cac kénh kali phu thudc ATP. Viéc dong kénh kali gay khif cuc mang, lam mé&
kénh calci khién ion calci tdng gia nhap vao trong té bao. Su tang ndng do calci ndi bao kich thich giai phdng insulin ra khoi té bao.

Gidng cac sulfonyluré chéng dai thao dudng khac, glimepirid lam ha glucose huyét & ngudi dai thao dudng va ca & ngudi khde manh khéng dai thao dudng. Khi
dung dai ngay glimepirid va céc sulfonyluré con cé mét sé tac dung ngoai tuy, gép phan dang ké vao tac dung ha glucose huyét cua thudc. Trong s ndy tac dung
chinh la tdng cudng su nhay cam clia cac mé ngoai vi v8i insulin va giam su san xuat glucose & gan.

Glimepirid cé tac dung hiép dong véi metformin hodc vai insulin.

DPAC TINH DUGC PONG HOC:

Hdp thu:

Glimepirid dugc hap thu t6t bang dudng uéng. Thirc &n khéng cé anh hudng dang ké dén sy hap thu, téc d6 hap thu hoi bi giam. Néng dé t&i da trong huyét
thanh (C,.) dat dugc khoang 2,5 gid sau khi udng (trung binh 0,3 pg/ mL sau khi uéng nhiéu liéu 4 mg/ ngay), cé su tuang quan tuyén tinh gitta liéu dung, C.cva
dién tich dudi dudng cong ndng dé theo thai gian.

Phdn bé:

Glimepirid cé thé tich phan bé rat thap (khoang 8,8 L), gan két cao v&i protein (> 99%), va do thanh thai thap (khoang 48 mL/ phut).

& dong vat, glimepirid dugc tiét vao sita. Glimepirid qua dugc nhau thai. it qua dugc hang rao mau néo.

Chuyén héa sinh hoc va thdi tru:

Thdi gian ban thai trong huyét tuong clia glimepirid la 5 - 8 gid. Sau khi uéng liéu cao, thai gian ban hly hai kéo dai thém.

Sau khi uéng mét ligu don glimepirid c6 danh dau ddng vi phong xa, 58% chét phéng xa dugc tim thay trong nudc tiu va 35% trong phan. Trong nudc tiéu khéng
c6 chat & dang chua bién déi. Glimepirid cht y&u bi chuyén hda & gan bai CYP2C9. Dan xuét hydroxy va carboxy clia glimepirid déu thdy trong phan va nudc tiéu.

CHi DINH:
Glimepirid dudc dung béng dudng udng dé diéu tri dai thao dudng khéng phu thudc insulin (déi thdo dudng tuyp 2) & ngudi I&n, khi khéng ki€ém soét dugc
glucose trong mau bang ché dé &n, tap luyén thé lyc va giam can.

CHONG CHi PINH:

Bénh nhan man cam vdi glimepirid hodc v8i bat cir thanh phan nao cta thudc, hodc vdi sulfonyluré khac, hodc véi cac dan chat sulfamid.
Pai thao dudng phu thudc insulin (tuyp 1).

Nhiém toan ceton.

Nhiém khuan ning, chan thuong néng, phau thuat 16n.

Hon mé do dai thao duang.

Suy than hodc suy gan nang.

Ngugi c6 thai, ngudi cho con bu.

LIEU DUNG - CACH DUNG:

Liéu dung tuy thudc vao dap Ung va dung nap thudc clia ngudi bénh.

Lidu kh&i dau nén 1a 1 mg/ ngay. Sau do6, ci mbi 1 - 2 tuan, néu chua kiém soét dugc glucose huyét thi ting thém 1 mg/ ngdy cho dén khi kiém soét dugc glucose
huyét. Liéu t&i da clia glimepirid la 6 mg/ ngay. Thong thudng ngudi bénh dap Ung vdi liéu 1 - 4 mg/ ngay, it khi dung dén 6 mg/ ngay. Liéu cao hon 4 mg/ ngay
chi c6 két qua tét han & mot sé trudng hgp dac biét.

Thudng uéng thudc 1 1an/ ngay vao ngay trudc hodc trong blta &n sang hodc bita an trua. Nuét vién thudc nguyén ven véi mét it nudc. Khong bao gig duge uéng
thudc tang |én dé€ bu néu litu hém trudc quén khdng udng. Néu sau khi udng 1 vién 1 mg glimepirid ma da cé hién tugng ha dudng huyét thi ngudi bénh dé co
thé chi can diéu tri bang ché dé an kiéng va luyén tap.

& nhitng ngudi bénh khéng kiém soat dudc glucose huyét vdi liéu metformin t6i da, thi c thé phsi hgp vai glimepirid. Van duy tri liéu clia metformin, glimepirid
dugc bat dau vdi liéu thap, sau do nang dan cho t&i khi dat yéu cau vé glucose huyét. Viéc phdi hgp phai cé su theo dai chat ché cla thay thuée, & nhiing ngudi
bénh khéng kiém soat dugc glucose huyét véi liéu glimepirid t&i da, thi c6 thé xem xét phéi hgp véi insulin. Liéu phap insulin dugc bat dau vdéi liéu thap trong khi
van duy tri liéu ctia glimepirid. Ligu cta insulin dugc diéu chinh theo muc dé kiém soat glucose huyét mong muén va thudng gidm han (40 - 50%) so véi trudng
hgp dung insulin don tri liéu. Tuy nhién cach phéi hgp diéu tri nay cé thé lam tdng nguy ¢ ha glucose huyét. Viéc phéi hgp vdi insulin phai cé su theo ddi chat ché
clia thay thudc. Trudng hgp suy gan, than (glimepirid dugc dao thai & than, sau khi chuyén héa & gan), liéu khéi dau cta thudc phai dé dat dé tranh cac phan (ng
ha glucose huyét qua mic. Ligu ban dau chi dung 1 mg/ lan mdi ngay. Liéu cé thé tang 1én néu ndng do glucose huyét luc doi van cao. Véi Cl, < 22 mL/ phdt,
thudng chi dung 1 mg/ lan méi ngdy, khéng can phai tang hon. V&i suy gan, chua dugc nghién clu. Néu suy than ning hodc suy gan nang, phai chuyén sang
dung insulin. Trong qué trinh diéu tr dai thdo dudng, liéu lugng thudc phai dugdc diéu chinh can clf vao dap Ung va dung nap clia ngudi bénh dé dat muc tiéu diéu
tri. Muc tiéu diéu tri tuy thudc vao tling déi tugng, nhin chung la giam glucose huvét lic déi xuéng dudi 7 mmol/ L; Glucose huyét sau an xuéng dudi 10 mmol/ L
va glycosylat hemoglobin (HbA;.) xuéng dudi 7% (& ngudi binh thuang la 4 - 6%). Nhiing ngudi bénh dai thao dudng da dat glucose huyét Idc déi dudi 7 mmol/ L
bang glimepirid, nhung HbA;. van cao hon 7% thi can theo dai glucose huyét sau &n. Phéi hop diéu tri glimepirid véi cac thuéc Uc ché a-glucosidase (vi du
acarbose) ma tac dung chu yéu la lam ha glucose huyét sau an cling gitp lam giam HbA,..

(HbA,~glycated) hemoglobin la mét dang cua hemoglobin, 1a chi s xac dinh mitc dudng huyét trung binh trong co thé va vi thé HbA;. dugc xem 13 chi s& phan
&nh tinh trang glucose mau trong 2 - 3 thang gan day. HbA,. dugc sit dung dé danh gia dap Ung cla diéu tri va la mét chi s6 du bao vé nguy co phét trién cac
bién chiing mach mau nho & ngudi dai thao dudng (bénh ly than kinh, bénh ly véng mac, bénh ly than). Bién chitng mach mau nhd trong bénh déi thao dudng la
nguyén nhan chinh ciia mu 1da va suy than. Muc tiéu diéu tri nghiém ngat hon (vi du HbA. < 6%) cé thé xem xét & mét s6 bénh nhan ma khéng e ngai ha dudng
huyét, cu thé I3 nhiing bénh nhan méc dai thao dudng chua 1au, khdng cé bénh tim mach va tudi ddi con dai. Muc tiéu diéu tri kém nghiém ngat han, c6 thé thich
hgp Vi nhitng ngudi da mac dai thao dudng lau nam, tudi ddi cao, dau éc kém minh man. Nhitng ngusi nay khé dat muc tiéu HbA,. < 7%.

Sau khi bat dau diéu tri va do liéu, cir khoang 2 - 3 thang mét 1an can xac dinh HbA, dé danh gia dap Ung cta ngudi bénh vdi diéu tri.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

ADR quan trong nhat la ha glucose huyét.

Thuong gdp, ADR > 1/100

Than kinh: Hoa méat, chéng mat, nhitc dau.

Tiéu hoa: Budn nén, nén, cam giac day tic & vung thugng vi, dau bung, ia chay.
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Mét: Khi bat dau dung thudc thudng c6 réi loan thj giac tam thdi, do su thay déi vé mic glucose huyét.

it gdp, 1/1.000 < ADR < 1/100

Da: Phan (ing dij (ing ho&c gi di tng, man dé, may day, ngla.

Hiém gdp, ADR < 1/1.000

Gan: Tang enzym gan, vang da, suy gidm chiic nang gan.

Méau: Giam ti€u cau nhe hodc nang, thi€u mau tan huyét, giam héng cau, giam bach cau, mat bach cau hat.
Mach: Viém mach mau di Ung.

Da: Man cadm vd&i 4nh sang.

Théng bdo cho thdy thudc cdc tdc dung khéng mong muédn gdp phai khi st dung thudc.

Huéng dan cach xir tri ADR

Théng thudng cac ADR noi trén sé giam dan va tu hét trong qua trinh diéu tri. Trudng hgp xady ra qua nang thi phai ngung thudc.

TUONG TAC THUGC, CAC DANG TUONG TAC KHAC:
Dung déng thai glimepirid v&i cac thudc khac co thé dan dén téng hodc gidm tac dung cta glimepirid. Vi ly do nay, khi ding thém mét thudc khac, can co y kién
clia thay thudc. Glimepirid dugc chuyén héa & gan bdi cytochrom Pyso (CYP2C9). Chuyén héa clia né sé bi bién déi trong trudng hgp phéi hgp véi cac chat cam
ng CYP2C9 (vi du rifampicin) hoéc v&i cac chat e ché (vi du fluconazol).
Céac tuong tac sau day can luu y:
Tdng tdc dung ha glucose huyét: C6 thé xay ra tinh trang ha glucose huyét khi glimepirid dugc dung cung véi cac thudc sau: Phenylbutazon, azapropazon,
oxyphenbutazon.
Insulin va cac thuSc chéng dai thao dudng udng, vi du metformin. Cac khang sinh nhu ciprofloxacin, pefloxacin...
Cac salicylat va acid para-aminosalicylic, mét s thudc khang viém khéng steroid (NSAID).
Cac steroid dong hda va hormon sinh duc nam.
Cloramphenicol, mét s6 sulfamid tac dung dai, cac tetracyclin.
Cac thuéc chéng déng coumarin.
Fenfluramin.
Cac fibrat.
Céc chét tc ché enzym chuyén.
Fluoxetin, cac IMAO.
Alopurinol, probenecid, sulfinpyrazon.
Cac chat Uc ché than kinh giao cam.
Cyclophosphamid, trofosfamid va ifosfamid.
Miconazol, fluconazol.
Pentoxyfylin (& liéu cao bang dudng tiém).
Tritoqualin.
Gidam tdc dung ha glucose huyét: Vi vy c6 thé xuat hién tinh trang tidng glucose huyét khi dung glimepirid ciing cac thuéc sau day:
Estrogen va progestatif.
Céc thudc Igi tiéu thai mudi va Igi tiéu thiazid.
Cac thudc giéng hormon tuyén giap, glucocorticoid.
Céc dan chat phenothiazin, clorpromazin.
Adrenalin va cac thudc giéng than kinh giao cam.
Acid nicotinic (liéu cao) va dan chat cua acid nicotinic.
Cac thuéc nhuén trang (dung dai han).
Phenytoin, diazoxid.
Glucagon, barbituric va rifampicin.
Acetazolamid.
Lam tdng hodc giam tdc dung ha glucose huyét:
Céc thudc d6i khang thu thé histamin H,.
Cac thudc chen beta, clonidin, guanethidin, reserpin.
U8ng rugu c6 thé lam tang hodc giam tac dung ha glucose huyét cua glimepirid mét cach khé doan trudce.
Glimepirid c6 thé lam tdng hodc gidm bt cac tac dung clia cac thuc chéng déng mau coumarin.

LUU Y PAC BIET VA THAN TRONG KHI SU DUNG:

Ngudi bénh can dugc hudng dan day di vé ban chat cia dai thdo dudng va can phai lam gi d& phong tranh va phat hién bién ching. Glimepirid cling nhu cac
sulfonyluré khac c6 thé gay ha glucose huyét (Iugng glucose trong mau ha xuéng dudi 60 mg/ dL tuong ducng 3,5 mmol/ L). Ha glucose huyét cé thé xay ra khi
dung thudc qua lidu, &n uéng khéng day du that thudng, bd bita, luyén tap ndng nhoc kéo dai, udng rugu. Ha glucose huyét thudng xdy ra phé bién hon & ngudi
cao tudi, ngudi suy than, suy gan. Khi bj ha glucose huyét, can tién hanh nhu trong muc Qua liéu va xU tri. Ngudi bénh dang én dinh vé&i ché do diéu tri bang
glimepirid c6 thé tr& nén khéng kiém soat dugc glucose huyét khi bi stress (chan thuong, phau thuét, nhiém khuan sét cao). Khi dé cé thé can phai dung insulin,
phéi hgp véi glimepirid hodc dung don déc insulin thay cho glimepirid.

Ngugi thi€u hut enzym glucose-6 phosphat dehydrogenase.

FLODILAN c6 chira lactose monohydrat. Bénh nhan bi bénh di truyén hiém gap kém dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactase hodc réi loan hap thu glucose-
galactose khéng nén su dung.

DE xa tam tay tré em.

SU DUNG CHO PHU N €6 THAI VA CHO CON BU:

Thai ky mang thai

Cac nghién ciu trén suc vat cho thdy thuéc cé déc tinh trén phéi, gdy doc cho thai va c6 thé gay quai thai. Vi vy, chéng chi dinh dung glimepirid cho ngudi mang
thai. Ngudi dang dung glimepirid ma cé thai, phai bdo ngay cho thay thudc dé chuyén sang dung insulin va phai diéu chinh liéu insulin dé gilr glucose huyét &
mUc nhu binh thudng.

Thai ky cho con bu

Glimepirid vao dugc sita me. Vi vay, chéng chi dinh dung glimepirid cho ngudi cho con b, phéi dung insulin dé thay thé. Néu bat budc phai dung glimepirid thi
phai ngling cho con bu.

TAC DPONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Chua cé nghién cliu tac dong trén kha nang lai xe va van hanh may moc.

Do nguy G tdng hodc ha dudng huyét c6 thé xdy ra dan dén anh hudng dén su tap trung, vi du nhu giam thi luc, gdy anh hudng dén qua trinh doi hoi su tap
trung (vi du nhu lai xe hodc van hanh may mac).

Bénh nhan nén than trong nguy cd ha dudng huyét khi lai xe, dic biét & bénh nhan chua hiéu biét rd vé triéu chiing canh bao clia ha dudng huyét va hé qua cla
ha dudng huyét. Can nhac khi i xe va van hanh may moc.

QUA LIEU - XU TRi:

Triéu chiing: Qué liéu dan dén hién tugng ha glucose huyét (< 60 mg/ dL tudng ducng 3,5 mmol/ L), nhic dau, ngudi mét 13, run rdy, va md hoi, da lanh, lo lang,
nhip tim nhanh, huyét 4p giam, hoi hop, but rit, tic nguc, loan nhip tim, déi cén cao, budn nén, nén, budn ngd, giam tap trung, giam linh hoat, gidam phan Ung, réi
loan I&i néi, réi loan cam giac, liét nhe, chéng mat, réi loan thi gidc, ngt ga, tram cam, |G I4n, m4t tri gidc dan dén hon mé. Khi hén mé, thd néng, nhip tim cham.
Bénh canh 1dm sang cta con ha glucose huyét ning c6 thé giéng nhu mét can dét quy. C6 thé t&i 24 gis sau khi udng, triéu chiing mdi xuat hién.
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X¢ tri: Trudng hgp nhe: Cho uéng glucose hodc dudng 20 - 30 g hoa vao mét coc nudc va theo di glucose huyét. Cl sau 15 phdt lai cho udng mét lan cho dén
khi glucose huyét trg vé gidi han binh thudng.

Trudng hgp nang: Ngudi bénh hdn mé hoac khéng uéng dudc, phai tiém tinh mach ngay 50 mL dung dich glucose 50%. Sau d6 phai truyén tinh mach cham dung
dich glucose 10 - 20% d€ nang dan glucose huyét 1én dén gigi han binh thudng, can theo ddi lién tuc glucose huyét dén 24 - 48 gi& vi rat dé xuat hién ha glucose
huyét tai phat. Néu qua nang, cé thé tiém dudi da hodc bap thit 1 mg glucagon. Néu uéng qué nhiéu glimepirid, can rira da day va cho uéng than hoat.

DONG GOI: Hop 2 vi x 14 vién.

BAO QUAN: Nai khé réo, tranh anh sang, nhiét d6 khéng qua 30°C.
TIEU CHUAN CHAT LUGNG: Tiéu chudn nha san xust.

HAN DUNG: 36 thang ké tlif ngay san xuét.

San xuét tai:

CONG TY C6 PHAN DUGC PHAM DAT VI PHU

(DAVIPHARM)

L6 M7A, Budng D17, Khu Cong nghiép My Phudc 1, Phudng Théi Hoa, Thi xa Bén Cat, Tinh Binh Duang, Viét Nam
Tel: 0274.3567.687  Fax: 0274.3567.688
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