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Dé xa t&m tay tré em
Doc ky huéng dén sir dyng trude khi ding
Thuée nay chi dung theo don thuée

THANH PHAN CONG THUC THUOC
(Cho 1vién nén Dasguto 2)
Thanh phén duge chat:
Repaglinide . .. RIS
Thanh phén ta dugc:
Microcrystalline cellulose 101, maize starch, calcium hydrogen phosphate, polacrilin potassium,
red iron oxide, meglumine, poloxamer 188, glycerol, povidone K30, magnesium stearate.

DANG BAO CHE: Vién nén,

MO TA SAN PHAM

Vién nén trdn, mau hdng, hai mat phing,
vathanhviénlanhian.

(°): Gach ngang trén vién khong nhdm myc dich bé dsi chia liéu.
CHIDINH

- Diéu tri dai thdo duong tuyp 2 & nguasi I6n khi ché dd an, gidm can va tap thé duc khéng kiém
s0atdudng huyéthiéu qua.

- Phéihop véi metformin & ngudi I6n kiém soat duisng huyét khong higu qua véi metformin don
tri.

Diéu tri nén dugc khdi ddu nhu 1a bién phép hé trg cho ché 46 an va tap thé duc dé gidm dudng
huyé&tlién quan dénbia an.

mot mat khic gach ngang”, mot mat khdc SVP, canh

LIEUDUNG, CACH DUNG
Liéudung

Repaglinide dugc dung trudc ba &n va dugc diéu chinh liéu theo titng bénh nhan dé kiém soat
dudng huyét 16i uu. Ngoai viéc bénh nhan ty theo doi dudng huyét va/hodic dudng niéu thong
thudng, bac sicén theo ddi dinh ky dudng huyét clia bénh nhan nh&m xac dinh lidu dung thap
nhét cé hiéu qua. Néng do HbA1c (glycosylated haemoglobin) ciing c6 vai tro trong viéc theo doi
dap Ung cla bénh nhan vdi tri lidu. C&n theo ddi dinh ky dé phat hién tinh trang khéng kiém soat
16t dudng huyét & liéu khuyén céo t6i da (th4t bai nguyén phat) va phat hign mét dép (ng ha
dudng huy&t sau métthdi gian ddu s dyng c6 hidu qua (that bai thu phat).
& bénh nhan dai thao dudng tuyp 2 da kiém soét 16t bang ché do an, dung repaglinide trong thai
gian ngén c6 thé hi¢u qué khigap tinh trang mat kiém so4t dudng huyéttam thai.
Liéu khoidéu
- Liéudung nén dugc bac sTquyét dinh duatrén tinh trang clia bénh nhan,
- Liéukhdiddu khuyén céola 0,5 mg, trong 1 -2 tudn truéc khi diéu chinh liéu (dyatrén muc dap
ung duéng huyét).
- B6i v6i bénh nhan chuyén tU cac loai thuSc ha dudng huyét dudng udng khac sang
repaglinide, liéu khdiddula 1 mg.
Liéuduy tri
- Liéukhuyé&n caotdidala 4 mg/ldn trudc bira an chinh.
- Téngliéu khdng vugt qua 16 mg/ngay.
Nhém déi tugng dic biét
Noubi cao tubi
Chuacé nghién cfu 1am sang & bénh nhan trén 75 tudi.
Suy thén
- Repaglinide khong bi &nh hudng bdi cac réiloan vé than.
- 8%liéu ding cha repaglinide dugc dao thai qua than va do thanh thai huyét tuong gidm & bénh
nhan suy than. Cac bénh nhan nay nhay han vdiinsulin, vivay cdn than trong khi diéu chinh liéu.
Suygan
Chua c6 nghién cuu lam sang trén bénh nhéan suy gan.
Bénh nhan suy nhugc hoac suy dinh dudng
- Thén trong voi liéu khdi ddu, liéu duy tri va khi diéu chinh liéu & nhitng bénh nhan suy nhugc
hoéc suy dinh dudng dé tranh ha dudng huyét qua muc,
Bénh nhan su dyng cac thubc ha duong huyét duong uéng khac
- Bénh nhan c6 thé chuyén tryc tiép tu cac thube ha dudng huyét dudng ubng khéc sang
repaglinide. Tuy nhién, chua c6 méi lién hé tryc tiép nao vé lidu dung giira repaglinide va cac
thuéc nay. Liéu khdi ddu khuyén céo t6i da cho cac bénh nhan nay Ia 1 mg trude bira &n chinh.
- C6 thé ding repaglinide phéi hgp véi metformin, trong trugng hgp metformin don tri khong
kiém soat duong huyét hi¢u qua. Trong truéng hgp nay, gill nguyén liéu dung clia metformin va
s dyng déng thai repaglinide. Liéu khéi déu cla repaglinide 1a 0,5 mg trudc bira an chinh, diéu
chinh liéu dya trén dap Ung duong huyét tuong ty phac d6 don trj.
Tré em . i 3
D6 an toan vé hiéu qué cla thuée dung cho tré em dudi 18 tudi chua dugc ching minh.
Luu y: DG véi libu 0,5 mg va 1 mg, dung cac ché phdm khac cé ham lugng pha hgp.
Céchdung A ]
- Ung thudc trudc bira an chinh, thudng trong vong 15 phut trudc khi &n nhung c6 l!]é dao dong
trong khoéng 30 phut trudc bUa an dén ngay trudc khi an (truong hgp 2, 3 hoac 4 biza an/ngéy).
Bénh nhan bé ba (hoac thém bua) cén dugc hudng din dé giam (hoac them) liéu cho céac bila
bn:gu quén ubng thubc, ubng liéu tiép theo nhu lich thong thuang. Khong duge udng gép doi liéu
dé bu liéu quén ubng

CHONG CHIBINH _ ]
. Qué mAn véi repaglinide hogc bétky thanh phén nao chathude.

- Bénh nhan daithao duong tuyp 1, C-peptide am tinh,

. Nhiém toan ceton do daithéao dudng, c6 hogckhonghonmé,
- Slrdyng déng thoival gemfibrozil.

- Nguoisuy gan nang.

NG THUGC
NHBAO VA THAN TRONG KHIDU :
gtl st dyng repaglinide trong truong hop kiém sodt dudng huyét khong higu qué va cdc lriéu
chung daithdo dudng dal dAng ké ca khida diéu chln‘h ché dg an, tap thé dyc va gidm can
Bénh nhan da 8n dinh voi cac thudc ha duang huyét dudng udng nhung khi c6 tinh trang stress

nhu s6t, chiin thudng, nhidm khusin hoac phAu thuat, c6 thé bj tut duging huy8t. Khi 6, cén ngung
repaglinide va tam thdi st dung insulin.

Tyt dudng huyét

Tudng W nhif cac thudc tang tiétinsulin khéc, repaglinide c6 thé gay tut duging huyét.

Phéihgp vdicéc thuée tang tiétinsulin :
Hiéu qua ha dudng huyét ciia cac thubc ha dudng huyét dudng uéng gidm dén theo thdi gian.
Nguyén nhan c6 thé 1a do tién trién nang hon tinh trang déi théo dudng hodc do gidm dap Ung voi
cdc thudc nay. Hign tugng nay dugc goi la “tht bai thir phat”, phan biét vgi “that bai tién phat” khi
bénh nhan khong c6 dép ung véi thudc Wi 14n sif dung d4u tidn. C4n dénh gid liéu dung, ché do
anvatapthé duc trude khi két luan banh nhan thudc nhém “th4t bai thi phat”,

Repaglinide tac ddng ngén han lén cac thy thé trén 16 bao f. Chua c6 nghién clfu Iam sang vé
viéc st dung repaglinide cho cac bénh nhan “that bai thu phat” véi thu6c tang tiét insulin hoac
ph&ihgp repaglinide vdi cac thubc tang tidtinsulin.

Phél hgp véiinsulin NPH hogc thiazolidinedi

Da c6 cac nghién cuu 1am sang vé phéi hop repaglinide vdi insulin NPH hoac thiazolidinedione
Tuy nhién, khong co sy khac biétvé Igi ich va nguy co khiso sanh véi cac phé&ihgp thudc khac
Phé6i hgp véi metformin

C6 sy giatang nguy cd tyt dudng huyétlién quan dén phdi hap repaglinide va metformin.
Hgiching mach vanh cap

Sudung repaglinide c6 lién quan dén sy gia tang bién ¢& mach vanh cip (nhu nhéi mau co tim).
Sirdyng déng thoi véi céc thuéc khac

Cén than trong hodc tranh dung repaglinide & nhiing bénh nhan dang sl dyng cac thuéc anh
huéng dén chuyén héa clia repaglinide. Néu cAn phai sif dung déng thai, cdn theo ddi chat ché
dudng huyétva tinh trang 1am sang ciabénh nhan.

SUDYNG THUGC CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU

Phyn cé thai

Chua cé nghién cdu vé repaglinide cho phu nf ¢6 thai. Tranh dung repaglinide trong thai ky
Phynichoconbu

Chua cé nghién cdu vé repaglinide cho phy nii cho con bu. Khong nén s dung repaglinide cho
doitugng nay.

ANHHUGONG CUA THUGC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Repaglinide khong anh hudng tryc tiép dén kha ning I4i xe va van hanh may moc nhung 6 thé
gay tutdudng huyét. Bénh nhan can than trong dé tranh tut dudng huyétkhidang lai xe. Didu nay
déc biétquan trong & nhiing ngudi thi€u hoac khéng nhan ra dudc cac du hidu canh bao cia tyt

dudng huyéthodc cac con tut dudng huyétthusng xay ra. Trong trudng hgp nhu vay, cdn xem xét
c6 nénlaixe hay khéng.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUGC

Tuongtac clathudc

Mot s6 thudc c6 anh huéng dén su chuyén héa clia repaglinide. Do d6, bac sinén can nhic cac

tudng tac cé thé xay ra sau:

- D ligu in vitro cho thdy repaglinide dugc chuyén hoa chli yéu bdi CYP2C8 va CYP3A4. DO

ligulam sang trén nhiing ngudi tinh nguyén khée manh da ching minh CYP2C8 la enzyme quan

trong nhat lién quan dén qua trinh chuyén hda repaglinide, CYP3A4 14 enzyme déng vai trd nhd,

nhung vai trd ciia CYP3A4 c6 thé tang Ién khi CYP2C8 bj tic ché&. Do d6, sy chuyén héa va do

thanh thai repaglinide c6 thé bj thay d8i bi cac chét e ché hoac cam ting enzyme cytochrome

P-450. C4n dac biét than trong khi dung déng thai nhiing thudc Uc ché ca CYP2C8 va 3A4 cung

v@irepaglinide.

- Duyatrén di li¢u in vitro, repaglinide la mot co chat cho sy hdp thu chi ddng vao gan (protein
vén chuy8n anion hitu co OATP1B1). Céc chat c ché OATP1B1 ¢6 kha nang lam tang néng 4o
repaglinide trong huyéttuong giéng nhu tuong tac véi ciclosporin (xem bén duoi)

- Cécthudc sau day c6 thé lam tang va/hoac kéo dai tac dung ha dudng huyétciia repaglinide:
Gemlfibrozil, clarithromycin, itraconazole, ketoconazole, trimethoprim, ciclosporin, deterasirox,
clopidogrel, cac thu6c chdng dai thao dudng khac, chél Uc chd monoamine oxidase (MAOI:
Monoamine Oxidase Inhibitor), thuSc Uc ché beta khdng chon loc, thude (e cha enzyme chuyén
anglotensin, salicylate, thudc chong viém khong sterold (NSAID: Non Steroidal Anti-intlamm
Drug), octreotide, rugu va cac steroid déng hda

- Dung déng thai gemfibrozil (600 mg x 2 ldn/ngay), mot thudc uc ché CypP2Cs,
(liéu don 0,25 mg) lam AUC clia repaglinide tang gdp 8,1 1an va Cis
nguyén khde manh. Thai glan ban thai kéo daiti 1,3 gis dén 3,7 g
kéo daitac dung ha dudng huyét ciia repaglinide. Ndng do repagli
diém 7 gid tang gdp 28,6 14n so vai gemfibrozil. Do do, chong chi dj
va gemfibrozil,

- Dung déng thai trimethoprim (160 mg x 2 1dn/ngay), mot thudc e ¢hé CYP2C8 trung binh, vdi
repaglinide (liéu don 0,25 mg) lam tang AUC, C_ va 1, cla repaglinide (1dn lugt 1,6 1an; \,4. 1an
va 1,2 1dn) va khong anh hudng dang ké qén ndng do dudng huyst Repaglinide duge ghi nhan
thidu hidu qua v§ mat duge lyc hoc ‘khl dung dudi lidu didu tri. Do dd an toan clia phdi hgp nay
cv'lua dugc xac dinh vai lidu repaglinide cao hon 0,25 mg va trimethoprim lidu 320 mg, ¢dn tranh
sU dung d:ng thai lumelhopmn vai repaglinide. Néu cdn phai ding dong thdi, cdn than trong
theo doi ndng do dudng huyﬁl vatheo daichatché tinh trang lam sang chabénh nhan

- Rifampicin la chat cam tng manh CYP3A4 va CYP2C8, vita cAm ting vira Uc ché sy chuyén

bhr\g rifampicin (lidu 600 mg), sau do dung déng
7, k6t qud la AUC clia repaglinide gidm 50% (do
epaglinide 24 gid sau khi dung lidu riftampicin cudi
(‘do tac dung clia sy cAm (Ing). Vivay, si dyng ddng thai
&n cdn phai didu chinh lidu repaglinide dya trén vige theo
& giai doan W khi bAt ddu didu tri bAng ritampicin (Uc ché
de (vifa tc ché via cam ng), ngung didu trj (cdm Ung) va
U trf vai ritampicin 1a thai \‘IJH\ ma repaglinide khdng con tac
Ucacthude cam ung kna’é.\}mu phenytoin, carbamazepine,
€O tac dung tuang ty

chat clia chat e chd manh va canh tranh CYP3A4, 1én duge
nghién cuu trén nhiing ngudi khde manh. Didu tri dong thoi
le (lidu dan 4 mg) lam AUC va C_, cia repaglinide tang gap
Audng huyst (< 8%). Diing ddng thai vai itraconazole 100 M9,
\g AUC clia repaglinide gép 1,4 1n. Knong thdy dnh hudng

1atory

Vairepaglinide
Manggdp2.414n g nguai tinh
i0, theo dé ¢6 thé lam tang va
nide trong huyét tuang tai thai
nh dung déng thai repaglinide

thal vairepaglinide (lidu don 4 mg) vao ngay th
tac dung kéthgp cam ung va Uc ché), Dlng r
cung, AUC clia repaglinide giam 80%
rifampicin va repaglinide c6 thé din g
doi than trong ndng do duong huyét
Ca,p)' sau khi ding cung vei repaglini
dén khodng 2 tudn sau khi ngung dié
dung cdm (ng nira, Khong thé loai tr
phenobarbital, StJohn's wort, co thé
- Tacdungcla Ketoconazole, tidn
dong hoc clia repaglinide da duge
keloconazole 200 Mg vai repaglinic
1.218n, kém theo thay a6indng ao
mol chat uc che CYP3A4, lam 1ar




éng ké 18n ndng 8 glucose huyét & nhing ngusi tinh nguyén khde manh. Trong nghién ciiu vé
tuong tac thudc & ngudi tinh nguy@n khoe manh, khi ding ddng thoi vi clarithromyein 250 mg

mdt chét ic chd manh CYP3A4, gdy tang nhe AUC clia repaglinide 9dp 1,414n,C_,, tang gdp 1 7
1&n, AUC trung binh clia insulin huy&t thanh tang g&p 1,5 14n va ndng do 16i da‘la;\:; gdp 1,6 IA;n

Co ché chinh xac clia su tuong tac ndy chua rd. ¥

- Ding d8ng thai repaglinide (liéu don 0,25 mq) véi ciclosporin (lidu 100 mg fap lai) lam tang
AUC va C,.,, cha repaglinide 1&n IUgt g4p 2,5 14n va 1,8 14n. Do tuang tac nay chua duge xac dinh
véi liéu repaglinide cao hon 0,25 mg, tranh sit dung ddng thai 2 thudc nay. Néu can thiét pﬁél
phdihgp, canthantrong theo dditinh trang 1am sang va ndng do dudng huyét ctia bénh nhan.

- Trong mdt nghién cuu tuong tac thude trén nquai tinh nguyén khde manh, dung déng thai
deferasirox, mdt chat uc ché CYP2C8 va CYP3A4 trung binh (lidu 30 mg/kg/ngay, trong 4 naay),
v6i repaglinide (liéu don 0,5 mg) 1am tang néng dd toan than cia repaglinide (AUC) gdp 2,3 14n
(90% 12,03 - 2,63)), tang C..., 9&p 1,6 I&n (0% CI, [1,42 - 1,84]) va lam giAm gid tri gh;cose
huy&t. Vituong téac nay chua dudc xac dinh véi repaglinide & liéu cao hon 0,5mg, nén tranh dung
d6ng thai deferasirox va repaglinide. N&u cn thiét phai ph&i hgp, can than trong theo dai tinh
trang lam sang va ndng dd dudng huyétclia bdnh nhan.

- Ding d8ng thai véi clopidogrel, mdt chat tic ché CYP2CS8, véilidu nap 300 mg lam tang AUC, .
cla repaglinide gdp 5,1 14n va tip tuc dung véi lidu 75 mg/ngay lam tang AUC, . clia repaglinide
9dp 3,914n. Gidm gia tri glucose huyét ciing dugc ghinhan. Do d¢ an toan ctia phéi hgp nay chua
duge xac dinh, tréanh sif dung déng thdi clopidogrel va repaglinide. N&u cdn phai sif dung déng
théi, can than trong theo ddi ndng dd dudng huyét va theo dai chit ché tinh trang lam sang cta
bénhnhan.

- Céacthudc Uc ché beta cé thé che Iap cac tridu chung tut dudng huyét.

- Qong aéng thai cimetidine, nifedipine, oestrogen, simvastatin vdi repaglinide, tat ca cac co
chétcla CYP3A4 khong lam thay ddi dang ké cac théng s6 duge dong hoc cia repaglinide.

- Repaglinide khdng anh hudng vé mat 1am sang Ién cac dac tinh duge ddng hoc cla digoxin,
theophylline hodc warfarin & trang thi 8n dinh khi dung trén ngudi tinh nguyén khée manh. Do
46, khéng diéu chinh liéu d8i véi nhing thudc loai nay khi diing déng thasi vai repaglinide.

- Nhing thudc sau c6 thé lam gidm tac dung ha dudng huyét ciia repaglinide: Thudc tranh thai
dudng udng, rifampicin, barbiturate, carbamazepine, thiazide, corticosteroid, danazol, hormone
tuy&n gidp va cac thudc cudng giao cdm. Khi cac thuSc nay dugc ding hoac ngung dung & bénh
nhan dang diéu tri véi repaglinide, b&nh nhan nén dugc gidm sat chat ché nhing thay déi trong
kiém soat dudng huyét.

- Khi repaglinide dugc dung chung vdi cac thuSc bai tiét chli yéu qua mat tuong ty nhu
repaglinide, cdn xem xétkha nang xay ra batky tuong tac thuc nao.

Tré em

Chua cé nghién ciru vé tuong tac thudc & tré em va tré vithanh nién.

Tuong ky cia thudc

Do khdng c6 cac nghién ciu vé tinh tuong ky clia thubc, khdng trén 1&n thudc nay vdi cac thudc
khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUA THUBC (ADR)

Céc truong hgp cén théng bdo cho béac si:

Tyt dudng huyét

Téc dyng khdng mong mudn thudng gap nhat la tyt dudng huyét (cé thé anh hudng dén 1 trong
10 ngudi). Phan Ung tyt dudng huyét thudng nhe hodc trung binh nhung dbi khi cé thé gay bat
tinh hozc hén mé. Trong trudng hgp nay, bénh nhan cén duge hd trg y té ngay lap tic.

Djung

Di Ung r&t hi€m khi xay ra (c6 thé &nh hudng dén 1 trong 10.000 ngudi). Cac triéu ching nhu
sung, khé thd, nhip tim nhanh, chéng mat, todt mé hoi cé thé la ddu hiéu clia phan dng phan vé.
Cénlién hé vdibac singay.

Témtétcac ADR

Céc tac dyng khéng mong muén thudng gap nhét dugc bao cdo la thay di néng db glucose
trong méu, vi dy tyt dudng huyét. Viéc xay ra nhiing tac dung khéng mong muén nay phu thude
vao céc yéu t6 c& nhan nhu théi quen an kiéng, liéu lugng thubc, ché do tap luyén va muc do
stress.

Thuéng gap (1/100< ADR < 1/10)

R6iloan chuyén héa va dinh dudng: Tyt dudng huyét

Réiloantiéu hba: Daubyng, tiéu chay.

Hiém gap (1/10.000< ADR < 1/1.000)

R&iloan tim mach: Bénh tim mach.

R4t hiém gap (ADR < 1/10.000)

Réiloan hé mién dich: Phan Ung dj ing*.

R6iloan mat: RGiloan khic xa*.

Réiloantiéuhéa: Non, tdo bén.

Réiloan gan mat: Chic nang gan b&t thudng, tang enzyme gan®.

Chua r6 tdn sudt (khéng thé udc tinh tus di ligu sén c6)

R6iloan chuyén héava dinh dudng: Hon mé va bét tinh do tyt dudng huyét.

Réiloantieu héa: Bubnnon

Réiloan da va m6 dudida: Phan ung qua mé&n*.

* Xem phdn mé 14 c4c tac dyng khéng mong muén bén dudl

M6 14 cac téc dung khong mong mudn

Phén ung di ung

Phén Ung qué mén toan than (vidy phan ung phan vé) hodc phan ung mién dich nhu viem mach.
Réiloan khuc xa

Sy thay d6inéng do glucose huyét gay ra chdng réiloan thi giac thoang qua, dac biétla trong giai
doan d4u diéu tri. Nhiing r6i loan nay chl xay ra trong rét it trung hgp sau khi bat déu diéu trj voi
repaglinide. Trong cac thi nghiém lam sang, khéng c6 truaing hgp r6i loan thj giac nao dan dén
viéc phéingung diéu trj vairepaglinide.

Chuc nang gan bdt thuong, 1ang enzyme gan

Céc trusng hgp tang enzyme gan da dugc bao céo trong qua trinh didu trf véi repaglinide. Hau
hét cac trung hgp déu nhe va thodng qua, rét It bgnh nhan phai ngung ding thudc do tang
enzyme gan. Trong rét it cac trudng hgp nay, r6i logn chic nang gan nghiém trong da duge ghi
nhan.

Phén ung qué méan

Céc phén dng qué mén trén da c6 thé x4y ra nhu db da, ngua, phéatban va may day. Khong cé
can cu nghingd dayla phén ung%o véinhém sulfonylurea do c6 sy khac nhau vé c4u truc hoa
hoc

Hudng din cach xitri ADR
Céc tac dyng khong mong mudn trén (trif tyt duéing huy&t) thusng xay ra trong giai doan d4u ki

tham do liéu va thudng gidm, 6i mét di trong qué trinh didu tri. Trugng hop nang, phai nging
thude.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Repaglinide 02 dugc ding véi liéu ting ddn mi tulin tis 4 - 20 mg x 4 1n/ngay trong 6 tuén
Khong c6 van dé lién quan dén an toan nao phat sinh. Trong nghién ciu nay tinh trang tut duéng
huy8t dugc trénh xay ra bAng cach tang lugng calorie nap vao, qué liéu tuong d6i c6 thé dAndén
téc dung ha dudng huyét qua mic vai sy xust hign céc tridu chung nhu chéng mat, toat mé hoi.
run, dau dau,. Trong trudng hgp nay, cén thyc hign day di cac bién phap dé khic phuc tinh
trang tut dudng huy6t (dung carbohydrate duiing u6ng). N&u tut dusng huyét trdm trong hon VO
cogiat, m&ty thirc hodc hon meé, cdn tiém tinh mach glucose dé didutri

DUQC LYCHOC

Nhém dugc ly: Thude didu tri daithéo dusng, thudc lam ha duéng huyétkhac ngoai insulin.
MaATC: A10BX02

Cochétacdyung

Repaglinide la mot chat kich thich tiét insulin duding uéng cé tac dung ngén. Repaglinide lam
giam néng dd dudng huyét bang céch kich thich gidi phéng insulin tif tuy&n tyy, tdc dung nay phu
thugc vao hoatdong clia cac té bao B trong dao tyy.

Khong giéng nhu cac chétkich thich tiét khac, repaglinide déng kénh kali phu thuéc ATP & mang
t& bao f théng qua mét protein dich, tif d6 gay khit cyc té bao f va ddn dén md kénh calci. K&t qua
lam tang dong calci ddn dé&n gidi phénginsulin ra khoité bao f.

Téc dung duge luc

l¢] bé&nh nhan dai thdo dudng tuyp 2, phan Ung tiét insulin theo bida &n xu&t hién trong vong 30
phat sau khi udng repaglinide. Diéu nay din dén ha dudng huyét trong sudt ba an. Néng do
insulin tdng khdng kéo dai qua thai gian thif nghiém vdi thic an. Néng dd repaglinide huyét tuong
gidm nhanh va datnéng dé thdp sau 4 gig dung thudc & bénh nhan daithao dusng tuyp 2.

DUGC DONGHQC

Hép thu

Repaglinide dudc h&p thu nhanh qua duéng tiéu hda, ddn dén sy gia ting nhanh chéng néng dé
thudc trong huyét tuong. Néng dé dinh trong huyét tuong xudt hién trong vong mét gid sau khi
uéng thudc. Sau khi dat dén muc t8i da, néng d6 thudc trong huyét tuong giam nhanh.

Dugc ddng hoc clia repaglinide dugc dac trung bdi sinh kha dung tuyét ddi trung binh 1a 63% (h&
s6 biénthién 11%).

Khéng c6 sy khac biét c6 y nghia 1am sang vé dugc ddng hoc cla repaglinide khi udng thudc
trudcbraan 0, 15 hoac 30 phuthodc & trang thai doi.

& cac thi nghiém lam sang da phét hién cé sy bién thién 16n vé néng dé repaglinide trong huyét
tuang (60%) gidia tung bénh nhan khac nhau. Trong ting b&nh nhan, 35% c6 sy bién thién ti
th&p dén trung binh va vi vay repaglinide nén dugc diéu chinh liéu theo dap Ung lam sang dé hidu
qua khong bi anh hudng bdi sy bién thién néng do trén tiing bénh nhan.

Phanbé

Dugc ddng hoc cla repaglinide dugc dac trung bdi thé tich phan bd thap 1a 30 Iit (phu hgp vai sy
phan bs vao trong dich ndi bao) va lién két manh vdi protein huyét tuong & ngudi (> 98%).
Chuyénhéa

Repaglinide dugc chuyén héa gan nhu hoan toan va khang cé chat chuyén héa cé hoat tinh lign
quan dén tac dung ha dudng huyét.

Repaglinide phdn I6n dugc chuyén héa qua gan va bai tiét qua mat. Repaglinide nhanh chéng
dugc chuyén hoa bdi cytochrome P450 isoenzyme CYP3A4 va 2C8. DAu tidn repaglinide bj oxy
héa va dealkyl héa dé chuyén héa thanh acid dicarboxylic va tiép tuc bj oxy héa thanh din chat
amin thom. Chat chuyén héa acyl glucuronide dugc tao ra tU nhém cac carboxylic cla
repaglinide va mot s8 chét chuyén héa khac cla repaglinide ciing dugc phat hién. Nhung cac
ch&tchuyén héa cia repaglinide khéng cé tac dung gidm dudng huyét. Repaglinide khdng bj tich
lay khi dung & muc lidu trong khodng chidinh vai li¢u trinh diéu tri trong khodng 4 tudn

Thaitri

Repaglinide dugc thi trl nhanh chong trong vong 4-6 gids tif mau. Thai gian ban thai huyét tuong
la khoang 1 gig.

Cac chét chuyén héa clia repaglinide dugc thai trif chll y&u qua mat. Mdt phdn nhd (< 8%) cla
liéu ding dugc tim thdy trong nuéc tidu, chi y&u dudi dang cac chit chuyén hoa clia repaglinide.
Dudi 1% repaglinide dugc tim thay trong phan.

Nhém bénh nhén dédc biét

Néng dd repaglinide tang & bénh nhan suy gan va bénh nhan cao tudi bj dai thao duong tuyp 2
Sau khi uéng liéu 2 mg (4 mg & bénh nhan suy gan), AUC (dd léch chudn SD) 14n lugt 1a 31,4
ng/ml.gid (28,3) & nguai tinh nguyén khde manh, 304,9 ng/ml gi&s (228) & bénh nhan suy gan va
117,9 ng/ml.gid (83,8) & bénh nhan cao tudi bi dai thao dudng tuyp 2.

Sau 5 ngay diéu trj vdi repaglinide (2 mg x 3 Idn/ngay) & b&nh nhan suy than nang (dd thanh thai
creatinine 20 - 39 mUphut), két qua cho thdy ¢ sy gia tang dang ké ndng do (AUC) va thai gian
banthai(t,,) gép 2 1&n so vdi ngudi c6 chiic nang than binh thudng.

QUY CACHBONG GOI: Hop 3vix 10vién
PIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho, nhigtdo khdng qua 30 °C. Tranh nh sang
HAN DUNG: 36 thang ké W ngay san xuét

TIEU CHUAN CHAT LUQGNG: Tidu chudn nha san xuit

Ca sd san xuat:

TRACH NIIEM TRON YEN

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM SAV| (Sawipharm J.5.C)
L6 Z01-02-03a, Khu ¢ong nghigp trong Khu ché xudt Tan Thuan,
Phuang Tan Thuan Bong, Quan 7, Thanh phd HE Chi Minh

pign thoal: (84.28) 37700142-143-144 - Fax: (84.28) 37700145
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