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Liéu st dung Onglyza

Li€u khuyén céo
Khong cdn diéu chinh liéu cho bénh nhan &
suy than nhe (CrCl < 50 ml/ phat) 3 ki
Khdng c4n chinh liu cho bénh nhan suy gan Smg
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chiing toc, hodc chi s6 BMI

« Bénh nhén suy than trung binh hodc nadng
« B&nh nhan suy than nang cudi can thim
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/&Gm 2,5 mg, 5 mg - Saxagliptin Vién nén bao phim

THANH PHAN: Mbi vién chiia 2,79 mg saxagliptin hydrochloride (dang khaﬁn) tuong duong véi 2,5 mg saxagliptin hodc 5,58 mg saxagliptin
hydrochloride (dang khan) tuong duong vdi 5 mg saxagliptin. DANG BAO CHE: Vién nén bao phim. CHI DINHTRI LIEU: Don tri liéuhodc tri liéu
phoi hqﬁ' ONGLYZA dugc chi dinh tri lieu hé trg'cho ché do an kién%(vé luyén téé) nham gitip kiém soat glucose trong méu & bénh nhan d6 tudi
trudng thanh bi dao théo dudng typ 2 véi nhiéu bénh canh idm sang khac nhau. Giéi han st dung: Khong nén strdung ONGLYZA cho bénh nhan
déi thao dudng typ 1 hodc nhiém keto-acid do dai thdo duding vi thudc khong co hiéu gué trén nhiing doi tugng nay.ONGLYZA chua dugc nﬁhién
cltu & bénh nhan cé tién st viém tuy. Hién chua ro bénh nhan cé tién stviém tuy khi sirdung ONGLYZA 6 lam tang nguy co bi viém tuy hay khong.
LIEU LUONG VA CACH SU DUNG: Liéu khuyén cao: Liéu khuyén céo ctia ONGLYZA la 2,5 mg hay 5 mg u6ng 1 lan/ngay, trong hodc ngoai bita an.
Khéng duoc bé hodc cat vien thuéc ONGLYZA. Bénh nhan suy gan: Khong can diéu chinh liéu ONGLYZA & cac bénh nhan suy gan. Bénh nhan suy ‘
than: Khéng can diéu chinh liéu ONGLYZA cho bénh nhan suy than nhe (d6 thanh théi creatinine [CrCl] >50 mL/phtt). St dung ONGLYZA & liéu 2,5
mg 1 lan/ngay cho bénh nhan suy than & muic trung binh hay suy than nang va ca suy than & giai doan cudi can phai tham phan mau (d6 thanh thai
creatinine [CrCl] <50 mL/phit). Nén st dung ONGLYZA sau khi tham phan méu. Chua cé nghién ctiu vé viéc st dung ONGLYZA trén bénh nhéan tham
phan phic mac. Do liéu ctia ONGLYZA can'han ché & mic 2,5 mg/ngay dua trén chiic nang than, vi thé can danh gié chuic nang than truoc khi bat
dau diéu tri véi ONGLYZA va sau d6 can theo doi chiic nang than dinh ky. Chitc nang than cé thé udc luong tir nong do creatinine trong huyétthanh
bang cach strdung cong thiic Cockcroft-Gault hay c()z%th(!c MDRD (Modification of Diet in Renal Disease: Diéu chinh ché dé an cho bénh nhan suy
thér%. Strdung ct‘m%hic véi cacthudc tic ché manh CYP3A4/5. Liéu strdung clia ONGLYZA [ 2,5 mg 1 lan/ngay khi sttdung cting Itic véi cac thuée
tc ché manh cytochrome P450 3A4/5 (CYP3A4/5) nhu: ketoconazole, atazanavir, clarithromycin, indinavir, itraconazole, nefazodone, nelfinavir,
ritonavir, saquinavir va telithromycin. S dung ONGLYZA cung lic véi cac thuéc kich thich tiét insulin (nhu sulfonylurea) hoéc véi insulin: can
str dung liéu thap thudc kich thich tiét insulin hoac insulin d€ han ché t6i da nguy co ha glucose trong mau. CHONG CHI BINH: Quéa man vdi hoat
chét hay bat ky thanh phén ta dugc nao. Tién st phan ting qua man nghiém trong véi ONGLYZA nhu phén ting phan vé, phtt mach hodc cac tinh
trang da tréc vay. LUU Y VA THAN TRONG DAC BIET KHI SU DUNG: Viém tuy. Viém tuy cap da duoc ghi nhan sau khi thudc luu hanh trén thi
truong. Sau khi bat dau st dung nén theo déi can than cac ddu hiéu va triéu chiing viém tuy. Néu co nghi nga bi viém tuy, nén ngung st dung
ONGLYZA ngay va tién hanh bién phap kiém soat thich hgp. Hién chua ré bénh nhan cé tién st viém tuy khi sirdung ONGLYZA c6 lam tang nguy co
bi viém tuy hay khong. Stidung véi cac thudc gay giam glucose trong mau: Khi st dung ONGLYZA phéi hop véi sulfonylurea hodc véi insulin, tan
suat cac truong hop ha glucose trong mau dugc chan doan xac dinh cao hon khi st dung gia dugc phoi hap véi sulfonylurea hoac véi insulin.Vi vay,
can s(rdung lieu thap cac thudc kich thich tiét insulin d€ han ché t6i da nquy co ha glucose trong mau khi st dung phdi hop véi ONGLYZA. Phan
\ing qua man: Da cd cac bao cdo vé phan ting qua man nghiém trong (phan ting phan vé, phtmach, va cac tinh trang da troc vay) G bénh nhan st
dung ONGLYZA sau khi thuéc luu hanh trén thi trudng. Néu nghi ngs phan (ing qua man nang, ngung ONGLYZA, danh gia nhung nguyén nhéan
tiém an cta bién c6, va tim phuong phap diéu tri thay thé. Str dung than trong cho bénh nhan ¢6 tién st phti mach vdi cac chat tic che dipeptidyl
peptidase-4 (DPP4) khac. Tac dung trén mach mau Ion; Chua c6 nghién ctiu lam sang nao dua ra dugc bang chiing vé tac dung lam gidm nguy co
trén cac mach mau 16n déi vai ONGLYZA hay bét ky thudc tri déi thao dudng nao khac. TAC DUNG KHONG MONG MUON: Giam bach cau lympho,
ndi man, noi mé day, tang creatinine trong mau, téng creatine phosphokinase trong mau, nhiém tring dudng hé hap trén, nhiém trung dudng tiéy,
nhtic dau, viém xoang, dau bung, viém da day-ruét, va nén mia, giam tiéu cau, viém mdi-hau, ha glucose trong méu, phti ngoai bién, phu 6 mat, cac
phan ting ggé man nhu phan L’miﬁhén vé, phti mach hodc cac tinh trang da tréc vay, viém tuy cap. O cac bénh nhan dugc diéu tri vai ONGLYZA 2,5
mg, nhtic dau (6,5%) la tac dung khéng mong muon duy nhét xy ra vdi ty |é = 5%. Cac tac dung khéng mong muén xay ra vai ty |é > 2% & bénh
nhan dugc diéu tri bang ONGLYZA 2,5 mg hay ONGLYZA 5 mg va céc tac dung khéng mong mudn xay ra véi ty 1é > 1% (thudng xuyén hon so vdi
gia duoc) bao gém: viém xoang, dau bung, viém da day-ruét, va nén mdia. Trong thlf nghiém phaéi hgp bo sung véi Thiazolidinedione (TZD), ty Ié pht
ngoai bién xay ra cao han & bénh nhan dugc chi dinh ONGLYZA 5 mg so vdi gia dugc (8,1% so véi 4,3%). Ty € phii ngoai bién & bénh nhan sirdun
ONGLYZA 2,5 mg la 3,1%. Khdng c6 trudng hop phu ngoai bién nao buéc phai ngung sifdung thuéc. Ty [é xuat hién gay xuang la 1,0 trong 100 bén
nhéan-nam dai véi bénh nhan st dung ONGLYZA. Ty & xuat hién gay xuong & cac bénh nhan st dung ONGLYZA khong téang theo thai gian. Chua xac
dinh dugc quan hé nhan qua gilfa viéc gay xuong véi viéc st dung ONGLYZA. TUONG TAC THUOC: Cac thudc dc ché manh CYP3A4/5:
Ketoconazole lam tang cd y nghia nong do va thai gian tiép xudc véi saxagliptin. Su gia téng nong do cla saxagliptin tron huyét tuong cling xay ra
khi st dung dong thai cac thudc tc ché manh CYP3A4/5 (vi du nhu atazanavir, clarithromycin, indinavir, itraconazole, nefazodone, nelfinavir,
ritonavir, saquinavir va telithromycin). liéu clia onglyza nén han ché & muic 2,5 mg khi st dung déng thai véi cac thuéc tic ché manh CYP3A4/5. Str
dung trén cac doi tuong dac biét: Phu nif ¢6 thai - nhém B: Khong nén st dung ONGLYZA va cac thudc tri dai thao dudng khae trong khi dang
mang thai trir khi that su'can thiét. Phu nit dang cho con bii: Chua xac dinh dugc saxagliptin cé bai tiét trong stfa me & nguoi hay khong. Can than
trong khi st dung ONGLYZA & phu nit dang cho con bu. St’ldunﬁ & tré em: Chua xac dinh dugc tinh an toan va hiéu qua ciia ONGLYZA G tré em. St
dung & ngudi cao tudi: Tuy kinh nghiém lam sang chua xac dinh duoc surkhéc biét vé dap (ing gitia bénh nhan 16n tudi va bénh nhan tré tudi, chua
thé loai trir kha nang nhay cam véi thuéc hon @ mét s6 bénh nhan cao tudi. Saxagliptin va chat chuyén héa cé hoat tinh clia né duoc dao thai mot
phén qua than, can than trong khi chon liéu st dung cho ngugi cao tudi dua trén chuic nénﬁ than. St dung & nguoi lai xe va van hanh may moc:
Chua c6 nghién ctiu vé tac dong clia thudc Ién kha néng léi xe va van hanh mdy méc. Tuy nhién khiléi xe hodc van hanh may, can IBLn‘ g rang chéng
mat da dudc ghi nhan khi diéu tri v iptin, H 3% NG: 3 ndm ké t( ngay san xuat. THAN TRONG DAC BIET TRONG QUAN: Bao
) 6 dudi 30 G( nén b .N T: Bristol-Myers Squibb. 4601 Highway 62
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