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THONG TIN SAN PHAM

Gliclazide

THANH PHAN: Mot vién chira 60mg gliclazide dudi
dang bao ché phong thich ¢ kiém soat. CHI PINH:
Dai thao duong khong phu thudc insulin (dai théo
duong typ 2) & ngudi 16n, khi ché do dinh dudng, thé
duc va giam céan don thuan khoéng du dé klem soat
glucose huyét. CHONG CHI PINH: » Qua man véi
gliclazide hodc véi bat cir thanh phan té dugc, cac thude
khac thuoc nhém sulfonylureaa, cc sulfonamid. « Dai
thdo duong typ 1; « Trang thai tién hon mé hodc hon mé
dai thao dudng; nhiém toan ceton do dai thao dudng. *
Suy than hodc suy gan nang: trong nhing truong hop
ndy d& nghi st dung insulin. « Piéu tri bang
miconazole. « Cho con bu. * Nhlem‘khuén nang, chén
thuong ning, phiu thuat 16n. LIEU LUQNG VA
CACH DUNG: Liéu hang ngay cia Diamicron MR
60mg c6 thé thay doi tir ¥ dén 2 vién moi ngdy nghia la
tor 30 o1 120mg dung duong ubng mot 1an Ic an sang.
Nén nudt ca vién thuoc ma khong nghién nat hoic nhai
thuoc Néu quén udng mét lidu, khong duoc tang lidu &
lan ubng tlep sau d6. Tuong ty nhu ¢ cac thuc ha
glucose huyét khac, liéu ding can dugc didu chinh theo
mirc dap ung chuyén hoa cia ting bénh nhan cu thé
(muc glucose huyét HbAlc). - Lléu khoi dau: Lidu
khoi dau duoc khuyén cao 1a 30mg moi ngay (mot nira
vién Diamicron MR 60mg). Néu mirc glucose huyét
dugc kiém soat hiéu qua, muc lidu nay c6 thé dugc
dung dé diéu trj duy tri. Néu murc glucose huyét khong
duoc kiém soat déy du, can tang lidu tGi 60, 90 hodc
120mg mdi ngay ¢ budc diéu tri ké tiép. Khoang thoi
gian gilta moi 1an tang lidu tbi thiéu 1a 1 thang trir
trlmng hop bénh nhan c6 muc glucose huyét khong
giam sau hai tuan diéu tri. Trong truong hop do, liéu
ding c6 thé tang 1én ¢ thoi diém cubi cua tuan diéu tri
thir hai. Liéu t6i da khuyén cao hang ngay 1a 120mg.
Mot vién phéng thich c6 kiém soat Diamicron MR
60mg tuong duong v&i hai vién phong thich ¢6 kiém
soat Diamicron 30mg. Viéc ¢ thé bé doi vién phong
thich c6 kiém soat Diamicron MR 60mg cho phép viéc
diéu chinh lidu linh hoat. « Chuyén tir dung vién nén
Diamicron 80mg sang dang vién phong thich c6 kiém
soat Diamicron MR 60mg: 1 vién Diamicron 80mg co
thé tvong duwong v6i 30mg dang vién nén phong thich
c6 kiém soat (nghla la mot nura vién Diamicron MR
60mg). Do do viée chuyén ddi str dung c6 thé dugc tién
hanh mién 13 kiém soat than trong glucose huyét. «
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Chuyén ddi tir cac thudc chdong dai thiao duong ding
duong udng khic sang Diamicron MR 60mg:
Diamicron MR 60mg ¢ thé dugc dung dé thay thé cac
thude thuoc chéng dai thdo duong ding duong ubng
khéc. Liéu va thoi gian ban thai cua cac thude chong dai
thao duong dung trude d6 can duoc xem xét khi chuyén
sang dung Diamicron MR 60mg. Nhin chung, khong
can giai doan chuyen tiép khi chuyen thude. Nén khoi
dau dung véi lidu 30mg va nén diéu chinh liéu dé phu
hop véi dap tng glucose huyét ctia bénh nhéan, nhu da
moé ta trén ddy. Khi chuyén tir mot thube ha glucose
huyet nhom sulfonylurea v6i thoi gian ban thai kéo dai,
giai doan khong diéu tri thudc trong vai ngay co thé 1a
can thiét dé tranh céc tac dung cong thém cua hai thudc,
ma co thé gdy ra ha glucose huyét. Qua trinh mo ta dé
khoi dau diéu tri ciing nén duoc ap dung khi chuyen
sang diéu tri voi Diamicron MR 60mg, nghia la liéu
khoi dau 30mg/ngay, sau d6 1a sy ting dan ting budc
lidu dung, tuy theo dap tGng chuyén hoa cta bénh
nhan.Phéi hop diéu tri v6i cac thudc chéng dai thao
duong khac: Diamicron MR 60mg c6 thé dugc dung
phéi hop véi cac thude biguanid, cac thudc e ché
alpha glucosidase hoac insulin. Trén nhitng bénh nhan
khong duoc kiém soat ddy du véi Diamicron MR
60mg, lidu phap dung phdi hop véi insulin c6 thé duoc
khoi dau dudi su theo ddi y té chat ché. Cac ddi tuong
ddc biét: Ngudi cao tudi. Diamicron MR 60mg nén
duoc ké véi liéq tuong tu lidu khuyén cao cho bénh
nhan dudi 65 tudi. Bénh nhan suy than. O bénh nhan
suy than mitrc d6 nhe t6i vira, c6 thé dung lidu twong tir
nhu ¢ bénh nhan c6 chirc nang than binh thuong, kem
theo ché d6 theo ddi chat ché. Nhimng dir liéu nay da
dugc ching minh trén cac thu nghiém lam sang. « Bénh
nhan ¢6 nguy co ha glucose huyét: - Dinh dudng kém
hodc suy dinh dudng; - R&i loan ndi tiét muc do nang
hodc kém bu (suy tuyén yén, suy giap, giam ACTH); -
Dimng liéu phap corticosteroid kéo dai va/hoic liéu cao;
- Bénh mach méu nang (bénh mach vanh nang, suy
dong mach canh ndng, bénh mach mau lan toa).
Khuyén cdo liéu t6i thiéu khoi dau mdi ngay 1a 30mg.
Tré em: Cac dit liéu vé an toan va hiéu qua cua
Diamicron MR 60mg ¢ tré em va tré vi thanh nién chua
duoc thiét 1ap. Khong c6 dit li¢u nao vé viéc dung thude
nay trén tré em. TUONG TAC THUOC VA CAC
DANG TUONG TAC KHAC: 1) Cac thudc sau cé
kha ning lam ting nguy co ha glucose huyét. Phoi
hop la chong chi dinh. « Miconazole (ding dudng toan

10 20,

vién co thé bé doi



I

than, gel boi niém mac miéng): ting tic dung ha
glucose huyét voi kha ning gy ra triéu ching giam
glucose huyét, hodc tham chi hén mé. Phéi hop khong
dwoc khuyén dung. « Phenylbutazone (diing duong toan
than): ting tac dung ha glucose huyét cia sulfonylurea
(thay thé lién két véi protein huyét tuong va/hodc giam
su thai trir cua chung). « Ruou: lam tang phan ing giam
glucose huyét (do trc ché cac phan Gmg bu), diéu nay c6
thé dan toi tinh trang hon mé ha glucose huyét. Tranh
udng ruou hoic cac thude co chtra con. Phoi hop. can
than trong. Do nguy co lam giam mirc glucose huyet va
do do, trong mot sO truong hop, ha glucose huyét co thé
xay ra khi mot trong s thudc sau duoc sir dung: Cac
thudc chéng dai thio duong khac (insulin, acarbose,
metformin, thiazolidinedione, thudc trc ché dipeptidyl
peptidase-4, chat d6i khang thu thé GLP-1), thude chen
kénh beta, fluconazole, thudc trc ché enzym chuyén
angiotensin (captopril, enalapril), chat d6i khang thu
thé H2, cac thude IMAO, cac thuéc nhom sulfonamide,
clarithromycin va thu6c chong viém phi steroid. 2) Céc
thudc sau c6 thé giy ting mirc glucose huyét. Phoi
hop khong dwoc khuyén dung: « Danazol: tac dong gy
dai thao dudng cua danazol. Phoi hop can thin trong: «
Chlorpromazine (thudc an than kinh): lidu cao
(>100mg chlorpromazine mdi ngay) lam ting mirc
glucose huyét (giam giai phoéng insulin). e
Glucocorticoid (dung duong toan than va dung tai chd:
trong khop, hap thu qua da va qua duong tryc trang) va
tetracosactrin: lam tang nong do glucose huyét kém kha
ning bi nhiém toan ceton (gidm su dung nap carbon
hydrate do cac thudc glucocorticoid). Co thé can diéu
chinh lidu thudc chdng dai thao duong trong va sau khi
ding thuéc nhém glucocorticoid. < Ritodrine,
salbutamol, terbutaline: (dung duong tinh mach). Lam
tang muc glucose huyét do tac dong dbi khang beta-2.

Néu céan, chuyén sang dung insulin. * Cac che pham
Saint John’s Wort (Hypericum perforatum): Nong do
gliclazid bi gidam do Saint John’s Wort- Hypericum
perforatum. ¢ Fluoroquinolon: trong truong hop su
dung doéng thoi Diamicron MR 60mg va
fluoroquinolon, bénh nhan nén dugc canh bao nguy co
roi loan duong huyét va nhin manh tim quan trong ctia
vige kiém soat glucose mau. 3) Phéi hop cin cén
nhic: « Liéu phap chong dong (vi du Warfarin...): Cac
thudc nhom sulfonylurea c6 thé dan dén tang tac dung
chéng déng mau trong qua trinh dung dong thoi. Viéc
diéu chinh thudc chong dong c6 thé 1a can thiét. KHA
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NANG SINH SAN, CO THAI VA CHO CON BU:

Co6 thai: Khong c6 hodc c¢6 han ché dit liéu (it hon 300
phu nit ¢6 thai) vé viéc st dung gliclazid ¢ phu nir
mang thai, mic du c6 mot sé dir lidu di véi cac thude
khéc thudc nhoém sulfonylurea. Nghién ctru trén dong
vat cho thdy gliclazid khong gdy quai thai. Nhu mot
bién phap phong ngira, tot nhat nén tranh st dung
gliclazid trong qua trinh mang thai. Cho con bu: Hi¢n
tai chua biét duoc liéu gliclazide hodc cac chat chuyén
hoa ciia n6 ¢ duoc bai tiét qua sira nguoi hay khong.

Do nguy co ha glucose huyét & tré so sinh, chéng chi
dinh dung thudc ndy trén phu nir cho con ba. Nguy co
dbi voi tré méi sinh/tré so sinh 1a khong thé loai tri.

Kha ning sinh san: Khong thay anh huong trén kha
nang sinh san cia chudt duc va chudt cai. LAI XE VA
VAN HANH MAY MOC: Diamicron MR 60mg
khong c6 hodc c6 rét it anh hudng nao trén kha ning lai
xe va van hanh may moéc. Tuy nhién, bénh nhan can
duoc thong bdo trudc nhiing tri€u chimg ha glucose
huyét va can than trong khi l4i xe hodc van hanh may
moéc, dic biét o giai doan dau diéu tri. CANH BAO
PAC BIET VA THAN TRONG KHI SU DUNG:

Ha dwong huyét: Didu tri bang thudc nay chi dugc ké
khi bénh nhan that su c6 ché do an udng déu din (bao
gdm bita sang). Can lya chon can than dbi twong bénh
nhan, liéu dung va huéng dan bénh nhan mot cach rd
rang nham giam nguy co ha glucose huyét. Cac yéu t6
lam tang nguy co ha glucose huyét: « Bénh nhén tir ch6i
hoic (dic biét & d6i twong ngudi cao tudi) khong c6 kha
nang hop tac; * Suy dinh dudng, thoi gian an udng thét
thuong, bo bita, cac giai doan nhin an hoic thay doi ché
d6 an kiéng; « Sy mat can bang giira ché do luyén tap
thé Iyc va luong carbon hydrat nap vao; * Suy than; *

Suy gan nang; ¢ Qua lidu Diamicron; * R01 loan noi tiét
nao do: rdi loan tuyén gidp, suy giam tuyen yén va suy
thuong than; » Sir dung dong thoi mot s loai thude
khac. Suy than va suy gan: cac tinh chit dugc dong hoc
va/hodc dugc luc hoc cua gliclazide co6 thé bién dbi &
bénh nhan suy gan hodc suy than ning. Sy ha glucose
huyét & nhitng bénh nhan nay c6 thé kéo dai, do d6 can
kiém soat bénh nhan chat chd. Théng tin bénh nhén:

Nguy co ha glucose huyet cung vdi nhimng triéu chimg,

vige diéu tri, va nhimng diéu kién c6 thé dan dén sy phat
trién nguy co nay can duoc giai thich cho bénh nhéan va
nguoi nha duoc biét. Bénh nhan ciing can duoc thong
bao vé tim quan trong cta viéc tuan thu 1o khuyen ve
ché d6 an, vé viéc luyén tap thuong xuyén va viéc kiém

10 20,

vién co thé bé doi



I

soat dinh ky muc glucose huyét. Kiém sodt glucose
huyét kém: viéc kiém soat glucose huyet ¢ bénh nhan
dang duoc diéu trj dai thao duong co thé bi anh hudng
bdi mot trong nhirng yéu t6 sau: cac ché pham St John’s
Wort, sét, chin thuong, nhiém khuan hodc can thiép
phau thuat. R6i loan dwong huyét: Roi loan glucose
mau, bao gdm ha dudng huyét va ting duong huyét da
duogc bao céo, & nhitng bénh nhan dai thdo duong diéu
tri ph6i hop voi fluoroquinolon, dac bi¢t nhimg bénh
nhan 16n tudi. Mic du vay, can can trong trong kiém
soat glucose mau cua tat ca cac bénh nhan ding dong
thoi Diamicron MR 60mg va fluoroquinolon. Xet
nghiém: Viéc do mic hemoglobin glycat (hay nong do
glucose huyét tuong tinh mach lic doi) dugc khuyén
c4o nham danh gia muc g}ucose huyet Viéc tu do murc
glucose huyét cling c6 thé hiru hi¢u. Viéc diéu tri bénh
nhan thiéu G6PD véi cac thudc nhom sulfonylurea co
thé dan t6i thiéu mau tan huyét. Do gliclazide thudc
nhom hoa dugc sulfonylurea, can than trong ¢ bénh
nhan thiéu G6PD va c6 thé can nhéc st dung thudc thay
thé khong thudc nhém sulfonylurea. Td duwoc:
Diamicron MR 60mg c6 chura lactose, do d6 khong nén
dung thudc trén bénh nhén c6 van dé di truyén hiém gap
ve€ khong dung nap galactose, thiéu hut enzyme Lapp
lactase hodc kém hip thu glucose-galactose. TAC
DUNG KHONG MONG MUON: Duya trén nhiing dir
liéu vé gliclazide, nhiing tac dung khong mong mubn
sau da dugc ghi nhan. Ha glucose huyet Tuong ty cac
thudc nhom sulfonylurea, viéc dleu tr1 véi Diamicron
c6 thé gy ha glucose huyét, néu thoi gian an khong
diéu do va, dic biét, néu bo bira an. Thong thuong, cac
triéu chimg s& mat di sau khi nap carbon hydrat
(duong). Tuy nhién, cac vién ngot nhan tao khong co
tac dung gi. Cac nghién ciru v6i cac thude khac thudce
nhém sulfonylurea cho thy ha glucose huyét co thé tai
dién ngay ca khi cac bién phap co bang chung hiu qua
da dugc tién hanh. Néu con ha glucose huyét ngng hodc
kéo dai, tham chi da duoc kiém soat tam thoi bang cach
nap dudng, viéc diéu tri cap ctru hodc nhédp vién ngay
1ap tirc van dugc yéu cau. Nhiing tac dung khong mong
mudn khéac: Réi loan tiéu hoa, bao gém triéu chiing dau
bung, budn non, n0n, kho ti€u, tiéu chay va tao bon da
duoc bao cao: néu nhiing tridu chu'ng nay xay ra, chiing
co thé dugc phong tranh hodc giam thiéu anh huong
néu gliclazide duoc dung ltc an sang. Nhiing tac dung
khong mong mudn sau dy hiém gap hon: ¢ Réi loan veé
da va mé dudi da: ban da, ngira, ndi mé day, phi mach,
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ban d6, ban san trén da, phong giop (nhu hoi ching
Stevens-Johnson va hoai tir biéu bi nhiém doc) va ngoai
1€, phat ban kém voi tang bach cau va hoi ching toan
than (DRESS). - « Réi loan vé mau va hé bach huyét
Thay d6i vé huyét hoc hlem khi xay ra, co thé bao goém
thiéu mau, giam bach cau, giam tiéu cau, giam bach cau
hat. Nhing tri€u chimg nay nhin chung c6 thé h01 phuc
khi dimg thudc. » Roi loan gan-mét: ting nong do
enzym gan (AST, ALT, alkaline phosphatase), viém
gan (bao céo riéng 1¢). Dimg thudc néu xuét hién tridu
chimg vang da & mat. Nhing triéu chimg nay thuong
mét di khi dimg diéu tri. » R6i loan vé mat: Ri loan thi
giac thoang qua c6 the xay ra dac biét khi khoi dau didu
tr1, do su thay 61‘01 vé nong do glucose huyet * Tac dung
khong mong mudn thudc phan nhém thude: Twong tu
cac thudc khac thudc nhom sulfonylurea, nhiing bién
cb bat loi sau day da dugc ghi nhan: cac truong hop
giam hong cau, mat bach cau hat, thiéu mau tan huyét,
giam toan thé huyet cau, viém mach di ung, ha natri
mau, tang enzym gan va tham chi suy chirc ndng gan
(vi du r mat va vang da) va viém gan — tri¢u chirng nay
c6 thé thoai lui khi dimg thudc sulfonylurea hodc dan
t61 suy gan de doa dén tinh mang trong mot vai trudng
hop ca biét. HAN SU DUNG: 3 ndm ké tir ngdy san
xuat. NHA SAN XUAT: Les Laboratories Servier
Industrie. 905 route de Saran. 45520 Gidy - Phap.
Website address: www.servier.vn.

Co so phan phéi chinh tai Viét Nam:

CONG TY CO PHAN DUQC LIEU TW 2.

Dia chi: 24 Nguyén Thi Nghia, Quan 1, TP. HCM.
bién thoai: 08.3823009.

CONG TY TNHH MOT THANH VIEN DUOC LIEU
TW2.

Dia chi: 94 Thuy Khué, P. Thuy Khué, Tay Ho, Ha Noi.
bién thoai: 04.62522022 - 04.37761310

Fax: 04.62522122 - 04.37761311 * =
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