
 

 

   

    

  

 

    

  

   

  

—” Ấ
Sản xuất bởi: Sa| ®@ KD ôn nhàTag KRKA,D.D.NOVOMESTO, |

i; Gliclada 30mg —- |
i Ip khẩu bởi: 4

{ Mỗi viên nén phóng thích kéo dài chứa: Gliclazide 30mg |
1 Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. |
| Chỉ định, chống chỉ định, liều dùng, cách dùng: xem tờ '

hướng dẫn sử dụng trong hộp. 7 I
; "Các thông tin khác đề nghị xem trong tờ hướng dẫn sử dụng Bang kyber '
Ị kèm theo". SLA (TEMAMYDCANADA] INC |

' Bảo quản nơi khô mát, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. |

| SDK: Số lô §X, NSX, HD xem °Batch", "Mfg", “Exp." trên trao bì :
"he fa a a a aoa ar =

 2; Hach modified-release tablet contains

BO Y TE D mg gliclazide.
: pntains lactose monohydrate.
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 Kiep out of the reach and sight of children.
F Rdad carefully the package leaflet insert before use.

Ai not use after the expiry date stated on the packaging.
Sfore in a cool and dry place, protect from light, at temperature below 30°C

-* h mn
Hy’ Store in the original package.
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Manufactured by: KRKA, d.d., Novo mesto,

Srrtarjedka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia hare    
TT 30mg

modified-release tablets

8 Blisters x 15 Modified-release tablets

®) Prescription drug

 
 

     
Gliclada 3Ômg

modified-release tablets

8 Blisters x 15 Modified nas

Oral use
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Rx - Thuốcbán theo đơn

Công thức:
Mỗi viên phóng thích kéo dải chứa
Hoạt chất: 30 mg gliclazide
Tá dược:
Hypromelose (100"), Hypromelosa (4000°), Caicium carbonate, Colloidal Sil
magnesium stearate.
* Con sé: dai diện cho giá trị độ nhớt trong dung dich Hypromellose 2% (w/v)
Dạng bào chê: Viên nên phóng thích kéo dại.
Dượclực hị
Giiciazidelàmột sulfamide hạđường huyết dùngđường trịtiểuđường, Là dẫn xuất của dị vòng Nitơ
Giliciazide giảm lượng đường huyết bằng cách kích thíchtiết insulin từ tế bảo B của tiểu đảo Langorhans. Tăng
insulinsau dn vaviệc tiếtC-oeptidevẫntồntaisau 2nămđiềutrị.
Ngoài những đặc tinh này, Giliclazide có đặc tính mạch máu.

i trân việc tiết insuli
Trong tiêu đường type 2, giiclazide tích trữ sự tiết insulln của pha đầu tiên trong đáp ứng glucose và tăng tiết
insulin của pha thử 2. Việc tăng có ý nghĩa trong đáp ứng Ìnsulin được xem như có đáp ứng với sự kích thích gây
ra bởi một bữa ăn hay glucose.

in| ;
Giiclazide giảm huyết khối băng 2cơ chá liên quan đẳn biắn chứngcủatiêu đườn
- Ức chế một phân kết tập tiểu cầu, với sự sựi giảm những chất đánh dấu tiếu cầu có hoạt tính (beta
thromboglobulin, thromboxane B2);
- Hoạt độngtiêu sợi huyết nội mô mạch máu với sự gia tăng hoạtđộng trong (PA.
Dược động học
Mông độ tăng dan trong 6 giờ đầu tiên, đạt đến trạng thái ẳn định, được duy trì từ 8 đến 12 gid sau khi sử dụng
thuốc
Giiclazide được hắp thu hoàn toàn. Thức ăn không ảnh hướng đắn tỷ lệ hoặc mức độ hắp thu
Mối quan hệ giữa các liều dùng lên đón 120 mg vàdiện tịch dưới đường cong nông độ thời gian là tuyến tính.
Khoảng 95% liên kết với protein huyết tương.
Giiclazide được chuyển hóa chủ yếu ở gan và bài tiết qua nướctiểu: ít hơn 1% của dạng không thay đổi được tìm
thấy trong nướctiểu. Không có chất chuyển hóahoạt tỉnh được tìm thầy trong huyết lương.
Việc loại bỏ thời gian hán hủycủa glictazide khác nhautử 12 - 20 giờ.
“Thảtịch phân phố: là khoảng 30 lit
Không có thay đi ý nghĩa lâm sàng trongcác thông số dược động học ở những bệnh nhân cao tuổi.
Một liễu duy nhất mỗi ngày của viên phóng thích kéo dài Giiclada duytrì nông độ trong huyết tương giiclazide hiệu
quả hơn 24 giờ.

Chi định điêu trị:
Bệnh tiểu đường không phụ thuộc insulin (type 2# người lớn khi các biện pháp như chế độ ăn uống, lập thể dục
và giảm cân là không đủ đề kiểm soái đường huy:

Chốngchỉ định:
Quá mẫn với gliclazide, các sulfamide trị tiểu đường khác, các sulphonamide, hoặc bất kỳ tả dược nào.
Tiêu đường type 1 A
Bệnh tiểu đường trước khi hôn mẻ và hôn mê, tiểu đường dạng keto-acid
Suy thận hay suy gan năng (trong những trưởng hợp này insulin được khuyến khích sử dụng)
Điều trị với miconazole

Phụ nữ đang cho con bú.

a
Liều dùng và cách dùng: { ⁄
“Thuắc dùng đường uống, cho người trưởng thành.
Liều hàng ngày từ 1-4 viên/ngày, tức là từ 30- 120 mg liều đơn vào bữa ăn sáng
Bệnh nhân không được nhai hoặc nghiên nát viên.
Nếu quên uồng thước, bệnh nhân không được tăng liều ở ngày tiếp theo.
Đối với các thuốc gây hạ đường huyết, liễu lượng nên được điều chỉnh theo cơ chế đáp ứng riêng của mỗi bệnh
nhân. (dường huyết, HbA..)
L
Liễu khởi đầu là 30 mg/ngày.
Nếu đường huyết được kiểm soái,điềutrị duytrì với liêu lượng này.
Nếu đường huyết không được kiểm soát, tăng liều lên 80, 90 hoặc 120 mg/ngáy trong các bước tiếp theo Giữa
mỗi lằn tăng liều nên cách nhau ít nhất 1 tháng, ngoạitrừ những bệnh nhân có đường huyết không giảm sau 2tuần
điều trị. Trong trường hợp đó, liễu cá thể tăng vào cuối tuân thứ hai củađợtđiềutrị.
Liễutối đa 120 mg/ngày.
Thay thé gliclazide 80 mg dang viên nén (dangbàochế phòng thíchhoạtchấtngaylập tực)thànhviênphóngthích
40 aj Glicl

1 viên nén giiclazide 8ñ mg tương đương với † viên phóng thích kéo dai Gliclada 30 mg. Do đó thay thể có thê
được thực hiện và phải có sự theo dõi đường huyếtcản thận
Thaythê uộc 1rịtiế đường dùng Lone ang bang vie (Gli 8604

Glicladacó thể được dùng để thay thảcác thuốc trịtiêu đường dùng đưởng uỗng khác
Liễu tượng và thời gian bán thải củacác thuốc trị tiểu đường trước đó nên được lính toán khi thay thế bằng viên
phongthich kéo dai Gliclada.
Mội giai đoạn thay thế là không cần thiết. Liễu khởi đầu 30 mg và. nân xem xét việc điều chỉnh liêu cho phủ hợp với
đáp ưng đường huyết của bệnh nhân, nhưmôtảởtrên.
Khi thay thá sutamide hạ đường huyết với thời gian bản hủy kéo dài, thời gian điều trị tự do trong một vài ngày là
cần thiết đề tránh hiệu ứng phụ của hai sản phẩm (có thể gây hạ đường huyết). Nên có tiền trình mô tả giai đoạn
điều trị đầu tiên khi chuyển sang điều trị với viên phóng thích kéo dài Giiclada , tức là một liều bắt đầu 30 mg/ngay,

tiếp theo là sự gia tăngliều từng bước. tùy thuộc vào đáp ứng chuyển hóa.ts ne a”
với các thui li

Viên phóng thích kéo đài Giiclada có Thể được kết hợp với biguanide, thuốc ức chế aipha glucosidasa hoặc
insulin.
Ở những bệnh nhânKmsoát đây đủ với viên phóng thích kéo dài Gliclada , có thể điều trị phối hợp bằng
insulin dưới sự giám sát y tê chặt chả.
Người lớn tuôi (trên B5)
Viên phóng thích kéo dai Gliclada được chỉ định bằng cách sử dụng phác đỗ dùng thuốc khuyến cáo cho bệnh
nhân dưới85tuổi
Ở những bệnh nhânsuy thân từ nhẹ đền trungbin

i vai nhong bénh nhan nay, phác đỗ dùng thuốc cá thể được sử dụng như ở những bệnh nhân có chức năng
thận bình thường với việc theo dõi bệnh nhân cần thận. Những dữ liệu này đã được xác nhặn trong các thứ
nghiệm lâm sàng.
Ở những bệnh nhân có nguy cơ hạ đường huyết
Nguy cơ hạ đường huyết cao ở những bệnh nhân sau:
- Sưy dinh dưỡng,
- Rồi loannộitiết (suy tuyến yên, suy giáp, suy tuyến thượng thận),
- Thuhồitrị liệu corticosteroid kéo dài hoặc liều cao,
- Bệnh mạch máu nghiêm trọng (bệnh động mạch vành nặng, bận|

ch mau lan tỏa).
đầu với liễu tối thiểu 30 mg/ngày

Trẻ am và thanh thiếu niên
Chưa có dữ liệu nghiên cứu làm sảng đốivới trẻ em và thanh hi
Thận trọng và cảnh báo:
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hpthythắphoặcthựcnhằmÍtcarboh/drate.Hạđườnghuyết có
hoc vải vả, uống rượu hoặc dùng kết hợp vớicác thuốc hạ đường huyS&
Hạ đường huyết có thể xảy ra sau khi sử dụng sulfamida trị tiểu đường, MOeá tì:
kéo dài. Nhập viện là cần thiết và cần theo đối lượng đường huyết trong nhiều TẾ
Lựa chọnSr than liễu lượng sử dụng và hướng dẫn bệnh nhân rõ ràng là cần th
đường hư:
Các yếu tổ làm lăng nguy cơ hạ đường huyết:

nguycơcáccơnhạ

ane- Bénhnhantérch eRaco Ree rea pr ca on ull) CUCTRIKING
- Sưy dinh dưỡng. ăn không đúng bữa, bỏ hữa, thay đổi chế độ ăn hoặc
- Không cân bằng giữa táp thể dục và sử dụng lượng carbohydrate.
- Suy thận.
- Suy gan nặng,
- Quá liều, 2
- Một số rối loạn nội tiết: rối loan tuyến giáp, suy tuyén yan, suyth “yon.
khác.
Suy thân và suy gan
Dược động học và dược lực học của glictazide có thả thay đối ở những bệnh nhân suy thận và suy gan. Giai đoạn
hạ đường huyết xảy ra kêo dài đối với những bệnh nhân này, vì vậy cần ưutiên theo dõi.
Thông tin bênh nhân:
Nguy cơ hạ đường huyết, cùng với các triệu chứng, điều trị, vả các điều kiện ảnh hưởng đến đường huyết nén
được giải thích cho bệnh nhân và gia đình.
Bệnh nhân cần được thông tin vệ tằm quan trọng của tư ván chế độ ăn uống, tập thể dục, và theo dõi thường

+

xuyên đường huyết
Kiệm soát lương! );
Kiểm soátđường ởbệnhnhânđiệutrịtiểu đườngcóthểbị ảnh hưởngbởibắtkỷ nhữngyêu tổsauđây:sốt,
chắn thương.nhiễmtrùnghoặc can phẫuthuật.Trongmộtsốtrưởnghợp,cắn thiết phảisửđụnginsulinthiệp
Hiệu quảhạđườnghuyếtcủabắtkỳloạithuốcuốngtrịtiếuđường,baogồmgliclazide, bjsưygiámtheothờigian
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ở những bệnh nhân này có thể là do sự tiền triển mức độ nghiêm trọng của bệnh tiêu đường, hoặc làm giảm đáp
ứng với điều trị. Hiện tượng này được gọi là that bại thứ cắp khác với những thất bại ban đầu. khi một hoạt chất ià
không hiệu quả trong lần điều trị đầu tiên. Nhưng trước tiên điều chỉnh liều thích hợp và tuân thủ chế độ ăn uống

Kiểm tra phông thí nghiệm:
bo nằng độ hemoglobin HbA1c hoặc Hb1c (hoặc đường huyết tĩnh mạch lúc đới) được khuyên khich trong việc
đánh giả kiểm soát đường huyết. Tự theo dõi đườn. huyết cũng có thể hữu Ích.
Các thuốc sultamide trị tiểu đường có thê gây ra thiếu máu tán huyết đối với bệnh nhân thiểu hựi G6PD. Cân thận
trong đối với những bệnh nhân này và xem xớiviệc thay thế thuốc trong Irường hợp cản thiết.

Giiclada viên phóng thích kéo dài chứa laclose. Bộnh nhân có vấn đề di truyền hiếm gặp: không dung nạp
galactose, thiéu hyt Lapp lactase hoặc kămnắp thu glucose-galactose không nân dùngthuốc này

Tương tác thuốc:
Các thuốc sauđây làm tăng nguy cơ hạ đường
Chộng chỉ đ i

- Miconazale:
mà

  

phối hợp với.
tăng tác đụng hạ đường huyết với các triệu chứng hạ đường huyết khởi đầuhoặccó thể gây hôn

Phốihợpkhôngđượcđềnghị:
- Phenylbutazone: tang tac dung ha đường huyết của các thuốc sulfamide trị hạ đường huyết.(thay thế việc liên
kết với protein huyết tương và giảm thảitrừchúng)
- Alcohol: tăng phản ứng hạ đường huyết (bảng cách ức chế các phản ứng bù) có thả dẫn đến sự khởi đầu của
tình trạng hôn me
Không nên dùng alcohol hoặc cácthuốc có chứa alcohol

Phốihợpđòihôibiệnphápphòng ngửa:
Trong mộtsốtrường hợp. hạ đường huyếtcóthể xây ra khimộttrongcác thuốc sau đây đượcsử dụng, vi dụ. các
thuốc trị tiểu đường khác (insulin, acarbose, biguanide), B-blockers, fluconazole, wc ché enzym chuyén héa
angiotensin (captapril, enalapnl), thuốc đối kháng thụ thé H,, MAO!s, sulfonamides, va cac thuốc kháng viêm
khong steroid.

Gácthuốcsauđâycóthểlànguyệnnhân gâytặngđườnghuyết,
(hợp

- Danazoi: tác dụng gây tiêu đường của Danazol. Nếu không thế tránh được việc sử dụng các thuốc này, cảnh
báo bệnh nhân và nhắn mạnh tầm quan trọng của việc theo dõi nước tiểu và đường huyết. Cần thiết phải điều
chỉnh liều củacác thuốc trị tiểu đường trong và sau khi điều trị với Danazol.
Phốihợpđờihỏibiên hận phòng ngư,
- Chlorpromazine (th an thân). iiều cao (> 100 mg mỗi ngày của chiorpromazine) tăng lượng đường trongT
máu (giảm phóng thích insuiin). Cảnh bảo bộnh nhân vả nhắn mạnh tâm quan trọng của việc theo dõi đường
huyết. Cần thiết để điều chỉnh liễu lượng hoạt chát trị tiểu đường trong va sau khi điều trị vớicác thuốc an thân
- Glucocortlcoids (trị nội khớp, da và trực tràng) và tatracosactrin: tăng đường huyết do sự chuyển hóa chất báo
(giảm sự dung nap carbohydrates do glucocorticoids)
Cảnh báo bệnh nhân và nhắn mạnh tầm quan trọng việc theo dõi đường huyết, nhát lá lúc bắt đầu điều trị, Cần
thiết đề điều chỉnh tiêu lượng hoạt chát trị tiêu đường trong và sau khi điều trịbằng glucecarticaid.
-Ritodrine, salbutamol, terbutaline: tiém tinh mach
Tăng đường huyết do các tác dụng đồng vận 82. Nhắn mạnh tắm quan trọng của việc theo dõi đường huyết. Nếu
cần thiết, chuyển sang insulin.
Phối hợp cósự cân nhắc
-Điễutrịchắn đông máu (ví dụ:warfarin):

liều thuốc chắng đồng
Letrị tiêu đường có thể dẫn đếnnguycơ chống đông máu trong quả trình điều trị đồng thời. Cần điều chỉnh

„Tác dụng không mong muôn:
Dựa trên những thử nghiệm gliclazide và các sulfamide trị liều đường, những Iác dụng không mong muốn được
trình bảy dưới đây:
Tân số được xác định như sau:
- Rắt thưởnggặp(21/10)
- Thường gặp (z1/100 đến <1/10)
- Không thường gặp (>1/1.000 đắn <1/100)
- Hiếm gặp (>1/10,000 đến <1/1,000)
- Rắthiếm gập(< 1/10,000), không được biết đán (không được phảng đoán tử các dữ liệu có giá trị).
Hi ri
Cũng như các sulfamide trị tiểu đường khác, điều trị với viên giiclazide phóng thích kéo đàicó thể gây hạ đường
huyết nếu bữa ăn không đễu đặc biệt là bỏ bữa. Các triệu chứng có thể của hạ đường huyết: đau đâu, đới dữdội.
buôn nôn, nôn mửa, mệt mới, rồi loạn giấc ngủ, kích động, hung hăng, thiếutập trung, giảm nhận thức, phản ứn
chậm, trằm cảm, rối loạn thị giác, ngôn ngữ, run, suy nhược, rối loạn cảm giác. chúng mặt, cảm giác mắt mát, mất
khảnang tự kiểm soát, mê sảng, co giật, hô hắp nông. nhịp tim chậm. buồn ngủ. mắt ÿ thức có thả dẫn đắn hôn mê
và gâylử vong.
Ngoài ra, các dấu hiệu của tăng hoạt tính giao cảm được quan sát: đỗ mô hôi, da lạnh. lo âu, nhịp tim nhanh, tăng
huyết áp, đánh trồng ngực, đau thất ngựcvà rồi loạnnhịp tim
Thông thường, triệu chứng sẽ biến mắt sau khi uống carbohydrata (đường). Tuy nhiên, các chất tạo ngọt nhân tạo
không có hiệu quả. Thừ nghiệm với các sulfamida trị tiểu đường khác chỉ ra rằng hạ đường huyết có thế tái diễn
ngaycả khí các biện pháp chưng minh hiệu quả ban đầu.
Nếu giai đoạn hạ đường huyết nặng hoặc kéo đải, và ngay cả khi được kiểm soát tạm thởi bằng đường,điều trị y tế
hoặc cấp cưu ngay lập tức được yêu cầu
Các tác dụng không mong muốn khác
Rồi loạn tiêu hóa bao gồm đau bụng, buồn nên, nôn mửa, khó tiêu, tiều chảy, táo bón là không phi
những điêu này xảy ra.có thể tránh hoặc giảm thiểu tác dụng không mong muốn bằng cách dùng giicla:
bữa ăn sáng. ¬
Các tác dụng không mong muốn sau đây được báo cáo là hiếm gặp: a.
- Rồi loạn davàmôdướida:Phát ban, ngửa. nồi mề đay, han đỏ, phản ứng bóng nước. ooh Sy
- Rồi loạn hệ thống máu và bach huyết: Những thay đôi trong huyết học là rất hiếm, có thả bao gom tiedmau,
giảm bạch cau. giảm tiểu cầu, hạch cầu hạt. Hỏi phục khi ngưng dùng gliclazide NHA h
- Rồi Re gan-md: Tang men gan (AST, ALT, enzym kiém phosphatase). viém gan. Ngimg điều trị nếuvandal
mật xuất hiện. (LY |
- R6iJoan mét: réi loan thị giác thoáng qua có thể xảy ra đặc biệt là bắt đầu điêu trị, do thay đổi lượng đường trọng: (
máu rg
Các trường hợp giảm hông cầu, mắt bạch câu hạt, thiếu máu tan máu, giảm toàn thể huyết câu váViểếureich. dia,
ứng đã được mồtả đôi với các sulfamidetrị tiểu đường khác. _.ÑV,
Với các trường hợp sulfamide trị tiểu đường khác, quan sát cho thấy có sự tăng men gan và thậmchìyuýgiấm!
chức năng gan (vi dụ: ử mãi, vàng da) và viêm gan sau khi ngưng thuốc hoặc suy gan dẫn đắntử voqg t
trường hợp cá biệt *
Thông bảo cho bácsĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khisử dụng thuốc.

Phụ nữ có thai và cho con bú:
Phụnữcóthai

ng có nghiên cứu việc sử dựng gliclazide trên phụ nữ mang thai, ngay cả đối với các sulfamide trí tiêu đường
khác.
Gliclazide khéng gayquáithai trên động vật.
Kiểm soát bệnh tiêu đường trước khi mang thai để giảm các rủi ro về bệnh tật hẲm sinh liên quan đến bệnh tiểu
đườngkhông kiểfn soát được.
Hing vo, đường huyết là không thích hợp cho phụ nữcó thai. Insulin là sự lựa chọn đầu tiên đối với những
bén n này. Vì vậy, thuốc uống điều trị tiểu đường nên được thay thé bang insulin trước khí mang thai hoặc

khi phát hiện ra có thai.

Phụnữđangchoconbú
Chưa có nghiên cứu khẳng định gliclazida hoặc các chất chuyển hóa của nó bài tiết qua sữa mẹ. Với ngưy cơ hạ
đường huyết sơ sinh, chốngchỉ định giiclazida đối với phụ nữ đang cho con bú.
Lái xe và vận hành máy mác:
Bệnh nhân nân được cảnh bảo về những dấu hiệu, triệu chứng của hạ đường huyết. và nên cần thận nếu lái xe
hay vận hành máy móc, đặc biệt trong giai đoạn điều trị ban đầu
Sử dụng quá liễu vàđiều trị:
Quá liêu Giiclazide gây hạ đường huyết
Triệu chứng thường gặp của hạ đường huyết mà không gây mắt ý thức hoặc các dầu hiệu thần kinh được điều trị
bằng cách bỏ sung lương carbohydrate, điêu chỉnh liễu lượng hoặc thay đải chế độ ăn. Theo dõi chặt chẽ cho đắn

khi bắcsĩchắcchắnrằngbộnh nhânđãquakhởi tìnhtrạng nguyhiểm.
đườnghuyếtnặng.hônmẽ,cogiật,rồi loạnthânkinhphảiđượcnhậpviệnngay lập tức.

trườnghợphônméhạhuyếtáp (chắnđoán hoặcnghịngờ) bệnh nhâncần đượctiêm nhanh chóng bằng
đườngtĩnhmạch50mídungdịchglucose (20đến30%). Sauđótiếptụctiêmtruyéndungdich glucose loãng
(10%) với tắc độ duy trì lượng đường trong máu cao hơn 1g/I Bệnh nhân nén được theo dõi chặt chẽ vá tùy vào
tinh trang banh nhân trong thời gian này, bác sĩ sẽ quyết định náuviệctiếp tục giám sát là cÂnthiết
ThẲm phân không có lợi cho bệnh nhân do lực liên kết chặi chẽ giữa gliciazide với protein huyết tương.
Bao quan:

¡ khô mát, tránh ánh sáng nhiệt độ dudi 30°C. D4 xa tamitaytré em.
an Dùng: 3 năm

glói: Hộp8vỉx 15viên
Tiêu chuẩn: Nhà sản xuất

 

Tcáo:
Thuốc nàychỉ dùngtheo đơn củabácsĩ.
PP hướng dẫnsừ dụngtrướckhi dùng.

tụCi thêmthông tin xinhòiýkiếnbácsĩ.
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