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Gliclazide vién co thé bé doi

Tai liéu théng tin thudc
Théng tin chi tiét vé san phdm xem &trang 2, 3, 4

Diéu tri di thao dwong khong phu thuécinsulin
(dai thao duong typ 2) 6 ngui lon’

THONG TIN KE TOA

THANH PHAN: Mot vién nén chira 60mg gliclazide dudi dang bao ché phéng thich ¢6 kiém soat. CHI PINH:

bai thao duong khong phu thude insulin (dai thdo dudng typ 2) 6 nguoi 16n, khi ché do dinh dudng, thé duc
va giam can don thuan khong du dé kiém soat duong huyét. CHONG CHI DINH: « Di tng vdi gliclazide hodc
v6i bt cir thanh phan ta duoc, céc thube khac thuje nhém sulfonylure, céc sulfonamid. « Pai thdo duong typ 1;
Trang thai tién hon mé hoac hén mé déi thao dudng; nhidm toan ceton do dai thao duong. « Suy than hodc suy
gan nang: trong nhing truong hop nay dé ‘nghi st dung insulin. Diéu tri bang miconazole. * Cho con bu. ¢
Nhiém khuén ning, chén thuong néng, phau thuat 1on. LIEU LUQNG VA CACH DUNG: Liéu hang ngay
ctia Diamicron MR 60mg c6 thé thay dbi tir ¥ dén 2 vién mdi ngay, vi du tir 30 t6i 120mg dung dudng udng
mét 1n lac an sang. Nén nuot ca vién thudc ma khong nghién nat hodc nhai thube. Néu quén udng mot lleu

khéng dugc tang liéu & 1an udng tiép sau d6. Twong tu nhu & cac thube ha duong huyét khéc, lidu ding can
duoc diéu chinh theo mirc dép tng chuyen hod cua timg bénh nhan cu thé (muc dudng huyét, HbAlc). » Lidu
khéi dau: Liéu khoi dau dugc khuyén céo 1a 30mg moi ngay (mdt nura vién Diamicron MR 60mg). Néu muc
duong huyét dugce kiém soat hiéu qua, muc lidu nay c6 thé dugc dung de diéu tri duy tri. Néu mic dudng huyét
khong dugc klem soat day du, can tang lidu téi 60, 90 hodc 120mg mdi ngay & budce didu tri ké tiép. Khoang
thoi gian gilia mdi lan tang liéu téi thiéu 1a 1 thang trir truong hop bénh nhan c6 mirc dudng huyet khong giam
sau hai tudn diéu tri. Trong truong hop do, lidu dung c6 thé tang Ién & thoi diém cudi cua tudn diéu trj tha hai.
Liéu t6i da khuyén cdo hang ngay la 120mg. Mt vién phong thich c6 kiém soat Diamicron MR 60mg tuong
duong véi hai vién phong thich c6 kiém soat Diamicron 30mg. Viéc c6 thé bé doi vién phéng thich ¢6 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 ¢6 kiém soat Diamicron MR 60mg: 1 vién Diamicron 80mg c6 thé tuong duong
v6i 30mg dang vién nén phong thich ¢6 klem soat (vi du mdt nua vién Diamicron MR 60mg). Do d6 viéc
chuyen d6i st dung c6 thé dugc tién hanh mién la kiém soét than trong duong huyét. « Chuyén doi tir cac thudc
chéng dai thao duong dung duong uong khac sang Diamicron MR 60mg: Diamicron MR 60mg ¢ thé duogc
dung dé thay thé cac thude thude chbng dai thao (duong dung dudng uong khac. Liéu va thoi gian ban thai cua
céc thude chbng dai thao duong dung trude d6 can dugc xem xét khi chuyen sang dung Diamicron MR 60mg.

Nhin chung, khong can giai doan chuyén tlep khi chuyén thudc. Nén khéi dau dung véi lidu 30mg va nén didu
chinh liéu dé phu hop véi dap (mg dudng huyét ctia bénh nhan, nhu da mé ta trén day. Khi chuyen tir mot thude
ha duong huyet nhém sulfonylure véi thoi gian ban thai kéo dai, giai doan khong diéu tri thudce trong vai ngay
c6 thé 1a can thiét dé tranh cac tac dung cong thém ctia hai thudc, ma c6 thé gy ra ha duong huyét. Qua trinh
mo ta dé khoi dau diéu tri cling nén duoc 4 ap dung khi chuyen sang diéu trj véi Diamicron MR 60mg, vi du liéu
khoi dau 30mg/ngay, sau do la sy tang dan timg bude lidu ding, tuy theo déap ung chuyen hoa cua bénh nhan.

« Phéi hop diéu tri vai cac thude chong dai thdo duong khéc: Diamicron MR 60mg c6 thé dugc dung phéi hop
véi cac thude biguanid, cac thube tc ché alpha glucosidase hodc insulin. Trén nhiing bénh nhén khong dugc
kiém soat day du véi Diamicron MR 60mg, liéu phéap dung pho1 hop véi insulin ¢6 thé dugc khoi dau dudi sw
theo doi y té chat ché. Cdc doi twong dic biét: Nguoi cao tuéi. Diamicron MR 60mg nén dugc ké véi lidu
tuong tu liéu khuyen céo cho bénh nhan duéi 65 tudi. Bénh nhdn suy than. O bénh nhan suy than mirc d6 nhe
t6i vira, c6 thé dung lidu tuong tu nhu & bénh nhan ¢o chic nang than binh thudng, kém theo ché do theo dai
chat ch&. Nhiing dir liéu nay da dugc ching minh trén lam sang. » Bénh nhan c6 nguy co ha dudng huyét: -
Dinh dudng kém hodc suy dinh dudng; - Réi loan néi tiét mure do ‘néng hodc kém bu (suy tuyén yén, suy giap,
giam ACTH); - Dung liéu phap corticosteroid kéo dai va/hoic liéu cao; - Bénh mach mau nang (bénh mach
vanh nang, suy dong mach canh nang, bénh mach mau lan toa). Khuyén céo liédu t6i thiéu khoi ddu mdi ngay
la 30mg. Tré em: Cac dit liéu vé an toan va hiéu qua cia Diamicron MR 60mg ¢ tré em va tré vi thanh nién
chua dugc thiét 1ap. Khong cé dit liéu nao vé viéc ding thude nay trén tré em. TUONG TAC THUOC VA
CAC DANG TUONG TAC KHAC: 1) Céc thudc sau c6 kha nang lam tang nguy co ha duong huyét. Phdi
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hop la chong chi dinh. « Miconazole (dung dudng toan than, gel bdi niém mac miéng): tang tac dung ha duong
huyét v6i kha nang gy ra triéu chimg giam duong huyét, hodc thdm chi hon mé. Phéi hop khong dwoc khuyén
dung. * Phenylbutazone (dung dudng toan than): tang tic dung ha dudng huyét cua sulfonylure (thay thé lién
két vé6i protein huyét tuong va/hodc giam sy thai trir cua chung). Viéc lua chon mét thudc chong viém khac s&
thich hgp hon, hogc canh bdo bénh nhan va nh4n manh vao tam quan trong cua viéc tu kiém soat. Néu can
thiét, diéu chinh lidu trong va sau qua trinh diéu tri bang thudc chéng viém. » Rugu: lam tang phan ing giam
duong huyét (do tre ché cac phan g bu), diéu nay co thé dan t6i tinh trang hon mé giam duong huyét. Tranh
udng ruou hodc céc thubc c6 chira con. Phéi hop can thén trong. Do nguy co lam giam murc duong huyét va
do do, trong mot s6 truong hop, ha dudng huyét ¢ thé xay ra khi mot trong sd thude sau dugc sir dung: Céc
thudc chéng déi thdo dudng khac (insulin, acarbose, metformin, thiazolidinedione, thudc e ché dipeptidyl
peptidase-4, chit d6i khang thu thé GLP-1), thude chen kénh beta, fluconazole, thudc trc ché enzym chuyén
angiotensin (captopril, enalapril), chat dbi khang thu thé H2, céc thudc IMAO, céc thudc nhém sulfonamide,
clarithromycin va thudc chdng viém phi steroid. 2) Cdc thuéc sau cé thé gdy ting mirc dwong huyet Phéi hop
khong dwgc khuyén diung: * Danazol: tac dong gdy dai thao dudng cua danazol. Néu khong thé tranh st dung
hoat chat nay, can canh bao bénh nhan va nhan manh tam quan trong cua viéc kiém soat nudc tiéu va dudong
huyét. Viéc diéu chinh liéu thude diéu tri dai thao duong c6 thé can thiét trong va sau qua trinh didu tri VOi
danazol. Phéi hop cdn théan trong: * Chlorpromazine (thude an than): lidu cao (>100mg chlorpromazme moi
ngay) lam tang mirc duong huyét (giam giai phong insulin). Can canh bao bénh nhan va nhan manh tam quan
trong cua viéc kiém soat duong huyét. C6 thé can diéu chinh lidu thude chéng dai thao dudng trong va sau khi
diéu tri bang thudc an than. « Glucocorticoid (dung dudng toan than va dung tai chd: trong khép, hap thu qua
da va qua duong truc trang) va tetracosactrin: lam tang nong do duong huyét kém kha nang bi nhiém toan
ceton (giam sy dung nap carbon hydrate do cac thude glucocorticoid). Can canh bao bénh nhan va nhin manh
tam quan trong cua viéc kiém soat duong huyét, dic biét ¢ thoi diém khoi ddu didu tri. C6 thé can didu chinh
liéu thudc chdng dai thao dudng trong va sau khi diing thuéc nhém glucocorticoid. » Ritodrine, salbutamol,
terbutaline: (dung duong tinh mach). Lam tang muc dudng huyet do tac dong d6i khang beta-2. Can nhén
manh tam quan trong cua viéc kiém soat mirc duong huyét. Néu can, chuyén sang dung insulin. 3) Phéi hop
can can nhéc: « Liéu phap chéng dong (vi du Warfarin...): Cac thubc nhom sulfonylure c6 thé dan dén tiang
tac dung chéng dong mau trong qua trinh dung ddng thoi. Viéc diéu chinh thude chéng dong c6 thé 1a can thlét
KHA NANG SINH SAN, CO THAI VA CHO CON BU: C6 thai: Khong co bang chimg nghién ctru nao vé
viée sur dung gliclazide trong qua trinh mang thai ¢ ngudi, méc du c6 mot s6 dir liéu d6i vai cac thude khac
thudc nhém sulfonylure. Nghién ctru trén dong vat cho thay gliclazide khong gdy quai thai. Diéu tri déi thdo
duong can dugc tién hanh trudc thoi diém mang thai nham lam giam nguy co gay di tat bam sinh lién quan dén
khong kiém soat dugc bénh dai thao dudng. Cac thube ha dudng huyét dang dudng udng khong thich hop,
insulin la Iya chon hang dau cho diéu tri dai thao dudng trong qua trinh mang thai. Liéu phap ha duong huyét
dung dudng ubng dugc khuyén cédo 1a nén chuyen sang sur dung insulin trude khi cé thai, hoac ngay khi phat
hién mang thai. Cho con bd: Hién tai chua biét dugc liéu gliclazide hoac cac chat chuyén hod cia né c6 dugc
bai tiét qua sita me hay khong. Do nguy co ha duong huyet & tré so sinh, chong chi dinh ding thudc nay trén ™,
phu nit cho con bii. LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: Chua phat hi¢n Diamicron MR 60mg c6 anh huong N8
nao trén kha nang lai xe va van hanh may moc. Tuy nhién, bénh nhéan can dugc thong bao trudce nhitng triéu
ching ha dudng huyét va can than trong khi l4i xe hodc van hanh may méc, dic biét & giai doan dau diéu tri.
CANH BAO PAC BIET VA THAN TRONG KHI SU DUNG: Ha duong huyét: Diéu tri bang thudc nay ~~ .
chi dugc ké khi bénh nhan that su ¢6 ché do an uong déu din (bao gom bita sang). Viéc an mot luong carbon _.;'J
hydrat déu dan 1a rat quan trong do su tang nguy co ha dudng huyét khi an mudn, néu luong thirc an dwa vao )
co thé khong da hodc néu thirc dn c6 ham lugng carbon hydrate thap. Su ha duong huyét hay xay ra khi ché
d6 an c6 mirc calo thap, sau khi luyén tap kéo dai hoac doi hoi géng stic, udng ruou hodc néu két hop sir dung
cac thudc ha duong huyét khac. Su ha dudng huyét c6 thé xay ra sau khi ding céc thudc nhém sulfonylure.
Mot s6 truong hop co thé tré nén nghiém trong va kéo dai. Khi do can nhép vién va nap dudng lién tuc trong
vai ngay. Can lua chon cin than déi tuong bénh nhan, lidu ding va hudng dan bénh nhan mét cach rd rang
nhdm giam nguy co ha duong huyet Céc yéu té lam tang nguy co ha dudong huyét: » Bénh nhan tir ch01 hodc
(dac biét & doi tugng ngudi cao tudi) khong co kha nang hop tac; * Suy dinh dudng, thoi gian an ubng thét
thudng, bo bira, cac giai doan nhin &n hodc thay ddi ché d6 an kiéng; » Su mét can bang gira che do luyén tap
thé luc va luong carbon hydrat nap vao; * Suy than; » Suy gan néng; * Qua liéu Diamicron; » R6i loan ndi tiét
nao dé: rbi loan tuyén giap, suy giam tuyén yén va suy thuong thén; « Sur dung dong thoi mot s loai thude
khéc. Suy than va suy gan: céc tinh chét duoc dong hoc va/hodc duoc luc hoc cua gliclazide cé thé bién ddi ¢
bénh nhan suy gan hoéc suy thdn nang. Sy ha duong huyét ¢ nhitng bénh nhan nay cé thé kéo dai, do d6 can
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kiém soat bénh nhan chit ché. Thong tin bénh nhan: Nguy co ha dudng huyet cung véi nhitng triéu chiing,
viéc diéu tri, va nhiing diéu kién co thé dan dén su phit trién nguy co nay can dugc giai thich cho bénh nhan
va ngudi nha dugce biét. Bénh nhan ciing can duoc thong bao ve tam quan trong cta viéc tuan thi 151 khuyén vé
ché d6 an, vé viéc luyén tap thuong xuyén va viée kiém soat dinh ky mic duong huyét. Kiém soat duong huyét
kém: viéc klem soat duong huyet 0 bénh nhan dang duoc diéu tri dai théo duong co thé bi anh huong béi mot
trong nhing yéu td sau: sot, chan thuong, nhiém khuan hodc can thiép phau thuat. Trong mot so truong hop,
c6 thé can su dung insulin. Hiéu qua giam duong huyét ciia bat clr thude diéu tri dai théo dudng dung dudng
ubng, bao gom gliclazide , bi suy giam di theo thoi gian & mot s6 bénh nhan: diéu nay c6 thé do sy tién trién
muc do nghiém trong cuia bénh dai thao dudng, hodc giam dap ung vai diéu tri. Hién tuong nay duoc biét dén
nhu 1a that bai thir phat, khac véi that bai nguyén phat, khi hoat chit khong ¢6 hiéu qua khi méi diéu tri. Viéc
diéu chinh lidu mot cach thich hogp va tuan thu ché do an can dugc xem xét trude khi phan loai bénh nhan vao
nhém that bai thir phat. Xét nghi¢m: Viéc do mirc hemoglobin glycat (hay nong do duong huyet tuong tinh
mach lic d6i) duoc khuyén cdo nham danh gia muc duong huyét. Viéc tu do mirc duong huyét cling ¢6 thé
hiru hiéu. Viéc diéu tri bénh nhan thiéu G6PD véi cac thude nhom sulfonylure c6 thé dan t6i thiéu mau tan
huyét. Do gliclazide thudc nhom hoa dugc sulfonylure, can than trong ¢ bénh nhan thiéu G6PD va c6 thé can
nhéc st dung thudc thay thé khéng thudc nhém sulfonylure. Ta dwge: Diamicron MR 60mg c6 chira lactose,
do d6 khong nén ding thude trén bénh nhan c6 véan dé di truyén hiém gap vé khong dung nap galactose, thiéu
hut enzyme Lapp lactase hodc kém hap thu glucose-galactose. TAC DUNG KHONG MONG MUON: Duya
trén nhiing dir liéu vé gliclazide , nhing tac dung khong mong mudn sau da duoc ghi nhan. Ha duong huyét:
Tuong tu cac thube nhom sulfonylure, viée diéu tri voi Diamicron 6 thé gy ha dudng huyet néu thoi gian an
khong didu do va, dic biét, néu bo bira an. Cac triéu ching cua su ha dudng huyét c6 thé xay ra la: dau dau,
doi dir doi, budn non, nén, mét moi, r01 loan gidc ng, lo lang, hung hang, kém tap trung, giam nhén thirc va
phan ting cham, suy nhugc, bdi ri, rbi loan thi gidc va réi loan kha nang ndi, chimg mat ngén ngit, run, chimg
liét nhe, rdi loan cam gidc, chong mat, cam giéc bat luc, mét kha nang tu diéu chinh, mé sang, co giat, thd
ndng, nhip tim cham, budn ngi va mét y thirc, c¢6 kha nang din den hén mé va gay tir vong. Ngoai ra, ¢o thé
quan sét thdy cac d4u higu cua diéu hoa nguoc hé giao cam bao gdm: d6 md hoi, da lanh, lo ling, nhip tim
nhanh, cao huyét ap, danh trong nguc, dau thit nguc va loan nhip tim. Thong thudng, céc triéu ching sé mat
di sau khi nap carbon hydrat (duong). Tuy nhién, cac vién ngot nhan tao khong c6 tac dung gi. Cac nghién ctu
v6i céc thude khac thude nhom sulfonylure cho thay giam dudng huyet c6 thé xay ra ngay ca khi cc bién phép
6 bang ching hi€u qua da duoc tien hanh. Néu con ha duong huyét nang hoac kéo dai, tham chi da duoc kiém
sodt tam thoi bang cach nap dudng, viéc diéu tri cép ciru hodc nhap vién ngay lap tirc van dugc yéu cau. Nhiing
tac dung khong mong mubn khac: Réi loan tiéu hoa, bao gdm tridu chimg dau bung, budn ndn, non, khé tiéu,
tiéu chay va tao bon da dugc bao céo: néu nhiing tridu chimg nay xay ra, chung c6 thé duoc phong tranh hodc
giam thiéu anh huong néu gliclazide dugc dung luc an sang. Nhimng tac dung khong mong mudn sau ddy hiém
gap hon: » Réi loan vé da va mé dudi da: ban da, ngita, n6i mé day, phu mach, ban do, ban san trén da, phong
giop (nhu hoi chimg Stevens-Johnson va hoai tur biéu bi nhiém dgc). « R01 loan vé mau va hé bach huyet Thay
ddi vé huyét hoc hiém khi xay ra, ¢6 thé bao gom thiéu mau, giam bach cau, giam tiéu cau, giam bach cau hat.
Nhiing triéu chiing nay nhin chung c6 thé hdi phuc khi ding thude. » R6i loan gan-mdt: tang nong d¢ enzym
gan (AST, ALT, alkaline phosphatase), viém gan (bao cdo riéng 1¢). Dung thube néu xuét hién triéu chung vang
da o mét. Nhiing triéu ching nay thuong mat di khi dimng dleu tri. R&i loan vé mét: Réi loan thi giac thoang
qua co thé xay ra dac biét khi khoi dau diéu tri, do su thay dbi vé ndng do duong huyét. « Tac dung khong mong
mubn thudc phan nhém thude: Tuong tu cc thuoc khéc thudc nhom sulfonylure, nhiing bién 6 bét loi sau day
da dugc ghi nhan: cdc truong hop giam hdng cau, mét bach cau hat, thiéu mau tan huyét, giam toan thé huyét
cau, viém mach di Gmg, ha natri méu, ting enzym gan va tham chi suy chuc nang gan (vi du o mét va vang da)
va viém gan — triéu chiing nay c6 thé thodi lui khi dirmg thudc sulfonylure hodc dan téi suy gan de doa dén tinh
mang trong mot vai trudng hop ca biét. HAN SU DUNG: 36 thang ké tir ngay 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 DUGC LIEU TW 2. Bia chi : 24 Nguyén Thi Nghia,
Quan 1, TP. HCM. Pién thoai: 08.3823009. CONG TY TNHH MOT THANH VIEN DUGOC LIEU TW2.
Dia chi: 94 Thuy Khué, Phuong Thuy Khué, Tay Ho, Ha Noi. Dién thoai: 04.62522022 - 04.37761310
Fax: 04.62522122 - 04.37761311 //
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Bgc KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG THUGC
PE CO THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC ST

THUOC BAN THEQ BON

"DIAMICRON°MR 60 mg

Vién nén dang bao ché phéng thich duy tri

Gliclazide 60mg

ho c6 cac triéu ching giéng nhu ban.

Doc ky 18 hudng dén nay trude khi dung thudc vi t& hudng ddn nay chiia nhiing théng tin rét quan trong cho ban.
«Hay giil lai t& hudng dén nay. Ban c6 thé cin phéi doc lai.

«N&u ban cdn ¢6 thdc méc nao khac, hdy hdi bac sT hodc dugc si cla ban.

«Thudc nay dugc ké don cho ban. Khdng dua thudc cho ngudi khac vi thude nay cé thé khéng t6t cho ho ngay ca khi

«Né&u ban gap bt ky tac dung khéng mong mudn nao, bao gém ¢ nhiing tac dung khdng mong mudn khéng dugc dé
cép dén trong t& hudng ddn nay hay bao ngay cho béc sT hay dugc si clia ban.

N§i dung trong t& hudng dén nay:

1.DIAMICRON MR 60mg, vién nén dang bao ché phéng thich duy
tri, 1a gi va dugc dung lam gi,

2.Nhiing diéu ban cén biét trudc khi dung DIAMICRON MR 60mg,
vién nén dang bao ché& phéng thich duy tri,

3.Ding DIAMICRON MR 60mg nhu thé nao,

4.Nhiing tac dyng khéng mong mudn cé thé xay ra,

5.Tinh chét dudc Iue hoc,

6.Tinh chét dugc déng hoc,

7.B4o quan DIAMICRON MR 60mg, vién nén dang bao ché phéng
thich duy tri,

8.Céc théng tin khac.

9.Han sl dung.

10. Qui c4ch tiéu chudn.

1.DIAMICRON MR 60mg, VIEN NEN DANG BAO CHE PHONG
THICH DUY TRi, LA Gi VA BUGC DUNG LAM Gi.

DIAMICRON MR 60mg la thuSc lam gidm mic duting huyét (thudc
diéu trj dai thao duding dang udng thudc nhém sulfonylurea).
DIAMICRON MR 60mg dugc dung diéu tri déi thdo dudng typ 2 &
ngudi 16n, khi chi riéng ché dé &n kiéng, luyén tap va gidm cén khdng
dd dé it duting huyét & mic thich hgp.

2.NHONG BIEU BAN CAN BIET TRUGC KHI DUNG DIAMICRON
MR 60mg, VIEN NEN DANG BAO CHE PHONG THIiCH DUY TRI
Khéng diing DIAMICRON MR 60mg, vién nén dang bao ché
phéng thich duy tri:

- Né&u ban bj di tng (qua mén cam) véi gliclazid ho#c véi bat ¢l thanh
phén nio cia DIAMICRON MR 60 mg, hodc vdi cdc thudic khac
cling nhém (sulfonylurea) ho#ic céc thudc c6 lign quan khéc (cac
sulfonamide ha duding huyét);

- N&u ban méc bénh déi thao duding phy thudc insulin (typ 1);

- N&u ban ¢ c4c thé ceton va duding trong nuéc tiéu (nghta 14 ban
bi dai thdo duding nhim toan ceton), trang thai tién hon mé hodc
hén mé dai thao duting;

- Néu ban ¢ bénh than hodc gan ning;

- Néu ban dang diing thudc dé diéu trj bénh ndm (miconazole; xem
muc “Ding céc thufic khac™);

- Néu ban dang cho con bd (xem muc “Théi ky mang thai va cho
con bu").

Cén thén d¥c bigt véi DIAMICRON MR 60 mg

Ban phdi tuain theo k& hoach didu tri cla bac sT dé dat mic dudng
huyét thich hgp. Nhu vay, ngodi viéc dung thufic déu din, ban phai

tuan thii ché dé an, tap thé dyc va gidm cé&n ndu cén thiét.

Trong khi didu tri véi gliclazide, phai theo d6i déu dan duging huyét
(cothé duding niéu) va cé hemoglobin glycat héa (HbA1C).

Trong nhilng tuén d&u diéu tri, nguy co gidm duding huyét cé thé
tang |&n. C4n phéi theo di bénh nhén chét ché.

Sy gidm dudng huyét c6 thé xay ra trong nhing truding hgp sau day:
- Néu khodng cach gilia cac bla &n khdng déu hodc bd bita &n;

- Néu ban &n kiéng;

- N&u ban bj suy dinh dudng;

- Néu ban thay ddi ché do an;

- Néu ban ting tap thé dyc ma lugng carbonhydrat nap vao khéng
tudng xdng;

- Néu ban ung rugu, d&c bidt khi kém véi bd bia &n

- NEu ban udng gliclazide ciing vdi cac thuéic khac hodic céc thudc
tu thign nhién;

- Néu ban udng liéu gliclazide qua cao;

- Néu ban c6 céc réi loan déc biét do hormone (rdi loan chic néng
tuyén giap, tuyén yén hodc vd thugng théan);

- N&u suy gidm nghiém trong chiic néng thén hodc chiic néng gan;
Né&u bi gidm duting huyét, ban c6 thé cé cac triéu ching sau day:
nhifc ddu, déi cbn cao, bubn ndn, ndn, mét I, rdi loan gidc ngd, bén
chén, gay gé, kém tp trung, gidm tinh tao, gidm kha nang phan ling,
trdm c&m, 1G |&n, réi loan 18i néi, réi loan thj giac, run, ri loan cim
giac, chéng mat va cAm gidc vd vong.

Céc d4u hidu va tridu chiing sau day cling c6 thé xy ra: d8 mé hai,
da 4m, lo 4u, tim d4p nhanh ho#c khong déu, ting huyét &p, dau
manh, a6t ngdt & nguc va cb thé lan tda ra cc viing xung quanh
(dau that nguc).

Né&u muc dudng huyét tiép tuc gidm, ban c6 thé bj IG 14n néng (mé
séng), co giat, mét ty chi, thd néng va tim dap cham, ban c6 thé
bi mét y thic.

Trong phén I6n cac trudng hgp, céc trigu chiing cla ha dudng huyét
s& qua rét nhanh khi ban &n mét dang dudng nao dé, nhu vién nén
glucose, duding vién, nudc ép hoa qua ngot, nudc tra pha duding v.v...
Do d6, bao gi¢ ban ciing ph&i mang theo dudng (vién nén glucose,
dudng vién). Hay nhdé 1a cac chét lam ngot nhén tao khéng hiéu qua.
Hay gép béc si ho&c t6i bénh vién gén nhét néu &n duting khong cé
hi&u qué hodc néu céc triéu chdng tai phét.

Cac tridu chiing ha duéng huyét c6 thé khong géip, triéu chiing khdng
thét ré rang ho&c xudt hién rét cham, ho&ic ban khdng nhén biét chinh
xac lic ha duting huyét. Diéu nay c6 thé xdy ra khi ban la mdt bénh
nhén cao tudi va dang diing mdt vai thudc khéc (nhu cac thudc tac



dung trén hé than kinh trung uong va chen béta).

Néu ban dang trong trang théi stress (gép tai nan, phau thugt, sét.
v.v..), bac si co thé tam théi chuyén sang diing insulin cho ban.
Cac triéu ching cla tang duding huyét cé thé xay ra khi gliclazide
khéng gidm di mic dudng huyét, khi ban khéng tuan theo phac dd
diéu tri cla bac sy ho#c trong céc tinh trang tress déc biét. Cac trigu
chiing c6 thé xudt hién bao-gdm: khat, tang tidu tién, khd miéng, da
khé ngtta, nhim khuén da va gidm hoat dong.

Né&u cac tridu chiing nay xay ra, ban phai gip bac sy.

Néu ban c6 tién st gia dinh hoZic néu ban th&n ban c6 bénh di truyén
thiu men glucose-6-phosphat dehydrogenase (G6PD) (héng céu
bét thuding), c6 thé géip ha haemoglobin va va hdng c4u (thidu mau
tan huy&t). Hay gép béc sf trudc khi diing thudc nay. _

Khéng khuy&n céo dung DIAMICRON MR 60 mg, vién nén dang bao
ché phong thich duy tr, cho tré em do thiéu d liéu.

Ding céc thudc khéac

Hay béo cho béc si clia ban biét ban dang ding hoéc gin day da
diing thudc nao khac.

Téc dyng ha duding huyét cla gliclazide c6 thé dugc tang cudng
va céc déu hiéu clia ha duding huyét c6 thé xdy ra khi diing mét
trong cac thufic sau:

- C4c thubc khac diing dé didu trj ting duding huyét (thubc chéng
dai thao dudng loai udng khéc, thudc dong van thy thé GLP-1 hoic
insulin),

- Khang sinh (nhu sulfonamide, clarithromycin)

- Thudc diéu tri ting huy&t ap hodc suy tim (thudc chen beeta, thudc
tc ché& men chuyén dang angiotensin nhu captopril, hoiic enalapril),
- Thudc diéu tri n&m (miconazole, fluconazole),

- Thuéc diéu tri loét da day hodic t4 trang (thudc ddi khang thy thé H,),
- Thudc didu trj trdm cam (thudc dc ch& monoamine oxidase),

- Thudc gidm dau hodc thudc chdng thdp khép (phenylbutazon,
ibuprofen),

- Thuéic chifa rugu.

Téc dung ha duding huyét cda gliclazide ¢6 thé bj gidm di va ting
duding huyét c6 thé xay ra khi diung mét trong cc thudc sau day:

- Thudc diéu trj rGi loan hé than kinh trung udng (chlorpromazine),
- Thudc gidm viém (corticosteroid),

- Thudc diéu tri hen ho&c dung trong qué trinh chuyén da (salbutamol
tiém tinh mach, ritodrine va terbutaline),

- Thudc didu tri cac rdi loan vé vii, hanh kinh ra huy&t nhiéu, lac ndi
mac tlf cung (danazol).

DIAMICRON MR 60 mg c6 thé Iam ting tdc dung cila cac thuc
chéng ddng mau (warfarin).

Hay hdi y kién béc si trudc khi ban bét ddu dung bét ky mét thubc
nao khac. Néu ban vao bénh vién, hiy néi véi nhan vién y t& ban
dang ding DIAMICRON MR 60 mg.

Udng DIAMICRON MR 60 mg véi thic &n va 48 udng va rugu
Cé thé uéng DIAMICRON MR 60 mg vdi thiic &n va dé ufing khéng
c6 con.

Khéng nén uéng rugu vi rugu cé thé lam thay déi sy kiém soat duding
huy&t ma khéng thé doén trudc dugc.

Thdi gian mang thai va cho con bid

Khéng ding DIAMICRON MR 60 mg trong thdi ky mang thai.

Néu ban dang mang thai hodc cho con bd, hodéic néu ban dy dinh
mang thai hodc cho |12 minh dang mang thai, hay béo cho béc sTbiét
dé c6 thé tim mét trj lidu thich hgp han cho ban.

Khéng dugc dung DIAMICRON MR 60 mg trong théi ky cho con bu.
Anh huéng téi kha néing I4l xe va sif dung méy mébc

Kha nang tap trung va phan (ing clia ban c6 thé bi suy gidm néu
duding huyét clia ban qué thp (ha duding huyét), hodc qud cao (tang
duding huyét), hosic nu ban g&p cac bién chiing vé thi gidc do cac
trang théi bénh Iy ké trén. Hay luu y ring ban cé thé gay nguy hiém

cho ban than hodc cho ngudi khac (khi I4i xe hodc sif dung may méc).
Hay hdi y kién bac s§ xem ban c6 thé 14i xe dugc khdng néu ban:

- C6 céc dgt ha duding huyét thudng xuyén,

- Khoing c6 hodc c6 mdt vai ddu hiéu béo trudc 1 bj ha duding huyét.
DIAMICRON MR 60 mg chiia lactose. Néu béc si dd b&o cho ban
biét 12 ban khéng dung nap véi mét s6 loai duﬂng hay hdi y y !ﬁén
béc s§ trudc khi ban ding thudc nay.

3.DUNG DIAMICRON MR 60mg NHU THE NAO

Liéu lvgng

Luén ludn phai ding DIAMICRON MR 60 mg uung nhu bac sy
da chi dinh.

N&u ban khdng chac |4 da dung dang, hay hdi lai bac sy.

Béc s§ s& xac dinh lidu diing cho ban dya theo muc duding huyét va
c6 thé theo miic dudng nidu.

C6 thé phai thay ddi liéu ding ciia DIAMICRON MR 60 mg néu
thdy cé nhilng thay déi cac yéu t8 bén ngoai (nhu gidm cén, thay
ddi I6i s6ng, stress) hodc c6 cai thién trong kiém soét duding huyét.
Liéu thudng diing la nlia vién dén hai vién nén (liu tdi da 120 mg)
trong mét I4n udng duy nhét vao bia &n diém tam. Lidu ding-phy
thudc vao dap ing diéu tri.

NE&ucén kép hgp DIAMICRON MR 60 mg vdi metformin, mét thudc
(¢ ché alpha glucosidase , thiazolidinedione, mét (c ché dipeptidyl
peptidase-4, GLP-1 receptor agonist ho#c vdi insulin, bac si sé xac
dinh liu thich hgp cta mbi thuéc cho ban.

Hay bao c4o v6i bac sy hodc dugc sinéu ban cim thdy mic dudng
huyét van cao méc du da ding ding liéu ké don clia bac si.

Céch diing va dudng diing

Buting udng.

Nu6t nlta vién nén ho#c ca vién nguyén ven. Khdng nhai hoic lam
v vién thufic. Vién thufic co thé bé thanh 2 nlia bing nhau.

Uding vién nén voi mét cde nudc vao thdi gian bda &n diém tam (t6t
nhét I vao ding mét thoi diém trong ngay).

Bao gi¢ ban ciing phai &n mét bifa &n sau khi uéng thuéc.

Néu ban udng nhiéu vién DIAMICRON MR 60 mg hon liéu ban
phéi diing:

Néu ban udng qua nhiéu vién DIAMICRON MR 60 mg, hay gép ngay
béc sy hu&c 16i khoa Hdi stc - Cdp cdu clia bénh vién gén nhdt. Cac
déu hiéu clia tinh trang qua liéu la d&u higu clia ha duding huyét da
dude md ta & muc CANH BAO VA THAN TRONG. C6 thé lam gidm
cac triéu ching béing cach &n dudng (4 dén 6 miéng) hodc udng
nuée duding ngay Iap tic, tiép theo 14 ding mét bia &n phy hoéc mét
bita &n chinh. N&u bénh nhan bt tinh, ngay 14p tiic bao cho béc s§
va goi xe cdp ciu. Nhiing bién phép cdp cliu tam thai nhu trén ciling
cén fign hanh néu bat cif mdt ai khac (nhu tré em) da vo tinh ubng
nhé&m phai thudc nay. Khéng dugc cho thiic &n hodc nudc ubng cho
bénh nhan bat tinh. Phai d&m béo I& ludn ¢6 mdt ngudi thuding tryc
dé c6 thé goi.cho béc s§ trong trudng hgp cép clu.

Né&u ban quén udng DIAMICRON MR 60 mg

Diéu quan trong la ban phéi udng thudc nay hang ngay, vi viéc diéu
tri déu dan c6 tAc dung t6t hon.

Tuy vay, néu ban quén udng mét lidu DIAMICRON MR 60 mg, hay
ding liéu tiép theo vao thai gian thuding 1&. Khéng dung lidu gip déi
dé bu vao lidu da quén.

Néu ban ngimng diing DIAMICRON MR 60 mg .

Vi viéc didu trj dai thdo duding thudng kéo dai sudt ddi cho nén ban
phai thao luan vdi bac sy truée khi nging thudc nay. Viéc ngling
thuic c6 thé gy ting duding huyét dén téi viéc gia ting nhiing nguy
cd phét trién céc bién ching clia bénh dai thao duting

Né&u ban c6 thic méc nao khéc khi sif dung thudc nay, hay hdi bac .
sy hoéc dugc si.

4.CAC TAC DUNG KHONG MONG MUON CO THE GAP

Ciing nhu moi thudc khac, DIAMICRON MR 60 mg c6 thé c6 tac



dung ngoai ¥, méc di khdng phai ngudi nao ciing gap.

Hay gap nhét la ha duding huyét (cac triéu chiing ctia ha dudng
huyé&t, xern muyc “Cénh béo va Thén trong).

N&u khdng dudc didu tri, cac triéu chiing c6 thé tién tridn thanh
ngll lo mo, mét y thic hodc cé thé hdn mé. Néu xay ra mét dot ha
dudng huyét nghiém trong hodic kéo dai, ngay ca khi dudng huyét
da dugc kiém soét tam théi bng an dudng, ban phai dén co sd y t&.
R&i loan vé gan:

C6 nhiing béo céo rigng 18 vé bét thuding chiic nang gan, c6 thé gay
ra vang da, vang mat. Néu ban c6 triéu ching nay, hay gap ngay
béc sT. Triéu ching thuding mat di khi ngiing thudc. Béc sT s& quyét
dinh ban cé nén ngiing diéu tri hay khéng.

RGi loan vé da:

C6 nhiing bao cao vé cac phén (ing trén da nhif phat ban, mén dé,
nglia va phét ban, phil mach (sung phii mét s8 mé nhu mi mét, mét,
méi, miéng, Iudi hodic hong c6 thé gay khé thd). Céc vét phat ban
¢6 thé tién trién thanh céc dam phéng rdp lan tda hodic bong da.
R4l loan vé méau:

C6 gép gidm s6 lugng té bao méu (tiu cdu, héng cdu, bach ciu)
Jam cho da téi, chay mau kéo dai, ndi v8t bAm tim, dau hong va sot.
Céc triu chiing nay thuding hét sau khi ngling diéu trj.

R&i loan tiéu héa:

Dau bung, budn nén, nén, kho tiéu, tidu chay hoéc tao bén.

Céc tridu ching nay sé gidm di khi uéng DIAMICRON MR 60 mg
trong bda &n.

R6i loan vé mét:

Thilye ca ban c6 thé b &nh hudng trong mdt thdi gian ngén, déc biét
khi bt ddu didu tri. Réi loan nay thuding do thay di muc dudng huyét.
Ciing nhu d8i véi cac sulphonylureas khéc, nhiing tac dung ngoai
y sau day da dugc théng béo: thay déi nghiém trong vé s6 lugng té
b&o mau va viém dj ing thanh mach mau, ha natri mau, cac tridu
chiing suy gidm chdc nang gan (nhu vang da). Trong hdu hét cc
truing hop néu trén, cAc triéu ching bién mét sau khi diing thudc
sulfunylurea, nhung trong mét s8 tning hgp riéng 18, c6 thé dén
dén suy gidm chic néng gan de doa tinh mang.

NéEu ban gép bét ky tac dyng khéng mong mudn nao, xin b&o cho
béc si hodc dudc si. Nhilng téc dung ngoai ¥ nay ¢6 thé chua dudc
dé cép dén trong t& hudng dén sif dyung nay.

5.TiNH CHAT DUGC LYC HQC

Thude thudc nhém SULFONAMIDE, DAN XUAT UREA.

Ma ATC: A10BB09

Gliclazide la mt thudc thugc nhém sulphonylurea ding dudng
udng dé ha duting huyét, hoat chét chéng déi théo duiing nay khéc
vdi cac hgp chat 6 lién quan khac bdi mét dj vong chia nitd (N) véi
mot lién k&t ndi vong.

Gliclazide lam gidm muc duding huyét do kich thich tiétinsulin tif cAc
1€ bao bé ta clia c4c tiéu ddo Langerhans, Sy t&ng tiét insulin va C
peptid sau bida &n van ton tai sau 2 ndm didu trj.

Clng vdi cac déc tinh chuyén héa nay, gliclazide ¢6 tac dung trén
mau - mach mau.

Téc dung trén sy gidl phéng insulin:

Trén bénh nhén dai thao dudng typ 2, gliclazide phyc héi dinh tigt
insulin sém trong dap (ng véi glucose va gilp tAng tiét insulin trong
pha 2. Sy tdng d4ng k& dép (ng vdi insulin d& dugc quan sat théy
sau khi cb kich:thich géy ra bdi bila &n hodc glucose.

Tinh chét huyét mach:

Gliclazide lam gidm vi huyét khéi bang hai cd ché. Hai ¢d ché nay
¢6 thé c6 vai trd trong bién ching clia dai thao duding:

- Uc ché mét phén sy két tap va dinh cda tidu céu, ciing nhu lam
gidm céc ddu 4n clia sy hoat héa tiéu cdu (bé ta thromboglobulin,
thromboxane B2);

- Tac dyng trén hoat tinh tidu fibrin clia ndi mac mach mau, kém

téing hoat tinh cla t-PA.

6.TINH CHAT DUGC PONG HOC

Hép thu

Néng dd thudc trong huyét tuong ting tudn tyf trong 6 gis ddu, va duy
tri & mdc dinh tif gidy thit 6 dén gids thil 12 sau khi uéng. -

Sy khac biét gida céc c4 thé khong dang ké.

Gliclazide hép thy hoan toan, thic &n khdng c¢6 &nh hudng i tdc
db6 hodc miic do hép thu.

Phén bd

Gliclazide g&n khodng 95% vao protein huyét tudng. Thé tich phan
bd khodng 30 lit.

Liu duy nhat hang ngay clia Diamicron MR duy tri dugc néng dd
gliclazide hitu hiéu trong huyét tuang trong hon 24 gid.

Chuyén dang sinh hoc

Gliclaizide chuyén héa chii yu qua gan vao dao théi chi yéu qua
nude tidu; dudi 1% dang chua chuyén hda dugc tim thdy trong nudc
tiéu. Khong tim thdy céc chét chuyén héa con hoat tinh trong huyét
tuang.

Thai trit

Thei gian bén thai cla gliclazide dao ddng tir 12 dén 20 gid.

Tuyén tinh/ Khéng tuyén tinh

Cho tdi lidu 120mg, thi sy lién quan gilia liéu lugng vdi dién tich dudi
dubng biéu dién néng do thdi gian 12 tuyén tinh (AUC).

D&n sd dac biét

Vi ngudi cao tudi, khdng c6 thay dadi rd rét trén 1am sang vé cac
théng s6 dudc déng hoc.

7.BA0 QUAN DIAMICRON MR 60mg

DE xa tAm tay va tdm nhin clia tré em.

Khéng diung DIAMICRON MR 60 mg qua han dung ghi trén hip
vatrén vi.

Diéu kién b4o quén: dudi 30°C.

Khdng dugc loai bd thudc qua dudng nuéc thai hodc rac théi sinh
hoat. Hay héi dugc s§ cach loai b thudc khong con dung dén. Céc
bién phéap nay s& gitip b&o vé mdi trudng.

8.CAC THONG TIN KHAC.

Vién DIAMICRON MR 60 mg chifa:

Hoat ch&t cla thudc 1 gliclazide. Mot vién nén chda 60 mg gliclazide
dudi dang bao ché phéng thich duy tr.

Cac thanh phén khac bao gdm: lactose monohydrate, maltodextrin,
hypromellose , magnesi stearate, keo silica khan.

Dang trinh bay cla vién DIAMICRON MR 60 mg va lugng thufic
chia trong hép:

DIAMCRION MR 60 mg la vién nén tréng hinh chit nhat, khic chil
“DIA 60" trén hai mat. Vién nén dugc déng trong vi gidp, ding trong
céc hdp bia ciing chia 30 vién nén.

9.HAN SU DYNG: 36 th i:fuké tif ngay sén xuét.

10. QUI CACH TIEU CHUAN: clia nha sén xuét.
Chi s& hiu gidy phép

Les Laboratolres Servier - France / Phép

Nha san xudt/ Manufacturer:

Les Laboratoires Servier Industrie
805, route de Saran

45520, Gidy - France / Phap
Website address: www.servier.vn,
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