Rx
DOROCRON"MR 60 mg

e Thudcnay chidung theo don thuéc.

© Docky huéng dan stiidung truéckhidung.

o Déxatamtaytréem.

o Tohuéng dan sitdung néu tém tit cac théng tin quan trong ctia thuéc.
Né&u canthémthéngtin, xin héiy kién bacsyhoacdugcsy.

THANH PHAN CONG THUC THUGC: Méi vién nén gidi phong c6 bién déi chia:
Thanh phan dugc chat: Gliclazid 60 mg.

Thanh phan ta dugc: Microcrystallin cellulose PH101, Hydroxypropyl
methylcellulose 100cps, Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid A200.
DANG BAO CHE: Vién nén giai phong cé bién déi.

M6 ta dac diém bén ngoai cta thudc: Vién nén dai mau tréng, hinh bau
duc, m&tmo, hai matvién cé khicvach, canh vathanhviénlanhlan.
CHIPINH:

Dai thdo dudng typ 2 (khéng phu thudc insulin), phéi hgp véi ché dé an
kiéng phu hgp, khi su kiém soat dudng huyét khong dat dugc bang ché do
ankiéng donthuan.

LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Ludn dung thudc dingliéulugng trong don thuéc.

-Liéukhdidau:

Liéu khoi dau dugc khuyén céo la V2 vién/ngay (30 mg/ngay).

Néu dudng huyét dugc kiém soat thda dang, cé thé dung liéu nay trong diéu
triduy tri.

Néu dudng huyét khong dugc kiém sodat thda dang, cé thé tang liéu lén 1
vién (60 mg); 1 vién rugi (90 mg) hay 2 vién (120 mg) bang céach tang liéu
tiing nac, mdi lan tang liéu cach nhau it nhat mot thang, ngoai trir & nhiting
bénh nhan c6 dudng huyét khéng gidm sau 2 tuan diéu tri. Trong trudng
hop nay, c6 thé dénghi tang liéungay & cudituan thirhai diéu tri.

-Liéu t6i da dugc khuyén caola 120 mg/ngay.

*Chuyén tugliclazid 80 mg sang Dorocron MR 60 mg:

1 vién gliclazid 80 mg ¢ hiéu qua tuong duong véi V2 vién Dorocron MR 60 mg,
do d6 c6 thé chuyén tur gliclazid 80 mg sang dung Dorocron MR 60 mg nhung
phailuu y dén tién trién ctia dusing huyét.

*Chuyén tirmét thuSc ha dudng huyét dang udng khdc sang Dorocron MR 60 mg:
Trong trudng hgp nay, nén luu y dén liéu dung va thoi gian ban thai cta
thuéc ha dudng huyét da dung trude dé.

Thong thusng khéng ¢6 giai doan chuyén tiép, nén bat dau Dorocron MR
60 mg &1iéu 30 mg/ngay, sau d6 diéu chinh tuy theo dép (ing clia ting bénh
nhannhudanéudtrén.

Néu chuyén tiép ti mot sulfamid ha dudng huyét c6 thai gian ban thai dai,
€6 thé c6 mot giai doan ciia s6 diéu tri trong vai ngay nhdm tranh tac dong
hiép déng ctia hai thudc, dan dén ha dudng huyét.

Khi chuyén tirthuéc ha dusng huyét khac sang Dorocron MR 60 mg, nén dp
dung nhu khi méi bat dau diéu tri, c6 nghia la nén bat dau Dorocron MR
60 mg & liéu 30 mg/ngay, sau d6 tang dan tiing nac liéu, tuy theo dap ing
clatung bénhnhan.

*Phoéihap vdi cdc thuéc ha duong huyétkhdc:

- Dorocron MR 60 mg cé thé dugc dung phéi hgp véi biguanid, cac thuéc tic
ché&alpha-glucosidase hay insulin.

- & nhiing bénh nhan khéng dt kiém soat bénh véi Dorocron MR 60 mg, c6
thé phéi hgp véiinsulin nhung phai theo ddi chat ché.

Nhiing déituong ddc biét:

*Bénh nhan trén 65 tudi: Dung liéu tuong tu nhu & ngudi dudi 65 tudi.

*Bénh nhén suy than nhe dén vira: Dung liéu tuong tu nhu & ngudi khéng suy
than nhung phaitheo doichatché.

*@nhiing bénh nhan cé nguy co bjha dudng huyét:

-Dodinh duéng kém hodc suy dinh duéng.

- Do méc cac bénh ly ndi tiét nang (suy thuy trudc tuyén yén, suy tuyén giap,
suy thugng than).

- Pang trong giai doan ngung corticosteroid sau khi dung kéo dai va/hoac
liéu cao.

-Bénh ly mach mau nang (bénh ly mach vanh nang, tén thuong déng mach
canhnang, bénhly mach maulantoéa).

Trong nhiing trudng hop nay nén bat dau dung Dorocron MR 60 mg & liéu
téithiéu 30 mg/ngay.

*Tréem:Khong cé dirliéu cling nhuthucnghiémtrénlamsang.

Cachdung:

-Dung cho ngugilén.

- Nuét 2 vién nén hodc ca vién nguyén ven. Khong nhai hodc lam vé vién
thudc.

-Udng thudcngay 11an vao bia sang.

-Néu quén uéng thuéc mét ngay, khéng uéng bu trong ngay hém sau.

- Cng nhu vai tat ca cac thudc ha dudng huyét khéc, phai diéu chinh liéu
theo dap Ung clia tiing bénh nhan (dudng huyét, HbA,.).

- Trudng hop quén uéng mét liéu dung: Hay uéng ngay khi nhd ra. Néu thoi
gian gan véi lan dung thudc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay dung liéu tiép
theo vao thdi gian thudng 1é. Khéng dung liéu gap déi dé bu vao liéu da quén.
-Trudng hgp udng qua nhiéu vién thudc: Hay gap ngay bac sy hodc téi khoa
HGi stfc - Cap ctiu cliabénh vién gan nhét.

CHONG CHIPINH:

Tuyét déi:

- Quéa man véi gliclazid, cac sulfonyluré khéc, cac sulfonamid hay véi bat ky
thanh phan ta dugc nao ctiathuée.

- Pai thao dudng typ 1, dic biét |a dai thao dudng & tré em, nhiém toan,
nhiém ceton ndng, hdn mé hay tién hon mé do déi thao dudng.

-Suy than nang, suy gan nang.

-Phéi hgp véi miconazol.

-Phuntchoconbu.

Tuong déi:

-Dung chung véi phenylbutazon, danazol va rugu.
CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNG THUGC:

- Ha dudng huyét: Ha dudng huyét c6 thé xay ra khi dung sulfamid ha dudng
huyét. Mot s6 trusng hgp c6 thé nang va kéo dai. Néu can c6 thé cho bénh
nhan nhap vién va cé thé phai cho truyén glucose trong nhiéu ngay.
Chonlyaliéu dung hgp ly cho ting bénh nhan va thong tin day du cho bénh
nhannhamtranh xay ratinh trang nay.

- Bénh nhan cao tudi, suy dinh duéng hay thé trang suy kiét Ia nhimg bénh
nhan rat dé nhay cdm véi tac dong ha dudng huyét clia cac thudc tri dai thdo
dudng. C6 thé khé nhan biét tinh trang ha dudng huyét & bénh nhan cao
tudivabénh nhan dang diéu tri bdng thudc chen beta.

Chi dung thudc nay khi ma bénh nhéan c6 thé n uéng dugc déu din (ké ca &n
séng). Can phai an du lugng carbohydrat do nguy co ha dudng huyét tang
néu bénh nhan bo biia an hay an khong da hay khong candoivé carbohydrat
Ha duong huyét dé xay ra khi ché dé &n cung cp it nang lugng, sau khi gdng
stic, udng rugu, hay dung phéi hgp véi cac thuéc ha duong huyétkhac.

- Suy than va suy gan: Dugc dong va/hodc dugc luc clia gliclazid c6 thé thay
d6i & bénh nhan bi suy gan hay suy than ndng. Trudng hgp x3y ra ha dudng
huyét & nhiing bénh nhan nay, c6 nguy ca sé kéo dai, can phai cé nhimg xtly
thich hgp.

- Thong bao cho bénh nhan: Nén théng bao cho bénh nhan va than nhan
clia ho vé khd nang xay ra ha dudng huyét, triéu chiing va cach diéu trj, ciing
nhu cactinh huéng dé gay ha dudng huyét. Bénh nhan can phai dugc thong
béo vé tdm quan trong clia viéc tuan thi ché do an kiéng, luyén tap va theo
déi déu dan dudng huyét va dusng niéu.

- Kiém sot dudng huyét kém: Can bang dudng huyét do dung thudc tri déi thdo
dudng c6 thé bi anh hudng bdi cac tinh trang: S6t, chdn thuong, nhiém khudn
hay phau thuat. Trong trudng hop nay, can ngung diéu tri va dung insulin.

-Hiéu qua ha dudng huyét cla tat ca cac thusc uéng ha dudng huyét, ké ca
gliclazid, c6 thé giam khi diéu tri kéo dai do tién trién ctia bénh dai thao
dudng hay gidm dép (ing vdi diéu tri. Trudng hop nay goi la that bai thir phat,
khdc véi that bai nguyén phét khi ma thudc khéng cé hiéu qué ngay tir dau.
Chinhliéu cho phthgp vatuantht ché do an kiéng trudc khikétluan rang bi
thatbaithu phat.

- Xét nghiém: Kiém tra dudng huyét va dudng niéu dinh ky. Néu can nén
kiém traham lugng hemoglobin glycosyl.

- Diéu tri sulfonyluré cho bénh nhéan thiéu hut glucose 6-phosphat
dehydrogenase (GsPD) c6 thé dan dén thi€u mau tan mau. Do gliclazid thudc
nhém sulfonyluré, can than trong khi dung & bénh nhan thiéu hut GPD va
canxem xét dé thay thé bang mét thuéc khong phainhom sulfonyluré.

- Than trong khi phéi hgp véi glucocorticoid (dudng tai chd trong khdp):
Tang dudng huyét (do gidm dung nap glucose béi cac corticosteroid).
Théng béo cho ngudi bénh va tang cudng kiém tra dusng huyét, nhat la khi
bét dau diéu tri. Néu can thiét, diéu chinh liéu thuéc chdng dai thao dudng
trong va sau khingting dung corticosteroid.

Strdung thuéc cho phunitcé thaivacho conbu:

- Thai ky mang thai: Khong cé nhiing di liéu 1am sang vé viéc st dung
gliclazid trén phu nit cé thai (cac sulfonyluré khac cting khong).

Gliclazid khéng gay di tat thai dong vat.

Bénh dai thao dudng can dugc kiém soat tét trudce khi cé thai dé tranh nguy
cogayditatthainhi.

Trong sudt thai ky mang thai, khdng nén st dung thudc uéng diéu trj dai
thao dudng. Insulin la diéu tri dugc lya chon. Can phai chuyén ngay tirthuéc
udng sang insulin néumudn c6 thai hay phat hién da cé thai.

-Thei ky cho con bu: Do thiéu dirliéu vé kha nang thuéc cé qua sita me hay
khéng cling nhu nguy co ha dudng huyét cho tré so sinh, khéng dugc cho
conbumetrong thaigian diéu tri.

Anh huéng ctia thudclén kha nang lai xe, van hanh may méc:

Phai canh gidc cdc dau hiéu ctia ha dudng huyét va than trong khi lai xe hay
vanhanh méay moc.

TUONGTAC, TUGNGKY CUATHUOC:

Tuong tac ctathudc:

*Tdng nguy coha dudng huyét:

Chéng chidinh:

Miconazol (dudng toan than, gel boi miéng): Tang tac dung ha dudng huyét
vdinguy cd gay ha dudng huyét, tham chidan dén hon mé.

Khéngnén phéihop:

- Phenylbutazon (dudng toan than): Tang tac dung ha dudng huyét clia cac
sulfamid (do gidm gén két cta sulfamid véi protein huyét tuong va/hoéc
gidm dao thai chat nay). Nén thay béng mot thudc khang viém khac it co
tuong tac hon, néu khong thé thi nén thong bao cho bénh nhan dé tang
cudng tu theo déi, chinh liéu néu can trong thai gian phéi hgp va sau khi
ngung phéihgp.

- Rugu: Tac dung "antabuse’, nhat la ddi véi clorpropamid, glibenclamid,
glipizid, tolbutamid. Tang phan tng ha dudng huyét (ic ché phan ting bu
trii, c6 thé dan dén hon mé do ha dudng huyét). Tranh uéng rugu va cac
thudccod chiarugu.

Than trong khiphéihop:

-Thuéc chen beta: T4t ca cac thudc chen beta c6 thé che khuat mét vai triéu
chiing ctia ha dudng huyét nhu dénh tréng nguc va nhip tim nhanh. Da s6
céac thudc chen beta khong chon loc lam tang tan sudt va muc do nghiém
trong clia bién chiing ha dudng huyét. Théng bao cho bénh nhan va tang
cudng theo déi duding huyét, nhat la trong thai gian dau diéu tri.

- Fluconazol: Tang thai gian ban thai cda sulfamid ha dudng huyét, c6 thé
ddn dén ha dudng huyét. Théng bao cho bénh nhan, ting cudng theo doi
dudng huyét, chinh liéu sulfamid trong thai gian phéi hgp vdi fluconazol.

- Thudc tc ché enzym chuyén (captopril, enalapril): Thuéc dc ché enzym
chuyén 6 thé lam tang tac dung ha dudng huyét cla sulfamid ha dudng
huyét, nhung hiém khi x3y ra b4t 6n do ha dudng huyét. C6 gia thuyét cho
rang 6 cai thién dung nap glucose do d6 gidm nhu cau vé insulin. Tang
cudng theo ddi duding huyét.

*Tdng duong huyét:

Khéngnén phéihop:

- Danazol: Danazol c6 tic dong tdng dudng huyét. Néu khéng thé tranh
dugc phdi hgp nay, nén théng béo cho bénh nhan va tang cudng theo déi
dudng huyét va dudng niéu. Néu can, chinh liéu thudc tri dai thao dudng
trong thai gian phdi hgp véi danazol va sau khi ngung thuéc nay.

Thén trong khiphéihop:

- Clorpromazin (thu6c an than): Liéu cao (> 100 mg/ngay) gay tang duong
huyét (do lam gidm phéng thich insulin). Théng bao cho bénh nhan va ting
cudng theo déi dudng huyét. Néu can, chinh liéu thuéc tri dai thao dudng
trong thai gian phdi hgp véi clorpromazin va sau khingling thudc nay.
-Glucocorticoid va tetracosactid (dudng toan than va tai chd: Trong khdp, da
va truc trang), ngoai trit hydrocortison dung trong liéu phép thay thé trong
bénh Addison:Tang dudng huyét déi khinhiém ceton (do corticosteroid lam
gidm dung nap glucose). Théng bao cho bénh nhan dé ting cudng tutheo déi
dudng huyét, nhat 1a khi bat dau diéu tri. Chinh liéu thudc tri dai thao dudng
trong thdi gian phéi hgp véi corticosteroid va sau khi ngung corticosteroid.

- Thudc cudng beta, (ritodrin, salbutamol, terbutalin): Cac thuéc kich thich
beta,lam tdng dudng huyét. Tang cudng theo déi dudng huyét. C6 thé chuyén
sang dung insulin.

* Phéi hop can luu y: Khi dung dong thai véi cac thude chéng déng méu
(warfarin...), cac sulfonylure c6 thé dan dén tang tac dung chdng déng mau
trong khi diéu tri. C6 thé can phai diéu chinh liéu cia thuéc chéng déng mau.
Tuongky ctiathudc:

Do khong c6 cac nghién ctu vé tinh tuang ky clia thudc diing dudng uéng,
khongtron 1an thudc nay véi cacthuoc khac.

TACDUNG KHONG MONG MUON CUATHUOC:

Ha duong huyét (xem muc Canh bao va than trong khi diing thudc; Qué liéu
vacachxutri).

Réi loan tiéu héa nhu budn nén, khé tiéu, tiéu chay, tao bén. C6 thé tranh
bang cach uéng thudc trong biran hodc chiaranhiéulan.

Mot s6 tac dung khéng mong mudn khac duge ghinhan:

-N&iban ngoai da, niém mac: Ngua, phat ban, ndi may day, hiém khi cé viem
dacébdngnudc.

-M4u (rat hiém): Thi€u mau, gidm bach cau, gidm tiéu cau.

-Tang ASAT, ALAT, phosphatase kiém, viém gan (hiém). Ngung thuéc néu bj
vangdatdcmat.

Thong thudng cac triéu chiing nay sé gidm khingung thuéc.

QUALIEUVA CACH XU TRI:

Triéu ching vabiéu hiénkhistirdung thuécqualiéu:

V6 tinh hay c6 y dung qué liéu sé dan tdi nhiing dau hiéu ha dudng huyét

nhu va mé hoi, da tai xanh, tim dap nhanh, cdm giac déi con cao; cac triéu
ching lién quan dén thiéu oxy nao bao gdm dau déau, hoa mét, chong mat,
lo Iang, hoéi hop. Néng: Lo mo, buén ngu, co giat, hén mé dan dén tu vong
néukhéng cap ctu kip thai.

Cachxdtrikhidung thuéc qualiéu:

Trudng hgp nhe, diéu tri ha dudng huyét bang cach cho uéng ngay glucose
hodc dudng 20 - 30 g hda vao mot céc nudce va theo déi dudng huyét. Cirsau
15 phat lai cho uéng mét lan cho dén khi dudng huyét trg vé binh thudng.
Trudng hgp ndng ngudi bénh hén mé hodc khéng uéng dugc, phaichonhap
vién cap ctru va tiém tinh mach ngay 50 ml dung dich glucose 20 - 30 %, sau
d6 phai truyén tinh mach cham dung dich glucose 10 % dé tang dan dudng
huyét |én dén gidi han binh thudng. Can theo déi lién tuc dudng huyét trong
24 - 48 gid vi rat dé xudt hién ha dudng huyét tai phat. Néu qua nang cé thé
tiém dudida hodctiémbdp thit 1 mg glucagon.

Tham phan mau khéng cé hiéu qua dé loai bé gliclazid do gliclazid gén két
manh vGi protein huyét tuong.

PACTINHDUGCLUCHOC:

Nhém dugcly: Thudc chéng déithdo dudng, dan chat sulfonyluré.
MaATC:A10BB09.

Gliclazid 1a mét sulfamid ha dudng huyét, thudc udng tri dai thao dudng.
Phén tU gliclazid c6 di vong c6 chia nitg, gilp thudc ¢ nhing déc diém
khécvéi cacsulfonyluré khac.

Gliclazid lam gidm dudng huyét bang cach kich thich sutiét insulin tir cac té
bao beta ctiaddo Langerhans.

& bénh nhan dai thao dudng typ 2, gliclazid phuc héi dinh tiét insulin sGm
khicé hiéndién ctia glucose valam tang tiétinsulin & pha thit hai.

Tang dang ké dap Ung tiét insulin dugc quan sat sau mét bita an hay sau khi
udng dudng.

Bén canh hiéu qua trén chuyén héa, gliclazid con c6 cdc déc tinh huyét mach
doclap:

Gliclazid Iam gidm qué trinh hinh thanh huyet kh&itheo haicaché:
-Ucchémét phan sukét tap va két dinh tiéu cdulén thanh mach.
-Tacdonglén hoattinh phan huy fibrin &thanh mach.
PACTINHDUGCDONGHOC:

Hapthu

Nong d6 thuéc trong huyét tuong tang dan cho dén gi¢ thi 6, dat néng do
6n dlnhtuglu‘a glathusden glathu1 2saukhidungthuéc.

[tcé sukhacbiét gitia cac cathé.

Gliclazid dugc hap thu hoan toan. Thiic an khong anh hudng dén téc do ciing
nhunoéng do hap thu.

Phanbé:

Ti lé gén két vgi protein huyét tuong vao khoang 95 %. Thé tich phan bé
khodng 30 Iit. Mét liéu uéng duy nhat hang ngay Dorocron MR 60 mg sé duy
trindng do gliclazid cé hiéu luc trong huyét tuong sudt 24 gio.

Chuyén héa:

Gliclazid dugc chuyén héa chli yéu & gan. Bai tiét chi yéu qua than; dusi 1%
dang khéng chuyén héa dugc tim thdy trong nudc tiéu. Khéng cé chat
chuyén héa cé hoat tinh nao dugc tim thay trong huyét tuong.

Thaitru:

Thaigian ban thai clia gliclazid thay déi tur 12 dén 20 gio.

Tuyén tinh/khéng tuyéntinh:

Gliéulén dén 120 mg, giita liéu dung va dién tich dugi dudng cong (AUC) co
quanhétuyéntinhvéinhau.

Cacnhém dmtuo‘ng dacbiét:

Ngu®i cao tuéi:

Khéng thay thay d6i c6 y nghia lam sang trén cac théng sé dugc déng hoc &
bénh nhan cao tudi.

QUY CACHPONG GOI:

-Hop 1vix15vién.

-HOp 2vix 15vién.

-HoplOV|x15V|en

PIEU KIEN BAO QUAN:

Baoquan 3:Naikho, nhiét dé dugi 30°C, tranh anh sang.

Bao quantrong bao bi gbc cliathudce.

HAN DUNG: 36 thang ké tif ngay san xuat. Khong dung thudc qua han st
dung daghitrénnhan.

TIEU CHUAN CHAT LUONG:TCCS.

CO S SAN XUAT:

CONGTY C6 PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO

Dia chi: S6 66, Quéc 16 30, Phuang My Phi, Thanh phé Cao Lanh,
TinhDéngThap

pomEsco Piénthoai: 1800.969.660
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