Rx Thuéc nay chi dang theo don thuéc |

o Staclazide éO MR

Staclazide 60 MR
Céc déu hiéu lwvu y va khuyen céo khl dung thu6c
Péxatam tay tré em
Doc ki hiréng dan str dung triréc khi diing
Thanh phan céng thirc thu6c
Thanh phan hoat chat: -
el e e S i) Gl
Thanh phah ta duoc: ?
Calci_hydrophosphat dihydrat, hypromellose 100 cps, maltodextrin, colloidal
silica khan, magnesi stearat.
Dang bao ché
Vién nén phéng thich kéo dai
Vién nén hinh oval, mau trdng hay tréng nga, hai m&t khum, tron.
Chi dinh
Dai thao duong khong phu thudc insulin (typ 2) & ngudi Ién khi khong kiém soét
duoc glucose huyét bang ché do an kiéng, luyén tap thé Iyc va gidm can.
Cach dung, liéu dung
Staclazide MR duoc uéng mdi ngdy 1 1&n vao budi sang. Nudt nguyén vién
thude, khong nhai, bé hay lam vé& vién thude trueée khi udng.
Liéu dung hang ngay c6 thé dao dong tir 1 vién Staclazide 30 MR dén 2 vién
Staclazide 60 MR, twong (rng véi 30 - 120 mg gliclazide:
Néu quén dung thudc, khdng tang liéu vao ngay ké ti€p:
Cing nhu Vi tat ca cac thude ha glucose huyét khéc, phai chinh liéu theo dap
trng chuyén hoéa déi voi tirng bénh nhan (glucose huyét, HbA1lc).
Liéu khoi dau:
Liéu kh&i dau khuyén céo la 30 mg/ngay (1 wen Staclazide 30 MR).
Néu glucose huyét dugc kiém soat thda dang, c6 thé dung lidu nay trong diéu tri
duy tri.
NéEu glucose huyét khong dugc kiém soét thda dang, cé thé tang liu Ién
60 mg/ngay (2 vién Staclazide 30 MR hodc 1 vién Staclazide 60 MR), 90
mg/ngay (3 vién Staclazide 30 MR) hoac 120 mg/ngay (4 vién Staclazide 30 MR
ho#c 2 vién Staclazide 60 MR), bang cach'tang ligu tirng ndc. Mdi'lan tang lidu
cach nhau it nhat 1 thang, ngoai trir & nhithg bénh nhan c6 glucose huyét
khong gidm sau 2 tuan diéu tri. Trong trwdng hop nay, c thé tang lieu ngay &
cudi tuan thi hai diéu tri.
Liu khuyén céo t6i da |a 120 mg/ngay (4 vién Staclazide 30 MR hosc 2 vién
Staclazide 60 MR).
"Chuyén tir vién nén gliclazide 80 mg théng thudng sang vién nén phéng
thich kéo dai Staclazide 30 MR:
1 vién nén gliclazide 80 mg thong thuwdng c6 hiéu qué twong dwong véi 1 vién
nén phéng thich kéo dai Staclazide 30 MR. Do d6 c6 thé thirc hién viéc chuyén
d6i nhung phai theo ddi glucose huyét can than.
Chuyén tir mét thubc chéng dai thdo dwong dang ubng khédc sang vién
nén phdng thich kéo dai Staclazide MR:
C6 thé str dung vién nén phoéng thich kéo dai Staclazide MR dé thay thé thudc
chdng dai dudng dang udng khac. ¢
Nén lwu y dén liéu lwgng va thoi gian ban thai clia thudc chdng dai thao duong
dung trrde d6 khi chuyén sang vién nén phong thich kéo dai Staclazide MR.
Théng thwdng khéng can giai doan chuyén tiép. Nén bat dau ¢ ligu 30 mg (1
vién Staclazide 30 MR), sau d6 diéu chinh tiy theo dap (rng glucose huyét ctia
tirng bénh nhan nhw da néu & trén.
Néu chuyén tiép tir mt sulfonyluré ha glucose huyét c6 thoi gian ban thai dai,
c6 thé c6 mot giai doan khéng diéu tri trong vai ngay:nham tranh tac dong cong
hop clia hai‘thuée; dan-dén-ha glucose huyét. Khi chuyén tir thuéc khac sang
Staclazide MR, nén &p dung nhu khi méi bét dau diéu tri, c6 nghiia 1a nén bat dau
& lieu 30 mg/ngay (1 vién Staclazide 30 MR), sau d6 téng liéu tirng néc, tuy theo
dap (rng chuyén héa.
Phéi hop véi cédc thube chéng déi thdo dwong khéac:
Staclazide MR c6 thé dwgc dung phéi hop vGi biguanid, cac thudc trc ché
alpha-glucosidase hodc insulin.
& nhitng bénh nhan kiém soat bénh kht}ng da v6i Staclazide MR, ¢6 thé phéi
hop véi insulin nhung phai theo di chat ¢hé.
Céc déi twong déc biét:
Nguoi cao tudi: Dung ché d lieu Staclazide MR twong tu nhur d6i vén bénh nhan
du6i 65 tudi. f
Bénh nhan suy than: &' nhitng bénh nhan suy than nhe dén vira, ding ché do
liBu twong tw nhw di véi bénh nhan ¢é chirc nang than binh thudng nhwng phai
theo ddi can than. Cac dit liéu nay da dwgc chirng minh qua cac thir nghiém trén
lam sang.
Bénh nhén cé nguy co ha glucose huyét
Do dinh du@ng kém hodc suy dinh dwdng,
+ Do méc céc réi loan ndi tiét ndng hodc con bl kém (suy tuyén yén, suy tuyén
giap, suy thugng than),
+ Pang trong giai doan ngwng corticoid sau khi dung kéo dai va’hoac liéu cao,
+ Bénh mach mau nang (bénh mach vanh nang, tén thirong dong mach canh
nang, bénh mach mau lan téa);
Khuyén céo duing ligu khéi dau t6i thiéu la 30 mg/ngay (1 vién Staclazide 30 MR).
Tré em: Tinh an toan va hiéu qua clia Staclazide MR & tré em va tré vj thanh nién
chua dugc thiét 1ap. Hién chua c6 di liéu.
Chéng chi dinh
Bénh nhan qua man v&i bat cr thanh phan nao ctia thuoc
Pai thao dudng typ 1.
Tién hén mé hodc hén mé do dai thao dung, nhiém toan ceton do déi thao dudong.
Nhiém khudn n&ng hodc chén thwong ndng, phau thuat léon.
Suy gan, than nang.
Pang diéu tri v&i miconazol.
Phu nir dang cho con ba.
“Canh béo va than trong khi diing thuéc
Sulfonyluré khéng dugc sir dung trong diéu tri dai thao dwong typ 1. Khi duing
trong diéu tri dai thao dudng typ 2, chdng chi dinh véi bénh nhan da vao giai
doan nhiém toan ceton va nhiém tring ndng, chén thuvong hodc céc tinh trang
néng khac ma thuéc nhém sulfonylure khong thé kiém soat duoc sy tang
g|ucose huyét.
Khi can dung sulfonyluré cho bénh nhan téng nguy co ha glucose huyét, mot
thuéc tac déng ngén nhu gliclazide thich hop hon; gliclazide bj bat hoat chti yéu
& gan nén c6 thé thich hgp cho bénh nhan suy than, méc du vay, can theo doi
cén than nong dd glucose huyét.
Sulfonyluré nén duoc str dung than trong & nhitng bénh nhan thiéu hut G6PD vi
c6 nguy co gay thi€u mau tan huyét.
Str dung thudc cho phu nib c6 thai ya cho con bu
Phu ni c6 thai
Khong cé hoac c6 it dir liéu vé viéc su dung gliclazide trén phu nir c6 thai, ngay
cé céc sulfonyluré khac ciing c6 rat it di liéu.
Trong cac nghién ctru trén dong vat, gliclazide khéng gay quai thai.
Nhu mét bién phap phong ngtra, tét nhét nén tranh str dung gliclazide trong thai ky.
Can kiém soat bénh dai thao dwdng trrdc khi c6 thai dé giam nguy co di tat bAm
sinh do khong kiém soat bénh dai thao dudng.
Trong thai ky, khéng nén str dung cac thuéc ha glucose huyét dang uéng, insulin
1a thu6e dugc Iya chon dau tién dé diu tri dai thao dudng. Can phai chuyén
ngay thudc ha glucose huyét dang ung sang insulin trirée khi mudn c6 thai hay
ngay khi phét hién c6 thai.
Phu ni¥ cho con bu
Chua biét gliclazide hay cac chét chuyén héa c6 bai tiét qua stta me hay khéng.
V@i nguy co gay ha glucose huyét & tré so sinh, chéng chi dinh dang thudc nay
cho céc ba me cho con bu. Khéng loai trir nguy co déi véi tré so sinh/ tré nhd.
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Anh hwéng cua thudce 1én kha nang lai xe, van hanh may méc

Bénh nhan nén dwgc canh bao vé nhirng nguy hiém clia viéc ha glucose huyét
trong lic dang lai xe va cé céctpgu ly thlch hop. trong tinh trang nay (ngirng lai
xe sém nhét ¢6 thé, nhanh chéng b6 sung carbohydrata roi ghé xe, tit may).

Bénh nhan bi mat nhan thirc khi ha glucose huyét hoéc bi ha glucose huyét
thuwong xuyén khong nén lai xe.

Twong tac, trong ky cta thuéc

Twong tdc cua thuéc

Gidm tac dung ha glucose huyét cua thubc, cé thé can tdng liéu nhém
sulfonyluré nhu: Adrenalin, aminoglutethimid,  clorpromazin, = corticosteroid,
diazoxid, thuéc tranh thai dudrng udng, rifamycin, thudc loi tiu thiazid va cac
hormon tuyén giap. :

T&ng tac dung ha glucose huyét: Thuéc rc ché enzym chuyén (ACE), ruou,
allopurinol, cac thudc giam dau (d&c biét la azapropazon, phenylbutazon va
salicylat), cac thudc tri ném c6 chira nito (fluconazol, ketoconazol va miconazol),
cloramphenicol, cimetidin, clarithromycin, clofibrat va cac hgp chét lién quan,
thuéc chdng déng coumarin, fluoroquinolon, heparin, cac IMAO, ranitidin,
sulfinpyrazon, céc sulfonamid (bao gdm co-trimoxazol), tetracyclin va cac thuéc
chéng tram cam ba vong.

Beta blocker c6 thé lam giam hiéu qua cua sulfonyluré do‘lam gidm sy phéng
thich insulin ttr tuyén tuy. Beta blocker con c6 thé (rc ché dap trng sinh ly binh
thireng d6i véi tinh trang ha glucose huyét va che déu céc déu hiéu giao cam
canh béo dién hinh.

Ritodrin, salbutamol, terbutalin (dwong tinh mach): Céc thu6c kich thich beta-2
lam téng ndng dd glucose huyét. Tang cudng kiém tra ndng do glucose huyét.
Néu can, c6 thé chuyén sang dung insulin.

Twong ky cua thu6c

Do khéng c6 cac nghién ciru vé tlnh tu'orng ky cta thuéc, khﬁng tron 1an thuéc
nay véi‘céc thude khac.

Tac dung khéng mong muén cua thuéc

Thwong gdp (1/100 < ADR < 1/10)

Chuyén héa va dinh dudng: Ha glucose huyét.

Thén kinh trung, wong: Pau dau.

Tiéu héa: R6i loan tiéu hoa, budn ndn.

Da: Phat ban.

It gdp (1/1.000 < ADR < 1/100)

Mau: Giam tiéu cau, mat bach cau hat, giam bach cau, thiéu mau cé hdi phuc.

Da; Phan (Ging da, niém mac.

Hiém gép (1/10.000 < ADR < 1/1.000)

Thén kinh trung wong: Trang thai lo me, d6 md hai.

Tim mach: Tang nhip tim.

Da: Téi xanh.

Tiéu héa: Non, déi con cao.

. Quaé lidu va cach xir tri. -~ A%

Qua4 lidu sulfonyluré c6 thé gay ha glucose huyet

Trwong hop nhe, digu tri ha glucose huyét bang céach cho ubng ngay glucose
ho&c duwérng 20 - 30 g hoa vao mdt coc nwée vatheo ddi glucose huyét. Clr sau
15 phdt lai cho uéng mat Ian cho dén khi glucose huyét trér vé binh thudong.

Ha glucose huyét vira phai, khdng mét y thircrhodic cac déu hiéu thankinh, can
b6 sung carbohydrat, digu chinh liu va/hodc thay déi ché do an.

Phan (ng ha glucose huyét néng véi tinh trang hdn mé, co giat hodc réi loan
than kinh thi c6 thé ho&c can thiét cdp ctru, yéu cau nhap vién ngay.

Néu ha glucose huyét kém hén mé dwoe chén doan hodc nghi ngr; bénh nhan
nén dugc tiém tinh mach nhanh-50 ml dung dich glucose néng d9 cao (20 -
30%). Sau dé nén tiép tuc truyén dung dich glucose ndng dd lodng hon (10%)
Vvéi te d co thé duy tri ndng dd glucose huyét khoang 1 g/l. Bénh nhan nén
duoc theo ddi chat ché va tiy vao tinh trang tirng bénh nhan, bac st sé quyét
dinh c6 can thiét phai theo ddi ti€p hay khong.

Sur thdm tach khéng hiéu qua do'gliclazide gén két manh véi protein.

Péc tinh dwoc lwc hoc

Nhém duroc ly: Céc sulfonamid, dan chét clia uré

Ma ATC: A10BB09

Gliclazide 1a mdt thudc chéng dai théo dudrng dang udng thudc nhém sulfonyluré
c6 tac dung ha glucose huyét, c6 cdu tric di vong chira nito khac voi cac
sulfonyluré khéac.

Gliclazide lam giam ndng do glucose huyét biing céch kich thich sy tiét insulin
tlr cAc té bao beta cla dao Langerhans. Sy tang insulin sau khi &n va tiét
C-peptid vé&n kéo dai sau hai nam diéu tri.

Ngoai nhitng d&c tinh chuyén héa, gliclazide con c6 cac d&c tinh huyét mach.
Anh huéng trén sy phéng thich insulin

& bénh nhan dai thao dudng typ 2, gliclazide phuc hoi dinh tiét sém ctia insulin
trong dap (ng v6i glucose va lam tang tiét insulin & pha thir 2.

C6 s tang dang k& dap (rng tiét insulin khi c6 kich thich bdi bira &n hay glucose.
Céc dac tinh huyét mach

Gliclazide 1am giam qua trinh hinh thanh vi huyét khéi theo hai co' ché c6 thé lién
quan dén cac bién chiing clia bénh dai thao duwong: . ...

Uc ché mot phan sir két tap va két dinh tiéu cau, voi wec gpam cac chat danh
déu sy hoat héa tiéu cau (beta thromboglobulin, thromboxan B2).

Téac dong Ién hoat tinh tiéu gidi fibrin & ndi m6é mach mau vai s 1ang hoat tinh tPA.
Péc tinh dworc dong hoc

Hap thu

Sau khi udng, ndng do thude trong huyét twong tang tir tie trong 6 gior dau thi dat
trang thai &n dinh, trang thai nay dwoc duy tri tir gior thir 6 dén gidr thir 12.

it c6 s khac biét gitra cac ca thé.

Gliclazide dwgc hép thu hoan toan. Thirc &n khong anh hubng dén toc do cling
nhw mirc d6 hap thu.

Phén bé

Gliclazide gén két v6i protein huyét twong khoang 95%. Thé tich phan phéi
khoang 30 lit. USng-1 ligu duy nhat/ngay Staclazide MR cho phép duy tri ndong do
hiru hiéu ctia gliclazide trong huyét twong trong 24 glb

Bién déi sinh hoc

Gliclazide dwoc chuyén héa chil yéu & gan va bao tnét qua nwéc tiéu: dudi 1%
dugc tim thdy dwéi dang khong déi trong nuéc ti€u. Khong c6 mdt chét chuyén
héa c6 hoat tinh nao dugc tim thdy trong huyét tuong.

Thai triv

Thoi gian ban thai ctia gliclazide trong khoang 12 - 20 gid.

Tinh tuyén tinh/khéng tuyén tinh

Giira liu dung (Ien dén 120 mg) va dién tich duéi dudrng cong (AUC) ¢6 quan hé
tuyén tinh véi nhau.

Déi twong déc biét

Nguoi cao tubi

Khéng ghi nhan c6 nhirng thay d6i 1am sang nao dang ké trén cac théng sb duoc
dong & ngudi cao tudi.

Quy cach déng go6i

Vi 10 vién. Hop 3 vi.

Vi 10 vién. HOp 6 vi.

Chai 100 vién, Hop 1 chai.

Pidu kién bao quan, han diing, tiéu chuéin chét lrong ctia thudc
Piéu kién bao quan

B&o quan trong bao bi kin, noi khd. Nhiét dd khong qua 30°C.

Han diung

24 thang keé tir ngay san xuat.

Tiéu chuén chét Iwong

JCCS;

Tén, dia chi cla co s& san xudt thudc
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