Rx
DOROCRON" MR 60 mg

# Thudc nay chiding theo don thuéc.

® Docky hudng din sirdung trudc khiding.

o Déxatimtaytréem.

® T&hudng dan s dung néu tém tét cic thong tin quan trong chia thudc.
Néu cin thém thong tin, xin héi y kién bac sy hodc dugcsy.

THANH PHAN CONG THU'C THUGC: Méi vién nén gidi phéng c6 bién déi chita:
Thanh phén duge chit: Gliclazid 60 mg.
Thanh phén ta dugc: Microcrystallin cellulose PH101, Hydroxypropyl
methylcellulose 100cps, Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid A200.
DANG BAO CHE: Vién nén gidi phong ¢6 bién déi.
Mb ta dic diém bén ngoai ciia thudc: Vién néndélméutréng.hinhbau
duc, mat mo, hai mat vién c6 khac vach, canh va thanh vién lanh 1an.
CHIDINH:
Pii thao duding typ 2 (khéng phu thudc insulin), phéi hgp véi ché dé an
kiéng phi hop, khi su kiém soét duéng huyét khdng dat duge bang ché do
an kiéng donthuan.
LIEUDUNG, CACHDUNG:
Liéuding:
Luén ding thuéc ding liéu lugng trong don thudc.
- Lidu khéidau:
Liéu khéi ddu dugckhuyén caola ¥ vién/ngay (30 mg/ngay).
Néu dudng huyét duoc kiém soit thda dang, c6 thé ding liéu nay trong diéu
tri duy tri.
N&u duting huyét khong dugc kiém soat thda dang, cé thé ting liéu lén 1
vién (60 mg); 1 vién rudi (90 mg) hay 2 vién (120 mg) béng cich téng liéu
tung nac, mdi lan tang liéu cach nhau it nhat mot thang, ngoai tri d nhiing
bénh nhan cé dudng huyét khéng giam sau 2 tudn diéu tri. Trong trudng
hop nay, c6 thé dé nghi tang liéu ngay & cuéi tudn thirhai didutri.
—Liéutéudaduqc khuyéncdola 120 mg/ngay.

mg sang Dorocron MR 60
1 wénghdandsomgmhréuqmwmgm“ﬁ!&wénoomnMR&Omg.
dodéoothéd'luyén tl gliclazid 80 mg sang ding Dorocron MR 60 mg nhung
pha. qu y aén tién tnén cla dudmg huyéL

g ik

Trong trutrng hop nay, nén Iu'u y dén Iléu dung va th(‘.ﬁ gian bén thél cua
thuéc ha duéng huyét dading trudc dé.
Théng thudng khong cé giai doan chuyén tiép, nén bit d3u Dorocron MR
60 mg & liéu 30 mg/ngay, sau dé diéu chinh tiy theo dap (ing clia tilng bénh
nhéan nhuda néudtrén.
Néu chuyén tiép tir mét sulfamid ha duéng huyét cé théi gian ban thai dai,
c6 thé co mot giai doan cifa s6 diéu tri trong vai ngay nham tranh téc dong
hiép déng ctia hai thudc, dan dén ha dudmg huyét.
Khi chuygn tirthudc ha duding huyét khic sang Dorocron MR 60 mg, nén ap
dung nhu khi méi bt dau diéu tri, c6 nghia la nén bat ddu Dorocron MR
60 mg ¢ liéu 30 mg/ngay, sau dé tang dan titng nac liéu, tiy theo dap (ing
clatimg bénhnhan.

*Phéi hop vdi cdc thudc ha duéing huyét khdc:
- Dorocron MR 60 mg c6 thé dugc diing phéi hgp vdi biguanid, cac thudc uc
ché alpha-glucosidase hayinsulin.
- & nhiing bénh nhan khong di kiém soatbénh véi Dorocron MR 60 mg, c6
thé phdi hop véi insulin nhung phdi theo ddichitché.

*Bénh nhdn trén 65 tudi: Dung lidu tuong tunhu & ngudi dudi 65 tudi.

*Bénh nhan suy than nhe dén vira: Dung liéu tuong tu nhu & ngudi khong suy
than nhung phaitheo doichat ché.

*Unhdmg bénh nhan cé nguy cobiha dudng huyét:

-Dodinh dudng kém hoac suy dinh duéng.

-Do méc cac bénh Iy néi tiét nang (suy thuy trudc tuyén yén, suy tuyén gidp,
suy thuong than).

- g)ang trong giai doan ngung corticosteroid sau khi dung kéo dai va/hodc
liéu cao.

- Bénh ly mach mau ndng (bénh Iy mach vanh ndng, tén thuong déng mach
canh nang, bénh ly mach méau lan ta).

Trong nhiing truéng hop nay nén bit diu diing Dorocron MR 60 mg & liéu
tdi thiéu 30 mg/ngay.

*Tréem: Khéng co6 dirliéu cing nhu thuc nghiém trén lam sang.

Cachding:

-Dungcho ngudi lén.

- Nl.git Y2 vién nén hodc cd vién nguyén ven. Khdng nhai hodc lam vé vién
thudc.

_—
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-Uéng thuéc ngay 11n vao bita séng.

-Néu quén udng thuc mét ngay, khéng ubng bu trong ngay hém sau.

- Cing nhu véi tat ca cac thudc ha duting huyét khac, phai diéu chinh liéu
theo dap (ng cliatig bénh nhan (duong huyét, HbA,,).

- Truding hgp quén uéng maét liéu dung: Hay udng ngay khi nhd ra. Néu thai
giang&nvﬂi&ndﬁngtlwdctléplheo.bbqua liéu da quén va hay dung liéu tiép
theo vao théi gian thuéing 18. Khéng lidu gap d6i d& biivao liéu da quén.
-Truéing hop u6ng qua nhiéu vién thlm Hay gap ngay béc sy hodctdi khoa
Héi siic - Cap clu chabénh vién gan nhat.

CHONG CHI DINH:

Tuyét déi:

- Quéa man vdi gliclazid, cac sulfonyluré khac, cac sulfonamid hay véi bat ky
thanh phan td dugc nao clia thudc.

- Dai thao duding typ 1, dac biét 1a dai théo duding & tré em, nhiém toan,
nhiém ceton ndng, hon mé hay tién hén mé do déi thao duding.

-Suy than nang, suy gan nang.

- Phéi hap véi miconazol.

-Phunichoconbu.

Tuong déi:

- Dung chung vdi phenylbutazon, danazol va rugu.
CANHBAOVATHANTRONG KHI DUNG THUOC:

- Ha duding huyét: Ha duding huyét c6 thé xay ra khi ding sulfamid ha duéng
huyét. Mot s6 truéing hop c6 thé naing va kéo dai. Néu can c6 thé cho bénh
nhan nhap vién va cd thé phai cho truyén glucose trong nhiéu ngay.

Chon lualiéu dung hap ly cho titng bénh nhan va théng tin day du cho bénh
nhan nham tranh xdy ra tinh trang nay.

- Bénh nhan cao tudi, suy dinh duding hay thé trang suy kiét 1a nhiing bénh
nhan rat dé nhay cdm vdi tdc ddng ha dudng huyét cia cac thudc tridai thao
dudng. C6 thé khé nhan biét tinh trang ha dudng huyét & bénh nhan cao
tudi va bénh nhan dang diéu tri bAng thudc chen beta.

Chidiing thudc nay khi ma bénh nhan c6 thé an udng dugc déu dan (ké caan
sing). Can phai an dl lugng carbohydrat do nguy co ha duding huyét tang
néu bénhnhan bé bida an hay 3n khéng di hay khong can divé carbohydrat.
Ha dugmg huyét dé xdy ra khi ché d6 an cung cap it nang lugng, sau khi géng
stic, uéng rugu, hay ding pMihmvdicécmuéchammmﬂtkhéf_

- Suy than va suy gan: Dudc ddng va/hodc dugc luc cia gliclazid c6 thé thay
d6i & bénh nhan bi suy gan hay suy than ndng. Truéing hop x3y ra ha dudng
huyét §nhiing bénh nhan nay, cé nguy casé kéo dai, cin phaico nhing xirly
thich hop.

- Théng bao cho bénh nhan: Nén thong bao cho bénh nhan va than nhan
ctia ho vé kha ning xay ra ha duéing huy8t, triéu chiing va cich diéu tri, cling
nhu cic tinh hudng dé gay ha duding huyét. Bénh nhan cin phai dugc théng
bdo vé tdm quan trong cla viéc tuan tha ché d6 an kiéng, luyén tap va theo
doidéu dan dudng huyétva dudng niéu.

- Kiém soédt duding huyét kém: Can bing duding huyét do diing thudc trj dai thao
duéng cé thé bi anh hudng béi cac tinh trang: S&t, chan thuong, nhiém khudn
hay phiu thuat. Trong truéing hop nay, cin ngung diéu tri va dung insulin.

- Hiéu qua ha dudng huyét cla tat ca cac thudc udng had uéng huyét, ké ca
glictazid; o thé giam khi diéu tri kéo dai do tién trién ca bénh dai thao
dudng hay giam dap ting véi diéu tri. Truding hop nay goi la that bai thi phat,
khac voi l‘hgt bai nguyén phat khi ma thudc khéng c6 hiéu qua ngay tir dau.
Chinh liéu cho phii hop va tuan thi ché dé an kiéng trudc khi két luan rang bi
thét bai thuphat.

- Xét nghiém: Kiém tra duong huyét va duong niéu dinh ky. Néu cdn nén
kiém tra ham lugng hemoglobin glycosyl.

- Diéu tri sulfonyluré cho bénh nhan thiéu hut glucose-6-phosphat
dehydrogenase (G.PD) c6 thé dan dén thiéu mau tan mau. Do gliclazid thudc
nhém sulfonyluré, cdn than trong khi ding & bénh nhan thiéu hut G,PD va
can xem xét dé thay thé bang mét thudc khong phai nhém sulfonyluré,

- Thin trong khi phéi hop véi glucocorticoid (duéng tai ché trong khdp):
Tang dudng huyét (do gidm dung nap glucose bdi cac corticosteroid).
Théng bao cho ngudi bénh va tang cuding kiém tra dudang huyét, nhét Ia khi
bét ddu diéu tri. Néu can thiét, diéu chinh liéu thubc chéng déi thao duding
trong va sau khi ngiing diing corticosteroid.

Sirdung thudc cho phunircé thai va cho con bu:

- Thei ky mang thai: Khéng cé nhimg dit liéu 1am sang vé viéc sif dung
gliclazid trén phuy nir cé thai (cac sulfonyluré khac cing khéng).

Gliclazid khdng gay dij tat thai 3ddng vat.

Bénh dai thao duang can dugc kiém sodt tét trudc khi cé thai dé trdnh nguy
o gay di tat thainhi.

Trong suét théi ky mang thai, khéng nén st dung thuéc uéng diéu trj dai
thao duang. Insulin la diéu tri dugc Iua chon. Can phai chuyén ngay tir thudc
uéng sang insulin néu mudn ¢ thai hay phéthién da cé thai.

-Théi ky cho con bi: Do thiéu dirliéu vé khd nang thudc cé qua siia me hay
khéng ciing nhu nguy co ha duéing huyét cho tré sa sinh, khéng dugc cho
con b me trong thai gian diéu tri.




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

Phai cdnh gidc cac ddu hiéu clia ha dudng huyét va than trong khi 1i xe hay
van hanh may méc.

TUONGTAC, TUONG KY CUATHUOC:

'I'uong tacclia thube:

CM’ug chidinh:

Miconazol (duéng toan than, gel bédi miéng): Tang tic dung ha duding huyét
vdi nguy cagay ha duding huyét, tham chidan dén hon mé.

Khéng nénphéi hap:

- Phenylbutazon (dudng toan than): Tang tac dung ha duding huyét cla cac
sulfamid (do giam gdn két cia sulfamid véi protein huyét tuong va/hodc
gidm dao thai chdt nay). Nén thay bang mét thudc khang viém khac it c6
tuong tac hon, néu khéng thé thi nén théng béo cho bénh nhan dé ting
cudng tugeo(_!ﬂ,chinh liéu néu cdn trong thdi gian phdi hgp va sau khi
ngung ph

- Rugu: Tac dung "antabuse”, nhit |4 déi véi clorpropamid, glibenclamid,
glipizid, tolbutamid. Tang phan Ung ha dudgng huyét (dc ché phan ing bu
tris, c6 thé din dén hon mé do ha dudng huyét). Tranh uéng rugu va cic
thudc cé chifa rugu.

Thén trong khiphéi hop:

-Thudc chen beta: Tat ca cic thudc chen beta c6 thé che khuat mot vai triéu
chiing ctia ha duéing huyét nhu dénh tréng nguc va nhip tim nhanh. Da s6
céc thudc chen beta khéng chon loc lam tdng tan sudt va muc do nghiém
trong clia bién chimg ha duéng huyét. Théng bdo cho bénh nhan va ting
cudéing theo déi dudng huyét, nhatla trongthai giandau diéu tri.

- Fluconazol: Tang thdi gian ban thi cda sulfamid ha duéing huyét, cé thé
ddn dén ha dudng huyét. Thong bao cho bénh nhan, tang cudng theo déi
duding huyét, chinh liéu sulfamid trong théi gian phéi hgp vdi fluconazol.

- Thudc e ché enzym chuyén (captopril, enalapril): Thudc dc ché enzym
chuyén c6 thé lam tang tac dung ha duding huyét cia sulfamid ha dudng
huyét, nhung hiém khi xdy ra bit 6n do ha dudng huyét. Cé gia thuyét cho
rdng co cai thién dung nap glucose do dé gidm nhu cdu vé insulin, Tang
cudng theo déi dudng huyét.

L]

Khéng nénphéi hgp:
- Danazol: Danazol cé tic ddng ting dudng huyét. Néu khong thé tranh
dugc phéi hop nay, nén théng bao cho bénh nhan va tang cuéing theo déi
duéing huyét va dudng niéu. Néu can, chinh liéu thudc tri ddi thao dubng
trong théi gian phéi hop véi danazol va sau khi ngung thuéc nay.
Théntrong khiphéi hop:
- Clorpromazin (thudc an thén): Liéu cao (> 100 mg/ngay) gay ting dudng
huyét (do lam gidm phéng thich insulin). Thdng bao cho bénh nhan va tang
cudng theo ddi duding huyét. Néu cdn, chinh liéu thudc tri dai thao dudng
trong thai gian phéi hgp véi dlorpromazin va sau khingimg thudc nay.
- Glucocorticoid va tetracosactid (dudng toan than va tai chd: Trong khap, da
va tryc trang), ngoai trir hydrocortison trong liéu phap thay thé trong
bénh Addison: Tang dudng huyét déi khi nhi&m ceton (do corticosteroid lam
giadm dung nap glucose). Théng bao cho bénh nhan dé ting cudng tu theo doi
duding huyét, nhat I khi bat dau diéu tri. Chinh liéu thubc tri dai thao duding
trong thdi gian phéi hgp vdi corticosteroid va sau khi ngung corticosteroid.
- Thubc cuéing beta, (ritodrin, salbutamol, terbutalin): Cac thudc kich thich
beta, lam tang duding huyét. Tang cuéing theo doi dudng huyét. C6 thé chuyén
sang dung insulin.
* Phéi hop cdn luu y: Khi ding déng théi véi cac thude chéng déng méau
(warfarin...), cic sulfonyluré c6 thé din dén tang tac dung chéng dong mau
trong khi diéu tri.C6 thé cin phai diéu chinh liéu cla thudc chdng déng mau.
Tuong ky cia thudc:
Do khdng c6 cac nghién ciu vé tinh tuang ky clia thude ding dudng uéng,
khéng trén lan thudc nay vdi cac thude khac.
TAC DUNGKHONG MONG MUON CUATHUGC:
Ha duéing huyét (xem muc Canh bao va than trong khi diing thuc; Qua liéu
va cach xitri).
Rdi logn tiéu hoa nhu‘ by 6n no khé tié tléu chay, tao bon. C6 thé tranh
o : RIS Ta gy 14n

MOt s tac dung khbng mong rnu6n khéc duqc ghinhan:

- N&i ban ngoai da, niém mac: Ngufa, phat ban, ndi may day, hiém khi c6 viém
dacébéngnudc.
- Mau (rdt hiém): Thiéu mau, gidm bach ciu, gidm tiéu ciu.
-Tang ASAT, ALAT, phosphatase kiém, viém gan (hiém). Ngung thuéc néu bi
vangda tdc mat.
Théng thueing céc triéu chiing nay sé gidm khingung thudc.
QUALIEUVA CACH XU'TRI:
Triéu ching va biéu hién khi sitdung thudc qua lidu:
V4 tinh hay ¢6 y dling qué liéu sé din t&i nhimg diu hiéu ha duding huyét
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nhu va mé hoi, da tai xanh, tim dap nhanh, cdm gidc déi ¢bn cao; cac triéu

chuing lién quan dén thiéu oxy nao bao gém dau ddu, hoa mt, chéng mat,
lo ldng, héi hép. Nang: Lo ma, budn ngd, co giat, hén mé dan dén ti vong
néukhdng cdp citu kip thai.

Cach xirtrikhiding thudc qua liéu:

Truéing hgp nhe, diéu trj ha duding huyét bang cach cho uéng ngay glucose
hodc dudng 20 - 30 g hoa vao mdt cdc nudc va theo doi duéing huyét. Cd sau
15 phut lai cho uéng mét Ian cho dén khi duding huyét trd vé binh thubng.

Truéing hop ndng ngudi bénh hén mé hodc khéng udng duge, phai cho nhap

vién cap cdu va tiém tinh mach ngay 50 ml dung dich glucose 20 - 30 %, sau

dé phai truyén tinh mach cham dung dich glucose 10 % dé tang dén duding

huyét [én dén giéi han binh thuang. Can theo dbi lién tuc duéing huyét trong

24 - 48 gi&r vi rat dé xudt hién ha duéng huyét tai phat. Néu qua nang cé thé

tiém dudi da hoac tiém bap thit 1 mg glucagon.

Tham phan mau khéng cé hiéu qua dé loai bé gliclazid do gliclazid gin két

manh vdi protein huyéttuong.

PACTINH DUQCLUCHOC:

Nhém dugely: Thude chdng dai thao dudng, dan chit sulfonyluré.

MaATC: A10B B09.

Gliclazid 1a mét sulfamid ha duding huyét, thude uéng tr| dai thao dudng,

Phan tir gliclazid c6 di vong c6 chia nito, gitp thubc cé nhiing dac diém

khac véi cicsulfonyluré khac.

Gliclazid lam gidm duéng huyét bang cach kich thich su tiét insulin tircac té

bao beta ciadao Langerhans.

@ bénh nhan dai thao duéing typ 2, gliclazid phuc héi dinh tiét insulin sém

khi cé hién dién clia glucose va lam tang tiét insulin & pha thirhai.

Tang dang ké dap ung tiét insulin dugc quan st sau mt bifa an hay sau khi

udéing dudng.

Bén canh hiéu qua trén chuyén héa, gliclazid con c6 cdc ddc tinh huyét mach

déclap:

Gliclazid lam giam qué trinh hinh thanh huyét khéi theo hai co ché:
-Ucchémétphdn sykéttipvakétdinhtiéucdulénthanhmach.
“Tic @8nq 1én hoat tinh phan hiy fibrin dthanh mach.

DACTINH DUQGCPONG HOC:

Hap thu;

Néng d thudc trong huyét tuong tang dan cho dén gidr thir 6, dat ndng do

6n dinh tirgilra gi¢ thir6 dén gidr thir 12 sau khiding thude.

It cé sykhacbiét gidra cac ca thé.

Gliclazid dugc hdp thu hoan toan. Thuc dn khong dnh hudng dén téc dd cang

nhunéng d6 hap thu.

Phén bé;

Ti 1& gan két vdi protein huyét tuong vao khodng 95 %. Thé tich phan b
khodng 30 lit. M&t liéu udng duy nhat hang ngay Dorocron MR 60 mg sé duy
trinéng dd gliclazid c6 hiéuluc trong huyét tuong sudt 24 gid.

Chuyén héa:

Gliclazid dugc chuyén héa chi yéu & gan. Bai tiét chi yéu qua than; dudi 1%
dang khéng chuyén héa dugc tim thdy trong nuéc tiéu. Khéng c6 chét
chuyéq héacé hoat tinh nao dugc tim thiy trong huyét tuong.

Thaigian ban thai cba gliclazid thay di tu 12 dén 20 gio.

gliéu 1n dén 120 mg, gitra liéu dung va dién tich dudi dudng cong (AUC) co
quan hé tuyén tinh véi nhau.

Ngudicao tudi:

Khong thdy thay déi c6 y nghia lam sang trén céc thong s6 dugc dong hoc &
bénh nhan cao tudi.

QUY CACHPONG GOI:

-Hop 1 vix 15 vién.

-Hbép 2vix 15 vién.

- 10vix 15 vién.

DIEUKIEN BAO QUAN:

Béo qnén &:Naikho, nhlét d¢ dudi 30°C, tranh anh sang.

an su

XU ng dung thudc qu

dungdaghitrén nh.!n
TIEU CHUAN CHAT LUQING: TCCS.
€O SO SAN XUAT:

CONGTY COPHAN XUAT NHAPKHAU Y TE DOMESCO
Dia chi: 56 66, Quéc 16 30, Phuding My Phu, Thanh phé Cao Lanh,

TinhBéng Thap

pomesco  Dién thoai: 1800.969.660
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