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Nghién ctu da trung tdm, ngau nhién, mu déi, trén 845 bénh nhan ti€u duong typ 2.
W » Nghién clu tuong duong, st dung gliclazide MR 30-120mg méi ngay hoac Glimepiride 1-6mg mdi ngay.
Aﬂ[,bu/{é » Danh gia hiéu qua va do an toan cua hai nhém, sau 27 tuan.
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Nghién ctu da trung tam, ngau nhién, mu doi trén 11,140 bénh nhan tiéu dudng typ 2
» Bénh nhan kiém soat duang huyét thudng quy hoac kiém soat tich cuc béng Gliclazide MR
» Téng hap bién c6 mach mau |6n va vi mach, sau 5 nam
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Gliclazide MR Glimepiride
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Tai liéu théng tin cho can bg y t& l‘

THANH PHAN: M vien nén phéng thich c6 diéu chinh chua:
He Gliclazide ...30mg

DUOC BONG HOC: Gliclazide h&p thu nhanh chong tur dudng tigu hoa. Thic an
khong anh hutng [&n ty I& hodc muc do hép thu. Gan két véi protein huyrét tuong
khoang 95%. Gliclazide chuyén héa chinh & gan va bai tiét qua nudc tiéu. Thai gian
ban thai Gliclazide thay d6i khoang 12 dén 20 gid. Dung Gliclazide 30mg liéu don
hang ngay ndng do thudc trong huyét tuong duy tri hiéu qua trén 24 gid.

CHI DINH: GETZZID MR (Gliclazide) dugc chi dinh dai thao dusing typ 2, khong 1é *

thudc insulin & nguoi trudng thanh khi su kiém sodt dudng huyét khong dat dugc
b&ng ché& do an kiéng, tap thé duc va giam can don thuén.

LIEU LUJNG VA CACH DUNG: Khuyén nén udng nguyén vién. Nhu nhUnﬁ
thudc ha dudng huyét khéc, liéu nén diéu chinh tiy theo dép Ung cua tiing bén
nhan (lugng duong trong mau, HbATc). Liéu hang ngay co thé thay d6i tir 1 dén 4
vién mdi ngz?jy, tUr 30-120mg udng mt 1&n mdi ngay khi &n sang. Licu ban dau:
Liéu khuyén dung khai dau 1a 30mg mdi ngay. Néu duting huyét dudc kiém soét tot,
thi liéu nay co thé dugc dung lam liéu duy tri. Néu khong du dé kiém soat duang
hug{ét thi ¢6 thé tang tir tif [en 60, 90 hodc 120mg mbi ngay. Khoang thai gian gita
moi |&n tang liéu it nhét 1 thang ngoai trti nhing bénh nhan dudng huyét khong
%:ém sau 2 tuén diéu tri. Nhang trusng hop nhu vay, liéu c6 thé tang [én & cudi tuén
tha 2. Liéu khuyén duzr? t6i da mdi ngay la 120mg. Thay d6i tu thudc ha dudng huyét
udng khac sang GETZZID MR (Gliclazide). GETZZID MR (Gliclazide) c6 thé dung dé
thay thé thudc ha duan huggt khéc. D& chuyén sang st dung Gliclazide liéu va thoi
gian ban huy cta thudc ha guong huyét trudc do phai dugc xem xét. Khong can qua
glal doan chuyén ti€p. Nén bat ddu st dung liéu 30mg va diéu chinh liéu tly theo
afu ting dudng huyét ctia bénh nhan, nhu' mé ta ¢ trén. N&u chuyén tu mét sulpho-
nylurea ha ducng huyét cé thdi gian ban hay kéo dai, c&n mgt khoang thdi gian vai
ngay dé tranh xay ra tinh trang ha dudng huyét do hiéu qua cOn%hudng clia 2 thudc.
Cing nén bat dau st dung lieu 30mg va diéu chinh liéu ty theo dap tng dudng
huy[ét ciia bénh nhan. Két hgp diéu tri véi thuéc ha dudng huyét khac
GETZZID MR (Gliclazide) co thé dﬂné] két hdp vai biguanide, tc ché alpha glucosi-
dase hoac insulin. Bénh nhan ding GETZZID MR (Gliclazide) khong du dé kiém soat
duang huyét, co thé bat ddu dung déng thai liu phap insulin, cén F{)hél theo dai ky.
Iguo Ngugi gia trén 65 tudi, khuyén nén dung GETZZID MR (Gliclazide) liéu
nhu bénh nhan dudi 65 tudi. Bén b1 suy than: Benh nhan bj suy than nhe
dén trur]% binh c6 thé dung liéu nhu bénh nhan c6 chic ndng than binh thuong va
theo dai bénh nhan can than. Bénh nhan ¢ nguy co h huyet: Liéu bat
déu khuyén dung t6i thiéu mdi ngay 30mg.

TAC DUNG PHU: Gliclazide dung nap t6t, ty |& tac dung phu thap. Co thé gay ra
ha duané; huyét, néu gid an khong déu dan va dac biét bo bia &n. Nhang trigu chiing
cla ha dudng hur]ét nhc d4u, doi cén cao, bun n6n, nén, mét moi, rdi loan giéc
ngu, lo &u, hung hang, giam tap trung, phan ting cham, suy nhugc, |G |an, r6i loan
thi gidc va |6i noi, hoa mét, mét binh tinh, hoang tudng, co giat, thd ddc, nhip tim
cham, ué 0di, khong tinh tao, c6 thé dan dén hon mé gay chét. 1 ’
tiéu chay, dau da day, tao bén va non. Phét ban, ngtta, may day, ban da,
dat sén, phat ban, bong rop. 1 ! (nhu nhiing thudc sulfonylurea
khac): rét higm khi xay ra thi€u mau, giam bach c4u, giam tiéu céu va mét bach cau
hat. at Thinh thoang tang creatinine trong huyét tuong, ure
nitrogen trong mau, bilirubin trong huyét tudng va néng do enzyme gan (AST, ALT,
alkaline phosphate) va hiém khi viém gan. Ngung thudc néu bj vang da téc mat.
Théng béo cho bac si nhiing tac dung phu khi ding thuéc.

CHONG CHI BINH: Gliclazide chéng chi dinh & cac bénh nhan sau. Bénh nhéan
qua man cam vdi Gliclazide hoac bt cti thanh phéan nao cta thudic hoac sulphonyl-
urea khac, sulphonamide. Ber i _ Hon mé hay tién
hon mé do dai thao duong, nhiém acid —keto do dai thao duang. an va suy

trong nhtng trudng hop khuyén st dung insulin. Bang diéu trj vdi
miconazole. Cho con bu

THAN TRONG: Chi cho diing thudc nay khi ma bénh nhan c6 thé an
u6ng dugc déu dan (ké ca &n séng). Ha duong huyét dé xay ra khi ché do an it nang
[ugng, sau khi gang s, ué’nég rugu, hay dung phdi hgp véi cac thudc ha dudnghhuyét
khéc. Ha dutng huyét co thé xay ra khi dung sulphonylurea. Mot s6 trudng hdp c6
thé nan% va kéo dai. Néu cén co thé cho bénh nhan nhap vién va co thé phai cho
truyén glucose trong nhiéu ngay. Chon lia liéu dung hop Iy cho tung bénh nhan va
thong tin dy da cho b&nh nhan nham tranh xay ra tinh trang nay. Nhing yéu t6 lam
tang nguy cd ha dudng huyét. Bénh nhéan khong con kha ndn hd(? tac dé diéu trj
(dac bigt bénh nhan |6n tudi). Suy dinh dung, gid an khong déu dan, bo bda, nén
an hogc thay d6i ché do an, khong cén doi gita tap thé duc va ché do an. Suy than.
Suy gan nang. Qua liéu gliclazide. R6i loan tuyén ni tiét, tuyén giap, suy tuyén yén
hay suy thudng than. St dung déng thoi véi cac thudc khac. kiel ong
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cac tinh trang: s6t, chén thudng, nhiém tring hay phau thuat. Trong trudng hgp nay c&n
ngung diéu trj va dung insulin. Hiéu qua ha dutng huyét cua tét ca cac thutc uﬁ'n%ha
duang huyét c6 thé giam khi diéu trj kéo dai do tién trién clia bénh dai thao dutng, hay
giam dap Ung véi diéu trj. Truong hdp nay goi la thét bai th phat, khac vei that bai
nguyén phét khi ma thutc khong co hiéu qua ngay tl d4u. Chinh liéu cho phu thIva '
tuan thu ché do an kieng trudc khi két luan réng bj thét bai tha phat. Thicu GEPD: Nén
st dung than trong & nhiing bénh nhan thi€u G6PD va nén xem xét chon thudc khong-
sulphonylurea. Xt nghicm: Kiém tra dutng huyét, néu cdn nén kiém tra ham |uong
hemoglobin glycate. Tang cutng tu theo doi dusng huyét. Suy gan va suy than. Dugc
dong hoc va dugc lyc hoc ctia Gliclazide cé thé thay ddi & bénh nhan bi suy gan hay suy
thannéng. Trudng hgp xay ra ha duong huyét & nhang bénh nhan nay, c6 nguy cd sé kéo
dai, can phai c6 nhting x Iy thich hgp.

KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: Phai canh giac cac d4u higu cia
ha dudng huyét va than trong khi Iai xe hay van hanh may méc.

PHU NU MANG THAI: Dai théo q‘udni can dugc kiém sodt t6t trudc khi co thai dé
tranh nguy co gay dj tat cho thai nhi do khong kiém soat dugc déi thao dudng. Trong
su6t thdi gian mang thai, khéng nén st dung thudc ung diéu trj dai thao dudng. Insulin
la diéu tr dugc lya chon. C&n phai chuyén ngay tu thudc uéng sang insulin néu mudn
¢6 thai hay phat hién da co thai.

TUONG TAC THUOC: Thudc khang dang (Warfarin): Ding déng thoi Sulphonyl-

urea voi thudc khang dong co thé dén dén tang kha nang khang dong. Nén diéu chinh=
liéu thudc khang dong. Nhiing thudc sau lam tang nguy co ha dudng huydf
Phenylbutazone: tang téc dung ha duong huyét cta Sulphonylurea (do giam gafi:k
véi protein huyét tudng va/ hodc giam dao thai chat nay. Nén thay bang motith
khéng viém khac it c6 tugn%tac hon, néu khong thé thi nén thong bao cho bénl
dé tang cuong tu theo doi, chinh liéu néu cén trong thoi gian phéi hop va sau ki
phdi hgp. Alcohel: Tang phan ting ha dudng huyét (tc ché phan tng ba tru) coithé dan. .
dén hon mé do ha dutng huyét. Tranh ung rugu va cac thuc co chifa rugu. Halduang
huyét c6 thé xay ra khi ding véi nhiing thudc sau: thudc tri dai thao dudng khac =
(insulin, acarbose, biguanide) Uc ché beta, fluconazole, enzyme tc ché men chiuyén
(captopril, enalapril), d6i khang thu thé H2, MAOI, sulfonamide, khang viém khOnhg
steroid. Nhifng thuoc sau cd the gay tang dudng huyét: Danazol: c6 tac dung tang S
duang huyét. Néu can, chinh liéu thudc tri déi thao dudng trong thi gian phéi hp voi
danazol va sau khi ngung thudc nay. Chlorpromazine (thudc an thén kinh) liéu cao
(100mg/ ngay): tang duong huyét (do lam gidm phéng thich insulin). N&u can, chinh
liéu thudc trj dai thao dudng trong thdi gian phdi hdp véi Chlorpromazine va sau khi
ngung thudc nay. Glucocorticoid (dudng toan than va tai chd: trong tai, da va tryc trang)

va tetracosactrin. Tang duan%_huyét 0i khi nhiém ceton (do corticoid lam giam dung |
nap glucose). Néu cén, chinh liéu thudc trj dai thao dudng trong thai gian phdi hop voi ]
Glucocorticoid va sau khi ngung thudc nay. Ritodrine, salbutamol, terbutaline: Cac
thudc kich thich beta 2 |am téng ducng huyét. Tang cuong theo doi dudng huyét. C6.thé :
chuxén sang dung insulin. . ) )
QUA LIEU: Qua liéu co thé gay ha huyét &p. Triéu chung qu4 liéu nhe khong lam mét
tinh tao hodc d&u hiéu trén hé than kinh, phai diéu chinh ché do an, diéu chinh liéu. Ha
dudng huyét ndng nhu hén mé, co giat, hodc nhing r6i loan trén hé than kinh.khac thi |
phai cép ctu va nhap vién ngay lap tuc. N&u chan doan hodc nghi ngd hon mé do ha *
duang huyét phai nhanh chong ding dung dich dugng uu truong 50mL (20 dén 30%). /A
bang duang tinh mach. Tiép tuc truyén dung dich glucose pha loang han (10%) dé d
tri lugng dudng trong méu trén 1g/L. Bénh nhéan nén dudc theo doi chét ché, tuy thugt.
vao tinh trang bénh nhan, béc sT sé quyét dinh cén thiét theo doi tiép khong.Khonghea
thdm tach vi thudc gén két manh vai protein. e i

BAO QUAN: Béo quan dudi 30°C. Tranh &nh séng va tranh 8m :
TIEU CHUAN: Nha san xust

HAN DUNG: 2 nam k& ti ngay san xust U
DONG GOI: 20 vien nén/ i, 1vi/ hop _

» D& xa tam tay tré em. ¢ Boc ky hudng dan st dung trudc khi ding. « Néu cén thém
théng tin, xin hoi y kién bac s7. » Thudc nay chi duge dung theq su ké toa clia bac sT. |

SAN XUAT Bfil:‘ GETZ PHARMA (PVT.) LTD. 29-30/27, Korangi Industrial Area
Karachi 74900, Pakistan.

THONG TIN THAM KHAO: 1. European Journal of Clinical Invastigaiﬁon (2004) 34,
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