"*DOROCRON° MR 30 mg

© Thudcnay chidung theo don thudc.

e Docky huéng dan sirdung trudc khidung.

e Déxatamtaytréem.

o T& huéng dan st dung néu tém tét cac théng tin quan trong cta
thudc. Néu can thém théngtin, xin hdiy kién bac sy hoac dugcsy.

THANH PHAN CONG THUC THUGC: M3i vién nén giai phong cé bién

déichua:

Thanh phan dugc chat: Gliclazid 30mg

Thanh phan ta dugc: Microcrystallin cellulose PH101, Hypromellose

loai 2208, Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid A200.

DANG BAO CHE: Vién nén gii phong c6 bién déi.

Mé ta dac diém bén ngoai ctia thudc: Vién nén dai mau trdng, hinh chit

nhatthuén, mét matvién cé khdc DMC, canh vathanh viénlanh Ian.

CHIDINH:

Bai tho dudng typ 2 (khéng phu thudc insulin), phéi hgp véi ché dé an

kiéng phu hgp, khi su ki€m soat dudng huyét khong dat dugc bang ché

doankiéng don thuan.

LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Luén dung thuéc ding liéulugng trong don thudc.

-Liéu khdi dau:

Liéu khaidau dugc khuyén céo la 1vién/ngay (30 mg/ngay).

Néu dudng huyét dugc kiém soat théa déng, c6 thé dung liéu nay trong

diéutriduy tri.

Néu dudng huyét khong dugc kiém soat thda dang, c6 thé tang liéu lén 2

vién (60 mg); 3 vién (90 mg) hay 4 vién (120 mg), bang cach tang liéu timg

nac, méi lan tang liéu cach nhau it nhat moét thang, ngoai trir & nhiing

bénh nhan c6 dudng huyét khdng gidm sau 2 tuan diéu tri. Trong trudng

hop nay, c6 thé dé nghitang liéu ngay & cudi tudn thi hai diéu tri.

Liéu téi da dugc khuyén cao la 120 mg/ngay.

- Chuyén tirDorocron 80 mg sang Dorocron MR 30 mg:

1 vién Dorocron 80 mg c6 hiéu qua tuong duong véi 1 vién Dorocron MR

30 mg, do d6 cé thé chuyén tir Dorocron 80 mg sang dung Dorocron MR

30mg nhung phailuuy dén tién trién ctia dudng huyét.

- Chuyén ti mét thudc ha duding huyét dang uéng khac sang Dorocron

MR30mg:

Trong trudng hgp nay, nén luu y dén liéu dung va thai gian ban thai ca

thudc ha dudng huyét da dung trude do.

Théng thudng khéng cé giai doan chuyén tié€p, nén bit dau Dorocron MR

30 mg & liéu 30 mg, sau dé diéu chinh tuy theo dap Ung cta tiing bénh

nhannhudanéudtrén.

Néu chuyén ti€p tr mot sulfamid ha dudng huyét c6 thai gian ban thai

dai, c6 thé c6 mot giai doan clia s diéu trj trong vai ngay nhdm tranh tac

dong hiép déng ctia hai thudc, dan dén ha dudng huyét.

Khi chuyén tir thuéc ha dudng huyét khac sang Dorocron MR 30 mg, nén

ap dung nhu khi méi bat dau diéu tri, c6 nghia la nén bat dau Dorocron

MR 30 mg & liéu 30 mg/ngay, sau d6 tang dan tiing nac liéu, tuy theo dap

tng chuyén hoa.

-Ph&ihgp véi cac thudc ha dudng huyét khac:

Dorocron MR 30 mg c6 thé dugc dung phéi hop véi biguanid, cac thuéc
Uc chéalpha-glucosidase hay insulin.

& nhitng bénh nhan khéng du kiém soét bénh véi Dorocron MR 30 mg,
c6thé phdihgp véiinsulin nhung phaitheo déi chat ché.

Nhiing déituong déc biét:

*Bénh nhdn trén 65 tudi: Dung liéu tuong tu nhu & ngudi tré tudi.

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

*@nhiing bénh nhan cé nguy cobiha dudong huyét:

-Dodinh dudng kém hodc suy dinh dudng.

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

-Dang trong giai doan ngung corticoid sau khi duing kéo dai va/hoac liéu cao.
- Bénh ly mach méu nang (bénh ly mach vanh nang, tén thuang dong
mach canh nang, bénh ly mach méaulantoa).

Trong nhing trudng hgp nay nén bat dau dung Dorocron MR 30 mg &
liéu t&ithiéu 30 mg/ngay.

*Tréem:Khong c6 s6 liéu ciing nhuthuc nghiém trénlam sang.
Cachdung:

-Dung cho nguailén.

-Liéu hang ngay c6 thé dao dong tur 1 dén 4 vién mdi ngay, tuong dng véi
30dén 120 mg gliclazid, uéng 11an duy nhat.

-Nén uéng thuéctrong bita an séang.

-Khéngnén bévién thuéc.

-Néu quén uéng thudc 1 ngay, khéng uéng bu trong ngay hém sau.
-Cing nhu véi tat ca cac thudc ha dudng huyét khac, phai chinh liéu theo
dép ing chuyén héa clia ting bénh nhan (dudng huyét, HbA, ).

- Trudng hop quén uéng mét liéu dung: Hay uéng ngay khi nhd ra. Néu
thdi gian gan véi lan dung thudc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay
dung liéu tiép theo vao thai gian thudng 1&. Khéng dung liéu g&p doi dé
buvaoliéudaquén.

-Trudng hop udng qué nhiéu vién thudc: Hay gap ngay bac sy hoac téi
khoa Hoi stic - Cap ctru clia bénh vién gan nhat.

CHONG CHIiDINH:

Tuyét déi:

- Qua mén vdi gliclazid, cac sulfonyluré khac, cac sulfamid hay véi bat ky
thanh phan ta dugc nao cliathuéc.

-Déithdo duong phuthudcinsulin (typ 1).

-H6n mé hodc tién hén mé do dai thao dudng, nhiém toan ceton do dai
thao dudng.

-Nhiém khudn néng, chdn thuong ning, phau thuatién.

- Suy gan hodc suy than nang (trong nhiing truéng hop nay khuyén cao
dunginsulin).

-Ph&ihgp véi miconazol.

-Phunircéd thai, phunirdang cho conbu.

Tuong déi:

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

- Ha dudng huyét: Ha duding huyét c6 thé xay ra khi dung sulfamid ha
dudng huyét. Mot s6 trudng hgp c6 thé naing va kéo dai. Néu can cé thé cho
bénh nhan nhap vién va cé thé phai cho truyén glucose trong nhiéu ngay.

Chon lya liéu dung hgp ly cho tiing bénh nhan va théng tin day du cho
bénh nhan nham tranh xay ra tinh trang nay.

- Bénh nhén cao tudi, suy dinh duéng hay thé trang suy kiét, cing nhu
nhiing bénh nhan bi suy thugng than hay suy tuyén yén la nhiing bénh
nhan rat dé nhay cdm vai tac dong ha dudng huyét ctia cac thudc tri dai
thao dudng. C6 thé khé nhan biét tinh trang ha dusng huyét bénh nhan
caotudivabénhnhan dang diéutribang thuéc chenbeta.
Chidungthudcnay khimabénh nhan c6 thé dn uéng dugc déu dan (ké ca
an séang). Can phai an du lugng carbohydrat do nguy co ha dudng huyét
tang néu bénh nhan bo bita an hay an khéng du hay khéng can déi vé
carbohydrat. Ha dudng huyét dé xay ra khi ché dé &n cung cép it nang
lugng, sau khi gdng suc, uéng rugu, hay dung phéi hgp véi cac thuéc ha
duding huyétkhac.

- Suy than va suy gan: Dugc dong va/hodc dugc luc cua gliclazid c6 thé
thay d6i & bénh nhan bj suy gan hay suy than nang. Trudng hgp xdy ra ha
dudng huyét & nhiing bénh nhan nay, cé nguy cd sé kéo dai, can phai cé
nhingxtly thich hop.

-Théng bdo cho bénh nhan:Nén thong bao cho bénh nhéan vathan nhan
ctia ho vé kha nang xay ra ha dudng huyét, triéu chiing va cach diéu tri,
cling nhu cac tinh huéng dé gay ha dudng huyét. Bénh nhan can phai
dugc théng bao vé tam quan trong clia viéc tuan thi ché dé an kiéng va
luyén tap, theo doi déu dan duong huyét va dudng niéu.

- Mét can bang dudng huyét: Can bang dudng huyét do dung thudc tri
daithdo dudng c6 thé bi dnh hudng béi cac tinh trang: S6t, chan thuong,
nhiém khudn hay phau thuat. Trong trudng hop nay, can ngung diéu tri
vadunginsulin.

- Hiéu qua ha dudng huyét cla tat ca cac thudc udng ha dudng huyét, ké
cagliclazid, c6 thé giam khi diéu tri kéo dai do tién trién cia bénh dai thao
dudng hay gidm dap Ung véi diéu tri. Trudng hgp nay goi la that bai tha
phét, khac véi that bai nguyén phat khi ma thuéc khéng cé hiéu qua
ngay tir dau. Chinh liéu cho phu hgp va tuan thu ché do an kiéng trudc
khikétluan réng bj that bai thi phat.

- Xét nghiém: Kiém tra dudng huyét va dudng niéu dinh ky. Néu can nén
kiém tra ham lugng hemoglobin glycosy!.

Surdung thudc cho phu nii 6 thaivacho conbu:

- Thai ky mang thai: Khong dung gliclazid. Ngusi dang dung gliclazid
ma cé thai, phaibao ngay cho bac sy dé chuyén sang dunginsulin.

-Thaiky cho con bt: Khong nén dung gliclazid cling nhu cac sulfonyluré
khac trong thai ky cho con bu vi ha glucose huyét c6 thé xay ra & tré nhé.
Néu batbudc phaidung gliclazid thi phdingiing cho con ba.

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

Phai canh gidc cac dau hiéu cia ha dudng huyét va than trong khi lai xe,
vanhanh may méc.

TUONGTAC, TUGNGKY CUATHUOC:

Tuongtacchathuédc:

*Tang nguy co ha duéng huyét:

Chéng chidinh:

Miconazol (dudng toan than, gel boi miéng): Tang tac dung ha duong
huyét vdinguy ca gay ha dudng huyét, tham chidan dén hén mé.
Khéngnénphéihop:

- Phenylbutazon (dudng toan than): Tang tac dung ha dudng huyét cta
céc sulfamid (do gidm gan két cla sulfamid véi protein huyét tuong

va/hodc gidm dao thai chat nay). Nén thay bang mét thuéc khang viem
khéc it c6 tuang tac hon, néu khéng thé thi nén théng bao cho bénh
nhan dé ting cudng tu theo déi, chinh liéu néu can trong thai gian phdi
hop va sau khingting phéihgp.

- Rugu: Tac dung "antabuse", nhat [a d6i vdi clorpropamid, glibenclamid,
glipizid va tolbutamid. Tang phan (ing ha dudng huyét (tic ché phan ting
bu trlr, c6 thé ddn dén hon mé do ha dudng huyét). Tranh udng rugu va
cacthuéccéd chiarugu.

Thén trong khiphéihop:

- Thuéc chen beta: T4t ca cac thudc chen beta cé thé che khuat mot vai
triéu chiing ctia ha dudng huyét nhu danh tréng nguc va nhip tim nhanh.
Pa s6 cac thude chen beta khong chon loc lam tang tan sudt va mdc do
nghiémtrong clia bién chiing ha dudng huyét. Théng bao cho bénh nhan
vatang cudng theo déi dudng huyét, nhat la trong thai gian dau diéuttri.

- Fluconazol: Tang thai gian ban thai ctia sulfamid ha dudng huyét, c6 thé
dan dén ha dudng huyét. Théng bao cho bénh nhan, téng cudng theo doi
dudng huyét, chinhliéu sulfamid trong thai gian phéi hgp véi fluconazol.
- Thuéc tic ché men chuyén (captopril, enalapril): Thuéc tc ché men
chuyén cé thé lam tang téc dung ha dudng huyét cGa sulfamid ha dudng
huyét, nhung hiém khi xdy ra bat 6n do ha dudng huyét. C6 gia thuyét
cho rang c6 céi thién dung nap glucose do d6 gidm nhu cau vé insulin.
Tang cudng theo déi dudng huyét.

- Cac thudc tri dai thao dudng khéc (insulin, acarbose, metformin,
thiazolidinedion, thuéc tic ché dipeptidyl peptidase-4, ddng véan thu thé
GLP-1), d6i khang thu thé H,, thuéc tc ché monoamin oxydase (IMAO),
sulfonamid, clarithromycin va cac thuéc khang viém non-steroid
(NSAID); do ¢6 kha nang lam gidam lugng dudng trong mau va do dé,
trong mét s6 trudng hop, ha dusng huyét c6 thé xdy ra.

*Tang dudng huyét:

Khéngnénphéihop:

- Danazol: Danazol cé tac dong tang dudng huyét. Néu khéng thé tranh
dugc phdi hgp nay, nén théng bao cho bénh nhan va tang cudng theo
doéi dudng huyét va dudng niéu. Néu can, chinh liéu thudc tri dai thao
dudng trong thai gian phéi hgp véi danazol va sau khingiing thudc nay.
Thén trong khiphéihop:

- Clorpromazin (thuéc an than): Liéu cao (> 100 mg/ngay) gay tang dudng
huyét (do lam gidm phong thich insulin).

Théng béo cho bénh nhan va tang cudng theo déi dusng huyét. Néu
can, chinh liéu thudc trj dai thdo dudng trong thoi gian phéi hgp véi
clorpromazin va sau khingiing thudc nay.

- Glucocorticoid va tetracosatid (dudng toan than va tai ché: Trong khép,
da va truc trang), ngoai trir hydrocortison dung trong liéu phap thay thé
trong bénh Addison: Tang dudng huyét déi khinhiém ceton (do corticoid
lam gidm dung nap glucose).

Théng béo cho bénh nhan dé tang cudng tu theo déi dudng huyét, nhat
la khi bat dau diéu tri. Chinh liéu thudc trj dai thao dudng trong thai gian
phéi hgp véi corticoid va sau khingling corticoid.

-Thudc giéng giao cdm beta, (ritodrin, salbutamol, terbutalin): Cac thuéc
kich thich beta, lam tang dudng huyét. Tang cudng theo déi dudng
huyét.Cé thé chuyén sang dung insulin.

*Phéi hop can luu y: Khi dung dong thai vai cac thuée chéng dong mau
(warfarin...), cac sulfonyluré cé thé dan dén tang tac dung chéng déng

mau trong khi diéu tri. C6 thé can phai diéu chinh liéu clia thuSc chéng
dong mau.

Tuongky ctia thuéc:

Do khdng cé cac nghién ctiu vé tinh tuong ky cla thudc dung dudng
udng, khong tron 1an thudc nay véi cac thudc khac.

TACDUNG KHONG MONG MUON CUATHUGC:

Nhitng tdc dung khdéng mong mudn sau day da dugc bao cao:

-Tac dung khdng mong mudn thudng gap nhat vdi gliclazid 1a ha dusng
huyét.

+ Giéng v6i cac sulfonyluré khac, diéu tri véi Dorocron MR 30 mg c6 thé
gdy ha duong huyét, néu an khong diéu do va dac biét, néu bénh nhan bo
baan.

+ Cac triéu chiing cGa ha dudng huyét: Nhiic dau, déi dir déi, budn non,
noén, mét moi, réi loan gidc ngy, kich déng, hung hang, kém tap trung,
gidm nhan thiic va cham phan tng, tram cadm, 16 1an, réi loan tam nhin va
giong noi, mat ngdén ngt, run cg, liét, réi loan cdm giac, chong mat, cdm
gi4c bat luc, mat kiém soat, mé sang, co giat, tha noéng, nhip tim cham,
buén ngtiva maty thic, c6 thé dan dén hén mé va co thétirvong.
+Ngoaira, c6 thé c6 cac biéu hién cla su diéu hoa ngugc adrenergic: D&
mé héi, dalanh, lo 1dng, nhip tim nhanh, tang huyét ap, danh tréng nguc,
dauthatngucvardiloan nhip tim.

Théng thudng, cac triéu ching bién mat sau khi uéng carbohydrat
(dudng).Tuy nhién, chatlam ngot nhan tao khéng c6 hiéu qua. Giéng véi
céc sulfonyluré khac, triéu chiing ha dusng huyét c6 thé trd lai ngay ca
khidung cac bién phap hiéu qué ban dau.

+ Néu ha dudng huyét ndng hodc kéo dai, ngay ca khi né tam thai dugc
kiém soét béi lugng dudng udng vao, can phai diéu tri ngay 1ap tic hodc
tham chinhdpvién.

- Céc triéu ching vé réi loan tiéu hoa da dugc béo cao, bao gém dau
bung, buén nén, nén, khé tiéu, tiéu chay, tdo bon. DE tranh hodc gidam
thiéu nhiing triéu chiing nay, nén dung gliclazid chung véibia &n sang.

- Cac tdc dung khdng mong muén sau day da dugc bao cao hiém gap hon:
+ R&iloan da va mé dudi da: Phét ban, nguia, néi may day, phu mach, dé
da, phéat ban dat san, phan (ing bong nudc (nhu héi chiing Stevens-
Johnson va hoai tir biéu bi nhiém déc), dic biét la néi man véi tang bach
cdu uaeosin vatriéu chiing toan than (DRESS).

+ Céc réi loan mau va hé bach huyét: Nhitng thay d6i vé huyét hoc la rat
hiém gép. Cac thay d6i gém thi€u mau, gidm bach cau, gidm tiéu cau,
gidm bach cau hat. Cacréiloan sé hoi phuc sau khingung diéu trj.

+ R&i loan hé gan - mat: Tang men gan (AST, ALT, ALP), viém gan. Ngting
diéu tri néu bénh vang da & mat xudt hién. Nhiing triéu ching nay
thudng bién mét sau khingung diéu tri.

+ R&i loan mat: Réi loan thj gidc thodng qua c6 thé xdy ra, dic biét 1a khi
bat dau diéu tri, do suthay d6i néng do glucose trong mau.
+Cactacdongkhac:

Giéng vdi cac sulfonyluré khac, cac tdc dung khéng mong mudn sau day
da dugc quan sat: Gidm héng cau, gidm bach cau, thiéu mau tan mau,
gidm huyét cau, viem mach di ting, gidm natri huyét, ting men gan va
tham chi gidm chiic ndng gan (nhuvang da (' méat) va viém gan tré lai sau
khi ngtng sulfonyluré hodc dan dén suy gan de doa tinh mang trong
trudng hop ca biét.

QUALIEUVA CACH XU TRi:

Triéu chiing vabiéu hién khistdung thuécqualiéu:

V6 tinh hay c8y dung qud liéu sé dan téi nhiing dau hiéu ha dudng huyét
nhuvamo héi, dataixanh, tim dap nhanh.

Cach xuitri khidung thuéc qua liéu:

Trudng hgp nhe, diéu tri ha dudng huyét nhe bang cach uéng ngay mét
c6¢ nudc dudng hodc nudc hoa qué cé cho thém 2 hodc 3 thia ca phé
dudng. Trudng hgp ndng cé biéu hién lo ma thi phai dung ngay dung
dich glucose 10 % hogc 30 % tiém tinh mach va chuyén ngusi bénh dén
bénhvién.

DACTINHDUGQCLUCHOC:

Nhém dugcly: ThuGc chéng daithdo dudng, dan chét sulfonyluré.
MaATC: A10BB09.

Gliclazid Ia thuéc chéng dai thao dudng typ 2 (khéng phu thudcinsulin),
nhém sulfonyluré, dang uéng. Tac dung chl yéu cua gliclazid la kich
thich té bao beta tuyén tuy gidi phong insulin, vi vay thudc chi cé tac
dung khi tuy clia ngudi bénh con hoat ddng (con khad nang san xuat
insulin). Gliclazid thudng dugc chi dinh két hgp vai ché do an, luyén tap
thé Iuc. Gliclazid dugc dung don déc hodc phéi hgp véi cac thuée ha
glucose huyét khac nhumetformin, insulin.
DACTINHDUOGCPONGHOC:

Sau khi uéng, néng dé trong huyét tuong tang tir tir cho dén sau 6 gig thi
datnong do trung binh tirgigthr6 dén gigthr 12,

ftc6 sukhac biét gittacacbénh nhan.

Gliclazid dugc hdp thu hoan toan. Thiic an khéng anh hudng dén téc do
cingnhunéng dé héap thu.

Cho dén liéu 120 mg, gitta liéu dung va dién tich dugi dudng cong (AUC)
cdquan hétuyéntinhvdinhau.

Tilé gén két vai protein huyét tuong vao khoang 95 %.

Gliclazid dugc chuyén héa chli yéu & gan va bai tiét cht yéu qua than; chi
dusi 1% dugc tim thay dudi dang khéng déi trong nudc tiéu.

Khéng c6 cht chuyén héa c6 hoat tinh nao dugc tim thay trong méu.
Thdigian ban thai cta gliclazid tir 12 dén 20 gid.

Thétich phan bé khoang 30lit.

& ngudi cao tudi, khéng ghi nhan c6 thay déi lam sang nao dang ké trén
cacthéng sé dugcdong.

Uéng Dorocron MR 30 mg, tr 1 dén 4 vién, 11an méi ngay vao thai diém &n
sang, cho phép duy tri néng do hitu hiéu trong huyét tuong cta gliclazid
trong 24 gio.

QUY CACHPONGGOI:

Hop 2vix30vién.

DIEU KIEN BAO QUAN:

Bao quan &:Naikho, nhiét dé dugi 30°C, tranh anh sang.

Bao quan trong bao bi géc clia thude.

HAN DUNG: 36 thang ké tlrngay san xuat. Khong dung thuéc qua han st
dung déghitrénnhan.

TIEU CHUAN CHAT LUONG: TCCS.

CO'sG SAN XUAT:

CONGTY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO

Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hué, Phudng My Phd, Thanh phé
CaoLéanh,TinhDong Thap

pomEsco Dién thoai: 1800.969.660
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