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iéh cifu & Phat trién

MAU NHAN

1. Nhin tryc ti€p trén don vi déng géi nho nhat.

bl S KRR 25 Tran Thanh Phong
a). Nhan vi 30 vién nén gidi phong c6 bién doi.
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2. Nhan trung gian.
a). Nhan hop 2 vi x 30 vién nén gidi phéng c6 bién ddi.
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THANH PHAN: MBi vién nén gidi phong cé bi€n d8i chia; CHI BINH, LIEU LUGNG & CACH DUNG, CHONG CHI BINH,
S GHOIBZI .o 30mg  TUONG TAC THUGC, TAC DUNG KHONG MONG MUBN VA
T rm—— viadi  CAC THONG TIN KHAC: Xem trong to hudng din sif dyng kém
BAO QUAN: Nai khd, nhigt d dudi 30 °C, trdnh 4nh sdng. theo.
mecmmsnm
PRESCRIPTION ONLY
DOMESCO
DOROCRON" MR 30 mg
Gliclazid 30 mg

COMPOSITION: Each modified release tablet contains: INDICATIONS, DOSAGE AND ADMINISTRATION,
B e o o v 30mg  CONTRAINDICATIONS, INTERACTIONS, SIDE EFFECTS AND
B2 R e e s.f  OTHER INFORMATIONS: Read the package insert.

STORAGE: Store in a dry place, below 30 C, protect from light.




TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx
Thude ban theo don
DOROCRON® MR 30 mg
THANH PHAN
M3i vién nén giai phong c6 bién doi chira:
- Gliclazid . .30 mg

- Té dugc: M1crocrystallm cellulose PHlOl Hypromellose I0a1 2208 Magne51 stearat, C01101dal silicon
dioxid A200.

DANG BAO CHE

Vién nén giai phong ¢ bién ddi, dung udng.

QUY CACH PONG GOI

- Hop 2 vi x 30 vién.

CHI PINH

béi thao dm’mg typ 2 (khong phu thudc insulin), phdi hop véi ché d an kiéng phit hop, khi sy kiém
soat dudng huyét khong dat dugc bing ché do an kiéng don thuén.

LIEU LUQONG VA CACH DUNG

* Cach dung:

E Dung cho ngudi lon.

- Lleu hang ngay c6 thé dao dong tir 1 dén 4 vién mdi ngay, trong img véi 30 dén 120 mg gliclazid,
ubng mot lan duy nhat.

- Nén udng thudc trong bira &n sang. Ll/

- I(hong nén be vién thudc. f, ' /
- Néu quén uéng thuoc mot ngay, khong udng bu trong ngdy hém sau.

- Ciing nhur véi tt ca cac thudc ha dudng huyét khac, phai chinh liéu theo dap tng chuyén héa dbi voi\%

timg bénh nhan (duong huyét, HbA .).

* Liéu dung:

- Liéu khéi dau:

Liéu khoi dau duqc khuyen cdo la 1 vién/ngay (30 mglngay)

Néu dudng huyet dugc kiém soat thoa dang, c6 thé dung liéu nay trong diéu tri duy tri.

Néu dudng huyét khong dugce kiém soat thoa dang, co thé tang liéu lén 2 vién (60 mg); 3 vién (90 mg)
hay 4 vién (120 mg), bing céch tang lidu ting néc, mdi lan tang lidu cach nhau it nhit mgt thang, I]%O{;ll
trir & nhﬂ'ng bénh nhan c6 dm’mg huyét khong giam sau 2 tuan diéu tri. Trong trudng hop ndy, c6 thé dé
nghij tang liéu ngay & cudi tudn thir hai diéu tri.

- Liéu t6i da dugc khuyén céo la 120 mg/ngay.

* Chuyén tir Dorocron 80 mg sang Dorocron MR 30 mg:

I vién Dorocron 80 mg ¢6 hiéu qua twong dwong véi 1 vién Dorocron MR 30 mg, do d6 c6 thé chuyén
tir Dorocron 80 mg sang dung Dorocron MR nhung phai luu y dén tién trién cua dudong huyét.

* Chuyén tir mét thuée ha duong huyei dang uong khac sang Dorocron MR 30 mg:

Trong trudng hop nay, nén luu y dén liéu ding va thoi gian bén huy cua thuée ha dudng huyét dung
trudc do.

Théng thudng khéng c6 giai doan chuyén tiép, nén bét diu Dorocron MR & liéu 30 mg, sau dé didu
chinh tuy theo dap (rng cua tirng bénh nhan nhu da néu & trén.

Neu chuyen tiép tir mot sulfamid ha dudng huyét c6 thoi gian bén thai dai, ¢6 thé c6 mot giai doan ctra
s6 diéu tri trong vai ngay nhim tranh téc dong hiép ddng cua hai thuéc, din dén ha dudng huyét.

Khi chuyén tir thudc khac sang Dorocron MR, nén ép dl,mg nhu khl méi bit dau didu trj, ¢6 nghla la nén
bat du Dorocron MR o lidu 30 mg/ngéy, sau d6 ting dan timg nac lidu, tiy theo dap (mg chuyén hoéa.

* Bénh nhan trén 65 tuoi: Diing liéu tuong tl,l' nhu & ngudi tré tudi.

* Bénh nhdn suy than nhe dén vira: Ding lidu tuong tu nhu & ngudi khong suy than nhung phai theo doi
chat ché.
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* O nhitng bénh nhan c¢6 nguy co bi ha dwong huyét:
- Do dinh dudng kém hodc suy dinh dudng.
- Do mic cac bénh Iy néi tiét ning (suy thuy trudce tuyén yén, suy tuyén gidp, suy thuong than).
- Dang trong giai doan ngung corticoid sau khi dung kéo dai va/hoac liéu cao.
- Bénh ly mach mau ning (bénh ly mach vanh ning, tén thuong dong mach canh ning, bénh Iy mach
mau lan toa).
Trong nhimng truorng hop ndy nén bit dau dung Dorocron MR & lidu t6i thiéu 30 mg/ngay.
* Tré em: Khong c6 s6 li¢u cling nhu thyc nghi¢m trén 1dm sang.
* Phoi hop véi cac thuoce ha dwong huyét khdc:
- Dorocron MR ¢6 thé duoc ding phéi hop véi biguanid, céc thudc e ché alpha-glucosidase hay
insulin.
- O nhitng bénh nhan khong du kiém soat bénh véi Dorocron MR, c¢6 thé phéi hop véi insulin nhung
phai theo ddi chat ché.
CHONG CHI PINH
Tuyét da:

Qua man cam véi gllclamd hay v6i cac sulfonyluré khac hay véi cac sulfamid hay véi bat ky thanh
phén ta duoc nao cua thude.
- Dai théo dlrUng phu thudce insulin (typ 1).
- H6n mé hoac tién hon mé do déi thao duong, nhiém toan ceton do dai thao dudng.
- Nhiém khudn nang, chin thuong nang, phau thuat 16n.
- Suy gan hogc suy than nﬁng (trong nhung trudng hop nay khuyén cdo dung insulin).
- Phéi hgp véi miconazol vién. 0
- Phu nir ¢6 thai, phu nit dang cho con bu. Ll/\’
Tuong dbi: /L
- Dung chung véi phenylbutazon, danazol va rugu.
THAN TRONG KHI SU DUNG
- Ha dudng huyét: Ha duong huyet ¢6 thé xay ra khi dung sulfamid ha dudng huyét. Mot s truong hop
c6 thé ning va kéo dai. Néu cén c6 thé cho bénh nhan nhdp vién va c6 thé phai cho truyén glucose trong
nhiéu ngay.
Chon lya liéu ding hop ly cho timg bénh nhan va théng tin diy du cho bénh nhan nhim tranh xay ra
tinh trang nay.
- Bénh nhan cao tu01, suy dinh dudng hay the trang suy kiét, cling nhu nhirng bénh nhan bi suy thuqng
than hay suy tuyén yén la nhung bénh nhan rit d& nhay cam véi tac dong ha dudng huyet clia cac thude
tri ddi thdo dudng. C6 thé kho nhan biét tinh trang ha dudng huyét & bénh nhan 16n tudi va bénh nhén
dang diéu trj béng thuéc chen beta.
Chi ding thudc nay khi ma bénh nhén c6 thé an udng dugce déu dan (ké ca an sang). Cén phai n du
luong carbohydrat do nguy co ha duong huyet t{mg néu bénh nhén b bira an hay an khong du hay
khong cén dm vé carbohydrat. Ha duong huyet dé xay ra khi ché do &n cung cép it nang lugng, sau khi
géng sirc, udng rugu, hay ding phdi hop véi cac thude ha duong huyet khéc.
- Suy thén va suy gan: Dugc dong va/hodc duge lyc cia gliclazid c6 thé thay dbi & bénh nhén bi suy gan
hay suy than ndng. Trudng hop xay ra ha duong huyét & nhitmg bénh nhan nay, c6 nguy co s& kéo dai,
can phai c¢6 nhirng xir ly thich hop.
- Thong bao cho bénh nhan: Nén thong bdo cho bénh nhan va than nhan cua ho vé kha nang xay ra ha
dudng huyét, triéu chimg va cach diéu tri, cling nhu céc tinh huong dé gy ha duong huyét. Bénh nhan
can phai dugc thong bao vé tdm quan trong ctia viéc tudn thu ché do an kiéng va luyén tap va theo ddi
déu din duong huyet va dudng nigu.
- Miét cin bing dudng huyet Cén bing duong huyet do dung thudc tri dai thao dudng c6 thé bi anh
hudng boi cic tinh trang: SOt, chén thuong, nhidm tring hay phiu thuat. Trong trudng hop nay, cin
ngung diéu tri va dung insulin.
- Hiéu qua ha dudng huyet cla tat ca cac thudc ubng ha ducmg huyét, ké ca g11c1a21d ¢6 thé giam khi
diéu tri kéo dai do tién trién cua bénh dai thao dudng, hay giam dép (ng v6i diéu tri. Truong hop nay
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goi 12 thét bai thir phat, khac véi that bai nguyén phat khi ma thude khong c6 hiéu qua ngay tir dau.
Chinh liéu cho phu hop va tuan thu ché d¢ an kiéng trude khi két ludn rang bi that bai thir phat.

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

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

* Thoi ky ¢6 thai: Khong dung gliclazid.

Ngudi dang duing gliclazid ma c6 thai, phai bdo ngay cho bac si dé chuyén sang dung insulin.

* Thoi ky cho con ba: Khong nén dung gliclazid ciing nhu cic sulfonyluré khéc trong thoi ky cho con
b vi ha glucose huyét ¢6 thé xay ra & tré nho. Néu bat bude phai dung gliclazid thi phai ngimng cho con
ba.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Phai canh gidc cac ddu hi¢u cua ha duong huyet va than trong khi lai xe hay vén hanh méy méc.
TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC

» Tang nguy co ha dwong huyét:

Chéng chi dinh:

Miconazol (duomg toan than, gel bdi miéng): Tang tac dung ha duong huyét véi nguy co gy ha dudng
huyét, tham chi dan dén hon mé.

Khéng nén phoi hop:

E Phenylbutazon (dudng toan than): Tang tac dung ha dudng huyet cua cac sulfamid (do glam gin két
cta sulfamid véi protein huyét tucmg vi/hodc giam dao thai chat nay). Nén thay bang mot thude khang
viém khéc it cé tlwng tac hon, néu khong thé thi nén thong bao cho bénh nhan dé ting cudng tu theo
ddi, chinh liéu néu can trong thoi gian ph01 hop va sau khi ngirng phéi hop.

- Rugu: Téc dung "antabuse”, nhét 1a déi véi clorpropamld gllbenclam1d glipizid va tolbutamid. Téng
phan tmg ha dudng huyet (&rc ché phan (mg b trlr, ¢6 thé dan dén hon mé do ha dudng huyét). Trénh
udng rugu va céc thude ¢6 chira rrou. - :
Than trpng khi phdi hpp /LU/D/

- Thube chen beta: Tét ca céc thude chen beta c6 thé che khuat mot vai triéu ching cua ha ducmg huyet
nhu dénh tréng nguc va nhip tim nhanh. Da sé cac thude chen beta khdng chon loc 1am ting tan suét va
murc do nghlem trong ctia bién chng ha duong huyét. Théng bdo cho bénh nhan va ting cuong theo doi
dudng huyét, nhit 12 trong thoi gian dau diéu tri.

- Fluconazol: Téang thdi gian béan thai cta sulfamid ha duimg huyét, ¢6 thé din dén ha ducmg huyet
Théng béo cho bénh nhén, ting cuong theo ddi duong huyét, chinh liéu sulfamid trong thai gian phéi
hgp véi fluconazol.

- Thubc trc ché men chuyen (mo ta cho captopril, enalapril): Thube trc ché men chuyén c6 thé lam tang
tac dung ha dudong huyét cia sulfamid ha ducrng huyét, nhung dudng nhu hiém khi xay ra bat 6n do ha
duong huyét. Co gia thuyet cho ring c6 cai thién dung nap glucose do d6 giam nhu ciu vé insulin. Tang
cudng theo ddi dudng huyét.

- Céac thube tri déi thdo dudng khac (insulin, acarbose, metformin, thiazolidinedion, thudc (¢ ché
dipeptidyl peptidase-4, dong van thu thé GLP-1), di khang thy thé H2, thudc e ché monoamin
oxydase (IMAO), sulfonamid, clarithromycin va cac thude khang viém non-steroid (NSAIDS); do ¢6
kha nang lam giam lugng dudng trong méu va do do, trong mot s6 trudng hop. ha duong huyét c6 thé
xay ra.

* Tang dlrb'ng huyét:

Khong nén phoi hop:

- Danazol: Danazol c6 tic dong ting duong huyét. Néu khong thé tranh duoc phdi hop nay, nén thong
bao cho bénh nhéan va ting cu'cmg theo d&i duong huyet va dudng niéu. Néu cén, chinh lidu thudc tri dai
thao dudng trong thoi gian phdi hop véi danazol va sau khi ngirng thudc nay.

Than trong khi pho: hop:

- Clorpromazin (thudc an than kinh) liéu cao (100 mg/ngay): Ting dudng huyet (do lam glam phéng
thich insulin). Thong bao cho bénh nhén va tang cuong theo ddi duong huyet Néu can, chinh liéu thude
tri di thdo dudng trong thoi gian phdi hop véi clorpromazin va sau khi nging thude nay.
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- Glucocorticoid va tetracosatid (dudng toan than va tai chd: Trong tai, da va truc trang), ngoai trir
hydrocortison diing trong liéu phap thay thé trong bénh Addison: Téng dudng huyét doi khi nhiém ceton
(do corticoid lam giam dung nap glucose). Thong b4o cho bénh nhan dé tang cudng tu theo doi dlrcmg
huyét, nhat 13 khi bét dau diéu tri. Chinh liéu thuéc trj dai théo dudng trong thoi gian phéi hop véi
corticoid va sau khi ngirng corticoid.

- Thudc glong giao cam betax (ritodrin, salbutamol, terbutalm) Céc thudc kich thich beta; 1am tang
dudng huyét. Tang cucmg theo ddi dudng huyét. C6 thé chuyén sang dung insulin.

* Phoi hQ‘p can luu y: Céc thude chong dong mau (Warfarin...). Céc sulfonyluré co thé dan dén tang tac
dung chéng déng méu trong khi diéu tri. Co thé can phai diéu chinh liéu cta thudc chdng dong.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Nhimg tic dung khong mong mudn sau diy da dugc bao céo:

- Téc dung khong mong muon thu'O‘ng gip nhét voi gliclazid 1a ha duong huyet

. Gibng v6i céc sulfonyluré khac, diéu tri véi Dorocron MR 30 mg c6 thé giy ha duong huyét, néu an
khong déu do va dic biét, néu bénh nhéan bo bira an.

. Céc triéu chimg ctia ha dudng huyét: Nhirc du, déi dir doi, budn non, non, mét moi. roi loan gidc ngu
kich dong, hung hang kém tdp trung, giam nhan thirc va chdm phan ang, trAm cam, la an, réi loan tam
nhin va giong noi, mat ngdn ngit, run co, liét, rdi loan cam giac, chong mdt, cam glac bét luc, mat kiém
sodt, mé sang, co giat, tho ndng, nhip tim cham, budn nga va mét y thirc, ¢6 thé dan dén hon mé va co
thé tir vong.

. Ngoai ra, c6 thé c6 céc biéu hién cua sy diéu hoa ngugc adrenergic: D6 md hoi, da lanh, lo ling, nhip
tim nhanh, ting huyét 4p, danh trong nguc, dau thét nguce va roi loan nhip tim.

Thong thudng, céc triéu ching bién mat sau khi udng carbohydrat (duong). Tuy nhién, chat lam ngot
nhén tao khong c6 hiéu qua. Gidng véi cac sulfonylure khéc, triéu ching ha dudng huyét cé thé tro lai
ngay ca khi dung céc bi¢n phép hi¢u qua ban dau.

. Néu ha duong huyet ning hodc kéo dai, ngay cé khi né tam thoi dugc kiém soat boi lugng dudng udng
vao, can phai diéu tri ngay lép tire hodc tham chi nhap vién.

- Céc trigu chimg vé roi loan tiéu héa da duge béo cdo, bao gdm dau bung, budn non, non mua, khé
tiéu, tiéu chay, tdo bon. Dé tranh hodic giam thiéu nhiing triéu chirng nay, nén dung gllclamd chung VOi
bita dn sang.

- Céc téc dung khong mong mudn sau diy da dugce béo cdo hiém gap hon:

. Réi loan da va mé dudi da: Phét ban, nga, ndi may day, phu mach, do da, phat ban dat san, phan (g
bong nude (nhu hoi chirng Stevens-Johnson va hoai tir doc biéu bi), ddc biét 1a ndi man véi tang bach
cau ua eosin va tri¢u ching toan than (DRESS).

. Céc rbi loan mau va h¢ bach huyet Nhung thay doi ve huyét hoc la rat hiém gdp. Céc thay ddi gdm
thiéu méu, giam bach cau, giam tiéu cau, giam bach cdu hat. Céc rdi loan s& hdi phuc sau khi ngung
diéu tri.

. Réi loan h¢ gan-mét: Tang men gan (AST, ALT, ALP), viém gan. Ngimg diéu tri néu bénh vang da
mat xuat hi¢n. Nhimg tri¢u chng ndy thudng bién mét sau khi ngung diéu tri.

R01 loan mat: Rdi loan thi gidc thodng qua c6 thé xay ra, dic biét 1a khi bit diu didu tri, do su thay doi
ndng d¢ glucose trong méu.

. Céc tac dong khac:

Glong v6i cac sulfonyluré khac, cac tac dung khong mong mudn sau diy da duogc quan sét: Giam hong
cau, giam bach cau, thiéu mau tan méu, giam huyét cau, viém mach di Gng, giam natri mau, ting men
gan, va thdm chi giam chirc ning gan (nhu vang da (r mét) va viém gan tré lai sau khi ngimng sulfonyluré
hodc dan dén suy gan de doa tinh mang trong truong hcrp ca biét.

Théng béo cho béc si nhimg tac dung khong mong mudn gap phai khi sir dung thude.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

V6 tinh hay ¢6 y ding qué liéu s& din t6i nhitng du hiéu ha dudng huyet nhu vd md h01, da tai xanh,
tim dép nhanh. Trudng hop nhe, diéu trj ha dudng huyét nhe bing cach ubng ngay mot cbe nude dudmg
hodc nuéc hoa qua c6 cho thém 2 hodc 3 thia ca phé dudng. Trudong hop nidng c6 thé biéu hlf,‘l'l lo mo thi
phai dung ngay dung dich glucose 10% hodc 30% tiém tinh mach va chuyén ngudi bénh dén bénh vién.
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DUQC LUC HQC
Gliclazid la thuoc chéng dai thao duong typ 2 (khong phu lhuoc. msulm) nhom sulfonyluré, dang udng.
Téc dung chu yéu cuia gliclazid 14 kich thich té bao beta tuyén tuy giai phong insulin, vi vy thuée chi c6
tac dung khi tuy cua ngucn bénh con hoat dong (con kha nang san xuat insulin). Gliclazid thuong duge
chi dinh két hop véi ché d¢ an, luyén tap thé luc. Gliclazid duge ding don ddc hogic phdi hop véi cac
thudc ha glucose huyét khac nhu metformin, insulin.

DUQC BQN G HOC

Sau khi udng, ndng do trong huyét tuong ting tir tir cho dén sau 6 gi¢ thi dat nong d6 trung binh tir gior
thir 6 dén gio thi 12.

it ¢6 su khac biét gura céc ca thé.

Gliclazid dugc hap thu hoan toan. Thirc an khong anh huong dén tée do cing nhu ndng d hap thu.

Cho dén lidu 120 mg, giira lidu dung va dién tich dudi duong cong (AUC) c6 quan hé tuyén tinh v&i
nhau.

Ti 1¢ gén két voi protein huyét tuong vao khoéng 95%

Gliclazid dugc chuyén héa chu yéu & gan va bai tiét chu yéu qua than; chi duéi 1% duge tim thay dudi
dang khéng dbi trong nude tiéu.

Khong c¢6 mt chat chuyén héa c6 hoat tinh nao dugce tim thdy trong méu.

Thai gian bén thai cia gliclazid tir 12 dén 20 gid.

Thé tich phan phdi khoang 30 lit.

0 ngu'm gia, khong ghi nhan co thay ddi lam sang nao déng ké trén cac théng s6 duge dong.

Ubng Dorocron MR, tir 1 dén 4 vién, mdt 1an mdi ngdy vao thoi diém an séng, cho phép duy tri ndng do
hiru hi¢u trong huyét tuong cua gliclazid trong 24 gid. )

BAO QUAN Noi kho, nhu;t do dudi 30 °C tranh énh sang. bU‘//
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xut.

- THUOC NAY CHI DUNG THEO PON CUA BAC Si

-POCKY HU'O'N G DAN SU DUNG TRU'OC KHI DUNG

-NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC Si

-PE XA TAM TAY TRE EM
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CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
Dia chi: $6 66, Quéc 1§ 30, Phuong My Phi, Thanh phé Cao Lanh, Tinh Ddng Thép
Pién thoai: (0277) — 3851950
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&i NHA SAN XUAT VA PHAN PHOI

DOMESCO

TUQ.CUC TRUGNG
P.TRUONG PHONG
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