Huéng dén sir dung thudc Visa No./SPK: VN-21805-19

B( Thubc nay chi ding theo don thudc

GLIPTIS 5

bé xajc”im tay tré em
Poc ki huéng dan sir dung trucc khi dimg

THANH PHAN:
M6i vién nén chira:
Thanh phin dwge chit: Glipizide BP 5 mg

Thanh phﬁn ti dwge: Tinh bot ngd, lactose, calci hydrogen phosphat, bronopol,
colloidal silica khan, nuéc tinh khiét, natri starch glycolat, talc tinh khiét, magnesi
stearat.

DANG BAO CHE: Viénnén ) )
Vién nén khong bao hinh tron, mau trang, cdc canh vt phang, c6 dudng ké 6 mot mat, mat
con lai tron nhan.

CHIPINH: o ) ) , ,
Glipizid dugc chi dinh nhu mét thuoe ho tro cho ché 6 &n ubng va tap the duc dé ci thién
viéc kiém soat dudng huyét & ngudi 1on mac bénh dai thio duong tuyp 2.

CACHDUNG, LIEU DUNG:

~ Duong dung: Pudng uong ) ‘ ! .
Déi véi bét ky hoat chét ¢6 tic dung ha duéng huyét nao, lieu lugng can phai duge dicu
chinh déi véi timg trudmg hop. )
Sir dung glipizid trong thoi gian ngdn cé thé 1a du trong cac khoang thoi gian mét kiém
soat thoang qua &bénh nhan thudng dugce kiem soat tot chéddan. o
Nhin chung, glipizid nén dugc sit dung trudc bira an mot khoang thoi gian ngan dé dat
duoge mirc ¢ tang duong huyét sau an.
Liéu ding khoi déu
Liéu khdi ddu dugc khuyén cdo 1a Smg, st dung trude bira an sang hodc an trua. Bénh
nhan méc bénh dai thao dudng mirc d6 nhe, bénh nhén 16n tudi hodc nhimg ngudi cé bénh
1y v& gan 6 thé bit dau véi mic liéu1a 2,5 mg.
Diéuchinh lidu . )
Diéu chinh lidu nén thudng tang tir 2,5 téi 5 mg, tiy thu¢e dap img vé mgt duong huyet
duoc xéc dinh. Cac 1an higu chinh liéu nén cach nhau it nhat vai ngay. Lieu don toi da
dugce khuyén cdola 15 mg. Néu liéu nay 1a chua du, sir dung da liéu trong ngay co thé c6
hiéu qua. Liéu trén 15 mg thudng dugc chia Jam nhiéu licu nho.
Liéuduytri ‘ o )
Mt s6 bénh nhan cé thé duoc kiém soat 6 higu qua véi phac do licu ding mot 1an mot
ngay. Téng lidu mot ngay trén 15 mg nén dugc chialam nhiéu liéu.
Liéu dung t6i da mdi ngdy dugc khuyén cdola 20 mg.

Strdung ¢ tréem ’

Tinh an toan va hidu qua & tré em chura dugc thiet1ap.

Sir dung & ngudi gia va bénh nhan cd nguy cocao

4] ngudi gia, bénh nhén suy nhuoc hodc suy dinh dudng va céc bénh nhan suy gan hodc
suy thén, lidu ding khai dau va duy tri nén dugce sir dung thén trong dé tranh gy ha duong
huyét qua mirc

Cacbénh nhan dang sir dung cdc thubc gdy ha dudng huyétkhdc .

Gidng nhu cac thudc ha duong huyét nhém sulphonylurea, khong can 6 khoang thoi
gian khi chuyén bénh nhan sang s dung glipizid. Cac bénh nhan nén dugc theo doi can
than (1-2 tuan) vé tinh trang ha dudng huyet khi dwoc chuyén thudc tir cac céc thude
sulphonylurea c6 thoi gian ban thai dai hon (vi du chlorpropamid) sang glipizid do kha
ning ting tic dung cta thuoc qua mire.

CHONG CHI PINH:

Glipizid dugc chong chi dinh & c4c bénhnhan: )

- Qué mén véi glipizid, cc sulphonylurea ho#c cac sulphonamid khac hodc bét ky
thanh phin nao cua thudc. )

- Déi théo dudng phu thudc insulin, nhidm ceton chuyén hoa trong dai thio dudng,
tinh trang hon mé trong dai thao dudng.

- Suy ganhodc suy thdn ndng.

- Cacbénh nhan dugc dieu tri voi miconazol.

- Phunirmang thai v cho conbu.

CANH BAO VA THAN TRONG KHIDUNG THUOC: .

Thiéu hut G6PD: Do glipizid thuéc nhém thuoce sulphonylurea nén can than trong khi stir
dung & céc bénh nhén thiéu hut G6PD. Piéutri ¢ cac bénh nhén thieu hut GOPD bang hoat
chét sulphonylurea c6 thé dAn t¢i thiéu mau tan huyét va viéc thay theé sulphonylurea nén
duoc can nhic.

»

Hadudng huyét qui mirc

Tét ca che sulphonylurea c6 kha ning gy ha dudng huyét nghiém trong. Suy thén hozc
suy gan cd thé gdy ra tang nong do glipizid trong méu va sau d6 c6 thé lam giam lugng
glucose trong méu, c hai dang udng va tiém déu c6 the gia ting nguy co ha duong huyet
nghiém trong. O nhimg nguoi 16n tuoi, nhimg bénh nhan suy nhugc hodc suy dinh dudng
va nhimg ngudi c6 thi€u hut hocmon tuyen thuong thin hofic tuyén yén ddc biét nhay cam
v6iviéc ha dudng huyét qua mirc cua cac thuéc ha duong huyét.

Ha dudng huyét qua mirc ¢6 the kho dugce nhan biét & nguoi lén tudi va nhitng bénh nhan
dang st dung thudc chen beta-adrenergic. Ha duong huyét qua mirc thuong xay ra khi
lugng calo bi thiéu hut, sau khi tap thé duc kéo dai hodic qua mirc, khi uéng ruou, hodc khi
sirdung nhidu hon mét thudc gay ha duong huyét.

Métkiém soat dudng huyét: .

Khi mt bénh nhén 6n dinh trong mot phac do didu tri d4i thao dudng c6 gap phai mot s6
van dé nhu sot, chan thuong, nhiém tring, hodc phéu thuat, viée mét kiém sodt dudng
huyét c6 thé xay ra. Vao thoi diem do, cé the cén phai ngimg sir dung glipizid va sa dung
insulin.

Hiéu qua ctia bfit ky mét thudc ha dudng huyét nao, bao gdm cé glipizid trong viéc ha
dudng huyet dén mét mirc 0 mong mudn & nhiéu bénh nhan trong mot khoang thoi gian
dai ¢6 thé lam nghiém trong thém tinh trang bénh dai thao dudng hogc lam giam didap
(g véi thudc. Hién tuong nay duge biét dén nhu mot that bai diéu tri thir phat, dé phan
biét voi that bai diéu tri chinh ma trong do thuép khong c6 tac dung & mot bgnh nhan nao
6 khi lan dAu st dung thudc. Hiéu chinh lidu ddy du va tudn thi ché d6 an uong cin duge
danh gia trude khi phan loai bénh nhan thuéc nhom thAtbai diéu tri thir phat.

Céc bénh gan than

Duoc dong hoc va/ hodc duge luc hoc cua g]ipizid ¢6 thé bi anh hudng & nhimg bénh nhan
suy gan hodc suy than. Néu ha dudng huyét qua mirc x4y ra & nhimg bé¢nh nhan nay, n6 cd
thé kéo dai va viéc giam sat phithop nén dugc thuchién.

Thong tin cho bénh nhan

Bénh nhan nén dugc thong bao vé nhimg nguy co tiém 4n va lgi ich ctia glipizid va lgi ich
cua viéc thay doi phac do dieu tri. Ho cling nén dugc thong béo vé tam quan trong cua vige
tuén thu huéng dan ve ché d6 anudng, viéc tap thé duc va kiém tra thuong xuyén glucose
huyétva/ hogc nuée tiéu.

Ve nguy co ha dudng huyét, cic triéu chimg, xir tri va cac tinh trang dan t6i nguy co ha
dwong huyét nén dugce giai thich rd véi bénh nhan va ngudi nha bénh nhéan. That bai dieu
trj tién phat va thir phat cling nén dugc gidi thich rd véi bénh nhan.

Céc xétnghiém i
Glucose huyét va nuée tiéu nén dugce gidm sat dinh ky. Pinh lugng haemoglobin di duge
glycosyl hoa co the ¢é hiru ich.

Thude c6 chira lactose

San phim nay c6 chira lactose. Nhimg bénh nhan c6 vAn d& vé di truyén hiém gp lién
quan t6i khong dung nap lactose nhu thiéu Lapp lactase hodc kém hép thu glucose-
galactose khong nén str dung thudc nay.

SU'DUNG THUOC CHO PHUNU'CO THAIVA CHO CON BU:

Stz dung thuéc o phunit cé thai

Glipizid dugc chong chi dinh trong thi ky mang thai.

Téc dung ha dudng huyétkéo dai (4 den 10 ngay) da duge b4o céo ¢ cac tré so sinh ma me
¢6 str dung mdt trong céc thudc sulphonylurea tai thoi diémsinh.

Do cac thong tin gan ddy cho thiy nong d6 glucose trong méau c6 sw bét thuong & phu nit
mang thai lién quan t6 ty 1€ cao hon céac bét thuong bam sinh, nhiéu chuyén gia khuyén
céo rang insulin duoc sit dung trong thai ky dé duy tri mirc duong huyét cang gan binh
thuong cang tot.

St?dyngthuéc ¢ phunit cho con bit )
Khong c6 dir liéu nao sin c6 cho théy glipizid dugc bao tiét vao sira me. Do vay, glipizid
dwoc chng chi dinh & phu nir dang cho con bi.

ANHHUONG CUATHUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANHMAY MOC
Anh huéng cta glipizid 1én kha nang 14i xe hodc van hanh may méc chua dwgc nghién
ctru. Tuy nhién, khong c6 bang chimg cho thay rang glipizid c6 thé anh hudng ti cdc kha
ning nay. Cac bénh nhin nén tu nhén biét dwoc cac triéu chimg ha dudng huyét vanén can
than khi 14i xe va van hanh may méc, ddc biét khi sy 6n dinh ti wu van chua dat dugc, vi
du trong khi co su thay doi tir thuée nay sang thude khéc hodc khi sir dung thudc khong
thuong xuyén.

TUONGTAC, TUONGKY CUATHUOC

Twong tdc ciia thuoc vdi cdc thudc khdc va cdc twong tdc khdc

Céc thubc sau ddy c6 thé 1am tang tac dung ha dudng huyét:

Chéng chi dinh phoi hop ] o
Miconazol: téng tic dung ha duong huyét, c6 thé dan t6i cdc tri¢u chimg cua ha duong
huyét hodc tham chi hon mé.

Cic phdi hgp khong diing

- Céc thube chéngg viém non-steroid (NSAIDs), vi du nhu phenylbuazon: tang tac
dung ha dudng huyée ciia-sulphenylurea (canh tranh vi tri gén véi protein huyét
tuong va/ hogc lam giam thai w sulphonylurea)-

- Ruou: lam ting anh huéng ha duong huyét co thé din t6i hon mé do ha dudng huyét
quéa muc.



Ciic phoi hop yéu ciu cin thin trong

- Fluconazol: ting thoi gian ban thai cua sulphonylurea, c6 thé din t6i nhimg tridu
chiing ctia ha dudong huyet

- Voriconazol: Mac du chwa c6 nghién ciru nao nhung voriconazol cé thé 1am tang
nong do trong huyét twong cua sulphonylurea (vi du tolbutamin, glipizid va
glyburide) va do d6 gay ha duong huyét.

Theo doithdn trong dw&nghuyét dugc khuyén cdo khistrdung d(ing thoi 2 thube

- Chc thube chen beta: tht ca céc thude chen beta cé thé che gidu di mot vai triéu
chimg cua ha duong huyét, nhw dénh tréng ngyc va nhip tim nhanh. Hiu hét cac
thude chen beta chon loc trén tim lam tang ty 1¢ va mirc dd nghiém trong cua ha
duong huyet

- Céc thudc trc ché men chuyén angiotensin: sir dung cdc thudc wrc ché men chuyén c6
thé din t&i lam tang tic dung ha duong huyét & cac bénh nhan dai thao dudng dang
duoc didu trj voi cac sulphonylurea.

- Cimetidin: sir dung cimetidin ¢6 thé ¢6 lién quan ti viéc lam giam dudng huyét sau
iin & céc bénh nhan diéu tri véi glipizid.

- Téc dung ha du(mg huyét ciia sulphonylurea nhin chung ciing c6 thé dugc gia ting
bai cac chét irc ché monoamine oxidase ma lién két manh véi protein huyét twong,
nhu sulphonamid, chloramphemcol probenecid, cac courmarin va cac fibrat.

- Khi dung céc thube nay cho cac bénh nhan dang dung glipizid (hodc ngimg thude
trude do) céc bénh nhan nén dugc giam sat chit ché vé anh huong ha duomg huyét
(hodc mat kiém sot).

Cac thubc sau day c6 thé dAn t6i tang duong huyét

Ciic két hop khong dimg

- Danazol: tac dung ting duong huyét cia danazol. Néu khong thé tranh sir dung,
canh bdo bénh nhén va day manh viéc gidm st dudng huyét va dudng trong nude
tiéu. Co thé hiéu chinh liéu luong cua cac thudc ha duong huyét khi diéu tri voi
danazol va sau khi ngtmg sur dung no.

Kéthop yéu cdu thin trong

- Phenothiazin (vi du, chlopromazin) tai lidu cao (> 100 mg/ngay chlopromazin):
tang duong huyét (giam phéng thich insulin) khi sir dung cling glipizid.

- Corticosteroid: lam tang lugng dudng trong mau khi sir dung cung glipizid.

- Céc thudc kich thich hé giao cam (vi du, ritodrin, salbutamol, terbutalin): lam ting
luong duong trong mau do kich thich beta-adrenergic.

- Progesteron: ting duong huyet o heu cao progesteron khi str dung ciing glipizid.

- Co thc hi¢u chinh lidu ca thudc chéng ting dudng huyét trong khi didu tri véi cac
thudc an than kinh, cac thudc corticoid hoac progesteron vasaukhingimg thuoc

Céc thube khac c6 thé gdy ra tang duong huyet va dan t6i mét kiém so4t bao gdm céc

thiazid va cac thudc loi tiéu khéc, cac hormon tuyen giap, estrogcn céc thubc tranh thai

dudng ubng, phenytoin, acid nicotinic, cac thudc chen kénh canxi va isoniazid.

Khi céc thudc nay dugc ngimg & cac bénh nhan dang st dung glipizid, cac bénh nhén nay

nén duoc giam sat can than viéc ha dudng huyét.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUATHUOC

Phén 16n céc tac dung khong mong muon lién quan téi liéu dung, chi mang tinh thoing
qua, va dap tmg voi viée gidm liéu hodc ngimg sir dung thudc. Tuy nhién, kinh nghiém
1am sang cho t6i nay d cho thiy réng, gidng céc sulphonylurea khic, mét vai tac dung
khéng mong mubn lién quan t&i qua man nghiém trong va tir vong da duoc bao céo trong
mdt s6 trueong hop.

Haduong huyé
Xem trong phan CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC™ va “QUA

LIEU VA CACH XU TRI”

Tiéuhda

R&i loan tidu hoa bao vom budn non, tiéu chay, tao bén va dau da day. Céc téc dung phu
nay thudng lién quan tdi lidu dimg va thuong bién mat khi ding gian cach hodc giam lidu
dung.

Trénda

Cac phén (g di tmg trén da bao gdm ban do, phan img ban dang s&i hodc dat san, ndi mé
day, ngilra va eczema da dugc béo céo. Chiing thuong blen mat khi nep tuc didu tri. Tuy
nhién, néu céc tac dung khong mong muon nay van con ton tai, nén ngimg sir dung thude.
Glong nhu céc thube sulphonylure khéc, phan ing nhay cam véi dnh sang da duoc bao
cao.

Toan than

Li IAn, chong mit, budn ngu, dau dAu, run riy, rbi loan thi gidc da timg dugc bio céo &
nhitng b¢nh nhén duoc diéu tri v6i glipizid. Cac tac dung phu nay thudng thodng qua va
khong can phai ngimg diéu tri; Tuy nhién, ching cling ¢6 thé 1a tridu ching ctia ha dudng
huyét qua mirc.

Trénxétnghiém
Céc bét thudng vé xét nghiém quan sat duoc xdy ra véi glipizid tuong tu véi céc
sulphonylurea khéc. Thong thuong anh huong mic d¢ nhe va trung binh t61 SGOT, LPH,
phosphatase kiém, BUN va creatinin da dugc ghi nhén lai. Cac moi lién ba ciaTifitng bat
thuong vé xét nghlem vai glipizid 1a chua chic chén, va chnno 1lién quan dén cic
triéu chirng lam sang.

Cacrbiloanvé gan . o
Vang da r mat, suy gidm chirc ning gan va viénr gan dd duge bdo céo.

Anh huéng trén huyet hoc

Giam bach cau, mét bach cau hat, gidm tidu cau, thiéu mau tan huyét, thiéu mau bt san va
giam ca ba dong ngoai vi 3 dugc bio céo.

Anh huéng dén chuyén héa

Porphyrin chuyén hoa & gan va porphyrin trén da muén da dugc béo cdo. Cac phan ing
giong disulfiram da dugc béo cdo vdi cac sulphonylurea khac.

Tréndién giai

Giam natri huyét da dugc bao cao.

Théng bdo cho bic sy hodc dwgc s nhitng phin ieng cé hai gdp phdi khi si dung thubc

QuALIEUVA CACH YUTRI

Chura c6 ghi chép vé viée qua heu glipizid

Qué lidu sulphonylurea bao gbm ca glipizid c6 thé gdy ra ha duong huyét. Cac triéu
chimg ha dudng huyét nhe ma khong mét y thitc hogc van dé vé thin kinh nén dugc d]eu
tri tich cuc véi glucose udng va diéu chinh lidu lugng thude va/ hoac ché do an uong
Gidm sat chat ché nén duogc duy tri cho t6i khi bac sy dam bao dwgc bénh nhan khéng con
nguy hiém. Céc phan (img ha dudng huyét nghiém trong c6 hon mé, co glat hoic céc rbi
loan than kinh khéc xay ra khong thuong xuyén, nhung can phai dugc cap ciru nhap vién
ngay l4p tirc. Néuhon mé do ha duong huyét dugc chin doén hoac bi nghingd, bénh nhan
nén duoc tiém tinh mach dung dich glucose ¢d dic (50%). Sau d6 nén tiép tuc truyen lién
tuc dung dich glucose lodng hon (10%) véi the d6 ma s& duy tri dwong huyét & mur do
trén 100 mg/ml (5,55 mmol/L). Céc bénh nhan nén dwgc giam sat chit ché trong vong 101
thiéu 48 gidr va tly thude vao tinh trang ctia bénh nhan tai thoi diém do, bac sy nén quyet
dinh xem c6 can tiép tuc theo doi tiép hay khong D thanh thai cia ghplzld khoi huyet
tuong c6 th@ bi kéo dai & nhing bénh nhan cé bénh vé gan. Do tinh chét lién két véi
protein huyét tirong, viéc loc mau dudng nhu khong c6 loi ich.

PACTINHDUQCLUCHOC:
Nhém dwgely: Sulphonylure chéng dai thio duong.
MAATC: A10BB07

Glipizid 1a mt thudc ha dudng huyét dang u611g thudc phén nhém sulphonvurea Coché
tac dung chinh cua glipizid 1a kich thich bai tiét insulin tir cac té bao beta ciiamd & dao tuy.
Su kich thich bai tiét insulin béi glipizid dé dap tmg duoc vai viée ting lugng duong
trong mau sau an 13 rit quan trong. Nong d¢ insulin khong ting cao nhanh ngay ca khi st
dung glipizid kéo dai, nhung dap (g insulin sau @n van tiép tuc tang 1én sau it nhit 6
théng dicu tri. Cdc phan tmg tirc thi cua insulin véi bira an xay ra trong vong 30 phut sau
khi udng glipizid & bénh nhén dai thao duong, nhung nong d6 insulin khong tang cao duy
tri kéo dai vuot thoi gian clia bira an. Ngoai ra, c6 nhidu hon céc bing chimg cho thiy tac
dung ngoai tuy bao gom tang kha ndng tac dung clia insulin — mét trong nhing tac dung
quan trong cua glipizid. Kiém so4t duong huyet trong méu kéo dai 1én t6i 24 gio sau khi
sir dung don liéu zhpmd mic di ndng d6 thudc trong huyét twong tai thoi diém d6 da
giam luong nho so véinong d6 dinh.

PAC TlNH DUQCPONGHQC:

Khanéng hép thu & duong tidu hoa cia glipizid & mdi ngudi 1 khong gidng nhau, nhung
chu yéu duoc hap thu nhanh va hoan toan. Nong d6 dinh trong huyét trong xuat hién 2-3
gidr sau khi ubng don lidu glipizid. Thi gian ban thai dao dong trong khoang 2-4 gio &
nhitng ngudi binh thudng du cho s dung dudng ti€m tinh mach hay dufmg ubng. Su
chuyén hoa va bai tiét cua thudc 1a tuong tu nhau & ca 2 duong dung thudc, vige chuyén
héa qua gan 1in d4u 13 khong déng ké. glipizid khéng dwoc tich lily trong huye ét twong khi
uébng thudc lap di Lap lai. Tong luong hap thu va phan bé cua thude khi udng mét lidu
glipizid khong bi anh huéng béi thire an ¢ nhitng ngudi tinh nguyén khoe manh, nhung sy
hép thu bi cham lai khoang 40 phut. Do d6, glipizid c6 hiéu qua hon khi sir dung truée bira
an 30 phut so véi uéng trong bira an & nhng bénh nhan dai thio dudng. Lién két véi
protein huyét trong di duoc nghién clru ¢ nhing ngu01 tinh nguyén duogc st dung
glipizid hodc duong tiém hodc du'o‘ng udng va cho thay ty 16 lién két véi protein huyet
tuong 1a 98-99% sau khi sir dung 1 gior bano mot trong hai duong dung. Theé tich phan b
sau khi sir dung duong tiém tinh mach la 11 1it, chu yéu tdp trung & cac khoang dich ngoai
bao.

Chuyén héa cia glipizid la rAt manh va xay ra chi yéu & gan. Céc chat chuyén héa chinh
cua glipizid 1a cdc san phém da dugc hydroxyl hoa khong con hoat tinh va duogc thai trir
chil yéu qua nudc tiéu, M6t hwong nhé hon 10% glipizid dang con hoat tinh dugc phat
hién thiy trong nude tidu.

QUY CACHPONG GOI: Hop 10 vix 10 viénnén.

PIEU KIEN BAO QUAN: Bio quan noi khé mat, g nhiét do khong qua 30°C.
HAN DUNG CUATHUOC: 36 thing ké tirngay san xuat.

Khéng ding thudc qud han cho phép.

TIEU CHUAN CHATLUQNG CUATHUOC BP
TEN VA DIA CHI COSO SAN XUAT
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