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Mẫu nhãn hộp 2 vỉ x 30 viên: GLISAN 30 MR

 

Kích thước : 52x 15 x 105 mm
—Mau sắc : như mẫu
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E Tre = lý tác,Tácdụng phụ, Thậntrọng:Xinđọchướngdẫnsứdụng. "_T—n

= . ĐỀXATÀMTAYTRẺEM |LO SDK- Reg. No.: ĐỌCKỸHƯỚNGDẪNSỬDỤNGTRƯỚCKHIDÙNG! 1:
= —| Baoquannoikhé, duéi 30°C. formra

~

S z Ễ Prescription only
mA

5 GLISAN 30 MRyey
=e 8 _Ss sie rene rE ENROR
Pez
aS Gliclazide 30 mg

2 blisters x 30 prolonged-release tablets

ŒA2SaN)c aTac, HASAN-DERMAPHARMCO., LTD RoadNo. 2, DongAn Industrial Park, Binh Duong,Vietzam

Composition Indications, Contraindications, Dosage and Administration, —
Gliclazide................................. 30 mg Interactions, Side effects and other precautions: Read carefully
Excipients .... s. 1 tablet the enclosed leaflet.
Manufacturer’s specification KEEPOUT OFREACHOFCHILDREN
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Mẫu nhãn hộp 10 vỉ x 30 viên: GLISAN 30 MR

 
 

 

 
 

 

 

  

 

 

 

   
 
     
 
 

Kích thước : 52 x 45 x 105 mm
Màu sắc : như mẫu
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105 mm <

j Thuốc bán theo don

6LISAN30MR = ='`—œ =

E SSRN RR cE ES 201 tà —
= "———E Gliclazid 30 mg S _

ti Hộp10vì x30viênnéntácdụngkéodài | SS _——

S ^
=——__

a

[HASAN] —
\ CONG TYTNHHHASAN - DERMAPHARM_Duingsé2, KCNDing An, Binh Dương,Việt Nam

+nnGLISAN 30 MR |
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HASAN - DERMAPHARM CO., LTD Road No.2,DongAn Industrial Park, Binh Duong, Vietnam

NEENE 2//54/ 20 MR ete
Composition Indications, Contraindications, |
Gliclazide ................................. 30 mg Dosage and Administration,
ExcIpients....................... q.s. 1 tablet Interactions, Side effects and other
Manufacturer’s specification. precautions: Read carefully the
Store ina dry place, below 30°C. enclosed leaflet.

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
READ CAREFULLY THE DIRECTIONS BEFORE USE! pe   
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Mẫu nhãn vỉ 30 viên : GLISAN 30 MR
Kích thước :102x48 mm
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 LISAN30 MR GLISAN30MR
Gliclazid 30 mg HASAN - DERMAPHARM Gliclazid 30 mg CTY TNHH HASAN - DERMAPHARM
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(HASAN) GLISAN30MR GLISAN30MR
ÁN - DERMAPHARM Gliclazid 30 mg CTY TNHH HASAN - DERMAPHARM Gliclazid 30 mg GLISAN30MR

Gliclazid 30 mg HASAN - DERMAPHARM Gliclazid 30 mg CTY TNHH HASAN - DERMAPHARM
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140 x 200 mm

Hướng dẫn sử dụng thuốc Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
 

Rx Thuốc bán theo đơn

GLISAN 30 MR
Vién nén tac dung kéo dai

Thanh phan
Hoat chat: Gliclazid 30 mg
Tá dược: Lactose monohydrat.
Tricalci phosphat, Magnesi stearat.

PEG 6000, HPMC,

Được lực học

Gliclazid 1a thuốc trị bệnh đái tháo đường tuýp 2, thuộc
nhóm sulfonylure.
Gliclazid làm giảm nông độ glucose trong máu là do tác

dụng trên receptor K ATPase cua tế bảo beta ở đảo

Langerhans, làm tang tinh nhay cam cua té bao beta tuyén
tuy voiglucose nén lam tăng phóng thich insulin.

Cơ chế tác động: Gliclazid gan vào thụ thể bề mặt của

màng tế bào beta (ở tụy) và ức chế kênh K’ nhạy cảm với

ATP ngăn không cho Kˆ thoát ra, làm mang té bao beta bi
khử cực. Sự khử cực màng tế bào lại gây mở kênh calci phụ
thuộc điện thế, cho phép calei ngoài tế bào đi vào trong tê
bao. Luong calci tang trong bào tương sẽ kích thích giải
phóng insulin. Nông độ insulin trong máu có thê tăng còn
do Gliclazid lam giảm độ thanh thải của hormon này qua
gan.
Glielazid làm tăng đáp ứng của tụy tạng và tái lập lại đỉnh
bai tiét som insulin khi co hiện diện của glucose. tăng đáng
ké dapứng tiết insulin sau bữaăn hay sau khi uống đường.
Ngoài ra, Gliclazid còn làm giảm quả trình hình thành
huyết khối theo 2 cơ chế: ức chê sự kết tập và kết đính tiểu
cầu lên thành mạch, tăng hoạt tính tiêu giải fibrin ở thành

mạch.
Dược động học

Hap thu: Gliclazid được hấp thụ nhanh qua đường tiêu
hóa. Thứcăn không ảnh hưởng đến tốc độ vả nông độ hap
thu, dat nông độ đỉnh trong huyêết tương sau 6 giờ và dat
nông độbình nguyêntừ6đên 12 giờ.
Phân bố: Gliclazid liên kết nhiều với protein huyết tương.
khoảng 95%. Thẻ tích phân bố'khoảng 30 lít,
Chuyén hod: Gliclazid chuyén hóa chủ yếu ở gan thành
các chất chuyển hóa không có hoạt tính.
Thải trừ:Thời gian bán hủy từ 12— 20 giờ. Thuốc được
thải trừ chủyêu qua thận (60- 70%), dưới 1% liều dùng

được tìm thấy trong nước tiểu ở dạng không chuyến hóa.
Chỉ định

Bệnh đái tháo đường không phụ thuộc insulin (tuýp 2) phôi
hợpvới chế độ ăn kiêng phù hợp khi sự kiểm soát đường
huyết không đạt được băng chế độăn kiêng đơn thuân.

Liều lượng và cách dùng
Liêu lượng
Cũng như với tất cả các loại thuốc hạ đường huyết khác,
phải¡chỉnh liều theo đáp ứng chuyển hoá đồi với từng bệnh
nhân.

Liều khởi đầu được khuyến cáo là ] viên/ngày (30
mg/ngày).

Đề thuốc xa tẦm tay của trẻ em

 

'

Nếu đường huyết được kiểm soát tốt, có thể dùng liều nảy
trong điều trị duy trì.

Nếu đường huyết không được kiểm soát tốt, có thể tăng
liều lên 2 viên (60 mg). 3 v lên (90 mg) hay4 viên( 120 mg),

băng cách tăng liều từng nâc, mỗi lần tăng liều cách nhau ít
nhất một thang, ngoại trừ ở những bệnh nhân có đường

huyết khônggiảm sau 2 tuân điều trị. _Trong trường hợp
này. có thể để nghị tăng liều ngay ở cuối tuần thứ hai điều
trị,
Liễu tối đa được khuyến cáo là 120 mg Gliclazid/ngay.
Chuyển từ viên Gliclazid 80 mg sangvién Glisan 30 MR: |
vién Gliclazid 80 mg có hiệu quả tương đương với | viên
Giisan 30 A4R, do đó có thê chuyên từ Gliclazid80 mg sang
dung Glisan 30 MR nhung phai luu y đến tiễn triển của
đường huyêết,

Chuyên từ một thuốc hạ đường huyết dạng uống khác Sang
Glisan 30 MR: Trong trường hợp này. nên lưu ý đến liều
dùng và thời gian bản hủy của thuộc hạ đường huyết dùng
trước đó. Nếu chuyên từ một sulfamid hạ đường huyết có
thời gian bán hủy đài, có thể có một giai đoạn ngưngởđiều
trị trong vải ngày nhằm tránh tác động hiệp đông của 2
thuốc dẫn đến hạ đường huyết. Nên bắt đâu Œ//c/az¿đởliều
30 mg, sau đó điều chỉnh tùy theođápúứng của bệnh nhân.

Glisan 30 MR có thể được dùng phổi hợp với thuốc trị tiếu
đường thuộc nhóm biguamid. thuốc tức chế alpha
glucosidase hodc insulin. „

Bệnh nhân trên 6Š tuôi, bệnh nhân suy thận nhẹ đến vừa:
dùng liều tương tự như ở người không suy thận nhưng phải
theo dõi chặt chẽ.

Cách dùng ; : -
Dùng Glisan30 MR từ I đên 4 viên, một lân duy nhât trong
ngày vào buôi ăn sáng, cho phép duy trì nông độ hữu hiệu
trong huyết tương của Gliclaztd trong 24gid.
Chỉ dùng thuốc này khi bệnh nhân có thểăn uống đều đặn
(kể cả ăn sáng). Cân phải ăn đủ lượng carbohydrat trong
mỗi bữa ăn
Không được bẻ hoặc nhai mà phải uông nguyên viên với
nude,
Nếu quên uống thuốc một ngày, không uống bù vào ngày
hôm sau.

Chốngchỉ định

Tác dụng phụ

Tuyệt đối: -

Qua man voi Gliclazid hay với bất cứ thành phần nào của
thuốc.
Tiền sử dị ứng với sulfonamid và các sulfonylure khác.
Suy thận hay suy gan nặng.

Dai thảo đường phụ thuộc insulin (tuýp 1), đái tháo đường
không ôn định hoặc đái tháo đườngở lứa tuôi thiêu niên.
Nhiễm ceton acid, hôn mê do đái tháo đường.
Dùng chung với viên miconazol.
Phẫu thuật, chân thương hay nhiễm trùng nặng.
Phụ nữ cho con bú.

Tương đối:
Dùng chung với pheny[butazon. danazol và rượu.

Thường gặp: Dau đầu: rỗi loạn tiêu hó: L
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140 x 200 mm

Hướng dẫn sử: dụng thuốc Đọc kỹ hướng dẫn sử: dụng trước khi dùng
 

tiêu chảy,táo bón); phát ban l ` ¬ -
It gap: Roi loan mau (thường hồi phục), giảm tiểu cầu, mat
bạch cầu hạt, giảm bạch câu, thiêu máu. Phản ứng da có thê
xảy ra, thường 6 - § tuần đầu điều trị, ít khi phát triển thành
hồng ban đa dạng và viêm đa trócvay. a.
Hiểm gặp: Trạng thái lơ mơ, vã mê hôi: tăng tân sô tim; da
tái xanh: nôn, đói cồn cào. Có thể gây rối loạn chức năng
gan, hiếm khi dẫn đến vàng đa ứ mật, viêm gan, suy gan.

Thận trọng
Người suy giảm chức năng gan. than, người thiếu dinh
dưỡng và người già cũng như bệnh nhân suy thượng thận
hoặc suy tuyên yên là những bệnh nhân rát đễ nhạy cảm với
tác động hạ đường huyết của thuốc trị đái tháo đường. Có
thê khó nhận biết tình trạng hạ đường huyệt ở bệnh nhân
lớn tuôi và bệnh nhân đang được điêu trị băng thuốc chẹn
beta, l ; ‹
Mật cân băng đường huyết: cân băng đường huyết do dùng
thuộc trị đái tháo đường có thể bị ảnh hưởng bởi các tình
trạng: sôt, chân thương, nhiễm trùng hay phẫu thuật. Trong
trường hợp này. cần ngưng thuốc và dùng insulin.
Hiéu qua ha đường huyết của tất ca các thuốc hạ đường
huyết có thể giảm khi điều trị kéo dài do tiến triên của bệnh
đái tháo đường hoặc do giảm đáp ứng với điều trị Cân
chỉnh liêu cho phù hợp và tuân thú chế độ ăn kiêng trước
khi kêt luận răng bị thât bại thứ phát
Xét nghiệm: kiêm tra đường huyết va đường niệu định kỳ.
Nêu cân, nênkiêm tra hàm lugng hemoglobin glycosyl.

Tương tác thuôc và các dạng tương tác khác
Các thuốc có khả năng làm tăng ngay cơ hạ đường
huyết:
Miconazol (đường toàn thân. gel bôi miệng): khi phối hợp
với Gliclazid có nguy cơ gây hạ đường huyết và thâm chí
dẫn đền hôn mê.
Phenylbutazon (đường toàn thân): tăng tác dụng hạ đường
huyết của các sulfamid do làm giảm găn kết của sulfamid
với protein huyết tương và/ hoặc giảm đảo thải các chất
nay. - -
Rượu: tác dụng "antabuse“, nhất là đối vớiclorpropamid,
glibenclamid, glipizid va tolbutamid. Tang phan img ha
đường huyệt (ức chế phản ứng bù trừ. có thể dẫn đến hôn
mê do hạ đường huyệt).
Các thuộc khác có khả năng làm tăng tác dụng hạ đường
huyệt của Gliclazid như NSAIDs, IMAO, sulfamid. thuộc
ức chê men chuyển (captopril, enaplapril...), cumarin,
thuôc chông đông. thuốc chẹn beta. diazepam, clofibrat,
fluconazol, tetracyclin, cloramphenicol.
Các thuốc có khả năng làm giảm tác dụng hạ đường
huyết cửa Glielazid như danazol, corticosteroid
(glucocorticoid va tetracosatid đường toàn thân và tại chỗ),
thuốc giông giao cảm beta 2 (ritodrin, salbutamol,
terbutalin, barbiturie...). thuốc lợi tiểu. thải muối và thuốc
ngừa thai uống.

Quá liêu và cách xử trí
Phản ứng hạ đường huyết nghiêm trọng có thê xảy ra do
dùng quả liệu Giielazid ae
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TUQ CỤC TRƯỞNG
P.TRUONG PHONG

 

Biêu hiện của hạ đường huyết gom ra m6 hdi, da tai xanh
va tim đập nhanh, bệnh nhân có thẻ bị hôn mê do hạ đường
huyệt.

-_ Cần khắc phục ngay cơn hạ đường huyết bằng cách udng
ngay một côc nước đường hoặc một côc nước hoa quả có
pha thêm 2 - 3 thìa cả phê đường, có thê uống thêm nước
đường sau IŠ phút nêu cân.

-_ Nếu bị hôn mê, có thé bom dung dịch saccharose hoặc
glucose vao da day hay diing dung dich glucose 10% hoặc
30% tiêm vào tĩnh mạch vả chuyên ngay bệnh nhân đên
bệnh viện

Sứ dụng cho phụ nữ mang thai và cho con bú
~- Xếp loại nguy cơC cho phụ nữ trong thai kỳ.
-_ Việc đảm bảo mức đường huyết bình thường trong giai

đoạn thai kỳ rất quan trọng. Các thuốc trị đái tháo đường
dạng uông nhóm sulfony]urea trong một số báo cáo có thể
đi vào tuân hoàn của bảo thai và gây nên nhiễm độc bào
thai hoặc dị tật cho thai nhị. Vì Vậy, trong suốt thờigian
mang thai, không nên sử dụng thuốc trị đái tháo đường
dạng uông, Insulin làđiều trị được lựa chọn. ;

- Can phai chuyén ngay tir thuée udng sang insulin néu
muốncóthai hay phát hiện đã có thai,
Chưa cỏ số liệu đây đủ về khả năng Gliclazid được bài tiết
qua sữa mẹ cũng như nguy cơ gây hạ đường huyết ở trẻ sơ
sinh. Vì vậy. không nên dùng trong thời gian cho con bú.

Tác động của thuốc khi vận hành tàu xe, máy móc
Phải cảnh giác các dâu hiệu hạ đường huyệt và thận trọng
khi lái xe hay vận hành máy móc.

Trình bày l
Hộp02vi x30viên nén tácdụngkéodài.Vibam Al—PVCtrong.
Hộp l0 vi x30viên néntác dụng kéodải. Vi bamAl —PVC trong.

Báo quản: Nơi khô, dưới 30°C.
Tiêu chuẩn:Tiêu chuẩn cơ sở. ,
Hạn dùng: 36 tháng(kểtừngày sản xuât).
Lưu ý |
Thuốcnày chỉ dùng theo đơn của bác sĩ.
Không dùng thuốc quá liều chỉ định.
Không được dùng thuốc quá hạn dùng ghi trên bao bì.
Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong
muốn gặpphải khi sử dụng thuốc.
Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sĩ.

icenesicsictiieame

HASAN

CONG TY TNHH HASAN - DERMAPHARM
Đường số 2. Khu công nghiệp Đồng An,

Bình Dương, Việt Nam

#Đề thuốc xa tầm tay của tré em

Nouyen Chi hu ủy
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