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3. Thành phần công thức thuốc 

Staclazide 60 MR 

Staclazide 60 ME: 
Các dẫu hiệu lưu ý và Xônh cáo khi dũng thuc 
Để xa tăm tay trẻ em 
Đọc kỹ hướng dẫn h sử dụnh trước khí dùng 

Tên thuốc 

la
-2
 

dược: 
alci hydrophosphat dihydrat, hypr 
Silica khan, magnesi stearat, 
Dạng hào chế 

100 cps, maltodextrin, 

.Viên nên phóng thích kéo dài 
Viên nén hình øưal. màu trắng hay trắng ngả, hãi mặt khum, trơn. 
Chỉ định kh 
Đái tháo đường không phụ thuộc insulin (typ 2) ở người lớn khi không kiếm soát 
được pglucose huyết chế độ ăn kiêng, luyện tận thể lực vả giảm cân. 
Cách dùng, liêu dùng 
Staclazide MR được uống mỗi ngày 1 lần vào buổi sáng. Nuốt nguyên viên 
thuộc, không nhai, bẻ hạy làm vữ viên thuốc trước khi uỗng. 
Liều dùng hàng ngày có thể dao động từ 1 viên Staclazide 30 MH đến 2 viên 
Staclazide ñ0 M4, tương ứng với 30 - 120 mạ giiclazide; 
Nếu quên dùng thuốc, không tăng liều vào ngày kế tiếp: 
Cũng như với tất cả các thuốc hạ giucose huyết khác, phải chỉnh liều theo đáp 
ứng chuyến húa đối với từng bệnh nhãn (glucase huyết, HbA1c). 
Liều khởi đầu: 
Liều khởi đầu khuyến cáo là 3ñ mg/ngảy (1 viên Siarlazide 30 ME). 
Nếu glucose huyết được kiểm soát thỏa. xi 'có thế dùng liều này trong điều trị 
d luy trí 
Nếu glucose huyết không được kiểm. sài thỏa đáng, có thế tăng liều lên 
B0 mgingày (2 viên Staclazide 30 MR Hbặc 1 viên Staclazide 60 MR), 90 
mgingày (3 viên Staciazide 30 MR) hoặc 120 mg/ngày (4 viên Staolazide 30 MR 
hoặc 2 viên Staclazide 80 MR), bằng cách tăng liều từng nãc. Mỗi lần tăng liều 
cách nhau ít nhất 1 tháng, ngoại trừ ở ñhững bệnh nhân có gluEøse huyết 
không giảm sau 2 tuần điều trị. Trong trường hợp này, có thể tăng liều ngay ở 
cuỗi tuần thứ hai điều trị. 

Liễu E—-tibneDtt đa là 120 Ð PB hệ, Staclazide 30 MR hoặc 2 viên 

thích kéo dài Staclazide 30 
1 viên nén giiclazide B0 mg Xui thường có hiệu quả tương đương với 1 viên 
nén phóng thích kéo dãi Staclazide 30 ME. Da đồ có thế thực hiện việc chuyến 
đổi nhưng phải theo dõi nlucose huyết cẩn thận. 
Chuyến từ: một thuc. chống đái tháo đường dạng uống khác sang viên 
nén phóng. thích kéo dài Staclazide MI- 
Cá thế sử dụng viên nén phóng thích kéo dài Staclazide ME: đế thay thế thuốc 
chống đái đường dạng uống khác. 
Nền lưu ÿ đến liễu lượng và thời gian bán thải của thuốc chống đái thảo đường 
dùng trước đó khi chuyển sang viên nén phóng thích kéo dải Siaclazide MfR. 

thường không căn giai đoạn.chuyển tiếp. Nên bắt đầu ở liều 30 mg (1 
viên Staclazide 30 ME), sau đó điều chỉnh tùy theo đán ứng glucose huyết của 
từng bệnh nhãn như đã nêu ở trên. 
Nếu chuyến tiếp từ một sullonylurẻ hạ glucose huyết có thời gian bản thải dải, 
có thế có một giai đoạn không điều trị trong vải ngày:nhằm tránh: tác động công 
hợp của hai-thuöe; dẫn đến hạ: nlucose huyết. Khi chuyển từ thuốc khác sang 
Staclazide MR, nên áp dụng như khi mới bất đầu điều trị, Eó nghĩa là ñên bắt đâu 
ở liều 30 mg/ngày {1 viên Staelazide 30 MR), sau đó tăng liễu từng rấ£, tùy theo 
đáp ứng chuyến hỏa. 
Phối hợp với các thuốc chõng đái tháo đường khác: 
Staclazide MR cỏ thể được dùng phố hợp với biquanid, các thuốc ức chế 
alphia-glueœsidase hoặc Insulin. 
Ở những bệnh nhân kiểm soát bệnh. 
hợp với insulin nhưng phải theo dõi chất Ehẽ. 
Các đối tượng đặc biệt: 
Người cao tuổi: Dùng chế độ liễu Stacliazide ME tương tự như đổi với bệnh nhẫn 
dưới 65 tuổi. 
Bệnh nhãn suy thân: Ở những bệnh nhẫn Suy thắn nhẹ đến vừa, dùng chẽ độ 
liều tương tự như đối với bệnh nhãn có chức năng thận hình thường nhưng nhải 
theo dõi cẩn thận. Các dữ liệu này đã được chứng minh qua các thử nghiệm trên 
lãm sảng. 

Bệnh nhãn có nguy cơ hạ giueose ! 
+. Do dinh dưỡng kém hoặc suy HH: 
+ . Do mắc các rỗi loạn nội tiết năng dễ ái Sàn bủ kếm (suy tuyến yên, suy tuyến 

giáp, suy thượng thân), 
+ Đang trong giai đoạn ngưng corticoid sau khi dùng kéo rài và/hoặc liều cao, 
+ _ Bệnh mạch máu nặng (bệnh mạch vành nặng, tốn thương động mạch cành 

nặng, bệnh mạch máu lan tỏa); 
Khuyến cáo dùng liều khởi đầu tối thiếu là 30 nglngày (1 viên Staclazide 30 MR. 
Trẻ em: TÍnh an toàn và hiệu quả của Staclazide Mĩ ở trẻ em và trẻ vị thành niên 
chưa được thiết lận. Hiện chưa có dữ liệu. 
Chống chỉ định. 
Bệnh nhân quá mẫn với bất cứ thành phần nào của thuốc. 
Đái tháo đường tựp 1. 
Tiền hôn mẽ hoặc hôn mẽ do đái tháo đường, nhiễm toan ceton da đái tháo đường. 
Nhiễm khuẩn nặng huặc chãn thương nặng, phẫu thoệc lớn, 
Suy gan, thận năng. 
Đang điều trị với miconazol. 
Phụ nữ đang cho can hú. 

đủ với Staclazide MR, có thể phối 

"Cảnh báo và thận trọng khi dũng thuốc. 
Sulfenylurẻ không được sử dụng trang điều trị đái tháo đường tựp 1, Khi dùng 

trong điều trị đái tháo đường typ 2, chống chỉ định với hệnh nhân đã vào giai 

đoạn nhiễm toan cetöf và nhiễm trùng năng, chãn thương hoặc các tình trạng 
nặng khác mà thuốc nhóm sufonylure không thể kiểm soát được sự tăng 
glucpse huyết. 
Khi cần dùng sulfonylurẽ cho bệnh nÏấn tăng nguy cơ hạ glucose huyết, một 
thuốc tác động ngắn như gliclazide thích hợp hơn: giclazide bị bất hoạt chủ yêu 
ở gan nên có thể thịch hợp cho bệnh nhân suy thận, mặc dù vậy, cần theo dõi 
cẩn thận nồng độ glucose huyết. 
Sullfanylurễ nên được sử dụng. thận trạng ở những hệnh nhãn thiếu hụt GBPD vì 

có nguy cơ gây thiếu máu! tan huyết, 

Sử dụng Thuốc, cho phụ nữ có thai và cho con bú 
Phụ nữ có 
Không cá 88 có Ít dữ liệu vẽ việc SỬ dụng gliclazide trên phụ nữ cô thai, ngay 
cả các sulfonylurê khác cũng có rất ít tử liệu. 

Trọng các nghiên cứu trên động vải, gliciazide không gây quái thai. 
Như một biện phán phòng ngừa, tốt nhất nền trảnh sử dụng giliclazirie trang thai kỳ. 

Cần kiểm soát bệnh đái tháo đường trước khi có thai đế giảm nguy cơ dị tật bầm 
sinh do không kiếm soất bệnh đải tháp đường. 

Trong thai kỳ, không nên sử dụng các thuốc hạ glucose huyết dạng tiống, Ínsilin 
là thuc được lựa chọn đầu tiên đế điều trị đái thán đường. Căn phải chuyển 
ngay thuốc hạ glucose huyết dạng uống sang insulin trước khi muốn có thai hay 
ngay khi phát hiện có thai. 

Phụ nữ cho cơn bú 
Chưa biết giliclazide hay các chất chuyển hóa có bài tiết qua sữa mẹ hay không. 
Với nguy cơ gây hạ giucose huyết ở trễ sơ sinh, chống chỉ định dùng thuốc này 
cho các hà mẹ cha con bú. Không loại trừ nguy cơ đối với trẻ sơ sinh trẻ nhỏ, 
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Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 
Bệnh nhãn nên được cảnh báo về những nguy hiểm của việc hạ glucose anh 
trong lúc lái xe và cớ. xử + 24/21 sh C ĐÁ BÁU 
mm HH bến vê) carbohiygratfUà rời ghế xe, "MÀ 
Bệnh nhân bị mất nhận k2 khi hạ. kh 9o MẠN hoặc bị hạ glucose huyết 
thường xuyên không nến lái xe. t 

Tương tác, kiệt th ky của thuốc 
Tương tắc của 
ve Enil te biet enrelvalsce 0x it tho ý to xấu Lộ TS 
suifonylurê như; Adrenalin, aminoglutethimid, clorpromazin, cortíoosteroid, 
dliazoxid, thuốc tránh thai đường uỗng, riiafnycin, thuốc lợi tiếu:thiazid và các 
thhorman tuyển giáp, 
Tăng tác dụng hạ glucose huy: Thuũc ức chiế enzytn chuyẾñ'(AEE), rượu, 
allopurinol, các thuốc giảm đau (đặc biệt là azapropazon, phenylbutazon và 
salicylat), các thuốc trị nắm có chứa nitz (ftucanazpl, ketnconazol và miconazol). 
tclaramphenicol, cimetidirl, clarithrorriyeinl, clofibrat và các hợp chất liên quan, 
thuốc chống đông coumarin, fluoroquinolon, heparin, các IMAO, ranitidin, 
sulfinpyrazon, các sulfonamid (bao gồm co-trimoxazdl), tetracycliì và các thuốc 
chống trăm cảm ha vòng. 
Beta blocker có thể làm qiảm hiệu quả của sulfnnylurẻ da làm giảm sự phóng 
thích insulin tữ tuyến tụy. Befa blocker còn có thế c chế đáp ứng sinh lý bình 
thường đối với tình trạng hạ glucose huyết và che ciấu các dấu hiệu giao cảm 
cảnh báo điển hình, 
fRilodrin, salbutarnol, terbutalin (đường tĩnh mạch): Các thuốc kích thích beta-2 
làm tăng nồng độ qlucose huyết. Tăng cường kiểm tra nẵng độ tlucose huyết. 
Nếu căn, có thể NT THÂN HƠI 
Tương ky của. 
Dan không có cà nni nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, thông trên lẫn thuốc 
nnày với E&c thuốc khắc. - 
Tác dụng không mong muốn của thuốc 
Thường gặn (1/100 < ADR < 1/10) 
Chuyển hóa và dính dưỡng: Hạ glucpse huyết. 
Thần kinh trung ương: Đau đầu, 
Tiêu hóa: Rối luạn tiêu hóa, huỗn nôn. 
He Phát ban. 

gặp (1/1.000 < ADR < 1/100) 
Máu: Giảm tiếu cầu, mất hạch cầu hat, giảm bạch cầu, thiếu máu có hồi phục. 
Dạ: Phản ứng da, niêm mạc. 
Hiếm gặp (1/10.000 <.ADR < 1/1.000) 
Thần kinh trung ương: Trang thái lz mơ, đồ mồ hôi, 
Tìm mạch: Tăng nhịp tim. 
Đa: Tái xanh. 
Tiêu hóa: Nôn, đói cồn cào. 

Quả liều sulfanylurẻ có thể gãy hạ đlucose huyết, 
Trường hợp nhẹ, điều trị hạ glucose huyết bằng cách cho uống ngay glucose 
hoặc đường 20 - 30 g hòa vào một cốc nước và theo dõi glueose huyết. Cứ sau 
15 nhút lại cho uống một lần cha đến khi glucose huyết trở về hỉnh thường. 
Hạ glucose huyết vừa phải, không mất ý thức hoặc các dấu hiệu thần kinh, căn 
bố sung carbahydrat, điều chỉnh liều và/hoặc thay đối chế độ ăn. 
Phản ứng hạ glucose huyết nặng với tình trạng hôn mê, co giật hoặc rồi loan 
thần kinh thì có thể hoặc cần thiết cấp cứu, yêu cầu nhập viện ngay. 
Nếu hạ giucase huyết kèm hôn mê được chẩn đoán hoặc nghỉ ngờ; bệnh nhân 
nên được tiêm tỉnh mạch nhanh-50 ml dung dịch glueose nồng độ cao (20 - 
3096). Sau đó nên tiếp tục truyền dung dịch glueose nồng độ löãng hơn (102%) 
với tốc độ có thể duy trì nồng độ glucose huyết khoảng 1 gíl. Bệnh nhân nên 
được theo dõi chặt chẽ và tùy vào tình trạng từng bệnh nhân, bác sĩ sẽ quyết 
định có cần thiết phải theo dõi ñếp hay không. 
Sự thẩm tách không hiệu quả dơ:gliclazide gần kết manh với prdtein 
Đặc tính dược lực học h 
Nhóm dược lý: Các sulfanatmid, dẫn chất của uê “=7” 
Mã ATC: A10BB09 
Giiclazide là một thuốc chống đái tháo đường dáng Uống thuộc nhóm sulfonylurê. 
có Tắc dụng hạ glucøse huyết, có cấu trúc dị vòng chứa nitơ khác với các 
sultonylurê khác \ 
Gilielazide làm giảm nồng độ glucose huyết bằng cách kích thích sự tiết insulin 
1Ừ các tế bảo bela của đảo Langerhans, Sự tăng lnsulii sau khi ăn và tiết 

C-peptid vẫn kéo dải sau hai năm điều trị 
Ngoài những đặc tính chuyển hóa, gliclazide còn có các đặc tỉnh huyết mạch. 
Ảnh hưởng trên sự phóng thích insulin 
Ở bệnh nhân đái tháo đường typ 3. gliclazide phục hồi đình tiết sớm của insulin 
trong đắp ứng với và làm tăng tiết Ìnsulin ở pha thứ 2. 
Có sự tăng đảng kế đắp ứng tiết insulin khi có kích thích bởi hữa ãn hay glucose. 
'Các đặc tính huyết mạch 
Giiclazide làm giảm quá trình hình thành vị huyết khối theo hai cơ chế có thế liên 
tuan đến các biến chứng của | i12 1P: TRỢ 
tế nà Nhu er li ếi Inh cầu, với việc giảm các chất đánh 
dẫu sự hoạt hóa tiếu cầu (beta thramboglobutlin, throriboxan B2). 
Tác động lên haạt tính tiêu giải fibrin ở nội mö mạch máu với sự tằng hoạt tỉnh 1PA.. 

Đặc Ánh dược động học 
Hấp 
Sau khi uỗng, nồng độ thuốc trong huyết tương tăng từ từ trong 6 giờ đầu thì đạt 
trang thái ốn định, trạng thải này được duy trì từ giờ thứ 8 đến giử thứ 12. 
ÍL có sự khác biệt giữa các cá thế, 
Gliclazids được hấp thu hoàn tràn. Thức ăn không ảnh hướng đến tố độ cũng 
như mức độ hấp thu. 
Phân bố 
Giliclazide gắn kết với protein huyết tương khoảng 85%. Thế tích phân phối 
khoảng 30 lít. Uống 1 liều duy nhấtngày Staclazide ME cha phép duy trÌ nồng độ 
hữu hiệu của gliclazide trong huyết tương trong 24 giờ. 
Biến đãi sinh học 
Giclazlde được chuyển hòa chủ yêu ở 'gar-iê-BàPuEcg Hước Q60 diời 456 
được tìm thấy dưới dạng không đổi trong nước tiểu. Không có một chất chuyển 
hóa có hoạt tính nào được tìm thấy trong huyết tương. 
Thải trừ. 
Thời gian bán thải của giiclaride trong khoảng 12 - 20 giờ. 
Tỉnh tuyến tỉnh/không tuyến tính 
Giữa liều dùng (lên đến 120 mg) và diện tích dưới đường cong (AUC} có quan hệ 
tuyến tỉnh với nhau. 
Đôi tượng đặc biệt 
Người cao tuổi ụ 
Không ghỉ nhận cỏ những thay đổi lãm sàng nào đáng kế trên các thông số dược. 
đông ử người cao tuổi, 
'Quy cách đóng gói 
VĨ 10 viên, Hộp 3 vỉ, 
Vĩ 10 viên. Hộp 6 vĩ. 

BiBu kiện bảo quản, hạn dong, têu chuẩn chất lượng của thiếc 1T. 
17.1. Điều kiện bảo quản 

Bảo quản trong bao bì kín, nơi khô. Nhiệt độ không quá 30C. 
17⁄2. Hạn dùng 

24 tháng kế từ ngày sản xuất. 
17.3. Tiêu chuẩn chất lượng . 

TCCS, = 
18. _ Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất thuốc 
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