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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

g ndy chi diing theo don thudc

SOLFLUTIN

Bé xa tim tay ciia tré em
Doc kf huedmg din s dung truede ki ding

CONG THUC
Thénh phén hogt chét: Glipizid ..................coooooeenr.. 2,5 mg

Théanh phﬁn té dugre: Lactose monohydrate, Microerystalline cellulose PIT101, tinh bit my.
croscarmellose sodium, aerosil, acid stearic, Polyviny] pyrolidon K30.............vira di | vién.

DANG BAO CHE: Vién nén, hinh trén, méu tring nga, thinh vi canh vién lanh lin.

™ CHI PINH )
SOLFLUTIN dwere chi dinh cho bénh nhin dai thio duémg khong phy thudc insulin %
(Twp 2), khi ting glucose huvél khong kiém sodt duge I:i;ng diéu chinh ché 46 in va
tap luyén.
LIEU DUNG, CACH DUNG
Liéu diing
Khéng ¢6 ché db lifu ¢6 dinh d& didu tri bénh tifu dwimg bing glipizide hofic bit kv thude
hg duimg huyét nio khde. Ngodi viéc theo ddi glucose trong mwdie tidn thirémg xuyén,
glucose huyét cia bénh nhin ciing phai dirge theo dbi dinh ki dé xde dinh liéu thi thidy co
hiéu qué cho bénh nhéin; dé phét hién thit bai diéu tri tién phit, tire 13 ha glucose mau khong
dit & liéu thuie 1di da duge khuyén cdo; va dé phét hién thit bai didu tr thi phat, wre 12 mét
kha nang ha glucose huyét sau mit thoi gian didu trj hidu qua ban ddu. Néng d6 hemoglobin
~ glycosyl hoa cling ¢6 thé ¢o gid trj trong viéc theo ddi dap (mg cda bénh nhén véi ligu phip.
Cé thé sir dung glipizide ngéin han trong théi gian mit kiém sodt tam thii & nhimg bénh
nhiin thiimg duge kidm sodt 1t bing ché d§ in king Nhin chung, nén ding glipizide
khodng 30 phiit trurée bika &n dé dat dirge higu qua gidm dirimg huyét sau fn cao nhit,
Li¢u lrgng Khuyén cho
Licu khivi diu e Licu khéi ddu dwge khuyén cdo 132 5 mg x | lin/mgay,
(twomg dwong 2 vién) diung trude bita sang.
 Bénh nhén cao tudi hofic nhitng nguwdi mic bénh gan co
thé bit diu ding lidu 2,5 mg x | lin‘ngiy (tweng dwong
1 vién).
Dicu chinh lidu o Liéu luong nén duge diéu chinh theo timg budc ting tir |
2.5 dén 5 mg'ngay, iy theo ddp img duémg huyét. Cln
cé it nhit vai ngdy gitta cde dot didu chinh lidu. Néu dap
" dmg vdi lidu duy nhit khéng nhir mong muén, viée chia
lidu ¢6 thé cé hi¢u qua.
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» Liéu ufing 16i da 1 lin/ngdy khuvén cdo 14 15 mg . Néu
tong litu hing ngay trén 15 mg thuimg dugc chia lam
nhifu ln va uéng trudc bia in c6 di calo. Téng lidu téi
da hing ngay 13 40mg ).

Liu duy tri M5t b bénh nhdn dimg theo ché dé mdi ngay mit lin cé

bénh nhén khic cho thiy ddp (mg 16t hon khi chia liéu.
s Ting lidu hang ngay trén 15 mg thuémg dugc chia lam
nhidy lin, "

thé kiém sodt higu qua hrgng dirémg huyét, trong khi nhimg |

o Thng litu hang ngay trén 30 mg di dige dimg an todn
irél co sé chia lidu 2 lin/ngdy cho nhimg bénh nhén
ding dai han. '

O nhimg bénh nhén cao twdi, bénh nhin suy nhge hodc |

suy dinh dudmg va b¢nh nhin suy giam chirc ning thin

. _ hodc gan, lidu ban ddu va lidu duy tri nén thin trong dé

trinh phin (mg hy dwémg huyét (xem myuc THAN

TROMNG).

- Eé::;ft nhéin dang dimg Insulin:
Ciing giéng nhir cde thudc ha diémg huyét nhém sulfonylurea khic, nhiéu bénh nhén
tiéu dwéng khong phy thude insulin dang ding insulin én dinh c6 thé thay thé bing
glipizide an toan, Khi bénh nhin chuyén tir insulin sang glipizide, cin cin nhie cic
hurémg din chung sau:
+ Déi véi bénh nhan ¢6 nhu cu insulin hang ngiy 1a 20 don vj hodc it hon, co thé
ngimg insulin va bit déu ligu phap glipizide véi liéu leong théng thwong. Cin c6
it nhilt vai ngay giita cde dot diéu chinh lidn glipizide.
+ D v nhimg bénh nhdn cé nhu ciu insulin hiing ngiy 1ém hon 20 don vi, cin
phai gidm liéu insulin 50% va bit diu lidu phap glipizide véi lidu luong théng
() thutmg. Viéc giam lidu insulin sau d6 tiy thude vao dip img ciia timg bénh nhin,
Céin ¢6 it nhét vai ngy gitra céc dgt diéu chinh lidu glipizide.
Trong thoi gian ngimg insulin, bénh nhin nén xét nghiém miu nwc tiéu dé fim dwong
v ceton it nhdt ba lin mdi ngay. Khuyén bénh nhén nén lién hé véi bdc st ké don ngay
lip tirc néu cée xét nghiém niy ¢6 bit thuong. Trong mt sé truémg hop, dic biét I khi
bénh nhin 43 ding hon 40 don vi insulin mbi ngiy. bénh nhin ¢é thé nén cin nhic
nhgp vién trong thiri gian chuyén sang ding glipizide,
- Bénh nhdn dang dimg cdc thudc hg didng huyét dang udng khde:
Gidng nhir cic thude ha dirémg huyét nhom sulfonylurea khace, khéing can thii gian
chuyén tiép khi bénh nhin chuyén sang ding glipizide. Bénh nhan cin duge theo dai
can thin (1 dén 2 tufin) vé tinh trang ha dwimg huyét khi chuyén tir sulfonylurea c6
thi gian bin hiy dai hon (vi du: chlorpropamide) sang glipizide do tac dung cia
thufic 6 thé ching nhau.
Khi diing dong théi colesevelam véi glipizide. nbng dé ti da trong huyét twong vi
mirc phoi nhiém véi glipizide s& giam. Do d6, nén ding glipizide it nhit 4 gid trude
khi ding colesevelam.
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- Treem:

Dir ligu an toén va hi¢u qua & tré em chua duge biét, khéng khuyén cio sir dung cho

dbi trgng ndy,

- Newdi cao nubi:

Chura c6 du dif ligu tir cée nghién ciru ldm sang c6 kiém soat dé xéc dinh lidu sb lugng
* dii urong tir 65 twdi tr 1én tham gia nghidn et vé glipizide c6 di d& dinh gid sy

khac bigt vé dap img thudc so véi ngurii tré tudi hay khing. Cac kinh nghiém 1&ém

sing khdc cho thiy khong ¢ sy khdc biét vé ddp tmg thubc gitta nguini cao wai va

nguini re.

Nhin chung, vi¢c Iya chon liéu ding cho bénh nhin cao tudi cin thin trong, thuimg

bit diu tir liéu thip nhit trong pham vi liéu khuyén cdo, phan dnh tin suft cao hon cia

suy giam chirc ndng gan, thiin hodc tim, ciing nhu cic bénh ¥ hodc didu tri thude

dbng thai khéc.

(s Cé thé sit dung dang bao ché kide néu him lepng Glipizid trong vién Solflutin |

khing phis hop voi lidu dimg
Cich dang
- SOLFLUTIN chi ding bing duimg ubng. Ubng | Lin/ngdy vao khodng 30 phi
trudc bita fn sing dé giam 161 da ndng dé glucose trong mdu sau khi an. Trong
trréng hgp khi liéu hiing ngay vugt qua 15me. cin phai chia nho lifu va uéng tudc
cac bira dn ¢o du calo,

CHONG CHI DINH
- Bénh nhan mén cim véi glipizide hode bit ki thanh phin néo cia thude.

Bénh nhén ddi théo duimg typ L nhiém toan ceton do dai thao dwimg, o hodc khong

c6 hon mé. Cac tnrimg hop ndy bénh nhin phai duge diéu tj bing insulin.
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
CANH BAO
CANH BAO PAC BIET VE TANG NGUY €O TU VONG DO TIM MACH:
Vige sir dung thute ha dwémg huyét dang uing dinge bdo céo 13 ¢ lién quan dén viée ting ty
1¢ tir vong do tim mach so vai diéu trj chi bing ché #§ an kiéng hodc ché 46 an kiéng két
hgp v insulin, Canh bao nay dya trén nghién ciru do Chuong trinh BXi théo dudmg Nhom
Bai hoe (UGDP) thyre hién, mit thir nghiém lim sing trién vong dai han duoc thiét ké dé
danh gid hi¢u qua cia thubc ha duimg huyét trong viéc ngin ngira hofic 1am chim cdc bién
chimg mach méu & nhitng bénh nhin mac bénh déi thio duimg khéng phu thudc insulin,
Nghién ciru bao gm 823 bénh nhin dwge phin ngiu nhién vae mt trong bén nhom diéu tri
(Diabetes, 19, supp. 2:747-830, 1970).
UGDP di ghi nhin nhitng bénh nhin duge diéu trj trong 5 dén 8 ndm bang ché d§ an kitng
két hop véi lidu b dinh tolbutamide {1.5 gam mdi ngay) ¢6 ty [¢ tr vong do tim mach cao
gép khodng 2% lin so véi nhimg bénh nhin chi dwoe didu trj bing ché d& &n kiéng. Khing
thiy co sy gia ting dang ké tdng ty 1& tir vong, nhung vige sit dung tolbutamide d3 bj ngimg
duyra trén sy pis ting ¥ 12 tir vong do tim mach, do d6 han ché co hoi nghién ciru syr gia ting
¥ 1€ tir vong noi chung. Bit chip tranh i lién quan dén viée giai thich nhitng két qué nay,
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nhimg phit hién clia nghién ciru UGDP cung cap oo si ddy dii cho canh béo nay. Bénh nhin
cin dirge théng béo vé nhimg ri ro vi lgi ich tiém n cia glipizide va cde ligu phap diéu tri
thay thé. Mac di chi cd mot loai thube trong nhom sulfonylurea (tolbutamide) duoc dua vio
nghién cim nay, nhimg v& mit an todn, ¢in cin nhic thin trong khi cinh bio niy cling c6
thé dp dung cho cic thudc ha dwimg huyét dwémg ubng khic trong nhom, xét dén sy frong
dong chit che vé co ché tic dyng va cfiu tritc héa hoc cia chiing.

THAN TRONG
Chung
Phinh mach mdu:

Chura e nghién eiru lim sing nao dira ra bing chimg két lugn vé viée glipizide hoje bit kv
loai thutic ching déi thao didmg nao khic lam gidm nguy oo phinh mach méu.

Bénh thgn va gan:

Qui trinh chuyén hoéa va thai wir glipizide ¢o thé chim lai & nhitg bénh nhén suy giam
chire ning thin vi‘hofic gan. Néu xdy ra hy duimg huyét & nhimg bénh nhéin ndy, thi thuimg
bj kéo dai, nén theo di chit ché bénh nhén.

Ha dedmg huyér:

Tt ci céc thudc sulfonylurea déu co khi ning gdy ha dwimg huyét tedm rong. Viée hra
chon liéu lugng va hréng din phit hop cho bénh nhén ki rét quan trong dé trénh céc con ha
duémg huyét. Suy thin hoje gan o6 thé lam tang ning b glipizide rong mau va suy gan oo
thé 1am giam kha ning tao glycogen, ¢4 hai yéu td ndy déu lim ting nguy co giy ha duime
huyét trim trong. Nguii cao tudi, bénh nhéin suy nhuge hodic suy dinh didng va nhirng
ngurini bj suy tuyeén thugng thin hode wyén yén déu rit nhay cim vii cac thude giy ha
duimg huyét.

Hy duimg hu}rét rit khé nhin ra & ngudi cao tudi, ngrii dang ding thuéc chen beta-
adrenergic. Ha duémg huyét ciing 6 nhitu kha ning xdy ra & nguwii nap khing di calo,
ngudi lao ding ndng va kéo dai, ngudi uéng rrgu hodic khi sir dung nhidu hom mét logi
thude giy ha diromg huyét,

Mt kiém sodt dwomg huyét:

Khi bénh nhin tiéu dwémg co ché db didu tri én dinh bi céc stress nhu sit. chén thuomg,
nhiém tring hofic phiu thuit thi tinh trang mét kifm sodt dwéng huyét c6 thé xay ra. Khi do
cin phai npimg ngay glipizide va thay bng insulin. Hi¢u qua cia bdt k¥ logi thude ha
duimg huyet nio, bao gom cd glipizide trong viée ha duimg huyét xudng mire mong muén,
déu bi giam sau mot thér gian diéu trj, cé thé do bénh ning 1én hode do gidm dip mg véi
thude. Hién trong ndy duge goi la thit bai diéu trj thir phat, d& phan biét voi thit bai didu tri
tién phat & ngudi bénh ma thude khong cé e dung ngay tir diu. Cién diéu chinh liu lirong
vil tudin thil ché dé &n udng trude khi phén loai bénh nhén 13 thét bai diéu wf thir phat.

Thiéu mdi ran huér:

Biéu trj bénh nhin thifu hut gluense 6-phosphate dehydrogenase (G6PD) bing thudc
sulfonylurea c6 thé din dén thiéu mau tan huyét. Vi glipizide thudc nhém thude
sulfonyiurea nén céin thin trong ¢ bénh nhan thigu hyt G6PD va nén cdn nhic dimg thude
thay thé khong phai sulfonylurea, Trong cdc bdo cdo sau khi dua ra thj truong, tinh trang
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thiéu mdu tan huyét ciing d& dwge ghi nhin & nhitng bénh nhin khéng biét minh b thiéu hyt
(6P,

Xét nghiém:

Cén theo diii glucose trong méu va nudc tidu dinh ki Danh gid hemoglobin glycosyl hia
¢6 thé hitu ich.

Thang tin cho bénh nhdn.

Cén thong bao cho bénh nhan vé nhimg rili ro va loi ich tiém én khi dimg glipizide va cic
ligu phip diéu trj thay thé khic. Ho ciing cin dirge thing bio vé tim quan trong ciia viéc
tudn thi ché d§ dn uimg, chuong trinh tip thé duc thuémg xuvén di hudng din va xét
nghiém dirimg huyét va /hojc mrée tiéu thudng xuyén,

Cén gidi thich cho bénh nhin va cdc thanh vién gia dinh vé nhimg riii ro do ha duﬁ:mg
huyét, tri¢u chimg va cich diéu tri, vi i xu hudng phét trién, thit bai didu tri tiés
thir phat.

Thing tin tw vdn ciig bdc 57 cho bénh nhan:
Khi bit diiu diéu trj bénh tiéu dwémg tugp 2, ché di in ung nén duge nhin manh nhr 14 lisu
phép diéu tri chinh. Han ché calo va giam can 1 diéu cin thiét & bénh nhén tiéu duémg béo
phi. Chi riéng ché dj) an udng hop 1y co thé da ¢d hiéu qua trong viée kidm sodt dudmg huyét
vii ¢de tri¢u chimg ting duémg huyét. Tém quan wong cda hoat dong thé chit thuimg xuyén
cling cén dugc nhin manh v cac :.'{Eu 10 nguy co tim mach khi bj tifu duwimg nén dupe dua
ra va thyee hign céc bién phép khic phue khi c6 thé. Viéc sir dung glipizide hodc cic thufc
digu tri tidu ducmg khac phai dugc ca bic sT va bénh nhén coi nhir 1d mt liéu phap didu tr
bo sung cho ché dd an uﬁng chir khong phai 1a liéu phép difu tri thay thé hodc 1a cach dé
tranh ha_n ché ché dé an udng. Hcm nifa, vige mat kiém sodt lwgng dwing huyét khi an kiéng
c6 thé chi 12 tam thari, do do chi cdn ding glipizide hofie cic thube didu trj tidu dirimg khéc
trong thiri gian ngén. Viéc duy ti hogc ngimg dimg glipizide hodc cic thude didu trj fidu
dwimg khic phai dua trén dinh gid ldm sang va xét nghiém thuom £ xuyén.

Thin wong sie dung doi vai nhiom bénh nhdn dde bigt:

Tre em; Tinh an todn va hiéu qué & tré em chua droc xde dinh.

Ngwdi cao moi: Chira ed di dit liéu tir ede nghién cim 1am sng o kiem sodt ¢é xdc dinh
ligu :-lfl lrgmg doi tirgmg tir 63 wéi trir Ién tham gia nf_ﬂuén ciru vé glipizide co di d€ dinh gia
sir khde I:m;t vé dap tmg thude so vid ngueir tré tudi hay khing. Céc kinh nghiém lim sing
khdc cho thiy khong co sir khac biét vé dap img thude zitta ngwir cao tudi va ngirdn trd,

Thdn trong lign quan dén 14 diroc

San phim ndy ¢ chira thank phé.n lactose. Bénh nhin cé vin d& di truyén hiém gip vé
khong dung nap galactose, thiéu hut lactase hoan toin hodc kém hip thu glucose-galactose
khing nén ding thudec nay.

Thuoc nay ¢d chira durdi 1 mmol (23 mg) natri trong méi dom vi phin lidu, vé co bin duoe
xem nhu 'khing chita natri'.

SU DUNG THUOC CHO PHU NTT CO THAI VA CHO CON BU
Phy nir cd thai
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Glipizide ching chi dinh trong thai k.

Glipizide da dirgre chimg minh ¢6 dic tinh nhe trén thai nhi trong cée nghién ctru sinh sén &
chudt & moi mirc liu (5 dén 50 mg/kg). Dic tinh dbi voi thai nhi nay ciing duge ghi nhin
tromg ty nhur vai cde sulfonylurea khéc, chiing han nhir tolbutamide va tolazamide, Téc
dung ndy xdy ra trong thiri ki chuan bi sinh vd dwge cho 12 ¢6 lién quan tne tidp dén tac
dung duge I}r (ha dwrimg huyét) cia glipizide. Trong céc nghién ciru trén chudgt va tho, khing
phat hién thdy tic dung gdy qudi thai. Khéng cd nghién ciru dédy dit v duge kiém sodt tht
nao o phy nir mang thai. Chi nén str dung glipizide trong thii ki mang thai néu lgi ich vurot
tréi so véi nguy co tiém in ddi véi thai nhi.

Cic nghién clru gﬁn day cho ring nﬁng a6 dirimg huyét bit thuémg trong thai k¥ lam tang ty
& di tit thai nhi bdm sinh, nén nhiéu chuyén gia khuyén ring nén sir dyng insulin trong thai
ki dé duy tri mire duimg huyél céng gin mic binh thuomg cang tt.

Phy nir cho con bi

Khong ed dir liéu vé vide glipizide cé dige bai tiét vio sita me hay khéng, tuy nhién mét sb
logi thubc sulfunylu:ea :Iu:n: biet 1a ci bai tiét vio sita me. Vi c6 kha niing ha dwrimg huyct
tré bil mg, nén cdn cdn nhic quyét dinh nglmg cho con ki hay n gl.l'l:lg thute, cé tinh dén tim
quan trong cia thudc dbi vai ngudi me. Néu me ngimg thube va ché db an uéng khing di
dé kiém sodt dwimg huyét, nén in nhic ding li¢u phap insulin.

Anh hwimg khic

Khe nang gdy ung tine, dot bién gen va giam kka néing sinh sdn: Mot n g,h!-en ciru kéo dai 20
thing trén chudt LEH‘I]! va |8 t!'ﬁu]g irén chudt nhit viai léu gip 75 lin liéu téi da cho ngurér
khung cho thiy bing Lhung vé kha nang gdy ung thir lign quan dén thude. Cde xét nghiém
vé khi niing gdy dit bién gen trén vi khudn vi in vivo déu cho két qua fm tinh, Céc nghmn
ciru trén chudt Lﬁnguaa hai gidéi tinh vai licu gﬁp 75 1in liéu cho ngurdri khong cho thiy dnh
hirémg ndo dén khi ning sinh san.

Cde tac dung khing gdy gudi thai: Tinh wang ha dirong huyét ning kéo dai (rir 4 dén 10
ngdy) di duge bio cdo & tré so sinh o me dang ding thube sulfonylurea tai thor diém sinh.
Tinh trang niy dwge bdo cao thiimg xuyén hon khi sir dung cac hogt chit co thii gian bén
thai kéo dai. Neu glipizide duge sir dun & trong thai k. nén ngimg sir dung thude it nhit mo
thang trirde ngay dir kién sinh
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Anh hudmg cha glipizide d6i vii kha ning lai xe hogc vin hanh mdy mdoc chura dm;ﬁ:
nghién clru; tuy nhién, khéng ¢o bing chimg nao cho thiy glipizide co thé anh huémg den
nhimg kha ning nay. Bénh nhin nén chi ¥ dén céc triéu chimg ha -:hmrng huyét va cén thin

khi lai xe va sir dung miy mée, dic biét 14 khi khing dat diroc s &n dinh i wu, vi dy nhar
trong qud trinh thay déi thude khéc hodc trong khi sir dung khong thuémg xuyén.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
TUONG TAC CUA THUOC

Tac dl,mg ha duémg huyél cia sulfonylurea co thé dioc ting cudmg bai mt sb loai thude
bao gom thudec Lhnng viém khing steroid, mit sb azole va cic logi thude khac lien két nhiéu
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vidi protein, salicylate, sulfonamid, chloramphenicol, probenecid, coumarin, chit (rc ché
monoamine oxidase, quinolone va thude chen beta adrenergic. Khi ding nhitmg loai thube
nay cho bénh nhin dang ding glipizide, can theo ddi chit ché tinh trang ha duimg huyét cia
bénh nhén, Khi ngimg ding nhifmg loai thude nay cho bénh nhin dang diung glipizide, cin
theo ddi chiit ché tinh trang mét Kiém sodt duimg huyét cia bénh nhén, Céc nghién cir lién
két mvitro voi protein huyét thanh cia ngudi chi ra ring glipizide lién két khac voi
tolbutamide va khiong twong tic véi salicylate hode dicumarol. Tuy nhién, trén 1im sang cin
thiin khi sir dung glipizide véi nhimg loai thudc nay.

Mt 56 logi thude b xu hudng giy ting dirdmg huvét vi co thé din dén mét kiém soat. Cac
loai thube nay bao gom thiazide va cic thude I tidu khac, corticostercid, phenothiazin, cic
san pham tuyen gidp, estrogen. thude trinh thai dutmg uéng, phenvtoin, acid nicotinic,
thudic curémg gian cam, thube chen kénh canxi vé isoniazid. Khi ding cac logi thudc nay cho —
h-;nh nhéan dang ding glipizide, bénh nhin ¢in dupe theo ddi chit ché dé phét hign tinh 27204,
trang miét kiém sodt duémg huyét. Khi ngimg dimg cde loai thubc nay cho bénh nhin dang NG T
.‘ dimg glipizide, bénh nhin cin duge theo d5i chit ché dé phat hién tinh trang ha dubmg oy
huyét, PHARN
Mt nromg téc tiém &n gite miconazole duimg udng va cic thude ha dwimg huyét duimg =
udng din dén ha dwing huyét nghiém wong da duge béo cdo. Khong ro tuong tic niy ¢ ——
=y ra voi cac ché phim miconazole tiém tinh mach, tai chd hay &t &m dao hay khong. Tic
dyng ciia viéc ding dbng thii fluconazole va glipizide 83 dugc chimg minh trong mit
nghién eiru chéo cd dbi chimg gid duge & nhitng nguwdi finh nguyén binh thuimg. Tét ca cic
d5i nrgmg déu ding riéng glipizide va sau do diéu trj bing 100 mg fluconazole dirdi dang
liéu ubng duy nhit hing ngay trong 7 ngdy. Ty 1¢ phin trim ting trung binh ciia AUC
glipizide sau khi ding fluconazole 1a 56,9% (khodng dao dong: tir 35 dén 81),
Trong céc nghién ciu danh gia tic dung cia colesevelam d6i véi duge ding hoc cia
glipizide & nhifng ngwdni tinh nguvén khée manh, nguid ta 48 quan sat thiy AUC).. va Cuasx
cia glipizide gidm ldn lugt 13 12% va 13% khi ding colesevelam déng thisi vai glipizide.
. Khi ding glipizide 4 gi¢r trude khi ding colesevelam, khing co thay ddi ddng ké nio vé
AUCq hodie Crax cla glipizide, 1an wen 14 -4% va 0%. Do dé, nén ding glipizide it nhét 4
gitr trwde khi ding colesevelam dé dim bao ring colesevelam khong lam gidm su hip thu
cia glipizide.
TUONG KY CUA THUOC
Do khéng o cic nghién ciru vé tinh twong ky thude, khong tron in thude nay véi cie thude
khie.
TAC DUNG KHONG MONG MUON
Trong che nghién ciru c6 kiém sodt ciia Hoa K3 va cic nuéc khéc, tin sudt edc phan tmg c6
hai nghiém trong duge bido cdo la rit thip. Trong 55 702 bénh nhin =& dung thube, co
khodng 11,8% ghi nhin gip cac tic dung khong mong mudn va chi ¢6 1,5% phai ngimg sir
dung glipizide.
Ha dwirmg huyét:
Xem phin THAN TRONG va QUA LIEU,
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Tién haa:

Roi logn tiéu hoa 14 phan (mg phd bién nhdt. Céc ghi nhin vé tiéu hoa duge bio cdo véi
1& méc bénh gin ding nhir sau: budn non va tiéu chiy:1/70; tio bdén va dau da day: 17100,
Phén lén cdc tic dung khimg mong mudn niy 6 lién quan dén liéu ding, thodng qua va
giam khi giam li¢u hofic dimg thude

Ving da &t mit hiém khi xiy ra vi sulfonylurea: nén ngimg diing glipizide néu diéu nay xdy
ra.

Da:

Cic phin {ng dj img trén da bao gdm ban dé, phét ban dang sdi hode dang sin, ndi mé day,
ngira va chim di duge ghi nhin & khodng 1,70 bénh nhin.

Nhitng phin @mg ndy 6 thé thodng qua v o thé méi di mjc di vin tiép we sir dung
glipizide; néu phin dng trén da vin tiép difn, nén ngimg thudc. RGi loan chuyén hoa
porphyrin da mugn va nhay cdm vai anh sdng 33 dwge ghi nhin véi sulfony lurea.

Huyét hoe:

Giam bach cu, mét bach cin hat, gidm tidu cdu, thifn mdu tan huyét (xem muc THA"-J
TRONG), thiéu méu bit sin va giam toan thé huyét ciu di duge ghi nhin vi sulfonylurea.
Chuyén héa:

Réi logn chuyén hoa Porphyria gan va phin img gidng disulfiram d3 diroe bdo cdo vei
sulfonylurea. O chudt di ding glipizide, khéng giy tich tu acetaldehvde sau khi ding
ethanol. Kinh nghiém lém sing cho dén nay cho thiy glipizide c0 ¥ 1¢ phan img gidng
disulfiram rat thap.

Phan dmg néi tiér:

Céic truomg hop ha natri mdu va hdi chimg tiét hormone chéng bai nidéu khéng phi herp
(SLIADH) di duge ghi nhin vdi loai glipizide v cac thube sulfonylurea khie.

Khic:

Chéng miit, budn ngit va dau ddu da dwgc ghi nhén o khodng 1/50 bénh nhin duge diéu trj
bing glipizide. Ching thudmg 13 tam thiri va hidm khi ¢An phai ngimg digu iri.

Xét nghiém cfin |3m sing:

Min bt thidmg v& xét nghiém cén 1im sing dwoe ghi nhin véi glipizide rrong tw nhir déi
véi cdc sulfonylures khic. Pai khi ghi nhin tinh trang ting nhe dén trung binh cia SGOT,
LDH, phosphatase kiém, BUN va creatinine. Mt trudng hop ving da di dioe béo céo.

Méi lién quan gitta nhimg bat thuimg niy vdi glipizide vin chua chic chn vi ching hiém
khi lién quan dén cac wigu chimg Jdm sing,

Hiiu mi:

Cac tac dyng phy san diy dd duge bdo cdo trong qud trinh gidm sdt sau khi dua ra thi
trurdmg:

Gan mét: Céc dang ton thuomg gan (r miit va té bio gan kém theo ving da da dwye ghi nhin
nhing hiém khi lién quan dén glipizide; ngimg dung glipizide néu xay ra didu ndy.
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Thing bde ngay cho bdc 57 hodc diwge st khi gdp cde tde dung khing mong muin nhu
trém khi sie dyng thuic hogc bdo cde cde phin simg cd hai chia thube vé Trung tim Thing
tin thuic va Theo doi phin mg co hai cia thude {ADR) Quiic Gia.
QUA LIEU VA CACH XU TRI
Chira c6 tnrémg hop nédo dirge ghi nhin qué lidu véi glipizide. Déc tinh cdp duémg véng cue
k¥ thap é it ca cac loai duge thir nghiém (LDS0 > 4g/kg)
Qua liéu ciia sulfonylurea bao ghm ci glipizide 6 thé giy ra ha dwimg huyét. Cic tridu
chimg ha dwimg huyét nhe ma khdng mét ¥ thirc hode thin kinh nén dwge didu tri tich cyc
biing glucose duimg ubng va didu chinh lidu Irgmg thudc va /hofic &n. Céin theo dbi chit che
cho dén khi bdc si chic chin ring bénh nhin 42 thodt khéi nguy hiém. Triéu chimg ha
duwémg huyét nghiém trong gbm hén mé, co gidt hofic suy yéu thin kinh khic xdy ra khong
thiémg xuyén, cdn nhdp vién ngay lap tire. Néu chén dodn hodc nghi ngér hén mé do ha
duimg huyét, bénh nhén nén duge tiém tinh mach nhanh dung dich glucose cb dic (50%).

. Tiép theo truvén lién tuc dung dich glucose lodng hon (10%) vdi the 46 sao cho duy tri |
duimg huyét & mire trién 100 mg/dL (5,55 mmol /L)
Bénh nhén cin duge theo dbi chit che trong toi thiéu 24 dén 48 gl va tiy thudc vio tn a1z
trang ¢ia bénh nhin. B thanh thai glipizide huyét twong c6 thé kéo dai & nhimg ngui
bénh gan. Do glipizide lién két manh véi protein, nén thim phan méu khong cé tic dung/ *

TNH
DUQC LUC HOC ho' SOLPHA
Mi ATC: A10BROT &\%@
Nhom thude: Thude ha dring huyét nhém Sulfonylureas.
Co ché téac dung:

- Cuo ché hoat ddng chinh cia glipizide & ding vt thi nghidm I3 kich thich tiét insulin tir
cdc té bio beta ciia tuyén tyy va do d6 phy thude vio cic t8 bio beta hoat déng cia tuyén
tuy. O ngwir, glipizide 1am gidm nong do glucose huyét chit yéu hing kich thich cde té

) bao beta tuyén tuy tiét insulin ndi sinh. Co ché mé glipizide lam gidm lugng duomg frong
miu trong qué trinh ding thudc lau dai vin chua duge xéc dinh o rang. O ngudi,
Glipizide kich thich tiét insulin dé dap img v6i bira &n chic chiin c6 tm quan trong 16m.
Nong d¢ insulin lic doi khong ting ngay ca khi dimg glipizide trong théi gian dai,
nhimg dip img insulin sau bira in viin tiép tuc duge Wing cuémg sau it nhil 6 thang diéu
tri. Ddp g hudmeg insulin vdi bira &n xdy ra trong vong 30 phit sau khi ubng glipizide &
bénh nhén tiéu dirémg, nhimg néng 46 insulin ting khing kéo dai qua thiri gian chuyén
hoa cia bira &n. Cic tie dung ngodi tyy vé co ban di gop phén vio tic dyng lam giam
glucose huyét ciia cac thude sulfonylurea dirémg udng,

- Kiém soat lugng duomg trong mdu vin tiép tuc & mot sé bénh nhin trong vong 24 gii
sau khi ding mit liéu glipizide, mic dii ndng d§ trong huvét twong 03 giam Xudng com
mét phin nhé so véi néng do dinh vio thi diém d6 (xem mue Dioe ding hoc),

- M@t 50 binh nhin khong dép tmg ngay tir du hogc din mil kha nng ddp tng vii thude
sulfonylurea, bao gbm glipizide. Ngodi ra, glipizide c6 thé ¢6 hiéu qui & mOt sé bénh
nhin khing dip img holic di ngimg dép img vdi cac sulfonylurea khac.
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Cac tac dung khac:

- Nguii ta d3 chimg minh ring liéu phép glipizide c6 hiéu qua trong viéc kiém sodt duimg
huyét ma khing gdy ra nhitmg thay ddi bt loi v lipid méu & ngwdi dii thao durimg typ
2 (khéng phy thude insulin}.

- Trong mit nghién ciru chéo cé di chimg gia duoc & nhitng ngudi tinh nguyén binh
thwimg, glipizide khéng c6 tic dyung ching bai nigu va trén thye té, din ¢én ting nhe dd
thanh thai nuée tu do.

DUGC BPONG HQC

Hép thu: Hip thu glipizide & ngudi qua duong tiéu héa 12 déng déu, nhanh va hiu nhu hoin
todn. Néing a3 dinh trong huyét fromg dat dugee 1 dén 3 gidr sau khi uong | lidu don. O nguri
binh thubng, thoi gian ban thai trong khodng tir 2 dén 4 gio cd dwimg udng va tidm tinh mach.
Ciéc chuyén hoa va thai trir wong duomg khi ding dutmg udng va dudmg tiém, chimg t chuyén
hoa lan diu khong ding ké, Glipizide khing tich 13y trong huyét twong khi ding liéu nhic lai,
Taong lugmg hip thu va phin hiy cda thude khing bj anh hidng khi ulng cing thire 4n, nhimg

e thitc &n 1am hdp thu chim lai khoing 40 phit, vi vy, glipizide ¢6 hidu qua hom khi néu ubng
trude bita &n khodng 30 phit.

Phén bi: Lién két vii protein huyét trong, ca duimg ufng va dwimg (iém 1 i san khl ‘.
thude 14 98% dén 99%. Thé tich phén bd cia ghpmd: sau khi tiém tinh mach 1& 11l O chiligt,\ =
khﬁnﬂ ;:hail hién tha} ghpmde I'm:.f Lhﬁt th.l:r’m hu:ua néo trong nio hnﬁc Lu:..r snng cia chuﬁt’ﬂu-:: I|,r

E‘hu}rin hia:
Glipizid bj chuyén héa manh, chi yéu & gan. Cdc chit chuyén hoa chinh 14 cdc sin phim
hydroxyl héa khing hogt déng va lién hop phéan cye.
Thai trir:
. Céc chit chuvén hoa dugc Hﬁ,l trir chil yéu qua nuée tidu, Khodng < 10% glipizide khéng dbi
durgre tim tha}f trong nudc titu,
QUY CACH PONG GOI: Hop 3 vi, 5 vi hodic 10 vi x 10 vién nén,
HAN DUNG:36 thing ké tir ngay san xudt.
Khdng dimg qud thei han ghi trén bao bi
BAO QUAN: Noi khi mét, trinh anh sang, nhiét do dudi 30°C,
TIEU CHUAN: TCCS.
Cor si¥ siim xnfit:
CONG TY CO PHAN LIEN DOANH DUQC PHAM ELOGE FRANCE VIET NAM
Sd 04, dwrirng T M, Khu phdt trién - Khu eéng nghigp Qué V,
phwimg Phuong Liéu, thi xi Qué V5, finh Bic Ninh
Dién thogi/Fax: 0222.3617888
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