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HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx THUOC NAY CHI DUNG THEO PON THUOC

PIZIDAP 2,5

DOC K¥Y HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG
DE XA TAM TAY TRE EM
THONG BAO NGAY CHO BAC ST HOAC bUOC SI
NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI KHI SU DUNG THUOC

1. Thanh phin céng thirc thube:

Thanh phén dwec chit: Glipizide 2,5 mg

Thanh phin td dwge: Lactose monohydrate (200M), maize starch, hydroxypropyl methylcellulose
E6, sodium starch glycolate, magnesium stearate.

2. Dang bao ché: Vién nén
M35 td: Vién nén tron, mau tring, hai mat phing, canh va thanh vién lanh lan.
3. Chidinh:

Thuée duge chi dinh nhu mét lidu phép hd trg cho ché do an kiéng va tap thé duc dé cai thién kidm

sodt duong huyét & ngudi 1ém méic bénh tidu dudng tuyp 2.

4. Cich dung, liéu ding:

Cdch ding:

Khéng c6 phéc d6 diéu trj ¢ dinh nao dé diéu tri bénh déi théo duong bing glipizide hodc bét ky
thuée ha dudng huyét nao khéc. Bén canh viée theo dai lwong duong trong nude tiéu nhu thuomg
I¢, can dinh ky theo d&i duong huyét ctia bénh nhéin dé x4c dinh liéu hiéu qua ti thiéu; phét hién
thét bai nguyén phat (ttc la thude khong lam gidm dudng huyét dii mire ngay ca khi da ding liéu
ti da duge khuyén cao); va phat hién that bai thir phét (tirc 1a mét tac dung kiém soat dwong huyét
sau mdt giai doan diéu trj ban dAu c6 hiéu qua). Ndng do hemoglobin glycosyl héa ciing ¢6 thé co
gid tr] trong viéc theo ddi phan (g ctia bénh nhan.

Déi v6i ngudi bénh thong thuomg da duoc kiém soat nong do glucose huyét tét bing ché do #n
nhung tam thoi bi méat kiém soat thi c6 thé ding ngén ngay glipizide.

Dung dudng ubng, nén udng thube khoang 30 phit trude bira dn dé dat hiéu qua giam dudmg huyét
sau @n tot nhét.

Liéu dung:

Liéu khéi ddu: Lidu khoi ddu khuyén céo 1a 5 mg, ubng truéc bira sing. Bénh nhén cao tudi hoac
nhitng ngudi mic bénh gan co thé bit diu dung lidu 2,5 mg.

Diéu chinh liéu: Liéu lwong diéu chinh nén tang dan theo timg mirc 2,5-5 mg, tuy theo mirc do
dép tmg dudng huyét. Cac lan chinh lidu cach nhau it nhét vai ngay. Néu dap img véi mét lidu duy
nhat khéng dat, viéc chia lidu co thé c¢ hidu quéa. Lidu t3i da khuyén cdo mot 1dn mi ngay la 15
mg. Liéu trén 15 mg thudng nén duge chia nho va dung trudce bira dn ¢6 du luong calo. Tong liéu
t6i da khuyén céo hang ngay 1a 40 mg.

Liéu duy tri: Mot sb bénh nhan c6 thé duoc kiém soét hiéu qua voi ché dé dung mét 1dn mot ngay,

trong khi nhimg bénh nhan khac cho thay phéan img tét hon véi liéu chia nho. Téng liéu hang ngay
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trén 15 mg thudng phai dugc chia nhé. Téng liéu hang ngay trén 30 mg da duoc sir dung an toan
béng céch chia dbi liu cho bénh nhan diéu tri dai han.

Libu ditng 6 mpt sé dii twong diic biét

Str dung cho tré em: Tinh an toan va hiéu qua & tré em chua dugc xé4c dinh.

Str dung cho ngudi cao tuéi: Chua xac dinh duge liéu céc nghién ciru 1am sang c6 kiém soat vé
glipizide c6 bao gom du sb lugng d6i twong tir 65 tudi trér 1én dé xac dinh su khéc biét vé dép img
so voi cac ddi tugng tré hon hay khong. Céc két qua nghién ciru khéc duoc bao cdo khong xac
dinh duge su khac biét vé dép tmg giita bénh nhan cao tudi va bénh nhén tré tudi. Nhin chung,
viéc lya chon liéu cho bénh nhan cao tudi cin thin trong, thudng bit ddu & mire thdp ctia khoang
liéu, dua trén tinh trang suy giam chirc néing gan, than hodc tim va céc bénh di kém hodc dang st
dung thudc khéc.

O bénh nhdn cao tudi, bénh nhdn suy nhege hodce suy dinh didng va bénh nhén suy giam chirc
néing thdn hodc gan: liéu khoi dau va liéu duy tri nén than trong dé tranh phan tmg ha duéng huyét
(xem pha‘:n canh bdo va thdn trong).

Bénh nhén dang ding Insulin: Cling nhu céc thudc ha dudong huyét nhém sulfonylurea khac, nhidu
bénh nhén déi thao dudng 6n dinh khéng phu thudce insulin dang ding insulin ¢6 thé chuyén sang
dung Glipizide mot cach an toan. Khi bénh nhan chuyén tir ding insulin sang glipizide, can cén

nhic cac huéng din chung sau:

- Déi voi nhimg bénh nhan c6 nhu ciu insulin hang ngay 1a 20 don vi hodic thdp hon, c6 thé
ngimg insulin va bit dau dung glipizide & lidu théng thudng. Céc 1an chinh liéu glipizide cach
nhau it nhét vai ngdy.

- D6i véi nhimg bénh nhén c6 nhu ciu insulin hang ngay 16n hon 20 don vi, liéu insulin nén
duge giam 50% va c6 thé bt diu ding glipizide ¢ lidu thong thudng. Viée giam liéu insulin
sau d6 nén phu thudce vao dap tng cua timg bénh nhan. Cac lan chinh lidu glipizide cach nhau
it nhat vai ngay.

Trong thdi gian bit dau ngimg sir dung insulin, bénh nhén nén thyc hién xét nghiém nudc tiéu dé
theo doi lugng dudng va thé ceton it nhét ba lin mdi ngay. Bénh nhan nén duge hudng dan lién
hé véi bac si ngay lap tirc néu cac xét nghiém nay bét thuomg. Trong mdt sé trudmg hop, dic biét
la khi bénh nhan d4 dung hon 40 don vi insulin mdi ngay, c6 thé nén can nhic nhép vién trong
thoi gian chuyén tiép.

Bénh nhan dang ding cdc thuéc uong ha dicng huyét khdc: Ciing nhu cac thube ha dudmg huyét
nhém sulfonylurea khac, khong cin giai doan chuyén tiép khi bénh nhén chuyén sang ding
glipizide. B¢nh nhan can dugc theo doi cdn than (1-2 tudn) vé tinh trang ha duong huyét khi
chuyén tir sulfonylurea ¢é thai gian ban hiy dai hon (vi du, chlorpropamide) sang glipizide do tac
dung cuia thube 6 kha ning chdng chéo 1én nhau.

5. Chéng chi dinh:

Thude chdng chi dinh & nhimg bénh nhén:

- C6 tién sir qua man v&i bét cir thanh phén nao cia thude.

- Daéi thdo dudng tuyp 1. nhiém toan ceton do dai thdo dudmg, cé hoic khong cé hon mé. Tinh
trang nay nén duge diéu tri bang insulin.
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6. Canh bdo va thin trong khi dung thude:

Cénh bdo dic biét vé ting nguy co tir vong do tim mach

Viée sir dung thuée ha dudmg huyét dang ubng duroce béo cdo la ¢6 lién quan dén viée tang tv 18 t&
vong do tim mach so v&i diéu tri chi bang ché d6 an hodc ché do @n két hop véi insulin. Canh bao
nay dua trén nghién ctru do Chuong trinh Dai thao duong Nhém Dai hoe (UGDP) thuc hién, mot
thir nghiém 1dm sang dai han dugc thiét ké dé danh gia hiéu qua cia thude ha duong huyét trong
vi¢c ngén ngua hodc lam cham céc bién chirng mach méu & nhirng bénh nhin mic bénh d4i thao
dudmg khéng phu thudc insulin. Nghién ctru bao gém 823 bénh nhan duge phan ngdu nhién vao
mot trong bén nhom diéu tri.

UGDP béo c4o rang nhimg bénh nhin dugc diéu tri tir 5 dén 8 nam bing ché dé an kiéng cong véi
liéu tolbutamide cb dinh (1,5g mdi ngay) co ty 1¢ tir vong do tim mach cao hon khoang 2,5 14n so
véi nhitng bénh nhén chi duge diéu tri bing ché d6 4n kiéng. Khong quan sét thiy su gia ting dang
ké vé tong ty 1é tir vong nhung viéc sir dung tolbutamide da bi ngimg dua trén su gia tang ty 18 tir
vong do tim mach, do d6 han ché co hoi dé nghién ctru cho thdy sur gia tang ty 18 tir vong ndi
chung. Mac dii ¢6 tranh cdi lién quan dén viée giai thich nhimg két qua nay nhung cac phat hién
ctia nghién ctru UGDP cung cép co s ddy du cho canh bao nay. Bénh nhan nén duoc thong bao
vé nhimng loi ich va rai ro tiém 4n cia glipizide va cac phuong thire didu tri thay thé.

Mac du chi c6 mét loai thude trong nhém sulfonylurea (tolbutamide) dugc dua vao nghién ciru
nay, nhung vé mit an toan can than trong khi canh béo ndy ciing c6 thé 4p dung cho céc thuée ha
dudng huyét dang udng khéc trong nhém nay, do chung c6 co ché tac dong va cu tric hoa hoc
rit gibng nhau.

Két qua mach mdu Ién: Chua c6 nghién ciru 1am sang nao dua ra bing ching thuyét phuc vé viéc

giam nguy co mach mau 16n bing glipizide hoic bat ky thudc chéng déi thao dudng nao khac.
Bénh thén va gan: Qué trinh chuyén hoa va bai tiét glipizide ¢6 thé chim lai ¢ nhimg bénh nhén
bi suy giam chirc ning thin va/hodic gan. Néu ha duong huyét xay ra & nhitng bénh nhén nay, tinh

trang c6 thé kéo dai va cén phai 4p dung bién phéap giam sat thich hop.

Ha duong huyét: Tt ca céc thube sulfonylurea déu c6 kha ning géy ha duong huyét nghiém trong.

Viée Iya chon bénh nhén, lidu luong va huéng dan phu hop 14 rit quan trong dé tranh céc con ha
dudng huyét. Suy than hodic suy gan c6 thé 1am ting ndng dd glipizide trong méu va sau d6 ciing
¢6 thé lam giam lugng glucose, ca hai déu lam tang nguy co xay ra cac phan img ha duong huyét
nghiém trong. Ngudi cao tudi, bénh nhén suy nhugc hodc suy dinh dudng va nhitng ngudi bi suy
tuyén thuong than hodc tuyén yén, dic biét dé nhay cam voi tac dung ha dudng huyét cia thude.
Ha duomg huyét co thé khé nhan biét & ngudi cao tudi va & nhimg ngudi dang ding thuéc chen
beta-adrenergic. Ha dudng huyét cé nhiéu kha ning xay ra khi lugng calo nap véao khong du, sau
khi tap thé duc ning hodc kéo dai, khi udng rugu hogc khi sir dung nhiéu hon mét loai thude ha
dudmg huyét.

Mt kiém sodt ducng huyét: Khi bénh nhén én dinh véi bit ky phéc db didu tri dai thdo duomg nao
gap tinh trang nhu sdt, chin thuong, nhiém trung hodc phiu thudt, cé thé xay ra tinh hudng mat
kiém so4t. Vao nhitg thdi diém nhu vdy, ¢ thé cin phai nging sir dung glipizide va sir dyng
insulin. Hiéu qua cua bat ky loai thudc ha duong huyét duong udng nao, bao gbm glipizide trong

viéc ha dudng huyét dén mot mirc d6 mong mubn hau hét déu giam & nhidu bénh nhén theo thoi
gian, c6 thé 1a do tinh trang bénh tién trién nang hon hodc do giam dép img véi thude. Hién tugng
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nay duoc goi la that bai didu tri thit phat, dé phan biét véi thit bai diéu tri nguyén phat ma trong
do thuée khong cé hiéu qua & mét bénh nhan nao do khi 1dn dau sir dung thudc.

Thiéu mdu tdn huyét: Diéu tri bénh nhén thiéu hut glucose 6-phosphate dehydrogenase (G6PD)
bang thubc sulfonylurea c6 thé din dén thiu méu tin huyét. Vi glipizide thudc nhém thude
sulfonylurea, nén thén trong & bénh nhén thiéu hut G6PD va nén cin nhéc dung bién phép thay

thé khong phai nhém thude sulfonylurea. Trong cac bédo céo sau khi dua thude ra thi truong, thiéu
méu tén huyét cfing dé dugc béo cdo & nhiing bénh nhén khong biét minh bi thiéu hut G6PD.
Xét nghiém: Cén theo ddi dinh ky lugng dudng trong mau va nudc tiéu. Po luong hemoglobin
glycosyl héa c6 thé hitu ich.
Thong tin cho bénh nhdn
Bénh nhén can duge théng béo vé nhiing loi ich va riii ro tiém 4n ctia glipizide va céc phuong thire
diéu trj thay thé. Ho ciing cén dugc thong béo vé tAm quan trong ctia vide tuan thi huéng dan vé
ché d6 an udng, tap luyén thé duc va thuc hién céc xét nghiém nuée tidu vahodic dudmg huyét
thudmg xuyén.
Can gidi thich rd véi bénh nhan va ngudi nha bénh nhan vé nguy co ha duong huyét, céc tridu
chiing va cach diéu trj, cfing nhw c4c tinh trang d& din dén ha dudng huyét. Thét bai didu tri nguyén
phat hay thir phat cling nén dugc giai thich rd véi bénh nhan.
Théng tin tw vin ciia bdc si cho bénh nhin
Khi bit ddu diéu tri bénh dai thao duong tuyp 2, ché do an ubng nén duoc xem Ia hinh thic didu
trj chinh. Han ché calo va giam cén la diéu cin thiét & bénh nhan déi théo dudng béo phi. Chi riéng
viée quén 1y ché d9 an udng hop 1y ciing c6 thé o hiéu qua trong viée kidm soét Iuong dudng
trong méu va cic trigu chimg tang duomg huyét. Can nhin manh tdm quan trong ctia hoat dong thé
chéit thuomg xuyén va cin xéc dinh céc yéu td nguy co tim mach va thye hién cac bién phap khéc
phuc khi c6 thé. Ca béc si va bénh nhan déu phai coi viée str dung glipizide hodc cdc thude chéng
tiéu duomg khéc 1a phwong phap diéu tri bd sung cho ché db in kiéng chit khong phai la phuong
phap thay thé hodc 14 co ché thuén tién dé tranh han ché ché do an uéng. Hon nita, viéc mit kiém
sodt lugng dudng trong méau chi khi 4n kiéng 6 thé chi 1 tam thoi, do dé chi cAn ding vién
glipizide hofic céc thude chdng tiéu dudng khac trong thoi gian ngin. Viée duy tri hodc ngimg
dung vién glipizide hodc céc thudc chéng déi thao dudng khac phai dva trén danh gia lam sang
béng cach siru dung cdc ddnh gid 1am sang va xét nghiém thudng xuyén.

Canh bao vé thanh phan ¢6 trong cong thire thue:

- Thude c6 chita lactose: Bénh nhén bi rdi loan di truyén hiém gip nhu khong dung nap
galactose, thiéu hut lactase hoan toan hodc kém hép thu glucose- galactose khong nén dung
thude nay.

- Thude nay c6 chira dudi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi vién nén, vé co ban duge xem nhur
‘*khéng chira natri’.

7. Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bi:

Phuy niv ¢6 thai:

Glipizide dugc phat hién 12 gy ddc tinh nhe déi véi thai nhi trong cac nghién ctru vé kha ning

sinh san & chuét & moi mic lidu (5-50 mg/kg). Déc tinh dbi véi thai nhi nay ciing duoc ghi nhan

tuong tw v6i cde sulfonylurea khac, ching han nhu tolbutamide va tolazamide. Tc dung nay duoc
cho la ¢6 lién quan true tiép dén tac dung duge ly (ha dudng huyét) cua glipizide. Trong céc nghién

ctru trén chudt va tho, khong tim thiy téc dung gy qudi thai. Chura c6 nghién ciru day di va duge
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kiém soat tot nao & phu nir mang thai. Glipizide chi nén dugc sir dung trong thei ky mang thai néu
loi ich mang lai 16n hon nguy co tiém 4n d8i véi thai nhi.

Do céc thong tin gin ddy cho thiy lugng dudng trong mau bat thudmg trong thoi ky mang thai cé
lién quan dén ty 18 di tat bdm sinh cao hon nén nhiéu chuyén gia khuyén céo nén str dung insulin
trong thoi ky mang thai dé duy tri luong duong trong mau cang gan mirc binh thwong cang tot.
Ha duong huyét nghiém trong kéo dai (4 dén 10 ngay) da duoge béo cdo & tré so sinh sinh ra tir
nhiing ngudi me dang dung thue sulfonylurea tai thoi diém sinh. Piéu nay di duge bdo cdo
thuomg xuyén hon khi sir dung cée thude co thoi gian ban huy kéo dai. Néu sir dung glipizide trong
thoi ky mang thai, nén ngimg thudc it nhat mot théng trude ngay du sinh.

Phu nir cho con bui:

Mic du khong biét liéu glipizide ¢6 dwoc bai tiét vao sita me hay khong, mét sé loai thudc
sulfonylurea duoc biét 1a dugc bai tiét vao sira me. Vi c6 kha niing ha dudng huyét & tré so sinh
bt me, nén cin quyét dinh ngimg cho con bu hay ngimg thudc, 6 tinh dén tdm quan trong cia
thudc dbi véi ngudi me. Néu ngirng thudc va néu ché do an udng khong du dé kiém soat dudng ~
huyét, nén can nhic liéu phép insulin,

™
+ 47

el

8. Anh huéng ciia thude 1én kha nang lii xe, vin hanh mdy maéc:

A

Chua 6 céc nghién ciru vé anh huéng cia thube 1én kha ning l4i xe, vén hanh may méc. Tuy
nhién céc triéu chimg nhu chéng mat, bubn ngu va dau dau da dugc bao cao & ti 1€ 1/50 bénh nhén
dugc diéu trj bing glipizide. Ngudi bénh nén chi y dén cac triéu chimg ha duong huyét va than
trong khi 1ai xe, vin hanh may méc, dic biét khi diéu tri khong dat duge su dn dinh dudng huyét
ti wu, nhu truomg hop c6 sur thay déi tir thube ndy sang thudc khdc hoc khi sir dung thubc khong
thudng xuyén.
9. Tuong tic, twong ky cia thude:
Twong tic ciia thudc:
Téc dung ha dudng huyét ciia sulfonylurea c6 thé duge tang cudng bai mot sb loai thube bao gém
thude chéng viém khong steroid, mét sb azole va céc thude khdc ¢6 lién két nhidu véi protein,
salicylate, sulfonamid, chloramphenicol, probenecid, coumarin, chét trc ché monoamine oxidase,
quinolone va thude chen beta adrenergic. Khi diing nhitng thude nay cho bénh nhan dang dung
glipizide, can theo ddi chit ché tinh trang ha dudng huyét clia bénh nhan. Khi ngimg ding nhimg
thudc nay cho bénh nhén dang dung glipizide, can theo dai chit ché vé tinh trang mat kiém soét
clia bénh nhan. Cac nghién ctru lién két in vitro véi protein huyét thanh cua nguoi chi ra ring
glipizide lién két khac véi tolbutamide va khong tuong tac véi salicylate hodc dicumarol. Tuy
nhién, can than trong khi ngoai suy nhiing phat hién nay véo tinh huéng 1dm sang va khi str dung
glipizide v&i nhimg thudc nay.
Mot s6 loai thube c6 xu hudng gy tang dudmg huyét va c6 thé dn dén mat kiém soat. Nhimg loai
thudc nay bao gdm thiazide va cac thude loi tidu khéc, corticosteroid, phenothiazin, thubc tuyén
gidp, estrogen, thude tranh thai duong udng, phenytoin, axit nicotinic, thube cudng giao cam, thube
chen kénh canxi va isoniazid. Khi dung nhiing loai thuéc nay cho bénh nhan dang dung glipizide.
bénh nhan can dugc theo ddi chat ché dé phat hién tinh trang mét kiém soat. Khi ngimg dung
nhitng loai thudc nay cho bénh nhan dang dung glipizide, bénh nhan can dugc theo ddi chit ché
dé phat hién tinh trang ha duong huyét.
Kha nang tuong tic tiém an giita miconazole duong ubng va céc thude ha duémg huyét duomg
uong dan dén ha dudng huyét nghiém trong da dugc béo cdo. Khong rd liéu twong tic nay co xay
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ra vi cac ché phim miconazole tiém tinh mach, sir dung tai chd hodc dat 4m dao hay khong. Téc
dung ctia vi¢e ding dong thoi fluconazole va glipizide da duoc chirng minh trong mot nghién ciru
chéo ¢6 dbi chimg gia dugc & nhimg ngudi tinh nguyén binh thuomg. Tt ca cac dbi tuong déu
dung glipizide don déc va sau d6 diéu tri bang fluconazole 100 mg dudi dang lidu uéng duy nhét
mdi ngay trong 7 ngay. Ty 1é phdn trim ting trung binh AUC cua glipizide sau khi dung
fluconazole 14 56,9% (dao dong: 35 dén 81).

Trong cac nghién ciru dénh gid tac dung cua colesevelam 1én dugc dong hoc cta glipizide dang
phong thich kéo dai ¢ nhimg ngudi tinh nguyén khée manh, ngudi ta quan sit thiy viée giam
AUC va Cmax cta glipizide lan luot 1a 12% va 13% khi diing dong thai colesevelam véi glipizide
dang phéng thich kéo dai. Khi glipizide dang phéng thich kéo dai dugc dung 4 gio trude
colesevelam, khong c6 thay dbi dang ké nao vé AUC hodc Cmax cua glipizide, 13n luot la -4% va
0%. Do d6, nén ding glipizide it nhat 4 gi¢ truée colesevelam dé dam bao ring colesevelam khong
lam giam sy hép thu cua glipizide.

Twong ky ciia thuée: Do khong c6 chc nghién ctru vé tinh tuong ky cua thube, khong tron 14n
thude nay véi thude khac,

10. Téac dung khéng mong mudn cia thude:

Trong céc nghién ctru c6 kiém soat ciia Hoa Ky va nuée ngoai, tin sudt céc tac dung khong mong
mudn nghiém trong dugc béo cdo la rat thép. Trong s6 702 bénh nhan, 11,8% bdo cdo cac tac dung
khong mong mudn va chi c6 1,5% bi ngimg dung glipizide.

Ha dwong huyét: Xem phin canh béo va than trong va phan qua liéu.

Tiéu héa: Réi loan tiéu hoa 1a phan (g thuémg gaip nhét. Cac khiéu nai vé tiéu héa duoc béo cdo
véi ty 1& méc xAp xi sau: budn nén va tiéu chay, ti 16 1/70; téo bén va dau da day, ti 18 1/100. Céc
thc dung khdng mong mudn nay thuong lién quan dén lidu lwong va thudmg hét khi phan chia hodic
giam lidu. Vang da & mét hiém khi xay ra vi sulfonylurea: nén ngimg ding glipizide néu didu
nay xay ra.

Da liéu: Phan (mg dj tmg da bao gdm ban do, phat ban dang s&i hodc dang dat sin, ndi may day,
ngira va cham da dugc béo cdo & ti 1¢ khoang 1/70 bénh nhén. Nhitng tic dung nay c6 thé thoang
qua va c6 thé bién mét khi van tiép tuc sir dung glipizide; néu phan {mg da van con, nén ngirng
thubc. Gidng nhu céc thude sulfonylurea khéc, tdc dung nhay cam véi 4nh sang da duoc béo céo.
Huyét hoc: Giam bach cdu, mit bach cAu hat, giam tiéu cAu, thiéu mau tan huyét (xem phdn canh
bdo va thdn trong), thiéu mau bét san va giam toan thé huyét ciu da duge bdo cdo khi ding
sulfonylurea.

Chuyén hda: Réi loan chuyén héa porphyrin & gan va cac phan tng giéng disulfiram d4 duoc béo
céo voi sulfonylurea. O chudt, tién xir ly bang glipizide khéng géy ra su tich tu acetaldehyde sau
khi dung ethanol. Kinh nghiém 1am sang cho dén nay cho thdy glipizide c6 ty ¢ phan img gidng
disulfiram rat thép.

Phan veng néi tiét: Céc truomg hop ha natri méu va héi chimg tiét hormone chéng bai nidu khong
thich hgp (SIADH) di dugc béo cdo khi st dung thude nay va céc loai sulfonylurea khac.

Cdc tdc dung khéng mong muén khdc: Chong mit, bubn ngi va dau ddu da duoc béo cdo & i 18
khoang 1/50 bénh nhan duoc diéu tri bang glipizide. Céc tac dung nay thudmg thoang qua va hiém
khi can phai ngimg diéu tri.

Xét nghi¢m: Céc bat thuong vé xét nghiém dugc quan sét thdy voi glipizide tuong tu nhu dbi véi
céc sulfonylurea khéc. Pi khi ghi nhén tinh trang ting nhe dén trung binh cia SGOT. LDH,
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phosphatase kiém, BUN va creatinine. M5t trumg hop vang da da dugce béo cdo. Mdi lién hé cua
nhimg bt thuémg nay voi glipizide vAn chua chic chin va ching hiém khi lién quan dén cac triéu
chung lam sang.

Cdc tdc dung khéng mong muén sau déy dé duoc bdo cdo trong qud trinh giam sat sau khi duwa
san phdm ra thj truong: Gan mdt: Céc dang tn thuong gan {r mat va té bao gan kém theo vang
da da dugc bio cdo 1a hiém khi lién quan dén glipizide; nén ngimg ding glipizide néu didu nay
xay ra.

Théng bdo ngay cho bdc st hodc dugc st nhitng tdc dung khéng mong muén gép phai khi sir dung
thuoc.

Bdo cédo tac dung khong mong mudn cia thude

Viée béo cdo céac téac dung khong mong muédn sau khi thuée duoc lwu hanh 1a rét quan trong, no
cho phép ticp tuc theo doi danh gid loi ich/rui ro cua thude. Hay bdo cdo bat ky tac dung khdng
mong muon nao téi:

- Trung tam Quéc gia vé Thong tin thuéc va Theo doi phan imng ¢6 hai cua thudc (DI&ADR).
- Diachi: 13 - 15 Lé Thanh Téng - Hoan Kiém - Ha Néi.

- Dién thoagi: 024 39335618

- Website: http://canhgiacduoc.org.vn

11. Qud lidu va cich xi tri:

Chua c6 tai liéu ddy du vé qua liu glipizide. Pdc tinh cp tinh qua dudng udng tuong déi thép &
tat ca céc loai dugce thur nghiém (LD 50 l6én hon 4 g/kg).

Triéu chirng:

Qua liéu sulfonylurea, bao gdm glipizide, ¢6 thé gdy ha duomg huyét. Céc triéu ching ha duong
huyét nhe khong mét y thirc hodc céc ddu hiéu than kinh nén dugc diéu trj tich cye bang glucose
ubng va diéu chinh lidu lugng thubc va/hoic ché do an udng. Can tiép tuc theo ddi chit ché cho
dén khi bac si chic chén ring bénh nhan da khéng con nguy hiém. Phan img ha dudng huyét
nghiém trong nhwr hén mé, co giat hoic suy giam thin kinh xay ra khéng thuéng xuyén nhung can
chpctuy té va phai nhap vién ngay lap tirc. Néu chin doén hodc n ghi nge» hén mé ha dudng huyét,
bénh nhén nén dugc tiém tinh mach nhanh dung dich glucose c6 dic (50%). Sau dé, nén truyén
lién tuc dung dich glucose loding hon (10%) véi toe do duy tr luong duomg huyét & mire trén 100
mg/dL.

Cach xir tri:

Bénh nhan nén dugc theo ddi chét ché trong vong toi thidu 24 dén 48 gid vi ha dudng huyét c6 thé
tai phat sau khi hdi phyc 1dm sang. D thanh thai glipizide khéi huyét tuong s& kéo dai & nhimg
ngudi méc bénh gan. Do glipizide lién két réng véi protein, nén thim phan méau dudng nhu khong
¢o loi ich.

12. Dde tinh dwge lye hoe:

Nhém duwge Ij: Thude ha dudng huyét thude nhém sulfonylurea.

Ma ATC: A10BB07

Co ché tic dung:

Co ché tac dung chinh cua glipizide 1a kich thich tiét insulin tir cc té bao beta ctia mé dio tuy va
do d6 phy thude vao céc té bao beta hoat dong trong cac dao tuy. O ngudi, glipizide lam giam
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lwong dudmg trong méau mot cach nhanh chéng bang cach kich thich giai phong insulin tir tuyén
tuy, tac dung ndy phu thudc vao céc té bao beta hoat dong trong céac dao tuy. Co ché cia glipizide
lam giam lugng duong trong méu trong qué trinh st dung 1au dai vin chua dugce nghién ctru rd
rang. O ngudi, vide kich thich tiét insulin bing glipizide dé dap tmg dugc véi viée tang luong
dudng trong méau sau an 1a rt quan trong. Néng d insulin lic déi khéng tang ngay ca khi sir dung
glipizide trong thoi gian dai, nhung ddp tmg insulin sau bita an vén tiép tuc tang lén sau it nhét 6
théng diéu tri. Phan img tirc thi ctia insulin v6i bira an xay ra trong vong 30 pht sau khi uéng mot
liu glipizide & bénh nhén d4i thao dudmg, nhung ndng d¢ insulin ting cao khéng kéo dai hon thoi
gian clia bita in. Céc tac dung ngoai tuyén tuy cé thé déng mot vai trd trong co ché tac dong ctua
thudc ha dudng huyét sulfonylurea duong udng.

Kiém soat lrong dudng trong méu van dwoc duy tri & mdt sé bénh nhan trong vong 24 gio sau khi
dung liéu don glipizide, mic du ndng d¢ thude trong huyét twong da giam xudng mét phan nhé so
v6i ndng do dinh vao thi didm dé (xem Bdc tinh dwgc dong hoc).

Mot sb bénh nhan ban diu khaéng dap tmg hodic din giam dap (g voi thude sulfonylurea, bao gdm
glipizide. Mt khéc, glipizide ¢6 thé c6 hidu qua & mét s§ bénh nhan khong dép img hoic da ngung
dap ing vdi cac sulfonylurea khac.

Tac dung khac: Liéu phap glipizide da duge chimg minh 14 c6 hiéu qua trong viée kiém soat luong
duong trong méu ma khdng gay ra nhitng thay déi c¢é hai trong thanh phén lipoprotein huyét tuong
ctia bénh nhan dang dugc quan 1y diéu tri bénh tiéu duong tuyp 2.

Trong mdt nghién ctru chéo c6 déi chimg gia duge & nhimg nguoi tinh nguyén binh thuong,
glipizide khong c6 tac dung chéng bai nidu va trén thuc té din dén ting nhe do thanh thai nuéc ty
do.

13. Pic tinh dwgc dong hoc:

Hip thu:

Kha niing hap thu glipizide qua dudmg tiéu hoa & ngudri 1a khéng giéng nhau, nhung chu yéu duoc
hép thu nhanh chéng va hoan toan. Nong do dinh trong huyét tuong dat duge 1-3 gior sau mét liéu
udng duy nhét. Thoi gian bén thai dao dong tir 2—4 gidr & nhitng ngudi binh thuéng, cho du ding
qua dudng tinh mach hay duéng udng. Su chuyén hoa va bai tiét twong tu nhau ¢ ca hai dudng
dung, cho thdy qué trinh chuyén héa qua gan 1dn diu khéng déng ké. Glipizide khong tich liiy
trong huyét trong khi ding nhiéu lan qua duong udng. Téng lwong hép thu va phan b ctia mot
liéu ubng khéng bi anh hudng béi thirc dn & nhitng ngudi tinh nguyén khde manh, nhung qua trinh
hép thu bj chdm lai khoang 40 phut. Do d6, glipizide c6 hiéu qua hon khi ding khoang 30 phut
trude bita dn, thay vi dung cung véi bira &n ¢ nhirng bénh nhan dai thdo dudng.

Phin bé:

Su gin két véi protein huyét thanh da dugc nghién ciru trén nhimg ngudi tinh nguyén dung
glipizide qua dudng udng hozc tinh mach va thdy ring lién két nay dat 98-99% sau mot gio str
dung & bit ky dudng dung nao. Thé tich phan bb biéu kién cuia glipizide sau khi tiém tinh mach la
11 lit, cho thdy vi tri ciia thudc trong khoang dich ngoai bao. O chudt, bang phuong phap chup X
quang ty dong trong néo hodc tiy song cta chudt duc hodc chudt cai cho thiy khéng cé glipizide
hodc chét chuyén héa nao duge phat hi¢n, cling nhu trong bao thai cua chudt cai dang mang thai.
Tuy nhién, trong mdt nghién ciru khac, mdt luong rit nho chét phéng xa da duoe phat hién trong
bao thai chudt dugc cho ding thude c6 danh déu phong xa.

Chuyén héa: Chuyén hoa glipizide la rt manh va xay ra chi yéu & gan.
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Thai trie:
Céc chit chuyén héa chinh la céc san pham hydroxyl héa khong hoat tinh va cac hop chat phan

cuc, duge bai tiét chii yéu qua nude tidu. C6 it hon 10% glipizide & dang khdng déi dugc tim thay
trong nudc tiéu.

14. Quy cach dong géi:
- Hop 03 vi (AI/PVC) x 10 vién nén kém to hudng din sir dung thudc.
- Hop 05 vi (AI/PVC) x 10 vién nén kém t& huéng din sir dung thuée.
- Hop 10 vi (AI/PVC) x 10 vién nén kém t& huéng dén sir dung thude.
- Hop 50 vi (AI/PVC) x 10 vién nén kém to huéng din sir dung thude.
15. Pidu ki¢n bio quin, han ding, tiéu chudn chit lwong cia thude:
Diéu kign bio quin: Noi khé thoang, tranh anh sang, nhiét dd dudi 30°C.
Han diing: 36 thang ké tir ngay san xuit.
Tiéu chudn chat lwong: NSX

16. Tén, dia chi ciia co' s¢ san xuét thude:

Tén co'sé sdn xudt: Cong ty Co phan Dugc phdm Phong Phti — Chi nhanh nha may Usarichpharm

Dia chi: Lb s6 12, Pudng ) 8, Khu céng nghiép Téan Tao, Phudng T4n Tao A, Quén Binh Tén,
Thanh phé H Chi Minh.
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