Ry ~ 1. .
Glibenclamid 5 mg

© Thuéc nay chidung theo don thuéc.

e Dockyhuéng dan sitdung truéckhi dung.

e Déxatamtaytréem.

o Tohuéng dan sitdung néu tém tit cac théng tin quantrong ciia thudc.
N&u can thém thdng tin, xin héiy kién bacsy hoac dugcssy.

THANH PHAN CONG THUC THUGC: M&i vién nén chifa:

Thanh phan dugc chét: Glibenclamid 5mg
Thanh phan ta dugc: Lactose khan, Microcrystallin cellulose PH102, Magnesi
stearat.

DANG BAO CHE:Vién nén.

M6 ta dac diém bén ngoai ctia thudc: Vién nén dai mau trdng, trén hai mat
vién co khdcvach, canhvathanhviénlanh lan.

CHiDINH:

Glibenclamid la mét thuéc ha glucose huyét dugc chi dinh trong diéu trj bénh
déi thao dudng khéng phu thudc insulin & nhiing bénh nhan khong kiém
soat dugc béng ché do an kiéng don thuan.

LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Ludn dung thudc dingliéuluong trong don thudc.

Béivéibénh nhdn chua ting diéu tri ddi thdo dudng:

Liéu dung bat dau véi mét vién Glibenclamid 5 mg méi ngay ngay sau khi an
sang hoac sau bta an chinh dau tién dé 6n dinh glucose huyét. Néu kiém
soat dugc glucose huyét thi ti€p tuc st dung nhu liéu duy tri. Néu chua kiém
sodt dugc, c thé diéu chinh tang liéu tiing budc 2,5 mg hodc 5 mg méi tuan.
T6ng liéu dung hang ngay hiém khi vugt qua 15 mg va su tang liéu dung
hang ngay nhutrén thudng khong lam téng thémtacdung.

Tré em:Glibenclamid khéng khuyen caosudung chotréem.

& nhimng bénh nhan suy. nhugc cé thé xay ra ha glucose huyét, nén bét dau
diéu trivéiliéu 2,5 mgméingay.

Chuyén tarnhém sulfonylure khdc:

Viéc chuyén sang dung glibenclamid tir cac thudc khac cé co ché tac dung
tuong tu cé thé dugc thuc hién ma khéng can giai doan chuyén tiép.

Khéi dau diéu tri vdi liéu glibenclamid tuang duong nhung khéng vugt qua
liéu khai dau 10 mg. Néu khong dép Ung day du, c6 thé ting liéu timg budc
1én dén 15 mg mdi ngay. Glibenclamid 5 mg tuong duang véi 1 g tolbutamin
hodac glymidin, 250 mg clorpropamid hodc tolazamid, 500 mg acetohexamid,
25mg glibornurid hodc 5 mg glipizid.

Chuyén turbiguanid:

Nén ngung dung biguanid va bat dau diéu tri véi gI|bencIam|d 2,5mg.Nén
diéu chinhtingliéu tung budc2,5 mg dé dat dugc hiéu qua.

Két hap véi biguanid: Néu khong thé kiém soat dugc béng ché do dn kiéng va
glibenclamid 15 mg, c6 thé dung két hgp glibenclamid véi dan xuat biguanid.
Chuyén tuinsulin:

Hau hét bénh nhan dang diéu tri bang insulin sé tiép tuc strdung insulin, trir
mét vai bénh nhan dic biét dung liéu thap hang ngay sé van én dinh néu
chuyén tirinsulin sang glibenclamid.

Cach dung: Dung udng, nén uéng mét liéu duy nhat vao bita én sang hoac
bifa dn chinh dau tién. Can phdi hgp véi ché d6 an uéng va hoat dong thé luc
cliabénhnhan.

Trudng hgp quén udng mot liéu dung: Hay uéng ngay khi nhd ra. Néu thai gian
gan vdi lan dung thudc tiép theo, bo qua liéu da quén va hay dung liéu tiép
theo vao thai glanthucng 1&. Khéng dung liéu gap doi dé bl vao liéu da quén.
Trudng hgp uéng qua nhiéu vién thudc: Hay gap ngay bac sy hodc téi khoa
Hoi suc- Capcu’u ctabénhvién gannhat.

CHONG CHIDINH

-Quaman véi glibenclamid hoc batky thanh phan nao ctia thudc.

-Qua man vdi sulfonylure khac hodc cac thudc lién quan.

-Déithao duong khaiphat dthanh thiéu nién.

-Nhiém toan ceton do dai thao dudng.

- Nhiém khudn néng, stress, chan thuong, phau thuat hodc cac trudng hgp
ndng matinh trang tang dudng huyé&t khong kiém soat dugc béng thudc.
-Suygiam chiicnang than nang.

-Suygan.

-Hén mé hoactién hon mé do daithao duding.

-R&iloan chuyén héa porphyrin.

-Phunircodthai.

-Bénhnhantrén 70tudi.

CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUGC:

- Can than trong khi dung glibenclamid vi cing nhu cac sulfonylure khac, c6
kha ndng gy ha glucose huyét nang. Ha glucose huyét dé xay rakhian it, tap
luyén qua stic kéo dai hoac khi uéng rugu hodc khi dung phoi hgp thém mot
thudclam gidm glucose huyét khac. Ha glucose huyét ciing dé xay ra 8 ngudi
caotudi, suy nhugc, suy than hodc suy gan.

- Glibenclamid c6 thé lam tang can do lam ting tiét insulin (nhu vay, c6 thé
lamtédng suthéman, canchay dénchédéan).

- Phai theo déi déu dan trén 1am sang va can lam sang, gém dinh lugng
glucose trong nudc tiéu va trong mau ltc déi, dé xac dinh liéu téi thiéu co
hiéu qua hodc khéng hiéu qua ngay tir dau (dung liéu t6i da ma van khong
gidm dugc glucose huyét) hodc that bai thd phat (khéng kiém soat dugc
tang glucose huyét sau mot thai gian diéu tri co hiéu qua).

- Phéi than trong duing glibenclamid cho ngudi thiéu hut G,PD vi c6 nguy ca
lam v&hong cau (thiéu mau tan huyét) do sulfonylure.

-Than trong khi dung glibenclamid vi cé man cdm chéo gitta cac sulfonylure,
sulfonamid.

- Bénh nhan c6 van dé vé dung nap galactose, bénh nhan thiéu hut enzym
Lapp lactase hodc kém hdp thu glucose-galactose khéng nén dung thuéc nay.
Sttdung thuéc cho phunircé thaivacho conbu:

- Thai ky mang thai: Glibenclamid c6 thé qua nhau thai va gay ha glucose
huyét & thai nhi. Do vay, v6i phu nirc6 thai phalthaygllbenclamld bang insulin.
-Tha&i ky cho con bi: Chua c6 thong tin vé néng dé glibenclamid trong sita
me, nhung céc sulfonylure khac déu dugc tim thay trong sita me. Vi vay,
khuyén cao khong sttdung glibenclamid & phu nitcho con bu.

Anh huéng ctiathuéclén kha néng laixe, van hanh may méc:
Thantrongkhilaixe, vanhanh méy méc.

TUONGTAC, TUONG KY CUATHUOC:

Tuongtacchathudc:

-Khéng dung déng thai véi bosentan vi tang nguy ca gy doc trén gan.

- Cac thudc lam tang tac dung ha glucose huyét cta glibenclamid: Cac thuéc
nhém sulfonamid, salicylat, phenylbutazon, cac thuéc chéng viém khéng
steroid, fluoroquinolon, cac dan chat cumarin, cac thuéc chen beta, cac thuéc
Uc ché monoaminoxydase cimetidin, ranitidin, perhexilin, cloramphenicol,
clofibrat va fenofibrat, sulfinpyrazon, probenecid, pentoxifylin, cyclophosphamid,
azapropazon, cac tetracyclin, cac thudc tic ché men chuyén déi anglotensm,
rugu, fluconazol, miconazol, ciprofloxacin, enoxacin, thuéc chéng tram cam
3vong, khang sinh nhém quinolon, clarithromycin.

- Cacthudclam gidmtac dung ha glucose huyét ctia glibenclamid: Cac thuéc
lgi ti€u nhém thiazid, furosemid, acid ethacrynic, cac thudc tranh thai dudng
udng c6 chura estrogen/gestagen, cac dan chat phenothiazin, acid nicotinic,
cac thuéc cudng giao cdm, cac hormon giap trang va cac corticosteroid,
phenytoin, thuéc chen calci, rifampicin, isoniazid.

- Tac dung ha glucose huyét ciing c6 thé bj anh hudng khi phéi hgp véi cac
thuécdiéutrilao.

- Glucose huyét tang khi phdi hgp glibenclamid véi salbutamol, hodc terbutalin
(tiém tinh mach).

Tuong ky ciia thuéc:

Do khéng c6 cac nghién cdu vé tinh tuong ky clia thuéc dung dudng uéng,
khongtron 1an thuéc nay véi cac thude khac.

TACDUNGKHONG MONG MUGN CUATHUGC:

Khodng 2 % ngusi bénh diéu tri bang glibenclamid c6 thé xuat hién phan
ungkhéng mong mudn.

Béang tém tit cac phan ing khéng mong muén:

Caccoquan | Tan suét (¥) Cac phan iing khéng mong muén
Tiéuhoa Thuong gdp |Buénnén, nén, tiéu chay, téo bén.
Noi tiét ftgdp  |Haglucosehuyét.
Da ftgdp Ban da, may day, ngua.
Hiém gdp | Man camvaianhsang.
Méau Hiém gdip | Matbach cau hat, gidm huyét cau, gidm tiéu
cau.
Tuanhoan Hiém gdp |Viémmachdidng.
Gan Hiém gdp |Vangdadoviém ganva/hoacdo imat.
Mét Hiém gdp | Ténthuong thigidctam thoi.
Vi néng d6 glucose huyét thay déi sau khi
bat dau diéu tri bang glibenclamid, nén
ngudi bénh cé thé c6 mot giai doan gidm
thiluctamthai.

(*) Tan sudt tac dung khéng mong mudn dugc dinh nghia nhu sau: Rat
thuong gap (ADR = 1/10), thudng gdp (1/100 < ADR < 1/10), it gép (1/1000 <
ADR < 1/100), hiém gap (1/10000 < ADR < 1/1000), rat hiém gap (ADR <
1/10000), khéng ré (khéng dugc udc tinh tird i liéu cé sdn).

Huéng dan cach xirtri ADR:

Trong trudng hop nhiém khuan ning, hodc tén thuong hé tim mach, hodc
khi diéu tri bang corticosteroid hodc khi phiu thuat, can tam thai chuyén
sangdunginsulin.

Ngudi bénh can dugc théng bao vé nguy co ha glucose huyet néu an uéng
khéng day dt hodc bo bita ma van dung thuéc. Khi dé can giam liéu. Néu ha
glucose huyét tién trién kéo dai, phai dén bénh vién dé bac sy theo déi.

Viéc diéu tri dai thdo duding can dugc kiém tra déu dan. Trudc khi dat dugc
muc glucose huyét t&i uu hodc khi thay d6i ché phdm chéng dai thao dusng
hoackhi dl‘mg thuéc khong déu dan thi su'tinh tdo nhanh nhen va kha ning
phan (ing clia ngudi bénh cé thé bj anh huéng dén miclam cho ngusi bénh
khéng déi phé dugc kip thoikhildixe hodc van hanh may méc.

QUA LIEUVA CACH XU TRi:

Triéu chiing va biéu hién khistrdung thuéc qua liéu:

Nhiém doc cap glibenclamid cé thé do uéng qua liéu hodc do cy (tutl) hay
do bat can (uéng nham). Cé ngudi uéng liéu trén 200 mg nhung khéng bj td
vong, nguoc lai cé ngudi chidung liéu 2,5 -5 mg da bi ha glucose huyét nang
vatlrvong.

-Triéu chimg: Nhiém doc cap glibenclamid Ia ha glucose huyét gay nhic dau,
kich thich, bén chén, mé héi ra nhiéu, mat ngu, run rdy, réiloan hanh viva kém
tinh tdo, nhanh nhen; cé thé tién trién ndng hon gay mat y thc, co giat, hon
mé va tirvong. Ha glucose huyét thudng khéng kéo dai, nhung trong mét sé
trudng hop, c6 thé mét y thic kéo dai tdi 3 - 5 ngay (thudng gap & ngudi cao
tudi). Ha glucose huyét kéo dai ngay ca khi da dugc truyén tinh mach dextran;
trudng hop ndng thusng xay ra & ngudi suy than va/hodc suy gan.
Cachxttrikhidung thuéc qualiéu:

Chayéulabé sung glucose va diéu tri hé trg. Ngudi bénh can phai dugc theo
dbéi chat ché cho dén khi chdc chdn hoi phuc hoan toan. Phaitheo déi it nhat
24-72gid sau khitinh vi ha glucose huyét c6 thé tai lai sau khi da tinh.

Néu ngudi bénh bj ha glucose huyét nhe (chua mat y thiic, khéng c6 biéu
hién than kinh): Tich cuc cho uéng glucose, an dudng (khoang 20 - 30 g) va
bao ngay cho bac sy biét. C6 thé an thém dudng sau 15 phit néu thdy can
thiét, diéu chinhliéu glibenclamid va ché d6 an, luyén tap.

Néu ha glucose huyét nang (hdn mé, co giat hodc cac biéu hién than kinh
khac): Phai cho nhap vién ngay, diéu tri cap ctru. Cho tiém tinh mach nhanh
dung dich dextrose 50 % (50 ml), sau d6 cho truyén tinh mach dung dich
dextrose 10 % véi t6c d6 truyén sao cho duy tri néng d6 glucose trong huyét
tuong trén 100 mg/dl. Néu can thiét, tiém tinh mach glucagon va/hoéc

corticosteroid cach 3 gid/lan, xét nghiém mau dé theo déi glucose huyét
trong 24 gid dau.

Can cha y tranh lam tang glucose huyét qua muc. Néu xay ra co giat, dung
thudcchéng cogiat.

Invitro, than hoat hdp thu dugc glibenclamid.

DPACTINHDUGCLUCHOC:

Nhém dugcly: Thudc uéng chéng déithdo dudng nhom sulfonylure.
MaATC:A10BBO1.

Glibenclamid (con goila glybund) la mét sulfonylure chéng dai thao duding
dung dudng uéng. Thudc lam gidm néng do glucose huyét & ngudi dai thao
dudng typ 2 va ngudi khéng bi dai thao dudng. Tuy hau hét cac thuéc
sulfonylure cé tac dung gidm glucose huyét giéng nhau, nhung cé thé khac
nhau vé muc d6 tac dung dic hiéu va cac tac dung nay c6 thé thay déi tuy
theo thoigian diéu tri.

Cung mét lugng dung, glibenclamid la mot trong nhitng thudc sulfonylure
chéng dai thdo dudng manh nhat, mét liéu glibenclamid 5 mg tac dung
tuong duong 500 - 750 mg acetohexamid, 250 - 375 mg clorpropamid hodc
tolazamid, 5- 10mgg||p12|d hoac1-1,5gtolbutamid.

Ca ché lam gidm glucose huyet cla sulfonylure chua dugc biét day da, lam
gidm glucose huyét chd yéu la do kich thich cac té bao beta clia tuyén tuy
tang tiét insulin noi sinh. Néu té bao beta tuyén tuy khéng con hoat déng,
glibenclamid méat tac dung. Ngoai ra, khi diéu tri ngén ngay, glucose huyét
¢6 thé gidm do thuéc lam gidm luu lugng glucose tir gan vao mau va lam
tang tdc dunginsulin divai cac té bao dich ngoaibién.

Khi diéu tri glibenclamid kéo dai, ca ché lam gidm glucose huyét ctia sulfonylure
chua dugcbiét day da.

Kha nang dung nap glucose van tiép tuc dugc cai thién do glibenclamid, tuy
néng dé insulin noi sinh gidm dan xuéng muc nhu trudc khi diéu tri. Ngoai
ra, cactdcdung ngoéi tuy cling gop phan dang ké lam gidm glucose huyé’t.
Nhiéu téc dung ngoai tuy da dugc nghién ctu nhung tacdung chinhla giam
san xuat glucose tai gan va tang tinh nhay cdm cua céc té bao dich ngoai
bién déi véiinsulin.

DACTINHDUOGCPONGHOC:

Glibenclamid dugc hdp thu tét qua dudng tiéu héa. Thic an khéng anh
hudng dén téc dé va miic do hap thu cia thuéc. Thai gian xuat hién tac dung
1345 - 60 phut va dat muic t6i da trong vong 1,5 - 3 gi®s. Thai gian dat ndng do
dinh trong huyét tuong trong vong 4 gid. Thoi glan tac dung kéo dai 16 - 24
gio. & nguoi dai thao dudng ltc no, tac dung gidm glucose huyét khi udng
mét liéu don glibenclamid budi sdng c6 thé kéo dai téi 24 gis. C6 mot vai
chiing ct cho thdy néng dd glibenclamid trong huyét tuong can dat dugc
khoang 30- 50 nanogam/ml dé lam gidm glucose huyét. Glibenclamid lién két
nhiéu (90 - 99 %) v6i protein huyét tuong, dac biét la albumin. Glibenclamid
chuyén héa hoan toan & gan, chat chuyén hoa chl yéu cling ¢6 tac dung ha
glucose huyét y&u. Thé tich phan bé ctia glibenclamid khoang 0,125 lit/kg.
Thai gian ban thai ctia glibenclamid trung binh 1,4 - 1,8 gi& (khodng 0,7 - 3 gio)
va ¢6 thé kéo dai & ngudi suy gan hodc suy than. Thai trir 30 - 50 % liéu lugng
dung qua nudc tiéu dudi dang chdt chuyén héa trong 24 gi¢ dau, 50 % qua
matréivao phan.

Khong théloai bd thudc bdng thdm phan.

QUY CACHPONG GOl:

Hcf)_p 1 Ovﬂix 1 0’vién, h’c}p 5vix20vién.

DIEUKIEN BAO QUAN:

Bao quan &:Naikho, nhiét dé dugi 30 °C, tranh anh sang.

Bao quan trong bao bi géc clia thude.

HAN DUNG: 48 thang ké tif ngay san xuat. Khéng dung thudc qua han st
dungdaghitrénnhan.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: USP.

CO SG SAN XUAT:

CONGTY C6 PHAN XUAT NHAP KHAU Y TEDOMESCO
Bia chi: S6 346 dudng Nguyén Hug, Phudng My Phu, Thanh phd
CaoLéanh, TinhBongThap

poMEsco Diénthoai: 1800.969.660
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