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hasa nbest

Vién nén bao phim

Thubc nay chi dung theo don thube.
Khéng diing thude qui lidu chi dinh.
Khong diing thude qua han diing ghi trén bao bi.
xa tim tay tré em.
Doc ky hwéng din sir dung trirée khi ding.
Théng béo ngay cho béc si hofic dugce sinhimg tic dung khdng mong mubn gdp phai

khi sir dung thubc.
Néu cin thém théng tin xin héi y kién bécsi.
THANH PHAN
- Dugcchit:
Metformin hydroclorid 500 mg
Glibenclamid Smg

- Tédwge: Povidon K30, natri lauryl sulfat, magnesi stearat, HPMC 615, HPMC 606, PEG
6000, titan dioxyd, talc, oxyd sit vang.

MO TA SAN PHAM x
Vién nén hinh caplet, bao phim mau vang, hai mit 161, canh va thanh vién lanh lan.

CHIDINH
Piéutri hang thir2 tmng dai thao dudmg typ 2 & ngudi 16n khi khong kiém soat dugc dudng
huyét bing ché do &n udng, tap luyén don thuin va khi sir dung dwoc phoi hop metformin
voi glibenclamid.

LIEU LUQNG VA CACHDUNG

Liéu lwgmg
Liéu lugng dugc diéu chinh tiy theo dudng huyét va mirc HbA I¢ ctia bénh nhén. Sir dung
Hasanbest 500/5 khi bénh nhén khong dap (mg du v&i Hasanbest 500/2.5.

- Khdi dau: Liéu Hasanb&st phai trong u'ng v6i liéu metformin va glibenclamid da duge chi
dinh, ting heu néu ¢in dya theo céc két qua xét nghiém sinh héa.

- Diéuchinh liéu: Pugc thye hién méi 2 tudin hodic hon, mdi lan tang 1 vién, dya theo két qua
dl.r(mg huyét. Viéc ting lidu tir tir c6 thé cai thién sy dung nap & dudng tiéu héa va ngan
ngira ha dudmg huyét.

- Liéu t6i da: 3 vién Hasanbest 500/5 mdi ngay. Bac biét, liéu 4 vién Hasanbest 500/5 mdi
ngdy c6 thé can thiét véi mot s6 trudng hgp. Liéu chmg ctia metformin cén dugc cin nhic
di€u chinh trén timg bénh nhén cy the dyatrén hi¢u qua va mirc 4§ dung nap cia bénh nhén
va khong virgt qué liéu ti da khuyén cdo 14 2000 mg/ngay.

Liéu lwgng & mpt sé dobi twgng lam sang dgc bi¢t:

- Ngwaicao tuoi: Dieu chinh liéu phu hgp va thuémg xuyén theo déi chire niing than.

- Tré em: Khong khuyén céo sir dung thude cho tré em.

- Bénh nhansuy than:

+ Dénh gia chirc nang than trude khi khai déu diéu trj véi thube chira metformin va danh gi4
dinh ky sau do.

+ Chﬁngchi dinh trénbénh nhén c¢6 eGFR dudi 30 ml/phat/1, 73m’.

+ Khong khuyen céo khoi déu diéu tri & bénh nhén c6 eGFR nam trong khoang 30 — 45
ml/phit/1,73m’".

+ O bénh nhén dang sir dung metformin vé c6 eGFR giam xudng dudi 45 ml/phut/1.73m’,
danh gia nguy co— lgi ich khi tiép tuc diéu tri. , .

+ Ngung sir dung thuoc néu bénh nhén c6 eGFR gidm xuong dudi 30 ml/phat/1,73m’ (xem
muc CHONG CHI DINH, THAN TRONG VA CANH BAO).

- Ngtng sir dung thuée khi thue hién xét nghiém chéan dodn hinh anh c6 sie dung thudc can
quang chira iod: Trén nhl}ng bénh nhin c6 eGFR nim trong khoang 30 — 60
ml/phiit/1,73m’, bénh nhan cé tu:n sirbénh ly vé gan, nghién nrou hodc suy tim, hoic trén
nhimg bénh nhan sé sirdung thudc can quang chira iod qua dudng dong mach, ngung, thube
trude hofic tai théi diém thyc h1¢n xét nghiém chén doén hinh anh ¢6 sir dung thm)c cin
quang chira iod. Bénh gia lai chi s6 eGFR sau khi chieu chup 48 gid, sir dung lai thude néu
chire niing thiin 0 on dinh (xem muc THAN TRONG VA CANH BAO)

Ciach dhng
Thube nén duge uong cung véi bua an. Vl(:c ding thubc c6 thé diéu chinh theo théi quen
ctia bénh nhén. Tuy nhién, nén ud § thu6e cung véi bita an giau carbohydrat dé trinh ha
dudmg huyét dot ngot. Ncu dung dong thai vai ﬂmuoc ¢6 chira acid mét, Hasanbest 500/5
nen dugc dung trurde toi thidu 4 glodé tranh giam hép thu.

- Liéu 1 vién/ngay: Udng vao budi sing.

- Lreu 2 hodc 4 vién/ngay: Udng vao bubi sing va buo: chiéu.

- Liéu3 vién/ngay: Uong vio bum sang, tnrava chléu

- Néubégnhnhin quen dun, thuuc hay boqua lleu da qucn va tiép tuc udng lidu tiép theo nhu
thudng 1¢. Khong uong licu gap d6i dé bi cho liéu da quén.

- Khongco yéu caudic blet vé xir ly thude sau khi sir dung.

- Khéng nén virt bo thude viio nuée thai hay réc sinh hoat. Hoi y kién dugc si cach bo thude
khong sir dung nita. Nhirng bién phap nay sé giip bao vé moi tnromg.

CHONG CHi PINH

- Qua man v6i metformin hydroclorid, glibenclamid, nhimg sulfonylure, sulfonamid khac
hodc bt ky thanh phin nao cia thude. )

- Nhiém toan chuyén héa cfip tinh hogc man tinh, bao gém ca nhiém toan ceton do d4i thao
dudmg.
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Dii thio dudmg tién hén mé.

Suy thin ning (¢GFR duéi 30 ml/phav/1,73m’) (xem muc THAN TRONG VA CANH BAO).
Nhimg tinh trang cip tinh lam thay di chire nng thin: mét nuée, nhiém tring ndng, séc,
ding cac chatcan quang chiraiod. i

Bénh cap tinh hodc man tinh gy thiéu oxy & md nhwr suy tim, suy hé hép, nhoi méu co tim
giin day, séc, mt mau cfip tinh, nhiém triing huyét, hoai tir.

Diphi.

Suy gan, ngd dgc nrgu cdp tinh, nghién nrgu,

Réi loan chuyén hoa porphyrin. ] y )
Réi loan chuyén hoa galactose bim sinh, thiéu men lactase hoic hoi chimg rdi logn hdp thu
glucose-galactose. I

Phy nir dang cho con bi. |

Ciéc thude ¢ chira miconazol.

THAN TRONG VA CANH BAO

-+

Metformin hydroclorid

Nhiém toan acid lactic: i

Qui trinh gidm st hu mdi dd ghi nhdn nhimg ca nhiém toan lactic lién quan dén
metformin, bao gbm cé trromg hop tir vong, gidm than nhiét, tut huyét dp, loan nhip chim
kéo dai. Khai phat ciia tinh trang nhiém toan lactic lién quan dén metformin thudng khong
d&phat hign, kem theo céc triéu chimg khéng dién hinh nhir khé chiu, dau co, suy ho hép, lo
mao va dau bung. Nhiém toan lactic lién quan dén metformin duge dic tnmg béi nbng dd
lactat trong mdu > 5 mmol/lit, ting khodng trong anion (khéng c6 bing chimg cta keto
niéu hodic keto méu), ting ti 1¢ lactat/pyruvat va nong d6 metformin huyét trong noi chung
ting > 5 pg/ml.

Yéu t6 nguy co ciia nhifm toan acid lactic lién quan dén metformin bao gbm suy thin, sir
dung dong thi véi mot sb thube nhit dinh (céc chét frc ché carbonic anhydrase nhu
topiramat), tir 63 tuoi trér 1én, ¢6 thyc hign chieu chyp sir dung thuoe can quang, ghgu thudt
va cdc thu thuft khéc, tinh trang giam oxy hit vao (suy tim sung huyét cdp), uéng nhiéu
g v suy gan. :

Cdc bién phip giam thiéu nguy co vi xir tri nhiém toan acid lactic lién quan dén metformin
@ nhom beénh nhin c6 nguy co cao dugc trinh bay chi tiét trong té hudmg din sir dung thube
(muc LIEU LUONG VA CACH DUNG, CHONG CHI BINH, THAN TRONG VA CANH
BAO, TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC). |

Néu nghi ngér bi nhim toan lactic lién quan dén ;netfnrmihi., nén ngung sir metformin,
nhanh chéng dira bénh nhan dén bénh vién vatien hanh cde big¢n phap xir tri. O nhimg bénh
nhén da diu trj véi metformin d3 duge chin don nhiém toan lactic hodc nghi ngd co kha
niing cao bj toan lactic, khuyén cdo nhanh chéng loe mau dé diéu tri tinh trang nhiém toan
v logi bo phin metformin da bi tich liy (metformin hydroclorid c6 thé tham tich dugc voi
d6 thanh thai 170 mi/phit trong diéu kién huyét dng le t6t). Loc méu c6 thé lam dio
ngwge triéu chimg va hoi phyc. .

Béc sinén hudmg din cho bénh nhin va nguai nha vé nguy co vé cée trigu chimg cla nhiém
toan acid lactic, v néu nhimg tri¢u chimg nay xdy ra, i ngung thude va béo cio nhimg
tri¢u chimg niy cho bic si. i :

Doi vi mdi yéu t6 lam ting nguy co nhiém toan lactic lién quan dén metformin, nhimg
khuyén cdo nham gitp giam thiéu nguy co va xir tri tinh trang toan lactic lién quan den
metformin, cy the nhi sau: )

Suy than: Nhimg ca nhiém toan lactic lién quan dén metformin trong qud trinh gidm sét
thubc hiiu méi xay ra chi yéu trén nhimg nhén bj suy thin nang. Nguy co tich liy
metformin va nhiém toan lactic lién quan dén metformin ting theo mirc d nghiém trong
ciia suy thin vi metformin duge thai trir chii yéu qua thén. Khuyén céo lam sang dua trén
chirc ning thin cita bénh nhin bao gdm: (rem mue LIEU LUONG VA CACH DUNG)
Trude khi khéi diu diéu tri véi metformin cin wée tinh mire d6 loc cdu thin (eGFR) clia
bénh nhén.

Chéng chi dinh metformin trén bénh nhan c6 eGFR dudi 30 ml/phit/1,73m’ (xem muc
CHONG CHIDINH).

Khéng khuyén céo khoi dau diéu tri véi metformin & bénh nhan c6 ¢GFR nim trong
khodng 30 -45 ml/phit/1,73m’, - :
Thu thip dir liéu ve eGFR it nhat | lin/ndm & tit ca cée bénh nhan sir dyng metformin, O
bénh nhin c6 kha ning ting nguy co suy thin (ngudni cao tudi), chire néng thin nén duge
dénh gid thudmg xuyén hon.

O bénh nhin dang sir dung metformin va c6 eGFR gidm xubng dwdi 45 ml/phat/1,73m’,
dénh gid nguy co— lgiich cia vige tiép tuc phéc do. 28 ;

Tweong tdc thuoe: Sir dung dong thoi metformin véi mét 6 thude c6 the lam ting nguy co
nhim toan lactic lién quan dén metformin: bénh nhan suy giam chirc ning than din t6i
nhiing thay di déng ké vé mit huyét dong, anh hudng &1 can biing acid - base hodic lim
ting tich liy metformin (xem muc TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC), Vi viy, cin
nhiic theo doi bénh nhén thuimg xuyén hon.

Bénh nhdn tir 65 tuoi trer 1én: Nguy co nhiér_n toan lactic lién quan dén metformin ting Ién
theo tudi cua bénh nhén vi bénh nhin cao tu6i co kha ning bi suy gan, suy thin, suy tim lon
hom nhimg bénh nhén tré tuoi hom. Can dénh gia chirc ning thin thudmg xuyén hon doi vai
bénh nhén lém tudi. ;

Thiee hign cde xét nghiém chéan dodn co sie dung thude cdn quang: Tiém thude cin quang
vao ndi mach & nhimg bénh nhén dang diéu trj metformin 6 thé din ti suy giam cép tinh
chirc ndng thin va giy ra toan lactic. Ngung sir dung metformin trirde hode tai théi diém
thire hién chiéu chyp c6 sir dung thube can quang c6 chira iod & nhitng bénh nhin c6 eGFR
niim trong khodng 30 — 60 ml/phiit/1,73 m’, nhimg bénh nhan c6 tién sir suy gan, nghién
rugu, suy tim hodc nhimg bénh nhén sé sirdung thudc cén quang chira iod theo dutmg dong
mach. Danh gid lai eGFR 48 gi¢r sau khi chiéu chup va str dung lai metformin néu chirc
niing thin 6n djnh.

T T

Phau thugt hodc céc thi thugt khde: Sy I giir thitc dn va dich trong qua trinh thudt
hofic thure hién cdc thi thuit khic co the lam ting nguy co gidm thé tich, tut huyét 4p va suy
thin. Nén tam théi ngung sir dung metformin khi bénh nhén bj gidi han lugng thire &in v
dich nap vao. :

Tinh trang giam oxy hit vao: Qué trinh theo d6i hiu méi da ghi nhiin m@t s6 ca nhiém toan
lactic lién quan dén metformin xay ra trong bénh canh suy tim sung huyét cdp (dc biét khi
¢6 kém theo gidm tuéi méu hodic gidm oxy huyét). Truy tim mach (s6¢), nhdi mau co tim
céip, nhiém khudn huyét va céc bénh Iy khac lién quan dén giam oxy huyét c6 méi lién quan
Vi toan lactic va cling c6 thé gdy nito huyét trede thin. Khi nhimg bién b nay xiy ra,
ngimg sir dung metformin. e
Uong ruegu: Rugu ¢6 kha nang anh hudmg dén tic déng cia metformin Ién chuyén hoa
lactat va tir dé c6 the lam ting nguy co nhiém toan lactic lién quan dén metformin. Cénh
bao b¢nh nhan khdng uong nrgu khi sir dung metformin.

Suy gan: Bénh nhin suy gan c6 thé tién trién thanh toan lactic lién quan dén metformin do
suy giam thai trir lactat dén 141 ting nong d6 lactat trong mau. Vi vay, tranh sir dung
metformin trén nhimg bénh nhén di dugc chén dodn bénh gan théng qua biing chimg xét
nghi¢m hodc lam sing.

Viém tuy: Nging ding Hasanbest 500/5 khi xay ra viém tuy, két hop véi nhiém triing huyét
vi thiéu oxy.

Glibenclamid

Ha diwdng huyét: Vi cé chira mjt sulfonylure, Hasanbest 500/5 ¢6 nguy co khai phit cic
com ha duémg huyét & bgnh nhén. Tét ca nhém sulfonylure déu c6 thé giy ra ha duong
huyét ning v kéo dai, cd the géy tir vong. Ligu phap nay chi nén ding néu bénh nhén tuin
thi lich &n ubng chit ché (bao gbm ca bira sing). Cn phéi cung cap carbohydrat déu dan vi
nguy ca ha dudmg huyét s& tang 1én néu &n tré holc khang day di hodc khéng cén béng
khéu phin carbohydrat. Nhiéu truéng hop xay ra ha duémg huyét do & kiéng, sau khi vin
dong manh hoiic kéo dai, sau khi uong rrgu hodfic phoi hop véi cic thude giy ha duomg
huyét. Sir dung glibenclamid & ngurdr cao tudi lam ting nguy co ha duémg huyét, co thé
niing hom va kéo dai hom, so vai ngudi treé. :

Kiém sodt ha deomg huyét: Trigu chimg ha duéng huyét vira phai ma khéng gy mét y thirc
hogc biéu hién thin kinh c6 thé dugc diéu chinh tirc thir bing dwémg. Dam bdo diéu chinh
che d¢ an phit hgp. Phan (mg ha duimg huyét ning kém theo hén mé, co giat hojic dau hiéu
than kinh khic cé thé xay ra, can cap ciru bang cach tiém tinh mach glucose trude khi dua
bénh nhin nhip vién. Lya chon ciin thin A6i tugmg bénh nhan, lidu hrong va huirémg din diy
diicho bénh nhén dé giam nguy co ha dwéng huyét. Néu bénh nhén bj ha dutmg huyét nang
hom hay mit y thirc, céin xem xét lya chon thuéde thay thé cho Hasanbest 500/5.

Ciic yéu td nguy cocin theo doi:

Bénh nhan n‘:chc"ni,_ khong cé kha ning hop tie hojic bj suy nhuge.

Bénhnhin > 65 tudi, khuyén cdo khong ting liéu t6i da Hasanbest 500/5.

Suy dinh dutmg, in udng thit thuimg, &n chay hofc thay déi ché g an.

Viéin déng niing vi kéo dii, mét cin biing giiva vin ddng va lugng carbohydrat &n vio,

Suy thin, suy gan néng.

Diing qud liéu Hasanbest 500/5.

Mot s6 réi logn nési tiét: suy tuyén gidp, tuyén yén va tuyén thugng thin,

Udng rugn,

Dimng déng thoi véi cac thuoe khae, dac bigt 1 cic thude tri déi thio duong.

Chinh liéu néu bénh nhén thay ddi cin néing, 16i séng va céc tic nhin khic gdy ting gidm
durémg huyét mit kiém sodt. i L

Bénh nhin > 65 tudi ¢ nguy co ha duimg huyét khi dung sulfonylure. Khai dau va diéu
chinh liéu glibenclamid dé han ché tinh trang ha dudmg huyét.

Suy gan va suy thdn: Duge ding/ duge lye hoe co thi thay déi & bénh nhén suy gan hodc
suy thin nghiém trong. Suy gan hofic suy thn co thé lam ting nong do glibenclamid trong
huyét thanh v suy gan lam gidm kha nang tin tao glucose. Khi ha duémg huyét xdy ra va
kéo dai, phai diéu trj phit hgp. Bénh nhén cé khjém khuyét di truyén trong qué trinh chuyén
hoa, tho gian bén thai cia glibenclamid c6 the kéo dii. C6 kha ning xay ra dj img chéo vai
sulfonamid va cdc din xudt ciia chiing.

Nhitng thin trong khde: ;

Byi thao dudmeg typ | nén diéu trj bang insulin, A -
Khong nén ding Hasanbest 500/5 néu bénh dai thao dwimg cd the duge kiém sodt chibang
ché dj in.

Céc xét nghi¢m thong thuémg vi dudmg huyét cin theo ddi thudmg xuyén. Piéu niy cho
phép xdc dinh liéu thip nhit c6 hiéu qua va phét hién cac that bai trong diéu tri nhar ligu toi
dg khu;én cdio khéng dit 1dm giam durémg huyét, mit kiém s0dt dudmg huyét sau théi gian
dau diéu trj hiéu qua. Hemoglobin glycosylat co thé dung dé dénh gia ddp {mg trj lidu vii
Hasanbest 500/5.

Khuyen cdo dinh ky danh gid chirc niing gan, thén, tim mach vi ndng 4o B12 trong thi
gian dai diéu trj voi Hasanbest 500/5.

Mt ciin biing dwémg huyét. Trong tnrémg hop phéu thugt hojic stress (s6t nhiém trimg) hodic
bétkj nguyén nhin nio din dén dii tho dutmg mét b, eén diéu tri tam thé bng insulin.
Khi chuyén sang li¢u phép két hop metformin/ glibenclamid phai ngumg sir dung cdc thudc
dom tri ligu trude diy dé gidm nguy co qué lidu v cdc tic dung khdng mong mudn.

Nhimg nguy co vé ha dudng h% va ting duomg huyét, triéu chimg va cich diéu trj phai
durgre giai thich cho bénh nhén va gia dinh cia ho. Céc triéu chimg ting duomg huyet bao
g6m kho miéng, tiéu nhiéu, da khé, Céc tri¢u chimg ciia ha dwémg huyét bao gbm doi, khat,
6 mb héi, run, bdn chdn, d& cau, trdm cam, nhirc du, rdi loan gific nga holic thi loan thén
kinh thodng qua. Tuong ty, nguy co nhiém acid lactic phai dirge xem xét vai cée dau hiéu
khong dac higu: chudt rit, rdi loan tiéu hda, dau bung, suy nhuge niing. Dac biét, bénh nhin
cdn durge théng béo vé thm quan trong cia viée tudn thi ché d6 dn va chuong trinh tip thé
duc thudmg xuyén, dinh ky kiém tra duémg huyét. Nhimg bénh nhan thira cin nén tiép tyc
che 4§ an kiéng.
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SUDUNG CHO PHUNUMANG THAI VA CHO CONBU

Phy nir mang thai k

- Bénh nhéin nén chuyén tir Hasanbest 500/5 sang diing insulin trong khi mang thai. Bénh di
thio dudmg khéng dugc kiém sodt lam ting dj tit bim sinh va ty I tir vong nén can dam bao
Adudmg huyet binh thudmg khi mang thai. :

- Nhém sulfonylure nhu glibenclamid ¢6 thé qua nhau thai va lam ha duémg huyét & tré so
sinh. Kha ning giy doc nhau thai va/ hodc di tit bim sinh dirge chimg minh & dgng vat khi
dom trj glibenclamid.

Phy nircho con bi !

Metformin bi tiét qua sira & mirc nong dd ngang biing trong huyét tuong khi nghién ciru
trén chudt. Miic dii khong xdc dinh glibenclamid cé bai tiét vio sira hay khong, nhung mdt
vii sulfonylure duge biét ¢6 kha ning bai tiet vao sira. Hasanbest 500/5 khong nén ding
cho phuy nit cho con bil.

ANH HUONG CUATHUOC POIVOI CONG VIEC )
Sir tinh téo va kha nfing phan img c6 thé bj suy gidm dén mirc khéng phii hop dé 1di xe hodc
viin hanh méy mée. Chi viin hanh céng vige khi khéing con bj anh huimg cia thubc, hode
chuyén sang thude khic, hodc khong com ding thude thuémg xuyén.

TUONG TAC, TUONG KY CUATHUOC

Twong tic ciia thude
Metformin hydroclorid 2

- Chadt cdn quang ¢6 chia iod: Ngung diing Hasanbest 500/5 48 gid trurde kbi dimg chat can
quan khi biét chirc niing thin suy gidm, hodc ngay thoi diém ding chét cin quang khi biét
chire nang thin binh thuomg. o

- Thude chdng déng mdu; Metformin lam tAng bai tiét chatdoi khang vitamin K.

- Nifedipin. Lam ting Cmax vi AUC cia metformin liin gt 20% va 9% trong khi Tmax va
theé gian ban thai khong bj anh hudng.

- Verapamil: Lam gidm tic dyng cia metformin.

- Rifampicin: Lam ting hép thu va tac dyng ctia metformin.

Cimeridin, dolutegravir, crizotinib, olaparib, daclatasvir, vandetanib: Lam giam 86 thanh
thii ciia metformin, dong thivi lim ting ndng d ciia metformin trong huyét wong.

- Rugu: Lam ting nguy co nhiém acid lactic, nhét 14 trong trudmg hop nhin déi, suy dinh
duimg hojic suy gan. ]

- Thube lgi tiéw: Nhi€m acid lactic xay ra do suy gidm chirc nang thin, dc biét la thude loi
tigu quai. Thiazid ¢ thé lim gidm dung ngp glucose. Ciin diéu chinh liéu metformin.

- Thudc chen kénh calci: C6 the tac dong dén viée kiém sodt dutmg huyét.

- Thude chen beta: Dimg phoi hgp vin metformin cé thé co tic dung chéng ting dimg
huyét. Céin kiém soat duomg huyét trong khi chinh liu cd hai thube.

Glibenclamid

- Miconazol (tde dpng toan than): Lim ting tic dung ha duimg huyét kém nhimg trigu
chimg ciia ha duémg huyét, c6 thé diin dén hon mé. A

- Bosentan: Nguy co gy djc cho gan khi ding ddng thi, cin tranh phéi hgp nay. Tac dung
ha duémg huyét ciing ¢ the giam. 2

- Fluconazol: Lam ting thév gian ban thii cia sulfonylure va lim khai phit cae diu hidu cia
haduimg huyét. o W

- Rugu: Khéng dung nap nrgu ¢6 thé rat hiém xdy ra. Phin (mg gidi nrou rit higm khi xdy ra
khi ding chung rugu va glibenclamid. Phan img gidi nrgu da duoc bio cdo vin fﬁc
sulfonylure khae, déng chi y nhir clorpropamid, glib id, glipizid, tolbutamid. Uong
nhigu rrgru lam ting nguy co ha duémg huyet, co thé gay hén mé do ha dudmg huyét.

- Thute chen beta, clonidin, reserpin, guanethidin va thude cirimg giao cam: Che giﬁu nﬁ
s6 triéu chimg ha dudng huyét nhir dénh tréng ngye, nhip tim nhanh. Hiu hét, céc thu
chen beta khéng chon loc 18n tim lam ting ty 1¢ va mirc 4 nghiém trong cia ha dudmg
h:yétl.é'l‘héng béo vdi bénh nhin ty theo ddi duomg huyét thidmg xuyén, dic biét khi bt
diudiéutr.

- Cdc thude ¢6 thé lam tang tic dung ha dwomg huér; Steroid dong hoéa, bezafibrat,
chloramphenicol, clofibrat, co-trimoxazol, céc din xudt cia coumarin, disopyramid,
fenfluramin, fluoxetin, gemfibrozil, guanethidin, heparin, thube tre ché MAO, NSAIDs,
oxpentifyllin (ngoai dwimg udng, licu cao), phenyll zon, phosphamid, probenecid,
khang sinh quinolon, salicylat, sulphinpyrazon, cic hop chit tetracyclin va sulfonamid tac
dung keéo dai. : ,

- Cac thude khac cd thé lam giam tic dung hag dwimg huyét cia glibenclamid:
Acetazolamid, thudc chen kénh calci, cimetidin, diazoxid, glucagon, isoniazid, acid
nicotinic (Iiéu cao), estrogen, progestogen, cic dﬁn chat phenothiazin, phenytoin,
ranitidin, rifampicin, nhimg thudc lgi tiéu thi trir mudi, thude cudmg giao cam, hormon
thyroid va liu cao thudc nhudn tréng.

- Desmopressin: Giam tic dung chong lgi tidu ciia desmopressin.

Turong tic vdi tht ca che thude tri dii thio dudmg

- Danazol: Néu khong thé trinh khoi phéi hop thube, huomg din bénh nhéin tir kiém sodt
dirimg huyét. C6 thé chinh lidu thude tri ddi thio duémg trong lic diing danazol va sau khi
ngimg thuée. -

- Clorpromazin: Liéu cao (100 mg/ngdy) lam ting cao nong d§ glucose trong méu (do gidm
tiét insulin). Thong bao véi bénh nhan ty theo doi dudmg huyét thuémg xuyén, Co thé chinh
liéu 6;11-..& trj d4i thio dudmg trong khi didu tri véi cic thude thin kinh va sau khi ngimg
thuoe.

- Corticosteroid (glucocorticoid), tetracosactid (1gi chd va toan thin): Gay ting duimg
huyét kém ketosis (hoi chimg keton huyét, giam dung nap carbohydrat véi corticesteroid).
Théng béo véi bénh nhén tir theo ddi duimg huyét thuémg xuyén. C6 thé chinh ligu thudc
trj ddi thao dudmg trong Khi didu trj véi corticosteroid vi sau khi ngimg thuoe. ;

- Thude chivin beta 2: Lam ting dwdmg huyét. Canh bio bénh nthiin tyr theo ddi dudmg huyét
thuémg xuyén va cd kha ndng chuyén sang diéu tri biing insulin

- Thudc ke ché men chuyén (captopril, enalapril): Cé thé lam gidm durdmg huyét. Chinh liéu
Hasanbest 500/5 néu cin khi dang diing thude irc ché men chuyén va sau khi ngung thude.
Tuwng ky ciia thube
Khéng &p dyng.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Cic téc dung khang mong mudn duge phan nhém theo tin suét: rit thudng gip (ADR >
1/10), thudmg glip (1/100 < ADR < 1/10), it gip (1/1000 < ADR < 1/100), hiem ga
(1/10000 < ADR < 1/1000), rit hiém gfp (ADR < 1/10000) va khong rd tan suat (tin suit
khong wae tinh duge tircéc dirligu cd sin).

Metformin hydroclorid .

- Hétiéuhda: Budn ndn, non, ti¢u chay, dau byng, chan &n (rat thudmg gip).

- Chuyén héa va dinh chemg: Nhiém acid lactic (vt hiém giip); giam hap thu vitamin B12 vi
giam ndng d vitamin B12 huyét thanh da duge ghi nhdn & bénh nhin diéu tri 1au dai vai
metformin ; T

- Ganmii: Chirc ning gan bt thudmg hofic viém gan (rit hiem gip).

- Da, md duedi da: Bando, ngira, ndi mé day (rithiém giip).

- H¢ than kinh: R&i logn vi gidc (thuémg gip).

Glibenclamid

- Hétiéw hoa: Bubnnon,ndn, tidu chiy, diy hoi, g nong, kho tiéu (réit thudmg gip). E

- Chuyén hoa va dinh diimg: Ha duémg huyet khong nghiém trong, nhumg ciing ¢ the kéo
dii va gdy tir vong, Triéu chimg gidi rrgu. :

- Gan, mgt: Porphyria gan, ting men gan AST, ALT, chirc nding gan bt thudmg, i mdt, viém
gan (rmét, viém gan u hat, ting bilirubin trong mau. z .

- Da, mé dwdi da: Ngira, ban do, may day ban do, ban sin va ban da bong nudec, vay nén (rit
thuémg gap); bénh Pelh?ru, nhay cim véi dnh sang (hiém gap); di img dudi da hodic ni
tang, viém da troc vy, ndi mé day (rit hiém gip).

- Mir: Roi logn thi lyc khi bit ddu diéutri. )

-~ Mu, hé bach huyét: Giam bach céu, tiéu ciu, ban xuit huyét (hiém gap); mat bach cdu hat,
tang bach ciu acid, thiéu méu tan huyét, thiéu mau bt san, bit san tiy xuong, gidm toin thé
huyét céu, rbi logn dong méu (rit hié):n £ip). , ;

- Xérnghiém: Ting vira ndng d¢ ure va creatinin huyét thanh, ha natri huyét.

Mtsi tic dung khing mong mudn khdc chica ré nguyén nhan:

- Glibenclamid: Di cam, réi loan thi gidc, mi, diéc, nhin déi, run, co gidt, bénh ndo, 1d lin,
1 Joan tim thin cap tinh, bit thuémg chire nang thin, suy thin cdp, nhiém lactic, rung toc,
héi chimg ting tiét ADH bit thuémg, dau khép, viém khép, rdi loan mach mau néo, dau
diu, phis mit, phil mach vé ting tiét md hoi, )

- Hasanbest 500/5: Roi loan tnromg lye co, co co khang cha ¥, mét phueng huong, ding
kinh com lom, bit tinh, hon mé, nhdi miu cortim, nhjp tim nhanh, dau ngue, ting huyet ap
phéi, viém tuy, s6i mdt, viém tuy soi mat cip, xudt huyét tiéu hoa, dong mau rai ric ni
mach, xudt huyét, suy than cip, viém da, qué liéu, mit nirée, nhidm toan chuyén hoa, hon
mé do ha dwimg huyét, ting glucose huyét.

QUALIEUVA CACH XU TRI

Trifu chirng

- Sir dyng liéu cao hojic tn tai cac yéu & nguy co do phéi hop thude c6 thé din dén nhigm
toan lactic do metformin va ha dwimg huyet dgt ngét do sulfonylure.

- Vi tic dong ha dwimg huyét va cic trigu chimg Tim sang c6 thé tai phat sau khi hdi phue lim
sang rd rang (thim chi sau vai ngay), cin theo ddi bénh nhén chit ch, lién tuc va co thé cho
bénh nhén nhip vién. Dic biét, néu dimg qué lidu ding ké va xdy ra cdc phan img nghizm
trong, nhur bat tinh hofic i loan ehire nfing thin kinh khic, ciin cho bénh nhéin nhép vién ngay.

Ciich xirtri

Neéu nghi ngérhofic Xay ra hiin mé ha dwémg ]';uyét,s&dun glucagon (ngwi Iém 0,5 - 1 mg)

tiém tinh mach, tiém dudi da hofic tiém bip: hofic truyén tinh mach dung djch glucose

g;guéi 1ém 40— 100 ml) cho dén khi héi phuc ¥ thire,
tré so sinh, glucose phii duge ding thin trong, gidm sat chiit che dudmg huyét, chii ¥
nguy co ting dutmg huyét nghiém trong. "

- Cac phuong phap diéutri trigu chimg khéc (nhuchong co gidt) duge dimgnéucn.

- Nhiem toan lactic phai durge dieu tri cép ciru tai bénh vién. Phuromg phéap hiéu qua nhat dé
logi bé lactat v metformin la chay thin nhin tao.

- D thanh thai glibenclamid trong médu cé thé kéo dai & bénh nhin bénh gan. Vi
glibenclamid giin két manh vii protein nén khng dirge loai bé biing cach loc méu.

DUGCLYCHQC

Phiin loai dwge Iy: Thude diéu tri dai thao dudmg typ 2.

MaATC: A10BDO2.

Coché tic dung
Metformin hydroclorid A | p
Metformin 18 m{t biguanid co tic dung chong ting duémg huyet, lam gidm nong d6
glucose trong huyét tuomg khi d6i vik sau bifa &n. Metformin lam ting sy nhay cam insulin
nh!.mg khong kich thich tigt insulin. Metformin lam giam glucose trong mau théng qua cac
coche:

+  Gidm sin xuit glucose & gan biing céch (rc ché qud trinh tin tao glucose.

+ Tang kha ning viin chuyén glucose qua mang (GLUT) v do do cai thién su hip thu
glucose & ngoai vi va sirdung glucose trong chc co xuong.

+ Kéodai suhﬂp thu glucose & rudt. L

- Metformin lam ting tdng hop glycogen va kich thich té bio téng hop glycogen.

- O ngudi, ngodi the djng trén dudm huyét, metformin ¢6 tic dong uénchuyén héa hipid.
Diéu ndy da duge mg hién & licu dﬁu tri trong cic nghién cira lim sing oo kiém sodl, trung
han va dai han: metformin ldm gidm cholesterol toin phan, LDL-cholesterol va
triglycerid.
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Glibenclamid )

Glibenclamid 1a mot sulfonylure the hé tha hai véi théi gian ban thai trung binh: ¢6 téc
dung ha dudng huyét tirc thdi bang cdch kich thich tuyén tuy giai phéng insulin, tic dong
nay phy thugc vao sy hién dién cia té bio beta trong dio Langerhans. Sir dung
glibenclamid cho bénh nhan dai théo diromg 1am ting tiét insulin sau An. Sy téng tiét insulin
sau an va C-peptid duy tri sau it nhat 6 thang diéu tri.

Két hop metformin hydroclorid va glibenclamid

Metformin va glibenclamid ¢6 co ché va vi tri tic dong khac nhau nhung téc dong bo sung
cho nhau, Glibenclamid kich thich tuyén tuy tiét insulin trong khi metformin lam giam tinh
dé khang cua té bao véi insulin béi tac dong ngoai bién (co xuong) va tinh nhay cam cua
gan véi insulin,

Nhimg két qua tir nhimg thir nghiém lim sang mi d6i, c6 kiém soat véi nhimg san phim
doi chimg trong diéu tri dai thao dudng typ 2 kiém sodt bang che dd don tri ligu véi
metformin hay glibenclamid ket hop voi ché d§ dn va tap luyén khong c6 hiéu qua chimg
minh réng s két hop lam ting tac dung didu hoa glucose.

DUQCDPONG HQC

Metformin hydroclorid

Hip thu: Sau khi uéng metformin, thoi gian dat ndng dd dinh trong huyét twong 2,5 gio.
Sinh kha dyng tuyét d‘éi ctia vién nén 500 mg hodc 850 mg khoang 50 — 60% & ngudi khoe
manh. Sau khi uong, phan khéng hap thu khoing 20— 30% vaduoc thai qua dudng phan.
Sau khi udng, su hip thu metformin béo hoa va khdng hoan toan. Gia thuyét cho ring dugc
ddng hoc ciia sy hap thu metformin khong tuyén tinh. O lidu ding va ché do lidu thong
thudmg, nong dé trong huyet tuong 611_ dinh trong vong 24 — 48 gid va thuomg < 1 ug/ml.
Trong céc thir nghiém lam sang c6 kiém soat, nong d t6i da ctia metformin trong huyét
tuwong khéng qua 5 pg/ml. Sau khi ding mét lieu don metformin hydroclorid 500 mg/
glibenclamid 5 mg cting véi thire &n, khéng thiy c6 dnh huéng cua thirc &n Ién sinh kha
dung cua metformin. ) )

Phin bb: Metformin gan két voi protein huyét tuong khong déng ké. Metformin phén bd
vio trong hong cau. Nong d¢ dinh trong mau thap hon nong d dinh trong huyét tuong va
xuét hién gin nhur ciing liic. Thé tich phén phdi trung binh 63 -276 lit.

Chuyén héa: Metformin bai tiét duéi dang khong ddi qua nude tiéu. Khang phat hién thiy
chat chuyén hoa ndo & ngudi.

Thai trir: Do thanh thai ciia metformin & thin > 400 ml/phit, cho thiy metformin dugc
thiii trir qua lgc céu thin va bai tiét & ng thin. Sau mét liéu udng, thii gian bén thai khoang
6,5 gitr. Khi chire niing thén suy giam, dj thanh thai cia thin giam ty I§ véi creatinin va do
d6, thri gian ban thai kéo dai, dan dén ting nong do metformin trong huyet tuong.
Glibenclamid e . ; ;
Héip thu: Glibenclamid rat d& hép thu (> 95%) sau khi ung. Nong d¢ dinh trong huyét
tuong dat duge trong khodng 4 gio. y

Phén bo: Glibenclamid lién két vi albumin huyét tuong (99%). g

Chuyén héa: Glibenclamid chuyen héa hoan todn & gan tao thanh 2 chit chuyén hoa. Suy
gan lam giam syr chuyén hoa glibenclamid va lam chdm sur bai tiét dang ke.

Thiii trir: Glibenclamid dugc bai tiét duéi dang cac chat chuyén hoa qua duong méit (60%)
va nude ticu (40%), thai trir hoan toan sau 45 — 72 gio. Thoi gian ban thai 4 — 11 gio. Cac
chat chuyén hoéa qua dudng mét ting 1én trong cic truéng hop suy thin tiy thude vao mirc
dd ndng cua suy than (d6 thanh thai cia than < 30 ml/phat). Vi vy, viéc ddo thai
glibenclamid khéng bi anh hudmg bai suy than néu d6 thanh thai > 30 ml/phat.

Duge dgng hoc trén mt so dbitwgng lam sang dic bigt

Tré em: Khong c6 su khac biét vé duge dong hoc cia metformin — glibenclamid giita thanh
thiéu nién va ngudi Iém theo can nang, gioi tinh. Chua co dir ligu déng tin cily vé duge dong
hgc dtréem < 12 tudi.

QUY CACHPONG GOI

Hop 02 vix 15 vién nén bao phim. Vi bé:tm AVPVC trong.
Hop 08 vix 15 vién nén bao phim. Vibam A/PVC trong.

BAO QUAN

Noi khd, dudi 30°C. Tranh 4anh sang.

HAN DUNG

36 thang (ké tir ngay san xuat).

TIEU CHUAN CHATLUQNG

Tiéu chuin coso,

HASAN

- Co s& san xuét
CONG TY TNHH HASAN - DERMAPHARM
Duong so 2, KCN Dong An, Binh Duong, Viét Nam




