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¥ Thubc Bà) chi dùng theo don thuốc 
00 PHAN 

t phile D s, BINID 30 
; 4 ỷẮV Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Dé xa tim tay tré em. 

NI PHAN CÔNG THỨC: Mỗi vién nén bao phim chứa: 

Thành phần dược chất: 

Nateglinid... 

Thành phần tá dượi 

Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, crospovidone, 

povidone K30, silicon dioxyd, magnesium stcarate, Opadry® 03A18373 White (Talc, 

Hypromellose; Titanium dioxide). 

DẠNG BÀO CHẾ: Viên nén bao phim 
Mô ta: Viên nén bao phim hình trụ det, màu n-ẳng, thành và cạnh viên lành lặn. 

CHI ĐỊNH: 
BINID 30 cdi thiện quá trình chuyển hóa đường huyết sau ăn & bệnh nhân đái tháo đường 

tuýp 2. Tuy nhiên, chỉ dùng thuốc trong trường hợp không đạt được hiệu quả fflẫy đủ với bất 

kỳ liệu pháp nào sau đây: 

— - Chỉ ăn kiêng và tập thể dục. 
- Sử dụng thuốc ức chế ø-glucosidase cùng với ăn kiêng và tập thé dục. 

— Sử dụng biguanid cùng với ăn kiêng và tập thể dục. 

- - Sử dụng thiazolidinedion cùng với ăn kiêng và tập thể dục. 

Ciic lưu ý liên quan đến chỉ định: 

- Bệnh nhân chỉ ăn kiêng và tập thể dục, liệu pháp cơ bản trong điều trị bệnh đái tháo đường, 

chỉ dùng thuốc cho bệnh nhân có đường huyết lúc đói từ 120 mg/dL trở lên hoặc đường 

huyết sau ăn 1 - 2 giờ từ 200 mg/dL trở lên. 

-  Bệnh nhân dùng thuốc ức chế ø-glucosidase cùng với ăn kiêng và tập thể dục, chỉ dùng thuốc 

cho bệnh nhân có đường huyết lúc đói từ 140 mg/dL trở lên. 

CÁCH DÙNG & LIÊU DÙNG: 
Liều thường dùng & người lớn là nateglinid 90 mg x 3 lan/ngay, uống ngay trước bữa ăn. Nếu 

không đạt được hiệu quả di‘xy đủ, có thé tăng liều lên 120 mg và theo dõi cẩn thận. 

Ciic lưu ý liên quan đến liều dùng: 

- Khi dùng thuốc sau bữa ăn, thuốc không thể được hấp thu nhanh và tác dụng của thuốc bị 

giam. D& ngăn chặn hiệu quả tình trang tăng đường huyết sau ăn, nên đùng thuốc trong vòng 

10 phút trước bữa ăn (ngay trước bữa ăn). Ngoài ra, do thuốc có tác dụng ngay sau khi dùng, 

dùng thuốc trước bữa ăn 30 phút có thể gây hạ đường huyết trước khi ăn. 

- Đối với người cao tuổi, nên bắt đầu dùng thuốc với liều thấp (60 mg mỗi lần) và theo dõi 

chặt chẽ tình trạng của bệnh nhân như nồng độ đường m1yểt. 

CHÓNG CHI ĐỊNH: 
- Bệnh nhân bị nhiễm toan ceton nặng, hôn mê hoặc tiền hôn mê do đái tháo đường hoặc đái 

tháo đường tuýp 1 (vì điều chỉnh nhanh chóng tình trang tăng đường huyết bằng dịch truyén 

tĩnh mạch và insulin là cần thiết, nên việc sử dụng thuốc là này không phù hợp). 

- Bệnh nhân suy thận nặng cần phải lọc máu. 



https://trungtamthuoc.com/ 

W®em,ffl_ 

Các phòng ngừa guan r ong 

Thuốc này có tác dụng kích thích tiết insulin nhanh. Dich tác dụng của thuốc này cũng giống 

như của sulfonylurê, Tính an toàn và hiệu quả trên lâm sàng của tác dụng cộng hợp/hiệp 

đồng với các sulfonylurê chưa được xác nhận. Vì vậy, không sử dụng cùng với các 

sulfonylurê. 

Do hạ đường huyết và các triệu chứng hạ đường huyết có thể xảy ra sau khi dùng thuốc này, 

cần thận trọng khi dùng thuốc cho người làm việc trên cao, lái xe... 

Bệnh nhân cần được thông báo đầy đủ về các triệu chứng hạ đường huyết và cách xử trí. 

Trong thời gian sử dụng thuốc này, nên kiểm tra đường huyết thường xuyên và theo dõi chặt 

ché tinh trạng của bệnh nhân. Néu tác dụng của thuốc đối với đường huyết sau ăn là không 

đủ ngay cả khi đã dùng thuốc này từ 2 đến 3 tháng (không thể kiểm soát được đường huyét 

sau ăn 2 giờ xuống dưới 200 mg/dL), nên xem xét chuyển sang phương pháp điều trị thích 

hợp hơn. 

— Tính an toàn khi sử dụng đồng thời thuốc này với pioglitazon hydroclorid 45 mg mỗi ngày 

chưa được thiết lập (có ít kinh nghiệm sử dụng đồng thời). 

Thận trong trên các nhóm bệnh nhân đặc biệt 

Bệnh nhân có tién sử bệnh phức tap 

-  Bệnh nhân thiếu máu cơ tim: 

Đã có báo cáo về các trường hợp nhdi máu cơ tim được cho là do thiếu máu cơ tim cục bộ 

trầm trọng hơn trên những bệnh nhân sử dụng thuốc này. 

— Các tình trạng bệnh nhân có thé gây hạ đường huyết: 

o Suy tuyến yên hoặc tuyến thượng thận. 

s Rối loạn tiêu hóa như tiêu chảy và nôn. 

o Suy dinh dưỡng, đói, ăn uống thất thường, ăn không đủ chất hoặc suy nhược. 

s Tập luyện cơ bắp cường độ cao. 

s Uống quá nhiều rượu. 

Bénh nhân suy thin 

- Bệnh nhân suy thận nặng: 

Không dùng thuốc này cho bệnh nhân suy thận nặng cần lọc máu. Có thể gây hạ đường 

ủlyết. 

- Bệnh nhân suy thận (không bao gồm bệnh nhân suy thận nặng): 

Cần chú ý đến liều dùng, có thể bắt đầu với liều thấp, và dùng thuốc dưới sự giám sát chặt 

chẽ. Có thể gây hạ đường huyết. 
"Bệnh nhân rồi loạn chức năng gan 

Có thể gây hạ đường huyết. Ngoài ra, nếu rồi loạn chức năng gan trở nên trầm trọng hơn, nên 

ngừng dùng thuốc và áp dụng các biện pháp thích hợp. 

Trẻ em 
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ghiên cứu lâm sàng nào được thực hiện dé danh giá an toàn và hiệu quả I 

T4 dược 
Thube này có chứa lactose. Bệnh nhân bị rối loạn di truyền hiém gặp như không dung nạp 

galactose, thiéu hụt lactase hoàn toàn hoặc kém hấp thu glucose-galactose không nên dùng 

thuốc này. 
Thuốc này chứa dưới 1 mmol (23 mg) natri trong mỗi viên, tức về cơ ban được xem như 

“không chứa natri”, 

SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ: 
Phụ nữ có thai 

Không dùng thuốc cho phụ nữ mang thai hoặc có thể mang thai. Thuốc này đi qua nhau thai 

(chuột) và có tác dụng gây quái thai (thỏ) trong các nghiên cứu trên động vật. 

Phụ nữ cho con bú 

Cân nhắc lợi ích giữa việc điều trị và cho con bú dé tiếp tục hay ngừng cho con bú. Thuốc 

này đã được báo cáo có bài tiết vào sữa mẹ trong các thí nghiệm trên động vật (chuộ0). 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MÓC: 
Do hạ đường huyết và các triệu chứng hạ đường huyết có thể xảy ra sau khi dùng thuốc này, 

cần thận trọng khi dùng thuốc cho người làm việc trên cao, lái xe, vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TUONG KY CỦA THUỐC: 
Tương tác của thude: 

Thuốc này được chuyển hóa chủ yếu bởi enzym CYP2C9. 

Thén trọng khi dùng đồng thời: 

Tên thuộc Triệu chứng - cách xử tri Cơ chê - nguy cơ 

Thuôc đái tháo đường 

- Các chế phẩm insulin 

- Các biguanid 

- Thuốc ức chế g- 

glucosidase 

- Các thiazolidinedion 

- Thuốc ức chế DPP-4 
- Thuốc chủ vận thụ thể 

GLP-1 

- Thuốc ức ché SGLT2 
Thuốc ức chế aldose 

reductase 

Epalrestat,... 

Các thuộc chông viém nhóm 

pyrazolon 

Các triéu chứng ha đường 

huyết (các triệu chứng ban 

đầu như đói, ngáp, buồn 

nôn, thờ o và đờ dẫn, sau đó 

là các triệu chứng như tăng 

huyết áp, đồ md hôi, run rẩy 

và sắc mặt tái nhợt, dẫn đến 

mét ý thức, co giật và hôn 

mê). 

Vì tác dụng hạ đường huyết 

có thể được tăng cường, cần 

theo dõi chặt chẽ đường 

huyết và tình trạng của bệnh 

nhân, giảm liều néu cần. 

Tác dụng hạ đường huyêt 

được tăng cường do tác dụng 

duge 1y cộng hợp theo nhiều 
cơ chế tác động khác nhau. 

Két quả thử nghiệm ;n vitro 

cho thấy, sử dụng đồng thời 

với epalrestat có thể làm ting 

nồng độ trong huyết tương 
của thuốc này lên tới 1,5 lần. 

Do ức chê liên két với protein 

trong máu, ức chế bài tiết qua 
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hydrat, ... 

chat acid salicylic 

Các thudc fibrat 

Clofibrat 

Bezafibrat, ... 

Miconazol, fluconazol, 

fosfluconazol, ... 

Probenecid 

Thudc nhóm coumarin 

Wafarin kali,... 

Sulfamethoxazol, ... 

Clorampheniol 

Thuốc chẹn 8 
Propanolol hydroclorid,... 

Thuốc ức chế monoamin 

oxidase 

Các hormon dong hóa 

thận, va ức chê chuyên hóa & 

gan. 

trong máu và tác dung hạ 

đường huyết của các chế 

phẩm acid salicylic. 

Do ức ché liên kết với protein | 

Do ức chê liên két với protein 

trong máu, ức chế chuyén hóa 

& gan, và ức chế bài tiết qua J 

thận. 

Do ức ché liên kêt với protein 

trong máu và ức chế chuyển 

hóa ở gan. 

Do ức chế bài tiết qua thận. 

Do ức chê chuyên hóa & gan. 

Do ức chê liên ket với protein 

trong máu, ức chế chuyén hóa ||| 

& gan và ức chế bài tiết qua 

thận. 

Do ức ché chuyén hóa & gan. 

Ha đường huyết do ức chê | 

quá trinh tân tạo glucose & 

gan và tăng nhạy cảm với 

insulin ngoại vi. 

Có giả thuyết cho rang, tác 

dụng hạ đường huyết của I 

hormon đồng hóa chỉ xảy ra ở 

bệnh nhân đái tháo đường do 

ức chế quá trình chuyển hóa 

và bài tiết. 

L.i= 

Kháng sinh nhóm Do tăng nhạy cảm với insulin 

tetracyclin 

Tetracyelin hydroclorid | 

Minocyclin hydroclorid, ... 

Adrenalin Dùng đồng thời có thé làm | Tang đường huyét do ức ché 

giảm tác dụng của thuốc | hấp thu glucose & ngoại vi và 

uống hạ đường huyết, khiến | thúc đẩy quá trình tân tạo 

đường huyết tăng cao và | glucose & gan. 

Hormon vỏ thượng thận không kiểm soát được. Cần | Do tăng quá trình tân tạo 

Methylprednisolon, ... hét sức chú ý đến tác động | glucose & gan và giảm nhạy 

làm tăng dường huyết sau |cảm với insulin & các mô 
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GTY 0\\ 

Cfi’ otl cid, . 
CPRAN HH 

h,Êj buông trứng 
= 

thinyl estradiol, ... 

Isoniazid, ... 

Pyrazinamid, ... 

Thuốc nhóm Phenothiazin 

Clorpromazin 

hydroclorid,... 

Thuôc lợi tiêu 

| Nhóm thiazid 

Clorthalidon, ... 

Phenytoin, ... 

ăn. Khi sử dụng dong thời, 

cần chú ý kiểm soát đường 

huydt, do dường huyết 

thường xuyên, và điều chỉnh 

liều khi cần thiét. 

ngoại vi 

Do ức chế đồng hóa glucose 

& gan. 

Cơ chê còn chưa rõ. 

Có thể do những thay đổi 

trong bài tiết cortisol, sử dung 

glucose của mô, san xuất quá 

mức hormon tăng trưởng, 

thay đổi chức năng gan, v.v. 

Tăng đường huyct do rôi loạn 

chuyển hóa carbonhydrat và 

rối loạn dung nạp glucose. 

Cơ chê còn chưa rõ. 

Đã có báo cáo cho rằng rất 

khó kiểm soát đường huyết. 

Do ức ché giải phóng insulin 

và giải phóng adrenalin từ 

…yến thượng thận. 

Do giam kali huyết thanh, 

giảm bài tiết insulin và giảm 

nhạy cảm với insulin. 

Do ức chê trực tiệp sy bài tiệt 

insulin. 

Hormon tuyén giáp Khi sử dụng dong thoi, can 

theo dõi cén thận đường 

11u}'ết và tình trang của bệnh 

nhân. 

Điêu kiện kiêm soát đường 

huyết có thể thay đổi. 

Tuơng ky của thuốc; Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn 

lẫn thuốc này với các thuốc khác. 

TAC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUỐC: 
Các tác dụng không mong muốn sau đây có thể xdy ra. Bệnh nhân cần được theo dõi cẩn 

thận, và nếu thầy bit kỳ dấu hiệu bt thường nào, nên áp dụng các biện pháp thích hợp như 

ngừng dùng thuốc. 
Tác dụng không mong muốn nghiêm trong 

Hạ dưỡng huyết (tần suất 0,1% điển <5%) 

Hạ đường huyét và các triệu chứng hạ dudng huyết (đói, đồ md hôi, lạnh, chóng mặt, choáng 

váng, đánh trống ngực, suy nhược, tâm trạng yếu, run, mét ý thức, ...) có thể xảy ra. Nếu 

U1ấy các triệu chứng hạ đường. huyết, hãy áp dụng các biện pháp thích hợp như ăn thực phẩm 

chứa carbonhydrat. Tuy nhiên, nếu quan sát thấy các triệu chứng hạ đường huyết do sử dụng 

đồng thời với thuốc ức chế ø-glucosidase, nên sử dụng glucose. 

R&i loạn chức năng gan, vàng da (tin suất <0,1%) 



an chức năng gan trở nên tram trọng hơn, nên ngừng dùng thuốc và áp dụng các 

H thích hcfp 

11 ường hợp nhồi máu co tim đã được báo cáo & bệnh nhân điều trị bằng thuốc này. 

Dot tử (không rố tin sunt) 

Các trường hợp đột tử không rõ nguyên nhân đã được báo cáo & bệnh nhân điều trị bằng 

thuốc này. 

Các tác dụng không mong muốn khác: 

0,1% đên < 5% <0,1% Không rõ tan suat 

Tăng lactat, tăng pyruvat, 

Chuyển hóa fflng acid uric, tăng kali 

huyêt thanh 

Buôn nôn, day hơi, |Nôn,phân lỏng Viêm lưỡi, viêm 

Tiên hoa chướng bụng, khó chịu ở miéng, khô miéng 

da day, đau bụng, táo 

bón, tiêu chảy 

ik Phát ban, ngứa Mê đay, hông ban 

đa dạng 

Rôi loạn chức năng gan 

Gan (tăng y-GTP, LDH, AST, 

ALT, v.v.) 

Thận Rồi loạn chức năng thận 

Máu Ềhiõu máu3 gi‘ém bach 

câu, giảm tiêu cau 

Nhức dau, đánh trống|Tức ngực, tôi loạn|Rôi loạn cương 

Khác ngực, chóng mặt, khó|vị gác3 buồn ngủ, du/mmg, co thắt cơ, 

chịu, tăng cân, phù (mat,|di tiêu thường | mặt mờ 

chân v.v.) xuyên, bốc hỏa, sốt 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phần ứng có hại gặp phải khi sử dụng 

thuốc. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 
Trong một nghiên cứu lâm sàng & bénh nhân đái tháo đường tuýp 2, nateglinid dược dùng 

với các liều tăng lên đến 720 mg/ngày trong 7 ngày và không có báo cáo về các phản ứng 

phụ có ý nghĩa lâm sàng. Không có trường hợp nào về quá liều nateglinid trong các thử 

nghiệm lâm sàng. Tuy nhiên, quá liều có thể dẫn đến tác dụng hạ glucose huyết quá mức, 

với sự gia tăng các triệu chứng hạ đường huyét. Các triệu chứng hạ đường huyết không có 

mét ý thức hoặc dấu hiệu thần kinh cdm được điều trị bằng glucose uống và điều chỉnh liều 

và/hoặc dạng bữa ăn. Phản ứng hạ đường huyết nặng với hôn mê, co giật hoặc các triệu 

chứng thần kinh khác cần được điều trị bằng glucose đường tĩnh mạch. Vì nateglinid gắn kết 

cao với protein, thẩm phân không phải là biện pháp hiệu quả để loại bỏ nateglinid khoi máu. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 



ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 
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X \ lý: Thuốc hạ đường huyét khác, không bao gồm insulin. Ă 

Khi cho 6 nam giới trưởng thành khỏe mạnh uống nateglinid 60 mg, 3 lần mỗi ngày trước I 

bữa ăn, trong 7 ngày, thuốc kích thích (it insulin sớm sau mỗi bữa ăn và ngăn chặn sy ting 

đường huyết. 

Sử dụng nateglinid đường uống cho chuột GK mắc bệnh đái tháo đường tuýp 2 không béo 

phì và chuột mắc bệnh đái tháo đường do streptozotocin (nSTZ), đã có sy cai thiện đối với 

đáp ứng tiết insulin bị suy giảm và khả năng dung nap glucose (in vivo). 

Sử dụng nateglinid đường. uống cho chuột đã thấy sự ức chế tăng đường huyết sau khi dùng 

các loại carbonhydrat khác nhau (glucose, sucrose, tinh bột, lactose và dung dich đường hỗn 

hợp) và đường huyết trở về giá trị của nhóm chứng trong vòng 2 giờ sau khi dùng thuốc (in 

vivo). 

Cho chuột uống nateglinid đã kích thích tiết insulin sớm 15 - 30 phút sau khi uống sucrose 

(in vivo). 

Nồng độ thuốc trong máu: 

Sử dụng liều đơn nateglinid 20, 40 hoặc 60 mg đường uống cho nam giới trưởng thành khỏe 

manh (n = 6) lúc đói, nổng độ đỉnh đạt được trong khoáng 0,9 - 1,8 giờ sau khi dùng thuốc, 

với thời gian bán thải là 1,1 - 1,3 giờ. 

r Liều dùng T (giờ) Cnax(ng/mL) tị2 (giờ) 
20mg 131 1,52 1,16 
40 mg 1,75 3,13 1,12 
60 mg 0,92 4,68 1,27 

Nông độ thuốc trong huyết tương khi dùng đồng thời với biguanid: 

Sử dụng nateglinid đường uống với liều 60 mg, 90 mg, 120mg ba lần mỗi ngày trong 12 tuần 

cho bệnh nhân đái tháo đường tuýp 2 có dùng metformin hydroclorid, nồng độ nateglinid 

trong huyết tương cho kết quả tương tự. Ngoài ra, không có ảnh hưởng đáng kể nào đến dược 

động học của metformin hydroclorid. 

Nong độ thuốc trong ffl1yếI lương khi dùng đồng thời với thiazolidinedion: 

| Ở bệnh nhân dai tháo đường tuyp 2 đang điều trị bằng pioglitazon hydroclorid, uống một liều 

duy nhất nateglinid 120 mg ngay trước bữa ăn sáng. Nông độ thuốc trung bình trong huyết 

tương tương tự như khi sử dụng nateglinid đơn độc. Ngoài ra, việc sử dung đồng thời thuốc 

này không ảnh hưởng đến nồng độ trong huyết thanh của pioglitazon hydroclorid và các hợp 

chất có hoạt tính. 

Anh hướng của thức ăn: 

Sử dụng nateglinid 60 mg đường. uống trước bữa ăn cho nam giới trưởng thành khoe mạnh (n 

= 10) nồng độ đỉnh đạt được sau khi dùng thuốc khoảng 0,5 giờ, và thời gian bán thải 

khoảng 1 giờ. 

Chuyển hóa: 



https://trungtamthuoc.com/ 

giới trưởng thành khoe mạnh uông nateglinid 60 mg, chét chuyên hóa có nhóm 

lược hydroxyl hóa là chất chuyển hóa chủ yếu của nateglinid trong huyết tương, 

béb/là chất chuyển hóa có nhóm isopropyl được dchydro hóa. Ngoài ra không có chất 

Túgềhóa nào khác được phát hiện. 

“Nateglinid được chuyển hóa & gan và thận trên chuột và chó. Ở người, nateglinid được 

chuyén hóa chủ yếu bởi enzym chuyén hóa thuốc & gan CYP2C9 (nghiên cứu in-vitro). 

Thải trừ: 

Ị Chất chuyén hóa có nhóm 1sopropyl được hydroxyl hóa được bài tiết chủ yéu qua nước tiểu 

(khoảng 40% liều dùng), và một tỷ lệ khoảng 5% thuốc được bài tiết qua nước tidu đưới dạng 

không đồi. Mặt khác, khi dùng nateglinid đánh ddu phóng xạ cho chuột và chó, khoảng 30- 

l 40% liều dùng đánh dấu phóng xạ được bài tiết qua nước tidu và 50-60% được bài tiết qua 

mật. 

()UYlCÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 3 vi, 5 vi, 10 vi, 50 vi x 10 viên. 

ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

HẠN DÙNG: 36 tháng k& từ ngày sản xuất. 

TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG: TCCS. 

Sén xuất tại: 

CÔNG TY CỎ PHAN DƯỢC PHẨM CÔNG NGHỆ CAO ABIPHA 
Địa chỉ: Lô đất CN-2, Khu công nghiệp Phú Nghĩa, Xã Phú Nghĩa, 

Huyện Chương Mỹ, Thành phố Hà Nội, Việt Nam. 

Diện thoại: 024.62627788 Website: www.abipha.com.vn 


