
                          

hasanbest
o Vién nén bao phim

Thube này chi dùng theo don thuốc.
Không dùng thuốc quá liều chỉ định.
Không dùng thuốc quá hạn dùng ghi trên bao bì.
Để xa thm tay trẻ em..
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phai
khi sử dụng thuốc.
Néu cần thêm thông tin xin hỏi ý kién bác sĩ.

THÀNH PHÀN
- Dượcchất:

Metformin hydroclorid 500mg
Glibenclamid 5 mg

- Tá dược: Povidon K30, natri lauryl sulfat, magnesi stearat, HPMC 615, HPMC 606, PEG
6000, titan dioxyd, talc, oxyd sắt vàng.

MÔTẢ SẲN PHAM .
Viên nén hình caplet, bao phim màu vàng, hai mặt 161, cạnh và thành viên lành lặn.

CHỈ ĐỊNH :
Điều trị hàng thứ 2 trong đái tháo đường typ 2 & người lớn khi không kiểm soát được đường
huyết bằng ché độ ăn uống, tập luyện đơn thuằn và khi sử dụng được phối hợp metformin
với glibenclamid.

LIÊU LƯỢNG VA CACHDUNG
Liều lượng 1

Liều lượng được điều chinh tùy theo đường huyết va mức HbA I của bệnh nhân. Sử dụng
Hasanbest 500/5 khi bệnh nhân không đáp ứng đủ với Hasanbest 500/2.5.

- _ Khởi đầu: Liều Hasanbest phải tương ứng với liều metformin và glibenclamid đã được chi
định, tăng liều néu cần dựa theo các kết quả xét nghiệm sinh hóa.

- . Điều chỉnh liều: Được thực hiện mỗi 2 tuần hoặc hơn, mỗi lằn tăng 1 viên, dựa theo kết quả
đường huyết. Việc tăng liều từ từ có thé cải thiện sự dung nạp & đường tiéu hóa và ngăn
ngừa hạ đường huyết. s

- _ Liêu tối đa: 3 viên Hasanbest S00/5 mỗi ngày. Đặc biệt, liều 4 viên Hasanbest 500/5 mỗi
ngày có thé cần thiết với một số trường hợp. Liéu dùng của metformin cần được cân nhắc
điều chỉnh trên từng bệnh nhân cụ thể đựa trên hiệu quả va mức độ dung nap của bệnh nhân
và không vượt quá liều tối đa khuyến cáo là 2000 mg/ngày.
Liều lượng ở một số đối tượng lâm sàng đặc biệt:

- . Người cao tuổi: Điều chinh liều phù hợp và thường xuyên theo đõi chức năng thận.
- Tréem: Không khuyến cáo sử dụng thuốc cho trẻ em.
- . Bệnh nhân suy thận
+ Đánh giá chức năng thận trước khi khởi đầu điều trj với thuốc chứa metformin và đánh giá

định kỳ sau đó.
+  Chồng chỉ định trên bệnh nhân có eGER dưới 30 ml/phit/1,73m’,
+ Không khuyến cáo khởi đầu điều trị & bệnh nhân có eGFR nằm trong khoảng 30 — 45

ml/phat/1,73m’.
+ Ở bệnh nhân đang sử dung metformin và có eGFR giảm xuồng dưới 45 mU/phit/1,73m’,

đánh giá nguy cơ ~ lợi ích khi tiếp tục điều trị. )
+ Ngung sử dung thudc nều bénh nhân có eGFR giảm xudng dưới 30 ml/phút/1,73m' (xem

mục CHÓNG CHÍ ĐỊNH, THAN TRỌNG VA CẢNH BÁO).
- Ngung sử dụng thuốc khi thực hiện xét nghiệm chắn đoán hình ảnh có sử dụng thuốc can

quang chứa iod: Trên những bệnh nhân có eGFR nằm trong khoảng 30 - 60
ml/phút1,73m, bệnh nhân có tién sử bệnh Iy vé gan, nghiện rượu hoặc suy tim, hoặc trên
những bénh nhân sẽ sử dụng thuốc cản quang chứa iod qua đường động mach, ngưng thuốc
trước hoặc tai thời điểm thực hiện xét nghiệm chẳn đoán hình ảnh có sử dụng thuốc cản
quang chứa iod. Đánh giá lại chỉ số eGFR sau khi chiều chụp 48 giờ, sử dụng lại thuốc néu
chức năng thận ồn định (xem mục THẬN TRỌNG VA CẢNH BẢO).

Ciich dùng
'Thuốc nên được uống cùng với bữa ăn. Việc dùng thuốc có thể điều chinh theo thói quen
của bệnh nhân, Tuy nhiên, nên uống thuốc cùng với bữa ăn giàu carbohydrat dé tránh hạ
đường huyết đột ngột, Néu dùng đồng thời với thuốc có chứa acid mật, Hasanbest 500/5
nên được dùng trước t5i thiéu 4 giờ dé tránh giảm háp thu.

- Liéu 1 viên/ngày: Uống vào budi sáng.. \
- _ Liều 2 hoặc 4 viên/ngày: Uống vào budi sáng và bu
- Liéu3 viên/ngày: Uống vào budi sáng, tnra và chiều. T
- Nếu bệnh nhân quên dùng thuốc, hãy bỏ qua liều đã quén và tiép tục uồng liều tiép theo như

thường lệ. Không uong liều gấp đôi dé bù cho liều đã quên.
- . Không có yêu cầu đặc biệt về xử lý thuốc sau khi sử dụng. :
- _ Không nên vứt bỏ thuốc vào nước thải hay rác sinh hoạt. Hỏi  kién được sĩ cách bỏ thuốc

không sử dụng nữa. Những biện pháp này sẽ giúp bảo vệ môi trường.
CHÓNG CHi ĐỊNH
- _ Quá mẫn với metformin hydroclorid, glibenclamid, những sulfonylure, sulfonamid khác

hoặc bắt kỳ thành phần nào của thuốc.
- Nhiém toan chuyén hóa cắp tính hoặc mạn tính, bao gồm cả nhiễm toan ceton do đái tháo

đường.
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Đái tháo đường tién hôn mê..
Suy thận nặng (cGFR dưới 30 ml/phú1,73m”) (xem mục THAN TRỌNG VA CẢNH BÁO).

- _ Những tình trạng cắp tinh làm thay đổi chức năng thận: mét nước, nhiễm trùng nặng, sắc,
diing các chất cản quang chứa iod.

- senhuapunhmcmmmmmmuxyoummmmup,mmwnm
ẵ , sắc, mát máu cắp tính, nhiễm trùng huyết, hoại

s S m,nghdệone ín o .
= théa porphyrin.loạn chuyén|

Réi loạn chuyén hóa galactose bẩm sinh, thiéu men lactase hoặc hội chứng rồi loạn hip thu
glucose-galactose. |

- _ Phụng đang cho con bú. |
Các thuốc có chira miconazol..

11]ẠNnỌNG VA CẢNH BÁO.

N m
'Quá trình giám sát hậu mãi đã ghi nhận những ca nhiễm toan lactic liên quan dén
'metformin, bao gồm cả trường hợp tử vong, giảm thân nhiệt, tụt huyét áp, loạn nhip chậm.
kéo dài. Kbờlphil\:::lỉuhu-ugnhlẵnlnlnhstJcllêuqùlldùlulníurmmúnlùngkhõng
dễ phát hiện, kèm theo các triệu chứng không dién hình như khó chịu, đau cơ, suy hô hip, lơ.
mmơ và đau bung. mbnmhmlmqma&mmakm;wm”
lactat trong máu > 5 mmolfit, tăng khoảng Jn…mamam…m
l'Alẹ\lìlnsặc"tỊkĩIỂIlỉ`l:l:.ill)_l.\zglll.ẹha;1llf|;yr\pvll1vì 1g độ mctformin huyết tương nói chung.
tăng>

+ YếutÁlnguyoơnnnh1ànhmlz`dhcncllè:Lụnn0ù1uưtfmvnmbI0|0lnFlYlhƠ°…m
cn.auga.au.;nxs`y.v…u.gansn\ia..…;u›r'iza;zxtu(…ascclu4zi›c\zt›é carbonic anhydrase như
InpIIilmIì.m65hIũ1ữvleILcólhưrhIỀnchlcneùupmAmgúnwcửlqlIn`g.filll
và các thủ thuật khác, tình trạng giảm oxy hít vào (suy tim sung huyết cấp), uống nhiều
Tượu và suy gan.

:+ Các biện pháp giảm thiểu nguy cơ và xử trí nhiễm toan acid lactic liên quan đến metformin
'ở nhóm bệnh nhân có nguy cơ cao được trinh bay chi tiết trong t hướng dẫn sử dụng thuốc
(myc LIÊU LƯỢNG VA CÁCH DÙNG, cm)m; CHI DINH, THAN TRỌNG VA CANH
BAO, TƯƠNG TAC, TƯƠNG KY mmwk‘)
Néunghi ngờ bị nhiém toan lactic liên quan dén metformin, nén metformin,
nhanh chóng đưa bệnh nhân dén bệnh viện và tién hành cic biện pháp xử tri. Ở những bénh
nhân đã điều trị với metformin đã được chắn đoán nhiễm loan lactic hoặc nghi ngờ có khả

(metformin hydroclorid có thé thẳm tách được với
9 thanh thải 170 mi/phút trong uhenmy&ammm Lọc máu c6 thể làm đảo
'ngượctriệu chứng và hỏi phục..

+ Bacnnenum;finmmmummmngu,mv.mmcnmngmmh
Ttoan acid laeti, và nếu những triệu chứng này xây r, cần ngưng thuốc và báo cáo những
mnhmgmynhohcsl

Đối với mỗi yéu tổ làm tăng nguy cơ nhiễm toạn lactic liên quan đến metformin, những
khuyến cáo nhằm giúp giảm thiểu nguy cơ và xử trí tinh trạng toan lactic liên quan dén
‘metformin, cụ thé như sau:

= Suy thận: Những ca nhiễm toan lactic liên quan dén metformin trong quá trinh giám st
mmmwmmmmm&zhmmwmmnmmmm
metformin và nhiễm toan lactic liên quan đến metformin tăng theo mức độ nghiêm trong
của suy thận vì metformin được thải trừ chủ yéu qua thận. Khuyến cáo lâm sàng dựa trên
chức năng thận của bệnh nhân bao gồn: (xem mục LIÊU LƯỢNG VA CÁCH DÙNG)

:+ _ Trước khi khởi đầu điều trị với metformin cần ước tính mức độ lọc cầu thận (eGFR) của
bệnh nhân.

+ ChtI1g:|udlnhulc1fơrmJnh'ủIb0nhnhinD0á|r|lrt1lỦl3ẤÌmVlí›uI/l7]ln (xem muc

'CHÓNG CHÍ ĐỊNH).
+ uwh…ủmdùm…m…ơm…wanmm

unangsa—u 73,
+ Thu thập dữ liệu KỉFIìltliẩlllzn|uAn~AliIllulzÍcMlt|lLl|siIintd`ut|gnne\ít1rrnm(ẵ

bệnh nhân có khả năng tăng nguy cơ suy thận (người cao tuổi), chức năng thận nên được.
đánh giá thường xuyên hon.

+ O bệnh nhãn đang sử dụng metformin và có eGFR giảm xuồng dưới 45 ml/phúU1,73mỷ,
đánh giá nguy cơ ~ lợi ích của việc tiếp tục phác đỏ.

~ Tương tác th dỵll\gGc3nỊlIuờlnldfuJ|mluvớlnlỏtốthubcuólÝbÔÌIIIl'ÌlìlĩlI\lYtĩơ
nhiễm toan lactic liên quan dén metformin: bệnh nhân suy giảm chức năng thận dẫn t6i
những thay đổi đáng ké về mặt huyềt động, ảnh hướng tới cân bằng acid ~ base hoặc lâm
g iy metformi (em mục TƯƠNG TAC. TUONG KY CUA THUOC). Vivậy,cân

theo đõi bệnh nhân thường xuyên hơn.
- .. Bệnh nhân từ 65 tuổi trở lên: Nguy cơ nhiễm toan lactic lién quan đến metformin tăng lên

theo tuổi của bệnh nhân vì bệnh nhân cao tuổi có khả năng bị suy gan, suy thận, suy tim lớn
hơn những bệnh nhân trẻ tudi hơn. Cẳn đánh giá chức năng thận thường xuyên hơn đồi với
bệnh nhân lớn tuổi.

¬ . Thực hiện các xét nghiệm chẩn đoán có sứ dụng thuốc cn quang: Tiém thuốc cin quang
vio nội mạch ở những bệnh nhân dang điều trị metformir có thé dẫn tới suy giảm cắp tính
chức năng thận và gây ra toan lactic. Ngưng sử dụng metformin trước hoặc tại thời diém
thực hiện chỉ cmwwmmmgmmmuam bệnhnhâncócGFR
'nằm trong khoảng 30 ~ 60 ml/phút!,73 m’, bệnh nhân sử suy gan, nghiện
rượu, suy tim hoặc những bệnh nhân sẽ sử dụng th anMchnMủMủ;
‘mach. Đánh giá lại eGFR 48 giờ sau khi chiéu chụp và sử dụng lại metformin nếu chức
năng thận ồn định.

+
+

- . Phẫu thuật hoặc các thủ thuật khác: wuugm…unạanJ
láp vàsuy

R

hoặc thực hiện các thủ thuật khác có thé làm tăng nguy cơ giảm thé tich, tyt|
:hmmmmflmwmmmmmmmmmmhu
ichnạp vào.

Tình trạng giảm oxy hit vòo: Quá trinh theo đõi hậu mãi đã ghi nhận một s6 ca nhiễm toan
hthclnénmmdmmfl(ommnynm.mfinhuynmmhy& (đặc biệt khi
có kèm theo giảm tưới máu hoặc gidm oxy huyềt). Trụy tim mạch (sốc), nhồi máu cơ tim
cấp, nhiễm khuẩn! llìI'ul.yéuviaẹbẹ:nlyỵnacl.u:q…nr.`aaeyngu…nxyhuy£«eo:n6lbaxquan
với toan lactic và cũng có thể gy nitơ huyết trước thận. Khi những bién b này xảy ra,
ngừng sử dụng mctformin.
Udng rượu: Rượu có khả năng ảnh g đến tác động của metformin lên chuyén hóa
lactat vả tir đó có thể làm tăng nguy co mu«wma&m{mm
báo bệnh nhân không uống rượu khi sử dụng!
Suy gan: wmwmwun&.mu.nmmnmqma&mh
suy giảm thải trừ lactat dẫn tới tăng nong độ lactat trong máu. Vi vậy, tránh sử dụng
‘metformin trên những bệnh nhân đã được chẳn đoán bệnh gan thông qua bằng chứng xét
'nghiệm hoặc lâm sing.
Viém tụy: Ngưng dùng Hasanbest 500/5 khi xảy ra viêm tụy, kết hợp với nhiém trùng huyét
và thiểu oxy.
Glibenclamid

. Hạ đường huyét: Vi có chứa một sulfonylure, Hasanbest 500/5 có nguy cơ khởi phát các
cơn hạ đường & bệnh nhân. Tắt cả nhóm sulfonylure đều có thé gây ra hạ đường.

'nguy cơ hạ đường huyét sẽ tăng lên nếu ăn.
khẩuphần. Nhiều trường hop xây ra hạ đường huyết do ăn kiêng, sau khi vận
động mạnh hoặc kéo dai, sau khi uống rượu hoặc phối hợp với
huyết. sud\ms;hbaaclunudungwùnunun:onumun:;.:g.Jyeuh.auarng›.uyéư.uon:e
nẢIỊủnukủủMmme

huoết Triệu chứng|

ẾinkthủMúy1mupmmthmfflMMủm

đủ cho bệnh nhân để giảm nguy cơ hạ đường huyét. Néu bệnh nhân bị hạ đường huyét nặng.
hơn hay mắt ý thức, xcl'A'lx£llIJlc'.\›tJlltìll~ln›1:líIyYdÉlỉiJlIlnu1bs.£4'I0|
Các yếu tố nguy cơ cần theo đõi:
'Bệnh nhân từ chồi, không có khả năng hợp tác hoặc bị suy nhược.
Bệnh nhân >65 tubi, ummmmn&.mammms
Suy dinh dưỡng, ăn uống thất: ,ăn chay hoặc thay dbi chế độ ăn..
Vận động nặng và kéo dài, mắt cân bing giữa vận động va lượng carbohydratăn vio.
Suy thận, suy gan nặng.
DIlIgtỊlIIl:Elll~í|.ủ:m5(.`l(ì|5

Ữnủrủlmm?lứmww tuyén yén và tuyến thượng thận.
lống rượu.

Ding đồng thời với các thuốc khác, đặc biệt là các thuốc trị đái tháo đường..
Chinh liều néu bệnh nhân thay đỏi cân nặng, lồi sống và các tác nhân khác gây tăng gidm
đường huyết mắt kiểm soát.
Bệnh nhân > 65 tuổi có nguy cơ hạ đường huyết khi dùng sulfonylure. Khởi đầu và diéu
chỉnhiềngiesciarsdodkgiEhẻ0nh trngbgđường huyết
Suy gơn và suy thin: Dược động/ được lực học có thể thay đỗi & bệnh nhân suy gan hoặc
suy thận nghiêm trọng. Suy gan hoặc suy thận có thé làm tăng nong độ glibenclamid trong
huyết thanh và suy gan làm giảm khả năng tân tạo glucose. Khi hạ đường huyết xảy ra và
kéo dải, phải điều trị phủ hợp. Bệnh nhân có khiém khuyết di truyền trong quá trình chuyén
hỏa, thời gian bán thải của glibenclamid có thể kéo dài. Có khả năng xảy ra di ứng chéo với
sulfonamid và các dẫn xuất của chúng.
Những than trọng khác .
Đái tháo đường typ | nén điều trị bằng insul
mgmmgums«mmmmmammmmmmcmm
chếđộãn.
Các xét nghiệm thông thường và đường huyét cần theo đõi thường xuyên. Điều
nạmmlùuMamạựuNwù…wm…m…
& cáo khong đủ làm giảm đường mắt kiểm soát đường huyét sau thời gian
đầu điều trị hiệu quả. Hemoglobin glycosylat có thể dùng dé đánh giá đáp ứng trị liệu với.
Hasanbest500/5.

Khuyẽnciodunhkỷdinhgiáchlì=nluỊsIn.BũlLũmuưhVInỒngdoBl2uxmglIlừi
500/5.

cho

-mmhwmaydm mleuvldcucmmug méu
Những nguy cơ về hụmlờllgẸễl'IIủlìgm.v0llglì m.amufflfflqw
&Jme@củủhủdem thu_ 'iẽ*lannt9Jn=snJ:._ye`x...1

chế độ n kiêng..
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SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ MANG THAI VA CHO CONBÚ.
PhụnE mang thai

Bénh nhân nén chuyển từ Hasanbest 500/5 sang dùng insulin trong khi mang thai. Bệnh đái
tháo đường không được kiểm soátlàm tăng dị tật bằm sinh và tỷ lệtừ vong nên cần đảm bio
đưỡng huyết bình thường khi mang thai..

- - Nhóm sulfonylure như glibenclamid có thé qua nhau thai và làm hạ đường huyết ở trẻ so
sinh. Khả năng gy độc nhau thai và/ hoặc dị tật bẫm sinh được chứng minh ở động vật khi
đơntrị giibenclamid.

Phụnữ choconbú.
Metformin bải tiết qua sữa & mức ndng độ ngang bằng trong huyết tương khi nghiên cứu
trên chuột. Mặc dù không xác định glibenclamid có bàitiết vào sữa hay không, nhưng một
vài niieoyhre được b có kh năng 5 e vào sữa, Hasanbest 5007 không nên đùng
cho phụ nữ cho con bú..

ẢNH HƯỚNG CUATHUOC ĐÓI VỚI CÔNG VIEC
Sự tính táo và khả năng phin ứng có thé bị suy giảm đến mức không phù hợp dé lái xe hoặc
vận hành máy móc. Chi vận hành công việc khi không còn bị ảnh hưởng của thuốc, hoặc
chuyển sang thuốc khác, hoặc không còn dùng thuốc thường xuyên.

TƯƠNG TAC, TUONG KY CUATHUOC
Tương tác của thube

Me hydroclorid
- _ Chit cản quang có chứu lod: Ngưng dùng Hasanbest 500/5 48 giờ trước khi đùng chắt cin

qnlkủblẤ\chbứl.cIhalagỦkllUƠlmủỊc°lIYlbMdlémủngcbẤ1ú:lụu;khnbnẻl
chức năng thận bình thường..

- Mflqmm:mmw‘mwm&mm"mnx
- _ Nifedipin; Làm tăng Cmax và AUC của metformin lằn lượt 20% và 9% trong khi Tmax vi

thời gian bán thải không bị ảnh hưởng..
- . Verapamil: Làm giảm tic dụng của metformin.
- Uw… Làm tăng hấp thu và tác dụng của metformin.
5 doh . crizotinib, olaparib, i, vớ : Làm gidm độ thanh
v…mmmm…u;wm…………wmm

- Am umlln'ruuywnh;!mlcu“lcnc Sk g trường o i B s dich

- Mkwm Nhl!mmdhthcl‘yudomy.lhnthficnhll! . đặc biệt là thuốc lợi
tidu wwuuumm glucose. Cần điều chinh liều metformin.

- mỵẵạ…edcho IAc«icnuẫIgv.ecl<›én':ucznzhè«1lne:'ugnn;,éụ ..
- với metfc có thể có tác chống

nuykchmwm.hx "ufi?fifi'..‘.';.e..é.mh..&“" ~

Miconazol (rác toàn Làm tăng tác dụng hạ đường huyết kèm những triệu
mẢỂ…mửMẢùủỀmM i
Bosentan: r4ỵuyeơ;tyacJccl›c:;un:u..in.;aA.s.n:nàg:Ànuinzr.|›v.ò:lsẹu;anay Tácdụng
hạđường huyết cũng có thể giảm.

¬ Fluconazol: Làm tăng thời gian bán thải cùa sulfonylure vả làm khới phát các dầu hiệu của.
hạ đường huyét

- Rượu: uma…mpmau…m…m… Phán ứng giải rượu rắt hiểm khi xảy ra
khi dùng chung rượu được báo cáo với các

huyếu,
cảm: Che giấu.

56 triệu chứng hạ đường huyét như đánh trồng nguc, nhwumnhxnh Hhm.dun
chen beta không chon lọc 1én tim làm tăng tỷ lệ và mức độ nghiêm trọng của hạ đường
nnyh mmmmmwmu.amhykmmuwmm

- c&m&mmmm,.. haflnhwl-w Steroid đồng hóa, bezafibrat,
chloramphenicol, clofibrat, co-trimoxazol, các dẫn xuất của coumarin, đisopyramid,
fenfluramin, fluoxetin, gemfibrozil, idĩn, heparin, thuốc ức ché MAO, NSAIDs,
oxpentifyllin (ngoài …m úm cao), pnmynnm phosphamid, probenecid,
kháng sinh quinolon, các hợp chắt tetracyclin và sulfonamid tác
dụngkéodài.
Các thuốc khác có thể làm giảm tác dụng hợ đường huyết của glibenclamid:
Acetazolamid, Mgmxmula cmmdm,dlwn!.llmmnnd md
nicotinic (liều cao),

- C‘lorpmflazln Llể.uc:o(llX)n›.|n@y)lùnl|lỊc:unùxgdAÌgJu«un:nxazgutu(niexglll:l
tiết insulin). Thông báo với bệnh nhân tự theo đõi đường huyết thường xuyên. C6 thé chinh
m…mmMmMmmmmaMm…ú…mm

rm… (glucocorticoid), tetracosactid (tai chỗ và toàn than): Gây tăng đường
mmmmmmmMm 'carbohydrat với corticosteroid).
mu……w…m…am;me Có thể chính liều thuốc.

trị đái tháo đường trong khi điều trị với corticosteroid v sau khi ngừng thuốc.
- . Thuốc chủ vận beta2: Làm tăng đường huyết, Cảnh báo bệnh nhân t theo dời đường huyét

thường xuyén v có khả năng chuyén sang điều trị bing insulin

- _ Thuốc ức chếmen chuyển (captopril, e 13 Có thể làm giảm đường huyềt. Chinh liểu
'Hasanbest S00/5 néu cẳn khi đang dùng thuốc ức chế men chuyén và sau khi ngưng'

Tương ky của thuốc
Khôngáp dụng.

'TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON
Các tác dụng không mong mudn được phân nhóm theo tin suất: únmm4mn›
Vo), Gường gặó (V100 < ADR < 1/1909gâo (11000 < ADR < 1/100) ik n
(1/10000<ADR < |nm).dmémz:u\l>l< 1/10000) v không rõ tằn suất (tằn.
không vớc tính được tử các dữ liệucó sẵn).
Metformin hydroclorid

ndn, tiêu chảy, dau bụng, chán ăn(rắt thuomg gặp).
- _ Chuyển hỏa và dinh dưỡng: Nhiễm acid lactic rắt hiém gặp); giảm hdp thu vitamin BI2 và

giảm nồng độ vitamin B12 huyét thanh đã được ghi nhận & bệnh nhân điều trị lâu dài với.
metformin

¬ _ Ganmột: Chức năng gan bắt thường hoặc viém gan (rắt hiém gip).
: Da, mộ dưới da: Ban đỏ, ngứa, nỗi mề đay (rit hiém gặp).

,kinh: Rồi loạn vi giác (thường gặp).

hóa: Buồn nôn, nôn, tiêu chảy, đầy hơi, ợ nóng, khó tiéu (rắt thường gặp)
- Chuyén hóa và dinh dưỡng:. mmuwmmeủam…

i và gây tử vong, Triệu chứng giải rượu.
¬ Gan, một: Porphyria gan, tăng men gan AST, ALT, chức năng gan bắt thường, ứ mật, viém

ooy ool ee ii rii
Da, mô dưới da: Ngứa, ban đỏ, mày đay ban đỏ, ban sẵn và ban da bóng nước, vẫy nén (rắt
thường gp): bệnh Pklagn, ey hạy cảm với ánh sáng (hiém gặp); i ứng dưới da hoặc nội.
zz,…e…humm` nidnmgn“&h&nfl)

Rồi loạn thịlực khi bắtđảu.
Mau, hệ bạch huyết: GlI|nhu<hẩLnéllcẩln.lIuxuẤ4bnlyể\(lll›ếlnllp)m.ỈIÌ›otvÌlcl:lIbJl
=ảI›ầI~.llI~\ev|.n6.nn«:ur1.\z:`è`.u:ln.|fflt|nn Mu bắt sản, bắt sản tùy xương, giảm toàn thé

loạn đồng máu (
- thghl(-‘fluvihl&\g mvimmnhwy&mmmmhuyfi
Mt số tác dụng không mong muốn khác chưa rõ nguyên nhân:

- Glibenclamid: mfim.é-lanmmk,muéc .nnnu..mmw.henhnlolu\h
Iun thần cắp tinh, bi m.m.ammmuymc&uhfin

- Hasanbest 500/5: Rỗi losn
hfllmlfln.flfllnh,h&lm:

médo
QUÁI thu vAcAcn xlh'nl
Triệu chimg
- Sirdyng liểu cao hoặc tồn tại các yéu th ng
mhflnbmtmnvflhdmh

cơ do phối hợp thuốc có thể đẫn đền nhiễm
đột ngột do sulfonylure.

¬ - Vì tác động hạ đường huyét và các triệu chứng lâm sang có thể tái phát sau khi hồi phục lim
sảng rỡ rằng (thậm chí sau vài ngày), cằn theo dõi bệnh nhân chặt chẽ, liên tục vả có thể cho
i i b i, ĐẸ t o gl o g kếvà y m e i gt |
J;mmmw&mmm&mm&mmmmmm |

xirtri
N&lndllwbokxlynhhmehmn‘ml’mfw(anWnfl,s—lms)

tỉnh mach, tiém dưới da hoặc tiêm tĩnh mạch dung dịch glucose
gụmmw mm›…mmủwym

trẻ sơ sinh, glucose phải được đùng thận trọng, giám sát chặt chẽ đường huyết, chú §

ỄẾwmmmnmủM(… chồng co giật) được dùng néu cin.chống o, .
PJhlgl.Inì'hn2Icỷn||tủuvt:ã›ề`JIluc:fi›A:l'\lịll›ellhv1›ùl Phương pháp hiệu qua nhit để
loại bỏlactat và metfornin 1 hạy thận nhân tạo

- Đ0IÌnIlIllUlúilìu1lll1Ii\I\>Iuulíllu0Htềté\1dIl0belùuIIinbệnhgun Vi
ghibenclamid gắn kết mạnh với protein nén không được loại bỏ bằng cách lọc máu..

DƯỢCLỰCHỌC -
Phân loại được lý: Thuốc điều trị đái tháo đường typ 2.
MãATC:AI0BD02.
Cochéticdyng

hydroclorid
- Mnfwmmuwb‘muwmmm đường huyết, lám giảm nồng độ.

+ <ìuAznsuuxuuxlJ\aca:neug;nt,lngcJctzu:ct.équAuinh'inl;og|n›ucue_
glucose qua màng (GLUT) và do đó cải thiện sy hip thu+ Tăng khả năng vận

‡lucose ở ngoại viva sử dụng glucose trong các cơ xương..
+ Kéo dài sy hip thu glucose ở ruột.
- Metforminlàm! meum…é…m glyeogen..
- Ởngười, ngoài tác động trên đường huyết, mctformin có tác động tốt trên chuyén hóa lipid.
Điều này đã được thé hiện ở liều di mmmmmmmw soát, trung. |
bạn và đài hạn: metformin làm giảm cholesterol toàn phin, LDI l và
riglycerid.

https://vnras.com/drug/



                          
Glibenclamid :
Glibenclamid là một sulfonylure thé hệ thứ hai với thời gian bán thải trung bình: có tác
dung hạ đường huyết tức thời bằng cách kích thich tuyén tụy giải phóng insulin, tác động
này phụ thuộc vào sy hiện diện của tế bào beta trong đảo Langerhans. Sử dụng
glibenclamid cho bệnh nhân đái tháo đường làm tăng tiét insulin sau ăn. Sy tăng tiếtinsulin
sauăn và C-peptid duy trì sau ít nhất 6 tháng điều trj.
Kéthgp metformin hydroclorid và glibenclamid .

- _ Metformin và glibenclamid có cơ chề và vị trí tác động khác nhau nhưng tic động bổ sung
cho nhau. Glibenclamid kích thich tuyén tụy tiết insulin trong khi metformin làm giảm tính
đề kháng của té bào với insulin bởi tác động ngoại biên (cơ xương) và tinh nhạy cảm của
gan với insulin. , s

- _ Những kết quả từ những thir nghiệm lâm sàng mù đôi, có kiém soát với những sản phẩm
đối chứng trong điều trị đái tháo đường typ 2 kiểm soát bằng chế độ đơn trị liệu với
'metformin hay glibenclamid kết hợp với chế độ ăn và tập luyện không có hiệu quả chứng
'minh rằng sự kết hợp làm tăng tác dụng điều hòa glucose.

DƯỢC ĐỘNG HQC
Metformin hydroclorid :

- Hip thu: Sau khi uống metformin, thời gian đạt nồng độ dinh trong huyết tương 2,5 giờ.
Sinh khả dụng tuyệt đối của viên nén 500 mg hoặc 850 mg khoảng 50 - 60% ở người khỏe
mạnh, Sau khi uống, phần không hấp thu khoảng 20~ 30% và được thải qua đường phân.
Sau khi uống, sự hấp thu metformin bão hòa và không hoàn toàn. Giả thuyết cho rằng dược.
động học của sy hấp thu metformin không tuyén tính. Ở liều dùng và chế độ liều thông
thường, nồng độ trong huyết tương ôn định trong vòng 24 — 48 giờ và thường < 1 ng/ml.
Trong các thir nghiệm lâm sảng có kiém soát, nông độ tối đa của metformin trong huyềt
tương không quá 5 ng/ml. Sau khi dùng một liều đơn metformin hydroclorid 500 mg/
glibenclamid 5 mg cùng với thức ăn, không thầy có ảnh hưởng của thức ăn lên sinh khả

ã
4 i iết dưới dạng không dbi qua nước tiểu. Không phát hiện thiy

uống, thời gian bán thải khoảng
6,5 giờ. Khi chức năng thận suy giảm, độ thanh thải của thận giảm tỷ lệ với creatinin và do
đó, thời gian bán thải kéo dài, dẫn đền tăng ndng độ metformin trong huyết tương..
Glibenclamid : ]
Hấp thu: Glibenclamid rit dễ hip thu (> 95%) sau khi uồng. Nồng độ dinh trong huyét
tương dat được trong khoảng 4 giờ.

- . Phân bo: Glibenclamid lién két với albumin huyết tương (99%).
Chuyén hóa: Glibenclamid thóa hoàn toàn & gan tạo thành 2 chit chuyén hóa. Suy
gan làm giảm sy chuyén hóa glibenclamid và làm chậm sự bài tiết đáng kể.
Thải trừ: Glibenclamid được bai tiết dưới dạng các chit chuyên hóa qua đường mật (60%)
và nước tiéu (40%), thải trừ hoàn toàn sau 45 ~ 72 giờ. Thời gian bán thải 4 - 11 giờ. Các
chất chuyén hóa qua đường mật tăng lên trong các trường hợp suy thận tùy thuộc vào mức
độ nặng của suy thận (độ thanh thải của thận < 30 mUphit). Vi vậy, việc đào thải
glibenclamid không bị ảnh hưởng bởi suy thận néu độ thanh thải > 30 mL/phút.
Dược động học trên một số dbi tượng lâm sàng đặc biệt
Trẻ em: Không có sự khác biệt về dược động học của metformin - glibenclamid giữa thanh
thiéu niên và người lớn theo cân nặng, giới tính. Chưa có dữ liệu đáng tin cậy về được động
họcở trẻem < 12 tuổi.

QUYCÁCH ĐÓNG GÓI L .
- Hop02 vix 15 viên nén bao phim. Vi bắm AVPVC trong.
- - Hộp08 vix 15 viên nén bao phim. Vi bắm Al/PVC trong.

BAOQUAN
Nơi khô, dưới 30'C. Tránh ánh sáng.

HẠN DÙNG . :
36 tháng (kể từ ngày sản xuất).

TIEU CHUAN CHẮT LƯỢNG
Tiêu chuẩn cơ sở..

s DR

LHASAN,

: Cơ sở sản xuất
CÔNG TY TNHH HASAN - DERMAPHARM
Đường s6 2, KCN Đồng An, Bình Dương, Việt Nam
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