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> NOVARTIS

DPoc ky hwéng dan st dung tredre khi dung.

Dé xa tam tay tré em.

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dwoc sy nhirng tac dung khéng
mong muén gap phai khi st dung thuéc.

Thuéc nay chi ding theo don cua béc sy.

Galvus Met®

THANH PHAN

Hoat chéat

Vildagliptin

Metformin hydrochlorid

Hién cé 3 ham lwgng. Mot vién Galvus Met chira :

e 50 mg vildagliptin va 500 mg metformin hydrochlorid
e 50 mg vildagliptin va 850 mg metformin hydrochlorid
e 50 mg vildagliptin va 1000 mg metformin hydrochlorid

Phan hoat chat
Vildagliptin va Metformin
Ta dwoc

Hydroxypropyl cellulose, hypromellose, oxid sat vang, oxid sat do,
macrogol, magie stearat, talc va titanium dioxid.

DANG BAO CHE

e  Galvus Met 50 mg/500 mg : Vién bao phim mau vang sang, hinh
trirng mép vat, mét mat cé chiv “NVR" va mat kia cé chir “LLO".

e  Galvus Met 50 mg/850 mg : Vién bao phim mau vang, hinh trirng
mép vat, mét mat co chr “NVR" va mat kia cé chir “SEH".

e  Galvus Met 50 mg/1000 mg : Vién bao phim mau vang sam, hinh
trirng mép vat, mét mat co chir “NVR" va mat kia coé chiv “FLO”.

CHI DINH
Dung cho bénh nhan dai thao duwdng typ 2 (T2DM):

Galvus Met dwoc chi dinh nhuw mét thuéc' bd tro cho ché dd &n va luyén
tap dé cai thién sy kiém soat dwong huyét & bénh nhan dai thao dudong
typ 2 khéng kiém soat dwoc dwong huyét dat yéu ciu khi ding metformin
hydrochlorid ho&c vildagliptin don déc hoac nhitng bénh nhan dang diéu
tri phdi hop bang cac vién vildagliptin va vién metformin hydrochlorid riéng
ré.

Galvus Met dwoc chi dinh phéi hop voi sulphonylurea (SU) (tire 1a liéu
phap ba thuéc) nhu mét thuée hé tro cho ché d6 &n va luyén tap & bénh
nhan khéng duoc kiém soat day du bang metformin va sulphonylurea.
Galvus Met duoc chi dinh thém vao véi insulin nhw mét thude bd trg' cho
ché do an va luyén tap dé cai thién sy kiém soéat dwéong huyét & bénh
nhan da dung nhirng lidu insulin va metformin 6n dinh dung don déc
khong dem lai sy kiém soat dudng huyét day du.

CHE PO LIEU VA CACH DUNG

Ché db liéu lwong

Viéc str dung cac thudc tri ting dwérng huyét trong diéu trj dai thao dwong
typ 2 nén tuy thudc vao tlrng bénh nhan dya vao tinh hiéu qua va dung
nap thuéc. Khi ding Galvus Met khéng dwoc vuot qua lidu téi da hang
ngay cua vildagliptin Ia 100 mg.

Liéu khai dau clia Galvus Met dugc khuyén céo la nén dya vao tinh trang
va/hodc ché do hién dung vildagliptin va/hoac metformin hydrochlorid ctia
bénh nhan.
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Liéu khuyén céo
Lieu khoi dau doi véi bénh nhan dang khong sir dung metformin 1a 500
mg, mét lan/ngay, ding dwong ubng. Néu bénh nhan khong gép phan
(rng 6 hai trén dwong tiéu hda va can phai tang liéu thi c6 thé dung thém
500 mg sau mdi khoang thoi gian diéu tri tir 1 dén 2 tuan. Liéu dung clia
thudc chira metformin (nhw Galvus Met) can dwoc can nhac diéu chinh
trén tirng bénh nhan cu thé duwa trén hiéu qua va dé dung nap gﬁa bénh
nhan va khong vwot qua liéu tdi da ctia metformin dwoc khuyén céo 1a
2000 mg/ngay.
Liéu khéi dau cho bénh nhan khong kiém soat dwoc dwéng huyét
v&i vildagliptin don tri liéu
Dwa vao liéu khéi dau thong thwong ctia metformin hydrochlorid (500 mg
x 2 lan/ngay hodc 850 mg x 1 lan/ngay), Galvus Met c6 thé khai dau bang
vién c6 ham Iuvgng 50 mg/500 mg x 2 lan/ngay va tang liéu dan dan sau
khi danh gia mirc 6 day da cua dap wng dieu tri.
Liéu kh&i dau cho bénh nhan khéng kiém soat dwec dwong huyét
vé&i metformin hydrochlorid don tri liéu
Dya vao liéu metformin hydrochlorid dang ding cho bénh nhan, Galvus
Met cé thé khéi dau bang vién c6 ham lwgng 50 mg/500 mg, 50 mg/850
mg hodc 50 mg/1000 mg ngay 2 lan.
Liéu kh&i dau cho bénh nhan chuyén tir dung phéi hgp céc vién
vildagliptin va vién metformin hydrochlorid riéng ré
Galvus Met c6 thé dwoc khéi dau bang vién c6 ham lwong 50 mg/500 mg,
50 mg/850 mg hodc 50 mg/1000 mg dwa vao liéu cua vildagliptin hoac
metformin dang dung.

Str dung phéi hop v&i sulphonylurea (SU) hoédc véi insulin

Liéu Galvus Met nén cung cép liéu vildagliptin 50 mg, 2 1an/ngay (tong liéu
100 mg/ngay) va liéu metformin twong tw véi liéu da dwoe dung.

Nhém bénh nhan muc tiéu
Nguwoi Ion tr 18 tubi tré 1én.
Nhom bénh nhan dac biét
Bénh nhan suy than

Panh gia chirc nang than trwéc khi khéi dau diéu tri véi thube chira
metformin (nhw Galvus Met) va danh gia dinh ky sau do.

Chéng chi dinh dung thudc chira metformin (nhw Galvus Met) trén bénh
nhan c6é eGFR dwdi 30 mL/phut/1,73 m?

Khéng khuyén céo khai dau diéu tri vai thube chira metformin (nhu Galvus
Met) & bénh nhan c6 eGFR nam trong khoang 30 — 45 mL/phut/1,73 mZ.

O bénh nhan dang st dung thubc chira metformin (nhw Galvus Met) va
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dwoc (xem phan CAC NGHIEN CU'U LAM SANG).

Khong cé kinh nghiém st dung vildagliptin cho cac bénh nhan bj suy tim
do IV theo NYHA trong cac nghién ctru lam sang va vi vay, vildagliptin
khéng duwoc khuyén cao str dung cho nhém bénh nhan nay.

Viém tuy cap

Viéc st dung vildagliptin co lién quan tdi nguy co phat trién viém tuy cap.
Bénh nhan can dwoc thdng tin vé cac triéu chirng dién hinh cla viém tuy
cap nhuw dau bung nhiéu va kéo dai.

Néu nghi ngd viém tuy, nén ngirng diéu tri bang vildagliptin; néu da xac
dinh viém tuy cap, khéng nén diéu trj lai bang vildagliptin. Nén than trong
véi bénh nhan c6 tién s viém tuy cap.

Metformin hydrochlorid

Nhiém toan lactic

Qua trinh giam sat hau mai da ghi nhan nhirng ca nhiém toan lactic lién
quan dén metformin, bao gébm ca trwdng hop tl vong, giam than nhiét,
tut huyét ap, loan nhip cham kéo dai. Khéi phat cta tinh trang nhiém toan
acid lactic lién quan dén metformin thwdng khéng dé phat hién, kém theo
cac triéu ching khc“)ng dién hinh nhw kho chiu, dau co, suy hé hap, lo
mo' va dau bung. Nhiém toan acid lactic lien quan dén metformin dwoc
dac trung bang nong do lactat tang Ién trong mau (>5 mmol/L), khoang
trong anion (khéng cé bang chirng cla keto niéu hoac keto mau), tang
ty |é lactat/pyruvat va néng dd metformin huyét twong néi chung téng >
Sug/mL.

Cac yéu té nguy co cla nhiém toan acid lactic lién quan dén metformin
bao gdm suy than, st dung dong thdi véi mot sé thube nhét dinh (vi du
cac chéat trc ché carbonic anhydrase nhuw topiramat), tir 65 tudi trér 1&n, c6
thye hién chiéu chup s dung thubc can quang, phau thuat va thye hién
cac thu thuat khac, tinh trang gidm oxy hit vao (vi du suy tim sung huyét
cép), ubng nhiéu rwou va suy gan.

Céc bién phap gidm thiéu nguy co va x@& tri nhiém toan acid lactic lién
quan dén metformin & nhém bénh nhan cé nguy co cao dwoc trinh bay
chi tiét trong t& hwéng dan s dung thube (muc CHE PO LIEU VA CACH
DUNG, CHONG CHI BINH, CANH BAO VA THAN TRONG, TUONG
TAC THUOC va St dung thubc trén nhirng dbi twong déc biét).

Néu nghi ngo ¢é toan lactic lién quan dén metformin, nén ngirng st dung
céac thubc chira metformin (nhw Galvus Met), nhanh chéng dwa bénh nhan
dén bénh vién va tién hanh cac bién phap x& tri. O’ nhirng bénh nhan da
diéu tri voi cac thudc chira metformin (nhw Galvus Met), da dwoc chan
doan toan lactic hodc nghi ng® cé kha nang cao bij toan lactic, khuyén cao
nhanh chéng loc mau dé diéu chinh tinh trang nhiém toan va loai bé phan
metformin da bi tich Ity (metformin hydroclorid c6 thé tham tach dwoc voi
dd thanh thai 170 mL/phut trong didu kién huyét dong lwc tét). Loc mau co
thé 1am dao nguworc triéu chirng va héi phuc.

Hwéng dan cho bénh nhan va ngudi nha vé céac triéu chirng cua toan
lactic va néu nhirng triéu chirng nay xay ra, can ngirng thudc va bao cao
nhirng triéu chirng nay cho bac sy.

Déi véi mbi yéu té lam tang nguy co nhiém toan lactic lién quan dén
metformin, nhirng khuyén cdo nham gitp gidm thiéu nguy co' va xt tri tinh
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Suy thdn: Nhirng ca nhiém toan lactic Ilen quan dén metformin trong qua
trinh giam sat thuéc hau mai xay ra cha yéu trén nhirng bénh nhan bij suy
than nang. Nguy co tich Iy metformin va nhiém toan lactic lién quan dén
metformin tang Ién theo mirc d6 nghiém trong cta suy than b&i metformin
dwoc thai trir chi yéu qua than. Khuyén céo lam sang dwa trén chirc nang
than clia bénh nhan bao gém [xem muc Liéu dung va céach dung, Péc tinh
duwore luc hocl:

— Trwéc khi khéi dau diéu tri voi cac thube chira metformin (nhw Galvus
Met) can wéc tinh mire dd loc cau than (eGFR) ctia bénh nhan.

— Chéng chi dinh céac thuéc chira metformin (nhw Galvus Met) trén bénh
nhan cé eGFR dwéi 30 mL/phat/1,73 m? [xem muc Chéng chi dinh].

— Khéng khuyén cdo khéi dau diéu tri véi cac thube chira metformin
(nhw Galvus Met) & bénh nhan c6 eGFR nam trong khoang 30 — 45 mL/
phat/1,73 m2.

— Thu thap di¥ liéu eGFR it nhat 1 1an/ndm & tit ca cac bénh nhan st

dung céc thubc chira metformin (nhw Galvus Met). O bénh nhan c6 kha

nang tang nguy co suy than (vi du nhw ngudi cao tudi), chirc nang than

nén dwoc danh gia thwdng xuyén hon.

— O bénh nhan dang st dung cac thudc chira metformin (nhw Galvus

Met) va c6 eGFR gidm xubng dwdi 45 mL/phat/1,73 m?, danh gia nguy
— loi ich clia viéc tiép tuc phac dé.

Twong tic thuée: St dung ddng thdi cac thubc chiva metformin (nhw
Galvus Met) voi moét sé thude cé thé lam tang nguy co nhiém toan lactic
lién quan dén metformin: bénh nhan suy gidm chirc nang than dan toi
nhirng thay dbi dang ké vé mat huyét dong, anh hwéng téi can bang acid-
base hoac lam tang tich Iy metformin [xem muc Tuong tac thuée). Vi vay,
can nhéc theo d&i bénh nhan thwéong xuyén hon.

Bénh nhén tir 65 tubi tré Ién: Nguy co toan lactic lién quan dén
metformin t&ng 1én theo tudi ctia bénh nhan bdi bénh nhan cao tudi cé
kha nang bi suy gan, suy than, suy tim I6n hon nhirng bénh nhéan tré tudi
hon. Can danh gla chirc nang than thudng xuyén hon déi véi nhirng
bénh nhan Ié&n tudi.

Thuwe hién cdc xét nghiém chan doédn cé sir dung thubc can quang:
Tiém thudc can quang vao ndi mach & nhirng bénh nhan dang didu tri
metformin cé thé dan téi suy gidm cap tinh chirc nang than va gay ra toan
lactic. Ngirng st dung céac thubc chira metformin (nhw Galvus Met) truéc
ho&c tai thoi diém thwe hién chiéu chup c6 s dung thuéc can quang c6
chtra iod & nhitng bénh nhan cé eGFR ndm trong khoang 30-60 mL/
phat/1,73 m2, nhirng bénh nhan cé tién st suy gan, nghién rwou, suy tim
ho&c nhirng bénh nhan sé st dung thuéc can quang chira iod theo dwong
dong mach. Danh gi4 lai eGFR 48h sau khi chiéu chup va st dung lai cac
thubc chira metformin (nhw Galvus Met) néu chirc ndng than én dinh.

Ph&u thudt hodc cdc tha thuat khédc: Sy lwu gil thirc an va dich trong
qué trinh phau thuat hodc thwc hién céc tha thuat khac cé thé 1am tang
nguy co giam thé tich, tut huyét ap va suy than. Nén tam th&i ngirng st
dung cac thubc chira metformin (nhw Galvus Met) khi bénh nhan bj gioi
han lwgng thure an va djch nap vao.

Tinh trang giam oxy hit vao: Qua trinh theo déi hau mai da ghi nhan mét
s6 ca nhiém toan lactic lién quan dén metformin xay ra trong bénh canh
suy tim sung huyét cap (dac biét khi cé kém theo giam twéi mau va giam
oxy huyét). Truy tim mach (séc), nhdi mau co tim cap, nhiém khuan huyét
va cac bénh ly khac lién quan dén gidm oxy huyét cé méi lién quan voi
toan lactic va ciing c6 thé gay nito' huyét trwde than. Khi nhikng bién cb
nay xay ra, ngirng cac thube chira metformin (nhw Galvus Met).
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Uéng rwrou: Ruou c6 kha ndng anh hwdng dén tac déng ctia metformin
lén chuyén hda lactat va tir d6 cé thé 1am tang nguy co nhiém toan lactic
lien quan dén metformin. Canh b&o bénh nhan khéng ubng ruou khi sl
dung céc thubc chira metformin (nhuw Galvus Met).

Suy gan: Bénh nhan suy gan cd thé tién trién thanh toan lactic lién quan
dén metformin do suy giam thai trir lactat dan téi ting néng do lactat trong
mau. Vi vay, tranh st dung cac thubc chira metformin (nhw Galvus Met)
trén nhirng bénh nhan da dwoc chan doan bénh gan théng qua béng
chirng xét nghiém hoac lam sang.

Ham lwong vitamin B,

Metformin c6 lién quan dén gidm ham lwong vitamin B,, trong huyét
thanh ma khéng co biéu hién 1am sang & khoang 7% bénh nhéan. Viéc
gidm nhw vay rét it khi gay ra thiéu mau va phuc hdi nhanh khi ngirng
metformin hydrochlorid va/hodc bé sung vitamin B,,. Can xac dinh cac
thong s6 huyét hoc it nhat mét 1an moét ndm dbi véi cac bénh nhan dung
cac thuéc chira metformin (nhw Galvus Met) va can phai nghién ctru va
xt ly thich hop khi c6 bat ky bat thuwdng nao xay ra. Mot sé ngudi (vi du
ngudi &n hodc hap thu calci hodc vitamin B,, khdng day da) co nguy co
bi ham lwgng vitamin B, dwdi mirc binh thu’c’ng: O nhirng bénh nhan
nay, viéc xac dinh vitamin B,, trong huyét thanh téi thiéu 2 — 3 ndm mét
lan c6 thé co ich.

Thay déi trang thai 1am sang & bénh nhan dai thao dwéng typ 2
trwérc day da kiém soat tét

Mot bénh nhan dai thao dwong typ 2 trude day da duoc kiém soat tot
bang Galvus Met, nay lai thay cac xét nghiém bét thwéng hodc cé biéu
hién bénh trén 1am sang (k& ca biéu hién bénh canh khéng ré rang) can
phai danh gia ngay v& nhiém toan ceton ho&c nhiém acid lactic. Néu xay
ra bat ky dang nhiém acid nao, phai ngirng ngay Galvus Met va c6 bién
phap xt ly thich hop.

Ha dwong huyét

Ha dwong huyét thuong khéng xdy ra & bénh nhan dung Galvus Met
don doc, nhwng co thé xay ra khi an thiéu calo, khi luyén tap tich cwc ma
khéng b sung calo hodc khi uéng rwou. O bénh nhan cao tudi bi suy kiét
hodc dinh duwéng kém va bénh nhan bi suy thwong than hodc tuyén yén
ho&c nhiém doc rwou dé bi ha duéng huyét. Ha dweng huyét cé thé kho
nhan biét & nguoi cao tudi va nguwdi dung thube chen beta-adrenergic.
Mét kiém soat dwdrng huyét

Khi mdt bénh nhan da 6n dinh véi mét phac db diéu trj dai thao dwong nao
dé ma bi stress nhu sét, chan thwong, nhiém khuan, phau thuat..., cé thé
xay ra tam thoi méat kiém soat dudng huyét. Vao nhirng théi gian nay, co
thé can ngirng Galvus Met va thay thé tam thoi bang insulin. Sau khi hoi
phuc khoi giai doan cap tinh, c¢6 thé ding Galvus Met tré lai.

TUONG TAC THUOC
Galvus Met

Chwa quan sat thay twong tac dwoc ddng hoc c6 anh hwédng dén 1am sang
khi dung vildagliptin (100 mg ngay mét lan) véi metformin hydrochlorid
(1000 mg ngay mét 1an). Twong tac thubc dbi véi méi thanh phan trong
Galvus Met da dwoc nghién cru rong rai. Tuy nhién, dung déng thoi cac
hoat chat nay cho bénh nhan trong céc nghién ctru 1am sang va trong khi
dung réng rai trén |am sang khoéng gay ra bat ky twong tac khéng mong
mudn nao.

Sau day trinh bay théng tin hién cé vé mdi hoat chét (vildagliptin va
~metformin).
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Vildagliptin it gay twong tac thuoc. Vi vildagliptin khéng phai la mét co

chat ctia enzym cytochrom P (CYP) 450, khéng trc ché hodc khéng gay
cam trng cac enzym CYP 450, nén khong twong tac khi ding phdi hop v&i
cac thube la co chat, chét e ché hodc chat gay cam (rng cac enzym nay.

Ngoai ra, vildagliptin khéng &nh hwéng dén sw thanh thai vé chuyén héa
khi dung phdi hop véi cac thude bi chuyén hoa bai CYP 1A2, CYP 2CS8,
CYP 2C9, CYP 2C19, CYP 2D6, CYP 2E1 va CYP 3A4/5. Cac nghién
clru twong tac thube-thube da duoc tién hanh véi cac thube théng thuong
dwoc cung ké don véi cac tri liéu thubc cho bénh nhan dai thao dwong
typ 2 hodc tri liéu thubc c6 clra sb diéu tri hep. Két qua ctia nhirng nghién
clru nay cho thay, khéng cé twong tac v& méat 1am sang véi cac thube
tri dai thao dwdng dang ubng khéac (glibenclamid, pioglitazon, metformin
hydrochlorid), amlodipin, digoxin, ramipril, simvastatin, valsartan hoac
warfarin sau khi dung phoi hop véi vildagliptin.

Metformin

Nhirng phéi hop khéng khuyén céo

C6 mét nguy co cao vé nhiém acid lactic khi nhiém doc rwou cap (dac
biét la trong treeong hop doi, suy dinh dwdng hoac suy gan) la do hoat
chat metformin trong Galvus Met. Tranh dung rwou va cac san pham
thubc cé con.

Cac hoat chét cation thai trir theo co ché bai tiét & 6ng than (vi du:
cimetidin) cé thé twong tac véi metformin bang cach canh tranh hé
théng van chuyén chung & 6ng than, va vi vay lam cham sw thai triy
clia metformin. Diéu nay cé thé 1am tang nguy co nhiém acid lactic. Mot
nghién clru trén ngudi tinh nguyén khée manh cho thay cimetidin khi ding
400 mg hai lan mdi ngay lam tang 50 % phoi nhiém toan than metformin
(AUC). Vi vay, nén xem xét viéc giam sat chat ché suw kiém soat dwong
huyét, sy diéu chinh lidu trong murc liéu lwgng khuyén céo va nhirng thay
ddi trong diéu tri bénh dai thao dwdng khi diing déng thoi cac sédn pham
thudc cation thai trir theo co ché bai tiét & éng than.

Tiém ndi mach cac thuéc can quang cé iod cé thé dan toi suy than,
lam tich Iy metformin v&i nguy co nhiém acid lactic. Nén ngirng dung
metformin trudc hodc trong luc tién hanh, ngirng dung tiép 48 gio tinh tir
khi tién hanh va chi dung lai sau khi chirc ndng than da dwoc danh gia lai
va thay |a binh thudng.

Nhitng phdi hop can thén trong khi dung

Glucocorticoid, chat chi van B2 va cac thudc lgi tiéu gay ting duwong
huyét ndi sinh. Bénh nhan can dwoc théng bao va thyc hién viéc theo doi
dwong huyét thwong xuyén hon, dac biét khi bat dau diéu tri. Liéu lwong
clia Galvus Met c6 thé can dwoc diéu chinh khi diing ddng thoi cac thube
trén va khi ngirng st dung ching néu can thiét.

Cac thudc (rc ché men chuyén (ACE) c6 thé 1am giam dwdng huyét. Khi
can thiét, nén diéu chinh lidu Iwong ca thudc diéu tri dai thao dwong khi
duing cung hoac khi ngirng dung thubc khac.

Twong tac khac

Mot sb thube co thé anh huwdng bét loi dén chirc nang than, cé thé lam
tang nguy co nhiém acid lactic, vi du thuéc chéng viém khong steroid
(NSAID), bao gbm thubc trc ché cyclo-oxygenase (COX) Il chon loc,
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thuéc rc ché men chuyén angiotensin (ACE), thubc ddi khang thu thé
angiotensin |l va thuéc lgi tiéu, dic biét |a thubc loi tiéu quai. Khi bt dau
hodc st dung nhirng thubc nay két hop voi cac thube chira metformin
(nhw Galvus Met), can theo déi chat ché chirc nang than. Mot sb thubc
c6 xu huéng lam ting dwong huyét va cé thé dan dén mét kiém soat
dworng huyét. Nhirng thube nay bao gébm céc thiazid va cac thubce lgi tiéu
khac, corticosteroid, phenothiazin, sdn pham tuyén giap, estrogen, thuéc
tranh thai dwéng ubng, phenytoin, acid nicotinic, thubc cé tac dung giéng
than kinh giao cdm, thuéc chen kénh calci va isoniazid. Khuyén céo theo
ddi chat ché sw kiém soat dwong huyét va khuyén cao diéu chinh liéu
metformin khi dung ho&c nglrng dung nhirng thubc trén dbi voi nhirng
bénh nhan nay.

Cé s tang nguy co nhiém acid lactic trong ngd déc rwou cép tinh do
metformin (dac biét la trong trwwdng hop doéi, suy dinh dwéng hoac suy
gan). Tranh ubéng rwou va dung céac thubc cé chira rwou (xem phén
CANH BAO VA THAN TRONG).

Tinh twong ky
Chuwa thay.

P:U N’ CO THAI, CHO CON BU, KHA NANG SINH SAN CUA NAM
VA N

Phu nir c6 thai
Tém tat nguy co

Chuwa c6 du kinh nghiém str dung Galvus Met trén phu ni¥ co thai. Nhirng
nghién ctru phat trién phéi thai (quai thai) da duorc tién hanh & chudt cong
trang va thé véi sy phéi hop vildagliptin va metformin hydrochlorid theo ty
I& 1:10 va khéng thay gay quai thai & ca chuét va thé. Khdng nén st dung
Galvus Met trong thai ky trir khi cac tac dung c6 lgi cao hon nguy co dbi
voi thai nhi. Cac nghién ctru trén dong vat khong phai luc nao ciing dw
doan dworc tac dung trén ngudi.

Phu nir cho con bu

Tém tat nguy co

Cac nghién clru trén déng vat cho thdy ca metformin va vildagliptin déu
bai tiét qua sra. O’ ngudi, chwa biét vildagliptin c6 bai tiét qua siva me hay
khéng, tuy nhién, metformin dwoc bai tiét qua stra me voi 1 lvong nhé. Vi
nguy co tiém tang clia ha dwérng huyét so sinh lién quan dén metformin
va thiéu dir liéu st dung trén nguwdi clia vildagliptin, khdng nén str dung
Galvus Met trong th&i ky cho con bda.

Kha nang sinh san cta nam va niv

Chuwa c6 nghién clru vé anh huwéng trén kha nang sinh san & ngudi duoc
thie hién voi Galvus Met. Cac nghién ciru vé kha nang sinh san duwoc
thwe hién véi vildagliptin trén chuédt & céac lidu gap 200 1an liéu ding &
nguwdi da cho thdy khéng cé bang chirng vé suy gidm kha nang sinh san
hay phat trién phéi sém do vildagliptin. Kha nang sinh san ctia chudt duc
va chudt cai khdng bi &nh hwdng béi metformin khi dung lieu cao 600mg/
kg/ngay, liéu xap xi gap ba lan lidu hang ngay téi da dwoc khuyén cao
dung cho nguwoi dya trén so sanh vé dién tich bé mat co thé.

TAC DUNG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY

Chua tién hanh nghién ctru tac dung trén kha nang lai xe va van hanh

may. Bénh nhan dung thubc c6 thé bi hoa mét chéng mét, do do, nén

tranh lai xe va van hanh may.

PHAN U’NG BAT LOQ'I CUA THUOC
ﬂ
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