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Rx
GLUCOFINE® XR 750 mg

Thubc nay chi dang theo don thude.

Doc ki hwéng dan sir dung trwée khi dung.

Dé xa tAim tay tré em.

To hwéng dan siv dung néu tém tit cdc thong tin quan trong cia thudc. Néu cin thém
thong tin, xin héi y kién biéc sy hoiic duge s§.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC: Méi vién nén phéng thich kéo dai chira:

Thanh phan dwge chit: Metformin hydroclorid 750 mg

Thanh phan ta dwge: Povidon K90, Methocel, Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid A200.

DANG BAO CHE' Vién nén phong thich kéo dai.

M ta déc diém bén ngoai ciia thude: Vién nén hinh chir nhét thuén, mau trang dén tring nga,

mot _mit vién ¢é khic vach, mot mét vién co khic chit DMC, canh va thanh vién lanh lan.

CHI PINH:

- Giam nguy co hodc lam cham khai phét dai thao dudng typ 2 & nguoi 16n, bénh nhén thira cén
kém giam dung nap glucose (IGT) va/hodc giam dung nap glucose lic d6i (IFG) va‘hodc

) HbAIC tang:
+ C6 nguy co cao tién trién thanh d4i thao dudng typ 2 (xem phan Bdc tinh duge liee hoc).
+ Dang tién trién thanh déi thao dudng typ 2 mic du da thyc hién thay déi 161 sdng tich cuc

trong 3 - 6 thang.

Diéu tri bang GLUCOFINE ® XR 750 mg phai dya trén dénh gia céac yéu td nguy co két hop
véi céc li¢u phap kiém so4t dudmg huyét thich hop va céc béng chimg nguy co cao vé tim mach
(xem phan Ddc tinh dugc luc hoc).
Nén duy tri thay ddi 16i sbng tich cuc khi khoi dau diéu tri bang metformin, trir khi bénh nhén
khong thé thuc hién vi 1y do sirc khoe.

- Diéu tri dai thao dudng typ2 0 ngudi 16n, dic biét 0 bénh nhén thira can khi ché d6 dn kiéng
va tap thé duc don thuin khong c6 hi¢u qua kiém sodt duong huyét mot cach dﬁy da.
GLUCOFINE® XR 750 mg ¢6 thé dugc dung don tri lidu hodc phdi hop véi cac thude diéu tri
déi thao dudomg dudng uong khac hodc véi insulin.

LIEU DUNG, CACH DUNG:

Lubn diing thubc ding liéu lwgng trong don thube.

Liéu dung:

. Liéu khuven cdo:

Liéu khoi dau dm v&i bénh nhédn dang khong su dung metformin 1a 500 mg, I lan/ngay, dung

dudng ubng. Néu bénh nhan khéng gap phan (g c6 hai dudng tiéu héa va can phai ting lidu thi

¢ thé dung thém 500 mg sau mdi khoang thei gian didu tri tr 1 - 2 tuan. Liéu dung cua
metformin cn duge can nhic diéu chinh trén timg bénh nhan cu thé dua trén hiéu qua va do
dung nap ctuia bénh nhan va khéng vuot qué lidu t6i da duoc khuyén céo 12 2000 mg/ngay.

Ngudi 16n ¢6 chire ndng than binh thuéng (eGFR = 90 ml/phut).

Giam nguy co hodc lam chdm khoi phat dai rhao dwong typ 2.

- Metformin chi dugc sur dung khi thay déi 161 sbng tich cuc trong 3 - 6 thang khong ¢6 hiéu qua
kiém sodt duong huyet mdt cach day du.

- Dinh ky theo doi (mm 3 - 6 thang) tinh trang duong huyét (sy dung nap glucose dudng uong
(OGTT) va/hodc nong do glucose huyét tuong lic doi (FPG) va/hodc HbAIC) va céc yéu to
nguy co dé danh gia li¢u c6 can ti€p tuc, diéu chinh hogc ngimg dléu tri.

- Nén déanh gi4 lai li¢u phap néu bénh nhén thuc hién céi thién ché d6 4n udng va/hodc tip thé
duc, hoic didu chinh 16i séng tich cwe néu tinh trang sire khoe cho phép.

Don tri li¢u trong ddi théio ducmg tip 2 vé phoi hep véi cde thuée diéu tri dai thao dudng duong

uong khdc:
- Néu chuyén tir mét thudc diéu tri dai thdo duong duong ubng khac: Ngimg diéu tri thuée khac




https://trungtamthuoc.com/

va bat ddu bing GLUCOFINE ® XR 750 mg véi lidu khuyén cdo & trén.

- GLUCOFINE® XR 750 mg dugc sit dung dé diéu trj duy tri cho nhimg bénh nhan dang dugc
diéu trj bing metformin (dang phéng thich kéo dai hodc phong thich tirc thi).

- Liéu dung cia GLUCOFINE® XR 750 mg nén tuong duong voi l1eu ding hang ngay cua
metformin (dang phéng thich kéo dai hodc phong thich tirc thi), lidu tbi da la 1500 mg, uong
vao bubi téi.

Phéi hop véi insulin:

- Liéu phép phm hop metformin va insulin duge st dung nhim kiém soat dudng huyet tot hon.
Liéu khoi dau théng thuong: 500 mg/l&n/ngay, trong khi liéu ding cua insulin dugc diéu chinh
dua trén dudng huycl

-Pbi v6i nhimg bénh nhan duge diéu tri bing lidu phap phdi hop metformin va insulin, liéu
ding cua GLUCOFINE® XR ?50 mg nén tuong duong vdi lidu ding hang ngay cua
metformin, lidu téi da la 1500 mg, uéng vao budi tdi, trong khi lidu dung cta insulin dugc diéu
chinh dva trén dudng huyét.

Khuyén céo sir dung thudc trén bénh nhan suy than:

- Dénh gi4 chirc nang than trude khi khoi déu diéu tri véi metformin va dénh gia dinh ky sau dé.

- Chéng chi dinh metformin trén bénh nhan c¢é eGFR duéi 30 ml/phat/1,73 m?.

- Khéng khuyén cdo khéi ddu diéu tri v6i metformin & bénh nhén ¢6 eGFR nim trong khoang 30
- 45 ml/phav/1,73 m?.

- O bénh nhén dang sir dung metformin va c6 eGFR giam xudng dudi 45 ml/phit/1,73 m?, danh
gia nguy co - loi ich khi tiép tuc diéu tri.

- Ngimng str dung metformin néu bénh nhan ¢6 eGFR giam xudng duéi 30 ml/phiat/1,73 m? (xem
céc phan Chéng chi dinh; Canh bdo va than trong khi ding thuée).

Ngimg str dung metformin khi thuc hién xét nghiém chin doan hinh anh c6 sir dung thuéc can

quang chira iod: ‘
Trén nhitng bénh nhén c¢6 eGFR ndm trong khoang tir 30 - 60 ml/phtit/1,73 m?, trén nhimg bénh

nhén c6 tién sir bénh ly vé gan, nghién ruou hodc suy tim, hoéc trén nhimg bénh nhan s€ str dung

thuée can quang chira iod qua duong déng mach, nging metformin trude hodc tai thoi diém thue

hién xét nghiém chén doan hinh anh cé sir dung thude can quang chira iod. Danh gia lai chi )
eGFR sau khi chiéu chup 48 gid, sir dung lai metformin néu chirc ndng than o 6n dinh (xem phan

Canh bao va than trong khi dung Ihuoc)

Ngudi cao tudi: ‘

- Do nguy co lam giam chirc néng than & ngudi cao tudi, nén di?:q chinh liéu metformin dua trén
chirc nang thén. Nén danh gid chirc néng than dinh ky (xem phan Canh bdo va thin trong khi
diing thuéc).

- Hiéu qua lam giam nguy co hodc lam chdm khéi phét ddi thdo duong typ 2 ¢ bénh nhén tir 75
tudi tror 1én chua duge thiét lap (xem phan Bdc tinh dwoc luc hoc), do dé khong nén dung
metformin & nhitng bénh nhan nay (xem phan Canh bdo va thdn trong khi ding thuoc).

Tré em:

Khéng ¢ dir liéu co sﬁn khong nén sir dung GLUCOFINE® XR 750 mg & tré em.

Céch dung: Ding uong, udng vao bixa an toi.

Truong hop quén udng mét lieu dung: Hay udng ngay khi nho ra. Néu thoi gian gan véi 1an ding

thude l1cp theo, bo qua lidu da quén va hay dung liéu tiép theo vao thoi gian thuomg 18. Khéng

ding liéu gép doi dé bu vao lidu da quén.

Trudng hqp uang qua nhiéu vién thudc: Hay gip ngay béc s¥ hodc téi khoa Hbi sirc - Cép ciu

ctia bénh vién gan nhit.

CHONG CHI PINH:

- Qua man véi metformin hodc bét ky thanh phdn nao cia thude.

- Bénh nhén nhiém toan chuyén héa cap tinh hoic man tinh, bao gdm ca nhiém toan ceton do dai
thao duong.

- Tién hon mé do dai théo duong.
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- Suy thén n@ng (eGFR < 30 ml/phut) (xem phén Canh bdo va thén trong khi ding zhuoc)

- Cac truong hop cap tinh c6 kha nang lam thay ddi chirc ning than: M4t nuée, nhiém khudn
nang, soc.

- Céc bénh c thé gay thleu oxy mé (ddc biét bénh cap tinh hodc tmh trang ning thém cua bénh
man tinh): Suy tim mat bi, suy ho hap, nhéi mau co tim gin day, séc.

- Suy gan, nhiém ddc rugu cép tinh, nghién rugu.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Nhiém toan lactic:

- Qua trinh gidm sat hdu méi da ghi nhan nhimg ca nhim toan lactic lién quan dén metformin,
bao gom ca truomg hcp tir vong, giam than nhiét, tut huyét 4p, loan nhip chdm kéo dai. Khoi
phét cua tinh trang nhiém toan lactic lién quan dén metformin thuong khong dé phat hién, kém
theo cac tridu chimg khéng dién hinh nhu khé chiju, dau co, suy hd hép, lo mo va dau bung.
Nhiém toan lactic lién quan dcn metformin duge dgc trung bang nong d lactat ting lén trong
mau (> 5 mmol/l), khoang tmng anion (khong co bang chung cua ceton niéu hodc ceton mau),
tang ty 1€ lactatfpyruvat va nong do metformin huyet twong néi chung tang > 5 pg/ml.

- Yéu t6 nguy co cua nhiem toan lactic lién quan dén metformin bao gbm suy thén, s dung ddng
thoi véi mét s6 thude nhat dinh (vi dy: céc chét tic ché carbonic anhydrase nhu topiramat), tir
65 tudi trer 18n, c6 thue hl:ﬂ chiéu chup sir dung thudc can quang, phau thudt va thyc hién cdc
tht thudt khéc, tinh trang gidam oxy hit vao (vi du: suy tim sung huyét cip), ubng nhiéu rugu va
suy gan.

- Céc bién phap giam thiéu nguy co va xir tri n.luem toan lactic lién quan dén metformin & nhém
bénh nhén ¢6 nguy co cao duoc trinh bay chi tiét trong t& hudéng dan sir dung thude (xem céc
phén Liéu dimg, cdch ding; Chéng chi dinh; Canh bdo va than trong khi ding thuéc; Twuong
tie cva thuée).

- Néu nghi ngd ¢6 nhiém toan lactic lién quan dcn metformin, nén ngimg sir dung metformin,
nhanh chéng dua bénh nhén dén bénh vién va tién hanh cac bién phap xir tri. O nhimg bénh
nhan da diéu trj véi metformin, da dugc chin doan nhiém toan lactic hodc nghi ngor cé kha
nang cao bj nhiém toan lactic, khuyén céo nhanh chéng loc mau dé diéu chinh tinh trang nhiém
toan lactic va loai bo phin metformin da b tich liy (metformin hydroclorid ¢6 thé tham phan
dugc v6i do thanh thai 170 ml/phit trong diéu kién huyét dong luc t6t). Loc mau c6 thé lam
dao nguoc triéu chimg va hdi phuc.

- Huéng dan cho bénh nhén va than nhéan vé céc tridu chimg cia nhiém toan lactic va néu nhimg
triéu chu'ng ndy xay ra, cén ngimg thude va bdo céo nhimg triéu chimg nay cho bac sy.

- D6i voi moi yeu t6 lam tang nguy co nhiém toan lactic lién quan ¢ dén metformin, nhimg khuyen
cdo nhim gitp giam thiéu nguy co va xir tri tinh trang nhiém toan lactic lién quan dén
metformin, cu thé nhu sau:

Suy thdn: Nhitng ca nhlem toan lactic lién quan dén metformin trong qué trinh gidm sat thude
hdu mai xay ra cht yéu trén nhlmg bénh nhén bi suy thdn ning. Nguy co tich lily metformin va
nhiém toan lactic lién quan den metformin tdng 1én theo murc d§ nghiém trong cua suy than boi
metformin dugc thai trir chu yéu qua than. Khuyén céo ldm sang dya trén chic nang thdn cua
bénh nhén bao gdém (xem céc phan Liéu ding, cach dimg; Ddc tinh dwoc e hoe va Ddc tinh
dugce dong hoc).

+ Trude khi khoi dau didu tri voi metformin can udce tinh mire do loc c4u thin (eGFR) ctia bénh

nhan.

- Chéng chi dinh metformin trén bénh nhin ¢6 eGFR dudi 30 ml/phit/1,73 m? (xem phin

Chéng chi dinh).
+ Khéng khuyén céo khm dAu diéu tri voi metformin & bénh nhan c6 eGFR niam trong khoang
30 - 45 ml/phat/1,73 m’.

+ Thu thap di lidu vé eGFR it nhit 1 1in/ndm & tit ca cic bénh nhén sir dung metformin. O

bénh nhén c¢6 kha ndng ting nguy co suy than (vi du: ngudi cao tudi), chirc nang thin nén

duoc danh gia thudng xuyén hon.
+ O bénh nhén dang sir dung metformin va cé eGFR giam xuéng dudi 45 ml/phit/1,73 m?, danh
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gid nguy co - lgi ich cia viée ‘ucp tuc phéc do.

T;mwg tdc ctia thude: Sir dung ddng thoi metformin véi mot s6 thubc c6 thé lam tang nguy co
nhiém toan lactic Ilen quan dén metformin: Bénh nhan suy giam chirc nang thén din t6i nhimg
thay dbi dang k& vé mat huyét dong, anh huong téi cén bﬁng acid-base hodc lam ting tich luy
metformin (xem phan Tuong tdc cia thuéc). Vi vdy, can nhéc theo ddi bénh nhan thudmg xuyén
hon.
Bénh nhan tir 65 tuéi tré Ién: Nguy co nhlern toan lactic lién quan dén metformin ting 1én theo
tudi ciia bénh nhan bai bénh nhan cao tudi c6 kha nang bi suy gan, suy thén, suy tim 16n hon
nhitng bénh nhén tré tudi hon. Can dénh gia chirc ning than thuong xuyén hon dbi v6i nhimg
bénh nhén lén tudi.
Thuee hién cdc xét nghiém chdn dodn cé sic dung thubce can quang: Tiém thudc can quang vao néi
mach ¢ nhimg bénh nhan dang diéu tri metformin c6 thé din t&i suy giam cdp tinh chirc ning
thin va gay ra nhiém toan lacnc Ngung sur dung metformin trudc hodc tai thoi diém thye hién
chiéu chup c6 sir dung thude can quang c6 chira iod ¢ nhitng bénh nhén ¢6 eGFR nam trong
khoang 30 - 60 ml/phit/1,73 m?, nhimng bénh nhan c6 tién sir suy gan, nghién rugu, suy tim hodc
nhimg bénh nhén s& sir dung thuoc can quang chira iod theo duong dong mach. Dénh gid lai
eGFR 48 gitr sau khi chiéu chup va sir dung lai metformin néu chirc nang théan on dinh.

Phdu thudt hodic cdc thi thugt khde: Sy luu gitt thirc 3n va dich trong qua trinh phau thudt hodc

. thyc hién cac tha thudt khéc c6 thé lam ting nguy co giém thé tich, tut huyét ap va suy than. Nén
tam thoi ngimg str dung metformin khi bénh nhan bi gidi han lugng thic &n va dich nap vao.

Tinh trang giam oxy hit vao: Qua trinh theo doi hau mai da ghi nhéin rnr,n s6 ca nhiém toan lactic

lién quan dén metformin xay ra trong bénh canh suy tim sung huyet cap (dic bi¢t khi ¢ kém

theo giam tudi mau va giam oxy huyét). Truy tim mach (soc) nho1 mau co tim cap, nhiém khuén
huyét va cac bénh 1y khéc lién quan dén giam oxy huyet co méi lién quan véi nhiém toan lactic
va cling c6 thé gay nito huyét trude than. Khi nhing bién ¢ nay xay ra, ngung metformin.

Udng ruou: Rugu cé kha ning anh hudng dén tic ddng cua metformin 1én chuyén héa lactat va

tir 46 c6 thé lam tang nguy co nhi®m toan lactic lién quan dén metformin. Canh bdo bénh nhéan

khong udng rgu khi sir dung metformin.

Suy gan: Bénh nhan suy gan c6 thé tién trién thanh toan lactic lién quan dén metformin do suy

giam thai trir lactat din téi ting ndng do lactat trong méu. Vi vay, tranh st dung metformin trén

nhimg bénh nhan da dugc chan doan bénh gan théng qua bang chimg xét nghiém hodc 1am sang.

Chic ning tim:

- Bénh nhén suy tim c¢6 nhiéu nguy co bi thiéu oxy va suy thin. O nhimg bénh nhan suy tim man
tinh én dinh, metformin dwoc ding néu dinh ky theo dai chitc ning tim va thén.

. - Déi v6i bénh nhan suy tim cp tinh khéng én dinh, metformin bi chong chi dinh (xem phén
Chong chi dinh).

Céc thén trong khéc:

- T4t ca bénh nhan nén tiép tuc ché dod dn kiéng va phan bé diéu do luong carbohydrat dung nap
trong ngay. Bénh nhén thira can nén tiép tuc ché d6 an uéng han ché nang luong.

- Dinh ky tién hanh cac xét nghn;:m théng thuong dé theo dai dai thao dudmg.

- Don trj liéu metformin khéng gay ha duong huyét, nhung thén trong khi dung phdi hop véi
insulin hodc thuéc diéu tri dai thao dudng duong udng khac (vi du: sulphonylure hoic
meglitinid).

- Khung tro vién thudc c6 thé ¢6 trong phén. Bénh nhdn nén dugc théng béo diéu ndy 12 binh
thuong.

Sit dung thude cho phy nir ¢6 thai va cho con bii:

Thoi ky mang thai:

- Dai théo dudmg khéng kiém soat dugc trong thoi ky mang thai (déi thdo dudng thai ky hodc dai
thdo duong man tinh) 6 lién quan dén tang nguy co di tit bAm sinh va ty 1€ tr vong chu sinh.

- Dit lidu con han ché khi dung metformin ¢ phu nir mang thai cho thdy khong tang nguy co di
tat bam sinh. Céc nghién ctru trén dong vat khéng nhén thdy céc tdc dung c6 hai lién quan trong
thoi kv mang thai, sur phét trién ctia phéi thai hodic bao thai, sy sinh san ho#c sur phat trién tré
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sau khi sinh.
- Khi b¢nh nhén c6 ké hoach mang thai va trong suot thoi ky mang thai, khuyén céo khong nén

diéu tri bing metformin dé lam giam dudng huyét hoic Cheu tri ddi thdo dudng. Pé diéu tri dai
thdo dudng, nén dung insulin d& duy tri mic duong huyét cang gan véi mire dudmg huyet binh
thuomg cang tbt, dé giam nguy co di tat thai nhi.

Thoi kv cho con bi:
Metformin duoc bai tiét vao sita me. Khong quan sat thay c6 tdc dung khong mong mubn & tré

so sinh/tré bu sira me. Tuy nhién, vi dir liéu con han ché, khéng khuyén cdo cho con bu trong khi
ding metformin. Cén can nhic gitra loi ich cua vige cho con bu va nguy co tiém an cua cac tic
dung khong mong mudn & tré dé quyét dinh ngimg cho con ba hodc nglmg sir dung metformin.
Khi niing sinh sin:
Kha nang sinh san cua LhUOt duc hodc chudt cél khong bi anh hudng boi metformin khi ding voi
liéu cao 600 mg/kg/ngay, gép khoang 3 lan liéu t6i da hang ngay & ngudi duge khuyén cdo dya
trén se sanh dién tich bé mat co thé.
Anh huwing ciia thude 1én kha ning lii xe, vin hanh may méc:
- Pon trj liéu metformin khéng gy ha duomg huyét va do d6 khong anh hudng 1én kha ning lai
xe, van hanh may moc.
. - Tuy nhién, cin canh bdo cho bénh nhin vé& nguy co ha dudong huyét khi ding phdi hop
metformin véi céc thude dai thao duong khac (vi du: sulphonylure, insulin hodc meglinitid).
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
Twong tic cua thude:
Khéng khuyén cdo phdi hop:
Ruegu: Ngd doe rugu lam tang nguy co nhiém toan lactic, déc biét trong truong hop nhin &n, suy
dinh dudng hodc suy gan.
Thuébc can quang c6 chia iod:
Ngimg st dung metformin trude hodc tai thoi diém xét nghiém chan doan hinh anh va khong
duoc dung lai {t nhit 48 gid sau d6 va chi sir dung lai sau khi chirc nang than da duoc dénh gia
lai va én dinh (xem cdc pha‘:n Liéu ding, cach ding; Canh bdo va than trong khi diung !hucfc).
Phdi hop cin thin trong:
M3t sé thude c6 thé gdy téc dung ¢6 hai dén chic ning than, lam ting nguy co nhiém toan lactic
nhu NSAID, céc thudc e ché chon loc cyclo-oxygenase (COX - II), thudc Gc ché men chuyén
angiotensin, thudc déi khang thu thé angiotensin IT va thude loi tiéu, dic biét 1a thude loi tiéu
quai. Khi khoi ddu hodc dang ding phéi hop céc thube ndy véi metformin, cin theo doi chit ché
chirc nang than.
. Cdc thude 6 hoat tinh tang duong huyé'r néi tai (vi du: glucocorticoid (duong toan thdn va tai
ché) va thuoc giong than kinh giao cam).
Nén theo doi dudng huyét thuong xuyén hon, ddc biét 1a khi khoi déu diéu tri. Néu cin thiét,
dleu chinh liéu metformin trong khi diéu tri bang thudc khac va khi ngimg sir dung.
Chét vén chuyén cation hitu co (OCT):
Metformin la co chét cta ca hai chat vén chuyén OCT1 va OCT2.
Phéi hop metformin véi:
+ Cic thude tre ché OCT1 (vi du: verapamil) c6 thé lam giam higu qua ctia metformin.
+ Céac thude cam tmg OCT]1 (vi du: rifampicin) ¢ thé lam tang sy hdp thu qua dudng tiéu héa
va hiéu qua cua metformin.
+ Céc thude tre ché OCT2 (vi du: cimetidin, dolutegravir, ranolazin, mmcthoprlm, vandetanib,
isavuconazol) ¢6 thé lam giam sy thai trir cia metformin qua thédn va do d6 lam ting nong
dd metformin trong huyét tuong.
+ Céc thube trc ché ca OCT1 va OCT2 (vi du: crizotinib, olaparib) c¢6 thé lam thay déi hiéu
qua va sy thai trr ciia metformin qua 1han
Cén than trong khi dung phm hop nhimg thude nay véi metformm diic biét ¢ nhimng bénh nhan
suy than vi nong do metformin trong huyét tuong téng. Néu cin, c6 thé xem xét diéu chinh liéu
metformin vi thude (e ché/cam tmg OCT c6 thé lam thay d6i hiéu qua cia metformin.
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Twong ky, ciia thude:

Do khong ¢6 céc nghién ciu vé tinh tuong ky cua thudc ding dudng udng, khong tron lan thude

nay véi céc thude khic.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Khi khoi dau diu tri, céc tdc dung khong mong mudn thuomg gip nhét 1a budn ndn, non, tiéu

chay, dau bung va chén an va tu khoi trong hau hét cac trudng hop.

Bing tom tiit cic phan img khung mnng muon: T ———

! ________ C @_q__;;p' quan Tién suit (¥) Cice phan lmg khﬁng mong muon T
8i loan chuyén héa va | Rdt hiém gdp | Nhiém toan lactic (xem phan Canh bdo va than | 1

dinh dudng trong khi ding rhuoc)

5 Giam hdp thu vitamin Bj2 kém theo gidm nong

| ' do trong huyet thanh khi str dung metformin lau |

- dai. Can nhﬁc nguyen nhan nay néu bénh nhan bx

| thlcu méu hdng cau khdng 16.

|
BPJJ@.‘ETL@E@_ | Thuonggdp | Riloan vi gidc.
| ' Ri loan hé tiéu hoa Rt thuomg Buon nén, nén, tiéu chdy, dau bung va chan én
z | gap Nhitng tic dung khong mong mubn nay rat |
. | thudmg gip khi khoi ddu diéu trj va ty khoi trong |
| hau hét céc trudmg hr,)'p .
Tang liu tir tir 1am cai thién kha nang dung nap
! .\, | quadudng tiéu hoa.
| Réi loan gan - mat Rat hiém g:_ip Céc bdo céo riéng biét cho thdy céc xét ngh:em
chirc nang gan bét thuong hodc viém gan, sé tro [

vé binh thuong khi ngimg str dung metformin.

Réi loan da va mo dudida | Rat hiém &ap Phan Umg trén da nhu ban do, ngta, may day
(*) Tan suat tic dung khdéng mong muon duge dinh nghia nhu sau: Rét thu’o‘ng gap (ADR >
1/10), thuong gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1.000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/10.000 <
ADR < 1/1.000), rat hiém gép (ADR < 1/10.000), khéng & (khong dugc udc tinh tir dit ligu c6
san).

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Tri¢u chirng va biéu hién khi sir dung thubc qua lidu:

Khong gay ha duong huyét ¢ o liéu metformin 1én dén 85 g, nhung nhiém toan lactic da xuét hién
tmng truomg hop nay. Qué liéu nang hodc kém theo cac yéu té nguy co ctia metformin c6 thé gy
nhiém toan lactic.

. Cich xir tri khi dung thude qua lidu:

Nhiém toan lactic la mot trudong hop cap ctru y khoa phai dugc diéu tri tai bénh vién. Liéu phap
hi¢u qua nhét dé loai bo lactat va metformin 13 thdm phén mau.
PAC TINH DUQC LUC HOC:
Nhém dwge ly: Thude chéng d4i thdo duémg dudng udng.
Mi ATC: A10BAO2
Metformin 1a mt biguanid cé tic dung chéng tang dudng huyet lam ha nong dd glucose trong
huyét tuong lic déi va lic no. Metformin khong kich thich tict insulin va do dé khong gay ha
dudng huyét.
Co ché téc dung:
- Metformin hoat dong théng qua 3 co ché:
+ Giam san xudt glucose & gan biang cach tic ché tan tao glucose va phan hiy glycogen
+ Tai co, ting sy nhay cdm cua insulin, cai thién su dung nap va sir dung glucose ngoai bi¢n.
+ Lam chidm sy hdp thu glucose & rudt.
- Metformin kich thich su téng hop glycogen ndi bao bang cach tac dong 1én enzym glycogen
synthase.
- Metformin lam ting kha nang van chuyen cuia cac chét van chu}fcn glucose qua mang (GLUT).
Téc dung duoe luce hoc:

::u

[
|
‘.
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- Trong cac nghién ciru 1dm sang, ngoai tac dung chinh trén dudng huyét, tac dung khac cua
metformin la én dinh cin nidng hodc giam can nhe.

- O ngudi, ngodi téc dung trén duong huyét, metformin phong thich tirc thi ¢6 tac dung c6 loi
cho su chuyen hoa lipid. Piéu nay da duge chimg minh & liéu diéu tri trong céc nghién ctru 1am
sang ¢6 kiém sodt, trung han hodc dai han: Metformin phong thich tc thi lam giam cholesterol
toan phan, LDL-cholesterol va triglycerid. Téc dung twong tw da khéng duge chirng minh khi
sir dung dang phong thich kéo dai c¢6 thé do ding vao budi ti va lam téng triglycerid.

Hiéu qua ldm sang:

Gidm nguy co hogc lam cham khoi phdat ddi thdo dwong typ 2:

Chwong trinh phong ngira ddi thio dwong (Diabetes Prevention Program- DPP) 1a mdt tha

nghi¢m lam sang ngéu nhién, c6 kiém sodt, da trung tdm & ngudi lon dé danh gia hi¢u qua diéu

chinh 16i séng tich cuc hodc metformin de phong ngira hodic 1am chdm su tién tnén cua déi thdo

dudng typ 2. Tiéu chi bao gbm: Dé tubi > 25, BMI > 24 kga‘m (nguoi My gbc Chau A: > 22

kg/m?) va sy dung nap glucose giam vdi glucose trong huyet tuong Iuc déi: 95 - 125 mg/dl

(ngudi My ban dia: <125 mg/dl). Bénh nhén duge diéu tri: Diéu chinh 16i song tich cyc, dung

liéu metformin 850 mg, 2 lan/ngay voi 181 séng chudn hodc gia duge voi 161 sdng chudn.

- Gid tri ban dau trung binh ctia nhimg ddi tugng tham gia DPP (n = 3.234 trong 2,8 nam): 50,6 +

10,7 tudi, glucose huyét tuong lic déi: 106,5 + 8,3 mg/dl, glucose huyét twong & thoi diém 2
. gitr sau khi dung glucose dudng ubng: 164,6 + 17,0 mg/dl va BMI: 34,0 + 6,7 kg/m?. Diéu
chinh 16i song tich cuc khi diing metformin lam giam dang ké sy tién trién cta déi thio duong

la 58 % (95 % CI 48 - 66 %), so v6i dung gia duqc 1231 % (95 % CL 17 - 43 %).

- Hiéu qua cua diéu chinh 16i séng cao hon so véi ding metformin ¢ ngudi cao tudi.

- Hiéu qua cua viée sir dung metformin cao nhit & d¢ tu01 <45, BMI > 35 kg/m?, gid tri ban déu
cua glucose sau 2 gio: 9,6 - 11,0 mmol/l, gia tri ban dau cua HbA1C: > 6,0 % hoic tién sir cd
dai thao dudng trong thoi ky mang thai.

-bé phong ngira ddi thdao duong tién trién trong 3 nam & tit ca bénh nhan tham gia trong DPP,
6,9 bénh nhan tham gia vao nhom thay ddi 16i song tich cyuc va 13,9 bénh nhén tham gia vao
nhém sir dung metformin. Thoi diém dat duoc ty 1& lam chadm su tién trién cua dai thao dudng
50 % la khoéng 3 ndm trong nhém sir dung metformin so véi gia duge.

l\ghlen ciru két qué chuong trinh phong ngu’a dii thio dwdng (DPPOS) la nghién ciru dai

han vé DPP bao gébm hon 87 % d6i twong tham gia DPP ban dau de theo ddi lau dai.

- Trong s0 nhimg déi tugng tham gia DPPOS (n = 2.776), ty 1é mic dai thao duong tich liy sau
15 ndm la 62 % & nhom dung gia duge, 56 % ¢ nhém dung metformin va 55 % & nhom co diéu
chinh 18i song tich cuc. Trong 100 ngudi, ty 1€ mic dai théo dudmg 1a 7,0; 5,7 va 5,2 nguoi

. twong tng ding gia dugc, metformin va diéu chinh 16i séng tich cuc. Giam nguy co méc dai
thao duong la 18 % (ty 1é nguy co (RR) 0.82; 95 % Cl1 0,72 - 0,93; p = 0,001) d6i véi nhém
ding metformin va 27 % (RR 0,73; 95 % CI 0,65 - 0,83; p <0,0001) d6i véi nhéom c6 diéu
chinh 16i séng tich cuc so véi nhém ding gia duogec. Blen c¢o vi mach trong bénh than, bénh
vong mac va bénh ly than kinh khéng khéc blf;t dang ké giira cac nhom diéu tri, nhung trong sb
nhitng ngum tham gla DPP/DPPOS khéng tién trién thanh dai thio dudng, ty 1¢ xudt hién cac
bién c¢b vi mach thép hon 28 % so v6i nhimg ngudi tién trién bénh dai thao ducmg (RR 0,72; 95
% C10,63 - 0, 83; p <0.,0001). Khéng c6 dir liéu co sin so sanh vé hiéu qua cua metformin trén
bién co vi mach & bénh nhén IGT va/hodc IFG va/hoac HbAIC tang.

- Céc yeu to nguy co duoc cong bd cua ddi thdo dudmg typ 2: Ngudi Chau A hoic da den, trén
40 tubi, réi loan lipid mau, tang huyét ap, béo phi hoc thira cn, tudi, tién sir gia dinh méc dai
théo dudng mtic 1, tién sir dai thdo dudng trong thoi ky mang thai va hdi chimg budng trimg da
nang (PCOS).

- Cin xem xét cac huéng din qudc gia hién hanh ve xac dinh tién dai thao dlrcmg

- Bénh nhan cé nguy co cao nén dugc xéac dinh bang phuong phép danh gia rui ro da duoc tham
dinh.

Piéu tri ddi thido dwng tp 2
- Nghién ctru ngdu nhién, tién ciru (UKPDS) x4c dinh hiéu qua lau dai ctia viée kiém soat duong




https://trungtamthuoc.com/

huyét tich cuc & bénh nhéan dal théo duong typ 2, thira cén dugc diéu tri baing metformin phéng

thich tire thi nhur liéu phap dAu tién sau khi ché d¢ an kiéng tht bai. Phén tich két qua trén bénh

nhén thira can dugc diéu tri bﬁng metformin sau khi chi didu chinh ché dd an kiéng thét bai:

+ Giam déng ké nguy co cua bat ky bién cb nao lién quan dén déi thao dudng & nhém ding
metformin (29 8 bién ¢6/1.000 bénh nhan) so véi chi diéu chinh ché do &n kiéng don thudn
(43,3 bién ¢6/1.000 bénh nhan) p = 0,0023, va so vdi nhom dung phdi hop sulphonylure va
don tri liéu insulin (40,1 bién ¢5/1.000 bénh nhan) p=0,0034.

+ Giam dang kc nguy co tir vong lién quan dcn déi thao duodng: Metformin 7,5 bién ¢6/1.000
bénh nhan, ché d§ 4n kiéng don thuan 12,7 bién ¢6/1.000 bénh nhén, p = 0,017.

+ Giam dang ke nguy co tir vong chung: Metformin 13,5 bién ¢/1.000 bénh nhan so véi chi
dleu chinh ché do an kiéng 20,6 bién c6/1.000 bénh nhéan (p = 0,011), va so véi nhom ding
phbi hop sulphonylure va don tri liéu insulin 18,9 bién ¢/1.000 bénh nhén (p = 0,021).

+ Gidm déng ke nguy co nhdi mau co tim: \flctformm 11 bién ¢6/1.000 bénh nhan so véi chi
diu chinh ché do an kiéng don thudn 18 bién co.‘l .000 bénh nhan (p = 0,01).

- Metformin dugc dung nhu liéu phép thir hai, két hop véi sulphonylure, nhung higu qua 14m
sang cua sw két hop nay chua dugc thiét lap.
- Trong dai thao dudng typ 1, su phdi hop clia metformin va insulin da dugc sir dung & nhing
bénh nhan duge chon, nhung hiéu qua 14m sang ctia su két hop nay chua dugc thiét lap. |
. PAC TINH DUQC PONG HQC:

Hap thu:

- Sau liéu udng ctia vién nén phéng thich kéo dai, sy hép thu ctia metformin rit cham so voi vién
nén phong thich tic thi. Nong do t6i da (Cmax) dat duoc sau 7 gid (Tmax) (Tmax clia vién nén
phéng thich tire thi la 2,5 gu:r)

- O trang thai ¢ 6n dinh, Cmax va AUC tang khong luyen tinh véi liéu dang. Sau khi udng vién nén
phong thich kéo dai metformin véi lidu _duy nhat 2000 mg, AUC tuong ty nhu khi ubng vién
nén phéng thich tire thi metformin véi liéu 1.000 mg, 2 lan/ngay.

- Sy bién thién Cmax va AUC cua tirng bénh nhan khi dung vién nén phéng thich kéo dai tuong
ducmg vién nén phong thich tirc thi.

- Khi udéng vién nén phéng thich kéo dai Iuc doi, AUC giam 30 % (ca Cmax va@ Tmax déu khong bi
anh hucmg)

- D§ hilp thu trung binh clia vién nén phéng thich kéo dai hau nhu khong bj thay ddi boi thanh
phén bira an.

- Khong c6 sy tich lay thube sau khi dung lidu lap lai vién nén phong thich kéo dai metformin
1én dén 2000 mg.

. - Sau khi uéng vién nén phéng thich kéo dai metformin voi lidu duy nhit 1500 mg (2 vién
metformin phong thich kéo dai 750 mg), ndng dé dinh trung binh trong huyét twong 1 1193
ng/ml dat dugc sau khoang thoi gian trung binh 1a 5 gior (4 - 12 gio).

Phén bd:

Metformin lién két véi protein huyet twong khong dang ké. Phan bd vao hong cau. Nong d dinh

trong mau thap hon trong huyet tuong va xuat hién voi thoi gian x4p xi nhau. Céc té bao hong

cdu la dai dién cho ngén phén bé thir cap. Thé tich phan bd trung binh (V4) khoang 63 - 276 lit.

Chuyén hoa: )

Metformin duge thai trir dudi dang chua chuyén hoa qua nudc tiéu. Khong c6 chit chuyén hoa

nao dugc tim thiy & nguoi,

Thai trir:

D¢ thanh thai qua than ctia metformin > 400 ml/phuit, cho thiy metformin dugc thai trir qua qué

trinh loc & cdu thén va thai trir & éng than. Sau liéu udng, thdi gian ban thai biéu kién khoang 6,5

gio.

Khi chirc ndng thén giam, d6 thanh thai ¢ than giam theo ty 1¢ v6i do thanh thai creatinin va do

do thoi gian ban thai dugce kéo dai, lam tang ndng do metformin trong huyét twong.

Déi twong déc biét: : ]
Suy than: Dit liéu ¢6 sdn & bénh nhan suy than mirc d¢ vira con han ché va khong c6 sy danh gia
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déng tin cdy vé hip thu toan than cua metformin & nhom ddi tuong nay khi so sanh véi nhom
bénh nhén c6 chirc néng than binh thudng. Do do, vic’,:c diéu chinh liéu nén dua trén hiéu qua lam
sang/kha ning dung nap cta bénh nhan (xem phén Liéu dimg, cdch ding).
QUY CACH DPONG GOI:
HGE 1 vix 10 vién, hop 3 vi x 10 vién, hop 10 vi x 10 vién.
PIEU KIEN BAO QUAN: Noi khd, nhiét d¢ dudi 30 °C, tranh dnh sdng.
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuit,
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS.
CO SO SAN XUAT:
~_ CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO ‘
Dia chi: §6 346 dwong Neuyén Hué, Phudong My Phu, Thanh phd Cao Lanh, Tinh Dong Thap
Dién thoai: 1800.969.660

DOMESCO

TP. Cao Linh, ngay 05 thang 09nam 2023
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