R();‘lucopha‘ge 850 mg

Metformin hydrochlorid
Vién nén bao phim

THUGC NAY CHI DUNG THEO BON THUfC
DE XA TAM TAY TRE EM
POC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
THONG BAO CHO BAC SY HOAC DUQC SY NHUNG TAC DUNG KHONG
MONG MUGN GAP PHAI KHI SU DYUNG THUOC.
NEU CAN THEM THONG TIN 61, XIN HOI Y KIEN BAC S¥

THANH PHAN

Thanh phdin hogt chdt: Metformin (INN) hydrochlorid..... ;850 mg (tuong duong 662,89
ma metformin base)

Thinh phdn to dugc: Povidone K 30, magnesium stearate, hypromellose vifa diicho 1
vikn nénbao phim 889,3 mg. |

DANG BAO CHE
Vign nén bao phim trén, hai mét 16, mau tring.

QuY CACH DONG GOI
Hop 2vix 15vitn = 30vién = 25,5 g metformin HCL.
Hop 5vix 20vién = 100 vién = 85g metformin Hel,

CHIDINH

Diéu tri bénh d4i thdo duding typ 11, 33¢ bitt dbénh nhan qud cdn khi ch€df 3n vé tap

thé dyc don thudn khdng dat duge hidu qué trang ki€m sast dudng huyét.

. 5 ngudi 1an, s& dung Glucophage nnu don trj libu hay k&t hop voi cae thube tr
daithdo8uting dang ubng khac hodc wdiinsulin.

«  Gitrbem i 10 tudi va thanh thi€u nitn, s dyng Glucophage nhu don trj litu hay
két hap vai insulin,

©a nhin thdy cd sy gidm céc bién chung d4i thao dudng d ngudi Ian mic bénh ddi

thdo duang typ Il qué cdn dugce didu trj b3ng metformin nhu ligu phap ddu tign seu khi

that bai voi ché 60 n kigng.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Ngutti 1dn cé chifc ning thin binh thuling (86 loc cdu thin ude Iugng (eGFR) =
90 mL/pht/1,73m")

Ban triliduvd két heip viicde thudc trj ddi théo duding dang udng khac

Lidu khai ddu thong thudng 13 500 mg hodc 850 mg metformin hydrochlorid 2 hoje 3
|dn mdi ngay trong hodc sau bda an.

Sau 10 dén 15ngay, lifu ding nén dugc difu chinh dya trén cd sd cdc xét nghigm.do
dudng huyét Sy ting liéu cham o thé cdi thign khd ndng dung nap & duting tituhoa.
Lidu tdi da metformin hydrochiorid duge khuyn cdola 3 g mdingay, chia lam3 1én.

NEu dyf dinh chuyén 10 mot thude tri 83i thdo duding dang udng khac; ngung sd dung
thudic 8¢ va khdi d4u metformin wai liéu chi dinh nhu trén.

K&t hogp vaiinsulin

Metfarmin va insulin cé thé duge s dyng trong ligu phip kit hop A€ dat duge kiém
sodt dudng huyst 1ot hon. Metformin hydrochlorid 500 mg hoge 850 mg dugc dung
woi liu khdi ddu thong thudng |4 2 hodic 3 1dn mdi ngdy, trong khi liéu lugng insulin
duge digu chinh trén cosd cde xét nghigém do dudng huyét

Suy thén

Bianh gid chie ndng thin trude khikhdi d4u didu tei voi metformin v danh gid dinh ky
sauda.

Co thé xem xét gidm lidu tiy theo sy suy gidm chie niing thin trén bénh nhan od eGFR
trong khodng B0-89 mLiphut/1, 73 m”.

Metformin co thé'sd dung trén bénh nhan suy thin c6 eGFR trong khodng 30-59
mu/phut/1,73 m* ¢hl trong trudng hop khong co céc diéu kign khdc co thé |am tang
nguy co nhifm acid lactic va theo sy chinh liéu nhu sau: Liéu khdi ddu (2 500 mg
metformin hydrochlorid ngay 118n. Lidu tdi da i 1000 mg médi ngay.

Chéing chi dinh metformin trén bénh nhan co eGFR dudi 30 mL/phat/1,73 m'.

Ngudi cao tusi

Da khd ndng suy gidm chuc ndng than d ngudi cao tufi, lifu ding metformin nén
duge diéu chinh dya trén chic ndng than. Cdn danh gidchic nang than thudng xuyén
[xem myc Thon trong khisdrdyng).

https://trungtamthuoc.com/

MERROK

Tré em v thanh thi€u nién

Don tri liéwvd két hgpvaiinsulin

+ Glucophage cd thé dugc dingd tré em tir 10 tudi va thanh thi€u nién.

»  Li#u khdi d4u thang theang 13 500 mg hodc 850 mg metformin hydrochlorid
mt [&n mdi ngay, ungtrong hodc sau ba dn,

Sau 10 dén 15 nghy, liéu dimg nén duge difu chinh dya trén co 50 cac xét nghigm do

Auding huy®s Sy tang lifu chim co the cdi thign khd ndng dung nap duding titu hia. Litu

t6i §a metformin hydrochio'id dugc khuyén cao 132 g mdingay, chia lam 2 hoje 3 i8n,

Cach dung

Nugtvign thubc, khdng éuge nhai, trong hogc cudi bda an, Difu nay s giup bénh

nhdn tranh duge sy khé chiu 8 dudng tiku hoa. Vi dy, vdi liéu 2 vien méi ngdy, ding 1

vignvio budi di€m tam va 1viln vao bida com téi,

Thsi gian fiéu trj .

Phdi diing Glucophage hang ngay khong ngdt quang. Nning bénh nhan nging diéu

tri phai lign lgc vai bac si.

Quén ligu

Trong trung hop guén liéu, bénh nhan phdi ding li€u k€ tiép theo thi gian thudng

18, B&nh nhan khédng dugc tdng adp doi liéu Glucophage.

CHONG CHi DINH

«  Mén cim vai metformin hodic bdt cul té duge ndo.

» Bt ky the ndo cua nhikm toan chuyén hda cdp (nhu nhikm acid lactic, nhikm
toan thé ceton do di thao dudng).

= Tiénhdn mé do déi thao dudng.

«  Suythin nang (@9 loc cdu thin uac lugng (GFR) < 30 mbUphit/1,73 m') (xem
myc Thin trong khisd dung),

= Cae trudng hep cdp tinh e khd nang Iam bign ddi chide nang thin nhu: mdt
nude, nhifm tring nang, sdc.

*  BBnh co thé gdy nén tinh trang thifu oxy md (@3¢ bikt benh clp tinh, hogc tinh
trang ning thém cla bénh man tinh) nhu: suy tim m&t b, suy hé hép, nhéi méu
cotim gdn day, sic

*  Suygan, nhibm ddc rugu cdp tinh, nghién rugu.

THAN TRONG KHISUDUNG

Nhifm acid lactic

Qud trinh gidm sat hiu mai 84 ghi nhan nhng ca nhilm acid lactic litn quan dén
metformin, bao gém cd trudng hap t vong, gidm than nhitt, tyt huyét dp, loan nhip
chiim kéo dbi, Khdi phat cla tinh trang nhibm acid lactic litn quan 8&n metformin
thuding khdng d& phat hign, kém theo cde tribu ching khéng dign hinh nhu khd chiu,
dau co, suy ht) hdp, lo mo va dau bung. Nhibm acid lactic li#n quan d&n metformin
dugc ddc trung bing ning 86 lactate ting IBn trong miu (> 5 mmolfL), khodng trdng
anion (mé khong c6 bing chung cua keto nitu hojc keto mdu), tang ty 1
lactate/pyruvate vi néng dp metformin huy€t tudng néi chung tang > 5 ugfmL.

Y¥éu 1 nguy co cda nhidm acid lactic liBn quan 8€n metformin bao gdm suy than, sd
dyng @8ng thai vai mot $6 thude nhat dinh (vi dy cac endt deché carbonic anhydrase
nhu topiramate], to 65 wéi trd Mn, co thiic hign xét nghiém chdn dodn hinh dnh sd
dyng thudc cdn quang, phdu thudt va thye hign cde thl thugt khde, tinh trang thigu
oxy ?vl'du suy tim sung huy#t cdp), uing nhifu rugu vasuy gan.

Céc bign phap aidm thiu nouy cava xu tri nhifm acid lactic [i#n quan d&n metformin
& nhém bénh nhan €6 nguy cd cao duge trinh bay chi tit trong to hudna din sd dyng
thudic fxem myc Lidu ding va céch ding, Chéng chi dinh, Thii trong khi s dyng,
Tuang tac thudc).

MEu ed nghi ngd nhilm acid lactic lien guan d€n metformin, nén ngung sU dung
metformin, nhanh ¢horg dua benh nhan dén benh vien va tién hanh cac bifn phap xd
tri. 0 nhdng bénh nhin d2 diéu trvai metformin, 42 duge chén dodn nhidm acid lactic
hojic nghi ngd ¢ khd nang cao b nhidm acid lactic, khuyén cdo nhanh ching thdm
tach mdu d€ difu chinh tinh trang nhiém acid va logi bd metformin bj tich lay
[metformin hydroclorid od the thdm tach duge voi @0 thanh thdi @€n 170 mL/phot
trong diéu kign huyEt 6dng lijc t61), Thdm tach mau co thélam ddo nguge tritu chidng
wa hdi phye.

Hudng din cho bEnh nhin va ngudi nha vécde trigu chung cba nhifm acid lactic v4,
néu nhing tritu chidng nay xdy ra, cin ngiing thudc va bao cdo nhidng trifu ching
nay cho bacsy.
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Béi vai mdi yéu t6 lam tang nguy ca nhifm acid lactic litn quan dén metformin,
nhing khuyén cda nhim gitp gidm thi€u nguy co va xd tri tinh trang nhiém acid
lacticlién quan dén metformin cy thé nhu sau:

Suy thdn

Nhang ca nhifm acid lactic lién quan dén metformin trong qué trinh gidm sat thudc
héu mai xdy ra chid y€u trén nhang bénh nhan bj suy thin ning. Nouy cd tich 10y
metformin va nhifm acid lactic lién quan dén metformin tang I&n theo muc 4o
nghiém trpng cla suy thin bdi metformin dugc thai trd chi yéu qua than. Khuyén cdo
13m sing dya trén chde ndng thin cla bénh nhin bao gém {xem myc Ligu ding vi
cochding):

- Trude khi khdi d4u digu tri vdi metfermin cdn do mae 49 lpc cu than ude tinh-(eGFR)
cla biénh nhén.

- Chéng chi dinh metformin trén bénh nhan o6 eGFR dudi 30 mUlphit(1,73 m’ (xem
myc Chéng chidinh).

- Metformin co th€ sd dung trén benh nhan suy than co eGFR trong khodng
30 - 59 mU/phat/1.73 m’ chitrong truting hgp khiing cd cdc difu kitn khic co thé lam
téng nguy cd nhidm acid lactic v theo sy chinh liéu i sau: Lidu khdi d4u 12 500 mg
metformin hydrachlorid ngay 118n. Libu ti da 12 1000 mg méi ngay.

- Thu thap gu libu v& eGFR it nhat 1 14nfndm O t5t cd cac bénh nhan sd dun
metformin. G bénh nhan c6 nguy co tién trién suy than (vi dy nhut ngudi cao tudi],
chicnang than nén duge danh gid thudng xuyn hon.

- (I bénh nhan dang it dung metformin va c6 eGFR gidm xulng dudi 45 ml/phu 1,73 m’",
d4nh gid nguy co - Igi ich cda viee ti€p tuc phac dd,

Tugng tac thudc

Si dyng ddng thal metfarmin vai mot sé thude cd thé [am ting nguy ca nhiém acid
|aetic lida quan dén metformin: nhing thudc 1am suy gidm chie ndng thin din toi
nhang thay ddi ddng k€ vé mat huyét dong, anh hudng toi cn bing acid-base hosic
lam tang tich Iay metformin (xem muc Tuong tac thutic).

Viv@ly cdn can nhidc theo doi bEnh nhan thudng xuyén hon,

Benhnhdn tir65 tuditrérlén i

Nguﬂ.r co nhifm acid lactic [ign quan d&n mctformir!ltsng 1&n theo tudi cia bénh nhan
bdi bénh nhan 1dn tudi c6 khd rdng bi suy gan, suy than, suy tim cao han nhang bénh
nhan g’é tudi hon. C4n ddnh gid chite nang thin thuding xuyén hon 48 vai banh nhan
lan tudi.

Thytc hign cae xétnghigm chdn dodn cé sirdung thudccdn quang

Tiém thusc cdn quang ¢4 chia iod véo ndi mach d nhing bénh nhan dang difu tri
metformin c6 thé din tdi suy gidm cip tinh chie ndng than vi ady ra nhikm acid
lactic. Mgting si! dyng metformin trudc hodc tai thai diém thuc hign xét nghiém chin
dodr hinh dnh cd sd dyng thufic cdn quang cd chia iod d nhdng bénh nhin co eGFR
ndm trong khodng 30 - 60 mL/phit/1,73 m’, & nhiing bénh nhén cd tién sU suy gan,
“nghign rupussuy timhode d nhng bEnk nhan sé sd dyng thude cdn quang chua iod
theo dudng dgng mach. Banh gia ai eGFR 48 gid sau khi thyc hign xét nghigm chin
dodn hinh dnhva sd dyng lai metformin néu chie ning than dn dinh.

Phiu thugt hofic cac thd thudt khae

Phdi ngung metformin tai thei di€m ti€n hanh phiu thut c6 gay mé toan than, gay t&
ngodi mang cung hodc thy sdng. Vigc didu trj co thé bAt ddu lai khong som hon 48 gid
sau phiu thuat hodc sau khi bt ddu lai sy nu6i dudng qua dudng titu héava voi didu
kién chic ndng thin 3 duge ddnh gid li va cho thily d2 dn dinh.

Sy ngung sd dyng thic 3n va chit ldng trong qud trinh phiu thuat hodc thite hign cae
thil thugt khdc co thé tang nguy cd gidm thé tich, tut huy&t &p va suy than. Nén tam
thoi ngung sd dyng metformin khi bEnh nhan bj gidi han IUgng thie &n v chift Idng
dua vao.
Tinh trang thi€u oxy
msa trinh theo dbi hiu mai 83 ghi nhan met séica nhiém acid lactic lién quan dén
i in-xdy ra trong bénh ednh suy tim sung huy®t cap (d8c bidt khico kém theo
Gidm tdi mau va gidm oxy huy8t), Tryy tim mach (s&c), nhéi mau co tim cdp, nhidm
khudn huyét va cac bénh ly khac lién quan dén gidm oxy huyét cd mdi litn quan vai
nhifm acid lactic vis cing c6 thé gay nita huyét tredc than, Khi nhing bign o6 nay xdy
ra, ngdng metformin.

Udngrugy

Rugu cé khd nang dnh hudng €n hitu qud cda metformin len chuyén hoa lactate va
1 & cd thé4m ting nguy co nhikm acid actic litn quan @&n metformin. Cinh bio
bénh nhan khitng udng rugu khi sl dung metformin,

Suygan 1

B&nh nhan suy gan cd the tién trifn nhim acid lactic litn quan dén metformin, Bifu
nay :6 thé do suy gidm thdi trd |actate din tdi tang néng a0 lactate trong mau. Vivay,
tram sul dyng metformin trén nhing benh nhan @3 duge chén dodn benh gan thing
quaéing chung xét nghigm hoge lam sang, 3

Chik ndng tim =

Beni nhan suy tim o 6 nguy cd gidm axy va suy than. & b&nh nhan suy tim man dn
dl‘r;t metformin cd thé dugc sd dyng vai sy theo doi thudng xuyén chie ndng tim va
thar.

Chéhg chi dinh metformin d bfnh nhan suy tim cdp va khong én dinh {xem myc
Chéng chidinh).

Tré:m

Cha) doan dai thae dusng typ 2 phdi duge thyc hign trude khi bat a4y diéu trj bing
metormin,

Khdng phat hign dnh hudng cda metformin Ién sy tang trudng va day thi trong cac
nghién cou 1am séng cd nhdm chung trong mot ndm nhung khong co 0 lifu dai han
cho cac giai doan cy thé nay. Dodd nén theo dai cin thin téc dng cda metformin len
nhilng thong s8 nay d tré em duge didu trj vdi metformin, dic bigt d tré trudc dgy thi.
Tré em tir 10.€n 12 tudi

Chi cé 15 d6i tugng trong d6 tudi td 10 d€n 12 tudi tham gia vao cac nghién cdu 1dm
sang cé nhém ching duge thije hign & tré em v thanh thi€u nign. Mac du hifu qud va
49 an to&n clia metformin d nhdng tré em ndy khdng khac bibt voi hitu qua va dd an
toan trén tré em Idn hon va thanh thigu nign, khuyn cdo dFc bitt than trong khi ke
don cho tré em trong 0 tudi tit 10 dén 12 tudi.

Nhilng luu § khic s

T4t ca bénh nhan nén tiep tuc ché A6 &n udng clia h, voi sy phan bd déu dan lugng
carbohydrate &n vao trong ngay. Nhang bénh nhan qué can nén tiép tuc ché 8¢ an
udng han chéning lugng.

C4e xét nghiém thong thuding 8¢ theo dbi benh d4i thao dudng nén duge thyc hifn
thuding xuyén.

Diing metformin mot minh khéng g8y ha dudng huyé, nhung nén thin trong khi né
duge dung k&t holp voi insulin hode cée tie nhan ching ddi thdo dutng dang udng
khde fnhu cdc sulfonylurea hodc cae meglitinid).

sUf DUNG THUGC CHO PHY N CO THAI VA CHO CON BU

Thdi ky mang thai

Khi bénh nhan cd k€ hoach mang thai va trong suft thai ki mang thai, khuyén céo
khting difu tri dai thdo dudng vl metformin ma sd dung insulin G€ duy tri muc duting
huy#t cang gdn vai muc binh thudng cang tét, d€ gidm thiéu nguy co bat thudng dj
tat thai nhi.

Thii ki cho con bi

Metfarmin dugc bai tiét trong sa me, Khoing quan sat thdy tac dyng e hai nao d tré
sosinhjtré nhi nhi bu sda me. Tuy nhién, vi da lidu han ch&, khtng khuyén khich cho
con b trong khi difu trj vai metformin. Can nhic gida Igi ich cla vigc cho con bu va
nguy co tiém Zn cda nhang tac dyng cd hai trén tré nhd mé cdn quyét dinh c6 nén
ngitng cho con bu.

ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Don trj litu metformin khdng gy ha Budng huyét va vi thé khdng tac dong dn kha
nang I3 xe va van hanh may moc.

Tuy nhién, bénh nhan nén duge canh bdo vé nguy cd ha dudng huyEt khi sU dyng
metformin cing vdi cdc thudc hg dudng huyét khac (nhu cdc sulfonylurea, insulin
hosic cac meglitinid).

TYONG TAC THUGC
K€t hgp khéng khuyén diing
Rugu

Na d¢e rugu oo li8n quan dén tang nguy cd nhidm acid lactic, @éc bigt trong truting
hgp nhin d6i, suy dinh dudng hodc suy gan.
Céechdtednquang b chire iod
Phdi ngung-sil dung metformin trudc hojc tai thai diém lam xét nohiém chén dodn
hinh &nh va khang duge sd dyng lai cho tdi it nhit 48 gid sau 86, voi didu kign chue
nang thin da duge d4nh gia lai va cho thdy 42 6n dinh, xem cae myc Libu ddng va céch
dungwva Than trong khi s dyng.
K&t hop edn thin trong
Mét sd thude cd thé lam thay d6i chie ning thin theo hudng bat kgi, 1am ting nguy
o nhibm acid lactic, nhu thuic khang viém khong steroid (NSAID), bao g6m cdc chat
e ché cyclo-oxygenase (COX) Il chon e, chdt uc ché men chuyén, chift d6i van thy
th& angiotensin Il va cac thudc Igi ti€u, G3c bietcae thudc Igi tiéu qual. Khibat d5u'sd
dyng hodc dang sd dyng nhang thudc nay k& hgp vai metformin, cdn theo dbi chit
che chie ndng than.
Cécthutic oo hogt tinh ting duting huy&t ngi tai v dy: cde glucocorticoid (ding dudng
todin théin vé tai chd) vi cde chdit ob hogt tinh kich thich gioo cdm)
Nén theo doi dudng huy€t thudng xuyén han, dic biet ngay khi bat déu diéu trj. Néu
cén thiét, didu chinh liéu metformin trong qua trinh didu trj vdi cdc thubc tudng Ung
v cho tai khi nguing sd dyng.
Cacchdt vin chuyn cotion hiru co (OCT)
Metformin 12 co chat cda cd hai chit van chuyén OCT1 va OCT2. SU dyng chung
metforminvai
+  Cécchatdech® OCTI (nhuverapamil) cd thE lam gidm higu qué clia metformin.
+  Chét cdm Ung OCT1 (nhu rifampicin) c6 the 1Am ting h&p thu & dudng titu héa
va ting higu gud ciia metformin,
«  Cac chit 0c ché OCT2 (nhu cimetidine, dolutegravir, ranolazine,
vandetanib, isavuconazole) c6 thé 1am gidm sy thdi trd metformin qua than va
do d6 ddn dén tang ndng 46 metformin trong huy€t tudna.
+  (Cdcchdt dc ché cd 0CT1 va OCT2 (nhu crizotinib, olaparib) co the lam thay ddi
hi¢u qud vir sy thdi trll qua thin clda metformin,
Do @6, cdn thin trong khi ding chung cdc thude nay voi metformin, dic bigt d bénh
nkan suy than, vi néng do metformin trong huy€t tudng cd thé ting, Néu cdn, co thé
xem xét didu chinh liéu metformin vi cdc chat uc chéfedm dng OCT oo th€ lam thay ddi
hitu qud cla metformin, :

trimetol

pﬁm!‘:_— e
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R ARRREE O

TAC DUNG NGOAI Y CUATHUGC

NhiIng phdn iIng bét Igi sau c6 thé xdy ra khi diu tr vai metformin,

Tin s6 duge dinh nghla nhu sau: rdt thudng 1/10; thudng =1/100, <1/10; khong

thuéng 21/1.000, <1/100; hi#m 21/10.000, <1/1.000; r4t hiém <1/10.000.

Rii lpan chyuyén inh dugn

Rt higm:

+  Nhifmacid lactic (xem myc Thén trong khist dyng).

*  Gidgm hdp thu vitamin B12 kim theo sy gidm ndng 40 trong huy&t thanh khi
ding metformin |3u dai. Khuyén cdo xem xét 3&n nguyén nhan ndy néu bnh
nhan b thifu mau hing cdu khdng 16 .

i lpgn hé thdn ki

Thuang: Ri loan v gide.

Réi loan tiéu hoa

Rdt thutng: Cac r6i logn titu hda nhu budn ndn, nan, tiéu chiy, dau byng va chdn an,

Cac tac dyng ngogi y nay xdy ra thudng xuyén hon trong giai doan bt ddu diéu trj vé

ty héi phyc trong hdu hét cac truong hop. DE ngan ngita, metformin duge khuyén cio

dung rmdi ngay 2 hodc 3 14n trong hodc cudi bia 3n. Sy tang lidu cham cang co thé cdi
thitn dung nap d dudng titu hoa.

Bdiloan gan mat
Rt higm; Cac bao cdo ritng bitt vé xét nghim chic ndng gan bit thudng hoje viem
gan oi hdi phai ngung diéu trj,

Réthifm:Cac phdn dng trén da nhit ban dd, ngda, méy day.

Trén tré em

Trong cac di? ligu hgu mai 42 cdng b8 va trong cdc thl nghitm 1am sing co nhom
ching & d6i tugng tré em gidi han td 10-16 tudi dusic didu tri trong m@t n&m, bdo cdo
wé bign o8 bat Igi tildng ty vé foai vi mide 4 nghim trong nhu @3 béo céo d ngudi
trudng thanh,

Tho;g béo cho béc s nhilng tac dyng khdng mong mudn gdp phii khi sif dung
thudc.

auAutu

Khéing quan sat théy ha dudng huy€t vai iéu metformin Ién dén 85 g, mdc du nhiém
acid lactic xdy ra trong trudng hop nay. SU dung qua lifu metformin hodic nhdng nguy
cd di kém co the gy ra nhibm acid lactic. Nhidm acid lactic 1a m@t trudng hyp cdp cdu
kndn cp va phdi duge nhdp vién didu tr. Phuong thic hau hiku nhdt 8¢ ioai bd
lactate va metformin [ thim tach mau.

puUgc LYCHOC

Nham duge by difu tri: Thufc 1am ha dudng huy&t, Biguanide; ma ATC: A10BADZ,

Metformin 1 mét biguanide cd tac dyng chiing ting duting huyft, 12m ha dudng

huyét co ban va sau khi &n. Metformin khong kich thich tiét insulin, va vi thé khéng

gdy ha duting huyét.

Metformin hoat ddng qua 3 cd ché:

- gidm sdn xudt glucose d gan bling cach Jc ché tn tao duding va phan hly glycogen.

-~ t3i co, gia tang sy nhay cdm cda insulin, cdi thign vige sO dyng glucose d ngogi bidn.

-~ lam cham hdp thu glucose 3 rudt.

Metformin kich thich sy tdng hop glycogen & t€ bao bing cach tic ddng 1tn enzyme

giycogen synthase.

?.éc:-fr?]rmin gia tang khd nang van chuyén cla cdc logi van chuyén glucose qua ming
LUT).

Trong cac nghién cdu Im sang, vike sl dyng metformin cd lién quan d&n vike gid can

néng &n dinh hodc 1am gidm cin nhe.

0 ngusi, ngoai téc 8ng trén dudng huyét, metformin con tic dpng cé igi cho sy

chuy#n hoa lipid. Biéu ndy 03 duge chidng minh qua cac nghién cdu 13m sang cé

nhdm ching trung vé dai han, d cac li€u diéu tri: metformin lam gidm muccholesterol

todn phan, muc cholesterol tf trong thép (LDL cholesteral) v mulc trighyceride,

Higu qué lim sang

Nghién cdu ngdu nhién tién cau (UKPDS) da chung minh higu qué [3u dai cda vige

mzm soat dung huyét tich cyc d benh nhan dai thao duting typ 214 nguoiion,

Phan tich két qud trén bénh nhan qua can duge diéu tr vai metformin sau khi that bai

wai ché 49 an kitng cho théy:

- Gidm co y nghia nguy co tuykt a6 cde bién ching lign quan dén dai théo duang &

nhdm ding metformin (29,8 ca bEnh/1000 bénh nhin-ndm) so vai nhdm an kikng

(43,3 ca benh/1000 bEnh nhdn-nam), p = 00023, vA 5o vai nhdm phdi hop

sulfonylurea va nhom insulin don tri (40,1 ca bénh/1000 bénh nhan-ndm), p=0,0034;

- Gidm ¢ y nghta nguy cd tuykt ddi ty 1# td vong litn quan dén dai thao dudng: voi

nham metformin 12 7,5 ca b&nh /1000 bénh nhan-naém, nham chl &n kiengld 12,7 ca

“bgnh/1000 bénn nhan-nam, p = 0017;

- Gidm ¢ y nghla nguy co tuyét d6i ty I8 td vong todn bo: vai nhom metformin (2 13,5

ca benh/1000 bénh nhan-n&m ddi vai nhém chi &n kigng 14 20,6 ca bnh/1000 bénh

nh&n-nam (p = 0,011), va d6i vai nhom phdi hpp sulfonylurea va nhom insulin don tri

1318,3 ca bénh/1000 bénh nhan-ndm (p = 0,021);

- Gidm ¢ { nghla nguy cd tuydt 881 nhéi miu cd tim: & nhdm metformin 14 11 ca

?fnhf 10(])0 bénh nhan-nam, nhém chi dn king 13 18 ca bénh/1000 bénh nhan-nam
p=0,01].

Khi s dung metfarmin k&t hpp i sulfonylurea nhu phuang thue tri litu hdng 2, lgi
fich vé higu qud 1am séng chua dugic ching minh,

D4i vai dai thao dudng typ 1, vigc két hgp metformin va insulin duge thyc hign trén
nhang bénh nhén cd chon ipc nhung higu qud [4m sang cla k&t hgp nay chua chinh
thitc duge thia nhan,

Tréem

Trong cdc nghién clu 1dm sdng cd nhdm chung d 4di tugng tré em gidi han t
10-16 tudidugeditu tri trong m@tndm, d4 ching minh sy d4p Ung vé ki€m soat
duding huyét tuong ty nhuquan sdtd nguditrudng thanh,

DUGC BONG HOC -
Hép thu

Sau khi udng mdt ligu metformin hydrochlorid, ndng 49 t&i da trong huyét tong
(C max) dat dugc trong khodng 2,5 gia (t max). Sinh khd dung tuygt ddi cda vien
metfarmin hydrochlorid 500 mg hodc 850 mg xdp xi 50-60% d ngudi khde manh,
Sau khi uGng thudc, phdn khang hdp thu duge tim thdy trong phdn 14 20-30%.

Sau khi udng thudc, sy hdp thu cia metformin 13 bio hoa va khéng hoan toan. Bitu
nay dugc cho réng duge dPng hoc cda sy hdp thu metformin khting tuyén tinh.

0 nhang liéu metformin va k€ hoach phan lifu khuy€n cdo, ndng 46 huyét
tuong d trgng thdi dndinhdat duge trong vong 24 €n 48 gid va théng thuang it
hon 1 meg/ml. Trong cdc thd nghiém 1am sang c6 nhdm chung, ndng d¢
i'fléetfod{r;'rn trong huy€t tuong tdida khdng vigt qud 5meg/ml ngay cd khi ding
ifutdida,

Thilc an lam gidm mic 0 vé l3m chim sy hdp thu metformin khéng dang k& Sau khi
dung liéu 850 mg, quan sat thdy ndng Ao dinh trong huyét tuong thip hon 400, ditn
tich dudi dudng cong gidm 25% (AUC) va ndng do dinh trong huyet tuang kéo dai hon
35 phut. Sy lign quan vé mitlam sing cla difu ndy viin chua duge biét.

Phén b&

Lign két vai protein huyét tuang khong déng k& Metformin phén chia vao trong hdng
cdu, Ndng d¢ dinh trong mau thap hon trong huyét tuong vi xusit hién voi khodng
thasi gian x8p xi nhau. Tgban héng cdu gén nhu dai ditn cho ngén phan bd thu cdp.
Thé tich phiin b6 trung binh 11 63-276 | [Vd).

Chuyén héa

Metformin duge bai ti€t dudi dang khong d6i trong nudc tifu. Khaing c6 chat chuyén
héa ndo duge tim thdy d ngudi,

Dao thai

B4 thanh thdi cla metformin > 400 mi/ phut, cho thdy metfarmin duge d4o thdiqua
siflpe d cdu thiin va bai ti€td dng than, Sau khi ubng thude, thai gian ban thai ki kién
khodng 6,5 git.

Khi chile néng thin bj suy gidm, sy thanh thai d thiin gidm theo ti 18 cda creatinin va vi
thé thai gian ban thai cda metformin kéo dai, din 8&n tang ndng 40 metformin trong
huyét tuang. == P A
Déc tinh ciia nhdm bEnh nhin dic bigt

Suy than

Céc da lipu hién théi trén cdc ddi tugng suy than trung binh 12 hi€m co va khong thé
dua ra duge mot udc lugng chdc chdn vé ndng d6 metformin trong ca thé trang phan
nhém nay sovdi cae di tugng cé chile ning l%an binh thuéng, Do d6, phai diéu chinh
liéu phs hgp trén cd sd can nhic higu qud iAm sdngfmidc 46 dung nap (xem myc Lidu
dingvacdehding),

Tréem

Nghién clu don liéu: sau khi ding liu don metformin hydrochlorid 500 mg, d3c diém
duge ddng hoe quan sat duge trén nhdng bEnh nhi tuong t d nguadi trudng thanh,
Nghién cdu da liéu: Daligu bi gidi han trong mdt nghién cdu. Sau khi ding liéu 13p i
500 ma, 2 18n mdt ngay trong 7 ngéy trén bénh nhi, ndng dd dinh trong huyét tiong
va nfing G thudc trong co the theo thoi gian bj gidm tudng Ung khedng 33% dén
40% so vdi bénh nhan trudng thanh ding lidu 13p 1ai 500 ma hai ln Mot ngdy tong
14 ngay, Liu duge xde dinh cho ting bénh nhan dya trén sif kifm sodtdudng hoyet,
ditu nay bj gidi han v& matlam sang.

BAO QUAN

Bdoqudn dudi 30°C.

BEXATAMTAY TREEM

Cha me va ngudi cham soc phai gidm sat vipe diéu trjd tréem,
HAN DUNG

60 thang ké ti ngdy sdn xudt.

Khaing dung thudc qua han ghitrén nhan.

TIEU CHUAN
Titw chudn casd.

SAN XUATTAI
Merck Sante 5.a.5.
2rue du Pressoir Vert, 45400 Semoy, Phdp.
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