https://trungtamthuoc.com/

Rx
GLYCOMET - 1000 SR

Thude nay chi ding theo don thudce

\‘\.-\\' ATE

- N
- Vr"\.N PHHN(J \ :'. W
DAIDIEN

i | el
TAIT.PHO CHIMING I

4 ¥/
M“\

N

Dé xa tam tay tré em

Doc ky hudng dén sir dung trudc khi diing
THANH PHAN CONG THU'C THUOC

Thanh phﬁn hoat chat:

M3i vién nén bao phim phéng thich kéo dai chira:
Metformin hydrochloride.................. 1000mg
Thanh phdn td duwgc: acid stearic, shellac (refined bleached), povidon (kollidon 30), silica keo khan

(aerosil 200), magnesi stearate, hypromellose (E15 premium/2910), hydroxy propyl cellulose,
. titanium dioxid, propylen glycol, macrogol 6000, talc tinh khiét.
DANG BAO CHE
Vién nén bao phim phéng thich kéo dai
Vién nén bao phim mau tring nga, hinh oval, hai mat 16i, ¢6 khic vach mot mat, mat con lai
nhin.
CHI PINH
Diéu trj dai thédo duong typ 2 & ngudi 16m, dic biét 1a & bénh nhan thira can, khi ché do an kiéng
va tip thé duc khong kiém sodt t6t duong huyét. Vién nén phéng thich kéo dai metformin
hydroclorid c6 thé dang nhur ligu phép don tri hogic sir dung két hop véi cdc thude chdng dai théo
dudng dung dudmg udng khac hogc cing véi insulin.
LIEU DUNG, CACH DUNG
. Liéu kkuyén cido
Liéu khoi ddu d6i voi bénh nhéan dang khong sir dung metformin 1a 500mg, mdt 1an/ngay, ding
dudng udng. Néu bénh nhin khéng gip phan (mg c6 hai dudng tiéu hba va cin phai ting liéu thi
¢6 thé dung thém 500mg sau mdi khoang thoi gian diéu tri tir 1 dén 2 tudn. Liéu dung cua
metformin cin duogc cdn nhic diéu chinh trén timg bénh nhan cyu thé dya trén hiéu qua va do
dung nap ciia bénh nhén va khdng vurgt qua liéu tdi da duge khuyén cdo 12 200mg/ngay.
Don tri ligu va két hop véi cic thudc chéng ddi thio dwong ding dwing ubng khdc:
- Liéu khéi ddu 1a 1 vién nén phéng thich kéo dai metformin hydroclorid 500 mg 1 lan/ngay.
- Sau 10 dén 15 ngay, nén diéu chinh liéu dya trén chi s6 glucose huyét. Tang cham liéu c6 thé
gilp cai thién kha ning dung nap & dudng tiéu héa. Liéu khuyén cdo t6i da 1a 4 vién nén phéng
thich kéo dai metformin hydroclorid 500 mg mdi ngay.
- C6 thé tang liéu 500 mg mdi 1An cach mdi 10 — 15 ngay, tdi da 2000 mg 1 1in/ngay vao bira &n
t6i. Néu khong kiém soat duge duomg huyét khi ding vién nén phéng thich kéo dai metformin
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hydroclorid 500mg liéu 2000 mg 1 1an/mdi ngay, cin nhic sir dung vién nén phéng thich kéo dai
metformin hydroclorid 1000 mg 2 lan/ngay, ca 2 lan déu dung véi thirc an. Néu vin khong kiém
sodt duge dudng huyét, bénh nhan nén chuyén sang vién nén metformin théng thudng véi liéu
tdi da 3000 mg mdi ngay.

- O nhimg bénh nhin da timg diéu trj bing vién nén metformin, lidu khoi diu cia vién phéng
thich kéo dai metformin hydroclorid phai tuong duong véi liéu hang ngay cta vién phéng thich
ngay metformin. O nhimg bénh nhén da diéu tri bing metformin liéu cao hon 2000 mg mdi ngay,
khéng khuyén cdo chuyén sang sir dung vién nén phong thich kéo dai metformin hydroclorid.

- Néu chuyén tir cac thuc chdng déi thao duomg dung dudmg udng khéc sang vién nén phéng
thich kéo dai metformin hydroclorid: ngimg céc thudc khéc va khai dau véi liéu chi dinh nhu
trén.

- Vién nén phéng thich kéo dai metformin hydroclorid 750 mg va vién nén phéng thich kéo dai
metformin hydroclorid 1000 mg dugc chi dinh cho bénh nhéin da ting diéu tri bing metformin
(dang phéng thich kéo dai hodc phéng thich ngay)

- Liéu cua vién nén phong thich kéo dai metformin hydroclorid 750 mg hodc vién nén phéng
thich kéo dai metformin hydroclorid 1000 mg nén twong dwong v&i liéu metformin hang ngay
(dang phéng thich kéo dai hodc phéng thich ngay), twong tmg téi da 1500 mg hodic 2000 mg
ding kém véi bira an toi.

Sir dung két hop véi insulin:

Metformin va insulin ¢6 thé dugc sir dung trong lidu phap két hop dé kiém soat duong huyét tét
hon. Liéu khéi ddu thong thudng cta vién nén phéng thich kéo dai metformin hydroclorid 12 1
vién 500 mg 1 lan/ngay, trong khi liéu insulin dua trén chi s glucose huyét.

Dbi v6i nhimg bénh nhan da diéu tri bing metformin va insulin trong liéu phép phdi hop, lidu
cta vién nén phong thich kéo dai metformin hydroclorid 750 mg hodc vién nén phéng thich kéo
dai metformin hydroclorid 1000 mg nén tuong dwong véi lidéu hang ngdy ctiia metformin véi lidu
tuong {mg t6i da 1a 1500 mg hogic 2000 mg, ding véi bira &n tdi, trong khi lidu ciia insulin duge
diéu chinh tiy theo chi sé glucose huyét.

Nguwdi cao tudi: do kha niing chirc niing than d suy giam & ngudi cao tudi, liéu metformin duge
diéu chinh theo chirc ning than. Thudng xuyén danh gia chirc ning than l1a cin thiét.

Tré em: Dix lidu vé an toan va hidu qua trén tré em con thiéu, do d6 khong nén dung vién nén
phéng thich kéo dai metformin hydroclorid trén tré em.

Khuyén cdo sir dung thudc trén bénh nhan suy thin

Pénh gid chirc ning than trudce khi khéi ddu diéu tri véi metformin va danh gia dinh ky sau dé.
Chéng chi dinh metformin trén bénh nhén c6 eGFR du¢i 30mL/phit/1,73m?.

Khéng khuyén cdo khéi dau diéu trj véi metformin & bénh nhén ¢6 eGFR nim trong khoang 30 —

PN AN

VA



https://trungtamthuoc.com/

45 mL/phit/1,73m?,

O bénh nhan dang sir dung metformin va c6 eGFR giam xudng duéi 45mL/phat/1,73m?, danh
gia nguy co — loi ich khi tiép tuc diéu tri.

Ngimg sir dung metformin néu bénh nhan c¢6 eGFR giam xudng dudi 30mL/phut/1,73m?.

Ngirng sir dung metformin khi thuc hign xét nghiém chin dodn hinh anh cé sir dung thudc
cin quang chira iod.

Trén nhitng bénh nhén c6 eGFR ndm trong khoang tir 30 — 60 ml/phit/1,73m?, trén nhimg bénh
nhén c6 tién sir bénh ly vé gan, nghién ruou hoiic suy tim, hodc trén nhirg bénh nhan s& sir dung
thude can quang chua iod qua dudong dong mach, ngimg metformin trude hodc tai thoi diém thuc
hién xét nghiém chan doén hinh anh c6 sir dung thudc cin quang chita iod. Pénh gié lai chi sb
eGFR sau khi chiéu chup 48 gi¢ sir dung lai metformin néu chirc niang thin én dinh.

CHONG CHI DINH

- Qua mén véi metformin hodc bt ky thanh phén nao cta thube

- Nhiém toan ceton trong bénh d4i théo duomg, dai thao dudmg tién hon mé

- Suy than hodc réi loan chirc nang than (g thanh thai creatinin < 60 ml/phut)

- Cac tinh trang cip tinh c6 thé din dén thay dbi chirc nang than nhur:

+ Mt nuée

+ Nhiém khudn ning

+Sbc

- Bénh cép tinh hodic man tinh c6 thé gy thiéu oxy mé nhu:

+ Suy tim hodic suy hé hip

+ Nhdi méu co tim gin day.

+Sbe

- Suy gan, ng¢ djc rugu cép, nghién rugu

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Nhiém toan lactic:

Qué trinh gidm s4t hiu mii da ghi nhén nhimg ca nhiém toan lactic lién quan dén metformin, bao
gdm ca trudng hop tir vong, giam than nhit, tut huyét 4p, loan nhip chidm kéo dai. Khéi phét ctia
tinh trang nhiém toan acid lactic lién quan dén metformin thuong khong d& phat hién, kém theo
cdc trigu chimg khong dién hinh nhu kho chiu, dau co, suy hé hip, lo mo va dau bung. Nhiém
toan acid lactic lién quan dén metformin dugc dic trung bing ndng d lactat ting 1én trong méu
(> 5 mmol/L), khoang tréng anion (khéng ¢6 bing chimg ctia keto niéu hodic keto mau), ting ty
¢ lactat/pyruvate va ndng do metformin huyét tuong néi chung ting > 5p g/mL.

Yéu t6 nguy co ciia nhiém toan acid lactic lién quan dén metformin bao gdm suy than, sir dung
ddng thai véi mot s thude nhét dinh (vi du cdc chét tic ché carbonic anhydrase nhu topiramate),
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tir 65 tudi trd 1én, c6 thuc hién chiéu chup sir dung thube can quang, phiu thudt va thyue hién céc
thu thudt khéc, tinh trang giam oxy hit vao (vi du suy tim sung huyét Ci{ip), uéng nhiéu rugu va
suy gan.

Céc bién phap giam thiéu nguy co va xir tri nhiém toan acid lactic lién quan dén metformnin &
nhém bénh nhin ¢ nguy co cao duge trinh bay chi tiét trong t& huéng dén sir dung thude.

Néu nghi ngd ¢6 toan lactic lién quan dén metformin, nén ngung sir dung metformin, nhanh
chéng dua bénh nhin dén bénh vién va tién hanh céc bién phép xir tri. O nhimg bénh nhin da
diéu trj véi metformin, di duge chin doan toan lactic hodc nghi ngér ¢6 kha ning cao bj toan
lactic, khuyén c4o nhanh chéng loc médu dé diéu chinh tinh trang nhiém toan va loai bo phén
metformin da bj tich liiy (metformin hydrochloride c6 thé thim tach duge véi do thanh thai 170
mL/pht trong didu kién huyét dong luc tt). Loc mau c6 thé lam dao ngugc tri¢ ching va hoi
phuc.

Huéng din cho bénh nhén va ngudi nha vé cic tri¢u chimg cta toan lactic va néu nhimg trigu
chimg nay xay ra, cin ngimg thubc va bdo cdo nhimng tri¢u chimg nay cho béc sy.

Déi v6i mdi yéu t lam ting nguy co nhiém toan lactic lién quan dén metformin, nhimg khuyén
c4o nhim gitip giam thiéu nguy co va xir tri tinh trang toan lactic lién quan dén metformin, cu
thé nhu sau:

Suy than: nhitng ca nhiém toan lactic lién quan dén metformin trong qua trinh giam sét thudc héu
mdi xay ra cha yéu trén nhimg bénh nhén bj suy thin ning. Nguy co tich liiy metformain va
nhiém toan lactic lién quan dén metformin ting Ién theo mirc d5 nghiém trong cua suy thian boi
metformin dugc thai trir chi yéu qua than. Khuyén céo lim sang dua trén chirc ning thén cta
bénh nhan bao gém:

- Trude khi khoi ddu diéu trj v6i metformin can uéc tinh dd loc ciu than (eGFR) cia bénh
nhéan.

- Chc‘mg chi dinh metformin trén bénh nhan ¢6 eGFR duéi 30mL/phit/1,73m?.

- Khong khuyén céo khéi ddu didu trj véi metformin & bénh nhan c¢6 eGFR nim trong
khoang 30 — 45mL/phit/1,73m?.

- Thu thap di¥ liéu vé eGFR it nhét 1 lin/nim & tit ca cac bénh nhan sir dung metformin, &
bénh nhén c6 kha ning ting nguy co suy than (vi du nhu ngudi cao tudi), chirc ning thin
nén duge danh gia thudng xuyén hon.

- O bénh nhan dang sir dung metformin va c6 eGFR giam xubng dudi 45mL/phit/1,73m?,
danh gia nguy co — loi ich ctia viéc tiép tuc phéc db.

Tuong téc thude: Sir dung ddng thoi metformin véi mdt sé thude cé thé lam ting nguy co nhiém
toan lactic lién quan dén metformin: bénh nhan suy giam chirc ning than din dén nhimg thay ddi
déng ké vé mat huyét dong, anh hudng t6i can bing acid-base hodic 1am ting tich lily metformin.
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Vi vy, cén nhic theo dai bénh nhén thudng xuyén hon.

Bénh nhén tir 65 tudi tré' 1én: nguy co toan lactic lién quan dén metformin tang lén theo tudi cua
bénh nhén badi bénh nhén cao tudi c6 kha ning bi suy gan, suy thén, suy tim lén hon nhirng bénh
nhan tré tubi hon. Cén dénh gid chirc ning thin thudng xuyén hon dbi véi nhimg bénh nhan lém
tudi.

Thye hién cic xét nghiém chdn doan c6 sir dung thudc can quang: tiém thudc can quang vao ndi
mach & nhimg bénh nhén dang diéu trj metformin c6 thé dn t6i suy giam cép tinh chirc ning
thdn va giy ra toan lactic. Ngimg sir dung metformin truée hodc tai thoi diém thuc hién chiéu
chup ¢6 sir dung thude can quang c6 chira iod & nhimg bénh nhén ¢6 eGFR ndm trong khoang 30
— 60 mL/phat/1,73m?, & nhimg bénh nhén c6 tién sir suy gan, nghién ruou, suy tim hodc nhimg
bénh nhén s& sir dung thudc can quang chira iod theo dudng dong mach. Panh gi4 lai eGFR 48h
sau khi chiéu chup va sir dung lai metformin néu chire ning thén 6n dinh.

Phéu thuft hodc cdc thu thudt khac: Sy luu gii thirc &n va dich trong qué trinh phiu thudt hoic
thyc hién cac thi thudt khéc c6 thé 1am ting nguy co giam thé tich, tut huyét ap va suy than. Nén
tam ngung dung sir dung metformin khi bén nhan bi gidi han lugng thirc an va dich nap vao.
Tinh trang giam oxy hit vao: qua trinh theo d&i hiu mii ghi nhin mjt s6 ca nhiém toan lactic lién
quan dén metformin xyar ra trong bénh canh suy tim sung huyét cip (dic biét khi c¢6 kém theo
thoi gian tudi mau va giam oxy huyét). Truy tim mach (sd¢), nhdi méu co tim cép, nhiém khuén
huyét va céc bénh 1y khéc lién quan dén giam oxy huyét c6 médi lién quan téi toan lactic va ciing
c6 thé gay nito huyét truée than. Khi nhimg bién c6 nay xay ra, ngimg metformin.

Uéng rugu: rugu ¢6 kha ning anh hudng dén tac dong cuia metformin 1én chuyén héa lactat va tir
d6 c6 thé lam ting nguy co nhiém toan lactic lién quan dén metformin. Canh bdo bénh nhén
khdng udng rugu khi sir dung metformin.

Suy gan: Bénh nhén suy gan c6 thé tién trién thanh toan lactic lién quan dén metformin do suy
than giam trir lactat din t6i ting ndng do lactat trong mau. Vi vdy, tranh sir dung metformin trén
nhirng bénh nhén d dugc chin dodn bénh gan thong qua bé"mg chirmg xét nghiém hodc 1am sang.
Thiéu hut Vitamin B12: Trong cdc thir nghiém 1dm sing ¢6 kiém sodt vé metformin phong thich
ngay ldp tirc trong thoi gian 29 tudn, viée giam ndng d Vitamin B12 binh thuong trude day,
khong c6 biéu hién 1dm sang, da dugc ghi nhaanjowr khoang 7% bénh nhén. Tuy nhién, viéc
giam nhu vdy, c6 thé 1a do sy can thiép v6i sy hdp thu B12 tu phic hop yéu té noi tai B12, tuy
nhién, rat hiém khi lién quan dén thiéu mau va duong nhu c6 thé hdi phuc nhanh chéng khi
ngimg bd sung metformin giai phong tirc thoi hogic bd sung Vitamin B12, Kiém tra cac thong sb
huyét hoc trén co s& hang nam duge khuyén céo & bénh nhan ding metformin phéng thich tirc
thoi va bét ky ddu hidu bét thuomg nao ciing cin duge diéu tra va quan 1y mot cach thich hop.
M0t sb c4 nhén (nhimg ngudi ¢6 lwgng Vitamin B12 khong di hodc hip thu canxi) dudng nhur c6
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xu huéng phat trién mirc Vitamin B12 khong binh thudng. O nhimg bénh nhén nay, céc phép do
Vitamin B12 trong huyét thanh thuong quy nén dugc theo doi trong khoang thoi gian tir hai dén
3 nam.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir c6 thai

ai thao duomg khong kiém soit trong thai ky 1am tang nguy co di tat bim sinh va chét chu sinh.
Dix lidu con han ché trong viée sir dung metformin & phu nir ¢6 thai khong cho thiy ting nguy co
di tat bAm sinh. Nghién ciru trén ddng vét khong cho thiy tic dung c6 hai c6 thé anh huéng dén
thai ky, phdi hogic sy phét trién cta thai, qué trinh sinh n& va phat trién sau khi sinh.

Khi bénh nhén c6 ké hoach c6 thai va trong sudt thai ky, khuyén cdo khong ding metformin dé
diéu tri dai thao dudong ma nén sir dung insulin dé duy tri mic dudmg huyét & gén mirc binh
thuong nhit c6 thé dé giam nguy co dj tat cho thai.

Phu nir cho con bu .

Metformin duge dio thai vao sira ngudi. Khong c6 tic dung khong mong mudn nao duge ghi
nhin & tré b sita me. Tuy nhién, do thong tin con giéi han, khong khuyén cdo sir dung
metformin khi ngudi me dang trong thdi ky cho con bii. Quyét dinh ngimg cho con bu hay khéng
tly theo lgi ich ctia viéc cho con bii va nguy co céc tic dung khéng mong mubn anh hudng trén
tré.

Kha néng sinh san

Kha néng sinh san cta chudt cai va chuét duc khong bj anh hudng boi metformin khi dung lidu
cao dén 600 mg/kg/ngay, khoang 3 1in lidu t6i da hang ngay dugc khuyén céo & ngudi dua trén
sur so sanh dién tich bé mat co thé.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Pon trj bing metformin khong gdy ha dudng huyét va do d6 khong anh huéng dén kha nang li
xe hodc van hanh may moc.

Tuy nhién, bénh nhin nén dugc canh bio vé nguy co tut duong huyét khi ding két hop
metformin véi cdc thubc chbng dai thao dudng khac (nhu sulphonylurea, insulin hodc
meglinitid).

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Khong sir dung metformin cing véi:

Glyburide

Trong m{t nghién ciru tuong tac don liéu & bénh nhén dai thdo dudmg tuyp 2, viéc sir dung ddng
thoi metformin va glyburide khong dén dén bat ky thay déi nao vé duge dong hoc ciia metformin
hogic dugce lyc hoc. Giam AUC va Cmax d duge quan sit, nhung rit khéc nhau. Ban chét don lidu
clia nghién ciru nay va thiéu mdi twong quan giita ndng do glyburide trong méu va tac dung dugc

Py 4

\



https://trungtamthuoc.com/

luc hoc, lam cho ¥ nghia 14m sang cua tuong tac ndy khéng chic chin.

Furosemide

Mot nghién ciru tuong tic thudc metformin-furosemide don liéu & cac dbi tugng khoe manh da

chimg minh ring céc théng sb duge ddng hoc ctia ca hai hop chét bj anh hudng khi dung chung.

Furosemide lam tidng Cmax va AUC trong huyét twong ln lugt 12 22% va 15% ma khong c6 bét

ky thay d6i dang ké ndo trong viéc thanh thai thin metformin.

Khi ding metformin, Cmax va AUC cua furosemide lan lugt nho hon 31% va 12% so vai khi

ding don djc va thii gian bén thai giam 32%, khong ¢6 thay di ddng ké vé& do thanh thai cia

furosemide. Khong c¢6 thong tin nao vé sy twong tic clia metformin va furosemide khi duge didu

tri mén tinh.

Nifedipine

Mgt nghién ciru tuong téc thude metformin — furosemide don liéu & cac ddi tugng khoe manh da
8/ chimg minh ring dung ddng thoi nifedipine 1am ting Cmax va AUC trong huyét tuong lan luot 1a

20% va 9%, va tiang lugng bai tiét qua nudc tiéu. Tmax va thoi gian ban thai khong bj anh huong.

Nifedipine xuét hi¢n dé ting cudmg hap thu metformin. Metformin c6 tac dung t6i thiéu déi véi

Nifedipine.

Ciic loai thuc lam giam d) thanh thii metformin:

N A

7

Sir dung dong thoi cac thube gdy can trd céc hé théng vén chuyén & dng thin théng thuomg lién
quan dén vié loai bo metformin & than (vi dy, chit van chuyén cation hiru co-2 [OCT2] /
multidrug va chit doc (rc ché [MATE], dolutegravir va cimetidine) c6 thé lam ting phoi nhiém
toan thin véi metformin va c6 thé 1am ting nguy co nhiém acid lactic. Xem xét nhimg loi ich va
rii ro cua viée sir dung dong thoi. Tuong tic nhur véy giita metformin va cimetidine duong udng
da dugc quan sit thiy & nhimg ngudi tinh nguyén khoe manh binh thuomg trng ca nghién ctru

twong téc thude don liéu va da liéu, metformin — cimetidine, véi ndng dé metformin trong huyét

tuong va ndng d§ trong mau ting 60% va AUC trong huyét tuong va trong méu ting 40%.
Khong c6 thay ddi thoi gian bén thai trong nghién ciru don liéu. Metformin khong cé tac dung
trén duge dong hoc cia cimetidine

O nhimg nguoi tinh nguyén khée manh, duge dong hoc cia metformin va propranolol, va
metformin va ibuprofen khong bj anh huéng khi phéi hop trong cic nghién ciru twong tic don
lidu.

Metformin lién két khong déng ké véi protein huyét tuong va do d6, it c6 kha ning twong téc véi
cac thude c6 lién két cao nhu salicylate, sulfonamid, chloramphenicol va probenecid so véi
sulfonylurea, dugc géin két rong rdi v6i protein huyét thanh.

Khée

Mot s loai thude c6 xu huéng tao ra ting dudng huyét va c6 thé din dén méit kiém soédt duomg
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huyét. Nhimng loai thube nay bao gém thiazide va cac thudc loi tiéu khéc, corticosteroid,
phenothiazine, san phdm tuyén gidp, estrogen, thudc tranh thai dudmg udng, phenytoin, acid
nicotinic, thudc giao cam, thudc chen kénh canxi va isoniazid. Khi céc loai thuéc nay duge ding
chung, bénh nhin cin dugc theo ddi chit chd vi mét kidm soat dudmg huyét. Khi cée loai thude
nay dugc rit tir bénh nhan dang ding metformin, bénh nhén can dugc theo ddi chit ché tinh
trang ha dudng huyét.
Cic chit irc ché anhydrase carbonic
Topiramate hodc cic chét tc ché anhydrase carbonic khic (vi dy, zonisamide, acetazolamide
hoic dichlorphenamide) thudng gdy giam bicarbonate huyét thanh va giy ra khoang cach khong
anion, nhiém toan chuyén héa. Sir dung ddng thdi céc thude ndy v6i metformin cé thé lam ting
nguy co nhiém acid lactic. Can nhéc theo dai thudng xuyén hon nhing bénh nhin nay.
Alcohol

. Alcohol duge biét 1a ¢ tic dung ting cudng metformin d6i v6i chuyén héa lactate. Canh béo
bénh nhén vé viéc uéng qua nhiéu rugu trong khi dang metformin.
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Dir li¢u hiu mai va trong céc nghién ctru lam sang c6 kiém sodt, tdc dung khéng mong muén
duge bdo cdo ¢ nhitng bénh nhan da diéu trj bing vién nén phong thich kéo dai metformin
hydroclorid twong tur vé loai va mirc dd nghiém trong so véi bénh nhén da duoc diéu tri bﬁng

vién nén phong thich ngay bing metformin hydroclorid.
Trong sudt qua trinh diéu tri, tic dung khong mong mudn phd bién nhat 14 budn nén, ndn, tiéu

chay, dau bung va mit cam gidc ngon miéng, nhung tu bién mét trong hiu hét cac trudng hop.

Ciéc tic dung khong mong mudn sau cé thé xuat hién khi dung vién nén phong thich kéo dai /\/j
. metformin hydroclorid. ,.'?\“
Tén suét duge dinh nghia nhur sau: rit phd bién > 1/10; phd bién >1/100, <1/10; khong phd bién €
>1/1,000, <1/100; hiém >1/10,000, <1/1,000; rét hiém <1/10,000. \‘,.\Q
Trong mdi nhém tin sudt, téc dung khong mong mudn dugc liét ké theo thir ty giam din cua \\\2

murc d§ trdm trong.

-R(‘)i lo_gn chuyén héa va dinh (il;éinﬂ

Rét hiém ‘Nhiém toan acid lactic

Giam hép thu vitamin B12 v6i giam ndng do trong huyét thanh khi sir dung metformin thoi gian
dai. Cén nhic nguyén nhan nay néu bénh nhén c6 déu hidu thiéu mau héng ciu to.

Roi loan hé thin kinh

Phdbién | Réi loan vj gidic
|
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R&i loan tiéu hba

Rét phé bién | Réi loan tiéu héa nhu budn ndn, nén, tiéu chay, dau byng va mét cam giéc ngon

'miéng. Nhitng tac dung khéng mong mudn nay xuét hién thudng xuyén nhét lic
'béit dAu diéu tri va ty mAt trong hiu hét céc truomg hop. Tiang liéu chim cé thé

cai thién kha nang dung nap dudng tiéu hoa.

R&i loan gan mat

|
—

Béao cao riéng.Bé".t thudng xét nghiém chirc ning gan hodc viém gan duge xir tri bing cich

lé: ngimg metformin.

Réi loan da va mé dudi da

Rét hiém 'Phan {g da nhu ban dé, ngira, mé day

Théng bdo ngay cho bdc sy hodic duge s nhitng phén ving cé hai gip phai khi sie dung thudc.
QUA LIEU VA CACH XU TRi
Chua ghi nhin ha dudong huyét khi tang liéu metformin dén 85g, mic du nhiém toan acid lactic
da xuét hién trong hoan canh nay. Qua liéu cao metformin hodc cac nguy co déng thoi c6 thé dan
dén nhi®m toan acid lactic. Nhiém toan acid lactic 1a tinh trang cdp ctru va phai duge diéu tri &
bénh vién. Bién phap hiéu qua nhét dé loai trir lactat va metformin 1 thim phén méu.
PAC TiNH DUQC LUC HQC
Mi ATC: A10BA02
Nhém tic dung dwge ly: Thube giam glucose huyét.
Metformin 1a mgt thude c6 tac dung chdng tang duong huyét thuoc nhém biguanid, lam giam ca
dudmg huyét co ban va dudng huyét sau in. Metformin khong kich thich tiét insulin va do d6
khong gy ha duong huyét.
Metformin c6 thé tic dung qua 3 co ché:

(1) Giam san xuét dudng ¢ gan bing céch e ché sinh tdng hop glucose va phan giai

glycogen.
(2) Tang tinh nhay cam véi insulin & co, céi thién kha ning bét giir va sir dung glucose &
ngoai bién. |

(3) Va tri hoéin s hép thu glucose & rujt
Metformin kich thich tong hop glycogen & ndi bao bing cach tic dong trén enzym glycogen
synthase.
Metformin ting kha ning van chuyén cia tit ca cic loai protein védn chuyén glucose mang
(membrane glucose transporters — GLUT).

Trong céc nghién ciru ldm sang, tic dung khac ngoai tic dung chéng ting duong huyét cua
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metformin la 6n dinh can ning va giam cén vira phai.

O nguoi, vién nén phéng thich ngay metformin ¢é tic dung c6 lgi trén sy chuyén héa lipid doc
ldp véi tac dung trén dudng huyét. Diéu nay dugc thé hién & liéu diéu tri trong céc nghién ciu
lim sang thoi gian trung binh hodc thoi gian dai, c6 kiém soat: vién nén phéng thich ngay
metformin giam mirc cholesterol toan phin, LDL-cholesterol va triglycerid. Téc dung tuong ty
chura dugce xédc dinh véi cong thirc phéng thich kéo dai, ¢6 thé do diing vao budi téi, va c6 thé
lam téng triglycerid.

PAC TINH DUQC PONG HQC

Hap thu

Sau khi uéng vién nén phéng thich kéo dai, sy hip thu metformin dugc tri hodn déng ké so véi
vién nén phong thich ngay v&i Tmax la 7 gid (Tmax ciia vién phong thich ngay 1a 2,5 gio).

O trang thai 6n dinh, Cmax and AUC khéng ting ty 1& véi liéu tuong tu véi vién nén phéng thich
ngay. AUC sau khi udng liéu don 2000 mg metformin dang phéng thich kéo dai twong tu véi
két qua thu dugc khi dung 1000 mg dang phéng thich ngay 2 lan/ngay.

Do khéc biét Cmax va AUC ciia metformin phéng thich kéo dai ¢ timg ddi tuong c6 thé so sanh
véi vién nén phong thich ngay metformin

Khi vién nén phéng thich kéo dai dugc udng trong trang thai doi, AUC giam khoang 30% (ca
Cmax va Tmax khong bi anh hudng)

Su hép thu metformin trung binh tir vién nén phong thich kéo dai hiu nhu khong bj thay ddi boi
thanh phén cia bita n.

Chua ¢6 sy tich ldiy liéu ndo dugc ghi nhin sau khi dung liéu 1ap lai 1én dén 2000 mg metformin
dang phong thich kéo dai.

Sau khi uéng liéu don 1500 mg vién nén phéng thich kéo dai metformin hydroclorid 750 mg,
ndng d§ dinh trung binh trong huyét tuong dat 1193 ng/ml véi trung vi thoi gian 14 5 gid (trong
khoang 4 gitr dén 12 gid)

Vién nén phéng thich kéo dai metformin 750 mg tuong duong sinh hoc véi vién nén phéng thich
kéo dai 500 mg & lidu 1500 mg lién quan t6i Cmax va AUC & bénh nhin lic no va déi.

Sau khi udng liéu don 1 vién phéng thich kéo dai metformin 1000 mg & trang théi no, ndng do
dinh trung binh trong huyét tuong dat 1214 ng/ml véi trung vi thoi gian 12 5 gio (trong khoang 4
dén 10 gio)

Vién nén phong thich kéo dai metformin 1000 mg tuwong duong sinh hoc véi vién nén phéng
thich kéo dai metformin hydroclorid 500 mg & liéu 1000 mg lién quan t&i Cmax va AUC & bénh
nhén lic no va doi.

Khi vién nén phéng thich kéo dai 1000 mg duge udng khi no, AUC ting 1én khoang 77% (Cmax
tang khoang 26% va Tmax ting nhe khoang 1 gi®)
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Phén b6
Gén két cia thube véi protein huyét tuong khong dang ké. Metformin dugc chia vao hong cau.
Nong do dinh trong mau thip hon so vai trong huyét twong va xuat hién véi khoang thoi gian
héu nhwr x4p xi nhau. Té bao hong cau hau nhu dai dién cho ngin phén b thir cip. Thé tich phin
b6 trung binh dao ddng trong khoang 63 —276 L.

Chuyén héa

Metformin duge dao thai & dang khong ddi trong nuée tiéu. Khéng c6 chét chuyén héa nao dugce
xéc dinh & ngudi.

Thai trir

D¢ thanh thai qua than cia metformin la > 400 ml/phat, cho thdy metformin duge dao thai béi
loc cdu than va tiét qua 6ng than. Sau khi udng, thoi gian ban thai pha cubi biéu kién la khoang
6,5 gio.

. Khi chirc ning thédn bi suy, d§ thanh thai thdn bi giam ty 1¢ vdi creatinin va do d6 thoi gian ban
thai kéo dai, dAn dén ting ndng d6 metformin trong huyét tuong.
QUY CACH PONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién nén
BAO QUAN: Bao quan dudi 30°C.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngdy san xuét.
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San xuét béi:

USV PRIVATE LIMITED

H-13, 16, 16A, 17, 18, 19, 20, 21, & E-22, OIDC, Mahatma Gandhi Udyog Nagar, Dabhel,
Daman-396210, An .




