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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
Rx METSAV 750 XR

pé xa tim tay tré em
Doc kj hwéng dan sir dung trede khi ditng
Thudc nay chi ding theo don thubc

THANH PHAN CONG THUC THUOC

(Cho 1 vién nén phéng thich kéo dai METSAV 750
XR)

Thanh phin duge chit:

Metformin hydrochloride............ccceoenne.
Thanh phin t4 duge:
Carboxymethylcellulose sodium, hypromellose 2208,
magnesium stearate.

DANG BAO CHE

Vién nén phong thich kéo dai.

MO TA SAN PHAM

Vién nén oval mau tring, m¢t m3t khum c6 chir SVP,
. mdt mit khum tron, canh va thanh vién lanh Iin.

CHI PINH

- Giam nguy co ho#ic trl hodn khoi phat dai thédo dudng
type 2 & ngudi Ién, & ngudi bénh thira cn rbi loan dung
nap glucose (IGT: Impaired Glucose Tolerance) va/holic
réi loan glucose lic d6i (IFG: Impaired Fasting
Glucose), va/hodc ngudi bénh ting HbA1C thufe trudng
hop sau:
+ C6 nguy co cao phat trién d4i thdo dudmg type 2 va,
+ Thay dbi 16i séng tich cyc trong 3-6 thang nhung bénh

dai thdo dudng van tién trién.
Didu trj bing METSAV 750 XR phai dya trén diém s
nguy co két hop véi céc chi sb xét nghiém dudng huyét
va cac bing chimg cho thdy nguy co tim mach cao.
Khi didu trj bing metformin, nén tiép tyc thuc hién thay
d5i 16i sbng trir khi diéu kién thé chit cia ngudi bénh
™ khong cho phép.

—_ Pidu trj dai thdo duong type 2 & ngudi 16n, dac bigt 1a &
ngudi thira cin, khi viéc thay ddi ché do #n ubng va
luyén tip khong thé kiém soat dugc dudmg huyét.
METSAV 750 XR c6 thé dugc sir dung don ddc hofic két
hop véi céc thubc chéng dai thdo dudng dudmg ubng
khac hay insulin.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Lidu ding

Ngwoi lén cé chirc ndng thin binh thudng (GFR 2 90

mlphuiy)

Gidm nguy co hodc tri hodn khdéi phdt ddi thdo dwong

type 2

- Chi nén sit dung metformin khi da thay ddi 16i séng
tich cyc trong 3-6 thang nhung van khong kiém soét
dugc dudng huyét.

- Lidu khéi ddu 12 500 mg x 1 lan/ngdy trong bira 4n

Y
toL.

sesssssaserssi UG

- Sau 10-15 ngay, diéu chinh lidu dya trén céc chi sb
xét nghiém glucose huyét (OGTT vidhoic FPG
va/hosic HbA1C) néu ngudi bénh khong gip phan img
¢6 hai dudmg tiéu hoa va cén phai ting liu. Viéc ting
lidu tir tir ¢6 thé cai thién kha ning dung nap & da day-
rudt, Liéu tdi da khuyén cdo 1a 2000 mg x 1 ln/ngay
trong bira an téi.

- Khuyén céo nén kiém tra glucose huyét (OGTT
va/hoic FPG va/hoiic HbAlc) dinh ky mdi 3-6 thang

* ¢ling nhu c4c yéu té nguy co dé xem xét tiép tuc, didu
chinh hay ngung sit dung metformin.

- Quyét dinh danh gi4 lai ligu phép diu tri cling nén
duoc thuc hién khi ngudi bénh tiép tuc cii thién ché
d6 4n ubng va tap thé duc hogic sy ci thién tinh trang
sirc khoe cho phép can thiép 15i song ting 1én.

Sir dung don djc diéu tri ddi thdo dwing type 2 vit két

hgp véi cdc thudc chdng dii thdo dwong duwing udng

khde

- Lidu kh&i ddu déi voi bénh nhan dang khong sir dung
metformin 13 500 mg, mot lan/ngdy, dung dudng
ubng.

- Sau 10-15 ngay nén diéu chinh lidu dua vao céc xét
nghiém glucose huyét néu ngudi bénh khéng gip
phan @mg ¢6 hai dudng tiéu héa va cin phai ting liéu.
Viéc ting lidu tir tir c6 thé cai thién kha ning dung
nap & da day-rudt. Liéu t6i da khuyén cdo 1a 2000 mg
x 1 14n/ngay trong bira #n tbi.

- Tang lidu mdi 500 mg mot lin mdi 10-15 ngay, liéu
t6i da 12 2000 mg/lAn/ngay trong bita in tbi. Néu liéu
2000 mg/lin/ngay khong kiém soit dugc glucose
huyét, nén can nhic dung liéu 1000 mg * 2 lan/ngay
trong btra &n. Néu vin khong Kiém soat dugc dudng
huyét, nén chuyén sang ding vién metformin chuéin
v&i lidu t6i da 3000 mg mdi ngay.

- Néu ngudi bénh da sir dung metformin, lidu khéi dau
cia METSAV 750 XR phai twong duong véi lidu
metformin dang phéng thich tirc théi. Ngudi bénh
dang dung metformin dang phong thich tirc théi véi
lidu trén 2000 mg khong thich hop chuyén sang dang
phong thich kéo dai.

- Chuyén tir cic thubc chong déi thdo dudmg dudng
ubng khic sang metformin: Ngung hoan toan céc
thubc chéng dai théo dudng dang sir dung va bt dau
diing METSAYV 750 XR véi lidu da ¢é cap & trén.

-Vién METSAV 750 XR dugc dung cho ngudi bénh da
diing metformin (dang phong thich ¢ thoi hodic kéo
dai). Liéu METSAV 750 XR phai tuong duong véi
liéu
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hang ngay ctia metformin (dang phdng thich tirc thoi
hofic kéo dai). Lidu t6i da Ia 1500 mg hofic 2000
mg/ngdy, udng trong bira &n tbi.
K&t hop véi insulin
C6 thé ding két hop metformin va insulin d& kiém soat
glucose huyét tot hon. Lidu khoi diu 13 500
mg/lan/ngdy, lidu insulin dugc didu chinh dya vao chi
s6 glucose huyét.
Déi v&i ngudi bénh da ding két hop metformin va
insulin, lifu METSAV 750 XR phai tuong duong véi
liéu hang ngay cta vién metformin, liu téi da 1a 1500
mg ho#c 2000 mg/ngdy, ubng trong bita #n téi. Liéu
insulin dwoc diéu chinh dura vao glucose huyét.
Ngudi cao tuéi
Do metformin cé thé 1am giam chirc ning thin & ngudi
cao tudi nén cin diéu chinh lidu dua trén chirc nang
than. Cén d4nh gi4 chirc ning thin thudmg xuyén.
Loi ich ctia metformin trong viéc gidm nguy co hay tri
hon khéi phat dai thio dudng type 2 chua duge thiét
lap & ngudi bénh tir 75 tudi tré 1én. Do d6, khong
khuyén céo dung metformin nhu li¢u phép ban déu &
d6i tuong nay.
Ngueoi suy thin
Cén dénh gi4 GFR trude khi diéu tri bing metformin va
danh gid dinh ky hang ndm sau d¢6. Ngudi bénh ¢6 nguy
co' cao suy thin va ngudi cao tudi nén duge danh gid
chitc ning thin thudng xuyén hon (mdi 3-6 thang).

GFR Liéu t5i da

(ml/phit)  hang ngay Ghil bk

Xem xét giam liéu khi suy

60-57 2000:mg giam chirc ning than
Danh gia cc yéu t6 nguy

45-59 2000mg o iy nhiém acid lactic
trude khi bit diu ding
metformin.

30-44 1000 mg  Ljéu khoi dau khong dugc
vuot qué lidu tdi da

<30 - Chéng chi dinh

Chéng chi dinh metformin trén bénh nhédn c¢é eGFR
dudi 30 ml/phit/1,73 m?.

Khéng khuyén céo khai ddu didu tri véi metformin &
bénh nhin c6 eGFR nim trong khoing 30-45
ml/phit/1,73 m%

O bénh nhan dang sir dung metformin va c6 eGFR giam
xubng dudi 45 ml/phat/1,73 m?, danh gia nguy co, lgi
fch khi tiép tuc didu tri.

Ngimg sir dung metformin néu bénh nhin c6 eGFR
giam xuéng dué6i 30 m/phiit/1,73 m? [xem muc Chéng
chi dinh, muc Canh bdo va than trong khi ding thudc].
Tré em

Khéng ding METSAV 750 XR cho tré em do d6 an
toan v hiéu qua ciia thudc chua dugc chimg minh.
Nging sir dung metformin khi thuc hién xét nghiém
chdn dodn hinh dnh c6 sir dung thudc cén quang chia
iod.

Trén nhitng bénh nhén c6 eGFR nim trong khoang tir

30 - 60 ml/phtt/1,73 m?, trén nhimg bénh nhén c6 tién

-

sir bénh ly vé gan, nghién nrou hofic suy tim, hoc trén
nhitng bénh nhén sg& sir dung thudc can quang chira iod
qua dudng dong mach, ngimg metformin trude ho¥c tai
thoi diém thyre hién xét nghiém chin dodn hinh anh c6
sir dung thudc can quang chira iod. Panh gié lai chi s6
eGFR sau khi chiéu chup 48 gid, sir dung lai metformin
néu chirc ning than on dinh [xem muc Cdnh bdo va
thdn trong khi ding thubc].

Lueu y: Doi vé6i lieu 500 mg, 1000 mg, 2000 mg hodc

3000 mg: Ding sdn phdm Metsav khdc ¢ ham leong

phit hop .

Ciéch ding

Ding dubng udng. Ubng trong bira #n. Ubng nguyén

vién, khéng bé, nhai hay nghién vién.

Khéng duoc tr y ngumg udng thudc hoic thay dbi lidu.

Néu quén ding thuéc, uéng ngay khi nhé ra cing véi

thirc #n. Tuyét di khong ung glp d6i lidu dé ba lidu da

quén.

CHONG CHI PINH

- Bénh nhdn d4 c6 tién sir qué min v6i metformin hoic
véi bét ky thanh phin nao cia thudc.

- Nhiém toan chuyén héa cip tinh hoic man tinh, bao
g8m ca nhiém toan ceton do d4i thdo dirong.

- Tién hon mé dai thio dudmg.

- Bénh nhédn suy thdn niing (eGFR < 30 ml/phat/1,73
m?) [xem muc Cdnh bdo va thdn trong khi dung
thuéc].

- Céc trudmg hop cép tinh c6 kha ning giy hai dén chirc
ning thén nhu mét mréc, nhiém tring niing hay séc.

- Céc bénh cfp tinh va man tinh gy thiéu oxy md nhu:
Suy tim mét biy, suy hd hép, méi méc nhdi méau co tim,
séc.

- Suy gan, ngd doc rugu cép tinh, nghién rugu.

- Phu nit ¢6 thai va phu nit dang cho con bu.

- Dadi thdo dudmg type 1.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG

THUOC

Cic tinh trang cdn thin trong khi ding thudc

Nhiém toan lactic

Qué trinh giam s4t hiu mai d2 ghi nhén nhimg ca nhiém

toan lactic lién quan dén metformin, bao gdm ca trudng

hop tir vong, giam than nhiét, tut huyét 4p, loan nhip
chdm kéo dai. Khai phét cia tinh trang nhiém toan acid
lactic lién quan dén metformin thudong khong d& phat
hién, kém theo cic triéu chimg khong dién hinh nhu
khé chiu, dau co, suy ho hip, lo mo va dau bung.

Nhiém toan acid lactic lién quan dén metformin dwoc

d3c trung bing ndng d6 lactat ting lén trong méu (> 5

mmol/l), khoang tréng anion (khdng c6 bing chimg ciia

keto niéu hodc keto mdu), ting ty Ié lactat/pyruvat va

nong 46 metformin huyét twong noéi chung ting > 5

pg/ml

Yéu t8 nguy co ctia nhi¥m toan acid lactic lién quan dén
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metformin bao gdm suy thdn, sir dung dong thoi véi
mét s& thudc nhat dinh (vi dy céc chit rc ché carbonic
anhydrase nhu topiramat), tir 65 tudi trér 1én, cé thyc
hién chiéu chup sir dung thudc can quang, - phiu thuét
va thyc hién céc thi thudt khéc, tinh trang giam oxy hit
vao (vi du suy tim sung huyét cdp), udng nhiéu rugu va
suy gan.

Céc bién phap giam thiéu nguy co va xir trf nhiém toan
acid lactic lién quan dén metformin & nhom bénh nhin
¢6 nguy co cao duge trinh bay chi tiét trong td huémg
dan sir dung thubc (muc Liéu ding, cdch ding, Chéng
chi dinh, Canh bdo va thdn trong khi st dung thude,
Tuong tdc, twong ky cia thudc).

Néu nghi ngdr c6 toan lactic lién quan dén metformin,
nén ngimg sir dung metformin, nhanh chong dua bénh
nhén dén bénh vién va tién hanh céc bién phap xi tri. O
nhirng bénh nhin di diéu trj v6i metformin, da dugc
chén doén toan lactic hoc nghi ngd c6 kha ning cao bj
toan lactic, khuyén cdo nhanh chéng loc méu dé diéu

~ ) chinh tinh trang nhiém toan va logi bé phan metformin

d3 bj tich lily (metformin hydrochloride cé thé thim
tach dugc véi dd thanh thai 170 ml/phat trong diéu kién
huyét dong luc tét). Loc mau c6 thé lam ddo nguoc
triéu chimg va hdi phyc.

Huéng din cho bénh nhin va ngudi nha vé céc triéu
chimg ciia toan lactic va néu nhifng triéu chimg ndy xay
ra, cAn ngimng thudc va bdo cdo nhing triéu chimg nay
cho béc s. i

Déi voi mdi yéu té 1am tang nguy co nhiém toan lactic
lién quan dén metformin, nhitng khuyén cdo nhim gitp
giam thiéu nguy co va xir trf tinh trang toan lactic lién
quan dén metformin, cy thé nhu sau:

Suy than: Nhitng ca nhi®m toan lactic lién quan dén
metformin trong qud trinh gidm sét thuc hau mai xay
ra chii yéu trén nhitng bénh nhdn bj suy thin ning.
Nguy co tich liy metformin va nhiém toan lactic lién

“J quan dén metformin ting 1én theo mirc d¢ nghiém trong

cua suy than bdi metformin duge thai trir chu yéu qua

than, Khuyén c4o 14m sang dya trén chirc ning than ctia

bénh nhén bao gdm [xem muc Liéu ding va cdch diing,

Dugre dgng hocl.

- Truéc khi khoi ddu didu trj véi metformin cin wdc
tinh mtc do loc cdu than (eGFR) cuia bénh nhén.

- Chéng chi dinh metformin trén bénh nhan c6 eGFR
du6i 30 mUphat/1,73 m? [xem muc Chong chi dinh].

- Khong khuyén cdo khoi ddu diéu trj véi metformin &
bénh nhan c6 eGFR ndm trong khoang 30 — 45
ml/phat/1,73 m?.

- Thu thdp dit liéu v& eGFR it nhét 1 lin/nam & tit ca
cic bénh nhén sir dyng metformin, O bénh nhan c6
kha ning ting nguy co suy thdn (vi du ngudi cao
tudi), chirc ning thin nén dwgc dénh gia thudng
xuyén hon.

- O bénh nhan dang sit dung metformin va c6 eGFR

giam xuéng dui 45 ml/phat/1,73 m? dénh gid nguy

co - lgi ich cta viéc tiép tuc phac do.

Tuong tac thubc: Sir dung ddng thoi metformin véi mjt
s6 thudc c6 thé 1am tang nguy co nhiém toan lactic lién
quan dén metformin: Bénh nhén suy giam chic ning
th4n din téi nhimg thay ddi dédng ké vé mat huyét dong,
anh hudmg t6i cdn bing acid-base hojc lam ting tich
liiy metformin [xem muc Twong tdc cia thuéc). Vi viy,
cin nhéc 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 ciia bénh nhan
boi bénh nhin cao tudi cé kha ning bj suy gan, suy
than, suy tim 16n hon nhitng bénh nhén tré tudi hon.
Cin dé4nh gi4 chirc ning thin thudong xuyén hon dbi véi
nhimg bénh nhan l6n tudi.

Thuc hién cdc xét nghiém chén dodn c6 sit dung thudc
can gquang: Ti€m thudc can quang vao ndi mach &
nhimg bénh nhén dang diéu trj metformin c6 thé dan t6i
suy giam cép tinh chirc ning than va gdy ra toan lactic.
Ngimg sir dung metformin truéc hodc tai thoi diém thyc
hién chiéu chup c6 sir dung thubc can quang c6 chira
iod & nhitng bénh nhin c6 eGFR nim trong khoang 30
— 60 ml/phit/1,73 m% nhimg bénh nhén c6 tién st suy
gan, nghién nugu, suy tim hodc nhitng bénh nhan s& sir
dung thudc can quang chira iod theo dudng dong mach.
Panh gia lai eGFR 48 gid sau khi chiéu chup va sit
dung lai metformin néu chitc néng thén 6n dinh.

PhAu thuit hodc céc thi thudt khédc: Sy luu gir thic 4n
va dich trong qu4 trinh phau thudt hoc thuc hién céc
thi thudt khac c6 thé lam tang nguy co giam thé tich, tut
huyét 4p va suy than. Nén tam thdi ngimg sir dung
metformin khi bénh nhén bj gi¢i han lugng thic &n va
dich nap vao. Phai ngung metformin khi thuc hién phiu
thudt c6 gdy mé toan than, gy té tiy sdng hoic gay té
ngoai mang cimg. Thoi diém sit dung lai metformin
khong dugc it hon 48 givr sau khi phdu thudt hojc sau
khi #n lai bing duémg miéng véi diéu kién chirc nang
than d4 6n dinh.

Tinh trang giam oxy hit vao: Qua trinh theo di hiu méi
da ghi nhan mot sb ca nhiém toan lactic lién quan dén
metformin Xay ra trong bénh canh suy tim sung huyét
cép (ddc biét khi c6 kém theo giam tuéi méu va giam
oxy huyét). Tryy tim mach (s6¢), nhdi mau co tim cép,
nhi&m khuén huyét va céc bénh 1y khéc lién quan dén
giam oxy huyét c6 méi lién quan véi toan lactic va ciing
¢6 thé gy nito huyét truéc than. Khi nhing bién c6 nay
xay ra, ngirng metformin.

Ubng ruou: Rugu c6 kha ning anh huéng dén tic dong
ciia metformin 1én chuyén héa lactat va tir d6 ¢6 thé lam
ting nguy co nhidm toan lactic lién quan dén

. metformin. Canh b&o bénh nhan khéng udng rwgu khi

str dung metformin.

Suy gan: Bénh nhén suy gan c6 thé tién trién thanh toan
lactic lién quan dén metformin do suy giam thai trir
lactat din t6i ting nong d¢ lactat trong méu. Vi vdy,
tranh sir dung metformin trén nhitng bénh nhan da dugc
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chdn doén bénh gan théng qua bing chimg xét nghiém
hodc ldm sang.

Tim

Ngudi bénh suy tim c6 nguy co cao thiéu oxy md va
suy thin. Metformin c6 thé ding cho ngudi suy tim
man tinh én dinh néu cé theo dai chirc ning tim va than
thudng xuyén.

Chéng chi dinh metformin & ngudi suy tim cAp tinh
khéng 6n dinh.

Ngudi cao tudi

Loi ich ciia metformin trong viéc giam nguy co hay tri
hoan khéi phét déi thédo duomg type 2 chua dugc thiét
lip & ngudi bénh tir 75 tudi trd 1én. Do d6, khong
khuyén c4o ding metformin nhu liéu phép ban diu &
d6i tuong nay.

Cdc than trong khdc

Ngudi bénh nén tiép tuc ché d6 4n kiéng kiém soat
lugng carbohydrat &n vao. Ngudi bénh thira cédn nén
tiép tuc ché 46 an han ché nang luong.

Nén kiém tra glucose huyét thudng xuyeén.

St dung don doc metformin khong gdy ha glucose
huyét, tuy nhién phai thin trong khi dung két hop véi
insulin hoic cac thuéc chéng déi théo duéng dudmg
udng khéc (nhu sulphonylure, meglitinid).

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

Trudong hgp co thai

Trong sudt thai k¥, nén thay METSAV 750 XR bf’mg
insulin. Pudmg huyét khéng duge kiém soét c6 thé giy
gia ting céc bét thudng bim sinh & thai nhi va ty 1& tir
vong chu sinh & tré so sinh.

Dir liéu han ché vé viéc sir dung metformin & phu nit c6
thai khéng cho thiy c6 nguy co gia ting cic dj tit bAm
sinh. Céc nghién ctru trén ddng vat ciing khdng cho thdy
céc anh huémg c6 hai d6i voi sy phét trién cha phoi thai
va bao thai, trong qua trinh sinh va sau sinh.

Khi ngudi bénh c6 ké hoach c6 thai va trong sudt thoi
gian mang thai, khéng nén diéu trj dai thio dwomg hodc
kiém soat dudng huyét ‘oi’mg metformin. Khuyén cédo
dung insulin dé duy trl mirc glucose huyét cang gin mirc
binh thudmg cang tét dé giam nguy co di tit cho bao thai.
Truwong hop cho con bii

Metformin tiét vio sita me. Chua cé tic dung khéng
mong mudn nao dugc quan sat thiy & tré so sinh b me.
Tuy nhié€n, vi di¥ liéu con han ché, khéng nén cho tré ba
khi dang ding metformin. Metformin chi dugc diung &
phu nit cho con bu khi l¢i ich virgt trdi nguy co.

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

Metformin don doc khong gy tut duomg huyét, do d6
khéng anh huéng dén kha ning l4i xe va van hanh may
mdc.

Tuy nhién, cin than trong khi l4i xe v vin hanh may
méc néu dang ding metformin két hop véi cac thude

chéng dai thdo dudng khic vi nguy co gy tut dudmg
huyét.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic ciia thudc

Cic két hgp khdng khuyén cdo si dung

Ruwgu

Ng6 ddc rugu lam ting nguy co nhiém acid lactic, dic

biét 13 trong céc trudmg hop doi kéo dai, suy dinh dudmg

hoic suy gan.

Chdt can quang chira iod

Ngung ding metformin truée va ngay khi chup hinh ¢6

tiém chét can quang va chi dugc diing metformin lai sau

48 gid, voi diéu kién chire nang than d4 dn dinh.

Cic két hgp cén thin trong khi st dung

Mot sb thube c6 tac dung khéng mong muén trén chirc

nang thin c6 thé 1am tang nguy co nhidm acid lactic, nhur

NSAIDs (Non- steroidal anti-inflammatory drugs), chét

irc ché enzyme chuyén angiotensin II, thudc loi tiéu (dic

biét 1a thudc loi tiéu quai). Khi sir dung két hop cac thudc
nay véi metformin nén theo déi chit ch& chirc niing thin.

Cdc thudc lam ting duong huyét (nhu glucocorticoid va

cde thudc kich thich thén kinh giao cém)

Theo ddi glucose huyét thudmg xuyén hon, dic biét 1a

giai doan m&i didu tri. Néu cn thiét, c6 thé didu chinh

lidu metformin.

Protein vdn chuyén OTC (Organic cation transporters)

Metformin 14 chit nén ciia ca 2 protein vin chuyén OCT1

va OCT2.

Két hop metformin voi:

- Chiét trc ché OCT]1 (verapamil) cé thé gdy giim téc
dung ctia metformin.

- Chit cdm (mg OCT! (rifampicin) c6 thé ting hip thu
va ting tic dung ctia metformin.

- Chit e chéd OCT2 (cimetidine, dolutegravir,
ranolazine, trimethoprim, vandetanib, isavuconazole)
¢c6 thé 1dm gidm thai trir metformin & thin din dén tang
nodng d¢ metformin trong huyét hrong.

- Chit (rc ché ca OCT1 va OCT 2 (crizotinib, olaparib)
c6 thé 1am thay ddi su thi trir & than va tic dung cia
metformin.

Nén thén trong khi sir dung céc két hop ndy, dic biét la &

ngudri bénh suy thin vi ndng d6 metformin c6 thé ting

1én. C6 thé diéu chinh liéu metformin khi cAn thiét.

Tuwong ky ciia thude

Do khéng c6 céc nghién ciru vé tinh twong ky cia thube,

khéng trén 14n thudc nay véi céc thude khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)

METSAV 750 XR c6 thé gdy tic dung khéng mong
mudn tuy rat hiém gip nhung rit nghiém trong, 6 1a
nhiém acid lactic [xem muc Cdnh bdo va thdn trong khi
dimg thuéc]. Néu xdy ra nhidm acid lactic, phai ngung
ding thudc va lién hé ngay véi bac s§ hodc dén ngay co
s&'y € gan nhat vi nhiém acid lactic c6 thé din d¢én hon
mé.
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Chirc ning gan bét thuomg va viém gan v6i biéu hién la
vang da co thé xay ra khi sit duyng METSAV 750 XR.
Cin théng béo ngay cho bic s§ néu céc triéu ching
vang mét vi/hodc vang da tién trién.
Tém tit cdc ADR: Phén loai theo tin sudt gip: Rt
thudng gap (= 1/10), thudng gap (> 1/100 dén < 1/10),
rat hiém gap (< 1/10.000).
Chuyén héa v dinh dudn
Rat hiém gap:
- Nhiém acid lactic.
- Giam hép thu vitamin B12, giam nfing dd vitamin
B12 trong mdau trong thdi gian dai s dung
metformin. C6 thé xem xét la mot nguyén nhén gy
thiéu mau héng ciu khdng 1.
Hé thén kinh
Thucng gép: R6i loan vi gide.
Hé tiéu hda
Rét thuong gdp: Budn ndn, ndn, tiéu chay, dau bung,
4n khéng ngon. Nhimg tic dung khong mong mudn
nay thuomg xay ra trong giai doan diu diéu tri va
thuong tr bién mét trong hiu hét cic truémg hop.
Viéc tang liéu cham cé thé gitip cai thién dung nap
thudc & da day-rudt.
Gan mét
Rt hiém gdp: Céc xét nghiém gan bét thuéng hojc
viém gan, tu khoi khi ngung ding metformin.
Da va phin phu
Rt hiém gép: Phan img da nhu 4, ngira, may day.
Huéng din cdch xir tri ADR
6 thé tranh nhimg ADR vé tiéu héa néu uéng metformin
vao c4c bita An va tang lidu dn timg bude.
Khong xay ra ha glucose huyét trong diéu tri don doc
bing metformin. Tuy nhién d& thdy c6 tai bién ha
glucose huyét khi c6 két hop nhimg yéu td thuén loi
khéc (nhur sulfonylure, nrou).
Khi dung dai ngay, c6 thé c6 nguy co gidm hdp thu
vitamin By; nhung it quan trong vé lam sang va rat hiém
xay ra thiéu mau hdng cdu khéng 16. Diéu tri nhiing
truomg hop nay bing vitamin By, ¢é két qua tbt.
Nhiém acid lactic hiém khi xay ra, nhung c6 thé gy tir
vong véi ty 1é cao va [a mét bién chimg chuyén héa cé

thé xay ra néu cé tich liiy metformin. D4 c6 truémg hop |

xdy ra & nguoi bénh giam chirc ndng thén, nhung cling
ca trong trudng hop bénh gan, nghién rugu va tinh trang
gidm oxy huyét.

C6 thé nght dén nhidm acid lactic & nhitng ngudi bénh c6
nhi®m acid chuyén hoa khong tang ceton va can diéu tri
ngay, tot nhét 1a loc mau. Cin luu y ngimg diéu tri bing
metformin néu nong do lactat huyét twong vuot qué 5
mmol/lit.

Suy giam chirc ning thin hojc gan la mt chi dinh bt
bude phai ngimg diéu trj bing metformin.

Khi c6 bénh nhdi mau co tim hogic nhiém khudn mau bét
budc phai ngimg ding thubc ngay.

Khéng dung hojic han ché uéng ruou, do ting nguy co
nhiém acid lactic.
Néu ngudi bénh nhin déi kéo dai hodic dugc didu trj voi
ché d6 an c6 luong calo rét thip thi t6t nhat 1 nging
dung metformin.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Metformin khéng gay ha dwong huyét véi lidu lén dén 85 g,
nhung nhiém acid lactic da xay ra trong trirong hop nay.
Viéc ding thudc qué liéu hoic sir dung dong thoi véi mot
s6 thuéc khac ¢6 nguy co cao cé thé din dén nhiém acid
lactic. Nhim acid lactic 12 m6t truomg hop y té khin cdp
va phai duge diéu trj tich cuc trong bénh vién. Phuong
phép hiéu qua nhét dé loai bo lactat va metformin 14 thim
tach méu.

DUQC LYUC HQC

Nhém dwrge Iy: Thude chong tang duomg huyét.

M3a ATC: AI0BA02

Co ché tdc dung

Metformin thudgc nhém biguanide, cé tac dung ldm giam
dudng huyét lic déi va duong huyét sau #n & nguoi dai
thao dudng type 2. Metformin lam tidng nhay cam insulin
nhumg khéng kich thich té bao beta tuyén tuy tiét insulin.

Thudc khéng c6 téc dung ha duong huyét & ngudi khong .

bj dai thdo dwdmg.
Co ché tac dung ctia metformin:

- O gan: Giam san xuét glucose & gan do trc ché tin tao __

glucose va phén hiy glycogen.
- O co: Tang nhay cam véi insulin, do d6 lam ting sir
dung glucose & ngoai bién.
- O ruét: Lam cham hép thu glucose.
Metformin cling lam ting téng hop glycogen va kich
thich tong hop glycogen trong té bao béng cach téc dung
1én enzyme glycogen synthetase,
Metformin lam ting kha nang vén chuyén cita céc protein
vén chuyén glucose (GLUT: Glucose transporter) &
mang té bdo.
Ngoai tic dyng trén dudng huyét, metformin cdn cé anh
huong tét trén chuyén hoa lipid. Diéu nay d4 dugc chimg
minh qua céc nghién ciru ldm sang trung va dai han c6
kiém soat & liéu diéu trj: Metformin lam giam cholesterol
toan phdn, LDL-cholesterol (Low Density Lipoprotein
cholesterol) va ca triglyceride. Thé trong ctia ngudi dugc
diéu trj bing metformin ¢6 xu huéng dn dinh hogc 6 thé
hoi giam.
DUQC PONG HQC
Hap thu
So v&i vién phéng thich tirc thdi (Tmax 12 2,5 gi®), sy hip
thu ciia vién phong thich kéo dai bj tri hodn véi Tmac1a 7
gid.
O trang thai dn dinh, Cmex Va2 AUC (4rea under the
curve) khong tang ty 1€ vai lidu ding. AUC cua lidu don
2000 mg meformin dang phéng thich kéo dai twong tir
v6i liéu 1000 mg metformin x 2 lan/ngay dang phéng
thich tirc théi.

’
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Su bién thién Comax va AUC gifra cac ca thé khéc nhau cua
dang phéng thich kéo dai twong tu nhu dang phong thich
tirc théri,

Ubng thudc khi d6i lam AUC dang phéng thich kéo dai
giam 30%, trong khi Crax V& Trax khéng bi anh hudng,
Thirc dn khéng lam anh hudng dén sir hép thu trung
binh cua dang phéng thich kéo dai.

Khéng ¢6 sy tich Idy sau nhidu Ian Kip lai liéu 2000 mg
metformin dang phéng thich kéo dai.

Phdn bé

Metformin lién két véi protein huyét tuong khong déng
k&, phén b& nhanh chéng vao cic md va dich co thé.
Thudc ciing phan bé vao trong héng ciu. Nong 46 thudc
trong héng cAu ludn th'c‘ip hon trong huyét tuong tai clng
mot thoi diém. Hong ciu ¢6 vai trd nhu 1a ngan phéan bd
thit cép cta thuée. Thé tich phén bd trung binh ndm trong
khoang 63-276 lit.

Chuyén héa

Metformin dugc thai trir dudi dang khéng ddi qua nuéc
tiéu. Chua phédt hign dugc chét chuyén héa ndo cua
metformin & ngudi.

Thai trie

Metformin duge thai trir qua ca ciu than va éng than voi
d¢ thanh thai than > 400 ml/phit. Théi gian ban thai cta
metformin khoang 6,5 gid.

Déi voi tnromg hop suy giam chirc nang than, d6 thanh
thdi & than gidm din dén ting thdi gian ban thii cia
metformin, gdy ting ndng do metformin trong huyét
tuong.

Durge dong hoc & cdc dbi tegng dic bigt

Ngudi su

Dit liéu & ngudi suy thén vira khong ddy dii va khong c6
uée tinh v& AUC & ngudi suy thén so véi ngudi c6 chirc
nang thin binh thudng. Do véy, viéc diéu chinh lidu cin
phai dya trén hiéu qua 1am sé.ng hodc mirc d§ dung nap
cia ngudi bénh.

QUY CACH PONG GOI
Hdp 2 vi x 15 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN
Noi khé, nhiét do khong qué 30 °C, tranh énh séng.

HAN DUNG )
36 thang, ké tir ngy san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG
USP
CO SO SAN XUAT

s@m

TRACH NHIE S TRON VEN

CONG TY CO PHAN DUGC PHAM SAVI U

( Sawipharm ] 5.C)

L6 Z.01-02-03a, Khu Cdng nghiép trong Khu Ché xuit
Tan Thuén, Phudng Tén Thudn Péng, Quén 7, Thanh
phé Hd Chf Minh. '
Dién thoai: (84.28) 37700142-144

Fax: (84.28) 37700145

Tp. H6 Chi Minh, ngay 31 théng /2 nam 20/4
: ong Gidm Péc




