
TO HUONG DAN SU DUNG THUOC 
Rx METSAV 750 XR 
bé xa. tam tay tré em 

Doc kf hwéng dan sit dung triéc khi ding 
Thuéc nay chi dung theo don thuéc 

THANH PHAN CONG THUC THUOC 
(Cho 1 vién nén phoéng thich kéo dai METSAYV 750 

XR) 
Thanh phan dug chat: 
Metformin hydrochloride ..........ccescseeseeeeeteeeneees 750 mg 

Thanh phan 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, m6t mat khum cé chit SVP, 
m6t m&t khum tron, canh va thanh vién lanh lan. 

CHi DJNH 

Giam nguy co hodc tri hoin khéi phat dai thao dudng 

type 2 6 ngwdi Ién, 6 ngudi bénh thira cn réi loan dung 

nap glucose (IGT: Impaired Glucose Tolerance) valhoic 

réi loan glucose Nic déi (JFG: Impaired Fasting 

Glucose), va/hoac ngudi bénh ting HbA1C thudc trudng 

hop sau: 

* Cé nguy co cao phat trién d4i thao dudng type 2 va, 

* Thay ddi 16i séng tich cyc trong 3-6 thang nhung bénh 
dai théo duéng van tién trién. 

Diéu trj bing METSAV 750 XR phai dya trén diém s6 
nguy co két hop voi cdc chi sé xét nghiém dudng huyét 

va cdc bang chimg cho thay nguy co tim mach cao. 

Khi didu trj bing metformin, nén tiép tuc thyc hién thay 
ddi 16i séng trir khi didu kién thé chat cda ngudi bénh 
khong cho phép. 

—. Didu trj déi thao dudng type 2 & ngudi lon, dac biét la 6 
ngudi thira can, khi viéc thay ddi ché d6 4n udng va 
luyén tap khong thé kiém sodt dugc dudng huyét. 

METSAV 750 XR c6 thé durge str dung don déc hodc két 
hop véi cdc thudc chéng dai th4o dudng dudng udng 
khac hay insulin. 

LIEU DUNG, CACH DUNG 

Liéu ding 
Nguoi lén cé chirc nang than binh thudng (GFR = 90 

ml/phut) 

Gidm nguy co hogc tri hon khéi phat dai théo dudng 

type 2 

- Chi nén sit dung metformin khi da thay ddi 16i séng 
tich cy trong 3-6 thang nhung van khéng kiém sot 
duge duong huyét. 

- Ligu khoi dau 14 500 mg x 1 lan/ngay trong bita 4n 
t6i. , 

- Sau 10-15 ngay, digu chinh liéu dya trén cdc chi sé 

xét nghiém glucose huyét (OGTT vaho&ic FPG 

va/ho’c HbAIC) néu nguéi bénh khéng gap phan tmg 

c6 hai duéng tiéu hoa va can phai tang liéu. Viéc ting 
liéu tir tir cé thé cai thién kha nang dung nap 6 da day- 

rudt. Lidu ti da khuyén cdo 14 2000 mg x 1 lan/ngay 
trong bita 4n toi. 

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

* efing nhu cdc yéu té nguy co dé xem xét tiép tuc, diéu 
chinh hay ngung str dung metformin. 

Quyét dinh danh gid lai ligu phap diéu tri cing nén 

duge thyc hién khi ngudi bénh tiép tuc cai thién ché 
d6 an udng va tap thé duc hoac sy cai thién tinh trang 
sitc khée cho phép can thiép 1di song tang Jén. 

Sue dung don d6c diéu trj dai théo dwong type 2 va két 
hgp voi cdc thuéc chéng dai thdo duéng dung uéng 
khdc 

- Liéu khoi dau d6i véi bénh nhan dang khéng sir dung 
metformin la 500 mg, mét lan/ngay, ding dudng 

udng. 
- Sau 10-15 ngay nén diéu chinh ligu dya vao cdc xét 
nghiém glucose huyét néu ngwéi bénh khéng gap 
phan (mg cé hai dudng tiéu héa va can phai tang liéu. 
Viéc tang liéu tir tir cé thé cai thién kha nang dung 
nap 6 da day-ruét. Liéu téi da khuyén cdo 14 2000 mg 

x 1 lan/ngay trong bita an ti. 
- Tang ligu mdi 500 mg mét lan mdi 10-15 ngay, liéu 

t6i da 18 2000 mg/lan/ngay trong bita an téi. Néu liéu 
2000 mg/lan/ngay khéng kiém sodt duge glucose 
huyét, nén can nhc ding liéu 1000 mg * 2 lan/ngay 
trong bita an. Néu vin khong kiém soat duge dudng 

huyét, nén chuyén sang ding vién metformin chuan 
véi ligu t6i da 3000 mg mi ngay. 

- Néu ngudi bénh da sit dung metformin, liéu khdi dau 
cia METSAV 750 XR phai tuong duong voi liéu 
metformin dang phéng thich tic thoi. Ngudi bénh 

dang ding metformin dang phéng thich tire thoi véi 

liu trén 2000 mg khéng thich hop chuyén sang dang 
phong thich kéo dai. 

- Chuyén tir cdc thuéc chéng déi thdo duéng duéng 
udng khac sang metformin: Ngung hoan toan cdc 

thuéc chéng dai thao dung dang sir dung va bat dau 
ding METSAV 750 XR voi liéu da dé cap 6 trén. 

-Vién METSAV 750 XR dugc ding cho ngudi bénh da 

ding metformin (dang phong thich tite thoi hoc kéo 

dai). Liu METSAV 750 XR phai tuong duong voi 
liéu 
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hang ngay cla metformin (dang phéng thich tire thoi 

hoac kéo dai). Liu t6i da 1a 1500 mg ho&e 2000 
mg/ngay, udng trong bita an tdi. 
Két hop véi insulin 
Cé thé ding két hop metformin va insulin dé kiém soat 
glucose huyét tét hon. Liéu khoi dau 1a 500 

mg/lan/ngay, ligu insulin duge diéu chinh dya vao chi 

sé glucose huyét. 

Déi voi ngwoi bénh da ding két hop metformin va 
insulin, ligu METSAV 750 XR phai tuong duong véi 
ligu hang ngay cua vién metformin, liéu téi da 1a 1500 
mg ho&c 2000 mg/ngay, udng trong bita an téi. Liéu 
insulin duoc diéu chinh dia vao glucose huyét. 
Negudi cao tudi 

Do metformin cé thé lam giam chirc nang than & ngudi 

cao tudi nén c4n didu chinh liéu dura trén chitc nang 
than. Cn danh gid chire nang than thuong xuyén. 

Lgi ich cla metformin trong viéc giam nguy co hay tri 

hoan khéi phat dai thao duong type 2 chua duge thiét 
lap & ngudi bénh tir 75 tudi tro lén. Do d6, khong 
khuyén céo ding metformin nhu liéu phap ban dau & 

d6i tugng nay. 
Neguci suy than 

Can danh gid GFR trudéc khi diéu tri bang metformin va 

danh gid dinh ky hang nam sau d6. Ngudi bénh cé nguy 

co cao suy than va ngudi cao tuéi nén duge danh gid 

chirc nang than thuéng xuyén hon (mdi 3-6 thang). 
GFR __ Liéu téi da Chicks 

(ml/phit) hang ngay 

60-89 2000 mg Xem xét giam lieu khi suy 
giam chitc nang than 
Danh gid cdc yéu té nguy 

45-59 2000 mg co gay nhiém acid lactic 
truéc khi bat dau ding 
metformin. 

30-44 1000 mg —_Liéu khoi dau khong duge 
vuot qua liéu téi da 

<30 - Chéng chi dinh 

Chéng chi dinh metformin trén bénh nhén cé eGFR 
duéi 30 ml/phut/1,73 m?. 

Khong khuyén cé4o khoi dau diéu tri voi metformin 6 

bénh nhaén cé eGFR nim trong khoang 30-45 
ml/phit/1,73 m?. 

G bénh nhan dang sit dung metformin va co eGFR giam 

xuéng dudi 45 ml/phut/1,73 m?, danh gia nguy co, loi 

ich khi tiép tuc diéu tri. 

Ngimg sit dung metformin néu bénh nhan cé eGFR 

giam xuéng duéi 30 ml/phit/1,73 m? /xem muc Chéng 

chi dinh, muc Canh bdo va than trong khi ding thudc]. 

Tré em 

Khéng dung METSAV 750 XR cho tré em do d6 an 

toan va hiéu qua cla thuéc cha duge ching minh. 
Neging siz dung metformin khi thuc hién xét nghiém 

chan dodn hinh anh cé sie dung thuée can quang chita 

iod. . : 

Trén nhimg bénh nhan cé eGFR nam trong khoang tir 
30 — 60 mV/phut/1,73 m’, trén nhimg bénh nhan cé tin - 

- 

str bénh ly vé gan, nghién rgu hoac suy tim, hodc trén 

nhiing bénh nhan sé sir dung thuéc can quang chira iod 

qua dudng dng mach, ngimg metformin trudéc hoac tai 

thoi diém thyc hién xét nghiém ch4n doan hinh anh cé 
sit dung thudc can quang chia iod. Danh gid lai chi sé 
eGFR sau khi chiéu chyp 48 gid, sir dung lai metformin 
néu chtrc ning than én dinh /xem muc Canh bdo va 
than trong khi ding thuéc]. 

Luu y: Déi véi ligéu 500 mg, 1000 mg, 2000 mg hodc 
3000 mg: Ding san phdm Metsav khdc cé ham luong 

phi hop. 

Cach ding 

Ding dudng udng. Udng trong bita an. Uéng nguyén 

vién, khéng bé, nhai hay nghién vién. 

Khéng dugc ty y ngung udng thudc hoac thay déi liéu. 
Néu quén ding thudéc, uéng ngay khi nhé ra cing véi 

thirc an. Tuyét d6i khéng udng gap déi lidu dé bo lidu da 

quén. 

CHONG CHi DINH 
- Bénh nhan da cé tién str qua min voi metformin hoac 

véi bat ky thanh phan nao cua thuéc. 
Nhiém toan chuyén héa c4p tinh hoic man tinh, bao 
gdm ca nhiém toan ceton do dai thao dong. 
Tién hén mé dai thdo dwéng. 

- Bénh nhan suy than nang (eGFR < 30 ml/phit/1,73 

m?) [xem muc Canh bdo va than trong khi dung 

thuéc]. 

Cac truéng hop c4p tinh cé kha nang gay hai dén chitc 

nang than nhu mt nuéc, nhiém tring nang hay séc. 
C4c bénh c4p tinh va man tinh gay thiéu oxy m6 nhu: 
Suy tim mt bi, suy hé h4p, méi mac nhdi mau co tim, 
séc. 
Suy gan, ng6 déc rugu cap tinh, nghién rugu. 

Phu nit cé thai va phu nif dang cho con bi. 

Dai thao dudng type 1. 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG 
THUOC 

Cac tinh trang can than trong khi ding thudc 

Nhiém toan lactic 

Qué trinh gidm sat hau mai da ghi nhan nhimg ca nhiém 
toan lactic lién quan dén metformin, bao gdm ca truong 

hop tir vong, giam than nhiét, tut huyét 4p, loan nhip 
cham kéo dai. Khdi phat cia tinh trang nhiém toan acid 

lactic lién quan dén metformin thudng khéng dé phat 

hién, kém theo cdc trigu chimg khéng dién hinh nhu 

khoé chiu, dau co, suy hd hap, lo mo va dau bung. 

Nhiém toan acid lactic lién quan dén metformin duoc 
dac trumg bang néng dé lactat tang 1én trong mau (> 5 

mmol/1), khoang trong anion (khong cé bang chimg cua 
keto niéu hoac keto mau), tang ty 1é lactat/pyruvat va 

néng d6 metformin huyét tuong néi chung tang > 5 
pg/ml. 

Yéu té nguy co cia nhiém toan acid lactic lién quan dén

https://trungtamthuoc.com/



metformin bao gém suy than, sir dung déng thdi voi 
mét s6 thud nhat dinh (vi dy cdc chat tre ché carbonic 
anhydrase nhu topiramat), tir 65 tudi tro lén, cé thuc 

hién chiéu chyp str dung thudc can quang, » phau thuat 
va thyc hién cdc thi thuat khac, tinh trang giam oxy hit 

vao (vi du suy tim sung huyét c4p), uéng nhiéu rugu va 

suy gan. 

C4c bién ph4p giam thiéu nguy co va xir tri nhiém toan 
acid lactic lién quan dén metformin & nhom bénh nhan 

cé nguy co cao duge trinh bay chi tiét trong td hudéng 
dan str dung thuéc (muc Liéu ding, cdch ding, Chéng 

chi dinh, Canh bdo va thén trong khi si ding thudc, 
Tuong tac, tuong ky cia thuéc). 

Néu nghi ngd cé toan lactic lién quan dén metformin, 

nén ngtmg str dyng metformin, nhanh chong dua bénh 

nhan dén bénh vién va tién hanh cdc bién phap xt tri. G 
nhimg bénh nhan da diéu tri voi metformin, da dugc 
chan dodn toan lactic hoc nghi ng co kha nang cao bi 

toan lactic, khuyén cdo nhanh chéng loc mau dé diéu 
chinh tinh trang nhiém toan va loai bo phan metformin 
da bj tich liy (metformin hydrochloride co thé tham 
tach durgc véi d6 thanh thai 170 ml/phit trong diéu kién 
huyét déng luc tét). Loc mau cé thé lam dado ngugc 

trigu chimg va hdi phuc. 

Huéng dan cho bénh nhan va ngudi nha vé cdc triéu 
chimg cia toan lactic va néu nhitng triéu chimg nay xay 

ra, can ngimg thudc va bdo cdo nhiing trigu ching nay 
cho bac sy. : 

Déi voi mai yéu té lam tang nguy co nhiém toan lactic 
lién quan dén metformin, nhing khuyén cdo nhim gitip 

giam thiéu nguy co va xt trf tinh trang toan lactic lién 

quan dén metformin, cy thé nhu sau: 

Suy than: Nhing ca nhiém toan lactic lién quan dén 
metformin trong qua trinh gidm sat thuéc hau mai xay 
ra chi yéu trén nhiing bénh nhan bj suy than nang. 
Nguy co tich liiy metformin va nhiém toan lactic lién 

quan dén metformin tang lén theo mirc d6 nghiém trong 

cia suy than béi metformin duge thai tri: cha yéu qua 
than. Khuyén cdo lam sang dya trén chirc nang than cia 

bénh nhan bao gdm [xem muc Liéu ding va cdch ding, 
Duge déng hoc): 

- Trudéc khi khoi dau diéu tri voi metformin can uéc 
tinh mirc dé loc cau than (eGFR) cua bénh nhan. 

- Chéng chi dinh metformin trén bénh nhan cé eGFR 

duéi 30 ml/phut/1,73 m? [xem mue Chong chi dinh]. 

- Khong khuyén cdo khoi dau diéu tri voi metformin 6 
bénh nhaén cé eGFR nam trong khoang 30 — 45 
ml/phut/1,73 m2. 

- Thu thap dir ligu vé eGFR it nhat 1 lan/nam ¢ tat ca 
céc bénh nhan sir dung metformin. O bénh nhan cé 
kha nang tang nguy co suy than (vi du ngudi cao 

tudi), chitc nang than nén duoc danh gid thudng 
xuyén hon. 

- © bénh nhan dang sir dung metformin va cé eGFR 
giam xuéng dudi 45 ml/phtt/1,73 m2, danh gid nguy 

co — lgi ich cia viée tiép tuc phac dé. 

Tuong tac thuéc: Sir dung dong théi metformin véi mét 

sé thuéc cé thé lam tang nguy co nhiém toan lactic lién 

quan dén metformin: Bénh nhan suy giam chic nang 
than din tdi nhing thay déi dang ké vé mat huyét dong, 

anh hudng téi can bang acid-base hoac lam ting tich 
liy metformin [xem muc Tuong tdc cua thudc]. Vi vay, 

can nhac theo déi bénh nhan thudng xuyén hon. 

Bénh nhan tir 65 tudi tro lén: Nguy co toan lactic lién 
quan dén metformin tang lén theo tudi cua bénh nhan 
boi bénh nhan cao tudi cé kha nang bj suy gan, suy 

than, suy tim lén hon nhiing bénh nhan tré tudi hon. 

Can danh gid chirc nang than thudng xuyén hon déi véi 
nhtmg bénh nhAn I6n tudi. 

Thuc hién cdc xét nghiém chdn dodn cé str dung thuéc 

c4n_quang: Tiém thuédc can quang vao noi mach 6 
nhimg bénh nhén dang diéu trj metformin cé thé dn téi 
suy giam c4p tinh chitc nang than va gay ra toan lactic. 

Ngimg str dung metformin truéc hoic tai thoi diém thyc 
hién chiéu chup c6 str dung thudéc can quang c6 chita 

iod & nhitng bénh nhan co eGFR nam trong khoang 30 

— 60 ml/phut/1,73 m?, nhimg bénh nhan co tién sit suy 
gan, nghién rugu, suy tim hoac nhitng bénh nhan sé sir 

dung thuéc can quang chtta iod theo duéng d6ng mach. 
Danh gid lai eGFR 48 gid sau khi chiéu chyp va sit 
dung lai metformin néu chire nang than én dinh. 

Phau thuat hoac cac thi thuat khdc: Sy hu gift thitc Sn 
va dich trong qua trinh phau thuat hoac thyc hién cdc 
tha thuat khac cé thé lam tang nguy co giam thé tich, tut 
huyét 4p va suy than. Nén tam thoi ngimg sir dung 

metformin khi bénh nhan bj gidi han lugng thirc 4n va 

dich nap vao. Phai ngung metformin khi thyc hién phau 
thuat cé gay mé toan than, gay té tly séng hoac gay té 
ngoai mang cimg. Thoi diém str dung lai metformin 
khéng duge it hon 48 gid sau khi phau thuat ho&c sau 
khi 4n lai bang dung miéng véi diéu kién chirc nang 

than da én dinh. 
Tinh trang giam oxy hit vao: Qua trinh theo déi hau mai 

da ghi nhan mét sé ca nhiém toan lactic lién quan dén 

metformin xay ra trong bénh canh suy tim sung huyét 

cap (dic biét khi cé kém theo giam tuéi mau va giam 
oxy huyét). Truy tim mach (séc), nhdi mau co tim c4p, 
nhiém khudn huyét va cdc bénh ly khdc lién quan dén 
giam oxy huyét cé mdi lién quan véi toan lactic va ciing 
cé thé gay nito huyét truéc than. Khi nhimg bién cé nay 
xay ra, ngimng metformin. 

Uéng nrou: Rurgu cé kha ning anh huéng dén tac d6ng 
cia metformin lén chuyén héa lactat va tir dé cé thé lam 

ting nguy co nhiém toan lactic lién quan dén 
. metformin. Canh bdo bénh nhan khéng uéng rugu khi 

sit dung metformin. 

Suy gan: Bénh nhdn suy gan cé thé tién trién thanh toan 

lactic lin quan dén metformin do suy gidm thai trir 
lactat dan téi tang ndéng 46 lactat trong mau. Vi vay, 
tranh sir dung metformin trén nhing bénh nhan da duge 
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chan dodn bénh gan théng qua bing chimg xét nghiém 

hoac ldm sang. 

Tim 

Ngudi bénh suy tim cé nguy co cao thiéu oxy mé va 

suy than. Metformin cé thé ding cho nguéi suy tim 

man tinh én dinh néu cé theo déi chirc nang tim va than 

thong xuyén. 

Chéng chi dinh metformin 6 ngudi suy tim c4p tinh 
khéng 6n dinh. 

Neudi cao tudi 

Loi ich cha metformin trong viéc giam nguy co hay tri 

hon khéi phat dai thao duéng type 2 chua duoc thiét 

lap & ngudi bénh tir 75 tudi tro lén. Do dé, khong 
khuyén c4o ding metformin nhw ligu phap ban dau & 
déi tong nay. 

Cac thén trong khac 

Nguoi bénh nén tiép tuc ché d6 an kiéng kiém sodt 
lugng carbohydrat 4n vao. Ngudi bénh thira can nén 

tiép tuc ché d6 an han ché nang Iurong. 

Nén kiém tra glucose huyét thuéng xuyén. 
Str dung don déc metformin khéng gay ha glucose 

huyét, tuy nhién phai than trong khi ding két hop véi 

insulin hoc c4c thuédc chéng dai thdo dudng dudng 
u6ng khac (nhu sulphonylure, meglitinid). 

SU DUNG THUOC CHO PHY NU CO THAI VA 

CHO CON BU 
Truéng hep cé thai 

Trong sudt thai ky, nén thay METSAV 750 XR bang 
insulin. Duong huyét khong duge kiém soat c6 thé gay 
gia ting cdc bat thuéng bam sinh 6 thai nhi va ty lé tir 

vong chu sinh 6 tré so sinh. 

Dit liéu han ché vé viéc str dung metformin & phu nit cé 

thai khéng cho thdy cé nguy co gia ting cdc dj tat bam 

sinh. Cac nghién ciru trén dong vat cling khéng cho thay 

cdc anh hung cé hai déi véi sy phat trién cha phdi thai 

va bao thai, trong qua trinh sinh va sau sinh. 

Khi nguéi bénh cé ké hoach cé thai va trong sudt thoi 

gian mang thai, khéng nén diéu tri dai thao dudng hoac 

kiém soat duéng huyét bing metformin. Khuyén cdo 
dung insulin 48 duy tri mite glucose huyét cang gan mirc 
binh thudng cang tét dé gidm nguy co dj tat cho bao thai. 
Trudng hop cho con bu 

Metformin tiét vao sita me. Chua cé tac dung khéng 

mong mué6n nao durgc quan sat thdy @ tré so sinh bi me. 

Tuy nhién, vi dé liéu con han ché, khéng nén cho tré bu 

khi dang ding metformin. Metformin chi dugc ding 6 

phy né cho con bt khi loi ich wuot trdi nguy co. 

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI 
XE, VAN HANH MAY MOC 
Metformin don déc khong gay tut dudng huyét, do dé 
khong anh huéng dén kha nang Idi xe va van hanh may 
moc. 

Tuy nhién, can than trong khi Idi xe va van hanh may 
méc néu dang ding metformin két hop véi cdc thudc 

chéng dai th4o dudng khdc vi nguy co gay tut dudng 

huyét. 

TUONG TAC, TUONG Ky CUA THUOC 
Tuwong tac cia thuéc 

Cac két hop khong khuyén céo sit dung 
Rugu 
Ng6 déc rugu lam ting nguy co nhiém acid lactic, dic 

biét 1a trong cdc trudng hop ddi kéo dai, suy dinh duéng 
hodc suy gan. 

Chat can quang chia iod 
Ngung ding metformin truéc va ngay khi chyp hinh cé 

tiém chat can quang va chi durgc ding metformin lai sau 
48 gid, voi diéu kién chitc nang than da én dinh. 

Cac két hep can thén trong khi sit dung 

Mot s6 thuéc cé tac dung khong mong muén trén chtre 
nang than cé thé lam t&ng nguy co nhiém acid lactic, nh 
NSAIDs (Non- steroidal anti-inflammatory drugs), chat 

irc ché enzyme chuyén angiotensin II, thuéc loi tiéu (dac 

biét 1a thudc loi tiéu quai). Khi str dung két hop cac thudc 

nay vi metformin nén theo déi chat ché chirc nang than. 

Cac thudc lam ting duéng huyét (nh glucocorticoid va 

cdc thuéc kich thich than kinh giao cam) 

Theo déi glucose huyét thong xuyén hon, dic biét 1a 
giai doan moi diéu trj. Néu can thiét, cd thé diéu chinh 
liéu metformin. 

Protein van chuyén OTC (Organic cation transporters) 

Metformin 1a chat nén cia ca 2 protein van chuyén OCT1 

va OCT2. 

Két hop metformin v6i: 

- Chat te ché OCT1 (verapamil) cé thé gay gidm tac 
dung ctia metformin. 

- Chat cam tmg OCT1 (rifampicin) cé thé ting hap thu 

va tang tac dung cla metformin. 

- Chét ue ché OCT2 (cimetidine, 
ranolazine, trimethoprim, vandetanib, isavuconazole) 

cé thé lam giam thai trir metformin 6 than din dén tang 
néng d6 metformin trong huyét tuong. 

- Chiat tre ché ca OCTI va OCT 2 (crizotinib, olaparib) 
c6 thé lam thay déi sw thai trir 6 than va tac dung cia 
metformin. 

Nén than trong khi sir dung cdc két hop nay, dac biét 1a & 
ngudi bénh suy than vi ndng d6 metformin cé thé tang 
lén. C6 thé digu chinh ligu metformin khi can thiét. 

Tuong ky ciia thudc 

Do khéng cé cdc nghién ciru vé tinh tuong ky ctia thudc, 

khéng trén In thuéc nay vi cac thudc khac. 

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR) 

METSAV 750 XR cé thé gay tac dung khéng mong 

muén tuy rat hiém gap nhung rat nghiém trong, dé 1a 
nhiém acid lactic [xem muc Canh bdo va than trong khi 
ding thuéc]. Néu, xay ra nhiém acid lactic, phai ngung 

ding thuéc va lién hé ngay véi bac s¥ hoac dén ngay co 

sé y té gan nhat vi nhiém acid lactic cé thé din dén hon 
mé. 

dolutegravir,
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Chic nang gan bat thong va viém gan voi biéu hién 1a 
vang da c6 thé xay ra khi str dung METSAV 750 XR. 
Can théng bdo ngay cho bac s¥ néu cdc triéu ching 
vang mat va/hoac vang da tién trién. 

Tom tt cdc ADR: Phan loai theo tan suat gap: Rat 

thudng gap (> 1/10), thiong gap (= 1/100 dén < 1/10), 
rat hiém gap (< 1/10.000). 
Chuyén héa va dinh duéng 
Rat hiém gap: 
- Nhiém acid lactic. 

- Gidm hap thu vitamin B12, giam nong d6 vitamin 

B12 trong méu trong thoi gian dai sw dung 

metformin. Co thé xem xét la mét nguyén nhan gay 

thiéu mau héng cau khéng 16. 

Hé than kinh 
Thuong gdp: Réi loan vi giac. 

Hé tiéu hoa 

Rat thuong gap: Buén nén, nén, tiéu chay, dau bung, 
&n khéng ngon. Nhimg tac dung khéng mong muén 

nay thong xay ra trong giai doan dau diéu tri va 

thuong tr bién mat trong hau hét cdc trudng hop. 

Viéc tang ligu cham co thé gitp cai thién dung nap 

thudc & da day-ruét. . 

Gan mat 

Rat hiém gap: Cac xét nghiém gan bat thudng hoc 

viém gan, tu khdi khi ngung ding metformin. 

Da va phan phy 
Rat hiém gdp: Phan tmg da nhw 6, ngtra, may day. 

Huéng din cach xir tri ADR 

6 thé tranh nhing ADR vé tiéu héa néu uéng metformin 
vao cdc bita an va tang lidu dan timg budéc. 

Khong xay ra ha glucose huyét trong diéu trj don déc 

bing metformin. Tuy nhién da thay cé tai bién ha 
glucose huyét khi cé két hop nhimg yéu té thuan loi 
khac (nhu sulfonylure, rugu). 

Khi ding dai ngay, c6 thé cé nguy co giam hap thu 
vitamin B\2 nhung it quan trong vé lam sang va rat hiém 
xay ra thiéu mau héng cau khéng 16. Diéu tri nhiing 
truong hop nay bang vitamin B12 cé két qua tot. 

Nhiém acid lactic hiém khi xay ra, nhung cé thé gay tr 
vong véi ty 1é cao va la mét bién ching chuyén héa cé 
thé xay ra néu cé tich Itiy metformin. Da cé trudng hop | 
xay ra 0 ngudi bénh giam chtre nang than, nhung citing 

ca trong truéng hop bénh gan, nghién rugu va tinh trang 

giam oxy huyét. 

C6 thé nghi dén nhiém acid lactic 6 nhimg ngudi bénh cd 
nhiém acid chuyén héa khong tang ceton va can diéu tri 
ngay, tét nhat la loc mau. Can luu y ngimg diéu tri bang 
metformin néu néng dé lactat huyét tuong vuot qua 5 

mmolI/lit. 

Suy giam chitc nang than hodc gan 1a mé6t chi dinh bat 

bude phai ngimg diéu tri bing metformin. 
Khi cé bénh nhdi mau co tim ho&c nhiém khuan méu bat 
budéc phai ngtmg ding thudc ngay. 

Khong ding hoac han ché uéng ruou, do tang nguy co 

nhiém acid lactic. 

Néu ngwdi bénh nhin ddi kéo dai hodc duoc diéu tri voi 

ché 46 4n cé wong calo rt thap thi tét nhat 1a ngimng 
dung metformin. 

QUA LIEU VA CACH XU TRI 

Metformin khéng gay ha dirong huyét v6i liéu lén dén 85 g, 

nhung nhiém acid lactic d4 xay ra trong trong hop nay. 

Viéc ding thuéc qua liéu hoic sir dung déng thai voi mot 
s6 thudéc khdc cé nguy co cao cé thé din dén nhiém acid 

lactic. Nhiém acid lactic 14 mét trong hop y té khan cap 
va phai dugc diéu tri tich cuc trong bénh vién. Phuong 

phap hiéu qua nhat dé loai bé lactat va metformin 14 tham 
tach mau. 

DUQC LUC HOC 

Nhom duge ly: Thuéc chong tang dudng huyét. 

Ma ATC: A10BA02 

Co ché tac dung 
Metformin thuéc nhém biguanide, cé tac dung lam giam 

dudng huyét lic d6i va duéng huyét sau an 6 ngudi dai 
thao dudng type 2. Metformin lam tang nhay cam insulin 

nhung khéng kich thich té bao beta tuyén tuy tiét insulin. 

Thudc khéng cé tac dung ha dudng huyét & nguéi khéng 

bj dai thao durdng. 
Co ché tac dung cia metformin: 

- O gan: Giam san xuat glucose 6 gan do tre ché tan tao |i": 
glucose va phan huy glycogen. 

- 6 co: Tang nhay cam véi insulin, do dé lam tang sir“ : 
dung glucose & ngoai bién. 

- Omit: Lam cham hap thu glucose. 
Metformin ciing lam tang téng hop glycogen va kich 

thich tong hop glycogen trong té bao bang cach tac dung 
lén enzyme glycogen synthetase. 

Metformin lam ting kha nang van chuyén cua cdc protein 
van chuyén glucose (GLUT: Glucose transporter) 6 

mang té bao. 
Ngoai tac dung trén dudng huyét, metformin cdn cé anh 

huong tét trén chuyén hoa lipid. Diéu nay da duoc chimg 
minh qua céc nghién ctu lam sang trung va dai han cé 

kiém soat & liéu diéu tri: Metformin lam giam cholesterol 
toan phan, LDL-cholesterol (Low Density Lipoprotein 

cholesterol) va ca triglyceride. Thé trong cia ngudi duge 

diéu tri bang metformin cé xu huéng én dinh hodc cé thé 

hoi giam. 

DUQC DONG HOC 

Hap thu 

So voi vién phéng thich tic thoi (Tmax 14 2,5 gid), sy hap 

thu cia vién phong thich kéo dai bi tri hoan voi Tmax la 7 

gid. 

© trang thai én dinh, Cmax va AUC (Area under the 
curve) khéng tang ty 1é voi ligu ding. AUC cua ligu don 
2000 mg meformin dang phong thich kéo dai tuong ty 
v6i ligu 1000 mg metformin x 2 lan/ngay dang phong 
thich tire thdi. 

- 
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Su bién thién Cmax Va AUC gitta cdc ca thé khac nhau cla 

dang phong thich kéo dai tuong tu nhu dang phong thich 

tirc thoi. 

Uéng thuédc khi d6i lam AUC dang phong thich kéo dai 

giam 30%, trong khi Cmax Va Tmax khéng bi anh hudng. 

Thitc an khéng lam anh huéng dén su hap thu trung 
binh cia dang phong thich kéo dai. : 
Khong co sy tich Itiy sau nhiéu lan lap lai ligu 2000 mg 

metformin dang phéng thich kéo dai. 
Phan bé 
Metformin lién két véi protein huyét tuong khong ding 

ké, phan bé nhanh chéng vao cdc m6 va dich co thé. 

Thuédc ciing phan bé vao trong héng cau. Nong d6 thudc 
trong héng cau luén thap hon trong huyét tuong tai cing 
mot thoi diém. Héng cau cé vai tré nhu 1a ngain phan bé 
thir cap cia thuéc. Thé tich phan bé trung binh nim trong 

khoang 63-276 lit. 
Chuyén héa 

Metformin dugc thai trir duéi dang khéng ddi qua nude 

tiéu. Chua phat hién duc chét chuyén héa nao cua 

metformin 6 ngudi. 

Thai trir 

Metformin dugc thai trir qua ca cau than va éng than voi 
d6 thanh thai than > 400 ml/phut. Thdi gian ban thai cha 

metformin khoang 6,5 gid. 

Déi voi trrng hop suy gidm chirc nang than, 46 thanh 
thai & than giam dn dén ting thoi gian ban thai cia 
metformin, gay tang néng dé metformin trong huyét 

tuong, 

Duge dng hoc 6 cdc doi tegng ditc bigt 

Nguoi suy than 

Dit ligu 6 ngudi suy than vira khéng day du va khong cd 

uéc tinh vé AUC & ngudi suy than so véi ngudi cé chite 
nang than binh thudng. Do vay, viéc diéu chinh liéu can 
phai dya trén hiéu qua lam sang hoc mic dé dung nap 

ctia ngudi bénh. : 

QUY CACH DONG GOI 
H6p 2 vi x 15 vién. 

DIEU KIEN BAO QUAN 
Noi khé, nhiét d6 khéng qua 30 °C, tranh anh sang. 

HAN DUNG : 
36 thang, ké tir ngay san xuat. 

TIEU CHUAN CHAT LUQNG 

USP 

CO SO SAN XUAT 

CONG Ty CO PHAN DUGC PHAM SAVI ~Yy 
( SaWipharm J. S.C) 

L6 Z.01-02-03a, Khu Céng nghiép trong Khu Ché xuat 

Tan Thuan, Phuong Tan Thuan Dong, Quan 7, Thanh 

phé Hé Chi Minh. 

Dién thoai: (84.28) 37700142-144 

Fax: (84.28) 37700145 
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