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Huoéng dén sir dung thube cho ngudi bénh
Rx-Thuéc béan theo don

’ Panacea Biotec

G LI z YM -M Innevelion in support of life

Khuyén céo:

. ggc ky huwéng dén trudre khi sirdung.

xa tam tay tré em. A

Théng béo ngay cho béc si hodc dugc sinhiing tac dung khéng mong mudn gép phaéi khi stk dung thuée.

THANH PHAN, HAM LUONG CUATHUOC
Mdi vién nén chuwa:

Hoat chét:

Glielazid s e 80mg
Metformin Hydroclorid ................ 500 mg
Tadwegece:

Celulose vi tinh thé, dibasic calci phosphat, keo silicon dioxid, hydroxypropylmethyl celulose (HPMC E15), magnesi stearat, talc
tinh khiét, natri glycolat hd tinh bt.

MO TA SAN PHAM ,
Vién nén khong bao, mau trdng dén tréng nga, hai mat 18i, dai, mot mét tron, mot mat co danh déu.

QUY CACHDONGGOI
HOp 20 vix 10 vién.

THUOC DUNG CHOBENHGI
Pai thao dwdng khdng phu thudce insulin, dai thao dwdng co hay khéng cé béo phi & ngudilon.

NEN DUNG THUOC NAY NHU THE NAO VA LIEU LUQNG

1-2 vién nén métlan hoéc hai lAn méi ngay trong bira &n véi liéu tbi da 4 vién nén mbingay.

1. Liéu khuyén céo

Lidu khéi d4u doi véi bénh nhan dang khong str dung metformin 1a 500 mg, mét lan/ngay, dung dwéorng ubng. Néu bénh nhan khéng
gap phan (rng c6 hai dwdng tiéu hda va cAn phai tang lidu thi cé thé dung thém 500 mg sau mgai khoang théi gian diéu tri tir 1 dén 2
tuan. Liéu dung cta metformin can dwoc can nhac diéu chinh trén tirng bénh nhan cy thé dya trén hiéu qua va dd dung nap cta
bénh nhan va khdng virgt qua lidu t6i da dugc khuyén céo la 2000 mg/ngay.

2. Khuyén céo str dung thubc trén bénh nhan suy than

Danh gia chirc nang than trudc khi khéi dau diéu trj véi metformin va danh gia dinh ky sau do.

Chéng chi dinh metformin trén bénh nhan c6 eGFR dudi 30 mL/phut/1,73 m’.

Khong khuyén céo khéi dau didu tri véi metformin & bénh nhan c6 eGFR ndm trong khoang 30 - 45 mL/phat/1,73 m".

O bénh nhan dang st dung metformin va cé eGFR gidm xuéng dwéi 45 mL/phat/1,73 m?, danh gi4 nguy co - lgi ich khi tiép tyuc didu
tri.

Ngtrng str dung metformin néu b&nh nhan cé eGFR gidm xubng duwéi 30 mL/phat/1,73 m? [xem myuc Chéng chi dinh, muc Cénh béo
vathéan trong].

3. Ngugg str dyng metformin khi thyrc hién xét nghiém chan doan hinh &nh c6 str dung thubc can quang chiraiod

Trén nhi*ng bénh nhan c6 eGFR nam trong khoang tir 30 - 60 mL/phat/1,73 m’, trén nhirng bénh nhan co tién sir bénh ly vé gan,
nghién rugu hodc suy tim, hodc trén nhirng bénh nhan sé sir dung thuéc can quang chira iod qua dwéng dong mach, ngirng
metformin trwdrc hodc tai théri diém thue hién xét nghiém chan doan hinh anh c6 str dung thubc can quang chira iod. Danh gi lai chi
s6 eGFR sau khi chiéu chup 48 gi®, st dung lai metformin néu chirc nang than én dinh [xem muc Cénh béo va thén trong].

KHINAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY

Diéi thdo dudng phu thude insulin, suy gan hoac suy than, nghién rugu, dai thao dwéng khéng phu thudce insulin ¢é bién chirng
nghiém trong do nhiém ceton hoéc acid, tién hén mé hodc hén mé do dai thao dwdng, bénh nhan vira tréi qua phau thuat, chan
thwong hodc nhiém khuén, bénh phéi tdc ngh&n man tinh, bénh mach vanh, suy tim, bénh mach mau ngoai bién, phy n* mang thai,
man cam v&i bat ki thanh phan nao caa thudc.

Bénh nhan suy than nang (eGFR duwéi 30 mL/phut/1,73 m®) [xem myc Cénh béo va than trong].

Bénh nhan da cé tién sir qua man véi metformin,

Bénh nhan toan chuyén héa cAp tinh ho&c mén tinh, bao gbm ca nhiém toan ceton do tiéu dwong.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

-Bubdn nén, ia chay, dau da day, tdo bon, nén, v kim loai trong miéng.

-Phat ban, ngtra, may day, ban dé va birng dé.

-Dau dau va chéng mat.

- Gidm hép thu vitamin B12 va acid folic da xay ra khi dung metformin kéo dai.
Théng bao cho béc si céc tdc dung phy gap phai khi dung thuéc.

NEN TRANH DUNG NHUPNG THUOC HAY THY’C PHAM Gi KHIDANG DUNG THUOC NAY?

Cac thubce lgi tiéu, barbiturat, phenytoin, rifampicin, cac corticosteroid, estrogen, estroprogestogen va progestogen tinh khiét cé thé
lam giam murc kiém soat dwéng huyét. Tac dung ha dwéng huyét ciia thube cé thé tang cudrng bdi céc salicylat, phenylbutazon, cac
sulphonamid, cac chat chen béta, acid clofibric, ch&t dbi khang vitamin K, allopurinol, theophylin, cafein va cac chét trc ché MAO.
Dung ddng thei miconazol, perhexilin hay cimetidin véi gliclazid cé thé gay ha dwéng huyét. Khdng nén dung gliclazid véi cac thube
c6 thé lam tang ndng dd glucose trong mau ma khéng gidm sét chat ché ndng do glucose trong mau dé tranh sy ting dwdng huyét.
Acarbose va gém guar da cho thdy lam giam dang ké sinh kha dung duwdng udng clia metformin.

CAN LAM GI KHIMOT LAN QUEN DUNG THUOC
Néu quén uéng 1 lidu thubc, thi ubng lidu d6 ngay khi nhé ra trir khi gan thoi gian ubng lidu tiép theo. Trong treéng hep d6, chi ubng
lidu ké tiép nhw binh thudng. Khéng ubng gép dbilidu.

CAN BAO QUAN THUOC NAY NHU THE NAO:
Béo quan & nhiét d§ khéng qua 30°C, noi khé mat. Tranh anh sang.

NH{’NG DAU HIEU VA TRIEU CHU'NG KHIDUNG THUOC QUA LIEU
Ha duwéng huyét co thé xay ra.
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CAN PHAI LAM Gl KHI DUNG THUOC QUA LIEU KHUYEN CAO
Néu ubng qua nhiéu vién, hay lién lac véi bac sTngay.

NHUNG PIEU THAN TRONG KHIDUNG THUOC NAY
CANH BAO
Ha dudng huyét co thé xay ra néu ché dd an ubng bi gidm hoéc sau khi vé tinh hodc cé tinh ding qua liéu hodc sau khi tap thé duc
nang, chgn thwong va stress. Cac triéu chirng ha dwdng huyét cé thé gidm bang céach 1&n ké hoach an uéng cho bénh nhan tigu
dwdng. Can xtr ly ngay lap tire néu triéu chieng ha dwérng huyl
THAN TRONG
Diéu chinh lidu ctia phéi hop dya vao lwgng dudng trong mau va trong nude tidu trong vai thang dau. Tuy nhién da c6 mét vai bao
céo nhiém acid lactic & nhirng bénh nhan bénh than hoac bénh gan.
Nhiém toan lactic
Qua trinh gidm sat hau mai da ghi nhan nhirng ca nhidm toan lactic lién quan dén metformin, bao gdm ca trudrng hop tir vong, gidm
than nhiét, tut huyét ap, loan nhip cham kéo dai. Kh&i phat ctia tinh trang nhiém toan acid lactic lién quan dén metformin thuéong
khong dé phat hién, kém theo cac triéu chirng khéng dién hinh nhw khé chiju, dau co, suy hd hép, lo mo va dau bung. Nhiém toan
acid lactic lién quan dén metformin dugc déc trung b%ng nbng do lactat tang I&n trong mau (>5 mmol/L), khoang tréng anion (khng
¢6 bang chirng cuia keto niéu hodc keto mau), tang ty & lactat/pyruvat va néng dé metformin huyét tong néi chung tng > 5 pg/mL.
Yéu tb nguy co ctia nhiém toan acid lactic lién quan dén metformin bao gbm suy than, sir dung déng théi véi mét s6 thudce nhat dinh
(vi du cac chét trc ché carbonic anhydrase nhuw topiramat), tir 65 tudi tré 1én, c6 thire hién chiéu chyp s dung thubc cén quang,
. ph&u thuat va thuc hién cac thii thuat khac, tinh trang gidm oxy hit vao (vi du suy tim sung huyét cap), ubng nhiéu regu va suy gan.
Céc bién phap giam thiéu nguy co va xi tri nhiém toan acid lactic lién quan dén metformin & nhém bénh nhén cé nguy co cao duoc
trinh bay chi tiét trong t& hwéng dan sir dung thube (myc Lidu ding va cach dung, Chéng chi dinh, Canh béo va than trong, Tuong
tac thube va Str dung thude trén nhirng déi twgng dac biét).
Néu nghi ngé&r cé toan lactic lién quan dén metformin, nén ngirng st dung metformin, nhanh chéng dwa bénh nhan dén bénh vién va
tién hanh cac bién phap x tri. O nhirng b&nh nhan d4 didu tri véi metformin, da duwoc chan doan toan lactic hodc nghi ngd ¢é kha
nang cao bj toan lactic, khuyén cao nhanh chéng loc mau dé diéu chinh tinh trang nhiém toan va loai bd phan metformin da bi tich 1y
(metformin hydroclorid c6 thé thAm tach dwoc véi do thanh thai 170 mL/phit trong diéu kién huyét ddng lire tét). Loc méu co thé 1am
dao nguoc triéu chirng va hdi phuc.
Huwéng ddn cho bénh nhan va ngudi nha vé cac triéu chirng cuia toan lactic va néu nhirng triéu chirng nay xay ra, cin ngirng thuée
va bao céo nhirng triéu chirng nay cho bac sy. 3
Débi voi méi yéu tg tang nguy co nhiém toan lactic lién quan dén metformin, nhirng khuyén cao nham giap giam thiéu nguy co va xur
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 sat thubc hau mai xay ra chd yéu trén
nhikng bénh nhan bj suy than nang. Nguy co tich |Gy metformin va nhidm toan lactic lién quan dén metformin tang |én theo mirc dd
nghiém trong cla suy than bdi metformin dugc thai trir chli yéu qua than. Khuyén céo 1am sang dya trén chirc nang than clia bénh
nhan bao gdm [xem muc Liéu dung va céch dung, Dugc ly Iam sang):

« Trwdc khi khéi ddu diu trj véi metformin can véc tinh mire d6 loc cau than (eGFR) clia bénh nhan.

- Chéng chi dinh metformin trén bénh nhan cé eGFR dwéi 30 mL/phat/1,73 m’ [xem muc Chéng chi dinh]

+ Khoéng khuyén cdo khéi dau diéu tri véi metformin & bénh nhan c6 eGFR nam trong khodng 30 -45 mL/phat/1,73 m’.

« Thuthap dir liéu vé eGFR itnhét 1 1An/nam & tAt ca cac bénh nhan st dung metformin. O' bénh nhén cé kha nang tang nguy
co' suy thgn (vi du nhu nguoi cao tudi), chirc ndng than nén dugc danh gia thuéng xuyén hon.

5 . béng nhan dang str dung metformin va co eGFR giam xubng duéi 45 mL/phat/1,73m’, danh gia nguy co - Igi ich cua viéc

tiep tuc phac do.
+  Tuong tac thubc: Sir dung ddng thdi metformin véi mét sé thude cé thé lam tang nguy co nhiém toan lactic lién quan dén
metformin: bénh nhan suy gidm chirc nang than dan téi nhirng thay ddi dang ké vé mat huyét déng, anh hudng téi can bang acid-
base hodc lam tang tich Iy metformin [xem muc Tuong tac thube), Vi vay, can nhac theo déi bénh nhan thwéng xuyén hon.
@  Bénh nhan tir 65 tudi tréIén: Nguy co toan lactic lién quan dén metformin tang Ién theo tudi ctia bénh nhan bdi bénh nhan cao
tudi c6 kha nang bi suy gan, suy than, suy tim Ién hon nhirng bénh nhan tré tudi hon. Cén danh gia chirc nang than thuéng xuyén
hon di véinhirng bénh nhan 16n tubi.
&  Thuce hién céc xét nghiém chan doén cé sir dung thubc can quang: Tiém thudc can quang vao ndi mach & nhirng bénh nhan
dang diéu tri metformin cé thé dan ti suy giam céP tinh chirc nang than va gay ra toan lactic. Ngirng s(r dung metformin trweérc hodc
tai thoi diém thyrc hién chiéu chup cé st dung thuoc can quang cé chira iod & nhirng bénh nhan c6 eGFR nam trong khoang 30 - 60
mL/phat/1,73 m’, nhirng bénh nhan cé tién sir suy gan, nghién rugu, suy tim hodc nhitng bénh nhan sé st dung thuéc can quang
chtra iod theo dwdng ddng mach. Danh gia lai eGF R 48h sau khi chiéu chup va str dung lai metformin néu chirc nang than &n dinh.
& Phéu thuét va céac thi thuét khéc: Sy Iru gitr thirc an va dich trong qua trinh phau thuét hoac thure hién céc tha thuat khéc cé
thé lam tang nguy co giam thé tich, tut huyét ap va suy than. Nén tam théi ngung sir dung metformin khi bénh nhan bj gi¢i han lwgng
thirc an va dich nap vao.
&  Tinhtrang giam oxy hit vao: Qua trinh theo déi hau mai da ghi nhan mot sé ca nhiém toan lactic lién quan dén metformin xay ra
trong bénh canh suy tim sung huyét cAp (déc biét khi cé kém theo giam twdi mau va gidm oxy huyét). Tryy tim mach (séc), nhdi mau
co tim c&p, nhi@m khudn huyét va cac bénh ly khac lién quan dén gidm oxy huyét cé méi lién quan véi toan lactic va ciing cé thé gay
nitor huyét trrérc than. Khi nhirng bién cd nay xdy ra, nglrng metformin.
&  Ubng rou: Rwgu c6 kha nang anh hwdng dén tdc dong clia metformin Ién chuyén héa lactat va tir do c6 thé lam tang nguy co
nhiém toan lactic li&n quan dén metformin. Canh béo bénh nhan khéng uéng rwegu khi str dyng metformin.
%  Suygan: Bénh nhan suy gan cé thé tién trién thanh toan lactic lién quan dén metformin do suy gidm thai trir lactat dan t&i tang
ndng do lactat trong mau. Vi vay, tranh sir dung metformin trén nhirng bénh nhan da dwoc chan doan bénh gan thdng qua bang
- chirng xét nghiém hoéc lam sang.
An toan va hiéu qua trén dbi twong tré em chwra duge nghién curu.
Phg NirMang ThaiVaCho Con Bu
Chong chidinh.
Anh Hwéng Lén Kha Nang Va Van Hanh May Méc
Néu lvgng dudng trong mau dugc kiém soat tdt véi Glizym-M, kha néng lai xe va van hanh may méc khdng bj &nh hudng. Tuy
nhién, néu ndng d6 glucose huyét qua th&p s& 1am anh hwéing bét lgi dén sir tap trung va do d6 1am anh hudng dén kha nang lai xe
va str dung may mac.

t xay ra.

HAN DUNG CUA THUOC: 36 thang ké tir ngay san xuét.

TEN, DIACHICUACO SO'SAN XUAT

PANACEABIOTEC PHARMALTD.

Malpur, Baddi, Tehsil Nalagarh, Distt. Solan (H.P.)- 173 205, India

NGAY XEM XET SIPADOI, CAP NHAT LAINOIDUNG HUONG DAN SU DUNG THUOC
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Huwéng dan sir dung thube cho can bé y té
Rx-Thuéc ban theo don
l Panacea Biotec

G L IZY M -M Innovation in support of life

THANHPHAN

Mbi vién nén chua:

Hoat chét:

LE e T v S R S P PD 80mg

Metformin Hydrochlorid ................ 500 mg

Tadweec:

Celulose vitinh thé, dibasic calci phosphat, keo silicon dioxid, hydroxypropylmethyl celulose (HPMC E 15), magnesi stearat, talc tinh khiét,
natri glycolat hd tinh bot.

DANG BAO CHE
Vién nén khong bao.

DUQC LUPCHOC

Gliclazid [am giam ndng d9 glucose trong méu bang tac dong & ca 2 khiém khuyét trong sur tiét insulin va khang insulin ngoai bién. Qua
trinh nay dugc thyre hién béi dong kénh K' & té bao B & tuyén tuy. Sau d6 kénh Ca* mé ra din dén tang calcium ndi bao va kich thich sy tiét
insulin. Gliclazid ciing lam tang tinh nhay cam cta té bao B véi glucose. Gliclazid phyc hdi tinh nhay cam insulin ngoai bién nhu 1am giam
san xuét glucose & gan va lam tang str dung glucose. 1

Metformin hoat ddng nhu mét tac nhan lam gidm ndng do glucose trong mau bang cach cai thién tinh nhay cam véi insulin & gan va md
ngoai bién. Str dung metformin khéng lam tang trong lurgng co thé.

Két hop sulfonylurea va biguanid c6 tdc ddng bd sung cho nhau. Két hop 2 thube lam tang hiéu qua gidm ndng do glucose trong mau ma
khéng lam tang tac dung phu ctia méi thubc. Gliclazid tac dong bang cach kich thich té bao B tuy tiét insulin va tang tinh nhay cam cia mé
ngoai bién Goi véi insulin. Hoat tinh ciia metformin théng qua tang cwéng s hap thu va sir dung glucose & ngoai bién. N6 cung lam gidm
san xuat glucose & gan, nén giam khang insulin. D4 cé nhirtng bao céo tron%diéu tri két hop gitra sulfonylurea véi metformin dat dcgc su
kiém soat dudng hu 6t trong nhiéu nam. Phéi hop nay da dwoc bao cao kha hiru ich trong nhirng nghién clru ma sulfonylurea the hé 2
khong dap (rng. Phéi hop nay cung cap thém mat giai phap kiém soat dudng huyét (hidéu qua lam giam ndng do glucose huyét khoang
20%) & do d¢6 tranh viéc str dung insulin & mét sé bénh nhan. Gliclazid it gay ra ha dvong huyét va 1am tang trong lirgng co thé khi so sanh
v6i cac sulfonylurea khac. Do metformin c6 co ché tac ddng chil yéu & ngoai bién nén khéng lam tang can khi sir dung. Gliclazid hiru ich
trong cé 2 bién chirng mach mau lén va mach mau nhé gay ra do ting huyét ap, tdng dudng huyét, tang lipid huyét va két tap tiéu cau.
l\r‘tée téannén Iggw giam nong dg insulin ltc doi va sau an, lam giam triglycerid, tang HDL-cholesterol, tang hoat tinh cia mé plasminogen, giam
ket tap tieu cau.

DUQCHONGHOC

Liéu dung duy nhét cua gliclazid tir 40 dén 120mg cho két qua ndng d Cmax tir 2,2 dén 8mag/l trong khodng 2 dén 8 gie. Néng d6 thude bn
dinh dat dugc sau 2 ngay diéu trj vdi liéu 40-120mg cuia gliclazid. DU ng dong thei gliclazid véi thirc &n lam gidm Cmax va lam chdm Tmax.
Thé tich phan bb thap do gan két manh véi protein huyét tirong (85-97%). Thévi gian ban thai cta gliclazid dao ddng tir 8,1 dén 20,5 gidr sau
khi duing lidu duy nhat. Gliclazid chuyén héa manh dzn 7 chét chuyén héa, nhidu nhét 1a d&n xuét clia acid carboxylic; 60-70% lidu duoc
dao thai qua nudre tidu va 10-20% dao thai qua phan.

Metformin c6 sinh kha dung tuyét déi khoang 50-60%. Sy dao thai ciia metformin qua than gdm 2 giai doan. 95% clia metformin hép thu
dugc dao thai & giai doan t,%u c6 thovi gian ban thai khodng 6 gi¢y. 5% con lai dugc dao thai & giai doan chuyén hda cham véi thdi gian ban
thai kt:,%én gﬂ gior. hM:tfonnin lién két vai protein khdng dang ké, 40-60% liéu duwoc dao thai dudi dang khang dbi trong nwdre tiéu va 30%
dwoc dao thai qua phéan.

QUY CACHBONG GOI
Hop 20 vix 10 vién.

CHIDINH
Pai thao dwdng khéng phy thudc insulin, dai thao dwdng cé hay khéng cé béo phi & ngwdi lon.

LIEU LUQNG VA CACHDUNG

1-2 vién nén mot Ian hoac hai lan méi ngay trong bira an vai liéu téi da 4 vien nén méi ngay.

1. Liéu khuyén cdo

Liéu khéi du déi véi bénh nhan dang khéng sir dung metformin 1a 500 mg, mét [An/ngay, dung dwéng ubng. Néu bénh nhan khdng ggp
phan (rng c6 hai duwdng tiéu hoa va cgn phai tang liéu thi c6 thé dung thém 500 mg sau méi khoang thoi gian diéu tri tir 1 dén 2 tudn. Liéu
dung ctia metformin cin dug'c can nhic diéu chinh trén tirng bénh nhan cu thé dyra trén hiéu qua va d6 dung nap ctia bénh nhan va khéng
vurot qua liéu toi da dwoc khuyén cao la 2000 mg/ngay.

2. Khuyén céo str dyng thubc trén bénh nhan suy than

Panh gia chirc nang than trerdrc khi khéi dau didu tri véi metformin va danh gia dinh ky sau d6.

Chéng chi dinh metformin trén bénh nhan c6 eGFR duéi 30 mL/phat/1,73 m’.

Khéng khuyén céo khéi dau didu trj véi metformin & bénh nhan c6 eGFR nam trong khoang 30 - 45 mL/phit/1,73 m”.

O bénh nhan dang str dung metformin va c6 eGFR gidm xudng duwéi 45 mL/pht/1,73 m’, danh gié nguy co - lgi ich khi tiép tuc diéu tri.
Ngirr}g str dung metformin néu bénh nhan cé eGFR giam xubng dudi 30 mL/phit/1,73 m* [xem muc Chéng chidinh, myc Cénh béo va thén
trong].

3. Ngung str dung metformin khi thyrc hién xét nghiém chén doan hinh dnh cé str dung thubc can quang chira iod

Trén nhirng bénh nhan c6 eGFR nim trong khoang tir 30 - 60 mL/phat/1,73 m’, trén nhirng bénh nhan cé tién sir bénh ly vé gan, nghién
rwgu hodc suy tim, hodc trén nhirng bénh nhan sé str dung thubc can quang chira iod qua duérng dong mach, ngirng metformin trudc
hoac tai thei diém thirc hién xét nghiém chan doan hinh anh c6 str dung thuéc can quang chira iod. Banh gia lai chi sé eGFR sau khi chiéu
chup 48 gi®, str dung lai metformin néu chirc nang than én dinh [xem muc Cénh bao va thén trong].

CHONG CHIBINH

Dai thao dudng phu thude insulin, suy gan hodc suy than, nghién rugu, dai thao dwdong khéng phu thudc insulin cé bién chirng nghiém
trong do nhiém ceton hodc acid, tién hén mé hoac hén mé do dai thao dwéng, bénh nhan vira trai qua phau thuat, chan thwong hoac nhiém
kl’rt‘g n.ébén!l pttr116 iétéc ngh&n man tinh, bénh mach vanh, suy tim, bénh mach mau ngoai bién, phy nir mang thai, m&n cam véi bat ki thanh
phan nao cla thuodc.

Bénh nhan suy than néng (eGFR dudi 30 mL/phut/1,73 m*) [xem muc Canh béo va than trong].

Bénh nhan da co tién str qua man véi metformin.

Bénh nhan toan chuyén hoa cap tinh hodc méan tinh, bao gdm ca nhiém toan ceton do tiéu duéng.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU’DUNG

CANH BAO

Ha duérng huyét co thé xay ra néu ché do an ubng bj giam hogc sau khi v tinh hoac ¢é tinh dung qua lidu hodc sau khi tap thé duc nan?.
chén thuong va stress. Cac triéu chirng ha duéng huyét c6 thé giam bang cach 1én ké hoach an udng cho bénh nhan tiéu dwéng. Can xtrly
ngay lap tirc néu triéu chirng ha duéng huyét xay ra.

THAN TRONG

Diéu chinh liéu cta phdi hop dwa vao lvgng dudng trong mau va trong nuérc tiéu trong vai thang ddu. Tuy nhién da cé mét vai bao céo
nhiém acid lactic & nhirng bénh nhan bénh than hodc bénh gan.

Nhiém toan lactic
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Qué trinh giam sat hau mai da ghi nhan nhirng ca nhiém toan lactic lién quan dén metformin, bao gém ca trudng hep tir vong, gidm than
nhiét, tut huyét ap, loan nhip cham kéo dai. Khoi phat cha tinh trang nhiém toan acid lactic lién quan dén metformin thuwdng khong dé phat
hién, kém theo cac triéu chirng khéng dién hinh nhu khé chiu, dau co, suy hd hap, lo mo va dau bung. Nhiém toan acid lactic lién quan dén
metformin dwoc déc trung bang nbng do lactat tang Ién trong mau (>5 mmol/L), khodng tréng anion (khéng cé bang chirng clia keto niéu
hoac keto mau), tang ty 1& lactat/pyruvat va nong dé metformin huyét twong néi chung tang > 5 pg/mL.
Yéu t nguy co ctia nhiém toan acid lactic lién quan dén metformin bao gom suy than, str dung déng th&i véi mét sé thude nhét dinh (vi du
cac chét (rc ché carbonic anhydrase nhu topiramat), tir 65 tudi tré 1én, c6 thuc rlizn chiéu chug st dung thubc can quang, phau thuat va
thire hién céac thi thuétkhéc, tinh trang giam oxghil vao (vi dy suy tim sung huyét cap), ubng nhiéu rugu va suy gan.
Cac bién phap giam thiéu n&uy co va x tri phiém toan acid lactic lién quan dén metformin & nhém bénh nhan cé nguy co cao duoc trinh
bay chi tiét trong t& huéng dan str dung thude (myc Liéu dung va cach ding, Chéng chi dinh, Canh bao va than trong, Tuong tac thube va
St dung thuédc trén nhirng dbi twgng dac biét).
Néu nghi ngé c6 toan lactic lién quan dén metformin, nén ngirng sir dung metformin, nhanh chéng duwa bénh nhan dén bénh vién va tién
hanh céc bién phap xtr tri. O' nhirng bénh nhan da diéu tri v&i metformin, da duoc chan doan toan lactic hoéc nghi ngd c6 kha nang cao bj
toan lactic, khuyén cdo nhanh chéng loc méu dé diéu chinh tinh trang nhiém toan va loai bd phan metformin da bi tich Ity (metformin
hydrocloridbcé 't1hé thAm tach duore véi dd thanh thai 170 mL/phut trong diéu kién huyét dong luc tot). Loc mau ¢ thé lam dao nguoc tridéu
chirng va hoi phuc.
Huwéng dan cho bénh nhéan va ngudi nha vé cac triéu chirng clia toan lactic va néu nhirng triéu chirng nay xay ra, cAn ngirng thuéc va bao
cao nhirng triéu chirng nay cho bac sy.
i voi moi yéu t tang nguz co nhiém toan lactic lién quan dén metformin, nhirng khuyén cao nham gitip giam thiéu nguy co va xtr tri tinh
trang toan lactic lién quan dén metformin, cy thé nhu sau:
« Suy than: Nhirng ca nhiém toan lactic lién quan dén metformin trong qua trinh giam sat thuéc hau mai xay ra chil yéu trén nhirng bénh
nhén bj suy than nang. Nguy co tich |Gy metformin va nhiém toan lactic lién quan dén metformin ting 1&n theo mirc @6 nghiém trong cua suy
than b&i metformin dugrc thai trir chii yéu qua than. Khuyén céo lam sang dua trén chirc nang than ctia bénh nhan bao gom [xern muc Liéu
dung va cach dung, Dugc r_gfém sangj:

« Truwéce khi khéi dau diéu trj véi metformin can wée tinh mire d6 loc ciu than (eGFR) ctia bénh nhan.

+ Chéng chi dinh metformin trén bénh nhan cé eGFR dudi 30 mL/phat/1,73 m’ [xem muc Chéng chi dinh]

« Khéng khuyén céo khéi dau didu tri véi metformin & bénh nhan c6 eGFR nam trong khoang 30 - 45 mL/phat/1,73 m®.

+ Thuthap di¥ liéu vé eGFR it nhat 1 1&n/nam & tat ca cac bénh nhan sir dung metformin. O bénh nhan cé kha nang tang nguy co suy
than (vi du nhu nguoi cao tudi), chirc ndng than nén dugc danh gia thuwong xuyén hon.

. (% bénh nhan dang st dung metformin va cé eGFR gidm xuéng duéi 45 mL/phat/1,73m’, danh gia nguy co - lgi ich cla viéc tiép tuc
phac do.
+  Tuong téc thubc: Sir dung ddng thoi metformin véi mdt s6 thudce cé thé lam tang nguy co nhiém toan lactic lién quan dén metformin:
bénh nhan suy giam chirc nang than dan téi nhirng thgg dbi dang ké vé mat huyét dong, anh hudng téi can bang acid-base hoéc lam tang
tich ldy metformin [xem muc Tuong tac thubc]. Vi vay, cAn nhic theo ddi bénh nhan thuding xuyén hon.
«  Bénhnhan tur 65 tudi tré Ién: Nguy co toan lactic lién quan dén metformin tang Ién theo tui clia bénh nhan béi bénh nhan cao tudi co
kha nang bj suy gan, suy than, suy tim I&n hon nhitng bénh nhan tré tubi hon. Can danh gia chirc nang than thudng xuyén hon déi véi
nhirng bgnh nhan lén tuoi.
B Thure hién céc xét nghiém chan doén cé str dung thube cdn quang: Tiém thubc can quang vao ndi mach & nhirng bénh nhén dang
diéu tri metformin c6 thé dan t6i suy giam cap tinh chirc néng than va gay ra toan lactic. Ngirng sir dung metformin trird'c hoac tai thoi diem
thyrc hién chiéu chuop c6 str dung thube can quang co chira iod & nhirng bénh nhan c6 eGFR nam trong khodng 30 - 60 mL/phat/1,73 m’,
nhirng bénh nhan cé tién sir suy gan, nghién rugu, suy tim hodc nhirng b&nh nhan sé sir dung thubc can quang chira iod theo dudng dong
mach. Danh gia lai eGFR 48h sau khi chiéu chup va str dung lai metformin néu chirc nang than 6n dinh.
% Phuthuat va cac thi thuat khac: Sy luu gitr thire an va dich trong qua trinh phu thuat hodc thire hién cac thi thuat khac cé thé lam
tang nguy co giam thé tich, tut huyét ap va suy than. Nén tam theri ngung str dung metformin khi bénh nhan bj gi¢i han lugng thirc &n va
dich nap vao.
+  Tinh trang gidm oxy hit vao: Qué trinh theo d6i hau mai da ghi nhan mét sé ca nhiém toan lactic lién quan dén metformin xay ra trong
bénh canh suy tim sung hugét cap (dac biét khi co kém theo giam twéi mau va gidm oxy huyét). Truy tim mach (s6c), nhdi mau co tim cép,
nhiém khuan huyét va cac bénh ly khac li8n quan dén giam oxy huyét c6 méi lién quan véi toan lactic va ciing cé thé gay nito huyét truée
than. Khi nhirng bién cb nay xay ra, ngirng metformin.
«  Ubng ruou: Ruwgu c6 kha nang anh hudng dén tac ddng clia metformin Ién chuyén héa lactat va tir dé cé thé Iam tang nguy co nhiém
toan lacticlién quan dén metformin. Canh béo bénh nhan khéng uéng rurgu khi sir dung metformin.
%  Suygan: Bénh nhan suy gan cé thé tién trién thanh toan lactic lién quan dén metformin do suy giam thai trir lactat dan téi tang ndng
do lactat trong mau. Vi vay, tranh st dung metformin trén nhirng bénh nhan da dwoc chdn doan bénh gan théng qua bang chirng xét
nghiém hoaclam sang.
An toan va hiéu qua trén dbi twong tré em chua dugce nghién ciru.
Phg NirMang Thai Va Cho Con Bu
Chéng chidinh.
Anh Hwéng L&n Kha Nang Va Van Hanh May Méc
Néu Ivgng dwong trong mau dugrc kiém soat tét véi Glizym-M, kha nang lai xe va van hanh may méc khéng bi anh hudng. Tuy nhién, néu
n%ng a6 glucose huyét qua thap sé 1am anh hudng bét loi dén sy tap trung va do d6 Iam anh hudng dén kha niing lai xe va st dung may
moc.

TU'ONG TAC THUOC

Céac thubc loi tidu, barbiturat, phenytoin, rifampicin, cac corticosteroid, estrogen, estroprogestogen va progestogen tinh khiét cé thé lam
gidam mdrc kiém soat dwéng huyét. Tac dung ha duwéng huyét cua thube co thé tang cwéng bdi cac salicylat, phenylbutazon, cac
sulphonamid, cac chat chen béta, acid clofibric, chat déi khang vitamin K, allopurinol, theophylin, cafein va cac chat trc ché MAO. Dung
ddng thai miconazol, perhexilin hay cimetidin voi gllclazid c6 thé gay ha dwéng huyét. Khdng nén dung gliclazid véi cac thube cé thé lam
tang ndng d6 glucose trong mau ma khéng giam sat chat ché ndng do glucose trong mau dé tranh sy tang dudng huyét. Acarbose va gom
guar da cho thay lam giam dang ké sinh kha dung duéng ubng clia me

TAC DUNG KHONG MONG MUON

-Budn ndn, ia chay, dau da day, tao bén, ndn, vi kim loai trong miéng.
-Phatban, nglra, may day, ban dé vabirng dé.

-Dau d4u va chéng mat.

- Giam hép thu vitamin B12 va acid folic d& xay ra khi diing metformin kéo dai.
Théng bdo cho béc sicéc tdc dung phu gap phéi khi dung thuéc.

ormin.

QUA LIEU VA CACH XU TRI }
Ha duérng huyét cé thé xay ra néu qua liéu. Trong trwéng hop qua lidu nén thyre hién rira da day va didu trj ha dwdng huyét bang céch
truyén tinh mach glucose vu treong (10 hodc 30%) véi sy theo ddi lién tuc Igng dwéng trong mau cia bénh nhan.

BAO QUAN
Bao quan & nhiét dd khéng qua 30°C, noi khé mat. Tranh anh sang.

HAN DUNG
36 thang ké tir ngay san xuét.

TEN, DIACHI CUACO SO SAN XUAT
PANACEABIOTEC PHARMALTD.
Malpur, Baddi, Tehsil Nalagarh, Distt. Solan (H.P.)— 173 205, India
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NGAY XEM XET SUA DOI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUONG DAN SU DUNG THUOC



