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Ry Thuốc bán theo đơn

>. 0ZAFORMẺ 500
S> ceuor+r `Mefformin HGI 500mg
GÍ CÔ PHẨN, \° Viên nén bao phim

—
/

THÀNH PHẨN: Mỗiviêntiềnbáo phìm chứa:
Hoạt chất: )Se5
Metformin H(I................................00 mg
Té dugc: Cellulose vi tinh thể PH 101 - 102, natri croscarmellose, povidon K30, magnesi stearat, opadry AMB
white.

M6 TA SAN PHAM:
Viên nén tròn bao phim mau trang hay trang nga, cd in “OZAFORM 500” màu đen trên hai mặt viên.

DƯỢC LỰC HỌP:

Metformin là thuốc chống tăng đường huyết nhóm biguanid đường uống. Thuốc gây tăng sử dụng glucose ở
ngoại vi bằng cách tăng hiệu lực sinh học của insulin ngoại sinh hoặc nội sinh sẵn có.
Metformin hoạt động chống sinh ceton gần giống như insulin, mặc dù có phần kém hơn. Metformin làm giảm
nồng độ giucose trong máu khi đói và sau bữa ăn ở người bệnh đái tháo đường nhưng không gây hạ đường
huyết ở người bệnh đái tháo đường hay người bình thường.

DƯỢC DONG HOC:

Sau khi uéng, metformin hap thu cham va khéng hoan todn. Ngudi ta cho rằng dược động học về hấp thu của
metformin là không tuyến tính. Thức ăn làm giảm mức độ hấp thụ và làm chậm su hap thu metformin.
Với các liều và khoảng cách giữa các liều thông thường trên lâm sàng, nồng độ thuốc ở trạng thái cân bằng
trong huyết tương đạt được trong 24 - 48 giờ và thường dưới †ug/mL. Trong các thử nghiệm lâm sàng có
kiểm chứng, nồng độ tối đa của metformin trong huyết tương thường không quá 5ug/mL ngay cả ở các liều tối
đa.

Metformin không qua chuyển hóa ở gan và được thải trừ dạng nguyên vẹn qua nước tiểu.

6 những bệnh nhân bị suy chức năng thận đáng kể (căn cứ vào thanh thải creatinin), thời gian bán hủy trong

huyết tương của metformin bị kéo dài và thanh thải ở thận bị giảm xuống tỷ lệ với sự giảm của thanh thải

creatinin, ví dụ nếu thanh thải creatinin là 10-30mL/phút thì thanh thải ở thận giảm 20% so với mức bình

thường.

CHÍ ĐỊNH:

- Metformin 1a thuéc diéu trị đái tháo đường nhóm Biguanide đường uống. Thuốc được sử dụng để điều trị

bệnh đái tháo đường thể không phụ thuộc insulin mà không kiểm soát được bằng chế độ ăn và luyện tập.

-  Metformin có thể dùng như đơn liệu pháp hoặc kết hợp với thuốc nhóm sulfonylurea, thuốc ức chế men

alpha-glucosidase, hoặc với insulin.

CACH DUNG - LIEU DUNG:
Người lớn:

Đơn liệu pháp:

- Khổi đầu uống 500 mg, ngày 2 lần, ngay sau bữa ăn sáng và tối. Nếu cần có thể tăng liều từ từ đến

500mg x3 lần/ngày sau 1 hoặc 2 tuần.

-_ Liểu tối đa là 2500mg/ngày.

Kết hợp với thuốc nhóm sulfonylurea, thuốc ức chế men alpha-glue0sidase:
- Bác sĩs” quyết ưịnh liều dùng của mỗi thuốc.

Kết hợp với Insulin:
-_ Tiếp tục liều insulin hiện hành.

\ 1V
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- Khởi đầu uống 500mg, ngày 1 lần. Nếu cần, có thể tăng liều từ từ đến 500mg x 2 lần/ngày sau 1 hoặc 2

tuần cho đến khi đạt được kiểm soát đường huyết.
Trẻ em từ 10 đến 17 tuổi:

Liều lượng và cách dùng sẽ được quyết định bởi bác sĩ.

Người cao tuổi:
Cần được theo dõi bệnh nhân cẩn thận khi dùng liều khởi đầu và liều duy trì, vì có thể gây suy giảm

chức năng thận. Những bệnh nhân cao tuổi không nên điều trị liều tối đa metformin.

Người bị tấn thương thận và gan:
Do nguy cơ nhiễm toán acid lactic thường gây tử vong, nên không được dùng metformin cho người có

bệnh thận hoặc suy thận và tránh dùng metformin cho người có biểu hiện rõ bệnh gan về lâm sàng và xét

nghiệm.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
Mẫn cảm với Metformin.
Nhiễm toan ceton, tiền hôn mê do tiểu đường.

Suy tế bào gan.
Bệnh thận hoặc rối loạn chức năng thận (creatinin huyết thanh >1,5mg/dL ở nam giới, >1,4mg/dL ở nữ
giới) hoặc thanh thải creatinin bất thường.

Tổn thương gan, bệnh tim mạch, suy hô hấp nặng, bệnh phổi.

Suy tim sung huyết, trụy tim mạch, nhồi máu cơ tim cấp tính.
Nhiễm khuẩn nặng, nhiễm khuẩn huyết.
Phải ngừng tạm thời metformin cho người bệnh chiếu chụp X quang có tiêm các thuốc cẩn quang có iod

vì sử dụng những chất này có thể ảnh hưởng cấp tính chức năng thận.

Ngộ độc rượu cấp, hoại thư, thiếu dinh dưỡng.

Người bệnh có trạng thái dị hóa cấp tính, nhiễm khuẩn, chấn thương (phải được điều trị đái tháo đường

bằng insulin)
Phụ nữ có thai hoặc đang cho con bú

LƯU Ý VÀ THẬN TRỌNG:

Metformin có thể gây nên hoặc thúc đẩy việc khởi phát tình trạng nhiễm toan lactic. Tan sudt nay có thể

giảm nhờ theo dõi chặt chẽ những yếu tố nguy cơ, chức năng thận và sử dụng liều Metformin thấp nhất
mà hiệu quả.

Đánh giá chức năng thận trước khi bắt đầu điều trị và hằng năm.

Nói chung, nên tránh dùng Metformin cho bệnh nhân có bệnh lý gan.

Phải ngưng dùng Metformin ngay tức khắc khi có hiện diện giảm oxy máu cấp, bệnh lý tim cấp tính, mất

nước hoặc nhiễm khuẩn.

Nồng độ glucose thấp có thể làm bạn phản ứng chậm và ảnh hưởng tới khả năng lái xe và vận hành máy

móc. Uống rượu có thể làm cho tình trạng này tệ hơn. Tuy nhiên, bản thân Metformin không ảnh hưởng

lên khả năng lái xe hoặc vận hành máy móc.

Nên tạm ngưng liệu pháp Metformin khi tiến hành bất cứ phẫu thuật nào (ngoại trừ các phẫu thuật nhỏ

không kèm theo hạn chế ăn hoặc uống).
Phải tạm ngưng điểu trị với Metformin 2 -3 ngày trước khi thực hiện chiếu chụp X-quang có sử dụng các

thuốc cản quang nội mạch chứa iod, và trong 48 giờ sau khi chiếu chụp và chỉ dùng trở lại sau khi đánh

giá lại chức năng thận thấy bình thường.

Các tác động lên mạch máu lớn: Không có nghiên cứu lâm sàng nào thiết lập được bằng chứng thuyết

phục của việc giảm nguy cơ trên mạch máu lớn của Metformin hoặc bất kỳ thuốc chống đái tháo đường

nào khác.

Thận trọng khi sử dụng Metformin cho người lớn tuổi.

Trẻ em dưới 10 tuổi : Tính an toàn và cách dùng hiệu quả chưa được thiết lập.

Phụ nữ có thai và cho con bú: Không dùng cho phụ nữ có thai và cho bú.

WY
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- Táp động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: Nồng độ glucose thấp có thể làm bạn phản ứng

chậm và ảnh hưởng tới khả năng lái xe và vận hành máy móc. Uống rượu sẽ làm cho tình trạng này xấu

hơn.

TÁC DUNG KHONG MONG MUON:
Thường gặp, ADR >1/100

-_ Tiêu hóa: Chán ăn, buồn nôn, nôn, tiêu chảy, đầy hơi, khó tiêu, táo bón, ợ nómg.
- Da: Ban, mày đay, cảm thụ với ánh sáng.

-_ Chuyển hóa: Giảm nồng độ vitamin B12.
it gap, 1/1000<ADR<1/100
- Huyết học: Loạn sản máu, thiếu máu bất sản, thiếu máu tan huyết, suy tủy, giảm tiểu cầu, mất bạch

cầu hạt.

-_ Chuyển hóa: Nhiễm toan lactic.
Hướng dẫn cách xử trí tác dụng không mong muốn (ADR):
Có thể tránh những ADR về tiêu hóa nếu uống metformin vào các bữa ăn, và tăng liều dùng từng bước.
Không xây ra hạ glucose huyết trong điều trị đơn độc bằng metformin.
Khi dùng dài ngày, có thể có nguy cơ giảm hấp thụ vitamin B12 nhưng ít quan trọng về lâm sàng, và chỉ
hạn hữu mới xảy ra thiếu máu hồng cầu khổng lồ. Điều trị trường hợp này bằng vitamin B12. Nhiễm acid
lactic hiếm xảy ra, nhưng có thể gây tử vong với tỷ lệ cao, và là một biến chứng chuyển hóa có thể xây ra
nếu có tích lũy metformin. Đã có trường hợp xảy ra ở người bệnh giảm chức năng thận, bệnh gan, nghiện
rượu, và tình trạng giảm oxy huyết.

Nhiễm acid lactic ở những người bệnh có nhiễm acid chuyển hóa không tăng ceton, và cần điều trị ngay, tốt
nhất là lọc máu.

Cần lưuý ngừng điều trị bằng metformin nếu nồng độ lactat huyết tương vượt quá 3 milimol.

Suy giảm chức năng thận hoặc gan là một chỉ định bắt buộc phải ngừng điều trị bang metformin.

Khi có bệnh nhồi máu cơ tim hoặc nhiễm khuẩn máu bắt buộc phải ngừng dùng thuốc ngay.
Không dùng hoặc hạn chế rượu, do tăng nguy cơ nhiễm acid lactic.

Nếu người bệnh nhịn đói kéo dài hoặc được điều trị với chế độ ăn có lượng calo rất thấp thì tốt nhất là
ngừng dùng metformin.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

TƯƠNG TÁC THUỐC:
- Trong thời gian điều trị đồng thời với các sulfonylurea hoặc repaglinid, nên theo dõi đường huyết vì liệu

pháp phối hợp có thể gây hạ đường huyết.
-_ Furosemid làm tăng nồng độ trong huyết tương và nồng độ tối đa trong máu của Metformin.
- Dùng đồng thời với các thuốc đào thải qua ống thận (amilorid, digoxin, morphin, procainamid, quinidin,

quinin, ranitidine, triamteren, trimethoprim, và vancomycin) có thể làm tăng nguy cơ nhiễm toan acid

lactic.

- Cimetidin làm tăng (60%) nồng độ đỉnh của metformin trong huyết tương và máu toàn phần, tránh dùng

phối hợp metformin với cimetidin.
-_ Hiệu quả của Metformin có thể giảm khi dùng đồng thời các thuốc thúc đẩy tăng đường huyết như: thuốc

lợi tiểu, corticosteroid, phenothiazin, những chế phẩm tuyến giáp, oestrogen, thuốc tránh thai đường uống,

thuốc chẹn kênh calci, isoniazid và thuốc giống giao cảm

QUÁ LIỀU VÀ XỬ TRÍ:
Triệu chứng:

Trong trường hợp quá liều Metformin, tânh nhân có thể cảm thấy buồn ngủ, rất mệt mỏi, buổn nôn, nôn,

khó thở và đau dạ dày bất thường hoạc tiêu chảy. Điểu này có thể là các dấu hiệu sớm của nhiễm acid

lactic.
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Bệnh nhân cũng có thể có các triệu chứng của hạ đường huyết (đường huyết thấp) như đổ mồ hôi, run rẩy,
đói, lẫn lộn, khó tập trung và nhìn mờ. Bệnh nhân cũng có các biểu hiệu khác của hạ đường huyết như đánh

trống ngực và cảm giác ngứa xung quanh miệng.

Điểu này chỉ xảy ra ở những bệnh nhân uống quá nhiều metformin, cùng với các thuốc tiểu đường khác hoặc
Với rượu.

Nếu không được điểu trị ngay, các triệu chứng này có thể dẫn đến mất phối hợp, nói lắp, ngất hoặc mấtý
thức.

Cách xử trí:

Với các biểu hiện đầu của hạ đường huyết, bệnh nhân nên nhanh chóng tăng lượng đường trong máu bằng

cách ăn kẹo dẻo, đường hoặc mật ong, uống nước ngọt có đường hoặc dùng đường glucose.

TRINH BAY: Hdp 1 vi x 10 viên nén bao phim hoặc 2 vi x 10 viên nén bao phim.
BAO QUAN: Ở nhiệt độ dưới 30°C, nơi khô ráo, tránh ánh sáng.
HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc khi quá hạn sử dụng.
NGÀY XÉT LẠI TỪ HƯỚNG DAN SU DỤNG:... TT

BE XATAM TAY TRE EM.
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG.

KHÔNG DÙNG QUÁ LIỀU CHỈ ĐỊNH
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HO! Y KIEN BAC Si
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