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Rx Thuéc bdn theo don
Vién nén bao phim METSAV 1000
THANH PHAN
- Metformin hydroclorid ...........ccocoevnnn 1000,0 mg
= TR AUQC VIra AU L ot aessek e sans s semanss st 1 vién

(Copovidon, low-substituted hydroxypropyl celulose,
povidon K30, magnesi stearat, Sepifilm LP 014)

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

DUQC LUC HQC ;

Metformin 12 mot thudc chéng déi thao dudng nhém
biguanid, c6 co ché tac dung khéc véi céc thuée chéng
dai théo duong nhém sulfonylure. Khéng giong
sulfonylure, metformin khéng kich thich giai phéng
insulin tir cac té bao beta tuyén tuy. Thudc khong c6 téc
dung ha dudng huyét & ngudi khong bj déi thédo dudng.
O nguoi dai thio dudomg, metformin lam gidm sy ting
dudng huyét nhung khong gay tai bién ha dudng huyét
(trix trudng hop nhin d6i hozc phéi hop thude hiép dong
téc dung). Vi vy trudc ddy ca biguanid va sulfonylure
déu duoc coi Ja thudc ha dudomg huyét, nhung thyc ra
biguanid (thf du nhu metformin) phai dugc coi Ia thudc
chdng tang dudng huyét méi thich hop.

Metformin lam giam ndng dd glucose trong huyét tuong,
khi déi va sau bita &n, & ngudi bénh dai thio dudng typ
II (khéng phu thudc insulin). Co ché téc dung ngoai biéa
ciia metformin 14 1am ting sir dung glucose & té bao, céi
thién lién két ctia insulin véi thu thé va c6 1€ ca tac dung
sau thu thé, e ché tdng hop glucose & gan va giam hap
thu glucose & rudt. Ngoai téc dung chéng déi théo
dudng, metformin phin nao c6 anh hudng tdt trén
chuyén héa lipoprotein, thuong bi rdi loan & ngudi bénh
dai thdo duong khong phu thude insulin. Tréi véi cac
sulfonylure, thé trong cua nguoi duge diéu tri bing
metformin c6 xu huéng én dinh hozc c6 thé hoi giam.
Ding metformin don tri liéu c6 thé c6 hiéu qua tt doi
v6i nhirng ngudi bénh khéng dép img hodc chi dép img
mét phén véi sulfonylure hoic nhimg ngudi khong con
dép tmg v6i sulfonylure. & nhitng ngudi bénh nay, néu
véi metformin don trj liéu ma dudng huyét van khéng
dugc khéng ché theo yéu cdu thi phdi hop metformin
véi mét sulfonylure c6 thé cé tac dung hiép dong, vi ci
hai thudc cai thién dung nap glucose bing nhiing co ché
kh4c nhau nhung lai bé sung cho nhau.

DUQC DONG HQC

Metformin hép thu chim va khéng hoan toan & dudng
tiéu héa. Kha dung sinh hoc tuyét déi cia 500mg
metformin udng lic déi xap xi 50 - 60%. Khong c6 su ty
1€ v6i liéu khi tang liéu, do hép thu giam. Thirc &n lam
gidm mic do hép thu va lam chim su hdp thu
metformin. Metformin lién két véi protein huyét twong
mirc d6 khéng dang ké. Metformin phan bd nhanh chéng

TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

vao cdc md va dich. Thudc ciing phén bd vao trong
hong céu. ;

Metformin khA=~ hi chuyén héa & gan, va khang bai tiét
qua mé4t. Bai tiét & éng than 12 dudng thai trir chu yéu
clia metformin. Sau khi uéng, khodng 90% hrgng thude
hép thu dugc thi trir qua dudmg thén trong vong 24 gid
ddu ¢ dang khong chuyén héa. Thei gian bén thai cia
metformin trong huyét twong 12 1,5 - 4,5 giv.

Cé thé c6 nguy co tich lily trong trudng hop suy gidm
chirc nang than. D6 thanh thai metformin qua thén giam
& ngudi bénh suy than va ngudi cao tudi.

CHI PINH

Ché phdm dung diéu tri bénh d4i thdo dudng khong phu
thuéc insulin (typ II) trong don trj liéu khi khong thé
diéu tri ting glucose huyét bing ché do n don thudn.

C6 thé ding metformin ddng thoi véi mét sulfonylure
khi ché do #n va khi ding metformin hoc sulfonylure
don thudn khéng c6 hiéu qua kiém so4t glucose huyét
mot cach day du.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Thudc nay chi diing theo su ké don ciia bdc si.

- Nguoi lén:

Lidu bét ddu 1a 500mg (1 vién 500mg)/l4n, ngay ubng
hai lan vao bira #n. Tang thém liéu 500mg mdi ngay
nghia la udng 1 vién ham lugong 1000mg/ngdy, téi mirc
t5i da 2500mg (Z vién 10C0mg ! i vién 500mg). Vi
lidu 2000mg (2 vién 1000mg) c6 thé chia lam 2 lan
trong ngay. Néu cin dung liéu 2500mg (2 vién 1000mg
va 1 vién 500mg) c6 thé chia 1am 3 lan trong ngay
(séng: 500mg, trua 1000mg va t6i 1000mg) udng vao
bira #n dé thuéc dung nap tét hon. '

- Nguoi cao tudi:

Lidu bt ddu va lidu duy tri cin dé dit, vi c6 thé c6 suy
gidm chirc ndng than. N6i chung nhiig ngudi bénh cao
tudi khong nén diéu trj ti liéu toi da metformin.

- Chuyén tir thuéc chong ddi thdo duong khdc sang:

N6i chung khéng cén cé giai doan chuyén tiép, trir khi
chuyén tir clorpropamid sang. Khi chuyén tir
clorpropamid, cin thn trong trong 2 tudn ddu vi sy ton
luu clorpropamid kéo dai trong co thé, c6 thé dan dén sy
cong téc dung cia thubc va c6 thé gdy ha dutmg huyét.

- Diéu tri dong thoi metformin va sulfonylure uong:

Neéu ngudi bénh khéng dap img véi diéu tri trong 4 tuéin &
lidu téi da metformin trong liéu phap don, cin thém dén
mot sulfonylure ubng trong khi tiép tuc ding metformin
v6i lidu t6i da, du 13 truéc d6 da co sy thit bai nguyén
phét hodic thir phét véi mét sulfonylure. Khi diéu tri phoi
hop véi liéu t6i da cia ca 2 thude, ma ngudi bénh khong
dép tmg trong 1 — 3 thang, thl thudmg phai ngimg diéu tri
bing thudc udng chéng déi théo dudng va bit diu ding
insulin. '

- O nguoi bj ton thicong than hodic gan:

Do nguy co nhiém acid lactic thudng gdy tr vong, nén
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khéng dugc ding metformin cho ngudi ¢6 bénh than hodc
suy than va phai tranh dung metformin cho ngudi ¢6 biéu
hién r3 bénh gan vé l4m sang va xét nghié

CHONG CHI PINH

-'Chéng chi dihh sir dung cho tré em
- Nhitmg bénh c6 trang thai di hoa cdp tinh, nhiém
khudn, chin thuong (phai dugc diéu tri dai thdo duong
bang insulin)

- Giam chirc nang than déi voi bénh than, hoic réi loan
chirc ning than (creatinin huyét thanh > 1,5 mg/decilit &
nam gi6i hosic > 1,4 mg/decilit & phu ni), hodc c6 thé do
nhimg tinh trang bénh Iy nhu truy tim mach, nhdi m4u
co tim cép tinh va nhim khuén huyét gay nén.

- Qué mén véi metformin hoZc cac thanh phan khéc.

- Nhiém acid chuyén hod cdp tinh ho#c man tinh, cé
hozic khéng ¢6 hon mé (ké ca nhiém acid-ceton do déi
thao duong).

- Bénh gan nang, bénh tim mach néng, bénh hé hép ning
v6i giam oxy huyét.

- Suy tim sung huyét, truy tim mach, nhdi méu co tim
cép tinh.

- Bénh phi thiéu oxy man tinh.

- Nhi&m khuén ning, nhiém khuén huyét.

- Nhimng trudong hgp mét bl chuyén hoa cap tinh, vi du
nhimg truong hep nhiém khuén hozc hoai thu.

- Ngudi mang thai (phai diéu tri bing insulin, khéng
dung metformin).

- Phii ngimz tam thdi metformin cho ngurdi-hénh chify
chup X-quang c6 tiém chét cin quang c6 iod vi sir dung
nhiing chat nay c6 thé dnh hudng cép tinh chirc néng th4n.

- Hoai thu, nghién ruou, thiéu dinh dudng,

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Nhém thuée biguanid (bao gdm metformin) khéng thich
hop str dung cho nhitng bénh nhén bj hén mé do tiéu
duong va nhiém ceton acid, hodc nhimg ngudi nhiém
tring ning, chdn thuong, hoic gap diéu kién khéc nghiét
khéc, 12 cac d6i tuong ma biguanid khé kiém soat viéc
tang dudmg huyét; trong c4c tinh huéng nay nén sir dung
insulin. Biguanid khong nén cho bénh nhén tham chi suy
than nhe, vi c6 thé khién bénh nhén nhiém toan lactic, va
chirc nang than phai dugc theo ddi trong sudt qué trinh
diéu trj. Co thé mét nuéc (suy kiét thé dich) cé thé gép
phén vio lam suy than. Céc diéu kién lién quan dén tinh
trang thiéu oxy, nhu suy tim cép tinh, nhéi m4u co tim
gan dy hoic sbc, ¢6 thé 1am ting nguy co nhiém toan
lactic. Cac diéu kién khéc ciing c6 thé anh huéng dén
nhiém toan lactic & mét s6 bénh nhan nhén biguanid bao
gdm viéc udng rugu qui mirc va suy gan. Cén tam
ngung biguanid dé kiém tra y té. Insulin dugc st dung
dé diéu tri bénh tidu dudng trong thai ky.
Do kha ning gidm hép thu vitamin B12, nén khuyén
Kkhich gidm s4t hing nim ndng d¢ vitamin B12 khi diéu
trj 14u dai.

- D6i v6i ngudi bénh ding metformin, cin theo ddi déu
dan cdc xét nghiém cén l4m sang, ké ca dinh luong
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dudng huyét dé xdc dinh liéu metformin t6i thiéu c6 -

hiéu Iye. Ngudi bénh cin dugc biét théng tin vé nguy co
hiém acid lactic va c4c hoan canh d& din dén tinh

ang nay.
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feudi bénh cAn duge khu yen cdo-gdicu-tigt d&:anivi
dinh dudng diéu tri 12 mét khau trong yéu trong kiém
soat bénh dai thdo dudng. Diéu trj bing metformin chi
duge coi 12 hd trg, khong phai dé thay thé cho viéc diéu
tiét ché d6 an hop ly.

Metformin dugc bai tiét chi yéu qua thén, nguy co tich
liy va nhiém acid lactic ting 1én theo mirc d6 suy giam
chic néng thén.

Metformin khéng phi hop dé diéu trj cho ngudi cao
tudi, thuong ¢ suy gidm chirc ning thdn; do d6 phai
kiém tra creatinin huyét thanh truéc khi bit diu diéu tri.
Phai ngimg diéu trj véi metformin 2 — 3 ngay trude khi
chiéu chup X-quang c6 sir dung cac chit can quang chira
iod, va trong 2 ngay sau khi chiéu chup. Chi ding tr& lai
metformin sau khi dénh gia lai chirc néng thén thﬁ'y
binh thudng.

Cé théng béo 1a viéc ding céc thubc ubng diéu trj déi
thao dudng lam ting ty 1é tir vong vé tim mach, so véi
viéc diéu tri bing ché do 4n don thuan hozc phdi hop
insulin véi ché 44 an.

Sir dung ddng thoi cdc thudc c6 tic dong dén chirc ning
than (tac dong dén bai tiét & ong than) c6 thé anh hudng
dén su phan b6 metformin.

Phai ngung metformin khi tién hanh cic phau thuat.

KiSug dong mettormin ¢ ngudi bgnh suy gidm chic -

nang gan.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC, CAC
DANG TUONG TAC KHAC :

- Giam tdc dung:

Nhitng thudc c6 xu huéng gy tang glucose huyét (vi du:
thuéc loi tiéu, corticosteroid, phenytoin, acid nicotinic,
phenothiazin, nhitmg ché phdm tuyén gidp, oestrogen,
thuée trénh thu thai uéﬂg, nhitng thudc tde dung gi(fng
than kinh giao cam, nhimg thuéc chen kénh calci,
isoniazid) c6 thé din dén sy gidm kiém soét glucose huyét.
- Tdng tdc dung:

Furosemid lam ting ndng 6 t6i da metformin trong
huyét tuong va trong méu, ma khong lam thay ddi hé s6
thanh thai than cia metformin trong nghién ciru ding
mot lidu duy nhét.

- Tang déc tinh:

Nhitng thubc cationic (vi du: amilorid, digoxin,
morphin, ranitidin, procainamid, triamteren, quinidin,
vancomycin, trimethoprim, quinin) dugc thai trir nhér bai
tiét qua Ong thdn cd thé cé kha ning twong téc Vi
metformin bing c4ch canh tranh v6i nhimg hé théng vén
chuyén thong thudmg & Ong than.

Cimetidin 1am ting (60%) ndng d6 dinh cia metformin
trong huyét twong vA méu toan phén, do dé tranh ding
phdi hop metformin véi cimetidin.
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SU'DUNG CHO PHU NU’ CO THAI VA CHO CON BU
Thoi ky mang thai:

Metformin chéng chi dinh déi v6i ngudi mang thai.
Trong thai ky bao gi¢ cling phai diu tr; dai thio dudng

. —

Thai ky cho con b

Khéng thdy c6 tu liéu vé sir dung metformin ddi véi
ngudi cho con bii; hofic xdc dinh lugng thubc bai tiét
trong sita me. Metformin dugc bai tiét trong sita cia
chudt céng trﬁng cai cho con bu, véi néng do c6 thé
twong duong ndng d6 trong huyét twong. Vi cé trong
lugng phén tir thap (khoang 166) metformin cé thé bai tiét
trong sita me. Cin cdn nhic nén ngimg cho con b hoic
nging thudc, cin cir vao mirc dd quan trong cuia thudc déi
v6i ngudi me.

TAC PONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN
HANH MAY MOC

Metformin khong anh hudng 1én kha ning lai xe va van
hanh may mdc.
Théng bdo cho Bdc si nhitng tdc dung khong mong mudn
gdp phdi khi sic dung thudc

TAC DUNG KHONG MONG MUON CcUA THUOC
(ADR) :

Nhing ADR thudmg gap nhét ciia metformin 12 vé tiéu
ho4. Nhimg tic dung nay lién quan t6i liéu va thuéng
Xy ra vao liic bit dAu trj liéu, nhung thudng I nhét thai.
__Thuong gdp, ADR > 1/100

- Tiéu hoa: Chén ﬁn budn non— nﬁn “tieu chay, day Il

thugng vi; tdo bon, ¢ néng.

- Da: Ngtra.

- Chuyén hoa: Gidm ndng d¢ vitamin Bj,, ha dudmng
huyét,

- Hé tim mach: Panh tréng nguc

- Hé thén kinh trung wong: Pau dau, chéng mit

It gap, 1/100 > ADR > 1/1000 e
- Huyet hoc: Loan sian madu, thiéu méu bét san, thiéu
mdu tan huyet, suy tiy, gidm tiéu ciu, mat bach cdu hat.
- Chuyén hoé: Nhiém acid lactic.

(- QUALIEYU VAXUTRE - - - -

Khong thdy giam dudomg huyét sau khi ubng lidu 85
gram metformin, mic du nhiém acid lactic da xay ra
trong trnrdng hop d4.

Metformin c6 thé thim phén dugc véi hé sé thanh thai
Ién t6i 170 mUphit; sy thdm phin méu cé thé cé tic
dung loai trir thudc tich Iiiy & ngudi bénh nghi 14 ding
thudc qué liéu.

PONG GOI

Hop 10 vi x 10 vién

BAO QUAN

Béo qudn noi khd, nhiét d§ khong quéa 30°C, tranh
anh séng.

TIEU CHUAN AP DUNG o TRUNG TAM THUGC
Tiéu chuin BP 2013. @ central
HAN DUNG

36 thang ké tir ngdy sin xut.

DS xa tim fay cia (ré em,

Dgc kj huedng dén sit dung tricée khi ding.
Néu can thém théng rm, Xxin i:di ¥y kién Bic s, Durge s
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