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Siofor® 500

500mg, Vién nén bao phim
Hoat chat: metformin hydrochloride

Doc ky to’ thong tin ké toa nay tr
thém thong tin xin hoi y kién bac
do’n cua bac sy

Gilr lai t& théng tin ké toa nay. Co thé t

- Néu ban c6 thém bét c(r cau hoi nao, h
- Thubc nay duoc ké don cho ban. Khén

thé gay hai cho ngu¢i khac, ngay ca ki
ban.

- Néu bét clr cac tac dung khéng mong

thay c6 bat clr tac dung khéng mong mt
tin ké toa nay, hay théng bao cho bac st

N AILO DO

Siofor® 500 la gi va dugc sir dung tron
Trudc khi dung Siofor® 500

Sur dung Siofor® 500 nhu thé nao

Cac tac dung khéng mong muén coé the
Bao quan Siofor® 500 nhu thé nao
Cac thong tin khac

CHI DINH

Siofor® 500 thuéc nhém thudc diéu tri
dai thao duong khéng phu thudc insulin
(dai thao dudrng tuyp 2) & ngudi trudng
thanh va tré em trén 10 tuébi. Siofor® 500
la thu6c ha nébng dd duong huyét & bénh
nhan bj tiéu dudng (tiéu dudng tuyp 2);
¢ nhirng bénh nhan béo phi ma dudng
huyét khéng dugc kiém soat day du chi
bang ché d6 an kiéng va luyén tap.

Ngu'@i trwé’ng thanh

Bac sy c6 thé ké don thudc Siofor® 500
mo6t minh (don trj liéu) hoac phéi hop voi
cac thudc chong dai thao dudng dudng
udng khac hay insulin.

Tré em trén 10 tudi va thanh
thiéu nién

Bac sy co thé ké don thubc Siofor® 500
mot minh (don tri liéu) hodc phoi hgp voi
insulin.

P&i vé&i ngudi 16n béo phi tidu duérng
tuyp 2 sau khi ché dd an kiéng that bai,
duoc diéu tri bang metformin nhu 13 lura
chon diéu tri dau tién da cho thay giam
tan xuat cac bién chirng do tiéu dudng.

CHONG CHi BINH
Khéng duoc dung Siofor® 500 néu ban:

- Phu nir cho con bd.

Man cam véi metformin hydrochlorid

hay bat ky thanh phan nao cua thudc.

Nhiém ceton-acid do dai thao dudong

hodc gia tri duong huyét cao de doa tinh

mang nhu dai thao dudng tién hon mé.

Suy giam hodac rdi loan chirc nang

than

Cac tinh trang cép tinh c6 thé dan dén

suy giam chirc nang than nhu la:

- méat nuédc do ndn mira hoéc tiéu chay
kéo dai

- nhiém trung nang

- suy tuan hoan (shock)

Pang tiém cac chat can quang co6 chira

iod vao mach mau. Phai ngurng dung

Siofor® 500 it nhat 48h truéc khi chiéu

chup va 48h sau chiéu chup.

Cac bénh cép hoac man tinh co6 thé dan

t&i giam oxy huyét nhu:

- suy tim hoac rdi loan chirc nang
phoi

- M&i bi nhéi mau co tim

- Suy tuan hoan (Shock)

Suy gan, ngd doc ruou cap hoac

nghién ruoQu.
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THAN TRONG VA CANH BAO

Than trong dac biét véi Siofor® 500

- Néu ban dang bi r6i loan chirc nang
gan;

- Hay théng bao cho bac sy néu ban bi
nhiém virus ho&c vi khuén (vi du bi cam,
bi nhiém khuan dudng hé hap, nhiém
khuan dudng tiét niéu);

- Cac truong hgp co thé gay suy giam
chirc nang than (vi du khi bat dau diéu
tri v&i mot so thuéce diéu tri cao huyét
ap hoac diéu tri bénh khép).

Nguy co tich luy thubéc va do d6 gay ra
nhiém acid lactic duoc xac dinh chu
yéu ba&i chirc nang than, diéu nay cho
biét diéu kién dau tién dé diéu tri v&i
Siofor® 500 la bénh nhan phai co chuc
nang than binh thudng. ‘
Panh gia chirc nang than cua ban bang
cach xac dinh néng dé creatinin huyét
thanh phai dugc thyre hién it nhat 1 lan/
nam, tham chi c6 thé nhiéu hon. Néu
nong db creatinin huyét thanh vuot qua
gi¢i han trén cua muc binh thudng thi
viéc danh gia chirc nang than phai dugc
tién hanh it nhét 2 -4 lan/nam. Phai ghi
nhé& rang, & nhirng bénh nhén cao tudi,
chi c6 ndng do creatinin huyét thanh thi
chua du y nghia, can phai xac dinh cac
thong s6 khac dé danh gia chirc nang
than nhu hé s6 thanh thai creatinin,
trrérc khi bat dau diéu tri.

Dung céac thudc céan quang chira iod dé
tiém vao mach mau cé nguy co gay suy
than. Do do, phai ngirng dung Siofor® 500
it nhat 48h truérc khi chiéu chup va 48h
sau chiéu chup néu kiém tra lai thay chire
nang than binh thudng.

Néu ban dang chuén bj phau thuét c6
gay mé hoac gay té tuy séng, phai ngirng
dung Siofor® 500 2 ngay truéc dé va chi
ti€p tuc dung thudc 2 ngay sau khi phau
thuat néu chirc nang than binh thudng.

Tré em va thanh thi€u nién

Phai chan doan chinh xac la dai thao
dudng tuyp 2 truée khi diéu trj bang
metformin cho tré em va thanh thiéu
nién

Trong mdt nghién clru lam sang c6 kiém
soat kéo dai 1 nam, khéng thay anh
hudng cua metformin Ién sy phat trién
va tubi day thi, nhu'ng dén nay chua c6
nghién clru kéo dai vé van dé nay.

Chi c6 m6t vai tré thubc Itra tudi tur
10 — 12 duoc tham gia vao cac nghién
ciru lam sang nay, phai than trong khi
dung Siofor® 500 cho nhirng tre em thugc
nhom tudi nay.

Ngudi cao tudi

Vi ngudi cao tudi thuorng bi suy giam chirc
nang than nén liéu lwong Siofor® 500 nén
duoc diéu chinh theo chirc nang than. Vi
ly do nay, bac sy nén kiém tra chirc nang
than cua bénh nhan déu dan.

Canh bao dac biét

Trong trudong hop tich luy thuéc,
metformin c6 thé gay nhiém acid lactic,
néu khong diéu tri kip thdi bién chirng
cé thé gay de doa tinh mang (vi du: hén
mé). Ngoai nguyén nhan la do qua liéu,
nguyén nhan gay nhiém acid lactic c6 thé
la do khéng tuéan thu muc chéng chi dinh.
Do d6, phai tuén thu tuyét déi muc chéng
chi dinh
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D&u hiéu cua nhiém acid lactic co thé
giong v&i cac tac dung khéng mong
muén cla metformin hydrochloride trén
duong tiéu hoa nhu: budn nén, non, tiéu
chay, dau bung. Pau co toan than, chudt
rat, thd gap va bat tinh thoang qua kem
theo hon mé cé thé xuat hién trong vong
vai gio va ngay lap tirc phai diéu trj cap
clru tai bénh vién.

TUONG TAC THUOC

Hay thong bao cho bac sy hoac duoc sy
cua ban nén ban dang dung hoac gan
day da dung cac thubc khac, tham chi 1a
cac thuéc khong ké don. Trong qua trinh
didu tri 1au dai véi Siofor® 500, viéc bat
dau hay ngirng dung céac thuéc khac cb
thé anh hudng dén sy kiém soat dudng
huyét.

Siofor® 500 bi &nh hud'ng nhu sau:

Tang hiéu qua dan téi tang tac dung
khéng mong mudn

Mot s thube diéu tri tang huyét ap (thuée
(rc ché ACE), ciling nhu cac thudc can
quang chtra iod va cac thudc chira con.

Giam hiéu qua
Cac thubc corticosteroid, mot s6 thudc
diéu tri hen phé quan, thudc lgi tiéu.

Dung Siofor® 500 v¢i thirec an va
do udng

Duy tri ché dd an kiéng trong qua trinh
didu tri bang Siofor® 500 va chu y liéu
lrg'ng carbonhydrat sur dung hang ngay.
Néu ban bj béo phi, ban can can tiép tuc
ché do an it nang lugng dudi sy giam
sat cua bac sy.

Ban nén tranh uéng rugu hodc an cac
thirc an chira con trong qua trinh diéu
tri v&i Siofor® 500, vi dung mét lurgng
I&n ¢on c6 nguy co gay ha dudng huyét
va tac dung khong mong mudén nghiém
trong (nhiém acid lactic) sé xay ra.

PHU NU" CO THAI VA CHO CON
BU
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Hay hoi bac sy hoac dugc sy cua ban
trurére khi dung béat clr mot thudc nao

Str dung cho phu ntr ¢6 thai

Bénh nhan dai thao dudng co thai
hodc chuan bi c6 thai khong nén dung
Siofor® 500. Trong trud'ng ho'p nay co
thé dung insulin dé duy tri dudong huyét
téi mire binh thudng. Hay théng bao cho
bac sy clia ban dé ho co6 thé chuyén sang
diéu tri insulin cho.

Su dung cho phu nir cho con bu
Khoéng duoc dung thudc trong théi gian
chon con bu.

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

Pon tri liéu bang Siofor® 500 khéng gay
ha dudng huyét va do dé khéng anh
hudng dén kha nang lai xe va van hanh
may maoc.

Khi dung phéi hgp v&i cac thuée chéng
dai thao dudng khac (sulphonyl ureé,
msuhn) kha nang lai xe va van hanh may
méc hodc lam viéc khéng cé thang bang
co6 thé giam do ha dudng huyét.

LIEU LUO'NG VA CACH DUNG

Phai dung Siofor® 500 theo dung hudng
dan cua bac sy. Nén héi lai bac sy hoadc
dugc sy néu ban chua ro.

Bac sy phai tinh toan liéu lugng
Siofor® 500 cho tirng bénh nhan dua
trén gia tri dudong huyét va bac sy phai
thuwo'ng xuyén kiém tra liéu nay.

Vién nén bao phim chira 850mg hoat
chat va vién nén bao phim chira 1000mg
hoat chét c6 thé bé duoc cling co san dé
diéu chinh cho tirng bénh nhan theo liéu
lug'ng duy tri yéu cau.

Liéu thong thudng la:

Nger ter'ng thanh

Nguoi [1-2vién 2 -3 vién nén

trwdng | nén bao bao phim
thanh |phim (tuvong |(tuvong duong
duong v&i v&i 1000 —
500mg — 1500 mg
1000 mg metformin
metformin hydrochloride);

hydrochloride) | t6i da |a 6 vién
nén bao phim
(twrong duong
v&i 3000mg
metformin
hydrochloride)

Tré em trén 10 tudi va thanh thiéu nién
Don lieu hoadc diéu tri phdi hgp v&i
msuhn
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Tre em 1 — 2 vién Lléu kh0‘| déu Ia
trén 10 | nén bao 1 vién nén bao
tuéi va |phim (twvong |phim
thanh | duong voi co thé tang

thiéu 500mg - tGi lidu toi
nién 1000 mg da la 4 vién
metformin nén bao phim
hydrochloride) | (trong duong
v&i 2000 mg
metformin
hydrochloride)

Nudt toan b vién thudc trong bira an
hoac sau khi an v&i mét lvong nuédc vira
du (thudng la 1 c6¢ nurde 200ml).

Khi uéng 2 hoac hon 2 vién thudc, phai
udng thanh nhiéu lan trong ngay, vi du
1 vién thubc sau bira an sang hoédc sau
bira toi.

Hay théng bao cho bac sy cta ban néu
ban thay hiéu qua cta thuéc Siofor® 500
la qua manh hay qua yéu.
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QUA LIEU
Hay théng bao cho bac sy ngay lap tuc
néu ban udng lurgng Siofor® 500 nhiéu
hon s6 lwgng ban nén udng.

Qua liéu Siofor® 500 khong gay ha dudng
huyét nhu'ng gay ra nguy co' nhiém acid
lactic. D&u hiéu cua nhiém acid lactic co
thé giong v&i cac tac dung khdng mong
mudn cua metformin hydrochloride trén
dudng tiéu hoa nhu: budn ndn, nén, tiéu
chay, dau bung. Pau co toan than, chudt
rat, thd gap va bat tinh thoang qua kém
theo hén mé cé thé xuét hién trong vong
vai gio' va ngay lap tirc phai diéu tri cap
clru tai bénh vién.

QUEN UONG THUOC

Néu ban quén udng Siofor® 500, hay
uéng lwgng Siofor® 500 nhu da duoc ké
don & lan ti€p theo va hay tiép tuc tuan
thu cac huéng dan. Trong bét clr truo'ng
hop n&o ciing khéng dugc tang s6 Iurong
thuéc bang viéc dung lurong thudc da
quén udng cung v&i lwgng thude dung
lan nay.

NGUNG UONG THUOC

Né&u ban ngirng diéu trj bang Siofor® 500
ma khéng c6 sy huéng dan cla bac sy,
ban phai biét rang dwong huyét sé tang
ma khéng kiém soat duwoc, va cac bién
chirng cham cua bénh tiéu duwdng co
thé xay ra nhu cac tac hai vé mat, than,
mach mau.

TAC DUNG KHONG MONG
MUON

Ciing giéng nhu tat ca cac thuéc khac,
Siofor® 500 c6 thé gay tac dung khéng
mong muén mac du khdng phai tat ca
moi ngu&i déu gap céac tac dung nay.

Cac tan xuat sau day dugc dung dé danh
gia cac tac dung khéng mong mudn:
R4t phd bién (= 1/10)

Pho bién (= 1/100 va < 1/10)

Khéng phd bién (= 11000 va < 1/100)
Hiém (= 1/10.000 va < 1/1.000)

Rat hiém (<1/10.000), khéng biét (khong
tinh toan duoc tir dir liéu co6 san).

Cac tac dung khong mong muoén
quan trong hoac cac dau hiéu ma
ban nén chu y va dung cac bién
phap can thiét khi gap phai:

Néu ban gap phai mét trong céac triéu
chirng liét ké sau day, khéng dugc tiép
tuc dung Siofor® 500 va hay gap bac sy
ngay lap tirc néu co thé.

Rat hiém

Roi loan chuyén hoé va dinh duéng

R&i loan chuyén hoa nghiém trong do
nhiém acid lactic. Non mtra, dau bung
ma co6 thé di kém vé&i dau co va chudt
rat ho&c mét moi toan than co thé la dau
hiéu clia nhiém acid lactic (xem phan
“Canh bao dac biét”).

Roi loan da va mo6 dudi da

Phan irng da nhu doé da, nglra, may
day

Réi loan gan méat

Bat thudng xét nghiém chirc nang gan
hoac viém gan, ¢6 thé hoi phuc sau khi
ngung dung Siofor® 500.
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Cac tac dung k ?mng mong

mudn khac

R&t pho bién:

Rd&i loan da day rudt;

Buon nén, nén, tiéu chay, dau bung, chan
an. GCac tac dung nay thuorng xay ra luc
bat dau diéu tri nhung nhiéu khi thudorng
ty mat di trong phan Ién céac trudong
hop. D€ giam hién turong nay nén dung
Siofor® 500 2 -3 lan/ngay trong hoac sau .
bira an. Néu cac triéu chirng nay van kéo
dai thi hay ngurng dung Siofor® 500 va noi
vO'i bac sy cua ban.

Phé bién

Réi loan hé than kinh

Thay doi vj giac

RAt hiém:

RGi loan chuyén hoé va dinh dudng
Giam hép thu vitamin B12 va glém nong
do trong huyét tuong & ngLrorl diéu trj
dai ngay bang metformin. Diéu nay cling
dugc coi la nguyén nhan co thé xay ra
¢ nhirng bénh nhan thiéu mau hong cau
to.

Néu bat cur tac dung khéng mong muén
nao tro' nén tram trong hoac gap cac tac
dung khong duorc liét ké o day, hay thong
bao cho bac sy hoac duorc sy cua ban.

PIEU KIEN BAO QUAN

Bao quan dudi 25°C

PDé xa tam tay tré em

Khong duoc dung Siofor® 500 sau khi hét
han dung, han dung duoc ghi trén hgp
thudc va vi thuéc “EXP”. Ngay hét han
dugc coi la ngay cudi cung cua thang.

CAC PAC TINH DU'OC LY

Cac dac tinh duore lu'c hoc

THUOC UONG CHONG DAl THAO
DUONG

Nhém duwgc tri liéu: Thudc ha dudng
huyét, khéng bao gém insulin.

NHOM BIGUANIDE.
Ma ATC: A10 BA 02.

Metformin la thudc chdng dai thao dudng
nhom biguanid, co tac dung ha duong
huyét ca trude va sau khi an. Metformin
khéng kich thich giai phdng insulin va do
dé khong co tac dung ha dudng huyét &
nguoi khong dai thao duong.

Metformin c6 thé tac dung theo 3 co ché
sau:

(1) Giam san xuét glucose tai gan bang
cach (rc ché tong hop glucose va phan
huy glycogen;

(2) Tai co, bang cach tang tinh nhay cam
v@i insulin, cai thién hép thu va str dung
glucose & ngoai bién ;

(3) Giam hap thu glucose & rudt

Metformin kich thich tdng hgp glycogen
trong té bao bang cach tac dung lén
enzyme glycogensynthase. Metformin
lam tang kha nang van chuyén cua tat ca
cac chat van chuyén glucose qua mang
(GLUT).

O ngudi, ngoai tac dung trén dudng
huyét, metformin con c6 tac dung trén
chuyén hoa lipid. Piéu nay da dugc
chirng minh tai liéu diéu tri trong cac
nghlen ctru lam sang dai han, trung han
c6 kiém soat; metformin lam giam tong
lvong cholesterol, LDL cholesterol va
triglyceride.

Hiéu qua lam sang:
Mét nghién clru tién clru, ngau nhién
da cho thay hiéu qua kiém soat dudng
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huyét hiéu qua va lau dai & nhirng bénh
nhan dai thao duorng tuyp 2.

Phan tich két qua diéu tri doi vo&i
nhirng bénh nhan béo phi diéu trj bang
metformin hydrochloride sau khi ché d6
an kiéng thét bai cho thay:

- Giam dang ké nguy co bién chirng
do dai thao dudng & nhém bénh
nhan dung metformin hydrochloride
(29,8/1000 bénh nhan) so v&i nhém
chi dung ché d6 an kiéng don thuan
(43,3/1000 bénh nhan), p = 0,0023
va so v&i nhom dung phdi hgp voi
sulphonylurea va insulin don trj liéu
(40,1/1000 bénh nhan), p = 0,0034;

- Giam dang ké ty lé tr vong do dai
thao duong: metformin hydrochloride
7,5/1000 bénh nhan; an kiéng don
thuan: 12,7/1000 bénh nhan, p=0,017;

- Giam dang keé ty lé tir vong noéi chung:
metformin hydrochloride 13,5/1000
bénh nhan so v&i an kiéng don thuan
|a 20,6/1000 bénh nhan (p=0,011)
va so v&i nhom dung phéi hop voi
sulphonylurea va insulin don tri liéu
18,9/1000 bénh nhan, (p = 0,021);

- Giam dang ké nguy co nhéi mau co tim:
metformin hydrochloride 11/1000 bénh
nhan; an kiéng don thuan: 18/1000
bénh nhan, p=0,01

Hiéu qua lam sang cua viéc dung
metformin hydrochloride ph6i hop voi
mot sulphonylurea trong giai doan diéu
tri thir 2 chura duoc biét.

O bénh nhan dai thao dudng dudng
tuyp 1, da co sy phdi hop metformin
hydrochloride vé&i insulin & mét s6 bénh
nhan nhung lgi ich |dm sang cua viéc
phdi hgp nay chua dugc thiét lap.

Trong cac nghién ctru lam sang c6 kiém
soat kéo dai 1 nam, cé mét s6 lugng nho
bénh nhan tudi tir 10 — 16 tudi c6 hiéu
qua tuwong tu trén dudng huyét so véi
nguoi l&n.

Cac dac tinh duo’c dong hoc:

Hap thu

Sau khi uéng metformin hydrochloride,
Tmax dat dugc trong vong 2,5h. Sinh
kha dung tuyét déi cua metformin
hydrochloride 500mg hodc 850mg xap xi
50 — 60% & ngudi khoe manh. Sau khi
uong, mét phan nho khéng hép thu dugc
thai trir qua phan la 20 — 30%.

Sau khi uéng sy hap thu cua metformin
hydrochloride la bao hoa va khéng hoan
toan. Dy doan dugc dong hoc héap thu
cua metformin la khéng tuyén tinh.

Tai liéu diéu tri thong thudrng va liéu trinh
dung thudc, ndng dé thudc & trang thai
6n dinh dat duoc trong vong tir 24 — 48h
va nhin chung du¢i 1 pg/ml. Trong cac
nghién clru lam sang co kiém soat, néng
do t6i da metformin trong huyét tuong
(Cmax) khong vurgt qua 4 pg/ml, tham chi
khi dung liéu cao nhat.

Thac an lam giam pham vi va lam cham
hép thu metformin. Sau khi uéng 1 vién
metformin 850mg, ndéng dd dinh trong
huyét twong giam 40% va AUC giam
25% va thoi gian dat dugc ndng do dinh
kéo dai hon 35 phut. Lién quan |lam sang
~ clia viéc giam nay chua dugc biét.

Phéan bd

Lién két v&i protein huyét twrong khong
dang ké. Mot phan metformin phan bé
vao hong cau. Nong dd dinh trong mau
dat dugc cham hon ndéng do dinh trong
huyét twong va thoi gian dud'ng nhu xap
Xi nhu nhau. Hong cau la noi phan bé uu
tién thir 2. V4 trung binh trong khoang tur
63 — 276l.

R ——
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Chuyén hoa.
Metformin bai tiét qua nuwéc tiéu & dang
khéng déi. Khéng tim thay chat chuyén
hoa & ngudi.

Thai tru

Hé so thanh thai tai than cua metformin >
400ml/phut, diéu nay cho thay metformin
duoc thai trir bai loc cau than va bai tiét
vao 6ng than. Sau khi uéng thuéc, nira
ddi thai trir biéu kién cubi cling xap xi
6,9h.

Khi suy giam chi(rc nang than, hé so
thanh thai tai than giam ty Ié v&i creatinin
va do do nura doi thai tror bj kéo dai,
dan dén nong dé metformin trong huyét
trong tang.

Tré em

Nghién clru don'liéu: Sau khi uéng liéu
don 500mg metformin hydrochloride,
bénh nhi c6 dac tinh duoc déng hoc
giéng nhu cta ngudi lén.

Nghién clru dung lidu nhac lai: sau khi
dung lieu 500mg metformin hydrochloride
nhac lai 2 lan/ngay x 7 ngay, ndng do
dinh trung binh trong huyét twong (Cmax)
va AUC giam tuong irng khoang 33%
va 40% so v&i ngudi trurdng thanh bi
tiéu dudng dung lieu 500mg metformin
hydrochloride nhac lai 2 lan/ngay x 14
ngay. Vi liéu lurgng dugc diéu chinh theo
trng bénh nhan phu thuéc vao murc dé
kiém soat duwong huyét, tuy nhién, dir
liéu lam sang lién quan con han ché.

CAC THONG TIN KHAC

Hoat chat: metformin hydrochloride

1 vién nén chtra 500mg metformin
hydrochloride.

Ta duoc bao gom: Hypromeliose,
Povidone K25, Magnesium stearate,
Macrogol 6000, Titanium dioxide (E171).

Dang bao ché va quy cach déng
- goi

Vién nén bao phim hinh tron, mau trang,
hai mat 16i, vi PVC/aluminium hodc PVC/
PVDC/aluminium.

Hop 30 vién nén bao phim.

Hép 60 vién nén bao phim

Khéng phai tat ca cac quy cach déu
duoc luu hanh.

SX ban thanh pham va déng goi:
Menarini von Heyden GmbH,
Leipziger Str. 7-13,

01097 Dresden - CHLB Duc

Co s& s& hiru gidy phép luu hanh va
xuat xudng:

Berlin-Chemie AG (Menarini Group),
Glienicker Weg 125,

12489 Berlin - CHLB Buc

Thong tin ké toa dugrc duyét vao 7/2009




