Rx
GLUCOFINE"® 500 mg

© Thuéc nay chidung theo don thudc.

o Dockyhuéng dansitdung truéckhidung.

o Déxatamtaytréem.

o T¢ huéng dan st dung néu tém tét cac théng tin quan trong ciia thudc. Néu can
thém thong tin, xin héi y kién bacsy hoacduocsy.

THANHPHAN CONG THUCTHUGC: M3i vién nén bao phim chifa:

Thanh phan dugc chat: Metformin hydroclorid 500mg
Thanh phan ta dugc: Povidon K30, Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid A200,
Hydroxypropyl methylcellulose 15cP, Hydroxypropyl methylcellulose 6¢P, Polyethylen
glycol 6000.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

Mé ta dac diém bén ngoai clia thudc: Vién nén bao phim mau trdng, hinh tron, hai
mat16i, canh vathanh viénlanh1an. Nhan thuéc bén trong mau trang.

CHIPINH:

-Diéu tri bénh dai thao dudng typ 2: Dung metformin don tri liéu két hgp vai ché do an
va luyén tap, khi ting dudng huyét khong thé kiém soat dugc béng ché do an don
thuan.Metforminla thuéc uutién Iyachon cho nhitng bénh nhan qua can.

- C6 thé dung metformin déng thai véi méot hodc nhiéu thuéc uéng chéng déi thao
duding khac (thi du: Sulfonyluré, thiazolidinedion, chat tic ché alpha-glucosidase) hodc
insulin khi ché d6 &n va khi ding metformin don tri liéu khong kiém soat dudng huyét
dugcthdadang.

- & tré em hodc thiéu nién (10 - 16 tudi) méc chiing déi théo dudng typ 2, metformin c6
thé dung don tri liéu hodc phéi hgp véiinsulin.

LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Ludn dung thudc dung liéuluong trong don thudc.

-Ngu@ilén cé chiic ning than binh thuéng (GFR > 90 mL/phiit/1,73 m’):
+Lléukhuyen cdo:

Liéu khéi dau déi vsi bénh nhan dang khéng st dung metformin [a 500 mg, 1 Ian/ngay,
dung dudng udng. Néu bénh nhan khéng gap phan ung ¢ hai dudng tiéu hoa va can
phai tdng liéu thi c6 thé dung thém 500 mg sau méi khoang thai gian diéu tri tir 1 -2
tudn. Liéu dung ctia metformin can dugc can nhéc diéu chinh trén tiing bénh nhan cu
thé dua trén hiéu qua va dé dung nap ctia bénh nhan va khéng vugt qua liéu téi da
dugc khuyén co la 2000 mg/ngay.

+Chuyén tirnhiing thuéc chéng ddi thdo duding khdc sang:

Noi chung khéng can cé giai doan chuyén tiép trir khi chuyén tir cac sulfonyluré sang.
Khichuyén tusulfonyluré sang, can than trong trong 2 tuén dau vi sytén luu sulfonyluré
kéo daitrong cathé, c6 thé dan dén sy cong tac dung clia thudc va cé thé gay ha dudng
huyét.

+Diéu tridong thoi bang metformin va sulfonyluré uéng:

Néu bénh nhan khéng dép ting véi 4 tuan diéu tri metformin don triliéu & liéu téi da, co
thé xem xét thém dan mét sulfonyluré uéng ngay ca khi trudc d6 da co su that bai
nguyén phat hodc thit phat véi mét sulfonyluré. Tiép tuc udng metformin vdiliéu téi da.
Néu sau 3 thang diéu tri phdi hgp metformin va sulfonyluré ma dép ting khong thoa
dang thi nén xem xét chuyén sang dung insulin cé kém hoéc khong kém metformin
(viéc phéi hgp thuéc nham muctiéu ha glucose huyét).

+Phéihop vdiinsulin:

C6 thé phéi hgp metformin véi insulin dé dat kiém soat dudng huyét tét hon. Liéu khéi
dau thong thuang ctia metformin la 1 vién 500 mg, 2 - 3 lan/ngay, con liéu ctia insulin
dugcdiéu chinh tuy theo glucose huyét.

-Ngudicaotu
Liéu bat dau va liéu duy tri can dé dit, vi c6 thé c6 suy giam chiic ndng than. Nhing
bénh nhan cao tudi khéng nén diéu tri tdiliéu téi da metformin.

-Tréem:

Dontriliéu hodic ph6ihop véiinsulin:

+ Glucofine 500 mg c6 thé dugc strdung cho tré em tir 10 tudi tré 1én va thanh thiéu nién.
+ Liéukhdidauthongthuongla 500 mg x 11an/ngay, udng trong hodc sau biraan.

Sau 10- 15 ngay, liéu dung nén dugc diéu chinh dua trén két qua do glucose huyét. Tang liéu
cham c6 thé cai thién kha nang dung nap clia dudng tiéu héa. Liéu téi da la 2000 mg/ngay,
chialam 2 hodc 3 1an udng.

-Suythan

Can déanh gia muc do loc cau than (GFR) trudc khi khéi dau diéu tri béng thudc
metformin va danh gia it nhat méi ndm mét 1an sau do. 3 nhimng bénh nhan suy than cé
kha nang tién trién va bénh nhan cao tudi, nén danh gia chiic nang than thudng xuyén
hon, viduméi 3-6thang/lan.

GFR Téng liéu téi da hang ngay Cac yéu té nguy co khac
(mL/phut/1,73m’)| (chialam 2 - 3 lan/ngay)
60-89 2000 mg Xem xét giam liéu tuy thudc vao

su'suy giam chiic nang than.

45-59 2000 mg Can xem xét lai cac yéu t6 c6 thé
lam tdng nguy cd nhiém toan
lactic (xem phan Canh béo vathan
trong khi dung thuéc) truéc khi
can nhac st dung metformin. Liéu
khégi dau khéng dugc vugt qua
moétnlaliéutdida.

30-44 1000 mg

<30 -

Chong chidinh dung metformin.

- Ngifng st dung metformin khi thuc hién xét nghiém chan doan hinh anh cé st

dung thudc can quang chiraiod:

Trén nhitng bénh nhan c6 eGFR nam trong khoang tur 30 - 60 mL/phut/1,73 m’, trén
nhiing bénh nhan c6tién sirbénh ly vé gan, nghién rugu hodc suy tim hodc trén nhung
bénh nhan sé sir dung thuéc can quang chia iod qua duclng dong mach, ngung
metformin trudc hodc tai thai diém thuc hién xét nghlem chén doan hinh anh c6 su
dung thudc can quang chiraiod. Danh gié lai chi s6 eGFR sau khi chiéu chup 48 gid, sit
dung lai metformin néu chiic ndng than 6n dinh (xem muc Canh béo va than trong khi
dung thuéc).

Cach dung: Dung udng, udng thudc vao cac bita dn sang va téi, trong hodc sau khi an.
Trudng hop quén u6ng mét liéu dung: Hay u6ng ngay khi nhéra. Néu thai gian gan véi
1an dung thudc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay dung liéu tiép theo vao thai gian
thuonglé. Khong dungliéu gdp déi dé buvaoliéu da quén.

Truong hcp uéng qua nhiéu vién thudc: Hay gdp ngay bac sy hoac téi khoa Héi sic -
Cap cltu ctiabénhvién gan nhat.

CHONG CHiDINH:

-Bénh nhan da cé tién sirqua man véi metformin hodc bat cirithanh phan nao ctia thuée.
- Bénh nhan ¢4 trang thai di héa cap tinh, nhiém khudn nang (phai dugc diéu tri dai
thao dudng banginsulin).

- Bénh nhan suy than nang (eGFR dudi 30 mL/phut/1,73 m?) (xem muc Canh béo va
than trong khidung thudc).

-Bénh nhan toan chuyén héa cap tinh hodc man tinh, bao gém ca nhiém toan ceton do
daithao duong.

- Bénh cap tinh hodc man tinh c6 thé dan t&i gidm oxy & mé nhu: Suy tim hodc suy ho
h&p, m&i mac nhéi mau cotim, séc.

-Cacbénhly cap tinh c6 kha nang anh hudng cé hai dén chiic nang than nhumat nudc,
s6c nhiém khuan, tiém qua dudng déng mach cac chat cdn quang c6 iod (chi dung lai
metformin khi chiic ndng than trg vé binh thuang).

-Suy gan, ngd doc rugu cap tinh, nghién rugu.

- Gay mé: Nguing metformin vao budi sang trudc khi mé va dung lai khi chiic nang than
trgvé binh thudng.

-Phu ntrcé thai: Phai diéu tri bang insulin, khéng dung metformin.

-Phunirchoconbu.

-Daithdodudngtyp 1, tién hon mé daithdo dudng.

CANH BAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUOC:

Nhiém toan lactic:

- Qué trinh gidm sat hau mai da ghi nhan nhfmg ca nhiém toan lactic lién quan dén
metformin, bao gébm ca trucng hop ti vong, gidm than nhiét, tut huyét ép, loan nhip
cham kéo dai. Khéi phét cda tinh trang nhiém toan lactic lién quan dén metformin
thudng khong dé phat hién, kém theo cac triéu chiing khéng dién hinh nhu khé chiu,
dau cg, suy ho hép, lo mo va dau bung. Nhiém toan lactic lién quan dén metformin
dugc déc trung bang nong do lactat tang [én trong mau (> 5 mmol/L), khoang tréng
anion (khéng c6 bang chiing clia keto niéu hodc keto mau), tang ty 1é lactat/pyruvatva
nong dé metformin huyét tuong n6i chung tang > 5 pg/mL.

- Yéu t6 nguy co clia nhiém toan lactic lién quan dén metformin bao gém suy than, st
dung déng thai véi mét s6 thudce nhat dinh (vi du cac chat tc ché carbonic anhydrase
nhu topiramat), ti 65 tudi tré lén, c6 thuc hién chiéu chup st dung thuéc can quang,
phéu thuat va thuc hién céc tht thuét khac, tinh trang gidm oxy hit vao (vi du suy tim
sung huyét cap), uéng nhiéu rugu va suy gan.

- C4c bién phéap giam thiéu nguy co va x{r tri nhiém toan lactic lién quan dén metformin
& nhdm bénh nhan c6 nguy ca cao dugc trinh bay chi tiét trong t& hudng dan sirdung
thudc (muc Liéu dung va cach dung, Chéng chi dinh, Canh béo va than trong khi dung
thudc, Tuong tac thuée, Tac dung khéng mong muén).

-Néu nghingd cé toan lactic lién quan dén metformin, nén ngiing st dung metformin,
nhanh chéng dua bénh nhan dén bénh vién va tién hanh cac bién phap xi tri. G nhiing
bénh nhan da diéu trj véi metformin, da dugc chan doén toan lactic hodc nghi ngd cé
kha ndng cao bj toan lactic, khuyén cdo nhanh chéng loc méu dé diéu chinh tinh trang
nhiém toan va loai bé phan metformin da bij tich lay (metformin cé thé thdm tach dugc
v&i d6 thanh thai 170 mL/phut trong diéu kién huyét dong luc tét). Loc mau c6 thé lam
dao ngugctriéu ching va héi phuc.

- Huéng dan cho bénh nhan va ngudi nha vé cac triéu chiing ctia toan lactic va néu nhiing
triéu chiing nay xdy ra, can ngiing thudc va bao cao nhiing triéu chiing nay cho bac sy.

- D6i véi méi yéu té lam tang nguy co nhiém toan lactic lién quan dén metformin,
nhiting khuyén cdo nhdm gilp gidm thiéu nguy ca va xu tri tinh trang toan lactic lién
quan dén metformin, cuthé nhusau:

Suy thdn: Nhiing ca nhiém toan lacticlién quan dén metformin trong qué trinh giam sat
thuéc hdu maixay ra chdi yéu trén nhiing bénh nhan bj suy than nang. Nguy cotich lay
metformin va nhiém toan lactic lién quan dén metformin tang Ién theo muc d6 nghiém
trong ctia suy than bai metformin dugc thai trircht yéu qua than. Khuyén céo lam sang
duatrén chicnang than cliabénh nhan (xem mucLiéu dung va cach dung) bao gom:
«Trudc khi khédi dau diéu tri véi metformin can udc tinh mic d6 loc cau than (eGFR) clia
bénhnhan.

+ Chéng chi dinh metformin trén bénh nhan cé eGFR dudi 30 mL/phuit/1,73 m’ (xem
muc Chéng chidinh).

- Khong khuyén cao khéi dau diéu tri v&i metformin & bénh nhan c6 eGFR nam trong
khoang30-45 mL/phL]t/I 73m’.

*Thuthdp ditliéu vé eGFR it nhét 1 1an/ndm G t4t ca cac bénh nhan sudung metformin.
& bénh nhan c6 kha nang ting nguy ca suy than (vi du nhu ngusi cao tusi), chiic nang
than nén dugcdanh gid thuong xuyén hon.

+ & bénh nhan dang st dung metformin va c6 eGFR gidm xudng dudi 45 mL/phut/1,73 m’,
déanh gia nguy co-lgi ich ctia viéc tiép tuc phac dé.

Tuong tdc thuéc: St dung d6ng thdi metformin véi mét s6 thudc cé thé lam tang nguy
<o nhiém toan lactic lién quan dén metformin: Bénh nhan suy gidm chic nang than
dan téi nhiing thay d8i ddng ké vé mat huyét dong, anh hudéng téi can bang acid - base
hodc lam tang tich Iy metformin (xem mucTuong téc thudc). Vi vay, cdn nhac theo déi
bénh nhan thuong xuyén hon.

Bénh nhan tir 65 tudi trélén: Nguy ca nhiém toan lactic lién quan dén metformin ting
1&n theo tudi cia bénh nhan bdi bénh nhan cao tudi cé kha ndng bi suy gan, suy than,
suy tim 16n hon nhitng bénh nhan tré tudi hon. Can danh gid chic nang than thusng
xuyén han déi véinhiing bénh nhan cao tuéi.

Thuc hién cdc xét nghiém chdn dodn c6 sir dung thuéc can quang: Tiém thuSc can
quang vao ndi mach & nhiing bénh nhan dang diéu tri metformin c6 thé dan téi suy
gidm cép tinh chic ndng than va gay ra toan lactic. Ngiing st dung metformin trudc
hodc tai thdi diém thuc hién chiéu chup cé st dung thuéc can quang c6 chia iod &
nhiing bénh nhan cé eGFR ndm trong khoang 30 - 60 mL/pht/1,73 m’, nhiing bénh
nhan cé tién st suy gan, nghién rugu, suy tim hodc nhiing bénh nhan sé sirdung thuéc
can quang chia iod theo dudng déng mach. Danh gia lai eGFR 48 gid sau khi chiéu
chup vastrdung lai metformin néu chiic ndng than én dinh.

Phdu thudt hodc cdc tha thudt khdc: Sy luu giit thic an va dich trong quad trinh phau
thuat hodc thuc hién cac thu thuat khac c6 thé l1am tdng nguy co gidm thé tich, tut
huyét 4p va suy than. Nén tam thdi ngiing st dung metformin khi bénh nhan bi gici
han lugng thiican vadich nap vao.

Tinh trang gidm oxy hit vao: Qué trinh theo déi hau mai da ghi nhan moét s6 ca nhiém
toan lactic lién quan dén metformin xdy ra trong bénh canh suy tim sung huyét cap
(d3c biét khi co kém theo gidm tudi mau va gidm oxy huyét). Truy tim mach (séc), nhéi

méu co tim cap, nhiém khuan huyét va cac bénh ly khac lién quan dén gidm oxy huyét
c6 méilién quan vai toan lactic va cing c6 thé gay nito huyét trugc than. Khi cé nhimng
bién c6 nay xady ra, ngting metformin.

Uéng ruou: Rugu c6 khd nang dnh hudng dén tac dong clia metformin lén chuyén héa
lactat va tir d6 c6 thé lam téng nguy ca nhiém toan lactic lién quan dén metformin.
Canh bao bénh nhan khéng uéng rugu khi sitdung metformin.

Suy gan:Bénh nhan suy gan c6 thétién trién thanh toan lactic lién quan dén metformin
do suy gidm thai trirlactat dan t&i tang néng dé lactat trong mau. Vi vay, tranh strdung
metformin trén nhiing bénh nhan da dugc chan doén bénh gan théng qua béng chiing
xétnghiémhodclam sang.

Thay thé metformin b&ng insulin trong trudng hgp nhiém khun ndng, chan thuong
sau phauthuat, cé thai.

Sttdung thuéc cho phunircé thaivacho conbu:

- Thoi ky mang thai: Can duy tri néng do glucose sinh ly trudc va trong thai ky mang
thai dé gidm thiéu nguy cg, su ¢ c6 hai cho ngudi me va thai. Cho dén nay, cac thuéc
uéng chéng dai thdo duding typ 2 déu khéng dugc khuyén céo sir dung trong thai ky
mang thai. Insulin la thuéc Iua chon dé kiém soét dai thao dudng trong thai ky mang
thai.

- Thai ky cho con bu: Metformin cé bai tiét vao siia me. DE phong tiém ndng ha dudng
huyét & tré nhd, can can nhic ngiing cho con bu hodc ngudi me ngiing dung metformin,
can clrvao dé quan trong clia thuéc déi véi ngudi me.

Anh huéng ctia thuéclén kha nang lai xe, van hanh may méc:

Don tri liéu metformin khéng gay ha dudng huyét va vi thé khéng téc dong dén kha
nang laixe hodacvan hanh may moc.

Tuy nhién, bénh nhan nén dugc cadnh bao vé nguy cd ha dudng huyét khi st dung
metformin két hop véi cac thudc ha dudng huyét khéc (vi du nhu sulfonyluré, insulin
hodc meglitinid). 3 B

TUONGTAC, TUONGKY CUATHUOC:

Tuongtacchathudc:

Khéng nén sirdung déng thoi:

-Ruou:

Ngé doc rugu co lién quan dén tang nguy ca nhiém toan lactic, dac biét la truong hop
nhin déi, suy dinh duéng hodc suy gan.

-Cdcchdtcan quang cé chiaiod:

Phai ngung dung metformin trudc hodc tai thai diém chup hinh va khéng dugc st
dung lai cho dén it nhat 48 gid sau dé va chi dung sau khi chiic nang than da dugc danh
gialaivachothdy éndinh.

Mét s6 thudc cé thé dnh hudng xau dén chiic ndng than va lam tang nguy co nhiém
toan lactic nhu NSAID, bao gém céc thudc tc ché cyclo-oxygenase chon loc (COX) II,
thuéc tc ché ACE, thudc d6i khang thu thé angiotensin Il va thuéc Igi tiéu, dac biét la
thudc lgi tiéu quai. Khi bt dau hodc st dung cac thudc nay két hgp véi metformin, can
theo doi chdt ché chiicnang than.

-Cdc thuéc cé hoat tinh tang dudng huyét néi tai (vi du nhu glucocorticoid (dung tai ché va
toanthdn) va cdcthuée cé hoattinh giao cam):

Nén theo déi dudng huyét thudng xuyén hon, dac biét la khi bat dau diéu tri. Néu can
thiét, diéu chinh liéu metformin trong qua trinh diéu trj véi cac thudc tuong tng va cho
téikhingungding.

-Cdc chdtvan chuyén cation hiu co (OCT):

Metformin la cht nén clia ca hai chdtvan chuyén OCT1vaOCT2.

Strdung déng thai metformin véi:

+Cacthuéc icché OCT1 (nhu verapamil) cé thé lam gidm hiéu qua ctia metformin.

+ Cac thudc kich thich OCT1 (nhu rifampicin) c6 thé lam tdng kha nang hap thu va hiéu
qua clia metformin trén duong tiéu hoa.

+Cac thudc tc ché OCT2 (nhu cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimethoprim, vandetanib,
isavuconazol) c6 thé lam gidm su thai trir ctia metformin qua than va do d6 lam tang néng
d6 metformin trong huyét tuong.

+ Céc thudc Uc ché ca OCT1 va OCT2 (nhu crizotinib, olaparib) cé thé lam thay d6i hiéu
qua va thaitrrmetformin dthan.

Do d6 nén than trong, dac biét & nhiing bénh nhan bi suy than, khi dung déng thai cac
thudc nay véi metformin, vi néng dé metformin trong huyét tuong c6 thé tang lén. Néu
can, c6 thé xem xét diéu chinh liéu ctia metformin vi cac thudc tc ché/kich thich OCT c6
thélam thay d6i hiéu qua ciia metformin.

Tuong ky ciia thuéc:

Do khéng c6 cac nghién cru vé tinh tuong ky ctia thuéc dung dudng uéng, khéng trén
1an thudc nay véi cac thuéc khac.

TACDUNGKHONG MONG MUON CUATHUGC:

Cactac dung khong mong muén thudng gdp. nhat gém: Buén nén, nén, tiéu chay, dau
bung va mat cdm gidc ngon miéng; trongda 56 cac trudng hop déu tuhéi phuc. D€ ngan
chén cac téc dung khdng mong mudn nay, khuyén céo chia liéu metformin thanh 2 - 3
lan/ngay va tang liéu tirtir.

Céctac dung khong mong muén sau day cé thé xay ra khi diéu tri véi metformin, véi tan
suat nhu sau: Rdt thuong gdp (ADR = 1/10), thuong gdp (1/100 < ADR < 1/10), it gdp
(1/1000 < ADR < 1/100), hiém gdp (1/10000 < ADR < 1/1000), rdt hiém gdp (ADR <
1/10000), khéng ré (khéng thé dugc udc tinh tirdirliéu cé sén).

Béang tom tat cac ticdung khéng mong muén:

Caccoquan Tan suat Cac phan iing khéng mong muén

R&i loan chuyén| Rdthiémgdp |Nhiémtoan lactic.

héava dinh duéng Gidm hdp thu vitamin B,,kém theo gidm néng
do vitamin B,, trong huyét tuong da dugc quan
sat thdy & nhimng bénh nhan diéu tri dai ngay
v&i metformin. Khuyén cdo xem xét nguyén
nhan nay khi bénh nhan bi thi€u mau héng cau
khénglé.

Réiloan thankinh Thudnggdp |Réiloanvigiac.

Rétthuong gdip | Cac r8i loan dudng tiéu héa nhu: Buén nén,
non, tiéu chay, dau bung va méat cam gidc ngon
miéng. Cac triéu chiing nay xady ra thudng
xuyén nhattrong sudtqua trinh bat dau diéu tri
va tu héi phuc trong da sé cac truong hgp. Dé
ngan chan cac tac dung khéng mong muén
nay, khuyén céo chia liéu metformin thanh 2-3
lan/ngay vatang liéu turtu.

Réiloan tiéu hoa

Rdthiémgdp | Cacchis6 chiic nang gan bat thudng hoac viem
gan sé tuhéi phuc khi ngiing dung metformin.

Réiloan gan-mat

R&i loan da va mé| Rdthiémgdp |Phanlngdanhuban dd, ngda, may day.
dudida

Tréem:

Cac dirliéu da dugc cong b cling nhu di liéu nghién ctu lam sang & déi tugng tré em
U 10 dén 16 tudi dugc diéu tri trong 1 nadm ciing cho thay c6 cac tdc dung khéng mong
muén tuong tu nhu & ngudilén ca vé tinh chat va mic do nghiém trong.

Huéng dan cach xirtri ADR:

- C4 thé tranh nhiing ADR vé tiéu héa néu uéng metformin vao biia dn va ting liéu dan
tung budc.

- Khong xay ra ha glucose huyét trong diéu tri don doc bdng metformin. Tuy nhién da
thdy 6 tai bién ha glucose huyét khi c6 két hgp nhiing yéu t6 thuan lgi khac (nhu
sulfonyluré, rugu).

- Khi duing dai ngay, c6 thé cé nguy ca gidam hap thu vitamin B,, nhung it quan trong vé
lam sang va han hitu méi xay ra thi€u méau héng cau khéng 16. Diéu trj nhiing trudng
hgp nay bang vitamin B, c6 két qua tét.

-Nhiém toan lactic hiém khixay ra, nhung céthé’géy tirvong vaity 1é cao.

-Can luuy ngting diéu tri metformin néu néng do lactat huyét tuong vugt qua 5 mmol/L.
- Suy gidm chiic nang than hodc gan 1a mét chi dinh bat budc phéi nging diéu tri metformin.
-Khibjnhéimau catim hodc nhiémkhuan huyét, bat budc phaingling ding metformin
ngay.

-Khéng dung hodc han ché udng rugu do tang nguy conhiém toan lactic.

-Né&u bénh nhan nhin doi kéo dai hodc dugc diéu trj vdi ché do an c6 lugng calo rat thap
thit6tnhatla ngling dung metformin.

QUALIEUVA CACHXUTRI:

Triéu chiing vabiéu hiénkhistrdung thuécqualiéu:

ft c6 théng tin vé doc tinh cap ctia metformin. Ha duding huyét dugc théng bao & khoang
10 % s6 ca sau khi uéng ngay nhiing lugng vugt qua 50 g metformin hydroclorid; nhiém
toan lacticxay ra dkhoang 32 %s6 ca
Cach xtrtri khidung thuéc qua liéu:

Vi metformin dugc dao thai bang tham tach (v6i do thanh thai tdi 170 mL/phut trong
diéu kién tham tach mau tét), vi vay khuyén cdo tham tadch mau ngay dé giai quyét tinh
trang nhiém toan va dao thai thudc i dong; véi cach cham séc nay thudng hét triéu
chiing va héi phucnhanh.

PACTINHDUGQCLUCHOC:

Nhém dugcly: Thudc chéng déi thao dudng (udng), dan chat biguanid.
MaATC:A10BA02.

Metformin la mét thudc chdng dai thao dudng nhém blguanld 6 co ché tac dung khac
Vvéi caécnhom thudc chong daithao dudng khac. Khong glong céac sulfonyluré, metformin
khéng kich thich giadi phéng insulin tir cac té bao beta tuyén t'é Thuéc khéng o tac
dung ha dudng huyét & bénh nhan khong bi dai thao dudng. O bénh nhan dai thao
dudng, metformin lam gidm su tang dudng huyét nhung khong gay tai bién ha dudng
huyét (trir trudng hop nhin déi hodc phdi hop thuéc hiép déng tac dung). Vi vay,
biguanid (thi du nhu metformin) dugc coi la thudc chéng tang dudng huyét thich hop
cho nhing trudng hgp méi méc bénh.

Metformin lam gidm néng dé glucose trong huyét tuong khi doi va sau bita 4n & bénh
nhan dai thado dudng typ 2 (khéng phu thudc insulin). Metformin cé thé tac dong
théng quabacoché:

- Ogan Lam gidm san xuat glucose bang céch Uc ché téi tao glucose va phan giai glycogen.
-3 co: Lam tang su nhay cam véi insulin bang cach tao thuan loi cho su thu gidrva st
dung glucose 6ngoai vi.

—Oruot Lamcham su’hapthu glucose.

Metformin kich thich su téng hgp glycogen trong té bao bang céach tac dung trén
enzym glycogen synthetase.

Metformin lam tdng kha nang van chuyén clia tit ca cac chat van chuyén glucose &
mang (GLUTSs).

Ngoai tac dung trén dudng huyét, metformin con cé dnh hudng tét trén chuyén héa
lipid, phan nao lam gidm cholesterol toan phan, LDL-cholesterol va ca triglycerid. Tréi
Vvéi cac sulfonyluré, thé trong clia bénh nhan dugc diéu tri bdng metformin c6 xu
huéng 6ndinh hodc cé thé giamnhe.

DACTINHDUGCDONGHOC:

Metformin hdp thu cham va khéng hoan toan & dudng tiéu hoa, chd yéu & rudt non.
Sinh kha dung tuyét déi ctia 500 mg metformin uéng lic d6i xap xi 50 - 60 %. Khéng co
su'ty [é véiliéu khitang liéu, do hdp thu gidm. Thic an lam gidm muc do hdp thu va lam
cham su hap thu metformin. Metformin lién két vdi protein huyét tuong khéng déng
ké. Metformin phan bé nhanh chéng vao cac mé va dich co thé. Thudc ciing phan bé
vaotronghéng cau.

Metformin khéng bj chuyén héa & gan va khong bai tiét qua mat. Bai tiét § ng than la
dudng thai trircht yéu cia metformin. Sau khi udng, khoang 90 % lugng thudc hap thu
dugc thai trir qua nudc tiéu trong vong 24 git dau & dang khéng bién déi. Khong phat
hién dugc mot chat chuyén héa nao & ngudi. Thai gian ban thai cdia thudc trong huyét
tuongla1,5-4,5gic.

C6thé co nguy catich Iuythuoc trong trudng hap suy giam chiic nang than. D6 thanh
thai metformin qua than gidm &bénh nhan suy than va ngudi cao tudi.

QUY CACHDPONG GOI:

HOp 1vix 10vién, hop 5vix 10vién, hop 10vix 10 vién.

PIEUKIEN BAO QUAN:

Baoquan &:Noikho, nhiét dé dugi 30°C, tranh anh sang.

Bao quan trong bao bi géc clia thude.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat. Khong dung thudc qua han st dung da ghi
trénnhan. i

TIEU CHUAN CHAT LUONG: TCCS.

CO SG SAN XUAT:
CONGTY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
Dia chi: 56 346 dudng Nguyén Hué, Phudng My Phu, Thanh phé Cao Lanh,
TinhDéngThéap

poMEsco Diénthoai: 1800.969.660
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