Rx
GLUCOFINE"® 500 mg

« Thudc nay chiding theo donthudc.

+ Docky hudng dan sirdung trudc khiding.

» Déxatimtaytréem.

» Tohwéng dan sir dung néu tém tat cac théng tin quan trong ciia thudc, Néu can
thém théng tin, xin hoi y kién bic sy hodcdugcsy.

THANH PHAN CONG THU'C THUGC: Méi vién nén bao phim chifa:

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

DANGBAO CHE: Vién nén bao phim.

Mé ta dac diém bén ngoai clia thudc: Vién nén bao phim mau trang, hinh tron, hai
mit|6i, canh vathanhvién lanh 1dn, Nhan thudc bén trong mautrang.

CHIDINH:

-Biéu tri bénh dai thao duding typ 2: Ding metformin don tri liéu két hop véi ché dé an
va luyén tap, khi taing duong huyét khong thé kiém sodt dugc béng ché do an don
thuan, Metformin la thudc uu tién Iua chon chonhiing bénh nhan qua can,

- Co thé ding metformin ddng théi wéi mat hodc nhiéu thude udng ching dai thao
duéing khac (thi du: Sulfonyluré, thiazolidinedion, chit e ché alpha-glucosidase) hoac
insulin khi ché @@ dn va khi diing metformin don tri ligu khéng kiém sodt duéing huyét
dugc thda dang.

- U tré em hodc thiéu nién (10 - 16 tudi) mac chiing dai thao dudng typ 2, metformin co
thé diing dan tri liéu hodc phéi hap véi insulin.

LIEUDUNG, CACH DUNG:

Liéuding:

Luén dungthudcding liéu lugng trong don thude.

-Ngu@ilén cé chitc nang than binh thudng (GFR = 90 mL/phut/1,73 m’):

+Liéu khuyén cdo:

Liéu khéi ddu déivai bénh nhan dang khéng sirdung metformin 13 500 mg, 11an/ngay,
ding duding udng. Néu bénh nhan khéng gap phan ung co hai duding tiéu hoa va can
phai ting liéu thi cé thé diing thém 500 mg sau mai khodng thé gian didu triti1-2
tudn. Lidu dung cla metformin cdn dugc can nhic didu chinh trén ting bénh nhan cu
thé dya trén hiéu qua va do dung nap cla bénh nhan va khing vugt qua lidu tdi da
dugc khuyén caola 2000 mg/ngay.

+ Chuyén tirnhiing thude chéng ddi thdo duding khde sang:

Nai chung khéng can co giai doan chuyén tiép trir khi chuyén tir cc sulfonyluré sang.
Khi chuyén tirsulfonyluré sang, cin than trong trong 2 tudn dau vi sy tén luu sulfonyluré
kéo dai trong cothé, ¢6 thé dan dén sy cding tac dung cla thudc va cd thé gay ha duding
huyét,

+Biéu triddng thaibdng metformin va sulfonyluré udng:

Néu bénh nhin khéng dap (ng vdi 4 tudn didu tri metformin don triliéu g liéu tdi da, co
thé xem xét thém dan mét sulfonyluré udng ngay ca khi trude do da co sy that bai
nguyén phat hodcthi phat véi mot sulfonyluré. Tiép tuc udng metformin vdi liéu téi da.
Néu sau 3 thing diéu tri phéi hop metformin va sulfonyluré ma dap ung khéng thoa
dang thi nén xem xét chuyén sang dung insulin cé kém hoic khéng kém metformin
(viec phéi hop thude nham muc tiéu ha glucose huyét).

+ Phoi hop vai insulin:

Cathé phéi hap metformin vai insulin dé dat kiém soat duding huyét tét hon. Ligu khdi
ddu théng thuding clia metformin 1a 1 vién 500 mg, 2 - 3 lan/ngay, con liéu cla insulin
dugiec diéu chinh tiy theo glucose huyét.

- Ngudi cao tudi:

Ligu bat dau va liéu duy tri can dé dat, vi co thé cd suy giam chiic nang than. Nhiing
bénh nhan cao tudi khong nén didu tri tai lidu t5i da metformin.

-Tréem:

Bantriliéu hode phdi hop vai insulin:

+Glucofine 500 mg cé thé dugc st dung cho tré em ti 10 tuditrér lén va thanh thiéu nién,
+ Liéu khdi dau thong thuding |2 500 mg x 1 1dn/ngay, udng trong hodc sau bida an.

Sau 10- 15 ngay, liéu ding nén duge diéu chinh dua trén két qué do glucose huyét. Tang liéu
chiam cé thé cai thién kha ndng dung nap cla dudmg tiéu héa. Lidu tdi da 13 2000 ma/ngay,
chia lam 2 hodc 3 lan udng.

-Suythan:

Can danh gia mic db loc cdu than (GFR) trudc khi khéi ddu diéu tri bing thudc
metformin va danh gid it nhat méi ndm maét Idn sau do. 3 nhitng bénh nhan suy than co
kha néng tién trién va bénh nhén cao tudi, nén dénh gia chic ndng thin thudng xuyén
han,vidumédi3-6thang/ldn.

GFR Tong liéu téi da hang ngay Céc yéu td nguy co khac
(mL/phit/1,73m") (chia lam 2 - 3 lan/ngay)
60-89 2000mg Xem xét gidm liéu thy thude vao
su suy giam chirc nang than.
45-59 2000mg Can xem xét lai cac yéu td o thé
lam tang nguy cg nhigém toan
lactic (xem phan Canhbaovathan
30-44 1000 mg trong khi diing thudc) trudc khi
can nhéc st dung metformin, Ligu
khéi ddu khong duoe vugt qua
mét nialiéu téida.
<30 - Chéing chidinh diing metformin.
- Ngiing st dung 'min khi thuc hién xét nghiém chan doan hinh anh ¢é sir

dung thudc can quang chiiaiod: )
Trén nhing bénh nhan cd eGFR ndm trong khoang tir 30 - 60 mL/phat/1,73 m’, trén

nhimg bénh nhan co tién sit bénh ly vé gan, nghién rugu hodc suy tim hodc trén nhimg
bénh nhin sé sir dung thudc can quang chia iod qua dudng dong mach, ngiing
metformin trudc hodc tai thoi diém thuc hién xét nghiém chan doan hinh anh cé sir
dung thudc can quang chia iod. Banh gid lai chi s6 eGFR sau khi chiéu chup 48 gie, si
dung lai metformin néu chiic nang than &n dinh (xem myc Canh bao va than trang khi
ding thude).

Cach diing: Ding udng, uding thudc vao cac bifa dn sang va tdi, trong hodc sau khi an.
Trung hop quén udng mot lidu ding: Hay uéng ngay khi nhd ra. Néu thai gian gan vai
lan ding thude tiép theo, bé qua liéu da quén va hay ding liéu tip theo vao thai gian
thuong 1é.Khéng ding liéu gap doi débavaoliéu daquén,

Truang hop udng qua nhiéu vién thudc: Hay gip ngay bac sy hodc tai khoa Hai sic -
Cdpcliuclia bénhvién gin nhat.

CHONG CHiDINH:

-Bénh nhan da catién sitqua man vdi metformin hodc bat cithanh phan nao cliathudc,
- Bénh nhén ¢d trang thai di héa cip tinh, nhigm khudn nang (phai duge didu tri dai
thao dudng banginsulin).

- Bénh nhan suy thdn nang (eGFR dugi 30 mL/phit/1,73 m’) (xem muc Canh bao va
than trong khi ding thude).

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

- Bénh cap tinh hodc man tinh ¢ thé dan téi giam oxy & mé nhu: Suy tim hodc suy hé
hdp, mdi mac nhdi mau cotim, sée.

-Cac bénhly captinh cé kha nang anh hudng cé hai dén chiic nang than nhu mat nudc,
sdc nhigm khudn, tiém qua dudng dong mach cac chit can quang ¢ iod (chi ding lai
metfarmin khi chic nang than trévé binh thuaing).

-Suy gan, ngé déc ruigu cap tinh, nghién rugu,

- Géy mé: Ngling metformin vie budi sing trude khimé va ding lai khi chie ning than
trévé binh thuéing.

- Phu nitcé thai: Phai diéu tri bang insulin, khéng diing metformin.,

-Phunirchoconbu.

-Biéithao duting typ 1, tién hén mé daithao duding.

CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUOC:

Nhiém toan lactic:

- Qua trinh giam sat hau mai da ghi nhan nhimg ca nhiém toan lactic lién quan dén
metformin, bao gdm ca truding hap ti vong, gidm than nhiét, tut huyét &p, loan nhip
cham kéo dai. Khéi phat cda tinh trang nhiém toan lactic lién guan dén metformin
thueing khéng dé phét hién, kém theo cac triéu ching khéng dién hinh nhu kha chiu,
dau co, suy ho hip, lo ma va dau bung. Nhiém toan lactic lign quan dén metformin
dugc dac trung bang ndng do lactat tang lén trong mau (> 5 mmol/L), khodng tréng
anion (khéng cd bang chiing ctia ketoniéu hodc keto mau), téng ty 1& lactat/pyruvat va
néng dé metformin huyét tugng ndi chung ting = 5 pa/mL.

- Y&u té nguy cd cha nhiém toan lactic lién quan dén metformin bao gém suy than, sir
dung déng thai vai mot s6 thudc nhat dinh (vi du cac chit de ché carbonic anhydrase
nhu topiramat), tif 65 tudi tré 1én, cé thue hién chiu chup sir dung thude can quang,
phau thuat va thuc hién cac thi thudt khac, tinh trang gidm oxy hit vao (vi du suy tim
sung huyét cdp), udng nhiéu rugu va suy gan.

- Cac bién phap gidam thiéu nguy co va xur tri nhiém toan lactic lién quan dén metformin
& nhom bénh nhan cd nguy cd cao dugc trinh bay chi tiét trong t& hudng dan sif dung
thudce (muc Ligu diing va cach ding, Chéng chi dinh, Canh bao va than trong khi ding
thuée, Tuong tac thude, Tac dung khdng mong mudn).

- Néu nghi ngér co toan lactic lién quan dén metformin, nén nging sirdung metformin,
nhanh chéng dua bénh nhan dén bénh vién va tién hanh cac bién phéap xdrtri. O nhiing
bénh nhan da diéu trj véi metformin, da dugc chin doan toan lactic hodc nghi ngér co
kha nang cao bj toan lactic, khuyén cdo nhanh chong loc mau dé diéu chinh tinh trang
nhiém toan va loai bd phan metformin da bi tich |Gy (metformin cé thé tham tach dugc
vdii d6 thanh thai 170 mL/phut trong diéu kién huyét dong lue tét). Loc mau cé thé lam
daonguigc triéu chiing va hai phuc.

-Huéng dan cho bénh nhan va ngudi nha vé cac tridgu ching cla toan lactic va néu nhiing
triéu chimg nay xdy ra, cdn ngling thudc va bao cdo nhiing triéu ching nay cho bac sy.

- Béi vai mbi yéu t8 lam tang nguy ¢d nhiém toan lactic lién quan dén metformin,
nhing khuyén cio nhim gitp gidm thidu nguy co va x0 tri tinh trang toan lactic lién
quan dén metformin, cuthé nhu'sau:

Suythédn: Nhiing ca nhiém toan lactic lién quan dén metformin trong qud trinh giam sat
thudc hdu mai xdy ra cha yéu trén nhing bénh nhan bj suy than nang. Nguy catich Ity
metformin va nhiém toan lactic lién quan dén metformin tang lén theo mic dé nghiém
trong cla suy than béi metformin duge thai trir chl yéu qua than. Khuyén cdo lam sang
duatrén chiic ning than cia bénh nhan (xem muc Ligu ding va cach dung) bao gdm:
*Trucc khi khai dau diéu tri vai metformin cdn udc tinh mic @6 loc cau thin (eGFR) ciia
bénhnhan.

* Chéng chi dinh metformin trén bénh nhan 6 eGFR dudi 30 mL/phat/1,73 m® (xem
muc Chéng chidinh).

»Khéng khuyén cao khéi ddu didu tri véi metformin & bénh nhan cé eGFR ndm trong
khodng 30-45mL/phat/1,73 m",

-Thu thap dirliéu vé eGFR it nhit 11dn/nam &tat cd cdc bénh nhan sir dung metformin.
O bénh nhan cé kha ndng tang nguy co suy than (vi du nhu nguii cao tudi), chic ning
than nén dudgc danh gid thudng xuyén hon.

+ & bénh nhan dang strdung metformin va cé eGFR gidm xudng dudi 45 mL/phiit/1,73 m’,
danh gia nguy co- lgi ich cla viéc tiép tuc phac do.

Tuong tde thude: 50 dung déng thi metformin vdi mét sé thude b thé lam ting nguy
cd nhiém toan lactic lién quan dén metformin: Bénh nhan suy giam chic niang than
dén téi nhing thay d6i ddng ké vé mat huyét dang, dnh huding téi cin bing acid - base
hodc lam ting tich lay metformin (xem muc Tuong tac thude). Vi vay, can nhic theo dai
bénh nhan thuéng xuyén han,

Bénh nhdn tir 65 tudi tré'lén: Nguy conhiém toan lactic lién quan dén metformin ting
|&n theo tudi clia bénh nhan bai bénh nhin cao tudi cd kha ndng bi suy gan, suy than,
suy tim lén hon nhing bénh nhén tré tudi hon. Can danh gid chic nang than thudng
xuyén honddivainhitng bénh nhan cao tudi.

Thuc hién cdc xét nghiém chédn dodn c6 sit dung thuéc cdn quang: Tiém thudc can
quang vao ndi mach & nhing bénh nhan dang diéu tri metformin ¢ thé dén tai suy
gidm cp tinh chiic ndng than va gy ra toan lactic. Ngimg sir dung metformin trudc
hodc tai thai diém thuc hién chiéu chup co sit dung thuéc can quang co chia iod &
nhing bénh nhin cé eGFR nim trong khoang 30 - 60 mL/phit/1,73 m’, nhing bénh
nhan 6 tién st suy gan, nghién rugu, suy tim hodc nhimng bénh nhan sé sirdung thudc
can quang chifa iod theo duging déng mach. Banh gia lai eGFR 48 gidr sau khi chiéu
chup v strdung lai metformin néu chie néng than én dinh.

Phdu thudt hodc cdc thi thudt khdc: Su uu gill thifc &n va dich trong qua trinh phau
thuat hodc thuc hién cdc thi thuat khac co thé lam ting nguy co gidm thé tich, tut
huyét ap va suy than. Nén tam thai ngling sit dung metformin khi bénh nhan bj gidi
han lugngthic dnva dich nap vao.

Tinh trang gidm oxy hit vdo: Qua trinh theo dbi hau mai da ghi nhan mdt s6 canhigm
toan lactic lién quan dén metformin xdy ra trong bénh canh suy tim sung huyét cdp
(dac biét khi cd kem theo gidm tudi mau va giam oxy huyét), Truy tim mach (séc), nhéi

mau catim cap, nhiém khudn huyét va cac bénh Iy khic lién quan dén giam oxy huyét
€6 mdi lién guan vdi toan lactic va cang co thé gay nita huyét trude than. Khi cé nhing
bién cd nay xay ra, ngling metformin.

Udng rugu: Rugu co kha nang anh huéng dén tac dong cla metformin lén chuyén hoa
lactat va tif @6 6 thé lam ting nguy co nhiém toan lactic lién quan dén metformin,
Canh bdo bénh nhan khang ubng rugu khi sirdung metformin.

Suy gan: Bénh nhan suy gan cd thé tién trién thanh toan lactic lién quan dén metformin
do suy gidm thai trir lactat dan tdi ting ndng dé lactat trong mau. Vi vay, trénh sirdung
metformin trén nhiing bénh nhan d4 dugc chan dodn bénh gan théng qua bing chiing
xétnghiém hodclam sang.

Thay thé metformin bang insulin trong truéing hgp nhiém khuan nang, chan thuang
sau phiuthuit, co thai.

St dung thuéc cho phu nircé thai va cho con bu:

- Théti ky mang thai: Can duy tri ndng dé glucose sinh Iy trudic va trong théi ki mang
thai dé gidm thiéu nguy cg, su ¢d cd hai cho ngudi me va thai. Cho dén nay, cac thudc
uding chéng dai thao duding typ 2 déu khéng duge khuyén cdo sir dung trong thai ky
mang thai. Insulin 13 thudc lua chon dé kiém soat dai thdo ducing trong thai ki mang
thai.

- Thai ky cho con bu: Metformin cé bai tiét vio sita me. Dé phang tiém nidng ha duting
huyét & tré nhé, cdn can nhic ngimg cho con bu hodc ngudi me ngimg dung metformin,
can cifvao d6 quan trong cla thude ddi vai ngudi me.

Anh huéng ciia thuéc lén kha nang lai xe, vin hanh mayméc:

Ban tri ligu metformin khong gay ha duéing huyét va vi thé khang tac dong dén kha
nang laixe hodcvan hanh may moc.

Tuy nhién, bénh nhan nén dugc canh béo vé nguy co ha duging huyét khi sit dung
metformin két hop vdi cac thudc ha dudng huyét khac (vi du nhu sulfonyluré, insulin
hoacmeglitinid).

TUONGTAC, TUONG KY CUATHUOC:

Tueng téc cha thude:

Khéng nén sirdung déng thoi:

- Rugu:

Ngb déc rugu co lién quan dén tang nguy cd nhiém toan lactic, dac biét |a trudng hop
nhin daéi, suy dinh dudng hoac suy gan.

- Cde chdt can quang cd chiaiod:

Phai ngung dung metformin trude hodc tal thai diém chup hinh va khdng duge st
dung lai cho dén it nhat 48 gid sau do va chi diing sau khi chic nang than da dugc danh
gidlaiva chothdy éndinh.

Cackét hop can than trong:

Mot 56 thudc cd thé anh hudng xdu dén chic nang than va lam tang nguy ca nhiém
toan lactic nhu NSAID, bao gom cac thudc dc ché cyclo-oxygenase chon loc (COX) I,
thude e ché ACE, thude déi khang thu thé angiotensin Il va thude lgi tidu, dac biét 13
thudc lgi tigu quai. Khi bat ddu hodc s dung cac thudc nay két hgp vai metformin, can
theo daichitché chic ndng than.

- Cde thudic cd hoat tinh tang duting huyét nditai (v du nhu glucocorticoid (ding tai ché vé
todn thén) v cdc thudc cd hogt tinh giao cdm):

Nén theo déi duding huyét thudng xuyén han, dic biét 1 khi bat dau diéu tri, Néu cin
thiét, diéu chinh liéu metformin trong qua trinh diéu tri véi cdc thudc tuong ding va cho
i khingung diang.

- Cdie chdt vdn chuyén cation hitu co (OCT):

Metformin la chat nén clia cd hai chat van chuyén OCT1va OCT2.

Sirdyung déng thai metformin vdi:

+ Cée thude e ché OCT1 (nhuverapamil) ¢6 thé lam gidm higu qua cla metformin.

+ Cac thudce kich thich OCT1 (nhu rifampicin) cd thélam tang kha nang hdp thu va hiéu
qua ctia metformin trén dugngtiéu hoa.

+ Cée thude e ché OCT2 (nhur cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimethoprim, vandetanib,
isavuconazol) co thé lam gidm su thai trir cla metformin qua than va de dé lam ting ndng
d& metformin trong huyét tuang.

+ Céc thude e ché ¢d OCT1 va OCT2 (nhu crizotinib, olaparib) cd thé lam thay déi higu
quad vathai trirmetformin athan.

Do dé nén than trong, dic biét & nhiing bénh nhan bj suy than, khi ding déng thai cac
thudc nay véi metformin, vi néng dé metformin trong huyét tuong co thé ting lén. Néu
céin, cd thé xem xét diéu chinh liéu cha metformin vi cac thudc Ge chérkich thich OCT co
thélam thay déi hiéu qua clia metformin.

Tugng ky ctia thudc:

Dokhoéng cé cac nghién cliu vé tinh tuang ky cla thude ding dudng udng, khéng trén
lanthudcnayvdicacthudckhac,

TACDUNG KHONG MONG MUON CUATHUGC:

Céc téc dung khdng mong mudn thuéng gap nhat gdm: Budn nan, nén, tiéu chay, dau
bung va mat cadm gidc ngon miéng; trong da sé cic truding hop déu turhdi phuc. Dé ngan
chan cac tac dung khéng mong mudn nay, khuyén cao chia liéu metformin thanh 2 - 3
lan/ngay va tang liéu tirti.

Cée tac dung khdng mong mudn sau day cd thé xdy ra khi diéu tri vai metformin, véi tin
sudt nhu sau: Rdt thuting gdp (ADR = 1/10), thuding gdp (1/100 < ADR < 1/10), it gdp
(1/1000 = ADR < 1/100), hiém gdp (1/10000 = ADR < 1/1000), rdt hiém gép (ADR <
1/10000), khéng ré (khéng thé duge udc tinh tird @ liéu cd sén).

Bang tom tét cdctdc dung khéng mong mudn:

nhttps://vnras.com/drug

Rdthiémgdp | Cac chisé chiic nang gan bat thudng hodc viem

Railoan gan - mat
gan sé tu hdi phuc khi ngling dung metformin.

R6i loan da va méa| Rdthimgdp |Phincngdanhuban dd, ngla, may day.
dudida

Céccoquan Tan sudt Céc phan ting khéng mong muén

Réi loan chuyén| Rdthiémgdp |Nhiém toan lactic.

héavadinh dudng Gidm hip thu vitamin B, kém theo gidm néng
ddvitamin B,, trong huyét tuong da dugc quan
sat thay & nhiing bénh nhén diéu tri dai ngay
vdai metformin. Khuyén cdo xem xét nguyén
nhan nay khibénh nhén bithiéu mau héng cdu
khdnglé.

Réi loan than kinh Thudnggdp | Réiloan vigidc.

Réiloan tiéu hda Rét thuéing gdip | Cc rdi loan duéing tiéu hda nhu: Budn nén,
nén, tiéu chay, dau bung va mat cdm gidc ngon
miéng. Cac tridgu chiing nay xdy ra thuang
xuyén nhat trong sudt qua trinh bit du didu tri
va tu hdi phuc trong da sd cac truaing hop, Bé
ngan chan cac tac dung khéng mong mudn
nay, khuyén céo chia liéu metformin thanh 2 -3
lan/ngay va tang liéu tirtir,

Tréem:

Cécdirlidu d3 dugc cong bé cing nhu dif lidu nghién cdu lam sang & déi tugng tré em
10 dén 16 tudi duge diéu tritrong 1 ndm cing cho thay cd cdc téc dung khéng mong
mudn tuong tu nhu & ngudi ldn cd vétinh chat va misc dé nghiémtrong.

Huéng dan cach xiitri ADR:

- Cé thé tranh nhimg ADR vé tiéu héa néu udng metformin viao blia &n va ting liéu dan
ting budc.

- Khang xay ra ha glucose huyét trong diéu trj don doc bang metformin. Tuy nhién da
thay cd tai bién ha glucose huyét khi cé két hap nhiing yéu té thudn lgi khac (nhu
sulfonyluré, rugu).

- Khi diing dai ngay, cé thé cé nguy co gidm hap thu vitamin B,, nhung it quan trong vé
lam sang va han hiu mai xdy ra thiéu mau héng cdu khéng 16. Didu tri nhimg truding
hop nay bing vitamin B, c6 két qua tét.

- Nhigm toan lactic hiém khixdy ra, nhung cé thé gay ti vong vdity 1é cao.

- Cén luu y nging didu tri metformin néu ndng d6 lactat huyét tuong vuot qua 5 mmol/L.
- Suy gidm chiic ndng thin hodc gan 1a mét chidinh bat budc phai ngimg diéu tri metformin.
- Khi bj nhéi mau cotim hodc nhiém khuin huyét, bit budc phai ngimg ding metformin
ngay.

- Khéing diing hodc han ché udng rugu do ting nguy co nhiém toan lactic.

-Néu bénh nhan nhin d6i kéo dai hodc duge diéu trivai ché di an cd lugng calordt thap
thi tét nhat 12 nglmg dung metformin.

QUA LIEUVA CACH XU TRi:

Triéu chimg va biéu hién khisi dung thudc qué lidu:

it €6 théing tin vé déc tinh cdp cha metformin. Ha dudng huyét duge thong bao d khodng
10 % sd ca sau khi udng ngay nhiing lugng vugt qua 50 g metformin hydroclorid; nhiém
toan lactic xay rad khodng 32 % s ca.

Cach xirtri khidung thudc qua lidu:

Vi metformin dugc dao thai bing thdm tach (véi dé thanh thai t6i 170 mL/phut trong
diéu kién tham tach mau tot), vi vay khuyén cao tham tach mau ngay dé giai quyét tinh
trang nhiém toan va dao thai thudc & dong; vai cach cham soc nay thudng hét triéu
chiing vahdi phuc nhanh.

PACTINHDUGC LUCHOC:

Nhém duge ly: Thude chéng dai thao duéing (uéng), dan chit biguanid.

MaATC:AT0B ADZ.

Metformin la mét thude chéng déi thao dusng nhém biguanid cé co ché téc dung khac
vdi cac nhom thudc chang dai théo dudéing khéc. Khéng giéng cac sulfonyluré, metformin
khéng kich thich gidi phéng insulin tir cic t& bao beta tuyén tuy. Thude khéng ¢ tic
dung ha duting huyét & bénh nhan khong bi dai thao duting. O bénh nhan déi thao
duemg, metformin lam gidm suf tang duémng huyét nhung khéng gay tai bién ha duéing
huyét (trir truéing hap nhin déi hodc phéi hop thude hiép déng tic dung). Vi véy,
biguanid (thi du nhu metformin) dugc cei I thudc chéng ting duting huyét thich hop
cho nhiing trugng hgp mdi mac bénh,

Metformin lam giam néng do glucose trong huyét tuong khi déi va sau bira an & bénh
nhan dai thao duémg typ 2 (khéng phu thudc insulin). Metformin 6 thé tac dong
théng qua bacaché:

- gan: Lam gidm san xudt glucose bing cach tc chétai tao glucose va phén gidi glycogen.
-Oco: Lam ting su nhay cam vdi insulin béng cach tao thuan lgi cho sy thu gid va sir
dung glucose & ngoai vi.

-Uruét:Lam cham sy hdp thu glucose.

Metformin kich thich su téng hop glycogen trong té bao bang cach tic dung trén
enzym glycogen synthetase.

Metformin lam ting kha nang van chuyén cla tit cd cac chat van chuyén glucose &
mang (GLUTs).

Mgoai tic dung trén duding huyét, metformin con 6 dnh hudng tét trén chuyén hda
lipid, phdn nao lam gidm cholesterol toan phan, LOL-cholesterol va ca triglycerid. Trai
véi cac sulfonyluré, thé trong cia bénh nhan dugc diéu tri bing metformin ¢ xu
hudng én dinh hodc cdthé gidm nhe.

DACTINHDUGCDONGHOC:

Metformin hdp thu chim va khéng hoan toan & duéing tiéu héa, chi yéu & rudt non.
Sinh kha dung tuyét déi cda 500 mg metformin udng lac déi xdp xi 50 - 60 %. Khdng cd
sty & vai liéu khi tang liéu, do hdp thu giam. Thic an lam giam mdc do hdp thu va lam
cham sy hdp thu metformin. Metformin lién két vi protein huyét tuong khéng dang
ké. Metformin phan bé nhanh chéng vao cac mé va dich co thé. Thudc ciing phan bé
vaotrong hdng cau.

Metformin khéing bi chuyén hoa & gan va khing bai tiét qua mat. Bai tiét & dng than la
duding thai trirchd yéu cda metformin. Sau khi uéng, khoang 90 % lugng thudchdp thu
duge thal trir gua nude tiéu trong vang 24 gid ddu & dang khéng bién déi. Khéng phat
hién duge mot chat chuyén hoa nao & ngudi. Thai gian ban thai cla thudc trong huyét
tudngl31,5-4,5gid,

C6 thé cé nguy co'tich |10y thuée trong truéing hop suy gidm chiic ning than. D6 thanh
thai metformin qua than giam @bénh nhan suy than va ngudi cao tudi.

QUY CACHPONG GOI:

Hop 1vix 10vién, hdp 5vix 10vién, hop 10vix 10vién.

DIEpU KIEN m?\c‘c:zw{J :

Bao quan &:Noi kho, nhiét dé dudi 30°C, trénh dnh séng.

Bao quan trong bao bi goe cliathudc.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay sdn xudt. Khéng dung thude qua han sirdung da ghi
trénnhan.

TIEU CHUAN CHAT LUGNG: TCCS.

CO SO SAN XUAT:
CONGTY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TEDOMESCO
&i Dia chi: 56 66, Qudc 16 30, Phuéing My Phu, Thanh phd Cao Lanh, Tinh
BdngThap

pomesco  Diénthoai:0277.3851950

VD-32279-19




