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Each film coated tablet contains 850 mg metformin

hydrochloride equivalent to 662.9 mg metformin base.

Read the package insert before use.
Prescription only medicine.

Indication, contra-indications, administration:
see enclosed leaflet.

Keep out of the reach of children.

Store below 30°C.

Manufacturer: Merck Sante s.a.s.

2 rue du Pressoir Vert, 45400 Semoy, France
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Rx
GLUCOPHAGE® 850 mg

Metformin hydrochlorid

GLUCOPHAGE® 850 mg, vién nén bao phim

THUOC NAY CHi DUNG THEO BON THUOC

DE XA TAM TAY TRE EM ) i

POC KY HWONG DAN SU’ DUNG TRUO'C KHI DUNG ]

THONG BAO CHO BAC SY HOAC DU'Q'C SY NHIPNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI
KHI S’ DUNG THUOC.

NEU CAN THEM THONG TIN Gi, XIN HOI Y KIEN BAC SY

THANH PHAN )

Thanh phan hoat chat: Metformin (INN) hydrochlorid....... 850 mg (twong dwong 662,9 mg metformin base)
Thanh phan ta dwoc: Povidone K 30, magnesium stearate, hypromellose vira dl cho 1 vién nén bao phim
889,3 mg.

DANG BAO CHE ‘ ,
Vién nén bao phim tron, hai mat I6i, mau trang.

QUY CACH PONG GOI
Hép 2 vi x 15 vién = 30 vién = 25,5 g metformin HCI
Hoép 5 vi x 20 vién = 100 vién = 85 g metformin HCI

CHI BINH

Piéu tri bénh dai thao dwdrng typ II, d3c biét & bénh nhan quéa can khi ché d6 an va tap thé duc don thuan

khéng dat dwoc hiéu qué trong kiém soat duwéng huyét.

e O nguwoi lén, s dung Glucophage nhw don tri liéu hay két hop véi cac thude tri dai thao dweong dang
ubng khac hoéc véi insulin.

o O tré em tir 10 tudi va thanh thiéu nién, str dung Glucophage nhuw don tri liéu hay két hop véi insulin.

D4 nhan thay co sy gidm cac bién chirng dai thao dudng & ngudi I6n mac bénh dai thao dweong typ Il qua

can duoc diéu tri bang metformin nhuw liéu phap dau tién sau khi that bai véi ché d6 an kiéng.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Ngwei I&n ¢é chire ndng than binh thwéng (d6 loc cau than wéc lwong (eGFR) = 90 mL/phit/1,73m?)

Pon tri liéu va két hop véi céc thubce tri dai thdo duong dang ubng khéc

Liéu kh&i dau théng thweng la 500 mg hodc 850 mg metformin hydrochlorid 2 hodc 3 1an méi ngay trong

hodc sau bira an.

Sau 10 @én 15 ngay, liéu dung nén dwoc diéu chinh dua trén co s& cac xét nghiém do dwéng huyét. Sw

tang liéu cham c6 thé cai thién kha nang dung nap & duéng tiéu héa.

Liéu t6i da metformin hydrochlorid dwoc khuyén cao 1a 3 g méi ngay, chia lam 3 1an.

Néu d dinh chuyén tir mét thube tri dai thao dworng dang ubng khac: ngwng st dung thube do va khéi dau

metformin vé&i liéu chi dinh nhw trén.

Két hop véi insulin

Metformin va insulin co thé dwoc st dung trong liéu phap két hop dé dat dwoc kiém soat dweng huyét tét

hon. Metformin hydrochlorid 500 mg hodc 850 mg dwoc dung véi liéu kh&i dau théng thweng 1a 2 hoac 3 1an

mdi ngay, trong khi liéu lwong insulin dwoc diéu chinh trén co s& cac xét nghiém do dwdng huyét.

Suy than

Panh gia chirc nang than trwdc khi khéi dau diéu tri véi metformin va danh gia dinh ky sau do.

C6 thé xem xét giam liéu tuy theo sw suy gidm chirc n&ng than trén bénh nhan cé eGFR trong khodng 60-

89 mL/phut/1,73 m2).

Metformin c6 thé str dung trén bénh nhan suy than c6 eGFR trong khodng 30-59 mL/phat/1,73 m2) chi trong

treong hop khong cé cac diéu kién khac co6 thé lam tang nguy co nhiém acid lactic va theo sw chinh liéu nhw

sau: Liéu khéi dau la 500 mg metformin hydrochlorid ngay 1 1an. Liéu téi da la 1000 mg méi ngay.

Chéng chi dinh metformin trén bénh nhan c6 eGFR duwdi 30 ml/phat/1,73 m2.

Ngwe&i cao tubi

Do kha n&ng suy gidm chirc nang than & ngwdi cao tudi, liéu dung metformin nén dwoc diéu chinh dwa trén

chirc n&ng than. Can danh gia chirc nang than thuwéng xuyén (xem muc Thén trong khi si¥ dung).

Tré em va thanh thiéu nién

Don tri liéu va két hop v&i insulin

e Glucophage cé thé dwoc dung & tré em tir 10 tudi va thanh thiéu nién.

e Liéu khéi dau thong thweeng la 500 mg hodc 850 mg metformin hydrochlorid mét lan méi ngay, udng trong
hoac sau bira an.

|l P
J\
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Sau 10 dén 15 ngay, liéu dung nén duoc diéu chinh dwa trén co s& cac xét nghten": dc‘ﬁw@ngmu ei\\ Sw
tang liéu cham co the cai thién kha néng dung nap duong tiéu hoa. Liéu téi da meifoqmm hydrcehlorlq\dgfoc
khuyén cao la 2 g méi ngay, chia lam 2 hoac 3 Ian.
Cach dung \\ S TR
Nuot VIen thuoc khong ducyc nha| trong hoac cu0| bua an Diéu nay se glup benh nh‘

com ti.
Thé&i gian diéu tri

Phai dung Glucophage hang ngay khéng ngét quéng. Nhitng bénh nhan ngirng diéu tri phai lién lac véi bac
si.

Quén liéu

Trong trwéng hop quén liéu, bénh nhan phai dung liéu ké tiép theo thoi gian thwdng 1&. Bénh nhan khéng
dwoc tang gap déi liéu Glucophage.

CHONG CHi PINH

e Man cdm v&i metformin hodc bat ctr ta dwoc nao.

o Béat ky thé nao cla nhiém toan chuyén hoa cap (nhw nhiém acid lactic, nhiém toan thé ceton do dai thao
duwong).
Tién hon mé do dai thao duwong.
Suy than nang (d6 loc cau than woc lwong (eGFR) < 30 mL/phat/1,73 m2) (xem muc Thén trong khi st
dung).

o Cac trvong hop cép tinh c6 kha n&ng lam bién ddi chirc nang than nhw: mat nwdc, nhiém tring nang,
soc.

e Bénh c6 thé gay nén tinh trang thiéu oxy mé (dac biét bénh cép tinh, ho&c tinh trang nang thém cla bénh
man tinh) nhw: suy tim méat bu, suy hé hap, nhéi mau co tim gan day, séc.

o Suy gan, nhiém déc rwou cép tinh, nghién rvou.

THAN TRONG KHI SU’ DUNG

Nhiém acid lactic

Qua trinh giam sat hau mai d& ghi nhan nhirng ca nhiém acid lactic lién quan dén metformin, bao gém ca
trwong hop tl vong, gidm than nhiét, tut huyét ap, loan nhip cham kéo dai. Kh&i phat cda tinh trang nhiém
acid lactic lién quan dén metformin thuwdng khéng dé phat hién, kém theo cac triéu chirng khéng dién hinh
nhw khé chiu, dau co, suy hé hap, lo mo va dau bung. Nhiém acid lactic lién quan dén metformin dwoc dac
trng bang néng do lactate tang Ién trong mau (>5 mmol/L), khoang tréng anion (ma khéng c6 béng ching
clia keto niéu hodc keto mau), tang ty lé lactate/pyruvate va néng dé metformin huyét twong néi chung téng
>5ug/mL.

Yéu té nguy co clia nhiém acid lactic lién quan dén metformin bao gbm suy than, st dung déng th&i véi mot
sb thubc nhét dinh (VI du céac chét trc ché carbonic anhydrase nhw topiramate), tir 65 tudi tré 1én, cé thwc
hién xét nghiém chan doan hinh anh st dung thuoc can quang, ph&u thuat va thwc hién cac tha thuat khéc,
tinh trang thiéu oxy (vi du suy tim suy huyét cap), ubng nhiéu rou va suy gan.

Cac bién phap gidm thiéu nguy co va xi tri nhiém acid lactic lién quan dén metformin & nhém bénh nhan cé

nguy co cao duoc trinh bay chi tiét trong t& hwéng dan s dung thube (xem muc Liéu dung va céch dong,

Chéng chi dinh, Thén trong khi st dung, Tuong téac thudc).

Néu co nghi nge nhiém acid lactic lién quan dén metformin, nén ngirng st dung metformin, nhanh chéng

dwa bénh nhan dén bénh vién va tién hanh cac bién phap x& tri. O nhirng bénh nhan da diéu tri v&i metformin,

da dwoc chan doan nhiém acid lactic hodc nghi ng® cé kha nang cao bi nhiém acid lactic, khuyén cao nhanh

chéng thdm tach mau dé diéu chinh tinh trang nhiém acid va loai bé metformin bi tich Ity (metformin

hydroclorid cé thé thdm tach dwoc véi d6 thanh thai dén 170 mL/phat trong diéu kién huyét dong lwc tot).

Thém tach mau cé thé lam do nguoc triéu chirng va hoi phuc.

Hucng dan cho bénh nhan va ngwoinha vé cac triéu chirng cla nhiém acid lactic va, néu nhirng triéu chirng

nay xay ra, can nglrng thudc va bao cao nhirng triéu chirng nay cho bac sy.

DP6i v&i mbi yeu t6 lam téng nguy co nhiém acid lactic lién quan dén metformin, nhirng khuyen c&o nham

gitip giam thiéu nguy co va xt tri tinh trang nhiém acid lactic lién quan dén metformin cu thé nhuw sau:

Suy thén

Nhirng ca nhiém acid lactic lién quan dén metformin trong qua trinh giam sat thuéc hau mai xay ra chi yéu

trén nhirng bénh nhan bi suy than nang. Nguy co tich Ity metformin va nhiém acid lactic lién quan dén

metformin tang I&én theo mirc d6 nghiém trong cta suy than b&i metformin dwoc thai triv chd yéu qua than.

Khuyén cao lam sang dwa trén chirc ndng than cliia bénh nhan bao gébm [xem muc Liéu dung va cach dung]:

- Trwdc khi kh&i dau diéu tri véi metformin can do mare d6 loc cau than wéc tinh (eGFR) clia bénh nhan.

- Chéng chi dinh metformin trén bénh nhan c6 eGFR dwéi 30 mL/phat/1,73 m2 [xem muc Chéng chi dinhl.

- Metformin cé thé st dung trén bénh nhan suy than cé eGFR trong khodng 30 — 59 mL/phut/1.73 m?) chi
trong tredng hop khéng co cac diéu kién khac co thé lam tang nguy co nhiém acid lactic va theo sw chinh
liéu nhw sau: Liéu kh&i dau la 500 mg metformin hydrochlorid ngay 1 1&n. Liéu ti da la 1000 mg méi ngay.
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nguy co tién trién suy than (vi du nhw ngudi cao tubi), chirc nang than nén dwoo danh

hon. \ o\ s
O’ bénh nhan dang s dung metformin va c6 eGFR giam xubng duwdi 45 mL/phptf‘} 73 m?, danh gtd nguy
— loi ich cla viéc tiép tuc phac do. ,\\\:;3’;\,& ://
Twong téc thuée Nk

St dung déng thoi metformin véi mot s6 thude co thé lam tang nguy co' nhiém acid lactic lién quan dén
metformin: nhirng thudc lam suy gidm chirc ndng than dan t&i nhivng thay ddi dang ké vé mat huyét dong,
anh hudng t&i can bang acid-base hoac lam tang tich |Gy metformin (xem muc Twong tac thuée). Vi vay can
can nhac theo déi bénh nhan thwdng xuyén hon.

Bénh nhén tr 65 tudi tré Ién

Nguy co nhiém acid lactic lién quan ¢én metformin tang Ién theo tudi clia bénh nhan béi bénh nhan lon tudi
c6 kha nang bi suy gan, suy than, suy tim cao hon nhirng bénh nhan tré tudi hon. Can danh gia chirc ndng
than thwerng xuyén hon ddi véi bénh nhan Ién tudi.

Thuec hién céc xét nghiém chan doén cé st dung thuébc cén quang

Tiém thudc can quang co chira iod vao néi mach & nhirtng bénh nhan dang diéu tri metformin co thé dan toi
suy gidm cap tinh chirc nang than va gay ra nhiém acid lactic. Ngirng str dung metformin triedc hodc tai thoi
diém thye hién xét nghiém chan doan hinh &nh cé st dung thudc can quang c6 chira iod & nhitng bénh nhan
c6 eGFR nam trong khoang 30 — 60 mL/phut/1,73 m?, & nhi*ng bénh nhan c6 tien s suy gan, nghién ruou,
suy tim hodc & nhi*rng bénh nhan sé sr dung thuoc can quang chira iod theo duwdng dong mach. Banh gia
lai eGFR 48 gi¢» sau khi thic hién xét nghiém chan doan hinh anh va st dung lai metformin néu chirc ndng
than én dinh.

Ph&u thuat hodc céc tha thuat khac

Phai ngwng metformin tai thoi diém tién hanh phau thuat co gay mé toan than, gay té ngoai mang cirng hoac
ty sbéng. Viéc diéu tri co thé bat dau lai khéng sém hon 48 gio sau phau thuat hoac sau khi bat dau lai sw
nuéi duéng qua duwéng tiéu hoa va vai diéu kién chirc nang than da dwoc danh gia lai va cho thay da én
dinh.

Sw ngung st dung thirc an va chéat Iong trong qua trinh phau thuat hoac thwe hién cac tha thuat khac co thé
tang nguy co gidm thé tich, tut huyét ap va suy than. Nén tam thoi ngirng str dung metformin khi bénh nhan
bi gi¢i han lwgng thirc an va chat 16ng dwa vao.

Tinh trang thiéu oxy

Qua trinh theo d&i hau mai da ghi nhan moét sé ca nhiém acid lactic lién quan dén metformin xay ra trong
bénh canh suy tim sung huyét cap (dac biét khi co kém theo gidm tudi mau va gidm oxy huyét) Truy tim
mach (séc), nhdi mau co tim cép, nhiém khuan huyet va cac bénh ly khac lién quan dén giam oxy huyet co
méi lién quan v&i nhiém acid lactic va cling co6 thé gay nito huyét tredc than. Khi nhirng bién cb nay xay ra,
ngtrng metformin.

Ubng ruou

Rwou c6 khé nang anh hwdng dén hiéu qua cla metformin Ién chuyén hoa lactate va tir d6 cé thé lam tang
nguy co nhiém acid lactic lién quan dén metformin. Canh bao bénh nhan khéng ubng rwou khi st dung
metformin.

Suy gan

Bénh nhan suy gan c6 thé tién trién nhiém acid lactic lién quan dén metformin. Diéu nay c6 thé do suy gidm
thai triv lactate dan t&i ting ndng dé lactate trong mau. Vi vay, tranh s dung metformin trén nhirng bénh
nhan da dwoc chan doan bénh gan théng qua bang chirng xét nghiém hoac lam sang.

Chtrc nang tim

Bénh nhan suy tim d& c6 nguy co’ gidm oxy va suy than. O bénh nhan suy tim man n dinh, metformin cé thé
dwoc st dung voi sy theo doi thwong xuyén chtre nang tim va than.

Chéng chi dinh metformin & bénh nhan suy tim cép va khéng 6n dinh (xem muc Chéng chi dinh).

Tré em

Chén doan dai thao dwdng typ 2 phai dwoc thuwe hién trwde khi bat dau diéu tri bAng metformin.

Khong phat hién anh hwéng clia metformin lén sy tédng trwédng va day thi trong cac nghién ctru lam sang cé
nhém chirng trong mét nam nhwng khéng cé di liéu dai han cho céac giai doan cu thé nay. Do d6 nén theo
déi can than tac dong clia metformin 1én nhirng théng sb nay & tré em dwoc diéu tri véi metformin, d3c biét
& tré trwde day thi.

Tré em tee 10 dén 12 tudi

Chi c6 15 dbi twong trong d6 tudi ttr 10 dén 12 tudi tham gia vao cac nghién ctru lam sang c6 nhém chirng
dwoc thye hién & tré em va thanh thiéu nién. M&c du hiéu quéa va d6 an toan cia metformin & nhirng tré em
nay khéng khac biét v&i hiéu qua va dé an toan trén tré em I&n hon va thanh thiéu nién, khuyén cao dac biét
than trong khi ké don cho tré em trong dé tudi tir 10 dén 12 tudi.
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Nhu’ng lwu y khac /"/ DA
Tt ca bénh nhan nén tiép tuc ché d6 an uong clia ho, v&i sw phan bd déu danaklué ng carbohydrate }1
trong ngay. Nhirng bénh nhan qua can nén tiép tuc ché d6 &n ubng han ché nang1 gngio
Cac xét nghiém théng thwong dé theo déi bénh dai thao dudng nén dwoc thuc h‘\érl:\@\o’ng Xuys /
Dung metformin mét minh khdng gay ha duwong huyét, nhwng nén than trong khi no w%duffg’két hop voi
insulin ho&c cac tac nhan chéng dai thao dwong dang ubng khac (nhw cac sulfonylurea\hoac;cac meglitinid).

SU DUNG THUOC CHO PHU NU¥ CO THAI VA CHO CON BU

Thoi ky mang thai

Khi bénh nhan c6 ké hoach mang thai va trong subt thei ky mang thai, khuyén céo khéng diéu tri dai thao
dwdng v&i metformin ma s dung insulin @é duy tri mirc dweng huyét cang gan véi mire binh thwdng cang
t6t, dé giam thiéu nguy co béat thudng di tat thai nhi.

Thoi ky cho con bu

Metformin dwoc bai tiét trong stka me. Khéng quan sat thay tac dung ¢ hai ndo & tré so sinh/tré nhi nhi bu
stra me. Tuy nhién, vi di¥ liéu han ché, khéng khuyén khich cho con bu trong khi diéu tri véi metformin. Can
nhéc gitra loi ich cla viéc cho con bl va nguy co tiém an cla nhitng tac dung cé hai trén tré nhd ma can
quyét dinh cé nén ngirng cho con bu.

ANH HU'ONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY mMOC

Don tri lieu metformin khéng gay ha dwéng huyét va vi thé khong tac déng dén kha nang lai xe va van hanh
may moc.

Tuy nhién, bénh nhan nén dwoc canh béo vé nguy co ha dwdng huyét khi st dung metformin cling véi cac
thudc ha dweng huyét khac (nhw cac sulfonylurea, insulin hodc cac meglitinid).

TUONG TAC THUOC

Két hop khéng khuyén dung

Ruou:

Ngé déc rwou co lién quan dén tang nguy co nhiém acid lactic, d&c biét trong trwérng hop nhin déi, suy dinh

dwdng hodc suy gan.

Céc chét can quang c6 chira iod:

Phai ngung st dung metformin trwé'c hodc tai thei diém [am xét nghiém chdn doan hinh anh va khéng dwoc

st dung lai cho t&i it nhat 48 gi®y sau d6, voi diéu kién chirc nang than da dwoc danh gia lai va cho thay da

4n dinh, xem cac muc Liéu dung va cach dung va Than trong khi s& dung.

Két hop can than trong

Mot s6 thube co thé lam thay db6i chirc néng than theo huéng bét loi, lam tang nguy co nhiém acid lactic,

nhw thubc khang viém khong steroid (NSAID) bao gébm cac chéat trc ché cyclo- oxygenase (COX) Il chon loc,

chét (rc ché men chuyén, chat déi van thu thé angiotensin Il va cac thubc loi tiéu, dac biét cac thube loi tiéu
quai. Khi bat dau st dung hodc dang st dung nhirng thubc nay két hop véi metformin, can theo déi chat ché
chirc nang than.

Céc thubc c6 hoat tinh tdng dwong huyét ndi tai (vi du: cac glucocorticoid (dung dwéng toan than va tai chb)

va cac chét cé hoat tinh kich thich giao cadm):

Nén theo déi dwdng huyét thwdng xuyén hon, dic biét ngay khi bat dau diéu tri. Néu can thiét, diéu chinh

liéu metformin trong qua trinh diéu tri v&i cac thudce twong (rng va cho téi khi ngirng st dung.

Céc chét van chuyén cation hitu co (OCT)

Metformin la co chét clia cé hai chat van chuyén OCT1 va OCT2. Str dung chung metformin v&i

e Céac chét rc ché OCT1 (nhw verapamil) c6 thé lam gidm hiéu qua cta metformin.

e Chéat cdm wng OCT1 (nhw rifampicin) c6 thé lam t&ng h&p thu & dweng tiéu héa va tang hiéu qua cla
metformin.

e Cac chadt c ché OCT2 (nhw cimetidine, dolutegravir, ranolazine, trimetoprime, vandetanib,
isavuconazole) cé thé lam gidm s thai trlr metformin qua than va do dé dan dén tang néng dé metformin
trong huyét twong.

e Cac chét trc ché ca OCT1 va OCT2 (nhw crizotinib, olaparib) c6 thé lam thay dbi hiéu qua va sw thai trir
qua than clia metformin.

Do d6, can than trong khi dung chung cac thubc nay véi metformin, dac biét & bénh nhan suy than, vi néng

doé metformin trong huyét twong cé thé tang. Néu can, co6 thé xem xét diéu chinh liéu metformin vi cac chét

trc ché/cam (ng OCT c6 thé lam thay dbi hiéu qua ctia metformin.

TAC DUNG NGOAI Y CUA THUOC

Nhirng phan ng bat loi sau cé thé xay ra khi diéu trj v&i metformin.

Tan s6 dwoc dinh nghfa nhw sau: rat thwéng >1/10; thwéng 21/100, <1/10; khéng thwérng 21/1000, <1/100;

hiém 21/10000, <1/1000; rat hiém <1/10000.

Réi loan chuyén héa va dinh duwéng

Rét hiém:

- Nhiém acid lactic (xem muc Théan trong khi st dung).

/'\//‘/ﬂzm/
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cao xem xét dén nguyén nhan nay néu bénh nhan bj thiéu mau héng cau khéng 16| \‘/ DAI DIEN \). \

- Giam hap thu vitamin B12 kém theo sy giam néng do trong huyet thanh khi dung r?eﬁpmﬁmvlau b‘au Khﬁyen

R&i loan hé than kinh: ik
WD\
Thuong: Réi loan vi giac. ‘Wf

Réi loan tiéu hoa: NS /
Rét thwong Cac rdi loan tiéu hda nhw budn nén, nén, tiéu chay, dau bung va chan an\Q@ taq,dungngoal y
nay xay ra thwdng xuyén hon trong glal doan bat dau diéu tri va tw hoi phuc trong hau h?a't‘tatﬂruong hop.
Dé ngan nglra, metformin dwoc khuyén céo diung méi ngay 2 hodc 3 lan trong hodc cubi bira &n. Sy ting
liéu cham cling c6 thé cai thién dung nap & dwdng tiéu hoa.

Réi loan gan mét:

Rét hiém: Cac bao cao riéng biét vé xét nghiém chirc nang gan bét thiréng hodc viém gan doi héi phai ngung
diéu tri.

R6i loan da va mé dwdi da:

Rét hiém: Cac phan (ng trén da nhw ban do, ngira, may day.

Trén tré em

Trong cac di¥ liéu hau mai da cong bb va trong cac thir nghiém Iam sang cé nhém chirng & d6i tvong tré em
gi¢i han tir 10-16 tudi dwoc diéu tri trong mot nam, béo cdo vé bién cd bét loi twong tw vé loai va mirc d6
nghiém trong nhw da bao cao & nguwoi trwdng thanh.

Théng bao cho béac si nhing tac dung khéng mong muén gap phai khi st dung thuéc.

QUA LIEU

Khong quan séat thay ha dwdng huyét véi liéu metformin 1én dén 85 g, méc du nhiém acid lactic xay ra trong
trwong hop nay. S dung qua liéu metformin ho&c nhitng nguy co di kém co thé gay ra nhiém acid lactic.
Nhi&m acid lactic 1a mét trwéng hop cp cleu khan cép va phai dwoc nhap vién diéu tri. Phuwong thire hivu
hiéu nhét dé loai bd lactate va metformin la thdm tach mau.

DUOC LUC HOC

Nhém dwoc Iy diéu tri: Thube lam ha dwdng huyét. Biguanide; ma ATC: A10BA02.

Metformin la mét biguanide co tac dung chéng tang dwéng huyét, 1am ha dwdng huyét co ban va sau khi &n.

Metformin khéng kich thich tiét insulin, va vi thé khéng gay ha dwong huyét.

Metformin hoat déng qua 3 co ché:

- gidm san xuét glucose & gan bang cach (rc ché tan tao dwéng va phan hiy glycogen.

- tai co, gia tang sw nhay cdm cla insulin, cai thién viéc str dung glucose & ngoai bién.

- lam cham hép thu glucose & rudt.

Metformin kich thich sy tbng hop glycogen & té bao bang cach tac dong 1én enzyme glycogen synthase.

Metformin gia tdng kha nang van chuyen clia cac loai van chuyén glucose qua mang (GLUT).

Trong cac nghién ctru lam sang, viéc st dung metformin co lién quan dén viéc gi* can nang 6n dinh hoac

lam gidm can nhe.

O nguwoi, ngoai tac dong trén dwong huyét, metformin con tac dong cé lgi cho sw chuyén hoéa lipid. Diéu nay

da dwoc chirng minh qua cac nghién clru 1d8m sang c6 nhém chirng trung va dai han, & cac lidu diéu tri:

metformin lam gidm muc cholesterol toan phan, mirc cholesterol ti trong thap (LDL cholesterol) va murc
triglyceride.

Hiéu qua lam sang

Nghién ctru ngau nhién tién ctru (UKPDS) da chirng minh hiéu qua lau dai cla viéc kiém soat dwong huyét

tich cwec & bénh nhan dai thao dwdng typ 2 la ngudi lon.

Phan tich két qua trén bénh nhan quéa can dwoc diéu tri véi metformin sau khi that bai véi ché dé &n kiéng

cho thay:

- Gidm c6 y nghia nguy co tuyét déi cac bién chirng lién quan dén dai thao dwdng & nhém dung metfomin
(29,8 ca bénh/1000 bénh nhan-nam) so v&i nhom an kiéng (43,3 ca bénh/1000 bénh nhéan-nam), p =
0,0023, va so v&i nhém phéi hop sulfonylurea va nhém insulin don tri (40,1 ca bénh/1000 bénh nhan-
nam), p = 0,0034.

- Gidm cé y nghia nguy co tuyét déi ty 1& t& vong lién quan dén dai thao dudng: véi nhém metformin 1a
7,5 ca bénh/1000 bénh nhan-nam, nhém chi &n kiéng la 12,7 ca bénh/1000 bénh nhan-nam, p = 0,017;

- Gidm co y nghia nguy co tuyét déi ty 1& t& vong toan bd: véi nhém metformin 1a 13,5 ca bénh/1000 bénh
nhan-n&m déi v&i nhém chi &n kiéng la 20,6 ca bénh/1000 bénh nhan-n&m (p = 0,011), va dbi v&i nhém
phbi hop sulfonylurea va nhém insulin don tri la 18,9 ca bénh/1000 bénh nhan-ndm (p = 0,021);

- Giam c6 y nghia nguy co tuyét déi nhéi mau co tim: & nhém metformin 1a 11 ca b&nh/1000 bénh nhan-
nam, nhém chi &n kiéng la 18 ca bénh/1000 bénh nhan-nam (p = 0,01).

Khi s& dung metformin két hop v&i sulfonylurea nhw phwong thire tri liéu hang 2, loi ich vé hiéu qua lam

sang chwa dwgc chirng minh.

Déi voi dai thao dwong typ 1, viec két hop metformin va insulin dwoc thue hién trén nhixng bénh nhan cé

chon loc nhwng hiéu quéa lam sang cla két hop nay chwa chinh thirc dwoc thira nhan.

\//’W@/

Trang 5/6

S

AT



Tré em
Trong cac nghién ctru lam sang cé nhém chung & déi twong tré em gidi han tir 10,-’1‘fv3/tu5f‘5w5,“§N
mét ndm, da chirng minh sw dap (ng vé kiém soat duwdng huyét twong tu nhu’lg an sat'&' nguoi

H 3

thanh \L \ TP l|(') CH ] xNH/(‘?
DUQ'C BPONG HOC \\W y % /
Hap thu [/z{, " *

Sau khi uéng moét liéu metformin hydroch|or|d ndng do téi da trong huyét twvong (Cmax) GMMQ khodng
2,5 gio (tmax). Sinh kha dung tuyét dbi ctia vien metformin hydrochlorid 500 mg hodc 850 mg xap xi 50-60%
& nguoi khde manh. Sau khi uong thubc, phan khong héap thu dwoc tim thay trong phan la 20-30%.

Sau khi uong thudc, sw hap thu ctia metformin la bao hoa va khéng hoan toan. Diéu nay dwoc cho rang dwoc
déng hoc clia sw hdp thu metformin khong tuyen tinh.

& nhtrng liéu metformin va ké hoach phan liéu khuyén céo, néng do huyét twong & trang thai 6n dinh dat
duoc trong vong 24 dén 48 giv va thong thuong it hon 1 meg/ml. Trong cac thie nghlem lam sang c6 nhém
chirng, ndng d6 metformin trong huyét twong t6i da khéng vuot qua 5 meg/ml ngay céa khi dung liéu téi da.
Thirc an lam giam mtrc d6 va lam cham sw hap thu metformin khong dang ké. Sau khi dung liéu 850 mg,
quan sat thay néng do dinh trong huyét twong thap hon 40%, dién tich duwdi duwdng cong glam 25% (AUC)
va ndng do dinh trong huyét twong kéo dai hon 35 phat. Sy lién quan vé mét 1am sang cla diéu nay van
chwa duoc biét.
Phéan b6 %
Lien két voi protein huyét twong khéng dang ké. Metformin phan chia vao trong hong céd.
trong mau thap hon trong huyet twong va xuét hién vai khoang thoi gian xap xi nhau. Té b2
nhw dai dién cho ngan phan bé thir cap. Thé tich phan bd trung binh tir 63-276 | (Vd). 3
Chuyén héa
Metformin dwoc bai tiét dwdi dang khéng dbi trong nuwéc tiéu. Khong cé chéat chuyén héa nao dwoc tim thay
& nguoi.

Dao thai

Do thanh thai clia metformin > 400 ml/ phat, cho thay metformin dwoc dao thai qua sw loc & cau than va bai
tiét & 6ng than. Sau khi uéng thuéc, théi gian ban thai kha kién khoang 6,5 gid.

Khi chirc nang than bi suy gidm, s thanh thai & than giam theo ti I& cla creatinin va vi thé thdi gian ban thai
clia metformin kéo dai, dan dén tdng néng d6 metformin trong huyét twong.

Dac tinh cia nhém bénh nhan dac biét

Suy théan

Cac dt¥ liéu hién thoi trén cac dbi twong suy than trung binh I& hiém c6 va khéng thé dwa ra duwoc mét wée
lwong chac chan vé néng d6 metformin trong co thé trong phan nhém nay so voi cac déi twong co6 chire
nang than binh thuéng. Do dé, phai diéu chinh liéu phu hop trén co s& can nhéc hiéu qua lam sang/mirc do
dung nap (xem muc Liéu dang va céch dung).

Tré em

Nghién ctru don lidu: sau khi dung liéu don metformin hydrochlorid 500 mg, d&c diém dwoc dong hoc quan
sat duoc trén nhirng bénh nhi twong tw & nguwdi trdng thanh.

Nghién clru da liéu: D@ liéu bi gi&i han trong moét nghién ctru. Sau khi dung liéu lap lai 500 mg, 2 lan mot
ngay trong 7 ngay trén bénh nhi, néng d6 dinh trong huyét twong va ndng dé thubc trong co thé theo thoi
gian bi gidam twong rng khoang 33% dén 40% so v&i bénh nhan trwdng thanh dung liéu I1&p lai 500 mg hai
lan mot ngay trong 14 ngay. Liéu dwoc xac dinh cho tirng bénh nhan dua trén sy kiém soat duéng huyét, |
diéu nay bi gi¢i han vé mat lam sang.

BAO QUAN

B&o quan dwéi 30°C.

DE XA TAM TAY TRE EM ‘
Cha me va ngwdi chdm séc phai giam sat viéc dieu tri & tré em.

HAN DUNG

60 thang ké tir ngay san xuét. ‘
Khéng dung thudc qua han ghi trén nhéan. W
TIEU CHUAN i

Tiéu chuén co sé.

ong d6 dinh
ng cau gan
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