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Théng tin thude danh cho b¢nh nhin

DH-METGLU XR 1000

Thuic nay chi diing theo don ciia bic si.

Dé xa thm tay tré em.

Doc kj hwéng din siv dyng trrde khi dung.

Thong bdo ngay cho bic si hofic dwge s nhirng tic dung
khéng mong mudn giip phii khisir dung thude.

THANH PHAN, HAM LUQNG CUATHUOC

- Durge chéit: Metformin hydroclorid 1000 mg.

- Tadwge: HPMC 15000, kollidon K30, tinh bot mi, magnesi
stearat,

MOTASANPHAM - :
Vién nén hinh oval, mau tring, hai mit loi, canh va thanh
vién lanh lin.

QUY CACHDPONG GOI
HopO01 vix 10 vién nén phéng thich kéo dai. Vibim AI/PVC
trong.
Hop 03 vi x 10 vién nén phong thich kéo dai. Vibim A/PVC

trong.
Hop 05 vix 10 vién nén phéng thich kéo dai. Vibim AI/PVC
trong.
Hép 10 vix 10 vién nén phong thich kéo dai. Vi bim AI/PVC
trong.

THUOC DUNG CHO BENH Gl
Diéu tri bénh dai thao duong typ I1 & ngudi 16n, diic biét &
bénh nhén thira cdn, khi ché dé an kiéng va tap thé duc don
thuin khéng hiéu qua trong kiém soat duong huyét. DH-
Metglu XR 1000 co thé dugc dung don trj liéu hodc hoi hop
dbng thari voi cac thude trj dai théo dudng dudmg ugng khac
hodic vai insulin.

NENDUNG THUOC NAY NHU THENAO

- Bic si co thé ké cho ban don 1& DH-Metglu XR 1000, hodc
két hop véi cac thude diéu trj dai théo duong khéc hofic két
hop véi insulin. Luon ding thuoc theo ding hudng dan cia
béc si hodc duge sT. Kiém tra lai vai bac sThodic duoc sTnéu
ban khéng chéc chéin vé cach diin g thude.

- Ubng nguyén vién thubc vai mét ly nude, khong duge nhai
hodc bé doi, lam v vién thube.

- Liéu théng thuomg cia DH-Metglu XR 1000 1a 1 — 2
vién/ngay.

- Thuong ban s& bat diu diéu trj vai lidu DH-Metglu XR 500
mg/ngay. Sau khoing 2 tuiin, bac sico thé do lai lugng duong
trong méu ciia ban va diéu chinh lai liéu cho hop ly. Liéu toi
da hang ngay 142000 mg metformin hydroclorid.

- O bénh nhén bj suy than vai toe d§ loc cau thin GFR tir 45—
60 ml/phuit, liéu khéi ddu 4 500 mg hodic 750 mg DH-Metglu
XR, sir dung 1 lan/ngay. Liéu ti da1a 1000 mg/ngay. Chirc
niing thn can duge gidm satchit ché (mdi 3 -6 thang),

- Théng thudmg, ban nén ubng thudc mdi ngay mét lin vao
bira & toi. )

- Trong mét vai trudng hop, bac s cé thé khuyén cdo ban ubng
2 lan/ngdy. Hay nhé luén dung thude cling vai thirc an.

KHINAO KHONG NEN DUNG THUOCNAY

- Ban bi di tmg v&i metformin hydroclorid hofic bét cir thanh
phin ndo cia thube. Phan tmg di (mg c6 thé gay phat ban,
ngirahodc khé tho,

- Ban bi déi thdo dutmg nhiém toan ceton (ban c6 thé nhan biét
qua cac dAu hiu hoi thé bit thudmg, c6 mui trai cdy), tién
hon mé dai thao duong.

(

Ban c6 bénh vé gan hoiic thén (tbc d6 loc céu than (GFR) <
45 ml/phat).

Ban c6 céc bién chimg nghiém trong gy ra bdi bénh dai thao
dudmg hodic cac bénh ly nghiém trong khéc gdy giam cin
nhanh chéng, bubn ndn, ndn hodic mét nude. Viée méit nude
c6 thé din dén cac vén dé vé thin, lam gia ting nguy co
nhiém toan lactic.

Ban bj nhiém tring niing, nhur nhiém tring & phdi, hé théng
phé quan hodc than. Tinh trang nhiém tring niing c6 thé din
dén cac vin dé vé than, lam gia ting nguy co nhiém toan
lactic.

Ban di dugc diéu tri cac bénh tim cép tinh, méi bi mot con
nhdi mau co tim, méc bénh niing vé hé tudn hoan hoic kho
tha. Diéu ndy c6 thé dén dén thicu hut oxy cung cip cho cac
mé va lam gia ting nguy co nhiém acid lactic.

Ban bj nghién nugu.

Tré em dudi 18 tudi.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Gibng nhu tit ¢ cac thube khéc, DH-Metglu XR 1000 cthé
gdy ra cac tac dyng khéng mong mudn, mac du khéng phai
bénh nhén nao cﬁn; gip phai.

Ng:h!g diing thuoc va thong bdo cho bdc st ngay ldp tirc
néu ban gdp phai bit ky tic dung khéng mong mudn nao
sau ddy:

Giam cin ngoai dukién.

Bubn ndn, ndn rit nghiém trong.

Toan thin mét moi kém suy nhuge ning.

Thé rit nhanh va ban khéng thé ngimg lai dugc.

Giam nhip tim.

Pau bung kém chudt nit hodc cam gidc én lanh.

Nhimg triéu chimg trén c6 thé 1a diu hiéu c6 vin dé nghiém
trong voi ciin bénh dai thao dudng cla ban hodc ¢ thé ban
dang mic phai mét tac dung khéng mong muén rﬁl hiém gap
duoc goi la “nhiém toan acid lactic” (c6 qué nhiéu acid trong
méu). Néudiéu nay xay ra, l4p tirc lién hé vai bac si vi ban ¢
thé cin duoc diéu tri ngay.

Xét nghiém chirc ndng gan bét thuong va viém gan c6 thé
gdy vang da. Néu ban bi vang mét va/hoiic da, lién hé ngay
vdai bac si.

Cic tic dung khong mong muén khdc: .

Rat thudmg gdp (cé thé anh hudng dén nhieu hon 1 nguci
trong 10 nguoi): Tiéu chay, budn nén, non, dau bung hodc
chan 4n. Néu ban mic phai nhimg tic dung khéng mong
mubn trén, dimg ngung sirdung thude vi cc triéu chimg nay
thutmg hét trong khoang 2 tudn diéu trj. Udng thudc trong
hofc ngay sau bira &n cé thé giap tranh nhimg tac dung
khéng mong mudn trén.

Thuong gdp (c6 thé anh hwomg | — 10 nguwoi trong 100
nguoi): Roéiloan vi gidc.

Rdt hiém gdp (c6 thé anh hueng dén it hon | ngudi trong
10000): Giam n6ng d6 vitamin B12, ban & da bao gﬁm mén
d6, ngira, may day.

Néu ban giip phai bit ky tac dung khéng mong mubdn nao ké
ca nhimg tac dung khong mong muon khong dugc liét ké &
muc nay, théng bao cho bac st hoéc duge si.

NEN TRANH NHUNG THUOC HOAC THY'C PHAM Gi
KHI DANG SUDUNG THUOCNAY

Théng bao cho béc shodc duge si néu ban dang hodc vira sir
dung bét ky thube ndo khéc, ké ca thube khéng ké don, vi
DH-Metglu XR 1000 c6 thé anh huémg dén tac dung ciia
thube khac va ngugec lai néu sir dung df:-ng thér.

- Néu ban cén tiém thudc can quang co chira iod vao mau aé

¥

chuén bj tién hanh xét nghiém chup tia X hay chup cht 16p,
ban phai ngimg udng DH-Metglu XR 1000 trong mét
khoang th&i gian nhét dinh trudc va sau khi thyuc hién (it nhit
48 giv).

Néu'ban dang ubng bt ky thude néo sau day, lugng dudng
huyét trong méu cta ban cé thé cin dugc kiém tra thudng
xuyén hon valiéu diing cin dugc diéu chinh:

Cic steroid nhu prednisolon, mometason, beclometason.
Cic thude loi tiéu (furosemid).

Cac thubc kich thich thén kinh giao cam bao gdm epinephrin va
doPa.min dimg dé diéu tri nhdi mau co tim va bénh huyét 4p
thap. Epinephrin ciing chira trong mét s6 thudc gay té nha khoa.
Ban nén tranh sir dung cac thirc uéng hoic cac thude co chira
cbn viconco thé gdy ting nguy co nhidm toan acid lactic.

Ban nén udng DH-Metglu XR 1000 trong hofic ngay sau bifa in.

CANLAM Gi KHIMOT LAN QUEN DUNG THUOC

Néu quén ding thube, hiy ubng ngay khi ban nhé ra ciing véi
mét it thire an. Khong ubng lidu gdp doi dé bi cho lidu da quén,

CAN BAO QUAN THUOCNAY NHU THE NAO

Noikhé, dudi 30°C. Tranh anh séang.

Khong sir dung thude sau khi hét han sir dung duge ghi trén
hdp thude hay vi thube.

Khéng nén virt bo thube vao nude thai hay rac sinh hoat. Héi
¥ kién duge s7cach bo thude khéng sirdung nira. Nhimg bién
phap nay s& giup bao vé mdi triromg.

NHUNG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG
THUOC QUA LIEU

Khéng nhan thay ha duong huyét khi sir dung metformin véi
lidu 1én dén 85 g, mic dii c6 xay ranhiém toan acid lactic.
Néu lugng thudc qua lidu lém, 6 nhiéu kha ning bi nhiém
toan acid lactic v&i cac triéu chimg khéng déc higu nhu non,
dau bung kém chudt rat, mét moi toan than kém suy nhugc
ning, kho thé, giam than nhigt va ha nhjp tim.

CAN PHAI LAM Gi KHI DUNG THUOC QUA LIEU
KHUYEN CAO

Né‘\g str dung thudc qua liéu khuyén cdo, ban khong cdn phai
lo ling, nhung néu ban géip phéi cac triéu chimg bt thudng,
hay lién hé ngay vdi bac sT.

Néu ban gip phai mét vai triéu chimg nhiém toan lactic ké
trén, ngung sir dung DH-Metglu XR 1000 ngay lap tirc va
lién hé ngay véi bac st hodc cosay té gén nhét vi nhiém toan
acid lactic c6 thé déin i hén mé.

NHUNG PIEU CAN THAN TRONG KHI DUNG THUOC
NAY

+

+

Cdn thong bdo vdi bde sT ban dang sir dung DH-Metglu XR
1000 va tham vén 161 khuyén ciia bdc sTnéu: -
Bancén thye hign xét nghiém chup tia X hodc chup cat lép co
lién quan dén viée tiém vao mach mau cac thudc can quang
cochiraiod.

Ban cin trii qua ca phiu thuat 16n.
Ban phii ngung dung DH-Metglu XR 1000 trong mot
khoang théri gian nhdt dinh trude va sau khi phiu thuat. Bac
sTs& quyét dinh ban co nén sir dung mét thude thay thé nao
khac ha%/nkhéng vao thoi gian nay. Thye hién ding theo
huéng d ncua bac sila dieu rat quan trong.

Sau khi bdt ddu udng thudc:

Néu ban bi dai thao dudmg, ban nén kiém tra lugng duémg
trong mau va nude tiéu thudmg xuyén. Nén thim kham it
nljét 1 lin/nam dé kiém trachirc nang thén (56 lan tham kham
cdn thudng xuyén hon néu ban 14 ngudi cao tudi hoac ngudai
6 van dé vé than),

+

&

)

~—+
Cdn chity riii ro déic biét sau ddy ctia nhiém toan acid lactics
DH-Metglu XR 1000 c6 thé gdy ra mét bién chimg réat hiéfl
gép nhung rét nghiém trong igu;)i la nhiém toan acid lactic, dic-
biét néu thin ciia ban c6 vin dé. Nguy co nhiém toan aci
lactic ciing ting cting vdi bénh dai thao dudmg mitkiém woat;
an chay kéo dai hodic udng rugu, co thé mat nude do ti
chay va nén niing, cd vén dé vé gan va bit ky tinh trang thiég
oxy & mé nao trén co thé (nhu bénh tim ning cép tinh). (@)
Viéc tudn thi ding huéng din ding thube va ché 46 &n uén,
tap thé dyc thuﬁrngxuyén laquan trong vi diéu ndy c6 thé 1am
giam nguy co nhiem toan acid lactic. (@)
Céc triéu chimg ban ddu khi nhiém toan acid lactic c6 thé k
phat hig¢n va khong dic hiéu nhu nén, dau bung kém chugt
rut, mét moi toan than kém suy nhugc ning, kho tha, sau d&
la giam thén nhiét va nhip tim. ) o
Neu gap phai mdt vai triéu chimg ke trén, ban nén
chéng dén cac trung tim cham séc y té vi nhidm toan ac
lactic c6 thé din t6i hon mé. Ngumg sir dung DH-Metglu XR
1000 ngay 14p tirc va lién hé ngay voi béc sThodc co so y té
gn nhat.
Ban nén tudn thi theo hudng din cia bac si vé ché d6 in
uéng va dam béo #n tinh bt thudmg xuyén trong ngay.
Khéng duge tur y ngimg uéng thude ma khéng thong béo vai
bacsi.
Ché phim DH-Metglu XR 1000 c6 chira tinh bjt mi, khong
duge sirdung néu ban bj dj img vii tinh bt mi.

- Phuy nir mang thai va cho con bi: Khéng dugc ubng DH-

Metglu XR 1000 néu ban dang mang thai hofic dang cho con
bit, Tham khao y kién bac si hodc dugce sTnéu ban dang mang
thai, coy dinh mang thai hodc dang trong théi ky cho con bi.

- Anh hwéng caa thube ddivei congvige:
+ Sir dung don lé DH-Metglu XR 1000 khéng gy ha dudng

huyét (véi céc triéu chimg nhu ngt xiu, roi loan va ting tiet
ma héi), do dé khéng anh hudng dén kha nang lam viée.

Tuy nhién, DH-Metglu XR 1000 khi sir dung két hop véi cic
thube didu tri dai thdo duomg khac (sulfonylure, insulin,
meglinitid) co thé gdy ha dudng huyét, vi vay ban nén cén
than khi 1di xe, vdn hanh méay moc, lam viéc trén cao hodc cac
cong viée co thé gy nguy hiém khac.

KHINAO CANTHAM VAN BAC Si, DUQCSI

NGAY XEM XET §UA gﬁl CAPNHATLAIL
HUONG DANSU T C

Ban cén thyre hign xét nghiém chup tia X hodc chup catlopco
lién quan dén viéc tiém vao mach mau céc thude cin quang
cochtraiod.

Ban cén trai quaca phiu thugtlén.

Ban co cac bénh vé thin.
Ngudi cao tudi.

Phu nirmang thai va cho coadb
Néu cén thém thong tis'x

DUNGTHUOC "1

G

) /A7) SUng
CONG TY TNHH HASAN - DERMAPHARM

Duéng s6 2, KCN Dédng An, Binh Duong, Viét Nam



Théng tin thude danh cho cin bj y té
RX Thube béin theo dom

DH-METGLU XR 1000

Vién nén phong thich kéo dai

THANH PHAN

- Dwge chét: Metformin hydroclorid 1000 mg.

- Tadwge: HPMC 15000, kollidon K30, tinh bt mi, magnesi stearat.,

DUQCLYCHOQC

Phiin logi dwrge 1§: Thuoe diéutri i thio duimg,

MAATC: A10BAOZ.

Corché ticdung

- Metformin 1a mdt biguanid c6 tac dung chéng ting dutmg huyét Khon
giong sulfonylure, metformin khéng kich thich giai phang insulin tir cac te
bio beta tuyén tuy. Thudce khéng cé tac dung ha duimg huyét & nguin khing
bi dai l.hmduun,g O bénh nhin dai I.hnoduung, mett'onmnlnmsném surtiing
duimg huyét nhumg khdng géy tai bién ha duémg huyét (trir uuémg hoP nhin
déi hodic phdi hop thube hiép ddng tac dung). Metformin lam gidm nong do
glucose trong huyét twong, khi d6i vi sau bira dn, & bénh nhén dai thao
duongtypl[

- Cochetac dung ngom bién ciia metformin Ia lam tAng sit dung glucose & té
béo, cal I.hmn lién két cia insulin véi thy thé vi co 18 ca tac dung sau thy thl:,
ire ché Inng hop glucose & gan va gidm hﬁp thu glucose & rudt. Nsml.t tac
dyung chmg dai thao duimg, melfonmn phén nao co anh hudmg tot trén
chuyén hoa hpopmizm thuimg bl t6i loan & bénh nhén dai r.hw duimg typ
IL Trai véi cac sulfonylure, thé trong cia nguiri duge diéu trj bing
metformin c6 xu huéng 6n dinh hodc c6 thé hoi giam.

mrqc PONG HOC

Hip thu: Sau khi uong liéu don mt vién DH-Metglu XR 1000 vio lic no,
néng dd dinh trong huyét twong trung binh dat duge trong vong 6,86 gidr (tir
4- IOgu’t] 141291 ng/ml.
Vi chi s6 C,,, va AUC & ngudi khoe manh & trang thii novadm DH-
Metglu XR 1000 (metformin l'rydmclcrld. 1000 mg) cho thiy cé twong
duomg sinh hoc vé1 Glucophage® XR 1000 mg {metﬁmnm hydroclorid
1000 mg) Sanphamoésunmg&mgslnh hoe cho thiy céc dc tinh sau:

+ O giai doan 6n dinh, tuong W vién phonq Huch tire thi, C,,., va AUC tang
khdng tuyén tinh vén liéu ding. Sau khi udng liéu don 2000 mg metformin
hydroclorid vién phong thich kéo dai, AUC quan sat duge tuong e nhur khi
uong 1000 mg metformin Ilydmck:ﬂd vién phong thich tirc thi, 02 lin/ngay.

+ Syt bién thién C, va AUC cia timg ca Hmépd& véri metformin hydroclond
vién phong thich kéo dai twong duomg khi quan sit vén metformin
hydroclorid vién phong thich tire thi.

+ Khi udng 1000 mg vién phong thich kéo dai lic no, AUC tang 77% (C,,
ting khodng 26% va T, chiim hon khodng 01 gid).

+ Khi ubng vién phéng thich kéo dai lic doi, AUC giam 30% (ca C_ va T,
déukhéng bi anh hudng).

+ 4§ hip thu trung binh ctia metformin hydroclorid tir cong thirc phéng thich
kéo dai hau nhur khdng ddi bén thanh phin thire &n.

+ Khéng thiy co sy tich liy thude sau khi ding ligu lap lai lén dén 2000 mg
metformin hydroclorid vién phéﬂgthlch kéo dar,

- Phiin bb: Metformin lién két véi protein huyel tuong khdng dang ke
Metformin Phan bé nhanh chong vao cac md va dich. Thube cung phin bé
\fao trong hong ciu. Néng d3 dinh | trong mau map hom trong huyet tirong va

—_ xuit hién vén khodng that guln Jmp xi nhau. Tebaohong cdu gan nhy dai

Edngn cho ngan phéin bo ﬂ'nnap Thé tich phin bo trung binh tir 63 — 276 |
(Vd)

Clmyﬂl hiéa: Metformin duge bai tiét duéi chura chuyén hoa qua nude
tiéu. Khéng co chét chuyén héa nao dugc tim thay o nguen.

- Thii trir: D thanh théi qua thin cda metformin > 400 ml/phut, cho thiy

Cmclfomnnﬁmcdmﬂli: quawloccﬁulhanvabél tiét & dng thin. Sau khi
ubng thude, thén gian ban thai biéu kién khoing 6,5 gi. Khi chirc nén,gthgm

Ob1 suy ynm.domum&béthiny&mmmhllvbiﬁéﬂmmhthm clia

lmmm vi vi thé kéo dai théi gian bin thii ciia metformin, din dén ting

c néng 46 metformin tr huyeltuuns_ S

5 Duge ding hoc dmijtso doi lamsang dic bi¢t:

Bfmkuf:awwym Dif liéu c6 sén & bénh nhén suy lhe'm mire i3 trung binh
jconhsnchevn cosu&nhgﬂdmg!mc&yvcmnhkhédungcu&

_— metformin & nhom d0i tugng ndy khi so sinh v&i nhom bénh nhin c6 chirc

“— nang thn binh thuémg, Vi vily viée diéu chinh liéu nén dva trén dap img lim
sang va khiniing dung nap thudc ciia bénh nhin.

QUY CACH PONG GOI
== Hip 01 vi x 10 vién nén phong thich kéo dai. Vi baAmALPVC trong
Hop 03 vix 10 vién nén phong thich kéo dia. Vi bﬁm Al/PVC trong
Hdp 05 vi x 10 vién nén phong thich kéo dar. Vi bam AI/PVC trong.
%'lop 10vi x 10 vién nén phong thich kéo dai. Vi bam AI/PVC trong
e

CHiDINH
Diéu trj bénh dai thao dlmnglypll & nguin lom, dac biét & bénh nhin thira
cén, kmduedoank:eng vatap thé duc don thuln khdng hiéu qua trong kiém
so&tdnrémg huyét. DH-Metglu XR 1000 ¢ thé duge dung don tri liéu hodc
phéi hop ddng thén ven céc thude didu trj dai thao duimg duimg ubng khac
hodic vén insulin.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Liéu lrgng
Dontrili¢u hoge phii hop vﬁmm&a&ﬁﬂmmm&a

- DH-Metglu XR 1000 nén uéng ngdy mdt lin vio biratdi vén liéu khuyén cio
161 da 2 vién/ngay (2000 mg/ngay).

- DH-Metglu XR 1000 duge ding dé diéu tri duy tri cho nhimg bénh nhin
dang duge diéu tri véi metformin hydroclorid 1000 mg hodc 2000 mg. Khi
chuyén qua DH- M:lglu XR, lidu dmg hing ngay cia DH-Metglu XR nén
tuang duang véi liéu diing héng ngay ciia metformin hydmclond

- O nhimg bénh nhin dugc diéu trj vén metformin hydroclorid véi liéu > 2000
mg/ngdy, khdng khuyén céo chuyén sang diing DH-Metglu XR.

- DGi véi nhimg bénh nhin mén diéu trj vi metformin hydroclorid, liéu khgi
déu thén, thuan,g cua DH-Metglu XR la 500 mg/ldn/ngay vao bira dn t6i.
Sau 10 dén 15 nga , liéu lugmg nén duge didu chinh dya trén viée do diromg
huyét Sulnngllen chim co the cai IJugn s dung nap cia da diy - ruit. Nén
tang liéu din din 500 mg/ldn mdi 10 - 15 ngay dén lidu t5i da 2000

ngdy viio bira dn 151, Néu dutmg huyét kh&n,g luem sodt duge vin
lieu téi da DH- Metgj.u XR 2000 my'lamfngay, nén cin nhéc viée ding DH-
Meq;lu XR lm021mfngay cing véi thire dn vao hlhénsang va bira in tdi
Néu dutmg huyét vin khéng dat dugc, bénh nhén co thé chuyén sang ding
vién mttform:n hydroclondlhongthuhg vini liéu tdi da 3000 mg/ngay,

- Khi chuyen tir mét thude diéu trj dai thao duimg duémg ubng khae, nén bt
dhu véi DH-Metglu XR 500 trude khi chuyén sang dung DH-Metglu XR
1000 nhir dwoe trinh bay & trén.

Kéthgp vii insulin:

- Metformin hydmr.iond va insulin cé thé duge ding trong trj hgu i hop
nhim dat dugc viée kiém soat duing huyét 16t hon. ng.ukhéldsndmng
thutmg ciia DH-Metglu XR la 500 mg/lan/ngay véo bira an t6i, trong khi
Inéuluonacuamsujm duoe dncuchinhdu’atrinwécdoluungﬂuonghwa

- Ddi véi bénh nhin da duge diéu irj phéi hop metformin va insulin, Ileu
lugmg DH-Metglu XR 1000 nm trong duong vai hé: diing hznglaguy
metformin hydroclond, véi liéu t6i da la 2000 mg udng vao bira t
khi 1‘.'3.: lugng ciia insulin duge didu chinh dira trén viée do luimg duimg
huyet
Liéu legng &m;édimmmmﬁma;

- Ngudi cao tudi: Vi tiém ting kha niing gidm chire ning lhanangum cao
tuoi, liéu ding a.la metformin h'ydmclnnd nén duge diéu chinh dya vao
chire ning thin. Cén thuémg xuyén dénh gid chirc nang thén,

- Bénh nhdn suy thdn: Metformin hydroclorid cé thé duge sir dung cho bénh
nl\anmmanmucdémmghmh ﬁo!n(&é thanh thai creatinin (Cl,) tir45 -
59 ml/phit hojic toc 46 loc cau than m:lc tinh [eGFR.} tir 45 - 59
ml/phit/1,73m’) chi khi khmscoclc yéu 16 khc cd thé lam | ting nguy co
nhiem toan acid lactic va vén sy diéu chinh liéu nhu sau: Lll:u khin diu la
500 mg hodic 750 mg metformin hydroclorid, 1 ldn/ngay. Liéu tdi dala 1000
mg/ngay. Chire ndng thin nén dugce giam st chit ch (mdi 3 - 6 thang). Néu
Cl, < 45 ml/phitt hode eGFR < 45 ml/phiat/1,73m’, phdi ngumg sir dung
metformin hydmclorid ngay ldp tirc

Tré em: Khing cd dir liéu, khdng nén ding DH-Metglu XR cho tréem,

Cni ding
Ubng nguyén vién thude vin muire, khdng nhai hodic bé d5i, lam v vién thube

CHONG CHi DINH

- Quamin vai metformin hydruclondhcéc bét eirthanh phan nao ciathude

- Dii thio duimg nhiém toan ceton, tién hon mé dai thio duimg,

- Suy thiin mire 4§ trung binh (d§ 3b), suy thin niing hoéc 16i loan chirc niing
thiin (Cl,, <45 ml/phit hodic eGFR <45 ml/phit/1,73m’).

- Cacbénhly cap tinh c6 nguy co lam thay dii chire néng thiin nhy mit nude,
nhiém khudn ning, sbe.

- Bénh capunh hokmwtlnhcaﬁdmmgamoxyém nhur suy tim mit
bu,suylloh mmhnholmwmum sbc.

- Suy gan, nhiém déc rugu cdp tinh, nghién ruou.

THANTRONG VA CANH BAO

= N'Mém toan acid lactic:

+ Nhiém toan lactic rét hiém giip nhung nghl!m trong, ty 1¢ tr vong cao néu
khéng duge diéu trj kip thin, bién 1 chimg vé chuyén hoa niy co thé xay rakhi
c6 sy tich liiy metformin, chii yéu xdy ra & bénh nhin dii thao dudng suy
lhandleu trj bang metformin

+ Cothé vanén giam ty 1& nhiém toan acid lactic bénst.ac

nguy co khac co lié mnlmbenhdal thao durimg kidmisdat kém,
toan ceton, anchzy hlon.ruququamlm my}nnh
nnchenqumdm l.hleuo b, llhm m:'am:

(

hiellkhéned&hiéu nhur chudt mlf 161 logn tiéu hoa (dau hung] vi suy nhugc
néng. Nhiem toan lactic co dic diem la khé thé do toan mau, daubung,gnﬁm
thiin nhiét, sau d6 la hon mé. Cic xét nghiém chin doén nhiém toan acid
lactic bao gdm gidm pH mau, ndng 5 lactat trong huyét twong > 5 mmol/it,
tiang khodng chénh léch anion (AG) va ti 1§ lactat/pyruvat.

+ Néunghi ngé bj nhiém toan acid lactic, nén ngung dung metformin va dua
benhnhannhapwencapcuuuguyliptut Bac si nén canh bao cho bénh
nhin vé nguy co va cac triéu chimg ciia nhiém toan acid lactic.

- Chire ning thin:

+ Vimetformin dugc dio thai qua thin, nén xéc dinh d thanh thai creatinin
(Cl,,) hodie tée db loc c.%u thiin wée tinh (eGFR) truée khi bit diu diéu tri va
thuémg xuyén sau d6, i thiéu 1 ldn/nam & nhimg ngudi ¢d chirc ning thin
binh thuémg, it nhét 2 ~ 4 lAn/ndm & nhing bénh nhén c6 do thanh thai
creatinin & mirc giéi han dudi cila khoang binh thutmg va & nguin cao tudi.
Trong truémg hop Cl,, < 45 m/phit (hofic eGFR < 45 ml/phit/1,73m’),
chéng chi dinh sir dung metformin. O nguin cao tudi, chire ning thin
thuémg suy gidm va khdng co triéu chimg,

+ Thin trong dic biét trong nhimg truomg hop chirc ning thin ¢ thé bj suy
gidm nhu trong cac tnrimg hop mit nude (téu chay nang, nén mira), hodc
khi bit diu diéu tri ting huyét p, sir dung thubc lgn tidu va khi bit dau didu
try vér thude khhg viém khung steroid (NSAID). Cac trwimg ha’p nay ciing
can duge khuyén céo kiém tra chire ning thin truéc khi bit déu diéu trj v
metformin.

- Chirc ndng tim: Bénh nhan suy tim c6 nhiéu nguy co bi thiéu oxy Gmd va
suy thin, O l'lllﬂns bénh nhﬁn suy tim man tinh én dinh, c6 the sir d
metformin vin diéu kién gidm sét thuémg xuyén chire néng tim va thin. Doi
v bénh nhén suy tim cap tinh va khéng &n dinh, ching chi dinh si dung
metformin.

- Svdmgmccﬁmmqnch\d chima iod:

+ Vlec tiém tinh mach cac chat can quang co chira md co thé ddn dén suy lhén
Diéu niy c thé gy rasw tich iy metformin va din dén ting nguy ca nhiém
toan acid lactic.

+ O bénh nhin co chi sb eGFR > 60 mL/phit/1,73m’, phéi ngumg sir dung
metformin trude hodic tai thin diém xét nghiém, khong duge ding lai cho téin
48 gidrsau 46, va chi sau khi chire ning thin duge danh gia la da tré lai binh
thuong.

+ O bénh nhan suy thin mirc 4 trung binh (¢GFR 45 — 60 mUphutu’I 73m’),
phai ngung sir dung metformin 48 gio trude khi sir dung céc chat cin quang
¢ chira iod dudng tinh mach va khéng dugc sir dung lai cho tén 48 gid sau
@6 va chi sau khi chirc niing thin dwoc danh gia 1a di tré lai binh thudmg,

- Phdu I-‘utm‘ Nén ngung sir dung mc!.'l'ormm 48 gmlnmc mgi can Hllgp ngum
khoa cén giy mé toan than, g.ny mé ngodi mang cimg hodc iy song Cothé
sir dung lai metformin 48 giir sau phau thudt hode sau khi bt dau sy nudi
durdng qua dudmg migng va chi khi chirc ndng thin da trér lai binh thudmg,

- Nhimyg b § khde:

¥ Tmmbenhnhmumucp tuc ché d &n kiéng von sy phan bé mét cach co
dlcu di |u|'ms tinh bit & iin vao trong ngdy. Nhimg bénh nhéin thira cn nén
tiép tue ché dd iin han ché ning Iuvng
Cac xét nghiém théng thutmg dé theo d&i bénh dai thio dwémg nén dugc
thure hién thuomg xuyén,

+ Ding mﬂformm dom trj liéu khéng gay ha dm:mg huyét, nhung nén thin
trong khi phéi hop véi insulin hofic céc thude diéu tri dai théo duomg duomg
ubiny khﬁc(nhu‘ sulfonylure hofic meglitinid).

Ché phim DH-Metglu XR 1000 chira tinh bt mi ¢6 thé siy dung cho ngudn
mic bénh celiac. Nhimg bénh nhén dj émg véi tinh bjt mi khang nén sir
dung thude niy.

SUDUNG CHO PHU NI'MANG THAI VA CHO CON BU

Phu nir mang thai
Dai thao duomg mit kiém soat trong thin ky mang thai (dai thao duémg thai

¥ hay dai thao dutmg man tinh) 6 lién quan tén viée ting nguy co dj tit
bam sinh vati 1é tr vong chu sinh.
Cac dir lidu han ché trong viée sit dung metformin & phu nir mang thai cho
thay khéng lam ting nguy co dj tit bam sinh. Cic nghién ciru tlcn ddng vit
khéng nhan thay cac tac dung cd hai ddi véi thai ky sy phat trién cia phoi
thai hoic thai nhi, qué trinh sinh dé hay sy phat trién ciia tré sosinh.

- Bénhnhan ookehoach mang thai hofic trong then ky mmglhm dugc k]luyen
cao k‘h&ng nén diéu trj dai thao duéng bins metformin, sir duns insulin dé
duy tri mirc dutmg huyét cang gdn chi so binh thuémg cang t6t, nhim giam
nguy co di titthai nhi.

Phy nircho con bi

Mel.formmdllwbattlél\'éasﬁ‘am Khéng co tac dung bét lgi nao duge

quan sat théy & tré so sinh b sira me. Tuy nhién, vi dit lifu nghién ciru han

ché, vige cho con b khng duge khuyén cdo trong qua trinh diéu tri
. Viéc quyét dinh nén ngumg cho con bi hay ngumg sir

nén duge cin nhie, cin cir vao mire 43 quan trong ciia thude dét

me.

ONG CUA THUOC DOI VOIT CONG VIEC
tri liéu metformin khéng gy ha duémg huyét, do dé khéng anh huémg

dénkhénﬁng lai xe, vn hanh may méc, lim viée trén cao hodic cac mngwg:
b thé gy nguy hiém khac. Tuy nhién, bénh nhén nén duo canh bao vé
nguy co ha duimg huyét khi metformin dugc sit dung két hop véi cac thube
diu trj dai thao duémg khic (sulfonylure, insulin, repaglinin)

TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI

TUONG TACKHAC

- Két hgp ching chi dink: Cac chit cin quang c6 chira iod sir dung duing
tinh mach ¢4 thé giy suy thin, diin dén viéc tich Iy metformin v ting nguy
wAnhlem toan acid lactic (xem thém & muc THAN TRONG VA CANH
BAO)

= A’e‘tkppkkﬁnghpckhyfncéo:
Rurgru: Nhiém déc nugu cip tinh 1am tng nguy co nhidm toan acid lactic,
ﬂkbnet trong céc uuunlg hop nhin in hay suy dinh dudng, suy gan. Tranh sir
dyng cdn va cac ché pham cb chira cdn.

- delppcaﬂ thin trong:

Cac thube cd hoat tinh &nglduung huyét ndi tai (glucocorticoid diing toan

lhanvamcbn) va cac chit kich thich thin kinh &Iﬂ)@lﬂ Nénlhcodﬁt

dl.ré'ng huyel !hmg xuyén hon, dic biét khi méi bat ddu didu tri. Néu cin

thiét, diéu chlnh liéu metformin trong qua trinh sir dung phéi hep va lac

ngimg thude phm hop.

+ Céc thude lon tiéu, dic biét 1a thube loi tidu qum 6 thé lam ting nguy co
nhiém toan acid lactic do cé tiém ning lam suy giam chirc ndng thin.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Nhimg tac dung khéng mong mudn thuimg gdp nhét cia metformin fa vé
tiéu hoa Nhimg tac dung nay h&n quan v lidu, va thuimg xéy ra vio lic bt
daudiéutri, nhung thuomg la nha.l!hu'l

- Cée tic dung khong mong mudn duge phin nhom theo tin sudt: duoc phin
nhém theo tan sudt: rt thutmg gip (ADR > 1/10), thuémg gp (1/100 <ADR
(ifll]) ltgﬁp(!ﬂﬂﬂﬂﬂ\DR‘ﬂﬂOﬂ] hiém (1/10000 <ADR. < 1/1000)
vé rit hiém gip (ADR < 1/10000). Trong m&i nhém, céc tac dung khéng
mong mubn duge héllr.éthoomunrgaémdml vé mire 46 nghiém trong,

- Réi logn chlqén héa wl dinh dwimg: Nhl&n toan hu:llc gidm hip thu
vitamin B12 va glarn nong 4o trong huyét twong klu didu tri mnfurrnm ldu
dm céin nhiic nguyén nhin trén néu bénh nhan thiéu mau héng ciu khéng 16
(rat hiém)

- Rdrfothé&ong rMn kinh:Roi loan vi gide (thuimg gp).

- Rdi logn tiéu hda: Bubn nén, nén, tiéu chay, dau bung, chan n (it lhlrcmg

). Nhimg the dung klmn,g mong mubn niy thuémg xay ra vao lic bt diu
dieu tr vi tyr khoi trong hiu hét cac trurémg hop. Téng liéu tir tir ciing la mét
cach ca thé cii thién khandng dung nap ciia dumg tiéu hoa

- Réi logn gan méi: Dambmcancarleﬂsbﬁﬂchothay céc ket qua kiém tra
chire ning gan bit thubnq hodic viém gan nhung trér lai binh thuong sau khi
ngumg diing metformin (rat hiém)

- Rdi loan da vamé dedi da: Ban do, ngira, ndi may day (it hiém)

QUA LIEU VA CACHXUTRI
Khéng nhan thay ha duimg huyét khi st dung metformin von lidu 1én dén 85
£, mic di cb xiy ranluém toan acid lactic & nhimg tnrong hop ndy. Qué liéu
niing hoiic kém theo cac yéu té nguy co clia metformin co thé dan dén nhidm
toan acid lactic

- Nhiém toan acid lactic 1a mét truimg hc? ciru y khoa phii dugc dicu trj
tal bénh vién. Phuomg thire hiéu qua nhat de logi bé lactat va metformin la
tham tach mau

LUUY
Khingding thude qua liéu chi dinh.
Khing diing thube qua han ditng ghi trén bao bi.
Péxat tay tré em.
Poc ki hwimg diin sir dung truie khi diing.
BAO QUAN
Nai khd, dudn 30°C. Tranh énh sang.
HAN DUNG
36 thang (ké tir ngy sin xut).
TIEUCHUAN
Tiéuchuin casd.
NGAY XEM XET SUA DOL, CAPNHAT LAI NQI DUNG HUGONG DAN
SUDUNG THUOC

5
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