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Thông tin thuốc dành cho bệnh nhân

DH-METGLU XR 1000
Thuắcắc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ.

Để xa tầm tay trẻ em.

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Thông báo ngay (cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng

không mong muốn gặp phảikhi sửdụng thuốc.

HPHÀN,HÀMLƯỢNG CỦATHUÓC
Dược chất: Metformin hydroclorid 1000 mg.

Tá dược: HPMC 15000, kollidon K30, tinh bột mì, magnesi

stearat

MÔ TẢ SẢNPHẢM : ;
Viên nén hình oval, màu trăng, hai mặt lôi, cạnh và thành

viên lành lặn.

QUYCÁCHĐÓNG GÓI
Hộp 01 vỉ x 10 viên nén phóng thích kéo dai. Vi bamAl/PVC

trong. :

Hộp 03 vi x 10 vién nén phong thich kéo dai. Vi bamAl/PVC

trong.
Hộp 05 vi x 10 viên nén phóng thích kéo dài. Vi bamAl/PVC

trong.
Hộp 10 vi x 10 viên nén phóng thích kéo dài. Vỉ bamAl/PVC

trong

THUOC DUNGCHO BENH Gi
Điều trị bệnh đái thao đường týp II ởngười lớn, đặc biệtở

bệnh nhân thừa cân, khi chế độ ăn kiêng và tập thể dục đơn

thuần không hiệu quả trong kiểm soát đườnghuyết, DH-

Metglu XR 1000 c6thé được dùng đơn trị liệu hoặc phôi hợp

đồng thời với các thuốc trị đái tháo đường đường uông khác

hoặc với insulin.

NÊN ee THUOC NAYNHU THE NAO
Bácsĩ có thể kê cho bạn đơn lẻ DH-Metglu XR 1000, hoặc

kếtthợp với các thuốc điều trị đái tháo đường khác hoặc kết

hợp với insulin. Luôn dùng thuốc theo đúng hướng dẫn của

bácsĩ hoặc dượcsi. Kiém tra lại với bác sĩ hoặc dược sĩ nếu

bạn không chắc chắn về cách dùng thuốc.

Uống nguyên viên thuốc với một ly nước, không được nhai

hoặcbẻđôi, làm vỡ viên thuốc.

Liêu thông thường của DH-Metglu XR 1000 là 1 - 2

Ni ngày.
ờng bạn sẽ bắt đầu điều trị với liều DH-Metglu XR 500

tưnggày. Saukhoảng 2 tuần, bác sĩ có thể đo lại lượng đường

trong máu của bạn và điều chỉnh lại liều cho hợp lý. Liều tôi

đa hàng ngày là2000 mg metformin hydroclorid.

- Abệnh nhân bị suy thận với tốc độ lọc cầu thận GFR từ 45 —

ml/phút, liều khởi đầu là 300 mg hoặc 750 mg DH-Metglu

R, sử dụng 1 lan/ngay. Liều tối đa là 1000 mg/ngày. Chức

oecân đượcgiám sát chặt chẽ (mỗi 3-6tháng).

Thông thường, bạn nên uống thuốc mỗi ngày một lần vào

bữaăntối.
Trong một vài trường hợp, bác sĩ có thểkhuyến cáo bạn uống

2 lan/ngay. Hãy nhớ luôn dùng thuốc cùng với thức ăn.

KHINÀOKHÔNG NÊN DÙNGTHUÓC NÀY
- Ban b i di img véi metforminhydroclorid hoặc bất cứ thành

phân nào của thuốc. Phản ứng dị ứng có thé gây phát ban,

ngứa hoặc khó thở.
- Bạn bị đái tháo đườngnhiễm toan ceton (bạn.có thể nhậnbiết

qua các dấu hiệu hơi thở bất thường, có mùi trái cây),tiền

hônmê đái tháo đường.

(
- Banco bệnh về gan hoặc thận (tốc độ lọc cầu than (GFR) <

45ml/phit).
-.Bạn có các biến chứng nghiêm trong gây ra bởi bệnh đái tháo

đường hoặc các bệnh lý nghiêmtrọng khác gâygiảm cân
nhanh chóng, buồnnôn, nôn hoặc mắt nước. Việc mắt nước
có thể dẫn đến các vấn đề về thận, làm gia tăng nguy cơ

nhiễm toan lactic.
- Bạn bị nhiễm trùng nặng, như nhiễm trùng ở phổi, hệthống
phế quản hoặcthận. Tinh trạng nhiễm trùng nặng có thể dẫn
đến các vấn đề về thận, làm gia tăng nguy cơ nhiễm toan
lactic.

- Ban da được diéu tri cac bénh tim cấptính, mới bị một cơn

nhôi máu cơ tim, mắc bệnhih nang về hệ tuần hoànhoặc khó
thở. Điều này có thé dan đến thiêu hụt oxy cung cấp cho các
mô và làm gia tăng nguy cơ nhiễm acid lactic.

- BanbinghiénTƯỢU.

-_ Trẻem dưới 18 tuổi.

TÁCDỤNGKHÔNGMONGMUÓN
Giống như tắt cả các thuốc khác, DH-Metglu XR 1000 có thể
gây ra các tác dụng không mong muốn, mặc dù không phải

bệnh nhân nào cũnggap phai.

Ngừngding thuốc và thông báo cho bác sĩ ngay lậptức
nêu bạn gặp phải bắt kỳ tác dụng không mong muôn nào

sau đây:
-_ Giảm cânngoài dự kiến.
- . Buồnnôn, nôn rấtnghiêm trọng.

-_Toàn thân mệt mỏi kèm suy nhược nặng.

-_Thởrấtnhanh và bạn không thể ngừng lại được.
-_ Giảm nhịp tim.

--Đau bụngkèm chuột rút hoặc cảm giác ớn lạnh.
Những triệu chứng trên có thé là dấu hiệu có vấn đẻ nghiêm
trọng với căn bệnh đái tháo đường của bạnhoặc có thể bạn
đang mắc phải một tác dụng không mong muôn rất hiểm gặp
được gọi là “nhiễm toan acid lactic” (có quá nhiều acid trong
máu). Nếu điềunày xảy ra, lập tức liên hệ với bác sĩ vì bạn có

thể cần được điều trị ngay.
- Xét nghiệm chức nănggan bất thường và viêm gan có thé

gay vàng da. Nếu bạn bị vàng mắt và/hoặc da, liên hệ ngay
với bác sĩ. „
Các tác dụngkhôngmongmuôn khác:

- Rdt thường gặp (có thé ảnh hưởng đến nhiều hơn l người
trong 10 người): Tiêu chảy, buôn nôn, nôn, đau bụng hoặc
chán ăn. Nếu bạn mắc phải những tác dụng không mong
muốn trên, đừng ngưng sử dụng thuộc vì cáctriệu chứng này
thường hết trong khoảng2 tuân điều trị. Uống thuốc trong
hoặc ngay sau bữa ăn có thể giúp tránh những tác dụng
không mong muốn trên.

- Thường gap (có thể ảnh hưởng l — 10 người trong 100
người): Rồi loạn vị giác.

- Rat hiém gap(có thể ảnh hưởng đến ít hon 1 người trong
10000): Giảm nồng độ vitamin B12, banở da bao gồm mẫn
đỏ, ngứa, mày đay.
Nếu bạn gặp phải bắt kỳ tác dụng không mong muốn nào kể
cả những tác dụng không mong muốn không được liệt kê ở
mục này, thông báo cho bác sĩhoặc dược sĩ.

NÊN TRÁNH NHỮNG THUOC HOẶCTHỰC PHAM Gi
KHIĐANG SỬDỤNGTHUÓC NÀY

Thông báo cho bác sĩ hoặc dược sĩnếu bạn đang hoặc vừa sử
dụng bất kỳ thuốc nào khác, kể cả thuốc không kê đơn, vì
DH-Metglu XR 1000 có thể ảnh hưởng đến tác dụng của
thuốc khácvà ngược lại nếu sử dụng đồngthời.

-_Nếu bạn cần tiêm thuốc cản quang có chứa iod vào máu để

f
e
.

chuẩn bị tiến hànhxét nghiệmchụp tia X hay chụp cắt lớp,
bạn phải ngừng uống DH-Metglu XR 1000 trong một
khoảng thời gian nhất địnhtrước và sau khi thực hiện (ít nhất
48 giờ).
Nếu bạn đang uống bất kỳ thuốc nao sau đây,lượng đường
huyết trong máu của bạn có thể cần đượckiểm tra thường
xuyên hơn và liều dùng cần được điều chỉnh:

Các steroid nhuprednisolon, mometason
Các thuốc lợi tiểu (furosemid).

pi thuốc kích thích thần kinh giao cảm bao gồmepinephrin va
dopamin dùng để điều trịnhà máu cơtim.và bệnh huyếtáp
thập. Epinephrin cũng chứatrongmộiộtsốthuôcgây tê nha khoa.
Bạn nên tránh sử dụng các thức uống hoặc các thuốc có chứa
cồn vìcôn.có thể gây tăng nguy cơ nhiễHànalactic.
Bạn nên uéng DH-MetgluXR 11000trong gay sau bữa ăn.

eclometason.

CÀN LÀM GÌ KHIMOT LAN QUENDUNGTHUOC
Nếu quên dùng thuốc,hãy uốngngay khi bạn nhớ ra cùng với
một ít thức ăn. Không uống liều gấp đôi để bù cho liều đã quên.

CAN BAOQUANTHUÓCNÀYNHƯTHÉNÀO
Nơi khô, dưới 30°C. Tránh ánh sán
Không sử dụng thuốc sau khi hếthạn sử dụng được ghi trên
hộp thuốc hay viỉthuốc.
Không nên vứt bỏ thuốc vào nước thải hay rác sinh hoạt. Hỏi
ý kiến dược sĩ cách bỏ thuốc khôngsửdụng nữa. Những biện
pháp này sẽ giúp bảo vệ môi trường.

NHỮNG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG
THUOCQUALIEU

CAN PHAI LAM Gi KHI

Không nhận thấy hạ đường huuyết khi sử
liều lên đến 85 5,„ mặc dùcóxảy ra nhiễmtoan acid lactic.
Nếu lượng thuộc quá liều lớn,có nhiều khả năng bị nhiễm
toan acid lactic với các triệu chứng không đặc hiệu như nôn,

đau bụng kèm chuột rút, mệt mỏi toàn thân kèm suy nhược
nặng, khó thở, giảm thân nhiệt và hạ nhịp tim.

DUNG THUOC QUA LIEU

ử dụng metformin với

KHUYENCAO

NHUNG DIEU CANTHAN TRONG

Néu sir dungthuốc quá liềukhuyếncácáo, bạn không cần phải
lo lắng, nhưng nếu bạn gặp phải các triệu chứng bất thường,
hãy liên hệ ngay với bác sĩ.

Nêu bạn gặpphải một vài triệu chứngHẠễm toan lactic ké
trên, ngưng sử dụng DH-Mettglu XR1000 nngay lập tức và
liên hệ ngay với bác sĩ hoặc cơ sở y tế gần nhất vì nhiễm toan
acid lactic có thể dẫn tới hôn mê.

KHIDUNG THUOC
NAY

oe

Can théng bdo với bác sĩ bạn đang sử dụng DH-Meiglu XR
1000 và tham ván lời khuyêncủa bác sĩnếu:
Bạn cần thực hiện xét nghiệm chụp tila : hoặc chụp cắt lớp có
liên quan đến việc tiêm vào mạch máu các thuốc cản quang
có chứa Iod.
Bạn cần trải qua ca phẫu thuật lớn.
Bạn phải ngưng dùng DH-Beta i 1000 trong một
khoảng thời gian nhất địnhtrước và saukhi phẫu thuật. Bác
sĩ sẽ quyết định bạn có nên sử dụnng m ột thuốc thay thế nào
khác hay không vào thời gian này.Thực hiện đúng theo
hướng dẫn của bác sĩ là điều rất quan trọng.
Sau khi bắt đầu uống thuốc:
Nếu bạn bị đái tháo đường, bạn nênn kiểm tra lượng đường
trong máu và nước tiểu thường xuyên. Nên thăm khám ít
nhất 1 lần/năm đề kiểm tra chức năngthan (số lan thăm khám
cần thường`xuyên hơn nêu bạn là ngườicao tuổi hoặc người
có van dé vé than).

_2

+

+

Cân chúý rủi ro đặc biệt sau¡ đây của nhiễm toanacidlactic:
DH--Metglu 2XR 1000 có thégây ra một biến chứng rất hiếm
gặp nhưngrất nghiêm trọng,gọi là nhiễm toan acidlactic, dac
biệt nếu thận của bạn có vẫn để. Nguy cơnhiễm toan acid
lactic cũng tăng cùngvoi bénh dai thao đường mắt kiểm&oát,
ăn chay kéo dài hoặc uốngrurượu, cơ thê mât nước do tiêu
chảy và nôn nặng, có vấn dé về gan và bat kỳ tình trạng thiếu
oxy ở mô nào trên cơ thể (như bệnh tim nặng cấp!tính).
Việc tuân thủ đúng hướng dẫn dùng thuốc và chế độ ăn uống,
tập thể dục thường xuyên là quan trọng vì điều này có thể làm
giảm nguy cơ nhiễm toan acid lactic.
Các triệu chứng ban đầu khi nhiễm toan acid lactic có thể khó
phát hiện và không đặc hiệu như nôn, đau bụng kèm chuột
rút, mệt mỏi toàn thân kèm suy nhược nặng, khó thở, sau đó
là giảm thân nhiệt vànhịp tim.
Nêugap.phai một vài triệu chứng kể trên, bạn nên nhanh
chóng đến các trung tâm chăm sóc y tế vì nhiễm toan acid
lactic có thể dẫn tới hôn mê. Ngưng sử dụng DH-MetgluXR
1000 ngay lập tức và liên hệ ngay với bác sĩ hoặc cơ sở y tế
gân nhất.
Bạn nên tuân thủ theo hướng dẫn của bác sĩ về chế độ ăn
uống vàđảm bảo ăn tỉnhbộtthường xuyên trong ngày.
Không được tự ý ngừng uông thuốc mà không thông báo với
bác sĩ.
Chế phẩm DH--Metglu XR 1000 có chứa tinh bột mì, không
được sử dụng nêu bạn bị dịứng với tỉnh bột mì.

Phụ nữ mang thai và cho con bú: Không được uống DH-
Metglu XR 1000 nếu bạn đang mang thai hoặc đang cho con
bú. Thamkhảo ý kiến bác sĩ hoặc dược sĩ néu ban dang mang
thai, có ý địnhmangthai hoặc đang trong thời kỳ cho con bú.
Ảnh hưởng của thuốcđối với côngviệc:
Sử dụng đơn lẻ DH-Metglu XR 1000 không gây hạ đường
huyết (với các triệu chứng nhưngất xiu, roi loạn và tăng tiết
mô hôi), do đó không ảnh hưởng đến khả năng làm việc.
Tuy nhiên, DH-Metglu XR 1000 khi sử dụng kết hợp với các
thuốc điều trị đái tháo đường khác {sulfonylure, insulin,
meglinitid) có thể gây hạ đường huyết, vì vậy bạn nên cẩn
thận khi lái xe, vận hành máymóc, làm việc trên cao hoặc các
công việc có thê gây nguy hiềm khác.

KHINÀO CÀNTHAMVÁN BÁC SĨ, DƯỢC SĨ
Bạn cần thực hiện xét nghiệm chụp tia X hoặc chụp cắt lớp có
liên quan đến việc tiêm vào mạch máu các thuốc cản quang
có chứa iod.
Bạn cần trải qua ca phẫu thuật lớn.
Bạn có các bệnh về thận.
Người caotuôi..
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Thông tin thuốc dành cho cán bộ y tế

Rx Thuốc bán theo đơn

 

DH-METGLU XR 1000
Viên nén phóng thích kéo dài

THANH PHAN
Due chat: Metformin hydroclorid 1000 mg.
Ta dược: HPMC 15000, kollidon K30,tinh bột mì, magnesi stearat.

DƯỢCLỰC HỌC
Phân loại dược lý: Thuốc điều trị đái tháo đường.
MãATC: A10BA02.
Cơchế tác dụng

D

Metformin là một biguanid có tác dụng chống tăng đường huyết.Không
giốngsulfonylure, metformin không kích thích giải phong insulin tir cac tê
bào beta tuyến tụy. Thuốc không có tác dụng hạ đường huyết ở người không

bị đái tháo đường. Ở bệnh nhân đái tháo đường, metformin làm giảm sự tăng
đường huyết nhưng không gây tai biếnhạ đường huyết (trừ trường hợp nhịn
đói hoặc phối hợp thuốc hiệp đồng tác dụng). Metformin làm giảm nông độ
glucose tronghuyét tương, khi đói và sau bữa ăn, ở bệnh nhân đái tháo

đường týp II.
Cơ chế tác dụng ngoại biên của metformin là làm tăng sử dụng glucose ở tế
bào, cải thiện liên kết của insulin với thụ thể và có lẽ cả tác dụng sau thy thé,
ức chế tong hop glucose ở gan và giảm hấp thu glucose ở ruột. Ngoài tác
dụng chống đái tháo đường, metformin phần nào có ảnh hưởng tốt trên
chuyên hóa lipoprotein, thường bị rồi loạn ở bệnh nhân đái tháo đường týp
IL Trái với cácsulfonylure, thể trọng của người được điều trị bằng
metformin có xu hướng ôn định hoặc có thê hơi giảm.

ƯỢCĐỘNG HỌC
Hấp thu: Sau khi uống liều đơn một viên DH-Metglu XR 1000 vào lúc no,
nồng độ đỉnh trong huyết tương trung bình đạt được trong vòng 6,86 giờ (từ
4~10giờ) là 1291 ng/ml.
Với chỉ số C„.. và AUC ở người khỏe mạnhở trang thái no và đói, DH-
Metglu XR 1000 (metformin hydroclorid 1000 mg) cho thấy có tương
đương sinh học với Glueophage° XR 1000 mg (metformin hydroclorid
1000 mg). Sản phâm có sự tương đương sinh học cho thấy các đặc tính sau:
Ở giai đoạn én định, tương tự viên phóng thích tức thì, C„„. và AUC tăng
không tuyến tính với liều dùng. Sau khi uông liều đơn 2000 mg metformin
hydroclorid viên phóng thích kéo dài, AUC quan sát được tương tự như khi
udng 1000 mg metformin hydroclorid viénphóng thích tức thì, 02 lần/ngày.
Sự biến thiên C„„. và AUC của từng cá thê đối với metformin hydroclorid
viên phóng thích kéo dài tương đương khi quan sát với metformin
hydroclorid viên phóng thích tức thì.
Khi uống 1000 mg viên phóng thích kéo dài lúc no, AUC tăng 77% (C,...
tăng khoảng 26% và T„„. chậm hơn khoảng O1 giờ).
Khi uống viên phóng thích kéo dài lúc đói, AUC giảm 30% (cả C.„.. vàT,..
đều không bị ảnh hưởng).
Độ hấp thu trung bình của metformin hydroclorid từ công thức phóng thích

kéo dài hầu như không đổi bởi thành phần thức ăn.
Không thấy có sự tích lũy thuốc sau khi dùng liều lặp lại lên đến 2000 mg
metformin hydroclorid viên phóng thích kéo dài.
Phân bố: Metformin liên kết với protein huyết tương không đáng kể.
Metformin phân bồ nhanh chóng vào các mô và dịch. Thuốc cũng phân bố
vào trong hông cầu. Nồng độ đỉnh trong máu thấp hơn trong huyết tương và
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xuất hiện với khoảng thời gian xâp xỉ nhau. Tê bào hông câu gân như đại
diện cho ngăn phân bồ thứ cấp. Thẻ tích phân bồ trung bình từ 63 - 276I
(V4).
Chuyển hóa: Metformin được bài tiết dướiđạng chưa chuyên hóa qua nước
tiểu. Không có chất chuyển hóa nào được tìm thấy ở người.
Thải trừ: Độ thanh thải qua thận của metformin > 400 ml/phút, cho thấy
metformin được đào thải qua sự lọc cầu thận và bài tiết ở ống thận. Sau khi
uống thuốc, thời gian bán thải biểu kiến khoảng 6,5 giờ. Khi chức năng thận
bị suy giảm, độ thanh thải ở thận giảm theo tỉ lệ với độ thanh thải của
creatinin và vì thế kéo dài thời gian bán thải của metformin, dẫn đến tăng
nông độ metformintrong huyết tương.
Dượcđộng họcởmộtsố đối tượng lâm sàng đặc biệt:
Bệnh nhân suythận: Dữ liệu có sẵn ở bệnh nhân suy thận mức độ trung bình
còn hạn chế vàkhông có sự đánh giá đáng tin cậy về sinh khả dụng của

metformin ở nhóm đôi tượng này khi so sánh với nhóm bệnh nhân có chức
năng thận bình thường. Vì vậyviệc điều chỉnh liều nên dựatrên đáp ứng lâm
sàng và khả năng dung nạp thuốc của bệnh nhân.

QUYCÁCH ĐÓNGGÓI
Hộp01 vỉ x 10 viên nén phóng thích kéo dài. Vỉ bámAl/PVC trong.
Hộp 03 vỉ x 10 viên nén phóng thích kéo dài. Vỉ bầm Al/PVC trong.
Hộp 05 vỉ x 10 viên nén phóng thích kéo dài. Vỉ bamAI/PVC trong.
Hộp10vi x 10 viên nén phóng thích kéo dài. Vì bắm Al/PVC trong.
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CHỈ ĐỊNH

Điều trị bệnh đái tháo đường týp II ở người lớn, đặc biệt ở bệnh nhân thừa
cân, khi chế độ ăn kiêngvàtập thể dục đơn thuần không hiệuqua trong kiểm
soát đường,huyết. DH-Metglu XR 1000 có thể được dùng đơn trị liệu hoặc

phối hợp đồng thời với các thuốc điều trị đái tháo đường đường uống khác
hoặc với insulin.

LIÊU LƯỢNG VÀCÁCH DÙNG
Liễu lượng

Cá

Đơntrị liệu hoặc phối hợpvới các thuốc điềutrịđáitháođường khác:
DH-Metglu XR 1000 nên uống ngày một lần vào bữa tối với liều khuyến cáo
tối đa2 viên/ngày (2000 mg/ngay).
DH-Metglu XR 1000 được dùng để điều trị duy trì cho những bệnh nhân
đang được điều trị với metformin hydroclorid 1000 mg hoặc 2000 mg. Khi
chuyển qua DH-Metglu XR, liều dùng hàng ngày của DH-Metglu XR nên
tương đương với liều dùng hàng ngày của metformin hydroclorid.
Ở những bệnh nhân được điều trị với metformin hydroclorid với liều >2000
mg/ngay, không khuyến cáo chuyển sang dùng DH-Metglu XR.
Đôi với những bệnh nhân mới điều trị với metformin hydroclorid, liều khởi
đầu thông thường của DH-Metglu XR là 500 mg/lần/ngày vào bữa ăn tôi.
Sau 10 đên 15ngày, liều lượng nên được điều chỉnh dựa trên việc đo đường
huyết. Sự tăng liều chậm có thể cải thiện sự dung nạp của dạ dày — ruột. Nên
tăng liều dần dần 500 mg/lân mỗi 10 - 15 ngày đến liều tối đa 2000
mg/la ngày vào bữa ăn tôi. Nếu đường huyết không kiểm soát được với
liêu tối đa DH-Metglu XR 2000 mg/lần/ngày, nên cân nhắc việc dùng DH-
Metglu XR 10002 lân/ngày cùng với thức ăn vào bữa ăn sáng và bữaăn tối.
Nếu đường huyết vẫn không đạt được, bệnh nhân có thể chuyển sang dùng
viên metforminhydroclorid thông thường với liều tối đa 3000 mg/ngày.
Khi chuyển từ một thuốc điều trị đái tháo đường đường uống khác, nên bắt
đầu với DH-Metglu XR 500 trước khi chuyển sang ding DH-Metglu XR
1000 như được trình bày ởtrên.
Kết hợp vớiinsulin:

Metformin hydroclorid và insulin có thể được dùngtrong trị liệuphối hợp
nhằm đạt được việc kiểm soát đường huyết tốt hơn. Liêu khởi đâu thông
thường của DH-Metglu XR là 500 mg/lần/ngày vào bữa ăn tối, trong khi
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liêu lượng củainsulin được điêu chỉnh dựa trên việc đo lường đường huyết.

Đối với bệnh nhân đã được điều trị phối hop metformin va insulin, liều
lượng DH-Metglu XR 1000 nên tương đương với liều dùng hàng ngày của
metformin hydroclorid, với liều tối đa là 2000 mg uống vào bữa tôi, trong
khiliều lượng của insulin được điều chỉnh dựa trên việc đo lường đường
huyết.

Liều lượngởmộtsô đối tượng lâm sàng đặc biệt:

Người cao tuổi: Vì tiềm tàng khả năng giảm chức năng thận ở người cao
tuôi, liều dùng của metformin hydroclorid nên được điều chỉnh dựa vào

chức năng thận. Cần thường xuyên đánh giá chức năng thận.
Bệnh nhân suy thận: Metformin hydroclorid có thể được sử dụng cho bệnh

nhân suy thận mức độ trung bình, độ 3a (độ thanh thải creatinin (CI,.) từ 4Š —

59 ml/phút hoặc tốc độ lọc cầu thận ước tính (eGFR) từ 45 - 59
ml/phiit/1,73m’) chỉ khi không có các yếu tố khác có thê làm tang nguy cơ
nhiễm toan acid lactic và với sự điều chỉnh liều như sau: Liêu khởi đầu là
500 mg hoac 750 mg metformin hydroelorid, 1 lần/ngày. Liêu tối đa là 1000
mg/ngày. Chức năng thận nên được giám sát chặt chẽ (mỗi 3 — 6 tháng). Nếu
CI,, < 45 ml/phút hoặc eGFR < 45 ml/phút/1,73mỶ, phải ngưng sử dụng
metformin hydroelorid ngay lập tức
Trẻ em: Không có đữ liệu, không nên dùng DH-Metglu XR cho trẻ em.

 

ch dùng
Uống nguyên viên thuốc với nước, không nhai hoặcbẻ đôi, làm vỡ viên thuốc.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Quámẫn với metformin hydroclorid hoặc bất cứ thànhphan nào của thuốc.
Đái tháo đường nhiễm toan ceton, tiền hôn mê đái tháo đường.
Suy thận mức độ trung bình (độ 3b), suy thận nặng hoặc rối loạn chức năng
thận (CI,,<45 ml/phút hoặc eGFR <45 ml/phut/1,73m’).
Các bệnh lý cấp tính có nguy cơ làm thay đôi chức năng thận như mắt nước,
nhiễm khuân nặng, sốc.
Bệnhcấp tính hoặc mạn tính có thể dẫn tới giảm oxy ở mô như suy tim mất

bù, suy hô hap, mới bị nhồi máucơtim, sốc.
Suy gan, nhiễm độc rượucấptính, nghiện rượu.

THẬNTRỌNG VÀCẢNH BÁO

+
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Nhiém toan acidlactic:
Nhiém toan lactic rat hiém gap nhưng nghiêm trọng, tỷ lệ tử vong cao nếu
không được điều trị kịp thời, biến chứng về chuyển hóa nàycó thể xảy ra khi
có sự tích lũy metformin, chủ yếu xảy ra ở bệnh nhân đái tháo đường suy
thận điều trị băng metformin.
Cóthể và nêngiảmtỷ lệ nhiễm toan acid lactic bằngcác]
nguy cơ khác có liê
toan ceton, ăn chay k‹
nào liên quan đến thiếu oxy
Nguy cơ nhiễm toan acid lactic cần phải được nghĩ đến khi có
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hiệukhông đặc hiệu như chuộtrút rối loạn tiêu hóa (đau bụng) và suy nhược

nặng. Nhiễm toan lactic có đặc điểm là khó thở do toan máu, đau bụng, giảm
thân nhiệt, sau đó là hôn mê. Các xét nghiệm chân đoán nhiễm toan acid
lactic bao gồm giảm pH máu, nồng độ lactat trong huyết tương > 5 mmol/lít,
tăng khoảng chênh lệch anion (AG) vàtỉ lệ lactat/pyruvat.

+ Nếu nghỉ ngờ bị nhiễm toan acid lactic, nên ngưng dùng metformin và đưa
bệnh nhân nhập viện cấp cứu ngay lập tức. Bác sĩ nên cảnh báo cho bệnh
nhân về nguy cơ và các triệu chứng của nhiễm toan acid lactic.

-_ Chứcnăngthận:
+ Vì metformin được đào thải qua thận, nên xác định độ thanh thải creatinin

(CI,,) hoặc tốc độ lọc câu thận ước tính (eGFR) trước khi bắt đầu điều trị và
thường xuyên sau đó, tối thiểu 1 lần/năm ở những người có chức năng thận
bình thường, ít nhất 2 — 4 lần/năm ở những bệnh nhân có độ thanh thải
creatinin ở mức giới hạn dưới của khoảng bình thường và ở người cao tuôi.
Trong trường hợp CI,, < 45 ml/phút (hoặc eGFR < 45 ml/phút/1,73m?),
chống chỉ định sử dụng metformin. Ở người cao tuổi, chức năng thận
thường suy giảm và không có triệu chứng.

+ Thận trọng đặc biệt trong những trường hợp chức năng thận có thể bị suy
giảm như trong các trường hợp mất nước (tiêu chảy nặng, nônmửa), hoặc
khi bắt đâu điều trị tăng huyết áp, sử dụng thuốc lợi tiểu và khi bắt đầu điều
trị với thuốc kháng viêm không steroid (NSAID). Các trường hợp này cũng
cần được khuyến cáo kiểm tra chức năng thận trước khi bắt đầu điều trị với
metformin.

-_ Chức năng tim: Bệnh nhân suy tim có nhiều nguy cơ bị thiếu oxy ở mô và
suy thận. Ở những bệnh nhân suy tim mạn tính ổn định, có thể sử dụn;

metformin với điều kiệngiám sát thường xuyên chức năng tim và thận. Đôi
với bệnh nhân suy tim cấp tính và không ôn định, chống chỉ định sử dụng
metformin.

-_ Sửdựngcác chấtcản quang có chứa iod:
+ Việc tiêm tĩnh mạch các chât cản quang có chứa iod có thê dẫn đến suy thận.

Điều này có thể gây ra sự tích lũy metformin và dẫn đến tăng nguy cơ nhiễm
toan acid lactic. -

+_Ở bệnh nhân có chỉ số eGFR > 60 mL/phút/1,73mỶ, phải ngưng sử dụng
metformin trước hoặc tại thời điểm xét nghiệm, không được dùng lại cho tới

48 giờ sau đó, và chỉ sau khi chức năng thận được đánh giá là đã trở lại bình
thường.

+_ Ở bệnh nhân suy thận mức độ trung binh (eGFR45 —60 mL/phut/1,73m’),
phải ngưng sử dụng metformin 48 giờ trước khi sử dụng các chất cản quang
có chứa iod đường tĩnh mạch và không được sử dụng lại cho tới 48 giờ sau
đó và chỉ sau khi chức năng thận được đánh giá là đã trở lại bình thường.

-  Phdu thudt: Nén ngung sử dụng metformin 48 giờ trước mọi can thiệp ngoại
khoa cần gây mê toàn thân, gây mêngoài màng cứng hoặc tủy sống. Có thể
sử dụng lại metformin 48 giờ sau phẫu thuật hoặc sau khi bắt dau sự nuôi

dưỡng qua đường miệng và chỉ khi chức năng thận đã trở lại bình thường.
-_ Nhữnglưuý khác:
+_ Tất cả bệnh nhân nên tiếp tục chế độ ăn kiêng với sự phân bổ một cách có

điều độ lượng tỉnh bột ăn vào trong ngày. Những bệnh nhân thừa cân nên
tiếp tục chế độ ăn hạn chế năng lượng.

+ Cac xét nghiệm thông thường dé theo dõi bệnh đái tháo đường nên được
thực hiện thường xuyên.

+ Dung metformin đơn trị liệu không gây hạ đườnghuyết, nhưng nên thận
trọng khi phối hợp với insulin hoặc các thuốc điều trị đái tháo đường đường
uống khác (như sulfonylure hoặc meglitinid).

- Ché phẩm DH-Metglu XR 1000 chứa tinh bột mì có thể sử dụng cho người
mặc bệnh celiac. Những bệnh nhân dị ứng với tinh bột mì không nên sử
dụng thuốc này.

SỬDỤNGCHO PHỤNỮ MANG THAI VÀ CHO CON BÚ
Phụ nữ mang thai
- Dai thao đường mắt kiểm soát trong thời ky mang thai (đái tháo đường thai
kỳ hay đái tháo đường mạn tính) có liên quan tới việc tăng nguy cơ dị tật

 

bâm sinh và tỉ lệ tử vong chu sinh.
ecodữ liệu hạn chế trong việc sử dụng metformin ở phụ nữ mang thai cho

thấy không làm tăng nguy cơ dị tật bẩm sinh. Các nghiên cứu trên động vật
không nhận thây các tác dụng có hại đối với thai kỳ, sự phát triển của phôi
thai hoặc thai nhi, quátrình sinh đẻ hay sự pháttriển củatrẻ sơ sinh.

-_ Bệnh nhân có kế hoạch mang thai hoặc trong thời kỳ mang thai được khuyến
cáo không nên điêu trị đái tháo đường bằng metformin, sử dụng insulin để
duy trì mức đường huyết càng gần chỉ số bình thường càng tốt, nhằm giảm
nguycơdịtậtthai nhi.

Phụ nữ cho con bú
Metformin được bài tiết vào sữa mẹ. Không có tác dụng bắt lợi nào được
quan sát thấy ở trẻ sơ sinh bú sữa mẹ. Tuy nhiên, vì dữ liệu nghiên cứu hạn
chế, việc cho con bú không được khuyến cáo trong quá trình điều trị

in. Việc quyết định nên ngưng cho con bú hay ngưng sử dụng
nên được cân nhắc, căn cứ vào mức độ quan trọng của thuốc đối

ỞNGCỦATHUỐCĐÓI VỚI CÔNG VIỆC
trị liệu metformin không gây hạ đường huyết, do đó không ảnh hưởng

đến khả năng lái xe, vận hành máy móc, làm việc trên cao hoặc các công việc
có thể gây nguy hiểm khác. Tuy nhiên, bệnh nhân nên đượs cảnh báo về
nguy cơ hạ đường huyết khi metformin được sử dụng kết hợp với các thuốc
điều trị đái tháo đường khác (sulfonylure, insulin, repaglinin).

TƯƠNG TÁC CUATHUỐC VỚI CÁC THUỐC KHÁC VÀ CẤC LOẠI
TƯƠNGTÁCKHÁC
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Két hop chống chỉ định: Các chất cản quang có chứa iod sử dụng đường
tĩnh mạch có thê gây suy thận, dẫn đến việc tích lũy metformin và tăng nguy
cơnhiễm toan acid lactic (xem thêm ở mục THẬN TRỌNG VÀ CẢNH
BÁO).

Kết hợp khôngđược khuyến cáo:
Rượu: Nhiễm độc rượu cấp tính làm tăng nguy cơ nhiễm toan acid lactic,
đặcbiệttrongcác trường hợp nhịn ăn hay suy dinh dưỡng, suy gan. Tránh sử
dụng cônvà các chế phẩm có chứa côn.
Kéthop can thậntrong:

Các thuốc cóhoạttínhtăng đường huyết nội tại (glucocorticoid dùng toàn
thân vàtạichỗ) và các chất kích thích thân kinh giao cảm. Nên theo dõi
đường huyết thường xuyên hơn, đặc biệt khi mới bắt đầu điều trị. Nếu cần
thiết, điều chỉnh liêu metformin trong quá trình sử dụng phối hợp và lúc
ngừng thuốc phối hợp.

Các thuốc lợi tiêu, đặc biệt là thuốc lợi tiểu quai, có thể làm tăng nguy cơ
nhiễm toan acid lactic do có tiềm năng làm suy giảm chức năng thận.

TAC DUNG KHONGMONGMUON
Những tác dụng không mong muốn thường gặp nhất của metformin 1a vé
tiêu hóa. Nhữngtác dụng này liên quan với liều, và thường xảy ra vào lúc bắt
đầu điều trị, nhưng thường là nhất thời.
Các tác dụng không mong muốn được phân nhóm theo tần suất: được phân
nhóm theo tân suất: rất thường gap (ADR> 1/10), thuong gap (1/100 <ADR
< 1/10), it gap (1/1000<ADR< 1/100), hiémgap(1/10000<ADR< 1/1000)
va rat hiém gap (ADR < 1/10000). Trong mỗi nhóm, các tác dụng không
mong muốn được liệt kê theo thứ tự giảm dân về mứcđộ nghiêm trọng.
Rối loạn chuyển hóa và dinh dưỡng: Nhiễm toan lactic, giảm hấp thu
vitamin B12 và giảm nông độ trong huyết tương khi điều trị metformin lâu
dài, cân nhắc nguyên nhân trên nếu bệnh nhân thiếu máu hồng cầu khổng lồ
(rất hiếm).
Rối loạn hệ thống thân kinh:Rôi loạn vị giác (thườnggặp).
Rối loạn tiêu hóa: Buồn nôn, nôn, tiêu chảy, đau bụng, chán ăn (rất thường
gap). Những tác dụng không mong muốn này thường xảay ra vao lic bat dau
điều trị và tự khỏi trong hầu hết các trường hợp. Tăng liễu từ từ cũng là một
cách có thể cải thiện khả năng dung nạp của đường tiêu hóa
Rồi loạn gan mật: Đã có báo cáo ca riêng biệt cho thấy các kết quả kiểm tra
chức năng gan bất thường hoặc viêm gan nhưng trở lại bình thường sau khi
ngung ding metformin (rat hiém).
Roi loanda vamé duéi da: Ban dé, ngira, ndi may day (rat hiểm).

QUÁ LIEU VÀCÁCHXỬTRÍ
Không nhận thấy hạ đường huyết khi sử dụng metformin với liều lên đến 85
ø, mặc dù có xảy ra nhiễm toan acid lactic ở những trường hợp này. Quá liều
nặng hoặc kèm theocác yếu tổ nguy cơ của metformin cé thé dan dén nhiễm
toan acid lactic.
Nhiễm toan acid lactic là một trường hợp cấp cứu y khoa phải được điều trị
tại bệnh viện. Phương thức hiệu quả nhật đề loại bỏ lactat va metformin la
thâm tách máu

LƯU Ý
Không dùng thuốc quá liều chỉ định.
Không dùng thuốc quá hạn dùng ghỉ trên bao bì.
Để xa tầm tay trẻ em.
Đọc kỹ hướngdẫn sử dụng trước khi dùng.

BẢO QUẢN
Nơi khô, dưới 30C. Tránh ánh sáng.

HẠN DÙNG
36 tháng (kể từ ngày sản xuất).

TIÊUCHUÂN
sả 2 7

Tiêu chuẩn cơ sở.

NGÀYXEM XÉTSỬAĐÔI, CẬPNHẬT LẠI NỘI DUNG HUONG DAN
SỬDỤNGTHUỐC

HASAN

CONG TY TNHH HASAN - DERMAPHARM
Đường so 2, KCN Dong An, Binh Duong, Việt Namht
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