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Vién nén bao phim

¥ GLUPHAKAPS 850mg

Thanh phén: M&ivién nén bao phim chda:
MeHOrmIDEIYGIOCIONCL /4roryreis §rpinmrys irviinpsyses (253 en emi e Syl roge 850 mg
BDECRNIE . o i o AR B e Vs TN v | S S 1 vién
(PVP K90, Copovidon VA4, Magnesi stearat, HPMC E15, PEG 6000, Talc, Ethanol 96 %)
Céc dac diém duoc luc hoc:
Metformin I& mét thuée chéng dai thdo dudng nhém biguanid, cé ca ché tac dung khac
véi cac thube chéng daithao dudng nhémssulfonylure. Khdng giéng sulfonylure, metformin
khéng kich thich gidi phéng insulin tt cac t€ bao beta tuyén tuy. Thuéc khdng co tac dung
ha duong huyét & ngudi khdng bi dai thdo ducng. d ngudi ddi thdo dudng. metformin Iam
gidm sy ta&ng dusng huyét nhung khéng gay tai bién ha dudng huyét (trd truong hop nhin
déi hode phéi hop thudc hiép déng tac dung). Vi vay truée day.ca biguanid va sulfonylure
déu ducc coila thude ha dudng huyét, nhung thye ra biguanid (thi du nhu metformin) phai
duge coilathude chéngtang duong huyét méi thich hop.
Metformin Iadm gidm néng dé glucose frong huye'r tuong. khi déi va sau bda an, & ngusi
bénh ddi thGo duong typ Il (khéng phu 'rhuf)c insulin). Co ché tac dung ngoai bién cua
metformin Ia Iam tang su dung glucose & te' bdo, cdi thién lién két cla insulin véi thy thé va
célé cd tac dung sau thy thé, e ché téng hop glucose & gan va giadm hdp thu glucose &
rudt. Ngoéi tac dung chéng déi thdo dudng, metformin phén ndo 6 anh hudng 6t trén
chuyén hoa lipoprotein, thusng bj &i loan & ngudi bénh dai thao dudng khong phy thude
insulin, Trdi véi cac sulfonylure thé trong ctia nguoi duge diéu fri bdng metformin ¢ xu
hudng &n dinh hodic c6 thé hai gidm.
Dung metformin don tri liéu cé thé c6 higu qua tét déi voi nhUng nguoi bénh khéng déap ung
hodc chi dap Ung mét phdn vai sulfonylure hoGc nhung ngudi khdng con dap Ung voi
sulfonylure. & nhing ngudi bénh ndy, néu véi metformin don tri liéu ma duong huyét van
khong dugc khéng ché theo yéu c@u ‘rhlphél hop metformin voi mot sulfonylure co thé co
tac dung hieép déng. vi ca hai thudc cdi ‘rhl@n dung ngp glucose bang nhing co ché khac
nhaunhungla bd sung cho nhau.
Céc dac diém duge dong hoc:
Metformin hdp thu chdm va khéng hodan toan & dudng tiéu hoa. Kha dung sinh nqc ‘ruyét
déi cua 500mg metformin udng lae déixdp xi 50 - 60%. Khdng co su ty 1€ vai liéu khi tang lieu,
do hép thu gidm. Thdc an Iam gidm muc dé hdp thu va Iam cham sy hdp thy metformin.

Metformin lién két véi protein huyét tuong mac do khéng dang ké. Metformin phan bd

nhanh chéng vao cac mé va dich. Thuéc cing phan bé vao trong hdng cau.

Metformin khéng bi chuyén hdéa & gan, va khdng bai tiét qua mat. Bai tiét ¢ ong thén Ia
dudng thdi tnd chu yéu cla metformin. Sau khi udng, khodng 90% luong thuéc hdp thu
duoc thdi fra qua dudng than trong vong 24 gié ddu & dang khéng chuyén hda. Nua doi
tronghuyét tuongla 1,5-4,5gio.

Co thé cb nguy co tich Iy frong trudng hop suy gidm chic ndng than. D6 thanh thai
metformin qua than gidm & ngudi bénh suy than vé ngusicao tudi,

Chidinh:

Diéu tri bénh dai thdo dudng khéng phu thudc insulin typ I1); Don tri liéu, khi khéng thé diéu
tri t&ng glucose huyétbang ché dd an don thuan.

C6 thé dung metformin déng thai voi mét sulfonylure khi ché dé an va khidung




Metformin hodc sulfonylure don thuén khéng cé hiéu qud kiém soat glucose huyé&t mot
cach day du.

Liéu lugng va céch dung:

Nguoilon:

B&t ddu udng 850 mg/ngdy, ngdy 1 1an (uéng vao bla &n sang). Tang liéu thém mot vién
mdéingdy, cdch mdttudn tang 118n, t6i mie t6i da Id 2.550 mg/ngady.

Liéu duy tri thudng dung 1a 850 mg/Ian, ngdy 2 1&n (udng vao cac bla an sang va tai). Mot
s& ngudi bénh cé thé dung 850 mg/lén, ngdy 3 1an (véo céc bita dn).

Nguoi cao tudi

Lidu b&t ddu vé liéu duy tri cén dé dat, vicd thé cb suy gidm chic nang théan. Néi chung,
nhdng ngudi bénh cao tudi khéng nén didu tr t&iliéu t6i da metformin.

Chuyén tirnhiing thuéc chéng déi thdo dudng khdc sang

N6i chung khéng cén ¢b gial doan chuyén tiép, i khi chuyén tu clorpropamid sang. Khi
chuyén U clorpropamid sang, cdn than trong trong 2 tuén déu vi sy tén luu clorpropamid
kéo dditrong co thé, cé thé dén dén sy céng téc dung clia thude vé cé thé gy ha dudng
huyét. '

Diéu tri dbéng thoi bang metformin va sulfonylure uéng

Néu ngudi bénh khéng dap Ung véi didu tr trong 4 tuén & liéu 16i da metformin trong liéu
phép don, can thém dén mét sulfonylure udng trong khiti€p tuc dung metformin véi liéu 18i
da,dulatruée dé da céd sy thdt bai nguyén phét hodc thi phat véi mét sulfonylure. Khi diéu
tri phéi hop véi liéu 16i da clia cd 2 thudc, ma ngusi bénh khéng dap Ung trong 1 - 3 thang,
thi thudng phai ngung didu tri b&ng thudc udng chéng déi thdo duong va bét déau dung
insulin,

O ngudi bi tén thuong thén hodc gan

Do nguy co nhiém acid lactic thuong gdy it vong, nén khéng ducc ding metformin cho
ngudi cé bénh than hodc suy thén va phdéi franh dling metformin cho ngudi c6 biéu hiénrd
bénh gan vé Iam sang vaxét nghiém,

Chéng chidinh:

Ngudibénh cé trang thai dihéa cdp tinh, nNém khuan chdn thuong (phai duoc diéu tri dai
théo dudng bang insulin).

Gidm chic ndng than do bénh thén, hode rél loan chac nang thén (creatinin huyét thanh
I6n hon hodic béng 1,5 mg/decilit & nam glél ho&c 16n honhodc béng 1.4 mg/decnh‘r & phu
n), hodc cé thé do nhing tinh trang bénhly nhu truy tim mach, nhéi méu co tim cdp tinh
va nhiém khu@n huyét géy nén.

Quda man vi metformin hodc cdc thanh phén khéc.

Nhi&m acid chuyén héa cdp tinh hodc man tinh, cé hodc khéng cd hén mé (ké cé nhiém
acid -cetondo dai thdo duong).

Bénh gan ndng. bénh timmach ndng, bénhhd hép nang véi gidim oxygen huyét.

Suy tim sung huyét, truy tim mach, nhdi méuco tim cép tinh.

Bénh phdi thi&u oxygen man tinh.

Nhi&m khudn ndng, nhiém khudn huyét.

Nhng trudng hop mét bt chuyén hda cép tinh, vi du nhing trudng hop nhiém khudn hodc
hoai thu,

Ngudimang thai (phdidiéu fri b&ng insulin, khéng dng metformin).

Phdi ngung tam thoi metformin cho nguoi bénh chiéu chup X quang cé tiém céc chét can
quang co iod vi st dung nhing chdt nély cé thé dnh hudng cdp tinh chdc nang than.

Hoai thu, nghién rugu, thiéu dinh dudng.

Théntrong:

D& voi nguoi bénh dung metformin, can theo ddi déu ddn céac xét nghiém cén 1am




saing, ké cd dinh luong dudng huyét, dé xac dinh liéu metformin 181 thidu cé hiéu luc. Ngudi
bénh can duoc thong tin vé nguy co nhiém acid lactic va céc hodn cdnh dé& dén dén tinh
frang nay.

NgUuGi bénh can dugce khuyén céo diéu tiét ché dé an, vi dinh dudng didu ti I mét khau
trong yéu trong quan ly bénh dai thdio dudng. Didu tri bdng metformin chi duoc col ld hd
trg, khdng phai dé thay thé cho viéc diéu tiét ché dé anhop Iy,

Metformin dugc bai tiét chu yéu qua thén, nguy ca tich Iy va nhiém acid lactic tang lén
theo muc dé suy giam chlc nang than.

Metformin khéng phu hgp dé diéu tri cho hgudi cao tudi, thudng c6 suy gidm chic ndng
than; do d6 phdaikiém tra creatinin huyét thanh trusic khibdt ddu didurtri.

Phdi ngung diéu trj véi metformin 2 - 3 ngdy trude khi chiéu chup X quang cé st dung cac
chdt can quang chia iod, va trong 2 ngdy sau khi chiu chup. Chi dung & lai metformin
sau khi danh gidlai chie néing than thdy binh thudng.

C6 thdng bdo Ia viéc dung céc thude udng diéu trj ddi thdo dudng Iam tang 1y 1é 1t vong
vé tim mach, so véiviéc diéu tribdng ché dé &n don thudin hodc phéi hop insulin véi ché dd
an.

S dung déng thdi cae thubc c6 tac déng dén chic ndng than (téc doéng dén bai tiét &
éng than) cé thé &nh hudng dén su phan bé metformin.

Phdi ngtng dung metformin khi tién hainh cac phéu thuét,

Khong dung metformin & nguoi bénh suy gidim chdc nang gan.

Tuong téc thudce: o

Giam tdc dung

Nhing thudc cé xu hudng gdy tang glucose huyét (vi du, thudc lai tiéu, corticosteroid,
phenothiazin, nhing ché phédm tuyén giép. oestrogen, thudc trdnh thy thai udng.
phenytoin, acid nicotinic, nhdng thudc tae dung giéng than kinh gico cam, nhing thudc
chenkénh calci, isoniazid) cé thé dén dén giam sukiém sodt glucose huyat.

Tang tdc dung "

Furosemid [Gm tang néng db t6i da metformin trong huyét tuong va trong mau, mé khéng
i&m thay déi hé s6 thanh thdi thdn ctia mef'formln'fr'oQg nghién cdu dung mot lidu duy nhat.
Tang déc tinh ' Ze j

Nhang thudc cationic (vi du amilorid, digoxin, morphin, procainamid, quinidin, quinin,
ranitidin, friamteren, trimethoprim. va vancomyein) ducc thai tr nhé bai tiét qua 8ng than
co thé cé khé nding tuong téc véi metforminbang cach canh tranh véi nhing hé théng
vén chuyén théng thusng ¢ 6ng than.

Cimetidin Iam t&ng (60%) néng dé dinh clia metformin trong huyét tuong va méau todn
phdan, do dé trénh dung phéi hop metformin véi cimetidin.

Phunucéthaivacho conbi:

Metformin chéng chi dinh déi véi ngudi mang thai. Trong théi ky mang thai bao gid cing
phai diéu trj dai thdo dudng banginsulin.

Khong thdy c6 tiliéu vé st dung metformin déi vai ngudi cho con ba, hodc xac dinh luong
thudc bai tiét trong stia me. Metformin dugce bdi tiét trong sta ctia chuét cdng tréng céicho
con ba, véi ndng dé cb thé ngang néng dé trong huyét tuong. Vi 6 trong uong phan
thdip (khoding 166), metformin co6 thé bai 1iét frong stia me. Cén can nhdc nén ngting cho
con bl hodc nging thude, edn ctivao mic dd quan trong cliathude ddi véi ngudime.
Ngudiléi xe vé véan hanh méy mée: '

Khistr dung don tri liéu Gluphakaps 850mg thi khong gdy ha dudng huyét, Vi thé khéng co
NQUy ca r6 rét ndo khildl xe va vén hanh mday méc, Tuy nhién khi st dung cling véi cdc
thuSe diéu tri dai thdo dudng khac (Sulfonylure, thuSc ha dudng huyét, insulin, repaglinide),
nhdt thiét phdi canh bdo sy ha dudng huyét manh, va anh hudng cla né dén sutdp trung.
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Tac dung khéng mong mudn (ADR):
Nhing ADR thudng gdp nhdat cua metformin I& vé tiéu hdéa. Nhing tac dung ndy lién quan
viliéu, va thudng xdy ra vao lic bét ddu diéu tri, nhung thuang Ia nhét thai.
Thuong ggp.ADR > 1/100
Tiéu hoa; Chan an, budn nén, ndn, ia chdy, ddy thuong vi, t&o bén, g néng.
Da: Ban, may day, cam thu véi dnh sang.
Chuyén hoa: Gidm néng dé vitamin B,
itgap, 1/1000<ADR< 1/100
Huyé&t hoc: Loan san mau, thiéu mau bdt san, thi€u mau tan huyét, suy tdy, gidm tiéu cdu,
md&t bach cdu hat.
Chuyén héa: Nhiém acid lactic.
Hudng dan cdch xu triADR
CoO thé tranh nhung ADR vé tiéu hoa néu udng metformin vao cac bla an, va tang li€éu dén
fung budc.
Khong xdy ra ha glucose huyét trong diéu trj don déc bang metformin. Tuy nhién da thdy co
tai bién ha glucose huyét khi cé két hop nhing yéu té thuén Igi khac (nhu sulfonylure, ruou).
Khi dung dai ngdy, cé thé co nguy co gidm hdp thy vitamin B, nhung it quan trong vé Iam
sang, va chi han hdu méi xay ra thiéu mau héng céu khéng 16. Diéu tri nhing truong hop
ndy bang vitamin B,, c6 két qua tét.
Nhi&m acid lactic hiém khi xdy ra, nhung c6 thé gy ti vong voi ty 1€ cao, va Ia mét bién
ching chuyén hbacd thé xdy ranéu cb tichly metformin. Ba cé trudng hop xdy ra & ngudi
bénh gidm chic ndng than, nhung cdng ¢a frong frudng hop bénh gan, nghién rugu vaé
tinh trang giam oxy huyét. |
Co thé nghi dén nhiém acid lactic & nhing ngudi bénh cé nhiém acid chuyén héa khéng
tang ceton, va candiéu fringay, 16t nhat laloc mau. ;
Can luu y ngung diéu fri bang metformin néu néng dé lactat huyét tuong vuot qué 3 milimol.
Suy giadm chic nang than hodc gan Ia mét chi dinh b&t budc phdi ngung diéu tri bang
mefformin. _ v
Khicd bénh nhéimau co fim hodic nhiém khu@n mau bdt buéc phdingung dung thudc ngay.
Khéng dung hode han ché& uéng ruou, do tang nguy conhiém acid lactic.
Néu ngudi bénh nhin déikéo dai hodc dugc didu tri véiché do an co lugng cale rét thép thi
tétnh@tlangung dung metformin. =~

Théng bdo cho Bédc sy nhing tdc dung f’l‘&rm mong mudn gap phai khi sudung thude.
Qua liéuvacéch xu tri:
Khéng thdy gidm dudng huyét sau khi udng 85 g metformin, m&c du nhiém acid lactic da
xAy ra trong trudng hop dé. Metformin c6 thé tham phan ducc véi hé sé thanh thai [én téi
170 mi/pht; suthém phan mau cé thé cé tée dung loai tri thudce tich Iy & ngudi bénh nghi
I& dung thuéc quéliéu.

B&o quan: Dé noi khé rdo, trdnh anh sang, nhiét dd khéng qué 30°C
Doéng goi: Hop 10 vix 10vién nén bao phim; Hop 11050 vién nén bao phim.
Han dung: 60thang ké tungdry sain xudt

Tiéu chu@ndpdung: DDVNIV
DE xa tém tay tré em
doc ky hudng dén si dung trudc khi diing
néu can thém théng tin xin hdi y kién béc sy
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