TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC (GMP-WHO)

Vién nén dai bao phim METOVANCE
(Thudc nay chi ding theo don cila béc s§)

TEN THUOC: METOVANCE.

Thanh phin: Mi vién nén dai bao phim METOVANCE chira:
Metformin hydroclorid.......cec v 500mg
S HDERo R ot s 5mg
T A Vi Al e msrsssanmmssssms 1 vién

T4 dugc gdm c6:Polyvinyl pyrolidon (PVP K30), Magnesi stearat, Hydroxy propyl methyl cellulose,
Polyethylen glycol 6000, Talc, Titan dioxyd, sit ving oxyd, nuéc RO, Ethanol 96%, Disolcel

DANG BAO CHE: Vién nén dai bao phim.

QUY CACH PONG GOI: Vi 10 vién; hop 3 vi.

TINH CHATDUQCLUC: ‘

- Metformin 1 mét thuéc chéng dai thdo dwémg nhém biguanid, c6 co ché tac dung khac véi cac thube chéng dai thao
duong nhoém sulfonyluré. Khong giong sulfonyluré, metformin khéng kich thich giai phong insulin tir cic t€ bao beta
tuyén tuy. Thudc khong c6 tac dung ha dudng huyét & ngudi khong bi dai thao dudmg. A :

- O ngudi dai thao duong, metformin lam giam sy tang dudng huyét nhing khong gay tai bién ha dudmng huyét (tr
trudng hqp nhin d6i hodc ph{“)i hop thudce hi¢p dong tac dung). Vi vy trudc ddy ca biguanid va splfonyluré déu dugc
coi 1a thudc ha duomg huyet, nhung thye ra biguanid (thi du nhu metformin) phai dugc coi la thuoc chong ting duong
huyét méi thich hgp. Metformin 1am gidm nong d¢ glucose trong huyét twong, khi d6i va sau bira &n, & ngudi bénh dai
thio dudmg typ IT (khong phu thuge vao insulin). Co ché tic dung ngoai bién cua metformin 12 lam ting sir dung
glucose ¢ té bao, cai thi¢n lién ket cua insulin voi thu the va co 1€ ca tac dung sau thy theé, irc ché tong hop glucose & gan
va giam hép thu glucose & rudt. Ngodi tac dung chéng dai thdo dudng, metformin phan nao c6 anh huéng tot trén
chuyén hoa lipoprotein, thuong bi roi loan & ngudi bénh dai thao duong khong phu thuge insulin. Trai véi cac
sulfonyluré, thé trong ciia ngudi duge dicu tri bing metformin c6 xu hudéng 6n dinh hodc c6 thé hoi giam.,

- Dung metformin dom tri liéu c6 thé cé hiéu qua t6t doi véi nhimg ngudi bénh khong dap img hodc chi dap img mét
phan véi sulfonyluré. O nhimng nguoi bénh nay, néu véi metformin don trj li¢u ma dudmg huyét van khong dugc khong
ché theo yéu cau thi phdi hop metformin voi mét sulfonyluré cé thé c6 tic dung hiép ddng, vi ¢ hai thude cai thién
dung nap glucose bang nhimg co ché khac nhau nhung lai l:gc‘} sung cho nhau. :
- Glibenclamid 1a m{t sulfonyluré c6 tac dung lam gidm nong do glucose trong méu, do 1am ting tinh nhay cim cua té
bao beta tuyén tuy vai glucose nén lam tang gidi phong insulin. Tac dung cua thudc phu thudc vao chirc ning tiét cia té
bao beta. Glibenclamid ¢6 thé con 1am tang mirc insulin, do lam gidm d6 thanh thai cia insulin qua gan.

- Co ché téc dung cua glibenclamid trong diéu trj d4i thio dudmg kha phirc tap. Khi méi ding cho ngudi déi thio dudmg
khéng phy thugc vao insulin (typ 2), glibenclamid lim ting giai phong insulin & tuyén tuy. Trong nhimg thang dicu trj
dau tién, cac sulfonyluré lam tang dap img insulin. Khi ding lau dai, nong d¢ insulin trong mau giam xuong mirc nhwr
trudce khi diéu tri, nhung nong d¢ glucose trong huyét twong vén giit muc thap. Mgt lieu Smg glibenclamid tuwong
duong vai 1000 mg tolbutamid, 250 mg clorpropamid, 25 mg glibornurid hodc Smg glipizid.

DUQCDPONGHOQC:

Lién quan dén Metformin: .

- Metformin hap thu chdm va khéng hoan toan & dudng tiéu héa. Kha dung sinh hoc tuyét ddi cua 500mg metformin
udng luc d6i xap xi 50-60%. Khéng cé sy ty 1& voi lidu khi ting liéu, do hap thy gidm. Thirc &n 1am gidm mirc d6 hép thy
va lam cham sur hap thy metformin. . .

- Metformin lién két véi protein huyét tuong mirc 4 khong déng ke. Metformin phan b6 nhanh chéng vao céc md va
djch. Thuéc ciing phan bé vao trong hdng céu. - o

- Metformin khong bj chuyén héa & gan, va khong bai tiet qua mét. Bai tiét & ong thin 13 dudng thdi trir chi yéu cia
metformin. Sau khi udng, khoang 90% luong thudc hip thy dugc thai trir qua dudng thén trong vong 24 gidy dhu o dang
khong chuyén hda, Nira doi trong huyét twong 12 1,5-4,5 gid. . .

-C6 thé c6 nguy cotich lity trong trudmg hop suy gidm chirc ning thin. D6 thanh thai metformin qua thin gidm & ngudi
bénh suy thin va ngudi cao tudi.

Lién quan dén Glibenclamid:

- Glibenclamid dugc hip thu tét qua durdmg tiéu héa. Tuy nhién thirc in va ting glucose huyét c6 thé lim giam hélp thu
clia glibenclamid (s tang glucose huyét irc ché nhu dgng ciia da ddy va rudt, do d6 1am chim hép thu). Glibenclamid
lién két nhiéu (90-99%) véi protein huyét twong, dac bigt 14 albumin. Thé tich phén bo cua glibenclamid khodng 0,2
likg. Thoi gian tac dung khong c6 lién quan v6i nira doi trong huyét tuong. Nira déf! cua gll})enclmnid chi la 2-3 gio,
con tic dung ha duémg huyét con thay rd tir 12 dén 24 gid va thuong cé thé chi cdn ding thuc mét 1dn trong ngdy. Ly
do cuia sy khéc bigt ndy (gitra nira doi va thoi gian tic dyng) con chura rd.

- Glibenclamid chuyén héa hoan toan & gan, chil yeu theo dudmg hydroxyl héa. Céc chit chuyén héa ciing c6 tic dung
ha glucose huyét vira phai, tuy nhién ¢ ngudi c6 chic néing than binh tlzubng thi tdc dung nay khong quan trong vé mit
lam iséng. Céc chét chuyén héa thai trir trong nuéc tiéu v phantheo ti ¢ 1:1.

CHIDINH: . ,

- Diéu rj bénh di théo duémg khang phy thue insulin (type 1) nhim tang cudng kiém sogt dutmg huyét. Kéthop vi
ché d¢ an kiéng va tip thé dyc.

CCI;ONG CHIDINH: 5 g o e Tl

- Qué mén véi bt cir thanh phin nao ciia thudc hodc vdi cac sulphonamid . _
- Déi thio duong phy thuécpinsulin?t;; 1), mét sy kiém soét dudmg nghiém trong v6inhiém toan thé ceton tiéu dudmg,
ti;n h6n mé d4i thao dudmg.

- Suy gan, suy than hogc suy chirc nang thén. ; . .

- Nhiégm tring nang (nhu nlylliém Mgiuyaél:, nhiém tring cubng phéi, nhiém tring dudng tiéu...)

~Métnuéc (ti€uchay cip, nd ; i
p,ndn l3p di [ap lai...)- ; ;
- Trong vong 2 ngay trude, sau kl;:i ::éf ggﬂém X quang c6 lién quan dén viéc si dung céc chét can quang cé lod bang

dudng tiem finh mach




- Con dau tim gan day. suy tim, su) ho h,&FL :

- Sir dung qua mure cac thire udng €0 '-'-h‘m,m“.- ; : "
- Loan chuveén haa porphyvrin: sy tich twcde sic to porphyrin trong co thé.
- K&t hop v i thude chong nam miconazole.

- N guron mang thai hode cho conbu.

AN TRONG: : : , E s s
T:t; theo 5’5:‘ Jdiv din cac xét nghiém cdn lim sang, ké ca dinh lugng dudmg huyét dé xxécxdinh lidu thudc t6i thiéu cé
hidu e, Neud bénh can duge thong tin ve nguy co nhiém acid lactic va céc hoan canh dé dan dén,tllnh trang géy. N
- Thin trong Vo1 ngudi suy giam chue ndng thin, ngudi bi xo cimg dong mach nao, ngudi cao tudi, ngudi bénh dj img
v sulfonamid va cac din chit sulfonamid ¢6 thé by dj img chéo véi glibenclamid. , _

- Phai notmg dicu tri vol metformin 2 ngdy tnrde khi chicu chyp X- quang cé sir dung céc chat cdn quang chira iod, va
trong 2 ngay sau khi chiéu chup. Chi ding trd lai metformin sau khi danh gid lai chirc ning than thay binh thmfmg. _
- Co théng bao 13 vige ding cac thude udng dicu tri dai thao duong lam ting ty 1é tir vong vé tim mach, so véi vige diéu
i bing ché 40 an don thudn hodc phdi hep insulin véi ché d¢ in. , , i .
- Sirdung dong thin edc thude co tic dong dén chire nang than (tic dong dén bai tiét o ong thin) c6 thé anh hudmg dén syr
phan bo metformin. )
- Phai ngimg dung metformin khi tien hanh cc phiu thuat.
SUDUNG THUOC O PHU NU' COTHAI VA THOT KY CHO CON BU: Chéng chi dinh. .
TAC DUNG CUATHUOC KHI VAN HANH MAY MOC TAU XE: Bénh nhin cin phai dugc canh bao vé nhing
tn¢u chimg ha dudmg huyeét va can phai thin trong khi l4i xe hofic vin hanh mdy moc.
TUONGTACTHUOC:
Lién quan dén Metformin: o
- Giam tac dung: Nhimg thude co xu hudmg gay ting glucose huyét (vi dy, thudc lgi tiéu, corticosteroid, phenothiazin,
nhimg ché phdm tuy¢n gidp. estrogen, thuoc tranh thy thai udng, phenytoin, acid nicotinic, nhirng thudc tic dung
giong than kinh giao cam. nhimg thudc chen kénh calci, isoniazid, ¢ thé dan dén giam sy kiém soat glucose huyet. )
- Tang tac dung: Furosemid lam ting nong d¢ 10i da metformin trong huyét trong vi trong méu, ma khéng 1am thay doi
h¢ 56 thanh thai thin cia metformin trong nghién ciru dung mét liéu duy nhét.
- Tang dc tinh: Nhimg thuoc catonic (vi dy amilorid, digoxin, morphin, procainamid, quinidin, quinin, ranitidin,
tnamteren. tnmethoprim, va vancomycin) duge thai tnir nho bai tiét qua 6ng thin c6 thé c6 kha ndng tuong tac voi
metformin bang cach canh tranh véi nhimg h¢ thong vin chuyén thong thuéng & dng than. Cimetidin [im ting (60%)
nong d¢ dinh cia metformin trong huyét twong va mau toan phan, do d6 tranh dung phbi hgp metformin véi cimetidin.
Lién quan dén Glibenclamid: )
- Tac dung ha glucose huyét cua glibenclamid c6 thé ting Ién khi phéi hgp véi céc sulfonamid, salicylat,
phenylbutazon, cac thuoe chong viém khong steroid, , fluoroquinolon, cdc ddn chat cumarin, cac thudc chen beta, cac
chat ¢ ché monoaminoxydase, perhexilin, cloramphenicol, clofibrat va fenofibrat, sulfinpyrazon, probenecid,
pentoxifylin, cyclophosphamid, azapropazon, cdc tetracyclin, céc chét {rc ché men chuyén d6i angiotensin, rugu,
fluconazol. miconazol, ciprofloxacin, enoxacin. ) .
- Tac dung ha glucose huyét cua glibenclamid c6 thé giam khi phoi hop vai cac thudc lgi niéu thiazid, furosemid, acid
cthacrynic. cac thude uong trinh thai cé estrogen/gestagen, cdc din chét phenothiazin, acid nicotinic (liéu cao), cac
thudc cuomg grao cam, cdc hormon giap trang va céc corticosteroid.
- Tac dung ha glucose huyet cling co thé bj anh huémg khi phdi hop véi céc thude didu trj lao.
- Glucose tang huy ctkhi phoi hop glibenclamid véi salbutamol, hogic terbutalin (tiém tinh mach). .
TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR): Nhimg téc dung khong mong mudn c6 thé gip cuia thubc:
- Tiéuhoa: Chan dn, buén ndn, ndn, ia chay, ddy thueng vi, téo bon, g néng.
-No1uet Ha glucose huyet.
- Da: Ban da. may day, ngtra.
- Chuyén hoa: Nhiem acid lactic. e . :
-Mau va h¢ bach huyet: giam bach cdu, gidm tiéu cau, rit hiém gip mét bach cau hat, thiéu méu tan huyét, bt sin tay.
Ghi chd: Thong bdo cho béc s§ nhimg tdc dyng khéng mong mudn gép phai khi sir dyng thude.
LIEU DUNG VA CACH DUNG: ,
- Liéu dung cho mdi bénh nhin phy thudc vao sy dap img chuyén héa ciia timg ngudi. Thudmg bat dﬁu véi lidu tuong
duong liéu cua Metformin va Glibenclamid va dugc ting tir tir dya trén két qua xét nghi¢m dudmg huyét,
-Liéutoida: 3 vién/ngay. :
- Trudng hgpngoai 1¢: ¢é thé ting liéu 1én 4 vién/ngay.
- Vi liéu | vién/ngay: ubng vao bita in sang.
- V4iliéu 2 hogc 4 vién/ngay: chia vao 2 lan, udng vao bita &n sing va bira &in tdi.
- Véilidu 3 vién/ngay: ubng vao bita &n sang, bira tnra va bira tdi.
- Nén udng thudc ngay trudrc khidn. |
SUDUNG QUA LIEU VA CACH XU TRi:
- Qué liéu ciing cothe giy hg dudmg huyét clp do sy hi¢n dién cia SulE_honylurca . _
- Sirdung qua lieu hodc ton tai dong thdi cac yéu té nguy co din dén nhiém toan acid lactic do sy ¢6 mat cia metformin.
Nhiém toan acid lactic 1a truong hgp gép ctru phdi dugcd iéu trj tgi bénh vign.
- Diéu trj 13y di lactat va metformin bang thim tAch méu, .
- Sy thanh thii huyét thanh cia glibenclamid c6 thé duge kéo daj & nhimg bénh nhan c6 bénh vé gan, bai vi
glibenclamid 1m gia tang sy lién két véi protein, n6 khong bj logi tris biing thAm téch.
BAO QUAN: Noi khé réo, tranh anh sang, nhiét 4 bio quan duéi 25°C.
TIEU CHUAN APDUNG: TCCS, ,
HANDUNG: 36thang ké tr ngay san xuat.
Dé xa tim tay tré em, dgc k§ hurémg diin sir dyng trrée khi ding,
Néu cin thém théng tin, xin héi y kién thiy thudc.

Nha sin xuét: CONG TY CP DUQC PHAM TRUONG THQ
S6 93 Linh Lang - Ba Pinh - Ha Ngi
San xuit tai: L M1 dwdng N3, Khu cong nghi¢p Hoa X4, Nam Pinh
Dién thoai: 04.37666912- 0350. 3670733,




