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METSAV 500

Metformin HCI 500 mg

    THÀNH PHẦN: Mỗi viên chứa
Metformin HCI

Tá dược vừa đủ

  

CHỈ ĐỊNH - CHỐNG CHỈ ĐỊNH - LIỀU LƯỢNG -
CACH DUNG - THAN TRONG - TAC DUNG PHỤ :
Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng thuốc

BẢ0 QUẦN : Nơi khô, nhiệt độ
không quá 30°C. Tránh ánh sáng.
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Sản xuất tại
CÔNG TY CP DƯỢC PHẨM SAVI

(SaVipharm ¿.S.C)
Lô Z.01-02-03a KCN trong KGX Tân Thuận,

0.7, Tp.Hồ Chí Minh

TIÊU CHUẨN : BP 2013

SDK / Reg. No.:

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẦN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG - DE XA TAM TAY CUA TRE EM

Metformin HCI 500 mg

COMPOSITION : Each tablet contains

Metformin HCI..................... .... 500 mg

Extiplents 4:6) ff is sess scssesussenseuses 1 tablet  

INDICATIONS - CONTRAINDICATIONS - DOSAGE

ADMINISTRATION - PRECAUTIONS - SIDE EFFECTS -

See enclosed leaflet

STORAGE : Keep in a dry place,

do not store above 30°C. Protect from light.
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SOCIAL RESPONSIBILITIES

Manufactured by

SAVI PHARMACEUTICAL J.S.Co.

(SaWipharm J.S.C)
Lot No. Z.01-02-03a, Tan Thuan IZ
located in EPZ, Dist. 7, Ho Chi Minh City

SPECIFICATION : BP 2013

READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE - KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
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TOHUONG DANSUDUNG THUOC

Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của bác sĩ

Rx Viên nén bao phim METSAV 500

CONG THUC
- Metformin hydroclorid........................-.-‹-‹- 500,0 mg
*¡::EO QƯỢC VừN QỦ s1:02n0 bá 1 an árgcsdŠ l viên

(Povidon K30, magnesi stearat, Opadry AMB white)

DANG BÀO CHẾ: Viên nén bao phim.

Duge lirc hoc:
Metformin là một thuốc chống đái tháo đường nhóm
biguanid, có cơ chế tác dụng khác với các thuốc chống
đái tháo đường nhóm sulfonylure. Không giống
sulfonylure, metformin không kích thích giải phóng
insulin từ các tế bào beta tuyến tụy. Thuốc không có

tác dụng hạ đường huyết ở người không bị đải tháo
đường. Ở người đái tháo đường, metformin lảm giàm
sy tăng đường huyết nhưng không gây tai biển hạ
đường huyết (trừ trường hợp nhịn đói hoặc phối hợp

thuốc hiệp đồng tác dụng). Vì vậy trước đây cả

biguanid và sulfonylure đêu được coi là thuốc hạ
đường huyết, nhung thực ra biguanid (thí dụ như

metformin) phài được coi là thuốc chống tăng đường

huyệt mới thích hợp.
Metformin làm giàm nồng độ glucose trong huyết
tương khi đói và sau bữa ăn, ở người bệnh đái tháo

đường type II (không phụ thuộc insulin). Cơ chế tác
dụng ngoại biên của metformin là làm tăng sử dụng

glucose ở tế bào, cài thiện liên kết của insulin với thụ
thể và có lẽ cà tác dụng sau thụ thể, ức chế tong hop
glucose ở gan và giàm hấp thu glucose ớ ruột. Ngoài
tác dụng chống, đái tháo đường, metformin phần nào

có ảnh hưởng tốt trên chuyển hóa lipoprotein, thường
bị rối loạn ở người bệnh đái tháo đường không phụ

thuộc insulin. Trái với các sulfonylure, thể trọng của
người được điều trị bằng metformin có xu hướng ốn

định hoặc có thể hơi giàm.
Dùng metformin đơn trị liệu có thể có hiệu quả tót đối
với những người bệnh không đáp ứng hoặc chỉ đáp

ứng một phân với sulfonylure hoặc những người
không còn đáp ứng với sulfonylure. Ở những người
bệnh này, nếu với metformin đơn trị liệu mà dường
huyết vẫn không được khống chế theo yêu cầu thi phối
hợp metformin với một sulfonylure có thể có tác dụng

hiệp đồng, vì cà hai thuốc cài thiện dung nạp glucose

bằng những cơ chế khác nhau nhưng lại bố sung cho

nhau.

woc dong h
Metformin hap thu chậm và không hoàn toàn ở dường

tiêu hóa. Kha dung sinh hoc tuyét đối của 500mg

metformin uống lúc đói xắp xi 50- 60%. Không có sụ

tỷ lệ với liều khi tăng liều, do hấp thu giàm. Thức ăn

làm giàm mức độ hâp thu và làm chậm sự hấp thu

metformin. Metformin liên kết với protein huyết tương,

mức độ không đáng kể. Metformin phân bố nhanh
chóng vào các mô và dịch. Thuốc cũng phân bỏ vào

trong hồng cầu.

Metformin không bị chuyển hóa ở gan, và không bài

tiết qua mật. Bài tiết ở Ống thận là đường thài trừ chủ

yếu của metformin. Sau khi udng, khoang 90% lugng

thuốc hap thu được thài trừ qua đường thận trong. vòng  

24 giờ đầu ở dạng không chuyển hóa. Nửa đời trong
huyết tương là 1,5 - 4,5 gid.
Có thể có nguy cơ tích lũy trong trường hợp suy giàm

chức năng thận. Độ thanh thài metformin qua thận

giám ở người bệnh suy thận và người cao tuổi.

CHỈ ĐỊNH
Chế phẩm dùng điều trị bệnh đái tháo đường không
phụ thuộc insulin (type II) trong đơn trị liệu khi không
thể điểu trị tăng glucose huyết bằng chế độ ăn đơn

thuần.
Có thể dùng metformin đồng thời với một sulfonylure

khi chế độ ăn và khi dùng metformin hoặc sulfonylure
đơn thuân không có hiệu quà kiểm soát glucose huyết
một cách đầy đủ.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của bác sĩ.
- Người lớn:
Uống | vién metformin (500mg) /lan, ngay uống một

lần vào bữa ăn sáng. Tăng thêm liều I viên (500mg)
nữa /ngày, cách một tuần tăng một lần, cho tới mức tôi

đa là 2.500mg/ngày. Những liều tới 2.000 mg/ngày có

thể chia làm 2 lần trong ngày. Nếu cầndùng liều 2.500

mg/ngày, chia làm 3 lần trong ngày (uống vào bữa ăn),

để thuốc dung nạp tốt hơn.
Liều duy trì thường dùng là 500mg (I vién)/lan, ngay

2 lan (uống vào các bữa ăn sáng và tối). Một số người
bệnh có thể dùng liều 500mg (1 viên)/lần, ngày 3 lần

(vào các bữa ăn).

- Người cao tuổi:
Liều bắt đầu và liều duy trì cần dè dặt, vì có thể có
suy giảm chức năng thận. Nói chung, những người

bệnh. cao tuổi không nên điều trị tới liều tối đa

metformin.
- Chuyến từ thuốc chống đái thảo đường khác sang
ding metformin:

Nói chung không cần có giai đoạn chuyển tiếp, trừ khi
chuyển từ clorpropamid sang. Khi chuyển từ
clorpropamid, cần thận trọng trong 2 tuần đầu vì sự
ton luu clorpropamid kéo dai trong co thể có thể dẫn

đến sự cộng tác dụng của thuốc và có thể gây hạ
đường huyết.
- Điều trị đông thai metformin va sulfonylure udng:
Néu người bệnh không đáp ứng với điều trị trong 4

tuần ớ liễu tối đa metformin trong ligu phap don, can

thêm dần một sulƒonylure uông trong khi tiếp tục dùng

metformin với liều tối đa, dù là trước đó đã có sự thât

bại nguyên phát hoặc thứ phát với một sulfonylure.
Khi điều trị phối hợp với liều tối đa của cà 2 thuốc mà
người bệnh không đáp ứng trong | - 3 tháng thì thường

phải ngừng,điều trị bằng thuốc uống chống đái tháo

đường và bắt đầu ding insulin.

- Ở người bị tốn thương thận hoặc gan:
Do nguy cơ nhiễm acid lactic thường gây tử vong, nên
không được dùng metformin cho người có bệnh thận
hoặc suy thận và phài tránh dùng metformin cho người
có biểu hiện rõ bệnh gan trên lâm sàng và xét nghiệm.

Tông báo cho Bác sĩnhững tác dựng không mong

nuyôn gặp phải khi sử dụng thuốc
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CHÓNG CHỈ ĐỊNH
- Những bệnh có trạng thái dị hoá cấp tính, nhiễm

khuẩn, chan thương (phài được điều trị đái tháo đường

bằng insulin).
- Giàm chức năng thận đối với bệnh thận, hoặc rối

loạn chức năng thận (creatinin huyết thanh > I,5
mg/decilit ở nam giới hoặc > 1,4 mg/decilit ở phụ nữ),
hoặc có thể do những tình trạng bệnh lý như truy tim
mạch, nhồi máu cơ tim cấp tính và nhiễm khuẩn huyết
gây nên.

- Quá mẫn với metformin hoặc các thành phần khác.
- Nhiễm acid chuyển hoá cấp tính hoặc mạn tính, có
hoặc không có hôn mê (kể cả nhiễm acid-ceton do đái
tháo đường).
- Bệnh gan nặng, bệnh tim mạch nặng, bệnh hô hap

nặng với giằm oxy huyết.
- Suy tim sung huyết, trụy tỉm mạch, nhồi mau co tim

cấp tính.

- Bệnh phôi thiếu oxy mạn tính.

- Nhiễm khuẩn nặng, nhiễm khuẩn huyết.
- Những trường hợp mắt bù chuyển hoá cấp tính, ví dụ

những trường hợp nhiễm khuẩn hoặc hoại thư.
- Người mang thai (phải điều tri bang insulin, không
dùng metformin).

- Phải ngừng tạm thời metformin cho người bệnh chiếu

chụp X-quang có tiêm chất cản quang có iod vì sử

dụng những chất này có thể ành hưởng cấp tính chức

năng thận.
- Hoại thư, nghiện rượu, thiếu dinh dưỡng.

THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÓC
Đối với người bệnh dùng metformin, cần theo dõi đều

đặn các xét nghiệm cận lâm sảng, kể cả định lượng
đường huyết, để xác định liều metformin tối thiểu có
hiệu lực. Người bệnh cần được biết thông tin về nguy
cơ nhiễm acid lactic và các hoản cảnh dễ dẫn dén tinh

trạng nảy.

Người bệnh cần được khuyến cáo điều tiết chế độ ăn,

vì dinh dưỡng điều trị là một khâu trọng yẻu trong
quản lý bệnh đái tháo đường. Điều trị bằng metlormin

chi được coi là hỗ trợ, không phài để thay thể cho việc
điều tiết chế độ ăn hợp lý.
Metformin được bải tiết chủ yếu qua thận, nguy cơ tích
lũy và nhiễm acid lactic tăng lên theo mức dộ suy
giảm chức năng thận.

Metformin không phù hợp để điều trị cho người cao
tuổi, thường có suy giảm chức năng thận; do đó phải
kiểm tra creatinin huyết thanh trước khi bắt dảu điều

trị.

Phải ngừng điều trị với metformin 2 - 3 ngày trước khi
chiếu chụp X-quang có sử dụng các chất cản quang

chứa iod, và trong 2 ngày sau khi chiếu chụp. Chỉ
dùng trở lại metformin sau khi đánh giá lại chức năng
thận thấy bình thường.
Có thông báo là việc dùng các thuốc uống điều trị đái
tháo đường làm tăng tỷ lệ tử vong về tỉm mạch, so với
việc điều trị bằng chế độ ăn đơn thuần hoặc phối hợp

insulin với chế độ ăn.

Sử dụng đồng thời các thuốc có tác động đén chúc
năng thận (tác động đến bài tiết ở ống thận) có thé anh
hưởng đến sự phân bố metformin.
Phải ngưng metformin khi tiến hành các phẫu thuật.  

Không dùng metformin ở người bệnh suy giàm chức
năng gan.

TƯƠNG TÁC VỚICÁC THUÓC KHÁC, CÁC
DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC
- Giảm tác dụng:
Những thuốc có xu hướng gây tăng glucose huyết (ví
dụ, thuốc lợi tiểu, corticosteroid, phenytoin, acid

nicotinic,phenothiazin, những chế phẩm tuyến giáp,
oestrogen, thuốc tránh thụ thai uống, những thuốc tác

dụng giống thân kinh giao cảm, những thuốc chẹn kênh
calci, isoniazid) có thể dẫn đến sự giảm kiềm soát
glucose huyét.

- Tăng tac dung:
Furosemid làm tăng nồng độ tối đa metformintrong

huyết tương vả trong máu, mà không làm thay đồi hệ
sô thanh thải thận của metformin trong nghiên cứu

dùng một liều duy nhất.

- Tăng độc tính:
Những thuốc cationic (vi dụ amilorid, digoxin,

morphin, ranitidin, procainamid, triamteren, quinidin,

vancomycin,trimethoprim, quinin) duge thải trừ nhờ

bài tiết qua ống thận có thể có khả năng tương tác với

metformin bằng cách cạnh tranh với những hệ thống

vận chuyên thông thường ở ôống thận.
Cimetidin làm tăng (60%) nồng độ đỉnh của metformin

trong huyết tương và máu toàn phần, do đó tránh dùng

phối hợp metformin với cimetidin.

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO
CON BÚ

Thời kỳ mang thai:
Metformin chống chỉ định đối với người mang thai.
Trong thai kỳ bao giờ cũng phải điêu trị đái tháo

đường bằng insulin.

Thời ky cho con bi:
Không thấy có tư liệu về sử dụng metformin đối với

người cho con bú; hoặc xác định lượng thuốc bài tiết

trong sữa mẹ. Metformin duge bai tiét trong sữa của
chuột công trắng cái cho con bú, với nồng độ có thể

ngang nông độ trong huyết tương. Vì có trọng lượng

phân tử thấp (khoảng l66) metformin có thể bài tiết
trong sữa mẹ. Cần cân nhắc nên ngừng cho con bú hoặc

ngừng thuốc, căn cứ vào mức độ quan trọng của thuốc
đôi với người mẹ.

Tác đông của thuốc khi lái xe và vân hành má

Metformin không ảnh hưởng lên khả năng lái xe và

vận hành máy móc.

'TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA
'THUÓC (ADR)
Những ADR thường gặp nhất của metformin là về tiêu

hoá. Những tác dụng nảy liên quan tới liều và thườn

xảy ra vào lúc bắt đầu trị liệu, nhưng thường là nhất
thời.

Thuong gdp, ADR > 1/100

- Tiêu hoá: Chán ăn, buồn nôn, nôn; tiêu chảy, đầy

thượng vị; táo bón, ợ nóng.

- Da: Ban, mẻ đay, nhạy càm với ánh sáng.

- Chuyển hoá: Giàm nồng độ vitamin B¿.

it gặp, 1/100 > ADR> 1/1000
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- Huyết học: Loạn sản máu, thiếu máu bất sản, thiếu
máu tan huyết, suy tủy, giảm tiếu cầu, mất bạch cầu

hạt.

- Chuyển hoá: Nhiém acid lactic.
Hướng dẫn cách xử trí ADR
Có thế tránh những ADR về tiêu hóa nếu uống
metformin vảo các bữa ăn, vả tăng liều dần từng bước.

Không xảy ra hạ glucose huyết trong điều trị đơn độc
bằng metformin. Tuy nhiên da thay có tai biến hạ
glucose huyết khi có kết hợp những yếu tố thuận lợi
khác (như sulfonylure, rượu).
Khi dùng dải ngày, có thế có nguy cơ giảm hấp thụ
vitamin B¡; nhưng ít quantrọng vẻ lâm sàng. và rất
hiếm xảy ra thiếu máu hồng cầu khổng lồ. Điều trị
những trường hợp nảy bằng vitamin B¡; có kết quả tốt.
Nhiễm acid lactic hiếm khi xảy ra, nhưng có thẻ gây tử
vong với tỷ lệ cao vả lả một biến chứng chuyển hóa có

thé xảy ra nếu có tích lũy metformin. Đã có trường
hợp xảy ra ở người bệnh giảm chức năng thận. nhưng
cũng cả trong trường hợp bệnh gan, nghiện rượu vả
tình trạng giảm oxy huyết.
Có thê nghĩ đến nhiễm acid lactic 6 những người bệnh
có nhiễm acid chuyển hóa không tăng ceton, và cần điều
trị ngay, tốt nhất lả lọc máu. Cần lưu ý ngừng diều trị
bằng metformin nếu nồng độ lactat huyết tương, vượt quá
5 mmollit.
Suy giảm chức năng thận hoặc gan là một chỉ định bắt

buộc phải ngừng điều trị bằng metformin.
Khi có bệnh nhồi máu cơ tim hoặc nhiễm khuấn máu
bắt buộc phải ngừng dùng thuốc ngay.
Không dùng hoặc hạn chế uống rượu, do tăng nguy cơ
nhiễm acid lactic.
Nếu người bệnh nhịn đói kéo dài hoặc được diễu trị
với chế độ ăn có lượng calo rất thấp thì tốt nhất là
ngừng dùng metformin.  

QUA LIEU VÀ XỬ TRÍ
Không thấy giảm đường huyết sau khi uống liễu 85
gram metformin, mặc dù nhiễm acid lactic đã xảy ra

trong trường hợp đó.

Metformin có thể thẩm phân được với hệ số thanh thải
lên tới 170 ml/phút; sự thâm phân máu có thể có tác
dụng loại trừ thuộc tích lũy ở người bệnh nghỉ lả dùng
thuốc quá liều.

ĐÓNG GÓI: Hộp 10 vi x 10 viên

BẢO QUẢN:
Bào quản nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh

Sáng.

TIÊU CHUẢN ÁP DỤNG: Tiêu chuẩn BP 2013.

HẠN DÙNG: 48 tháng kế từ ngảy sản xuất.

Đểxa tầm tay của trẻ em.
Đục kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng.

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏiý kiến Bác sĩ, Dược sĩ.

TRÁCHNHIỀAITRÒNVEN

Sản xuất tai :
CTY CO PHAN DƯỢC PHẨM SAVI
(SaWipharm J,,Š. ©)

Lô Z.01-02-03a Khu Công nghiệp/Khu Chế Xuất
Tân Thuận, Q.7, TP.HCM. ẨM :

Điện thoại: (84.8) 37700144-142 I

Fax: (84.8) 37700145
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