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READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE - KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
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| Metformin HCI..... .. 850 mg

| __ INDICATIONS - CONTRAINDICATIONS - DOSAGE
| ADMINISTRATION - PRECAUTIONS - SIDE EFFECTS :
Š8öiarciassở lbsiler

do not store above 30°C. Protect from light.
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CACH DUNG - THAN TRONG - TAC DUNG PHY : Lô Z.01-02-03a KCN trong KCX Tân Thuận,
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| | COMPOSITION : Each tablet contains
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| STORAGE : Keep in a dry place,
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SOCIAL RESPONSIBILITIES

*“Metsav 850
CTYCPDUGCPHẨMSAVI
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LIEULUQNGVACACHDUNG:
Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của bác sĩ.

CHÍĐỊNH:
Chế phẩm dùng điều trị bệnh đái tháo đường không
phụ thuộc insulin (type II) trong đơn trị liệu khi không
thể điều trị tăng

TỜHƯỚNGDẪNSỬDỤNGTHUÓC

gặp phải khi sử dụng thuốc

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:

phảidéthaythếcho việc điềutiếtchế độ ănhợp lý.
-Ngườilớn:

glucose huyét bằng chế độ ăn đơn thuần.
Có thể dùng metformin đồng thời với một sulfonylure khi chế độ
ănvàkhi dùngmetforminhoặcsulfonyluređơnthuầnkhôngcó hiệu
quả kiểm soát glucose huyết một cách đầy đủ.

Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của bác sĩ

Rx Viênnénbaophim Metsav850

CÔNGTHỨC
- Metforminhydroclorid.............................. 850,0mg
+ Tá dược Vừa: ¡nong 500011126611Ysesssseese 1 viên
(PovidonK30,copovidone V464,Low-Hydroxypropyl
cellulose type L11, magnesi stearat, Sepifilm LP014)
DANG BAO CHE:Vién nén bao phim.
Đượcluchoc:
Metformin là một thuốc chống đái tháo đường nhóm biguanid,
có cơ chế tác dụng khác VỚICác 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 đái tháo
đường. Ở người đái tháo đường, metformin làm giảm sự tăng
đường huyết nhưng không gây tai biến hạ đường huyết (trừ
trường hợp nhịn đói hoặc phối hợp thuốchiệp đồng tác dụng).
Vì vậy trước đây cả biguanid và sulfonylure đều được coi là
thuốc hạ đường huyết, nhưng thực ra biguanid (thí dụ như
metformin)phải đượccoi làthuốc chốngtăng đườnghuyết mới
thíchhợp.
Metformin làm giảm 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 dụngngoại biên của metformin là làm
tăng sử dụng glucose ở tế bào, cải thiện liênkết của insulin với
thụ thể và có lẽ cả tác dụng sau thụ thể, ức chế tổng hợp glucose
ởganvàgiảmhấpthuglucoseởruột. Ngoài tácdụngchốngđái
tháo đường, metformin phan nào có ảnh hưởng tốt trên chuyển
hóa lipoprotein. thường bị rôi 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 ổn định hoặc
có thẻ hơi giảm.
Dùng metformin đơn trị liệu có thể có hiệu quả tốt đối với
những người bệnh không đáp ứng hoặc chỉ đáp ứng một phần
với sulfonylure hoặc những người không còn đáp ứng với
sulfonylure. Ở nhữngngười bệnhnày, nêu với metformin đơn trị
liệu mà đường huyết vẫn không được khống chế theo yêu cầu thì
phốihợpmetforminvớimộtsulfonylurecóthểcótácdụnghiệp
đồng, vì cả hai thuốc cải thiện dung nạp glucose bằng những cơ
chếkhácnhau nhưnglại bỗsungchonhau.
Đượcđộnghọc:
Metforminhâp thuchậmvàkhônghoàntoànởđườngtiêuhóa.
Khả dụng sinh học tuyệt đối của 500mg metformin uông lúc đói

xấp xỉ 50- 60%. Không có sự tỷ lệ với liều khi tăng liều, dohấp
thu giảm. Thức ăn làm giảm mức độ hấp thu và làm chậm sự

hấp thu metformin. Metformin liên kết vớiprotein huyết tương
mức độ không đáng kể. Metformin phân bố nhanh chóng vào

các mô và dịch. Thuốc cũng phân bố vào trong hồng cầu.
Metformin không bị chuyển hóa ở gan, và không bàitiết qua

mật. Bài tiết ở ống thận là đường thải trừ chủ yếu của
metformin. Sau khi uống, khoảng 90% lượng thuốc hấp thu
được thải trừ qua đường thận trongvòng 24 giờ đầu ở dạng

không chuyển hóa. Nửa đời trong huyết tương là 1,5 - 4,5 giờ.
Có thể có nguy cơ tích lũy trong trường hợp suy giảm chức năng
thận. Độ thanh thải metformin qua thận giảm ở người bệnh suy

thận và người cao tuổi.

- Những bệnh có trạngthái dị hoá cấp tính, nhiễm khuẩn, chấn
thương (phải được điều trị đái tháo đường bằng insulin)

năng thận (creatinin huyết thanh > I,5 mg/decilit ở nam giới
hoặc > 1,4 mg/decilit ở phụ nữ), hoặc có thé do những tinh trang
bệnh lý nhưtruytim mạch, nhối máu cơtim cấp tính vànhiễm
khuẩnhuyếtgâynên.
-Quámẫnvớimetforminhoặccácthànhphầnkhác.
-Nhiễmacidchuyênhoácấptínhhoặcmạntính, cóhoặckhông
cóhônmê(kểcảnhiễmacid-cetondođáitháođường).
- Bệnh gan nặng, bệnh tim mạch nặng, bệnh hôhap nang voi
giam oxy huyét.
- Suy tim sunghuyét, trụy tim mạch, nhồi máu cơ tim cấp tính.
-Bệnhphổithiếuoxymạntính.
- 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 trị bằng insulin, không dùng
metformin).
- Phải ngừng tạm thời metformin cho người bệnh chiếu chụp X-
quang có tiêmchat cản quang có iod vì sử dụng những chất này
có thê ảnh hưởng cấp tính chức năng thận.
- Hoại thư, nghiện rượu, thiếu dinh dưỡng.

THẬNTRONGKHIDUNGTHUOC:
Đối với người bệnh dùng metformin, cần theo đõi đều đặn các
xét nghiệm cận lâm sàng, kê 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 va céc hoàn cảnh dễ
dẫn đến tình trạng này.
Người bệnh cân đượckhuyến cáo điều tiết chế độ ăn, vì dinh
dưỡng điều trị là một khâu trọng yếu trong quản lý bệnh đái tháo
đường. Điều trị bằng metformin chỉ được coi là hỗ trợ, không
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Bắt đầuuống 850mg (tức 1 viên) /lần, ngày uống một lần vào bữa
ăn sáng. Tăng thêm liều 1 viên/ngày, cách một tuần tăng một lần,
cho tới mức tối đa là 2.550mg/ngày.
Liều duy trì thường dùng là 850mg (tức lviên)/lần, ngày 2 lần
(uốngvào cácbữa ănsángvàtối). Mộtsố người bệnh cóthể dùng
liều 850mg (tức I viên)/lần, ngày 3 lần (vào các bữa ăn).
-Ngườicaotuổi:
Liều bắt đầuvà liều duy trì cần đè đặt, vì có thểcó suy giảm chức
năng thận. Nói chung những người bệnh cao tuổi không nên điều
trị tới liều tối đametformin.
- Chuyên từ thuốc chống đái tháo đường khác sang:
Nói chung không cần có giai đoạn chuyên tiếp, trừ khi chuyển từ
clorpropamid sang. Khi chuyển từ clorpropamid, cần thậntrọng
trong2 tuầnđầuvì sựtồn lưuclorpropamid kéo dài trongcơthể,
cóthể dẫn đến sự cộng tác dụng của thuốc và có thể gây hạ đường
huyết.
-Điềutrịđồngthờimetformin vàsulfonyluré udng:
Nếu người bệnh không đápứng vớiđiều trị trong 4 tuần ở liều tối
đa metformin trong liệu pháp đơn, cần thêm dần một sulfonylurê
uống trong khitiếp tục dùng metformin với liều tối đa, dù là trước
đó đã có sự thất bại nguyên phát hoặc thứ phát với một
sulfonylurê. Khi điều trị phối hợp với liều tối đa của cả 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
dùng insulin.
-Ởngườibịtốnthươngthânhoặcgan:
Do nguy cơ nhiễm acid lactic thường gây tử vong, nên khô
đượcdùngmetformin chongười có bệnhthận hoặcsuythận ae) CÔN!
phải tránh dùng metformin cho người có biểu hiện rõ bệnh g: a
lâmsàngvàxétnghiệm.

Thông báo cho Bác sĩ những tác dụng không mong mu

- Giảm chức năng thận đối với bệnh thận, hoặc rối loạn chứrc 2

_/vW%
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Metformin được bài tiết chủ yếu qua thận, nguy cơ tích lũy và
nhiễm acid lactic tăng lên theo mức độ suy giảm chức năng
thận. Metformin không phù hợp để điều trị cho người cao
tuổi,thường cósuygiảmchứcnăng
thận;dođóphảikiêmtracreatininhuyết
thanh trướckhi bắt đầu 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 bìnhthường.
Có thông báo là việc dùng các thuốc uống điều trị đái tháo

đường
làm tăng tỷ lệ tử vong về tim mạch, so với việc điều trị bằng chế
độănđơnthuầnhoặcphốihợpinsulinvớichếđộăn.
Sử dụng đồng thờicác thuốc có tác động đến chứcnăng thận
(tác động đến bài tiết ở ống thận) có thể ảnh hưởng đến sự phân
bốmetformin.
Phải ngưng metformin khi tiến hành các phẫu
thuật.
Không dùng metformin ở người bệnh suy giảm chức năng gan.-Giảmtacdung:

Nhữngthuốc có xu hướng gây tăng glucose huyết(vi du, thudc
lợi tiéu, corticosteroid, phenytoin, acid nicotinic, phenothiazin,

những chế phẩmtuyến giáp, oestrogen, thuốc tránh thụ thai uông,
những thuốc tác dụnggiống thân kinh giao cảm, những thuộc

chẹn kênh calci, isoniazid) có thề dẫn đến sự giảm kiêm soát
glucose huyết.
- Tăng tác dụng:

Furosemid làmtăngnồng độtối dametformintronghuyếttương
và trong máu, mà không làm thay đổi hệ số thanh thải thận của

metformin trong nghiên cứu đùng một liều duy nhất.
- Tăngđộctính:

Những thuốc cationic (ví dụ amilorid, digoxi, morphin,
ranitidin, procainamid, triamteren, quinidin, vancomycin,

trimethoprim, quinin) được thải trừ nhờ bài tiết qua ống thận có
thể có khả năng tương tác với metforminbằng |cách cạnh tranh

với những hệ thống vận chuyểnthôngthường ở ống thận.
Cimetidin làm tăng (60%) nông 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 giờcũngphải điềutrị đái tháo đườngbằng insulin.
Thờikỳchoconbú:

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 được bài tiết trong sữa của chuột cống trắng cái cho

P.TRƯC G PHOING

Bảoquảnnơikhô,nhiệtđộkhôngquá30°C,tránhánhsá

HẠNDÙNG:60thángkểtừngàysảnxuất. z2
ĐỂxatẦmtaycủatrẻem.
Đọckỹhướngdẫnsửdụngtrướckhidùng.

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

Sanxuất tai: .
CTY CO PHAN DƯỢC PHẨM SAVI%aVWinharm
J.S.C) „
LôZ.01-02-03aKhuCôngnghiệp/KhuChêXuâtTân
Thuận,Q.7,TP.HCM.
Điện thoại : (84.8) 37700144-142

Fax : (84.8) 37700145

Không thấy giảm đường huyết sau khi uống liều 85 gram
metformin, mặc dù nhiém acid lactic đã xảy ra trongtrường hợp
đó.
Metformin có thể thẩm phân được với hệ số thanh thải ig `
170ml/phút; sựthẩmphânmáu cóthê cótácdụng loại trừith
tích lũy ở người bệnh nghỉ là dùng thuốc quá liều. Ả

có trọng lượng phân tửthấp(khoảng 166) metformin có thể bài
tiếttrongsữamẹ.Cầncânnhắcnênngừngchoconbúhoặcngừng

thuốc, căn cứ vào mức độ quan trọng của thuốc đối với người mẹ.
Tqác đông của thuốc khi láixevàvận hành máy móc:

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 này liên quan tới liều và thường xảy ra vào lúc
bắt đầu trị liệu, nhưngthường là nhất thời.
Thường gặp, ADR > 1/100

it gdp, 1/100 > ADR > 1/1000
-Huyét học: Loạn sản máu,thiếu máu bat sản, thiếu máu tan
huyết, suy tủy, giảm tiểu cầu, mất bạch cầu hạt.

-Chuyểnhoá:GiảmnồngđộvitaminBị;.

ĐÓNG GÓI: Hộp 10 vi x 10 viên
BẢOQUẢN:
TIÊUCHUẢNÁPDỰNG:TiêuchuẩnBP2013.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUÓC KHÁC, CÁC DẠNG
TƯƠNGTÁCKHÁC:

conbú,vớinồngđộcóthểngangnồngđộtronghuyếttương.Vì

TU@ Xem TRƯỜNG

- Chuyển hoá : Nhiễm acid

lactic. QUALIEUVÀXỬTRÍ:

- Da : Ban, mề đay, cảm thụ với ánh sáng.

- Tiêu hoá : Chán ăn, buồn nôn, nôn; tiêu chảy, đầy thượng vị;
táobón,ợnóng.

TRÁCH NHIEM TRON VEN

DS. NGUYEN HUU MINH

VAY

-MinkHing”
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