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Each uncoatad suntalnad reiease tablat contalns :
 

Matformln Hydrochlorlda BP 1000 mg
 

Product Specifications : Manufacturer

Indications, Dosage, Coniraindications,
Gide Effects (saa enclosed jeaflat)

® Keep aut of raach of childran
® Protect from fight and moisture
® Store balow 30°C in a dry placa
®& Swallow whole, do not chewor crush tha tablat

Read the instructions carefully
before use.
Do not exceed prescribed dose.

\

Mig. Lic. No. KD-838

Manufactured by :
INVENTIA HEALTHCARE PVT. LTD.
F1-F1/1, Additional Ambarnath, M.1.D.C.,

Ambernath (Eaat), Thane 421506. Maharashtra State, India.

 

Actual Size : 192 mm
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NHAN PHU

PANFOR SR-1000

Metformine Hydrochloride 1000 mg

Quy cách: Hộp 5 vỉ x 20 viên nén phóng thích chậm

100%
 

Rx-Thuốc kê dơn
PANFOR SR-1000 VN-xEEE-EE
Haại chấthàm lượng: A4! viên nén phóng thích chấm chứa: Melformne llydrochloride 1090 mg. Chỉ dịnh, chấn
chi định, Mu dùng, cách dúng và các thông tin khác: xem 1ð hưởng dẫn sử dụng. Bảo quản: Bảo quản ở noi khô má
Inhiệt độ không quá 30°C. Tránh ánh xáng và tránh âm. Trinh bày: Hộp 5 vi x 20 viên nén phỏng thích chậm. Sổ lô SX
NSN, HD: xem Lot. No. Mig., Exp trén beo bl, ngay het han li agdy O1 ede thing hét hen Sản xuất bởi, [NV MP
HEALTHCARE PVT. LTD. FI-FI/I. Additional Ambenah MIDC. Ambemath (East).

State. An Độ. Đứxa tâm rap trởcm, đọc k} hưởng dẫnsử dụng trước khi dùng DNNK: Ñ Diy,
“>

WN “ự `
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3 Rx-Thuốc kê đơn
200 PANEFOR SR-1000 VN-XXXX-XX

Hoat chất-hàm lượng: Mỗi viên nén phóng thích chậm chứa: Metformine Hydrochloride! 10001ing. Chi dinh
chống chỉ định, liêu dùng, cách dùng và các thông tin khác: xem tờ hướng dẫn sử 'đụng. Bao quan: Ba

quan ở nơi khô mát, nhiệt độ không quá 30°C. Tránh ánh sáng và tránhâm. Trình bày: Hộp 5 vi x 20 viê
nén phóng thích chậm. Số lô SX, NSX, HD: xem Lot. No., Mfg., Exp. trên bao bì, ngày hết han là ngày 0Ï

của thánghết han. San xuat boi: INVENTIA HEALTHCARE PVT. LTD., F1-F1/1, Additional Ambernath

M.I.D.C., Ambernath (East), Thane 421506 Maharashtra State, An D6. Dé xa tam tay trẻ em, đọc kỹ hướn
dẫn sử dụng trước khi dùng. DNNK: 
 



GặS

Rx— Thuấc này chỉ dùng theo đơn của bác sỹ

PANFOR SR
Viên nén phóng thích chậm

Metformin hydroctorid

THANH PHAN:
Moi vién nén phóng thích chậm chứa:

Panfor SR-500

Metformin hydrochlorid................. 500 mg

PanforSR-750 °

Metformin hydrochlorid.................. 750 mg [2~

Panfor SR-1000

Metformin hydrochlorid............... 1000 mg

Té duge: Hypromellose (K 100M), carboxymethylcellulose sodium (KDA 8 M 30), methacrylic

acid copolymer dispersion Drug L 30 D, macrogol (PEG 6000), povidone K 90, magnesium

 

stearate.

MÔ TẢ
Panfor SR-500: Viên nén hình thuôn dài, màu trắng đến trắng ngà, hai mặt bằng.

Panfor SR-750: Viên nén hình thuôn dài, màu trắng đến trắng ngà, hai mặt khum,

Panfor SR-1000: Viên hình bầu dục, màu trắng đến trắng ngà, một mặt có khắc vạch, hai mặt

bằng. 7 :

DƯỢC LỰC HỌC
Metformin hydrochlorid là một tác nhân kháng tăng đường huyết, có tác dụng cải thiện mức độ

dung nap glucose & những bệnh nhân tiễu đường không lệ thuộc insulin (tiểu đường loại 2), làm

giảm néng độ glucose huyết tương cả sau khi ăn và nồng độ cơ bán. Cơ chế tác động không ‹“

giống như nhóm sulfonylurea. Metformin hoạt động thông qua 3 cơ chế:

- Metformin làm giảm sản xuất glucose ở gan bằng cách ức chế tân tạo glucose va ly giải

glycogen.

- Tăng tiếp nhận glucose ngoại biên ở cơ bằng cách tăng nhạy cam voi insulin.

 

- Làm chậm hấp thu glueose ở ruột.

Không giống như nhóm sulfonylurea, metformin không gây ra tình trạng hạ đường huyết ở cả

bệnh nhân tiểu đường và khôngtiểu đường, không gây tăng insulin máu. Khi điều trị với

metformin, sự bài tiết insulin vẫn bình thường trong khi lượng insulin lúc đói và insulin huyết

tương tương ứng trong ngày có thể giảm.



DUOC DONG HOC

Hap thu & sinh khả dụng: Sau khi dùng bằng đường uống, metformin dạng phóng thích chậm

đạt nồng độ đỉnh trong máu sau7 giờ, trong khoảng từ 4-8 giờ. Sau khi dùng lặp lại dạng phóng

thích chậm, metformin không tích lũy trong huyết tương. Mặc dù thời gian hấp thu của

metformin dạng phóng thích chậm tăng gần 50% khi dùng chung với thức ăn nhưng không

không ảnh hưởng đến C„ax và Tmax.

Phân phối: Sau khi dùng liều uỗng 850mg metformin dạng thông thường, thể tích phân phối đạt

654+358 L. Metformin hydrochlorid gần như không gắn kết với protein huyết tương. Ở liều điều

trị thông thường, metformin đạt nồng độ ổn định trong huyết tương sau 24-48 giờ với giá trị <

Img/ml.

Chuyén hod va dao thai: Metformin duge dao thai gan nhu nguyén ven qua nuéc tiéu mà không

bị chuyển hóa qua gan hay bài tiết qua mật. Độ thanh thải thận cao hơn gần 3,5 lần so với độ

thanh thải creatinin, điều này cho thấy bài tiết qua ống là đường đào thải chính của metformin.

Sau khi dùng liều uống, khoảng 90% lượng thuốc hấp thu được đào thải qua thận trong vòng 24

giờ đầu tiên, với thời gian bán thải huyết tương khoảng 17,6 giờ. b”

Các trường hợp đặc biệt: |

Bệnh nhân tiễu đường loại 2 và giới tính: Không có báo cáo nào về sự khác biệt dược động học

giữa bệnh nhân tiểu đường loại 2 so với người bình thường cũng như về mặt giới tính.

Bệnh nhân suy thận: Ö bệnh nhân giảm chức năng thận (dựa trên độ thanh thải creatinin) thời

gian bán thải huyết tương và máu kéo dài hơn, độ thanh thải thận giảm tỷ lệ với mức giảm độ

thanh thải creatinin. Mức độ kéo dài này có thể dẫn đến tinh trang nhiém acid lactic.

Bệnh nhân suy gan: Không có nghiên cứu nào về dược động học của metformin trên đối tượng

này.

Người già: Báo cáo về những nghiên cứu trên bệnh nhân lớn tuổi khỏe mạnh cho thấy độ thanh

thải huyết tương tông cộng giảm, thời gian bán thải kéo dài va Cmax tăng so với người trẻ. Các

số liệu trên cho thấy thay đổi về dược động học của metformin hydrochlorid ở người lớn tuổi chủ

yếu là do thay đổi chức năng thận.

Trẻ em: Không có nghiên cứu nào về dược động học của metformin trên đối tượng này.

CHỈ ĐỊNH

Panfor SR được chỉ định như là thuốc hỗ trợ cho chế độ ăn và tập thể dục nhằm kiểm soát đường

huyết ở người lớn bị đái tháo đường týp 2.

Có thể sử dụng Panfor SR riêng rẽ hoặc phối hợp với các thuốc trị đái tháo đường dạng uống

khác hoặc với insulin.

Ð



LIEU DUNG VA CACH DUNG
Liều dùng của Panfor SR nên được xác định cho từng bệnh nhân, tùy thuộc vào mức độ dung

nạp và tác đụng của thuốc trên từng bệnh nhân. Không nên vượt quá liều khuyến cáo tối đa

2000mg/ngày.

Nên khởi đầu với liều thấp rồi sau đó nâng lên từ từ nhằm giảm tác dụng phụ trên đường tiêu hóa

và xác định liễu tối thiểu cần thiết để kiểm soát hữu hiệu lượng đường trong máu cho từng bệnh

nhân.

Khi mới bắt đầu điều trị và trong quá trình xác định liều thích hợp nên xét nghiệm đường huyết

lúc đói nhằm đánh giá mức độ đáp ứng điều trị và xác định liều tác dụng hữu hiệu tôi thiểu cho

bệnh nhân. Sau đó nên xét nghiệm hemoglobin glycosylate định kỳ mỗi 3 tháng. Mục đích của

việc điều trị là làmgiảm đường huyết lúc đói đồng thời giảm giá trị hemoglobin glycosylate về

mức bình thường hoặc gần bình thường khi sử dụng liều hữu hiệu tối thiểu.

Có thể điều trị ngắn hạn với thuốc trong giai đoạn kiểm soát đường huyết kém ớ những bệnh

nhân thường xuyên kiếm soát tốt đường, huyết bằng chế độ ăn kiêng.

Liều khởi đầu thông thường Panfor SR là 500mg/lan/ngay trong bữa ăn tối. Mức độ tăng liều chỉ

an và tối đa lên đến 2000mg/lần/ngày. Nếu không đạt

 

nên ở trong khoảng thêm 500mg mỗi tị

được mức kiểm soát đường huyết với liều 2000mg/lần/ngày nên thử với liều 1000mg x 2

lần/ngày.

Liều khởi đầu của Panfor SI` ở những bệnh nhân chuyến từ dạng viên metformin phóng thích tức

thời sang phóng thích chậm là tương đương với nhau. Bệnh nhân đã điều trị với liều 2000 mg

metformin mỗi ngày thì không cần thiết chuyển sang dạng phóng thích chậm.

Nếu dự định chuyển từ một thuốc trị đái tháo đường khác sang, cần ngưng dùng thuốc này và sử

dụng Panfor SR với liều như hướng dẫnở trên.

Phái hợp với Insulin: Có thể phối hợp metformin và insulin để đạt kiểm soát đường huyết tốt hơn.

Liều khới đầu của Panfor SR là 500mg/lần/ngày, còn liều của insulin được điều chính tùy theo

đường huyết.

Trẻ em: Không khuyến cáo sử dụng Panfor SR ở trẻ em dưới 17 tuổi.

Người cao (uối: Liều metformin cần được điều chỉnh dựa vào chức năng thận vì có thể có suy

giảm chức năng thận ở người già. Cần đánh giá thường xuyên chức năng thận.

Nuốt nguyên viên thuốc, không được nhai.

Nên uống thuốc sau khi ăn.

CHÔNG CHÍ ĐỊNH

Bệnh nhân suy gan hay suy thận, nghiện rượu, tiểu đường không lệ thuộc insulin biến chứng,

nhiễm ceton và acid nặng, tiểu đường hôn mê và tiền hôn mê, bệnh nhân sau phau thuật, sau

chắn thương nặng hay trong thời gian bị nhiễm trùng, bệnh tắt nghẽn phối mãn tính, bệnh mạch

Ww
wT

 



vành, suy tim, bệnh mạch ngoại biên, phụ nữ có thai và cho con bú, giảm glucose huyết, mẫn

cảm với metformin hoặc các thành phần của thuốc.

THẬN TRỌNG
Đối với người bệnh dùng metformin, cần theo đõi đều đặn các xét nghiệm cận lâm sàng, kế cả

định lượng đường huyết, để xác định liều metformin tối thiểu có hiệu lực. Người bệnh cần được

thong tin về nguy cơ nhiễm acid lactic và các hoàn cảnh để dẫn đến tình trạng này.

Người bệnh cần được khuyến 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

phải để thay thế cho việc điều tiết chế độ ăn hợp lý.

Metformin được bài tiết chủ yếu qua thận, nguy cơ tích lũy và nhiễm acid lactic tang lên theo

mức độ suy giảm chức năng thận.

Metformin không phù hợp dé điều trị cho người cao tuổi, thường có suy giảm chức năng thận, do

đó phải kiểm tra creatinin huyết thanh trước khi 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 có 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 dái tháo đường làm tăng tỉ lệ tử vong vé tim

mạch, so với việc điều trịbằng chế độ ăn đơn thuần hoặc phối hợp insulin với chế độ ăn.

Sử dụng đồng thời các thuốc có tác động đến chức năng thận (tắc động đến bài tiết ở ống thận)

có thể ảnh hưởng đến sự phân bố metformin.

Phải ngừng dùng metformin khi tiến hành các phẫu thuật. Không dùng metformin cho người

bệnh suy giảm chức năng gan. ‘

Phải ngừng metformin 48 giờ trước mọi can thiệp ngoại khoa cần gây mê toàn thân hoặc gây mê

tủy sống hoặc quanh màng cứng. Chỉ dùng lai metformin 48 gid sau can thiệp hoặc ăn trở lại

bằng đường miệng và sau khi chắc chắn chức năng thận đã trở lại bình thường.

Thuốc có thể gây thiếu hụt vitamin B12 và gây thiếu máu hồng cầu không lồ.

TƯƠNG TÁC THUỐC
- Furosemid làm tăng nồng độ tôi đa của metformin trong huyết tương và trong máu mà không

làm thay đổi hệ số thanh thải thận cia metformin trong nghiên cứu dùng một liều duy nhất.

- Metformin có khả năng tương tác với những thuốc cationic (amilorid, digoxin, morphin,

procainamid, quinidin, quinin, ranitidin, triamteren, trimethoprim va vancomycin) do canh tranh

với nhau qua hệ thống chung ở ống thận.

- Rượu: Không uống rượu khi dùng metformin vì làm tăng nguy cơ nhiễm toan acid lactic.

- Acarbose và các chất gôm có thế làm giảm hấp thu metformin hydrochlorid.

- Cimetidin: Tránh phổi hợp metformin với cimetindin do nồng độ đỉnh của metformin trong

huyết tương và trong máu toàn phân tăng.

 



: Sử dụng cùng lúc metformin và nifedipin ở người khẻe mạnh làm tăng hấp thụ và

 

tăng bài tiệt metformin qua nước tiểu.

- Các thuốc gây tăng đường huyết như thiazid, corticosteroid có thể dẫn đến mất kiểm soát

đường huyết.

PHỤ NỮ MANG THAI VÀ CHO CON BÚ

Thei ky mang thai

Metformin chéng chi định với người mang thai. Trong thời ky mang thai bao giờ cũng phải điều

i thao dudng bang insulin.

 

Thai kp cho con bit

Không sử dụng cho phụ nữ cho con bú

ÁNH HƯỚNG CỦA THUỐC ĐẾN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Metformin khéng ánh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. Khi phối hợp metformin

với thuốc khác đề điểu trị đái tháo đường, tình trạng hạ glucose máu có thể xảy ra, cần thận trọng |

eh van hanh may móc hoặc lái tàuxe. PZ

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON

Các tác dụng không mong muốn thường gặp nhất là buôn nôn, nôn, tiêu chảy, đau bụng, mất

cảm giác thèm ăn. \

Các tác dụng không mong muốn của thuốc được liệt kê dưới đây theo theo phân loại hệ thông cơ

quan cửa cơ thể và tần suất gặp. Tần suất được xác định như sau: rất thường gap © 1/10), thường

gặp 1/100 và <1⁄10), ít gặp (1/1000 và <I/t00), hiểm gặp Œ 1/10000 và < 1/1000) và rất

hiểm gặp (<1/10000). z

Trao đối chất và dinh dưỡng:

 

Rất hiểm gặp:

- Nhiễm acid lactic í
- Giảm hấp thu vitamin B12 kéo theo giảm nông độ huyết thanh khi điều trị metformin kéo dài.

Cần xem xét như một bệnh lý nếu bệnh nhân có biểu hiện thiếu máu hồng cầu không lồ.

Hé thân kinh: A

‘Thuong gap: Rồi loạn vị giác.

Hệ tiêu hóa:

Rất thường gặp: Rối loạn tiêu hóa như buồn nôn, nôn, tiêu chảy, đau bụng, giảm cảm giác thèm

 

ăn.

Gan mdi:

Rất hiếm: Các báo cáo riêng biệt về các xét nghiệm chức năng gan bất thường hoặc viêm gan

được cải thiện khí ngung đùng metformin.

Đa và các mô dưới da:

Rất hiếm: Các phan tng đa như ban đỏ, ngứa, mày đay.

Thông báo ngay cho bác sĩ những tác dụng không mongmuốn gặp phải khi sử dụng thuốc

 



QUA LIEU VA DIEU TRI

Metformin không gây hạ đường huyết với liều lên đến 85g, mặc dù sẽ bị nhiễm toan acid lactic

trong trường hợp này. Sử dụng quá liều hoặc những nguy cơ đi kèm của metformin có thể gây ra

nhiễm toan acid lactic. Nhiễm toan acid lactic là một trường hợp cấp cứu khẩn cấp và phải được

nhập viện điều trị. Phương thức hữu hiệu nhất để loại bỏ lactat và metformin là thâm tách máu.

BẢO QUẢN: Bảo quản nơi khô mát, dưới 30°C. Tránh ánh sáng và âm.

HAN DUNG

Panfor SR-500, Panfor SR-I000: 36 tháng tính từ ngày sản xuất

Panfor SR-750: 24 tháng tính từ ngày sản xuất

TIỂU CHUÁN: tiêu chuẩn của nhà sản xuất

TRÌNH BÀY
Panfor SR-500, Panfor SR-I000: Hộp 5 vỉ, mỗi vỉ đôi 20 viên nén phóng thích chậm.

Panfor SR-750: Hộp 10 vi, mỗi vỉ đôi 10 viên nén phóng thích chậm

Không dùng thuốc kiủ đã quá hạn sử dụng

Doc kỹ luướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Nêu cân thêm thông tin xin hỏiý kiên bác sỹ.

 

Để thuốc xa tẪm tay trẻ em. 3
:

Sản xuất bởi: INVENTIA HEALTHCARE PVT. LTD. é

FI-FI/1, Additional Ambernath M.1.D.C., Ambernath (East), Thane 421506 Maharashtra State, -

An D6.
£

 

TUQ. CỤC TRƯỞNG
P.TRƯỜNG PHÒNG

Nguyen Huy Hing
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