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Metformin STELLA 1000 mg

Tén thube

Metformin STELLA 1000 mg

Céc déu hiéu lvu y va khuy!n céo khi dung thudc
DE xa tam tay tré em

Boc ky hréng dén sie dung truGe khi dung

Thanh
mmﬁm hoat chat:

Metformin hydrochloride 1000 mg
Thanh phan té duc:

Natri carb P 4000 cps, hy 6.cps, i stearat.
Dang bao ché 3 i

Vién nén phéng thich kéo dai,

Vté;-mén hinh oval, mau tréng, hai mat khum, mot mét khdc “1G”, mot mit tron,

Chi dinh

Didu trj bénh dai théo duong & ngudi 16n (ypz a4c biét & bénh nhan thira can, khi ché do
&n kiéng va tap thé duc don thuin khong thé kiém soét ndng do dudrng huyét thda dang.
Metformin c6 thé str dung don tri hodc két hop véi thudc trj dai thao dudrng dang ubng khac

- ho#c véi insulin.

Céch dung, ligu dung

Céch ding

Metformin STELLA 1000 mg duoc sir dung b&ng dudng ung cing véi bira &n hodc sau
khi &n.

Liu ding

Lidu khuyén c4o: Lidu khoi dau d6i voi bénh nhAn dang khong str dung metformin 1a
500 mg, 1 lan/ngay, ding dudng udng. Néu bénh nhén khdng gap ghén rng ¢6 hai dudng
tiéu hoa va can phai téng liBu thi c6 thé dung thém 500 mg sau mi khoang thoi gian diéu
ri tir 1'dén 2 tudin. Lidu diing clia metformin can duoc can nhéc didu chinh trén tirng bénh
nhan cy thé dira trén hiéu qua va dé dung nap clia bénh nhan va khéng vurot qué ligu téi da
dugc khuyén céo la 2000 mg/ngay.

Don trj liéu'va két hop voi céc thudctr,dé:méadudngdan ubng khéc:

Neén uéng Metformin STELLA 1000 mg 1 l&n/ngaly vao b(ra &n t6i & ligu khuyén céo t6i da 2
vién/ngay.

Metformin STELLA 1000 mg dugc dung nhu 12 mét liéu phap duy tri cho bénh nhén dang digu
trj véi metformin hydrochloride 1000 mg ho&c 2000 mg. Khi chuyén d6i, liéu hang ngay cla
vién nén metformin phéng thich kéo dai nén twong d Vv6i liéu hang ngay clia metformin
hydrochloride hién dang dung.

& bénh nhan d4 digu trj véi metformin hydrochloride & liéu trén 2000 mg/ngay, khong khuyén
céo chuyén sang dung vién nén metformin phéng thich kéo dai.

B6i v6i bénh nhan méi ding metformin hydrochloride: Ligu khéi dau théng thudng clia vien
nén metformin phéng thich kéo dai 14 500 mg x 1 lan/ngay (diing ché phdm khéc phu hop véi
ligu nay) vao bira &n t6i. Sau 10 - 15 ngay, nén diéu chinh lidu dya vao két qua do dudng
huyét. Viéc téng liu tir tir c6 thé cai thién kha nang dung nap qua dudng tiéu héa.

Néu khdng kiém soét dugc dudng huyét khi ding vién.nén metformin phéng thich kéo dai
1 lan/ngay & liéu tGi da 2000 mg/ngay, nén xem xét ché df lidu 2 lan/ngay. (1 vién Metformin
STELLA 1000 mg x 2 [an/ngay), ca hai li2u diing cung v(n thur. an véo CAc bira &n sang va t6i.
Néu kiém soat ‘bénh nhan

thé chuyén, sang, vién nén
metformin thong thurdng voi ligu t6i da 1a 3000 mg/ngay.
Trong trrng hop chuyén tir thude tri dai théo dwéng dang ubng khac: Nén bat dau digu chinh
ligu véi vién nén metformin 500 mg phéng thich kéo dai (dung ché phém khac phi hop véi
liu nay) truée khi chuyén sang Metformin STELLA 1000 mg nhu d& chi dinh & trén.
Két hop véi insulin: C6 thé dung liéu phap phdi hop metformin hydrochloride va insulin dé
kiém soat durdrng huyét tt hon, Liéu khéi dau thong thudng clia vién nén metformin phong
thich kéo dai la 500 mg x 1 [an/ngay (dung ché pham: khac phi hop véi fidu nay) vao bira
&n t6i, con lidu insulin dugc didu chinh dyra vao két qua do dwong huyét. Sau khidigu chinh
lidu, nén xem xét chuyén sang ding Metformin STELLA 1000 mg.
Ngui cao tubi: Do & ngudi cao tubi chirc nang than gidm, nén dléu chinh lidu metformin
dura trén chirc néing than. Can danh gia thudrng xuyén chirc néng than.
Tré em: Khong c6 dir liéu, khéng nén diing vién nén metformin phong thich kéo daicho tré em.
Khuyén céo str dung thubc trén bénh nhén suy than:
Bénh gié chirc néing than trirére khi khdi dau didu tri voi metformin va danh gia dinh ky sau d6.
Chéng chi dinh metformin trén bénh nhan c6 eGFR diréi 30 mL/phat/1,73 m2.
Khéng khuyén cao khéi dau didu tri véi metformin & bénh nhan ¢6 éGFR ném trong khoang
30 - 45 mL/ph(it/1,73 m2.
& bénh nhan dang sir dung metformin va c6 eGFR gidm xudng duwéi 45 mL/phdt/1,73 m?,
danh gi& nguy co - lgi ich khi tiép tuc digu trj.
Ngirng st dung metformin n&u bénh nhan c6 eGFR gidm xudng duéi 30 mL/phat/1,73 m?
[xem muyc Chéing chl dinh; Cénh béo va than trong khi dong thubc].
Ngimg str dung metformin khi thuc hién xét nghlém chén doén hinh énh 6 strdung thuéc
can quang chtra iod:
Trén nhirng bénh nhan c6 eGFR ndm trong khoang tir 30 — 60 mUph(it/1,73 m?, trén nhitng
bénh nhan c6 tién str bénh ly v& gan, nghién rugu hoc suy tim, hodc trén nhirng bénh nhan
s& sir dung thuBc c&n quang chira iod qua dwdng dong mach, ngirng metformin trréc hodc
tai thoi diém thyrc hién xét nghiém chén doén hinh ¢6 str dung thubc can quang chira
iod. Danh gia lai chi s6 eGFR sau khi chiéu chup 48 gio, str dung lai metformin néu chirc
nang than 6n dinh [xem muc Cénh b&o va than trong khi ding thuéc].
Chéng chi dinh
Bénh nhan da c6 tién str qua mén véi metformin hodc bét ky ta duoc nao clia thudc.
Ngudi bénh c6 trang théi dj héa cép tinh, nhiém khun, chan thuong (phai duge digu tri dai
thao dudng béing insulin).
Giam chirc néng than do bénh than, ho&c réi loan chirc nang than (creatinin huyét thanh >
1,5 mg/dl & nam gi¢i, hodc 2 1,4 mg/dl & phu n(r), ho#ic c6 thé do nhirng tinh trang bénh Iy
nhur tryy tim mach, nhdi mau co tim c&p tinh va nhiém khudn huyét gay nén.
Bénh nhén suy thén.nang (eGFR duéi 30 mL/phat/1,73 m?) [xem muc Cénh béo va thén
trong khi dung thuéc].
Bénh nhan toan chuyén héa cép tinh hodc man tinh, bao gdm ca nhiém toan ceton do dai
théo duwdng.
Bénh gan néng, bénh tim mach néng, bénh hd hap nang voi giam oxygen huyét.
Suy tim sung huyét, truy tim mach, nhdi mau co tim cdp tinh.
Bénh phdi thiéu oxygen man tinh.
Nhi&m khuén néing, nhiém khuén huyét.
'r;Jthg trudng hop mét b chuyén héa cép tinh, vi du nhtmg trudng hep nhiém khuén hodc

oai ther.

Ngurri mang thai (phai didu trj béng insulin, khéng dung metformin).
Phéi ngirng tam thoi metformin cho nguedi bénh chiéu chup X quang c6 tiém cac chat can
quang céiod vi slr dung nhitng chét nay c6 thé anh hirdng cép tinh chirc ndng than.
Hoai thu, nghién ruou, thiéu dinh dudng.
Cénh béo va thén trong khi ding thuc
Nhiém toan lactic:
Qua trinh gidm s&t hau méai d& ghi nhan nhitng ¢a nhiém toan lactic lién quan dén
metformin, bao gdm ca trirdyng hop tir vong, giam than nhiét, tut huyét &p, loan nhip cham
kéo dai. Khéi phét ctia tinh trang nhiém toan acid lactic lién quan dén metformin thuéng
khong dé phat hién, kém theo céc triéu chirng khéng dién hinh nhu khé chiu, dau co, suy
hé hép, lo mo va dau bung. Nhi&m toan acid lactic lién quan dén metformin dugc dic trung
béing nbng d0 factat téng 1én trong mau (> 5 mmollL), khcéng IrOng anion (khéng c6 béng
chirng clia keto niéu hodc keto mau), tang ty Ié va nong do in huyét
trong néi chung vAng > 5 pg/mL.
Yéu t6 nguy co clia nhiém toan acid lactic lién quan dén metformin bao 'gdm suy than, sir
dung ddng thei véi mt s6 thube nhét dinh (vi du cAc chat (rc ché carbonic anhydrase nhu
topiramat), tir 65 tuGi tr& 1&n, c6 thire hién chiéu chyp st dung thubc can quang, phau thuat
va thyre hién céc thli thuét khéc, tinh trang giam oxy hit vao (vi du suy tim sung huyét cap),
udng nhidu rugu va suy gan.
Céc bién phéap giam thiéu nguy co va xtr tri nhiém toan acid lactic lién quan dén metformin
& nhém bénh nhan c6 nguy co cao dugc trinh bay chi tiét trong t& huéng dén sir dung
thuGc (muc Cach dung, liéu dang; Chéng chi dinh; Canh béo va thén trong khi ding thuéc;
Tuong téc, tuwong ky cia thubc).
Néu nghi ng&r ¢4 toan lactic lién quan dén metformin, nén ngirng str dung g metformin, nhanh
chéng dwa bénh nhan dén bénh vién va tién hanh cac bién phéap xir tri. O’ nhirg bénh nhan
da diéu tri v&i metformin, d& dugc chén doan toan lactic hodc nghi ngér c6 kha nang cao bj
toan lactic, khuyé&n c4o nhanh chéng loc mau dé digu chinh tinh trang nhi&m toan va loai bd
phan metformin d& bi tich Iy (metformin hydrochloride c6 thé thém tach dugc véi do thanh
thai 170 mL/phat trong diu kién huyét dong lyrc tdt). Loc méu c6 thé Iém GAO nguo-c triéu

Huéng dan cho benh nhén va ngudi nha vé cac tneuchung cua toanlacnc v& néu nhiing
triéu chung nay xay ra, can ngirng thudc va bao c&o nhirng triéu chirng ndy cho bac si,
BGi voi moi yéu té lam tang nguy co nhiém toan lactic lién quan dén metformin, nhitng
khuyén cao nhdm gidp gidm thiu nguy co va xir trf tinh trang toan lactic lién quan dén
metformin, cy thé nhw sau:

* Suy than: Nhl.'rng ca nhiém toan lactic lién quan dén metformin trong qua trinh giam sat
thudc hau méi xay ra chi yéu trén nhirng bénh nhan bj suy than nang. Nguy co tich Iy
metformin va nhiém toan lactic lién quan dén'metformin tiing 1&n theo mirc 4 nghiém
trong clia suy than béi metformin dwgc thai trir chir yéu qua than. Khuyén céo 1am sang
dya trén chirc ndng than cla bénh nhan bao gdém [xem muc Céch dung, liéu ding; Béc
tinh dugc dong hoc):
= Trwéc khi khéi dau dléu tri véi metformin can wéc llnh mtrc do loc cau than (eGFR) cla

bénh nhan.
= Chéng chi dinh metformin trén bénh nhan c6 eGFR duéi 30 mL/phit/1,73 m? fxem:muc
Chéng chi dinh].
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= Khong khuyén céo khoi dau digu trj véi metformin & bénh nhan c6'eGFRném trong
khoang 30 - 45 mL/phiit/1,73 m2.

= Thu th@p dir liéu v& eGFR it nhét 1 1&n/n&m ¢ tét ca cac bénh nhan str dung metformin.
“@ bénh nhan c6 kha nang tang nguy co' suy-than (vi dy nhu ngurdi cao tudi), chirc nang
than nén duoc danh gia thudng hon.

= O bénh nhan dang sir dung metformin va c6 eGFR giam xudng dudi 45 mL/phat/1,73 m?,
dénh gi& nguy co - lgi ich clia viéc tiép tuc phéc @d.

Tuong téc thube: Sir dung ddng thei metformin véi mot sd thube c6 thé 1am téng nguy co

nhim toan lactic lién quan dén metformin: Bénh nhan suy gidm chirc n&ng than dan t6i

nhirng thay d6i dang k& v& mét huyét dong, anh huéng téi can biing acid-base hoc lam
téng tich Ity metformin [xem myc Tuwong téc thuéic]. Vi vay, can nhic theo ddi bénh nhan
thudng xuyén hon.

* Bénh nhan tir 65 tubi tr& Ién: Nguy co man lactic lién quan dén metformin téng lén theo

tui cia bénh nhan bdi bénh nhan cao twéi c6 kha nang bi suy gan, suy than, suy tim 16n

hon nhirng bénh nhan tré tudi hon. Can dénh gia chirc nang than thudng xuyén hon d6i
v6inhirng bénh nhan 16m tudi.

Thyrc hién céc xét nghiém chén doan c6 str dung thubc can quang: Tiém thudc can quang

vao ndi mach & nhirng bénh nhan dang digu tri metformin c6 thé dan téisuy gidm cép tinh

chirc nang than va gay ra toan lactic. Ngirng str dung metformin trieéc hodc tai thi diém
thyre hién chiéu chyp c6 sir dung thudec can quang c6 chira iod & nhirng bénh nhan c6
eGFR ném trong khodng 30 — 60 mL/phiit/1,73 m?, nhitng bénh nhén c6 tién st suy gan,

‘nghién reou, suy tim hoéc nhirng bénh nhan sé& sir dung thude can quang chira iod theo

/ddng mach. Banh gialai eGFR 48 gior sau khi chiéu chup va str dung lai metformin
néu chirc ndng than 6n dinh.

* Phéu thuat hodc céc thu thuét khéc: Sy leu gilt thire &n va dich trong qua trinh phau thuat
hodc thyre hién céac thi thuat khac c6 thé 1am tang nguy co giam thé tich, tut huyét ap va
suy than. Nén tam thoi ngirng str dung metformin khi bénh nhén bj giéi han lugng thirc
&n va dich nap vao.

« Tinh trang gidm oxy hit vao: Qu4 trinh theo d&i hau mai d& ghi nhan mot s ca nhiém toan
lactic lién quan dén metformin xay ra trong bénh canh suy tim sung huyét cép (dac biét khi
¢6 kém theo giadm tuwdi méu va gidm oxy huyét). Tryy tim mach (s6¢), nhdi mau co tim cép,
nhiém khuén huyét va cac bénh ly khéc lién quan dén giam oxy huyét c6 méi quan hé véi
toan lactic va ciing ¢6 thé gAy nito huyét truéc than Khl nhOng bién c8 nay xay ra, ngirng
metformin.

« Ubng ruwou: Rugu ¢ kha néng anh hudng dén tAc GOng clia mettormm lén chuyén héa

lactat va tir d6 6 thé Iam tang nguy co nhiém toan lactic lién quan dén metformin. Canh

béo bénh nhéan khong udng rrqu khi sir dung metformin,

Suy gan: Bénh nhan suy gan c6 thé tién trién thanh toan lactic lién quan dén metformin do

suy gidm thai trir lactat dan t6i ting ndng do lactat trong méu. Vi vay, tranh sir dung

metformin trén nhirng bénh nhan da durgc chén doan bénh gan thdng qua béng chirng xét
nghiém hoéc Iam sang.

Ngudi bénh can dugc khuyén céo didu tiét ché dd &n, vi dinh dudng didu trj A mdt khau

trong yéu trong quan Iy bénh déi thdo dudng. Diu trj béing metformin chi dugc coi 1a hd tro,

khOng phai dé thay thé cho viéc diBu tiét ché dd &n hop ly.

C6 thong béo la viéc dung cac thude udng didu trj dai thao dudng lam tang ty 1@ tir vong vé@

tim mach, so véi viéc didu trj bing ché do an don thun hoéc phéi hop insulin véi ché do &n.
Str dung thudc cho phu ni¥ ¢6 thai va cho con ba
Phy ni¥ c6
Metformin chdng chi dinh aa véi ngudi mang thai. Trong thoi ky mang thai bao gior cling
phai didu tri d4i thao durong béing insulin.
Phy n(r cho con bu
Khong théy c6 tw liéu vé sir dung metformin d6i véi ngudi cho con bd, hodc xac dinh lugng
thudc bai tiét trong stra me, Metformin dugc bai tiét trong sira clia. céi cho
con b, véi ndng dd c6 thé ngang ndng do trong huyét trrong. Vi c6 trong phan tir
thép (khoang 166), metformin ¢6.thé bai tiét trong stra me. C!n can nhic nén ngirng cho
con bl hoéc ngirng thuc, can cir vao mirc d§ quan trong cia thude d6i véi ngudi me.
Anh hwéng clia thubc Ién kha néng l4i xe, van hanh may méc
SUr dung metformin don trj khong gay ha dudng huyét va vi thé khdng anh hudng trén tinh
trang lai xe hay van hanh méay méc. Tuy nhién bénh nhan can dugc canh bao vé nguy co
ha dudng huyét khi sir dung metformin két hop véi cac thudc tri dai thao dudng khac (céc
sulfonyluré, insulin, meglitinid).
Twong tac, twong ky cta thudc
Twong téc cua thuéc
Gidm téc dung: Nhitng thudc c6 xu huéng gay tang dudng huyét (vi dy, thubc Ioi tiéu,
corticosteroid, phenothiazin, nhirng ché phdm tuyén giap, estrogen, thudc tranh thai dudng
udng, phenytoin, acid nicotinic, nhirng thudc tac dung giéng than kinh giao cam, nhirng
thudc chen kénh calci, isoniazid) c6 thé dan dén giam sy kiém soét dudng huyét.
Téng téc dung: Furosemid lam tang ndng do t6i da metformin trong huyét twong va trong
méu, ma khong lam thay d6i hé sé thanh thai than clia metformin trong nghién ctru ding
mot lidu duy nhat.
Tang dbc tinh: Nhitng thubc cationic (vi dy amilorid, digoxin, morphin, procamamud
quinidin, quinin, ranitidin, triamteren, trimethoprim, va yancomycin) duoc thai trir nhey bai tiét
qua 8ng than c6 thé co khaa!g’ng twong tAc v&i metformin b&ng cach canh tranh véi nhitng
hé théng van chuyén thong thudng & 8ng than. Cimetidin 1am téng (60%) ndng do dinh cla
metformin trong huyét trong va mau toan phan, do d6 tranh ding ph6i hop metformin véi
cimetidin.
Twong ky cta thube
Do khéng c6 cac nghién clru V& tinh trong ky ctia thudc, khdng tron 1an thude ndy véi céc
thu6c khéac.
Téc dung khdng mong mudn cla thude
Nhrng tac dung khong mong mudn thudng gap nhét clia metformin Ia v& tiéu héa. Nhirng
tAc dung ndy lién quan v6i lidu, va thudmg xay ra vao lic bt dau didu tri, nhung thudng la
nhét thoi.
Thurong gép (1/100 < ADR < 1/10)
Tiéu héa Chén &n, budn nén, ndn, tiéu chay, day thirong vi, to bén, ¢ néng.
Da: Ban, may day, cam thy v6i &nh séng.
Chuyén héa: Gidm ndng do vitamin B12.
It gdp (1/1.000 < ADR < 1/100)
Huyét hoc: Loan san mau, thiéu mau bét san, thiu mau tan huyét, suy tly, gidm tiéu cau,
maét bach cau hat.
Chuyén héa: Nhném acid lactic.
Qua lidu va céch xi trf
Khéng théy giam dudng huyét sau khi udng 85 g metformin, méc di nhiém acid lactic da
xay ra trong trudng hop d6. Metformin c6 thé thdm phan dugc véi hé s8 thanh thai 1én toi
170 mi/pht; sy thdm phan mau c6 thé cé tac dung loai trir thudc tich Ity & ngurdi bénh nghi
1a duing thudc qué ligu.
Biéc tinh dwoce lyc hoc
Nh6m dugc ly: Thube glém glucose huyét, trir insulin; c&c biguanid.
Ma& ATC: A10BA02.
Metformin hydrochloride 1a thuSc chdng téng durdng huyét do cai thién kha nang dung nap
glucose & bénh nhan dai thao dudng typ 2, Iam gidm glucose trong huyét tirong ca Iic binh
thureng va sau bira &n. Metformin hydrochloride giam tan tao glucose & gan, giam hAp thu
glucose & rudt va cai thién tinh nhay cam véi insulin bang cach 1am téing h&p thu va sir dung
glucose & ngoai bién. Khac voi cac ide khdng gay ha
dudng huyét & bénh nhan dai thao duwéng typ 2 hodc & nhirng ngm)l binh thurdrng va khdng
gay tang insulin huyét. Didu tri véi metformin hydrochloride, sur tiét insulin van duy trl khéng
déi trong khi ndng d insulin trong huyét tuong IGc @6i va dap tng insulin trong huyét trong
trong ngay thirc té c6 thé giam.

Dic tinh dwoc dong hoc

Hép thu: Sau khi udng vién nén phéng thich kéo dai, sir hap thu metformin bj cham dang ké

=7 gidY) so v6i vien nén'phong thich tirc thei (T, = 2,5giey). Khi diing vién nén phéng
thich kéo dai trong lic d6i, AUC giam 30% (C, va"'F' Kkhong bj anh huéng). Sy hap thu
trung binh metformin tir vién phéng thich kéo dai hau nhr khdng bj thay d6i bdi thirc an. Véi
ligu don 1000 mg sir dung lic no, sau khi udng ndng d§ dinh trung binh trong huyét trong
dat khoang 1241 ng/ml v&i thoi gian trung binh 5 gidr (tir 4 - 10 gid). Khi sir dung metformin
dang phéng thich kéo dai v&i ligu 1000 mg trong lic no, dlen tich dwéi dudng cong (AUC)
sétang 77% (C,, t8ng 26% vaT, kéo dai hon khoang 1 gio)

Phén b6: Metformin lién két véi protein huyét trong khéng ﬂéng k&. Thu6c phan bé vao cac

ma, dich va hdng cau. Ndng dd dinh trong mau thép hon trong huyét tirong va xudt hién tai

thoi diém gan nhu nhau. Hong cau gan nhu dai dién cho ngén phan b thir cdp. Thé tich
phan bé trung binh tir 63 - 276 lit.

Chuyén héa: Metformin duoc bai tiét qua nuéc tiéu dudi dang khdng ddi. Khdng c6 chét

chuy@n héa nao duoc tim thiy & ngudi

Thai trir: B9 thanh thai qua than ctia metformin 16n hon 400 ml/phat, cho lhAy melformln

dugc dao thai qua sy loc & cau than va bai tiét & 6ng than. Sau khi ubng, thoi gian ban

kha kién khoang 6,5 gir. Khi chirc nang than bj suy giam, sy thanh thai qua than giam theo

ﬂlecuacreanmnvavlmékéodmmglanbanmwameﬁmmm déndénﬂng ndng do

clia metformin trong huyét twong.

Quy céach déng gobi

Vi 10 vién. Hop 3vi. ¥

Vi 10 vién. Hop 6 vi. o leaty

Didu kién bdoqu&n.handﬁng, tiéu dlulnd\ltluvngclhthudc

Pidu kién bao q

B&o quan trong bao bi kin, noi khd. Nhiét dd khong quéa 30°C.

Han diung

24 théng ké tir ngay san xuét.

T|0u chuén chét lwong

Ten, (|n chi cia corsé san xuét thubc

.
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