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“ DH-METGLU XR 500

s Vién nén phéng thich kéo dai

Thubcnay clndung theo do’n thudc.

Khéng dung thuoc qua lidu chi dinh.
; Khﬁng diing thuéc qué han dung ghi trén bao bi. .

Péxatam tay tre em.

Pocky hwéng dinsirdung tru'd'c khi dung.

Thong béo ngay cho bic si hodc duvc sinhimg tac dgng khong
mong! mudn gip phai khi sir dung thuoc.

Néu ciin thém thong tin xin héi y kién bacsi.

THANH PHAN

- Duwrgc chit: Metformin hydroclorid 500 mg.

- Taduwgc: HPMC 15000, kollidon K30, tinh bt mi, magnesi stearat.

MO TA SANPHAM ]
Vién nén hinh caplet, mau trang, hai mat 15i, canh va thanh vién lanh
lan.

CHi DINH
Diéu trj bénh dax thao duong typ I & ngu'én 16m, dic biét & bénh nhan
thira can, khi ché do an kiéng va tap thé duc don thudn khon ghiéu qua
trong kiém soédt du'cmg huyet DH-Metglu XR 500 6 thé dugc dung
don tri liéu hoac phéi hop déng thdi véi cac thudc diéu trj dai thao
duomg dudng ubng khac hogc véi insulin.

LIEU LUQNG VA CACHDUNG

Liu lwrgng
Don tri ligu hodc phm hop véi cdc thudc diéu tri ddi thdo duwomg
khdc:

- Liéukhdi diu thong thu'cng 1 vién DH-Metglu XR 500/14n/ngay d6i
voi nhu'ng bénh nhan méi diéu trj véi metformin hydroclorid vao bira
an téi.

- Sau1-2 tuin, liéulugng nén duoc diéu chinh dya trén viéc do duong
huyét. Su tang lidu cham c6 thé cai thién sy dung nap cua da day —
rudt. Lidu khuyén c4o t6i da1a 4 vién DH-Metglu XR 500/ngay (2000
mg metformin hydroclorid/ngay). Liéu ding cua metformin can dugc
c4n nhéc diéu chinh trén timg bénh nhén cy thé dya trén higu qua va
mirc 49 dung nap ctuabénh nhén.

- Nén téng liéu dan din 500 mg/lan mbil-2 tuan dén liéu t6i da 2000
mg/lan/n ay vao bira dn ton Néu duong huyet khong kiém soét dugc
véi lidu toi da 2000 mg/lan/ngay, nén cin nhic viéc ding DH-Metglu
XR lidu 1000 ) mg X 2 lan/ngay cung v6i thirc 4n vao bira in sang va
bita 4n ti. Néu du‘bng huyét van khong dat dugc, bénh nhén cé the
chuyen sang ding vién metformin hydroclorid théng thuong véi lidu
t6i da3000 mg/ngay.

- Onhing bénh nhén da dirgc diéu trj véi vién metformin, lidu khoi dau

ciia DH-Metglu XR nén twong dwong véi lidu hang ngay khi dung

vién phéng thich tirc thoi. ¢ nhimg bénh nhan duoc didu tri véi

{ tformm hydroclorid véi liu > 2000 mg/ngay, khong khuyén cao

én sang ding DH- Metglu XR.

uyén tir mot thudc didu tri dai thao duong dudng ubng khac,

it dAu voi DH-Metglu XR 500 véi lidu du'vc trinh bay ¢trén.

it Bop véiinsulin: ~ = o

f¥tormin hydroclond vainsulin c6 thé du'oc dung trong tn liéu phon

iepnhim dat dugo vige kiém soat duomg huyct t6t hon. L1eu khoi dau

ludmg dudmg huyet Sau khi didu chinh lxeu, nén can nhéc chuyen
sang dung vién phong thich kéo dai véi ham luong metformin
hydroclond caohon (750 mg hogc 1000 mg).

" Liéu legng d’m(itsé ddi twgng lim s&ng d(ic bzer

- Ngudi cao tudi: Vi tiém ting
cao tudi, lidu ding cia metfo

dwa vao chirc nang thén. Cén thuom, cnang than

- Tré em: Khong c6 dir liéu, khong nén dung DH-Metglu XR cho tré
em.

- Bénhnhdn suy thén:

+ Metformin hydroclorid c6 thé dugc sir dung cho bénh nhén suy than
murc dj trung binh, do 3a (d(‘; thanh thai creatinin (Cl,) tir 45 — 59
ml/phit hoic téc d6 loc cAu than u'oc tmh (eGFR) tir 45 — 59
ml/phiat/1,73m’) chi khi khong c6 cac yeu t6 khéc 6 thé lam téng
nguy co nhiém toan acid lactic va véi sy didu chinh liéu nhu sau: Liéu
khéi déu 1a 500 mg hozc 750 mg metformin hydroclorid, 1 14n/ngay.
Liéu té_i da la 1000 mg/ngay. Chirc nang than nén dugc giam sat chat
ch&(mbi 3 -6 thang).

+ Danh gia chirc ning thén trude khi khoi dAu diéu trj véi thudc chira
metformin va danh gia dinh ky sau d6.

+ Choéng chi dinh trén bénhnhan c6 eGFR dui 30 ml/phut/1,73m’.

+ Khong khuyén cao khéi diu diu tri & bénh nhan c6 eGFR nim trong
khoang 30 —45 ml/phut/1, 73m’.

+ O bénh nhan dang sir dung metformin va c6 eGFR giam xuong dudi
45ml/phut/1,73m’, danh gla nguy co—lgiichkhi tlep tuc dleu tri.

+ Ngung s dung thuoc néu bénh nhén c6 eGFR giam xudng dudi 30
ml/phit/1,73m’ (xem muc CHONG CHI DINH, THAN TRONG VA
CANHBAO).

- Ngungsic dung thudc khi thuc hién xét nghiém chdn dodn hinh anh c6
ste dung thudc can quang chira iod: Trén nhlmg bénh nhan c6 eGFR
nim trong khoang 30— 60 ml/phiat/1,73m’, bénh nhén c6 tién sir bénh
ly vé gan, nghién rugu hoéc suy tim, hodc trén nhimg bénh nhén s& sir
dung thudc can quang chira iod qua duvong dong mach ngung thube
trude hodc tal thdi diém thuc hién xét nghiém chin doan hinh anh c6
i dung thudc can quang chira 1od Danh gia lai chi sb eGFR sau khi
chiéu chup 48 gi&, sir dung lai thudc néu chirc nang than bn dinh (xem
muc THAN TRONG VA CANH BAO).

Cachdung

- Uong nguyen vién thuéc véi nuéc, khéng nhai hodc bé doi, lam va
vién thude.

- Néu bénh nhan quén dung thudc, hﬁy uong ngay khi nh¢ ra cung véi
mdt it thirc an. Khon gubng lxeu gap d6i débu cho lidu d quén.

- Khong coyéu chudic blet véxirly thudc sau khi sir dung.

- Khéng nén virt bo thudc vao nudc thai hay rac sinh hoat. Hoi y kién
duge s cach bo thudc khéng sir dung nira. Nhimg bién phap nay s&
giip bao vé méi trudmg.

CHONG CHi PINH

- Quamin hoac cotién sir qua mAn v6i metformin hydroclorid hoic bat
ky thanh phén nao cia thuoc

- Nhim toan chuyén héa c4p tinh hoic man tinh, bao gdm ca nhiém
toan ceton do dai thao dudmg.

- Tiénhon mé dai thao duong.

- Suy thén nang hoic r6i loan chic nang thin (eGFR < 30
ml/phat/1 73m %)

- Cacbénh ly clptinh co nguy co 1am thay déi chirc nang thén nhu mit
nuée, nhiém khuin nang, sbe.

- Benh cép tinh hoac man tinh co thé dén toi glém oxy & md nhu suy tim
mét ba, suy ho hip, méi b nhm mau co tim, sbc.

- Suy gan, nhi&m ddc rugu cp tinh, nghién reou.

THAN TRONG VA CANH BAO

- Nhiém toan acidlactic:

+ Qua trinh gxam sat hdu mai da ghl nhan nhimg ca nhiém toan lactic
lién quan dén metformin, bao gdm ca trrong hop tir vong, giam than
nhiét, tut huyét 4p, loan nhip cham kéo dai. Khai phat cua tinh trang
nhiém toan lactic lién quan-dén metformin thwong khéng dé phat
hién, kém theo céc triéu chimg khong dién hinh nhur khé chiu, dau co,
suy hé hép, lo mo va dau bung. Nhiém toan lactic lién quan dén
metformin duqc déc trung boi nong d9 lactat trong mau > 5 mmol/lit,
tang khoang tréng anion (khong co b.’mg chimg cua keto meu hodc
keto mau), ting ti 1& lactat/pyruvat va ndng d6 metformin huyét tuong
non chung ting>5 pg/ml.

+ Yéu t6 nguy co cia nhiém toan acid lactic llen quan dén metformin
bao gdm suy thén, sir dung déng thoi véi mét sb thube nhat dinh (céc
chit trc ché carbomc anhydrase nhu topiramat), tir 65 tudi tr& 1én, c6
thyc hién chiéu chup sir dung thudc can quang, phau thuat va cac thu

,thuat khac, tinh trang giam oxy hit vao (suy tim sung huyét cip), uéng
nhiéuruguva suy gan. ~

+ Cac blen phép giam thiéu nguy co va xir tri nhiém toan acid lactic lién
quan den metformin & nhom bénh nhan c6 nguy co cao duoc trinh bay
chi tiét trong t& huong dan sir dung thube (muc LIEU LUONG VA

CACH DUNG, CHONG CHI BINH, THAN TRONG VA CANH BAO,
TUO'NG TAC, TUONGKY CUATH UOC)

Néu nghi ngo bi nhiém toan lactic lién quan dén metformin, nén
ngung sir dung metformin, nhanh chong dwa bénh nhan dén beuh vién
va tién hanh céac bién ghép xtr tri. O nhitg bénh nhan di diéu tri voi
metformin di dugc chn doan nhiém toan lactic hozc nghi ngo cé kha
nang cao bj toan lactic, khuyén cao nhanh chéng loc mau dé diéu trj
tinh trang nhiém toan va loan bo phan metformin d3 bj tich lay
(metformin hydroclond 6 thé thim tach du'oc véi do thanh thai 170
ml/phut trong diéu klcn huyét dong lyrc tt). Loc méau c6 thé lam dao
nguoc trigu chimg va hdi phuc.

Bc sTnén héng dan cho bénh nhan va ngudi nha vé nguy co va cac
triéu chlmg ciia nhiém toan acid lactic, va néu nhirng triéu chimg nay
xa){ ra,cin ngung thuéc vabao cao nhu'ng tri¢u chirng nay chobac si.
Doi véi mbi yéu td 1am téng nguy co nhiém toan lactic lién quan dén
metformin, nhimg khuyén céo nhém gitip giam thiéu nguy co va xir tri
tinh trang toan lactic lién quan dén metformin, cu the nhu sau:

Suy thdn: Nhimg ca nhim toan lactic lién quan dén metformin trong
qué trinh gidm sat thuc hiu mi xay ra chi yéu trén nhimg bénh nhan
bi suy than nang. Nguy co tich liily metformin va nhiém toan lactic lién
quan dén metformin ting theo mirc d§ nghiém trong cua suy than vi
metformin dugc thai trir chi yéu qua than Khuyén cdo 14m sang dya
tren chu'c néng thén cia bénh nhin bao gom (xem muc LIEULUONG
VACACH DUNG)

Trudc khi khéi diu didu trj véi metformin cin wéc tinh mirc d6 loc ciu
than (eGFR) cuabénh nhén.

Chong chi dmh metformin trén bénh nhin c6 eGFR dudi 30
ml/phat/1,73m’ (xem muc CHONG CHI DINH).

Khéng khuycn c4o khoi dAu diéu trj véi metformin & bénh nhan c6
¢GFR nim trong khoaug 30-45 ml/ghut/ 1 73m

Thu thap dir liéu vé eGFR it nhét 1 lan/nim & tht ca cac bénh nhén sir
dung metformin. O bénh nhén c6 kha ning ting nguy co suy than
(ngudi cao tudi), chirc nang than nén dugc danh gia thuong xuyén
hon. i

( bénh nhan dang R dung metformin va c6 eGFR glam xuong dudi
45 ml/phat/1,73m’, danh gia nguy co — l¢i ich ciia viéc tiép tuc phac
dd.

Théan trong dic biét trong nhirng trucmg hop chirc ning than c6 thé b
suy giam nhu tmng cac tru'cmg hop mét nuéc (tiéu cha nang nén
mira), hoac khi bt dAu diéu trj ting huyet ap, sir dung thudc loi tiéu va
khi bat d4u diéu trj voi thuoc khang viém khéng steroid (NSAID). Cac
truong hop nay cung cin duqc khuyén céo kiém tra chirc nang thén
trrde khi bét dau diu trj voi metfonnm

Tmmg tdc thudc: Sit dung ddng thoi metformin véi mot sé thube co
thé 1am tang nguy co nhiém toan lactic lién quan dén metformin: benh
nhan suy giam chirc nang than dan t6i nhimg thay ddi dang ké vé mat
huyét dong, anh huéng téi can béng acid - base hogc lam tang tich lity
metformin (xem muc TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC). Vi
vay, can nhic theo d61 bénh nhén thudong xuyén hon.

Bénh nhdn tix 65 tudi tré Ien Nguy conhiém toan lactic lién quan dén
metformin ting lén theo tudi cua bénh nhén vi bénh nhén cao tudi c6
kha nang b1 suy gan, suy thén, suy tim 16n hon nhung benh nhén tré
tudi hon. Can danh gia chirc nang thén thuong xuyén hon d6i voi bénh
nhan 16n tudi. .

Thuc hxgn cdc xét nghiém chdn dodn c6 sir dung thuéc can quang:

Tiém thubc can quang vao ndimach 6 g nhimg bénh nhan dang diéu trj~

metformin c6 thé din toi suy giam cAp tinh chirc nang than va gy ra
toan lactic. Ngung sir dung metformin truéc hoc tai thoi diém thyc
hién chiéu chup cdsirdung thudc can quang c6 chiraiod unhu'ng bénh
nhén c6 eGFR n.’im trong khoang 30 — 60 ml/phit/1,73 m’, nhimg
bénh nhén c6 tién sir suy gan, nghién ruou, suy tim hodc nhu'ng bénh
nhan s& sir dung thudc can quang chua iod theo dudng dong mach.
Danh gialai eGFR 48 gidr sau khi chiéu chup va sir dung lai metformin
neu_chuc ning thin én dinh.

Phdu thudt hodic cdc thi thudt khdc: Su luu giir thirc n va d;ch trong
quatrinh phau thuat hoic thuc hién cac thu thuat khac c6 thé 1am ting
nguy co giam thé tich, tuthuyét ap va suy thén. Nén tam th&i ngung sir
dung metformin khi bénh nhan bj gidi han lrong thirc an va dich nap
vao. Nen ngung str dung metformin 48 gw trudc moi can thiép ngoai
khoa cin giy mé toan than, gy mé ngoai mang cimg hoéc tiy song.
C6 thé st dung lai metformm 48 git sau phau thuét hodc sau khi bat

e



d4u s nudi dudng qua dudng miéng va chi khi chirc nang than da tro
lai binh thudng.

+ Tinh lrang giam oxy hit vao: Qua trinh theo d6i hdu mai da ghi nhén

mdt s canhiém toan lacuc lién quan dén metformin xay ra trong bénh
canh suy tim sung huyet clp (dac biét khi cé kém theo giam tudi méu
hogc giam oxy huyet) Truy tim mach (séc), nhox mau co tim cap,
nhlem khuén huyét va cac bénh ly khéc lién quan dén giam oxy huyét
c6 mébi lién quan vm toan lactic va ciing 6 thé gy nito huyét trudc
than Khinhimg bién cd nay xay ra, ngimg sir dung metformm

+ Ubng ruou: Rugu c6 kha ning anh hudng dén tic dong cua
metformin 1én chuyén hoa lactat va tir 46 c6 thé lam tang nguy co
nhiém toan lactic lién quan dén metformin. Canh bdo bénh nhan
khéng ung rugu khi sir dung metformm

+ Suy gan: Bénh nhén suy gan co thé tién trién thanh toan lactlc lién
quan den metformin do suy giam thai trir lactat din t6i ting nong do
lactat trong mau. Vi vy, tranh sir dung metformin trén nhimg bénh
nhén di dugc chuén doan bénh gan thong qua bing chimg xét nghiém
hoéc14m sang

- Chikc nding tim: Bénh nhan suy tim c6 nhiéu nguy co bj thiéu oxy ¢md
va suy thén. (‘)nhﬂ'ngbenhnhﬁnsuynmmantinhondmh c6 thé sit
dung metformm véi diéu kién gidm sét thudng xuyen chirc m’mg tim
va than. D8i véi bénh nhan suy tim c4p tinh va khong én dinh, chéng
chi dinh sir dung metformin.

- Nhtmgluu ykhdc:

+ Tétca benh nhén nén tiép tuc ché d6 an kiéng véi si phan chia mét
cach co diéu do lugng tinh bt an vao trong ngay. Nhirng bénh nhan
thira can nén tiép tuc ché do an han ché nang lwong.

+ Céc xét nghiém thong thuong dé theo doi bénh dai thao dudng nén
dugc thyre hién thudong xuyén.

+ Dung metformin don trj li¢u khong gy ha du'ong huyet nhung nén

thén trong khi phox hop véi insulin hodc cac thude diéu tri dai théo

du'cng du‘bng u6ng khac (nhu sulfonylure hozc meglmmd)

Ché pham DH-Metglu XR 500 chira tinh b3t mi c6 thé sir dung cho

ngudi mic bénh celiac. Nhimg bénh nhan dj img v6i tinh bdt mi

khéng nén sir dung thudc nay.

SUDUNG CHO PHUNU MANG THAI VA CHO CON BU

Phuy nir mang thai

- Dai thao duomg mit kiém soét trong thoi ky mang thai (dal thao duong
thai ky hay dai thao dudng man tinh) c6 lién quan téi viéc tang nguy
codi tatbam sinh vatilé tu'vong chu sinh.

- Céac dir liéu han ché trong viéc sir dung metformin & phy nir mang thai
cho thay khong lam ting nguy co dj tit bdm sinh. Cac nghién ciru trén
dong vét khong nhén thiy céc tac dung c6 hai di véi thai ky, sy phat
trién cuia phdi thai hodc thai nhi, qué trinh sinh dé hay sy phat trién cia
tré so'sinh.

- Benh nhén c6 ké hoach mang thai hogc trong thoi ky mang thai dugc
khuyén cdo khong nén diéu trj dai thdo du'bng bing metformm sir
dung msuhn dé duy tri mirc duong huyét cang gan chi s binh thuémg
cang tdt, nhim giam nguy co di tat thai nhi.

Phu nircho con bi
Metformin dugc bai tiét vao sita me. Khong c6 tac dung bét loi nao
dugc quan sat thay & tré so sinh bi sita me¢. Tuy nhién, vi dir liéu
nghién ciru han ché, viéc cho con bi khong dugc khuyen céo trong
qué trinh diéu trj véi metformin. Viéc quyét dinh nén ngung cho con
bu hay ngung sir dung metformuulcn dugc cn nhic, cin cir vio mirc
d6 quan trong ciia thuéc d6i véi ngudi me.

ANH HUONG CUA THUOC PO1VO1 CONG VIEC
DPon trj Ileu metformin khéong gy ha duomg huyét, do d6 khong anh
hu'cmg dén kha nzng 14i xe, van hanh may méc, 1am viéc trén cao hodc
céc cong vige co the gdy nguy hiém khac. Tuy nhién, bénh nhén nén
dugc canh bdo vé nguy co ha duong huyét khi metformin dugc sir
dung két hop véi cac thudc diéu tri dai thao duomg khéc (sulfonylure,
insulin, repaglinin).

TUONG TAC, TUONG KY CUATHUOC

Twong tac cua thubc

- Két hop chéng chi d;nh Céc chit can quang ¢6 chira iod st dung
dudmg tinh mach c6 thé gay suy than, d4n dén vie tich lity metformin
va tang nguy co nhxem toan acid lactic (xem thém & muc THAN
TRQNG VA CANHBAO).
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- Két hgp khiong dugc khuyén cdo:

Rurgu: Nhiém ddc ruou cép tinh 1am ting nguy co nhiém toan acid
lactic, dic biét trong cac trudmg hop nhin dn hay suy dinh dudng, suy
gan. Tranh sir dung cdn va céc ché pham c6 chira con.

- K& hop cdn thin trong:

+ Céc thudc c6 hoat tinh tang du'ong huyét ndi tai (glucocorucold dung
toan thin va tai cho) va cac chét kich thich than kinh giao cam. Nén
theo d6| du'émg huyet thuong xuyen hon, diic biét khi méi bit ddu didu
tri. Néu cén thiét, diéu chinh liéu metformin trong qua trinh sir dung
phdi hop va lic ngirng thuée phéi hop.

+ Cacthudc loi tiu, dic biét 12 thudc loi tidu quai, c6 thé 1am tang nguy
co nhiém toan acid lactic do c6 tiém nang lam suy giam chirc nang
than.

Tuwong ky cia thudc
Khong ap dung.

TACDUNG KHONG MONG MUON

Nhung tac dung khong mong mudn thudng gip nhét cia metformin la
vé tiéu hoa. Nhu'ng tac dung nay lién quan véi lidu, va thuong xay ra
vao liic bit diu didu tri, nhung thu'(‘mg 1anhét thosi.
Céc téc dung khong mong mudn dugc phin nhom theo tin sudt: rit
thudng gip (ADR > 1/10), thu'éng gdp (1/100 <ADR < 1/10), it gaP
(1/1000 <ADR < 1/100), hiém gap(I/IOOOO <ADR < 1/1000) va rat
hiém gap (ADR < 1/10000). Trong mdi nhom, céc tac dung khong
mong muodn dugc liét ké theo thir ty giam dén vé mirc do nghiém
trong.

- Rdi loan chuyén héa va dmh duomg: Nhiém toan lactic, giam hap thu
vitamin B12 va glam nong do trong huyét t\wng khi diéu tn
metformin lau dai, cin nhic nguyen nhén trén néu bénh nhan thiéu
méu hong ciu khong 16 (rét hlem)

- Rdiloan hé théng than kinh:R i loan vi giac (thuong gap).

- Rdi logn tiéu héa: Budn non, non, tiéu chay, dau bung, chan an (rét
thuong gap). Nhﬂng tac dung khong mong mubn nay thuong xay ra
vao lic bat du diéu trj ya ty khoi trong héu hét cac truong hop, Tang
lidu tir tir ciing 1a mot cach co thé cai thién kha nang dung nap cuia
du'bng tiéuhda.

- Rdi logn gan mdt: Di 6 béo cao ca neug biét cho thiy céc két qua
kiém tra chirc ning gan bét thuong hoac v:cm gan nhung trd lai binh
thuong sau khi ngung ding metformin (rét hlem)

- Réilogn davamé dudida: Ban do, ngira, nbi may day (rit hiém).

QUA LIEU VA CACHXU'TRI

- Khong nhén thiy ha duong hu ?'et khi sir dung metformin véi lidu 1én
déns85g, mac du c6 xay ra nhiém toan acid lactic & nhirng treong hop
nay. Qua liéu nang hoac kém theo cac yéu té nguy co ciia metformin
c6 thé din dén nhiém toan acid lactic.

- Nhiém toan acid lactic 12 mt truémg hop cap ciru y khoa phai dugc
diéu tri tai benh vién. Phuong thirc hiu qua nhét dé loai bo lactat va
metformin 12 thim tich mau.

DUQCLYCHQC

Phan loai dwgcly: Thudc diéu trj dai thao duomg.

MiATC A10BAO02.

Co ché tic dung

- Metformm 1a mdt biguanid c6 tic dung chdng ting dudng huyét.
Khéng gibng sulfonylure metfonmn khong kich thich giai phong

-~ insulin tir céc té bao beta tuyén tyy. Thudc khong co tic dung ha
duomg huyét & ngudi khong bi dai thao duomg. 0 bénh nhén dai thao
duong, metformin lam giam sy ting duong huyét nhung khong gay
tai bién ha duong huyét (trir truomg hop nhin dél hodc ph%l hop thude
hlep ddng tac dung). Metformin lam giam ndng do glucose trong
huyét twong, khi doi va sau bira an, & bénh nhén dai thao duong typ I1.

- Co ché tac dung ngoal bién cua metformin 1a lam téng sir dung
glucose & té bao, cai thlen llen két ciainsulin vai thy thé va co 18 catac
dung sau thy thé, @rc ché tdng hop glucose & gan va giam hép thu
glucose & rudt. Ngom tac dung chéng dai thao duong, metformm phan
nao c6 anh hudng tdt trén chuyén héa lipoprotein, thuong bi réi loan &
bénh nhén dai thao du'(‘yng typ IL Trai véi cac sulfonylure thé trong
cua ngum dugc diéu trj bang metformin c6 xu huéng 6n dinh hodc co
thé hoi giam.

DUGCDONG HOC

..~ Hip thu: Véichisd C,. va AUCt‘mgucn khoe manh ¢ trang thai no
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va doi, DH-Metglu XR 500 cho thdy co twong dwong sinh hoc véi
DH-] Metglu XR 1000 & mirc liéu 1000 mg.

Sau khi udng liéu don mét vién DH-Metglu XR 1000 vao lic no, ndng
d0 dinh trong huyét tvong trung bmh dat dugc trong vong 6,86 gid (tir
4-10 giv) 1a 1291 ng/ml. Vi chi s6 C,,. vaAUC & ngusi khoe manh
& trang thai no va d6i, DH-Metglu XR 1000 (metformin hydmclond
1000 mg) cho thdy c6 twong dwong sinh hoc véi Glucophage XR
1000 mg (metformin hydroclond 1000 mg). San phim c6 sy twong
du'cng sinh hoc cho thiy cac dic tinh sau:

+ O giai doan 6n dinh, twong tw vién phéng thich tirc thi, C.,, va AUC
tang khong tuyén tinh véi lidu ding. Sau khi udng lidu don 2000 mg
metformin hydroclond vién phong thich kéo dai, AUC quan sat dugc
twong t nhu khi udng 1000 mg metformin hydroclorid vién phéng
thich tirc thi, 02 1An/ngay.

+ Su bién thién C,.. va AUC cua timg ca thé ddi véi metformin
hydroclorid vién phéng thich kéo dai twong duong khi quan sat véi
metformm hydroclond vién phong thich tirc thi.

+ Khi udng 1000 mg vién phong thich kéo dai lic no, AUC tang 77%
(Cone tzng khoang 26%vaT,,, cham honkhoang 01 gid).

+ Khi uong vién phong thich kéo dai lic d6i, AUC giam 30% (caC,,. va
T,..déukhéng bj anh huéng).

+ Do hép thu trung binh cia metformin hydroclond tir cdng thirc phong
thich kéo dai hiu nhu khéng ddi boi thanh phan thirc an.

+ Khéng thiy c6 sy tich liiy thudc sau khi dung lidu 13p lai 1én dén 2000
mg metfonnm hydroclorid vién phong thich kéo dai.

- Phan bé: Mctformm lién két voi protein huyét trong khong déng ké.
Metformin phén bé nha.nh chéng vao cac md va dich. Thuoc ciing
phan bd vao trong hong clu. Nong d¢ dinh trong mau thép hon trong
huyet tuong va xuit hién véi khoang thoi glan xap xi nhau. Té bao
héng ciu gan nhu dai dién cho ngén phan bé thir c4p. Thé tich phan bé
trung binh tir 63 -2761(V,).

- Chuyén h6a Metformin duoc bai tiét dudi dang chwa chuyen hoa
quanudc tiéu. Khong c6 chét chuyén héa nao dugc tim thiy & ngudi.

- Thai trir: DJ thanh thai qua thin cua metfonnm >400 ml/phut cho
thay metformm dugc dao thai qua sy loc cu thén va bai tiét & ong
than. Sau khi uéng thudc, thoi gian ban thai biéu kién khoang 6,5 gid.
Khi chirc nang thén bj suy giam, d§ thanh thai & than giam theo ti 1¢
v6i d6 thanh thai cua creatmm va vi thé kéo dai thoi glan ban thai cua
metformin, dan dén ting ndng d metformin trong huyét trong.

Duge djng hoc & mtso dditigng lam sang diic bigt:

Bénh nhdn suy thén: Dit liéu c6 sin & bénh nhén suy than muc do
trung binh con han ché va khéng cé sy danh gia déang tin cdy vé sinh
kha dung ctia metformin & nhom déi twong nay khi so sanh véi nhém
bénh nhén c6 chirc ning than binh thudng. Vi vay viéc diéu chinh lidu
nén dya trén dap img 14m sang va kha nang dung nap thuéc ciia bénh
nhan.

QUY CACH PONG GOI
Hop 01 vix 10 vién nén phong thich kéo dai. Vi bdm A/PVC trong.
Hop 03 vix 10 vién nén phong thich kéo dai. Vi bam Al/PVCtrong.
Hop 05 vix 10 vién nén phong thich kéo dai. Vi bdm AI/PVC trong.
Hop 10 vix 10 vién nén phong thich kéo dai. Vi bAm Al/PVC trong.

BAO QUAN

Noi kho, duéi 30°C. Tranh 4nh sang.
HANDUNG

"36 thang (ké tirngay san xuat).
TIEU CHUAN CHATLUQNG

Tiéu chuén co'sd.

Q. CUC TRUONG
PTRUﬁNG PHONG

Duong s 2, KCN Dong An, Binh Duong, VIQW é

Co s& san xuét

CONG TY TNHH HASAN - DERMA




