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2.- MẪU HỘP (Hộp 5 vỉ x 10 viên bao phim):

Ty THuốc BẢN THEO ĐỚN

ke, nung Gludipha S00
Hộp 5 vi x 10 viên bao phim Metformin hydroclorid 500mg

XIDIPHAVIDIFHA ©

“lNi S=.-Hộp 5 vỉ x 10 viên bao phim

Gludipha S00 Hộp 5 vỉ x 10 viên bao phim
Matformin hydroclorid 500mg

THÀNH PHẨN: Mỗi viên bao xo phim chứa: Tiêu chuẩn: DĐVN IV
Metformin s.nUAnh .....800mg SĐK:
Tá dược: .. seeseeooooVNđ { VIÊn

VIDIPHA

CÔNG TY CỔ PHẪN Dược THÊM TRUNG ƯƠNG VIDIPHA,
484/2 Lê Văn Sÿ, Phường 10, Quận Phú Nhuận, TP HCM
BT: (08] - 38440106 Fax: (B4 - BỊ - 38440448
§W lại Chí nhánh CTV CPDP TƯ VIDIPHA th Bình Dưng
Ấp Tân Bình, vã Tân Hiệp, huyện Tân yên tỉnh Binh Dưng

uiitd öøeq H@IA 0L X IA S độ

'YVHAIŒIA.

Bu1008 PI1O|201pÁU Uu10J19/N m.Axdðisnšäng

00S ttgđrpn[2 tan ceseeeeen
00S edrpn[2

NO O8HÚL NYB 200HL TẾT

Gludipha S00 Hộp 5 vÏ x 10 viên bao phim
IMaformr tydrociortrl 500mg

CHỈ ĐỊNH, Xin đọc trong tờ
CHỐNG CHỈ ĐỊNH, hướng dẫn sử dụng
LIỂU LƯỢNG & CÁCH DŨNG:

Số lô 8X:

Ngày 5X:

HD:
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BỂ XA TẤM TAY CỦA TRẺ EM

CHỐNG CHỈ ĐỊNH, QUÁ 30°E,TRẲNH ÁNH SÁNG
LIỀU LƯỢNG ä& CÁCH DÙNG: Sẽ
(Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng bên trong hộp) :
“CÔNG TY GỔ PHẲN DƯỢC PHẨM TRUNG UƯNG VIDIPHA. Ngày S%-
TRẤẾ Lẻ Văn HỆ, Phường 16, Quận Phú Nhuận, TP HẺM vmnrmA HD:

(08) - 88440506 Famr (B4 - Bụ - 30440442 :
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4.- MẪU HỘP (Hộp 1 chai x 50 viên bao phim):
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Ty THUỐC BẢN THEO DƠN. THUỐC BẢN THEO ĐỚN

Gludipha S00
'Metformin hydroclodd 500mg,

Hộp 1 chai x 50 viên bao phim

Gludipha ¬
mười "=00 CHỐNG CHỈ ĐỊNH,

LIỀU LƯỢNG & CÁCH DÙNG:
Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng.

Hộp † chai x 50 viên bao phim Hộp † chai x 50 viên bao phim
IG TRƯỚC KHI DŨNG

ĐÈ

BẢO QUẦN NữI

Số lò 8X:

© VIDIPHA Nhu © VIDIPHA
——— HD: ————__

Gludipha Soo
'Metlormin hydroclorid 500mg

Hộp 1 chai x 50 viên bao phim

THÀNH PHẨN:
Mỗi viên bao phim chứa:
Metlormin hydroclorid.................

Tá dược:......................

Tiêu chuẩn: DĐVN IV
SÐK:

VIDIFHA.

'CÔNG TY CỔ PHẨN DƯỢC PHẨM TRUNG ƯƠNG VIDIPHA.
1842 Lê Văn ÿ, Phường 10, Quận Phủ Nhuận, TP HCM

'ĐT: (08) - 38440108 Fax: j84 - 8) - 38440446

lại Chi nhảnh CTV CPDP TƯ VIDIPHA lính
Tân Bình, xế Tân Hiệp, huyện Tân Lhyển, tính
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5.- MẪU Trị G DẪN SỬ DỤNG THUỐC (MẶT A):

CỔ PHẦN Ìx
DƯỢC PHẨM TRUG Utgj * Ï

[[HÀNH PHẦN: Mỗi viên bao phim chứa:
+ Hoạt chất chính: Metformin hydroclorid.................................... 500mg
+ Tá dược: Eragel, P.V.P, starch 1500, bột talc, magnesi siearat, aerosil,

natri lauryl sulfat, croscarmellose natri, H.P.M,C, titan đioxyd, dầu thầu dầu.
(CHỈ ĐỊNH:

+ Đái tháo đường không phụ thuộc insulin (typ II): đơn trị liệu khi không thể điều trị tăng glucose |
huyết bằng chế độ ăn đơn thuần,

+ Có thể dùng metformin đồng thời với một sulfonylurẽ khi chế độ ăn và khi dùng metformin hoặc
Sulfonylurê đơn thuần không có hiệu quả kiểm soát glucose huyết một cách đây đủ.

|CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
+ Bệnh tim mạch nặng bao gồm suy tim sung huyết, trụy tim mạch, nhồi máu cơ tim cấp tính

+ Người bệnh có trạng thái dị hóa cấp tính, nhiễm khuẩn, chấn thương (phải điều trị đái tháo
đường bằng insulin). Í

+ Giảm chức năng thận, hoặc rối loạn chức năng thận.
®$ Quá mẫn với metformin hoặc các thành phần khác.

# Nhiễm aoid chuyển hóa cấp tính hoặc mạn tính, có hoặe không có hôn mê (kể cả nhiễm aoid -
ceton do đái tháo đường).

® Bệnh gan nặng, bệnh hô hấp nặng với giằm oxygen mạn tính.
® Nhiễm khuẩn nặng, nhiễm khuẩn huyết.
® Trường hợp mất bù chuyển hóa cấp tính,
® Người mang thai.

+ Ngưng tạm thời metformin cho người bệnh chiếu chụp X quang có tiêm các chất cản quang.
® Hoại thư, nghiện rượu, thiểu dinh dưỡng.

LIỂU LƯỢNG & CÁCH DÙNG:
® Người lớn:

~ Bắt đầu uống 1 viên/lần, ngày 2 lần. Tăng liều thêm 1 viên mỗi ngày, mỗi tuần tăng 1 lần, cho|'
tới múc tối đa là 5 viên/ngày.

~ Những liều tới 4 viên/ngày có thể uống làm 2 lần trong ngày.
- chà cần dùng liều 8 viên/ngày, chia làm 3 lần trong ngày (uống vào bữa ăn), để dung nạp thuốc

†ốt hơn.

® Người cao tuổi: Liều bắt đầu và liều duy trì cần dè dặt, vi có thể suy giảm chức năng thận.
Người cao tuổi không nên điều trị đến liều tối đa metformin,

+ Chuyển tử những thuốc chống đái tháo đường khác sang: Nói chung không cần có giai đoạn
chuyển tiếp, trừ khi chuyển từ clorpropamid sang. Khi chuyển tử clorpropamid sang, cần thận
trọng trong 2 tuần đầu vì sự tồn lưu clorprupamid kéo dải trong cơ thể, có thể dẫn đến sự cộng
tác dụng của thuốc và có thể gây hạ đường huyết.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN:
£ Thưởng gặp:

~ Tiêu hóa: chán ăn, buồn nôn, nön, tiêu chảy, đầy thượng vị, táo bón, g nóng.
~ Da: ban, mày đay, cảm thụ với ảnh sáng.
~ Chuyển hóa: giảm nồng độ vitamin B12. | l¿/
+ Ítgặp: |
~ Huyết học: loạn sản máu, thiếu máu bất sản, thiếu máu tan huyết, suy tủy, giảm tiểu cầu, mấi|'

bạch cầu hại. |

~ Ghuyển hóa: nhiễm acid lactic.

Ghi chú: Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc
THẬN TRỌNG:

Khi dùng metformin, cấn theo dõi đều đặn các xét nghiệm cận lâm sàng, kể cả định lượng]:
đường huyết, để xác định liều tối thiểu có hiệu lực. Gần thông tin về nguy cơ nhiễm aoidlaotic. | ˆ
Khuyến cáo điều tiết chế độ ăn, Ỉ
Metformin được bải tiết chủ yếu qua thận, nguy cơ tích lũy và nhiễm acid lactic tăng lên theo|
mức độ suy giảm chức năng thận,

Kiểm tra craatinin huyếtthanh trước khi bắt đầu điều trị cho người cao tuổi.
Ngưng dùng metformin 2 - 3 ngày trước khi chiếu chụp X - quang có sử dụng các chất cản|
quang có iod, và trong vòng 2 ngày sau khi chiếu chụp.

+ Sử dụng đẳng thời với các thuốc có tác động đến chức năng thận có thể làm ảnh hưởng đến sự|
phân bố metformin.

+ Ngưng dùng metformin khi tiến hành các phẫu thuật.

PHỤ NỮ CÓ THAI: Metformin chống chỉ định với người mang thai. Trong thời kỳ mang thai bao giời
cũng phải điều trị đái tháo đường bằng insulin.

|PHỤ NỮ NUÔI CON BÚ: Không thấy có tư liệu về sử dụng metformin đối với người cho con bú, hoặc!
l xảo định lượng thuốc bài tiết trong sữa mẹ. Gần cân nhắc nên ngừng cho con bú hoặc ngừng|'

uống thuốc, căn cử vào mức độ quan trọng của thuốc đối với người mẹ.
LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC: (chưa có tài liệu)

[TƯƠNG TÁC THUỐC:
+ Giảm tác dụng: những thuốc có xu hướng tăng glucose huyết: thuốc lợi tiểu, corticosteroid,

+
-
~
.
 

.
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Ử DỤNG THUỐC (MẶT B):

phenothiazin, nhữPì Š 8 giáp, oastrogen, thuốc tránh thai, phenytoin, acid |
nieotinic, những thuốc Táe-dụng-effống thần kinh giao cảm, những thuốc chẹn kênh calci,
isoniazid có thể dẫn đến giảm sự kiểm soát glucose huyết.

+ Tăng tác dụng: furosemid làm tăng nồng độ tối đa metformin trong huyết tương và trong
máu, mà không làm thay đổi hệ số thanh thải thận của metformin trong nghiên cứu dùng một
liều duy nhất.

® Tăng độc tính:
- Những thuốc cationic (ví dụ amilorid, digoxin, morphin, procainamid, quinin, ranitidin,

triamteren, trimethoprim và vancomyein) được thải trừ nhờ bài tiết qua ống thận có thể có khả
ANH tương tác với metformin bằng cách cạnh tranh với hệ thống vận chuyển thông thường ở
ng thận.

~ Tránh dùng phối hợp với cimetidin.

|[DƯỢC LỰC HỌC:
® Metformin là một thuốc chống đái tháo đường nhóm biguanid, có cơ chế tác dụng khác với

các thuốc chống đái tháo đường nhóm sulfonylurẽ. Không giống sulfonylurẻ, 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 thuốc hiệp đồng tác dụng). Vì vậy trước đây cả biguanid và sulfonylurê đầu được coi
là thuốc hạ đường huyết, nhưng thực ra biguanid (thí dụ như metformin) phải được coi là thuốc |
chống tăng đường huyết mới thịch hợp.

+ Metformin làm giảm nồng độ glucose trong huyết tương, khi đói và sau bữa ăn, ở người bệnh
đải tháo đường typ II (không phụ thuộc insulin}. Cơ chế tác dụng ngoại biên của metformin là
làm tăng sử dụng glucose ở tế bảo, cải thiện liên kết của insulin với thụ thể và có lẽ cả tác
dụng sau thụ thể, ức chế tổng hợp glucose ở gan và giảm hấp thu glucose ở ruột. Ngoài tác
dụng chống đái tháo đường, metformin phần nào có ảnh hưởng tốt trên chuyển hóa
lipoprotain, thường bị rối loạn ở người bệnh đái tháo đường không phụ thuộc insuiin. Trái với
các syllonylurẻ, thể trọng của người được điều trị bằng merformin có xu hướng ổn định hoặc.
có thể 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 sulfonylurẻ hoặc những người không còn đáp ứng vái
sulfonylurẻ, ở những người bệnh này, nếu với metformin đơn trị liệu mà đường huyết vẫn|.
không được khống chế theo yêu cầu thÌ phối hợp metformin với một sulfonylurẻ có thể có tác|.
dụng hiệp đồng, vì cả hai thuốc cải thiện dung nạp glucose bằng những cơ chế khác nhau|'
nhưng lại bổ sung cho nhau. |

IDƯỢC ĐỘNG HỌC:
$ Metformin hấp thu chậm và không hoàn toàn ở đường tiêu hóa. Khả dụng sinh học tuyệt đối

của 500mg metformin uống lúc đói xấp xÏ 50 - 60%. Không có sự tỷ lệ với liều khi tăng liều, dol'
hấp thụ giảm. Thức ăn làm giảm mức độ hấp thu và làm chậm sự hấp thu metformin,
Metformin liên kết với protein huyếttương mức độ không đáng kể.

+ Metformin phân bố nhanh chóng vào các mô và dịch. Thuốc cũng phân bố vào trong hồng| - \W

-

cầu. Metformin không bị chuyển hóa ở gan, và không bải tiết 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 trong vòng 24 giờ đầu ở dạng không chuyển hóa. Nửa đời trong huyết
tương là 1,5 - 4,5 giữ.

+ Có thể có nguy cơ tích lũy trong trưởng hợp suy giảm chức năng thận. Độ thanh thải
metformin qua thận giảm ở người bệnh suy thận và người cao tuổi.

QUÁ LIỀU, XỬ TRÍ:
$ Không thấy giảm đường huyết sau khi uống 85g 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 thẩm phân máu
có thể có tác dụng loại trừ thuốc tích lũy ở người bệnh nghỉ là dùng thuốc quá liều.

QUI CÁCH BÓNG GÓI:
®# Hộp5 vÏ x 10 viên bao phim.
$ Hộp 1 chaix 50 viên bao phim.

BẢO QUẢN: Để nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng.
HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
TIÊU CHUẨN: DBVNIV
'CHỦ Ý: THUỐC NÀY CHỈ DŨNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SỸ

(| Không sử dụng thuốc nếu:
+ Viên thuốc bị biến màu, nứtvỡ.
+ _Vithuốcbịrách.
+ Chaithuốcb| nứt, mất nhãn.
+ _ Phải ngưng dùng thuốc ngay và thöng báo cho bắc sỹ khi gặp những triệu chứng dị ứng.
L

*

*

'Để xa tầm tay trẻ em.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sỹ.
Không dùng thuốc quá hạn dùng ghỉ trên nhãn.

CÔNG TY CỔ PHẨN DƯỢC PHẨM TRUNG ƯƠNG VIDIPHA

184/2 Là Văn 8ÿ, Phường 10, Quận Phú Nhuận, TP HCM

ĐT: (08) - 38440106 Fax: (B4 - 8] - 38440446
Sản xuất tại: chỉ nhánh CTY CPDF TƯ VIDIPHA tỉnh Bình Dương

Ấp Tân Bình, xã Tân Hiệp, huyện Tân Uyên, tỉnh Bình Dương

PHÓ CỤC TRƯỞNG

©ýyên 2y cfễng

                          
https://nhathuocngocanh.com/


