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EorminHasan XR 500 

Hộp 03 vỉ x 15 viên nén phóng thích kéo 
dài 

Kích thước: 111 x 72 x 30 mm 

Ma 111,00 mm m—= 30,00 mm 

. —'} 

ForminHasan XR 500 e£ 
LO 

n4 

Metformin hydroclorid 500 mg | am 

Hộp 03 vỉ x 15 viên nén phóng thích kéo dài 
hà 

( 

ï— 5 -.- 

E 5šä 
Cơ sở sản xuất: THÊ. \ 

CÔNG TY TNHH LIÊN DOANH HASAN - DERMAPHARM © xi 

Lô B, Đường số 2, KCN Đông An, Bình Hỏa, Thuận An, LÔ 5 Šăa 

Bình Dương, Việt Nam Gà ST 

Thành phần Composition 

Metformin mm ¬ ..800mg Metformin DGDẠO SS ...800 mg 

Tá dược... —.đ1 viên  Excipienls.... ung FT s. 1tablet 1% 

Chỉ định, “cách dùng, _ chống chỉ định và các Indications, 'adminietration, contraindications ¬ 

thông tin khác: Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng and other information: Read carefully the enclosed # 

thuốc kèm theo. leaflet. : 

Bảo quản nơi khô, dưới 30C. Tránh ánh sáng. Store in a dry place, below 30°C. Protect from light. : 

Tiêu chuẩn cơ sở. Manufacturer's specification. 

SĐK- Reg. No.: 

ForminHasan XR 500 

Metformin hydrochloride 500 mg 

03 blisters x 15 extended-release tablets 

Manufacturer: 
HASAN - DERMAPHARM JOINT VENTURE CO., LTD. 
Lot B, Road No. 2, Dong An Industrial Park, Binh Hoa, Thuan An, 

Binh Duong, Vietnam 

ForminHasan XR 500 03 blisters x 15 extended-release †ablets 

ĐÉ XA TÀM TAY TRẺ EM 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG! 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 
READ CAREFULLY THE DIRECTIONS BEFORE USE! 
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EorminHasan XR 500 

Hộp 05 vỉ x 15 viên nén phóng thích kéo
 dài 

Kích thước: 111 x 72 x45 mm 

111,00 mm ”— 45,00 mm CC 

,đị ForminHasan XR 500 

Metformin hydroclorid 500 mg 

Hộp 05 vỉ x 15 viên nén phóng thích kéo dài 
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Cơ sở sản xuất: 
CÔNG TY TNHH LIÊN DOANH HASAN - DERMAPHARM 

Lô B, Đường số 2, KCN Đồng An, Bình Hỏa, Thuận An, (6san) 
Bình Dương, Việt Nam 

(asan) 
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Số
 l

ô 
S
X
 -
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at
ch
 N
o.

: 

ForminHasan XR 500 Hộp05vix 15 viên nén phóng thích kéo dài 

Thành phần Composition 
Metformin hydroclorid..... 500mg  Metforminhydrochloride..............................500 mg 

Tá dược... ...VỞ † viên: EXEBRH đi aatcib 3008480162 QUẤN: JEbIOL 

Chỉ định, cách dùng, _ chống chỉ: định và các istration, 
thông tin khác: Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng andother information: tead Carotiyfhceridcood 

thuốc kèm theo. leaflet 

Bảo quản nơi khô, dưới 30°C. Tránh ánh sáng. Slore in adry place, below 30°C. Protectfrom light. 

Tiêu chuẩn cơ sở Manufacturers specification. 
SÐK- Reg. No.: 

Metformin hydrochloride 500 mg 

05 blisters x 15 extended-release tablets 

Manufacturer: 

HASAN - DERMAPHARM JOINT VENTURE CO., LTD. TỔNG nủy M ĐỐC 
Lot B, Road No. 2, Dong An Industrial Park, Binh Hoa, Thuan An, 

Binh Duong, Vietnam tuẩn Quá JWhy 

ForminHasan XR 500 05 blisters x 15 extended-release tablets 
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HASAN, 
Ẵ`Gäăäăẵ§sãẵãñãằ 

ĐÈ XA TÀM TAY TRẺ EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DÃN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG! 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN 

READ CAREFULLY THE DIRECTIONS BEFORE USEI 
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EorminHasan XR 500 

Vi 15 viên nén phóng thích kéo dài 

Kích thước: 106 x 68 mm 

Kă 106,00 mm = 

TỔNẾ GIAM ĐỐC 
D§.lb (071 Jfhu 



190 x 290 mm 

Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc 
Rx Thuộc kê đơn 

ForminHasan XR 500 
. „ Viên nén phóng thích kéo đài 

Thuốc này chỉ đùng theo đơn thuốc. 
Đề xa tầm tay trẻ em, 
Đục kỹ hướng dẫn sử đụng trước khi dùng. 

'THẲNH PHẢN CÔNG THỨC THUỐC 
~_ Thành phần được chất: Metormin hydroclorid 500mg. 
~_ Thành phân tá được: HPMC 15000. povidon K90, ma 

ĐẠNG BẰOCHẺ 
Viên nén phóng thích kéo dài 

Mô tả: Viên nén tròn, máu trắng, hai mặt lỗi, trơn, canh và thành viên lành lăn. 

CHI ĐỊNH 
~_- Giảm nguy cơ hoặc làm châm khởi phải đái tháo đường tuýp 2 ở người lớn, bệnh nhân thừa 
cân giâm dung nạp glueose vả/ hoặc giảm đường huyết lúc đói, và/ hoặc HbA 1C tăng ở 
những bệnh nhân: 

+ Cónguy cơ cao đái tháo dường tuýp 2 tiền triển quá mức, vả 
Tiệp tục tiên triển thành đái tháo đường tuýp 2 mặc dù đã thực hiện thay đôi lỗi sống 

tháng, 

ảng ForminlTasan XR 500 phải dựa trên điểm số rủi ro kết hợp với các biện pháp 
Iì soát đường huyế | thích hợp và bao gôm bằng chứng về I\#uy cơ tìm mạch cao. 

Tiếp tục thay đổi lỗi sống khi bắt đâu điều trí với metforiin. trừ trường hợp không thực 
hiện được vị lý do y tế 

-_ Điều trị đái tháo dường tuýp 2 

lesI siearat. 

ở người lớn, đặc biệt ở bệnh nhân thừa cân, khi chế độ ăn 

kiêng vả tập thẻ đục đơn thuận không đạt được hiệu quả trong kiểm soát đường huyết. 
F'orminllasan XR 500 có thẻ sử dụng đơn trị liệu hoặc kết hợp với các thuộc trị đái tháo 

đường đường tông khác hoặc với insulin. 

LIÊU ĐỦNG,CÁCH DÙNG 
Liều dùng 
Liêu kiruyê ấu cúo 

-_ Liễu khởi đầu đối với bệnh nhân đang không sử dụng metfomnin là S00 mg, mội lả ngây, 

dùng đường nông. Nếu bệnh nhân không gấp, phản ứng có hai đường tiêu hóa và cần phải 
ảng liễu thì có thê dùng thêm 500 mẹ sau môi khoảng thời gian điều trị từ I đến 2 {uần. 

dùng của metformin cần được cân nhắc điều chỉnh trên từng bệnh nhân cụ thê dựa 

trên hiệu qua và độ dụng nạp của bệnh nhân và không vượt quá liều tôi đa được khuyến cáo 
là 2000 mự/ngây, 

~_Nếu bệnh nhân đã được điều trị với metformin. liều khởi đầu ForminHasan XR 500 nên 
tương đương với liệu dùng hàng ngày của viên nén metfarmin phóng lh tức thời Bệnh 

nhân đã được điều trị với metfornin liễu › > 2000 mụ/ngaày, không khuyến cáo chuyê êns ng 

đùng đang phóng thích kéo đài. 
~_ Khi chuyền tử một thuốc trị đái tháo đường đường uông khác: ngưng thuộc đang dùng và 

khởi dâu Forminl1asan XR 500 với liều chỉ định như trên. 
Ñêt hựp tối isidin: 

Metformmin và msulin có thể được đùng trong liệu pháp kết hợp nhằm kiểm soát đường 
huyết tốt hơn. Liêu khởi đầu thông thường của ForminHasan XR 500 là 1 viêrtlân/hgây, 

trong khiliễu insulin dược điều chỉnh trên cơ sở các xét nghiêm do đường huyết. 
ôtt ¿ dùng ở một sô đãi tượng lâm sàng đặc biệt: 

- Người cứo tuổi: Vì Khả năng suy giảm chức năng thận ở người cao tuôi, liễu dùng của 

metformin nên được điều chỉnh dựa vào chức năng thận. Căn đánh giá chức năng thận 
thường xuyên. Lợi ích trong việc giảm nguy cơ hoặc làm chậm khởi ' phát bệnh đái tháo 

đường tuýp 2 chưa được thiết lập ở bệnh nhân > 75 tuổi, đo đó không khuyến cáo dùng 
metfbrminở đôi tượng bệnh nhân nảy 

~_ Treem: Không có đữ liệu, không nên dùng ForminHasan XR 500 cho trẻ em. 
Khuyến cáo sử dựng thuậc trên bệnh nhân suy thận 

-_ Đánh giá chức năng thận trước khi khởi đầu điều trị với metformin và đánh giá định kỳ sau 
đó. 
Chống chỉ định metformin trên bệnh nhân có eGFR dưới 30 ml/phút/1,73 m, 

Không khuyến cáo khởi đầu điều trị với metformin ở bệnh nhân có eGER nằm trong 
khoảng 30 35 ml/phút/1,73 mí. l 
Ở bệnh nhân đang sử dụng metformin và có eGFR giảm xuống dưới 45 ml/phút/1,73 mì, 
đánh giá nguy cơ — lợi Ích khi tiếp tục điều trị. 

Ngừng sử dụng metformin nêu bệnh nhân có CF giảm xuống dưới 30 ml/phút/1.73 mÌ 
(xem mục CHÓNG CHỈ ĐỊNH, CẢNH BẢO VÀ THÂN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC. ) 
Ngưng sử dụng metformin khỉ thực hiện xét nghiệm chân đoán hình ảnh có sử dụng thuốc 
cản quang chứa iod 

- Trên những bệnh nhân có eGFIR năm trong khoảng từ 30 - 60 ml/phút 1,73 mỉ, trên những 
bệnh nhân có tiên sử bệnh lý về gan, nghiện rượu hoặc suy tim. hoặc trên những bệnh nhân 

ứ dụng thuộc cân quang chứa iod qua đường động. mạch, ngưng metformin trước hoặc 
Tại thời điểm thực hiện xét nghiệm chân đoán hình ảnh có sử dụng thuộc cần quang chứa 

lod. Đánh giả lại chỉ số eGFIR sau khi chiêu chup 48 giờ, sử dụng lại metormin nêu chức 
năng thận ôn định (xem mục CẢNH BẢO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC). 

Cách dùng 

Uống nguyên viên thuộc với nước, không được nhai hoặc bé đôi, làm vỡ viên thuốc. 

Uống cùng với bữa än để giảm các tác dụng bất lợi trên đường tiêu hóa liên quan đến 
metformin. 
Nếu bệnh nhân quên dùng đãi liều thuốc, uống n 

Không ông liều gấp dôi ù cho liều đã quên. 
Không có tệt vẻ xử lý thuốc sau khi dùng. 
Không nên vứt bỏ thuốc vào nước thải hay rác sinh hoạt. Hỏi ý kiến dược sỹ 
không dùng nữa. Những biện pháp này sẽ giúp bảo vệ môi trường. 

CHÓNG CHÍ ĐỊNH 
- Bệnh nhân đã có tiên sử quá mẫn với metfbrmin hoặc bất kỳ thành phẩn nảo của thuốc. : 
~- Bệnh nhân toan chuyển hóa cấp tỉnh hoặc mãn tính, bao gôm cả nhiềm toan ccton đo tiểu 

đường. 

~- Bệnh nhân suy thận nặng (eGFR dưới 30 ml/phút/1,73 m 7) (xem mục CẢNH BẢO VÀ 

THÂN TRỌNG KHI DŨNG THUỐC). 
Tiền hôn mê đái thảo đười : l 

Các bệnh lý cấp tính có nguy cơ làm thay đổi chức năng thân như: mắt nước, nhiềm khuẩn 

ẽ
 

sau khi nhớ ra cùng với bữa ăn nhẹ. 

ÿ cách bỏ thuốc 

nh cấp tính hoặc mạn tính có thể dẫn tới giảm oxy ở mỏ như: suy tìm mất bù, suy hô hấp, 
mới bị nhôi mầu cơ tỉn, súc. 
Lình trạng có thẻ gây thiêu oxv mô (đặc biệt là bệnh cấp tính hoặc tình trị 

bệnh mạn tỉnh); suy tim mất bù, suy hồ hấp, nhôi máu cơ tìm gần đây và 
~ Suy gan, nhiễm độc rượu cấp tính, nghiện rượu. 

CA NH BẢO VÀ THẬN TRỌNG KHI ĐỦNG THUỐC 
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LỆ hồng chí định metformin trên bệnh nhân cỏi 

+ Ở bệnh nhân đang sử dụng metformin và có SIỐNG' %I4M ĐÓU,. 73m, 

ễm toan acid laetie: 

bi trình giám sat hậu mãi đã ghí nhận những ca nhiễm acid lactic liên quan đến 

metformin, bao gôm cả trường. hợp tử vong, giảm thân nhiệt, tụt huyết áp. luan nhịp châm 

kéo đài. Khởi phát của tình trạng nhiễm toan acid lactic liên quan đến metformin thường. 
không để phát hiện, kèm theo các triệu chứng không điện hình nhự khó chíu, đau cơ, suy 

hỗ hập, lơ mơ và đau bụng. Nhiễm toan acid lactie liên quan đến metformin được đặc 

trưng bằng nông độ lactat tăng lên trong máu (> Š mmol⁄), khoảng trồng anion (không có 

băng chứng của keto niệu hoặc keto máu), tăng tỷ lệ lactaUpyruvat vả nông độ metformin 
huyết tương nói chung tăng > 5 Iig/ml. 

Yêu tô IgUý Cứ của nhiễm toan acid lactic liên quan đến metfori min bao gồm SUV thân, Sứ 

đụng đông thời với một số thuốc nhất định (ví dụ các chất ức chế carbonic anhydra 
tepiramat), từ 6Š tuôi trở lên, có thực hiện chiều chụp sử dụng. thuốc cần quang, phả 

vả thực hiện các thủ thuật khác. tỉnh trang giảm oxy hít vào (ví dụ suy tim sung huyệt cấp), 
ulông nhiều rướu vả suy gan 
Các biện pháp giảm thiên nguy cơ và xứ trí nhiễm toan acid laclic liên quan đến metformin 
nhóm bệnh nhân có nguy cơ cao được trình bảy chỉ tiết trong 1ờ hướng dẫn sử dụng thuốc 
{xem mục L.IEU DÙNG, CÁCH DĐÙNG: CHÓNG CHÍ ĐỊNH; HẬN TRỌNG VÀ 

CẢNHBAOKHI DŨNG THUỐC: TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC). 
Nếu nghỉ ngờ có toan laetie liên quan đến Imefformin, nên ngừng sử dụng metformin. 
nhanh chóng đưa bệnh nhân đến bệnh VIỆT Vị ä tiền hành các biện pháp xử trí. Ở những bệnh 

nhân đã điều trị với metformin, đã được chấn đoán toan laetic hoặc nghỉ ngờ có khả năng 
cao bị toan acid lactic, Kkhuyê én cáo nhanh chóng lọc máu để điều chỉnh tình trạng nhiễm 

toan và loại bỏ phần Imetfbrmin đã bị tích lũy (metformin hydroclorie có thể thẩm tách 

được với độ thanh thải 170 ml/phút trong điều kiên huyết động học tố). Lọc máu có thê 
làm đảo ngược triệu chứng và hôi phục. : l 

Hướng dân cho bệnh nhân và người nhà về các triệu chứng của toan lactic và nêu những. 
triệu chứng này xảy ra, cản ngừng thuốc và bảo cáo những triệu chứng này cho bác 
Đối với mỗ yêu tỏ làm tñng nguy cơ nhiễm toan lactie Tiên quan đến metformin, những 

khuyên cáo nhằm giúp giảm thiểu nguy cơ và xử trí tình trạng toan laetie liên quan đến 
THEHENNHL cụ tê như sau 

Imnetformin và sÉn, bỆP toan BồÌd lactic liên quan 

1nghièm trọng của suy thân bởi mmetfornnin được 
sảng dựa trên chứ g thả ệ h 
DŨNG: ĐẶC TÍNHDƯỢCLUCHỌCy 
“Trước khi khởi đâu điệu trị với metformin cải 
bệnh nhân. 

CHÔNG CHÍ ĐỊNH). 

Không khuyên cáo khơi đầu điều trị với ` 

khoảng 30—45 ml/phút/ 1,73 m.. 
“Thu thập dữ liệu về eGFR ít nhất I lân/năm ở tắt cả bờ 
nhần có khả năng tăng nguy cơ suy thân (ví dụ như người 

dược đánh giá thường xuyên hơn 

đánh giá nguy cơ — lợi ích của việc tiếp tục phác đồ, 
Tương tác thuốc: Sử dụng đẳng thời tHẾng 7 q Má 

nhiễm toan lactic liên quan dến Imcformin: 1i SUY ở È lân tới 
những thay đôi đáng kể về mặt huyết động, ảnh hưởng tới cân bằng acid  base oäc làm 
tăng tích lũy netformin (xem mục TƯƠNG TÁC CỦA THUỐC). Vì vậy, căn nhắc theo 
dõi 'bảnh nhân thường xuyên hơn 

Bệnh nhân từ 6Š tuổi trở lên: Nguy cơ toan lactic liên quan dến metformin tăng lên theo 
tuổi của bệnh nhân bởi bệnh nhân cao tuổi có khả năng bị suy pan. suy thận. suy tim lớn 

hơn những bệnh nhân trẻ tuôi. Cần đánh giá chức năng thận thường xuyên hơn đối với 

bệnh nhân lớn tuôi. 

Thực hiện cúc xét nghiệm châu! đoán có sử' đựng thuấc cản quang: Tiêm thuốc cân 

quang vào nội mạch ở những bệnh nhân đang điều trị với metformin có thẻ dân tới suy 
giảm cấp tính chức năng thận và gây ra toan lactic. Ngừng Sử dụng meHormin trước hoặc 

tại thời điểm thực hiện chiêu chụp có sử dụng thuốc cản quang có chứa iod ở những bệnh 
nhân có eGFR nằm M1) 02080 30=60ml/phút/1,73 mỶ, những bệnh nhân có tiên sử suy 
gan, nghiện rượu, suy tim hoặc những bệnh nhân sẻ sử dụng thuốc cân quang chứa iod theo 
đường động mạch. Đánh giá lại €GFR 48 giờ sau khi chiều chụp và sử dụng lại melformin 
nêu chức nãng thận ö ônđịnh 

Phẫu thuật luặc các thủ thuyật khác: Sự lưu piữ thức ăn và dịch trong quá trình ¡phầu thuật 
hoặc thực hiện các thủ thuật khác có thẻ lâm tăng nguy cơ giâm thê tích. tụt huyết ấp vả suy 
thận. Nên tạm thời ngừng sử dụng metformin khi bệnh nhân bị giới hạn lượng thức ăn và 
địch nạp vào. F 
Tình trựng giam oxy hút vào: Quá trình theo dối hậu mài đã ghí nhận một số ca nhiễm toan 

aeid lactie liên quan đến metformin xây ra trong bệnh cảnh suy tím sung huyệt cấp (đặc 
biệt khi có kèm theo giảm tưới máu và giâm oxy uy €L). Trụy tim mạch (sốc), nhồi máu cơ 

tim cấp, nhiềm khuẩn huyết và các bệnh lý khác liên quan đến giảm oxy huyết ó môi liên 
quan với toan lactic và cũng có thể gây nơ huyết trước thận. Khi những biến cô này xảy 
Ta, ngừng metfbrmmn. 

Uống rượä: Rượu có khả năng ảnh hưởng đến tác động của metformin lên chuyền hóa 

lactat và từ đó có thể làm tăng nguy cơ nhiễm toan lactie liên quan đến metformin, Cảnh 
báo bênh nhân Không uỗng rượu khi sử dụng metformin 
ng gan: Bệnh nhân suy gan có thể tiễn trì Tên thành toan lactie liên quan đến metformin đo 

suy giảm thải trừ lactat dẫn tới tăng nông độ lactat trong máu. Vì vậy, tránh sử dụng 

metformin trên những bệnh nhân đã được chân đoán bệnh gan thông qua băng chứng xét 
nghiệm hoặc lâm sảng. 

Chức năng thậm: 
GER nên được đánh giá trước khi bắt đầu điều trị và định kỳ thường xuyên sau đó, 

Metfrmin chống chỉ định ở bệnh nhân có GFI < 30 mlL/phút và nên tạm thời ngừng sử 
dụng khỉ có tỉnh trạng thay đôi chức năng thận. 

Chức năngtim: 
Bệnh nhân suy tin để có niuuy cơ bị thiếu OXV ở HỒ và SUV thận. những bệnh nhân suy 
tìm mạn tính ốn định, cỏ thể sử dụng metformin với điều kiện giám sát thường xuyên chức 
năng tm vả thận, 
Đối với bệnh nhân suy tìm cấp tính vả không ồn định, chống chí định sử dụng metformin. 
Người cao tuôi: 
Do đữ liệu vẻ hiệu quá giảm nguy cơ hoặc làm chậm khởi phát bệnh đái tháo đường tuýp 2 
ở bệnh nhân > 75 tuôi còn giới hạn, không khuyến cáo khởi đầu điều trị với metformin. 
Phẫu thuật: 

Ngừng sử dụng metfbrmin tại thời điểm tiền hành phầu thuật có gầy mê toàn thân, 
tủy sông hoặc ngoài mảng cứng. Việc điều trị có thê bắt dâu lại không m hơn 48 giờ sau 
phầu †1hmật hoặc sau khi bất đầu lại sự nuôi đường qua đường tiêu hóa và với điêu kiện chức 

năng thân đã được đánh giá lai và cho thầy đã ôn dịnh 
N lừng thần trong khác 

Tất cả ì bệnh nhân nên tiếp tục chế độ ăn kiêng với sự phân chia đều đặn lượng carbohvdrat 

b IguY Cứ œ
 



ăn vào trong ngày. Những bệnh nhân thừa cân nên tiếp uIftQS/aehalhuocngoeanh:eo0(. 
Nền thực hiện thường xuyên các xét nghiệm thông thường đẻ theo dõi bệnh đái tháo 
đường. 
Metformin có thể g giảm nông độ vitamin B12 trong huyết thanh. Nguy cơ giảm nông độ 
vitamin B12 tăng lên khi tăng liễu metformin, thời 'gian điều trị, vả/ hoặc các yeu lỗ nguy 
cơ gây thiểu vitamin B12. “Trong trường hợp nghỉ ngờ thiểu vitamin B12 (như thiểu máu 
hoặc bệnh thân kinh), nền kiểm soát nông độ vitamin B12. Theo dõi nông độ vitamin BỊ2 
định kỷ có thẻ cần thiết ở bệnh nhân có yêu 1ô nguy cơ thiểu vitamin B12. Trị liệu với 
metformin nên được tiếp tục miễn là được dung nạp, không chẳng chí định và có ¿ 
khắc phục tình trang thiêu vitamin B12 được cung cấp theo các hướng đản lâm sảng hiện 
hành 

~_ Dung meHbrmin đơn trị liệu không gây hạ đường huyết, nhưng nền thân trọng khi kết hợp 
ulin hoặc các thuộc điều trị đái tháo đường đường trồng khác (như sulfonylurea 

hoặc meplitinid). 

SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ N 
Phụ nữ có thai 

Tị ăng đường huyết không được kiểm soát trong giai đoạn tiền thai kỳ vả trong suốt giai 
đoạn mang thai có liên quan đến sự gia tăng nguy cơ đị tật bầm sinh, sảy thai, tăng huyết á áp 
thai kỳ, tiên sản giật và tử vong chu sinh. Điều quan trọng là duy trì đường huyết cảng gần 
mức Đình thường cảng tốt trong giai đoạn thai kỳ, để giảm thiểu nguy cơ xảy ra các biển 
chứng nghiềm trọng liên quan đếntãng đường huyề ết cho cả mẹ và con, 

~_ MeHormin có thê qua đường hàng rào nhau thai với nông độ cao nÌtư nồng độ ở người mẹ, 
Một lượng lớn dữ liêu về lụ nữ mang thai (hơn 1000 ca phơi nhiễm) từ nghiên cứu đoàn 
hệ dựa trên đăng ký và dữ liệu đã công bố (phân tích tổng "hợp, nghiên cứu lãm sảng và dữ 
liệu lưu trừ) clo thấy không có sự gia tăng nguy cơ dị tật bắm sinh cũng như nhiễm độc thai 
như Sơ sinh sau khi phơi nhiễm với metformin trong giai đoạn tiên thai kỳ và/ hoặc 
trong suốt thai kỷ. 

-_ Có băng chứng hạn chẻ vả không thuy ết phục vẻ tác động của metfomnin lên cân năng 
trong thời gian dài của trẻ em phơi nhiễm Với metformin trong tử cung Metformin dường 
như không ảnh hưởng đến sự phát triển vận động và xã hội cho đến 4 tuổi ở trẻ em bị phơi 
nhiễm trong gỉ ¡ đoạn thai ; mặc đủ dữ liệu trong thời gian dài còn han chế 
Nếu cần thiết về mặt lâm sảng, việc sử dụng metformin có thê được cân nhắc trong iai 

đoạn thai kỳ và tiễn thai kỳ như một biên pháp bỗ sung hoặc thav thể cho insulin 
Phụ nữ cho con bú 

Metformin được bái tiết vào sửa mẹ. Không có tác dụng bât lợi nào được quan sát thây ở 
trẻ sơ sinh bú sữa me. Tuy nhiên, vì đữ liệu nghiên cứu hạn chế, không khuyên cáo cho con 
bú trong quả trình điều trị với metlormin. Cân nhắc giữa lợi ích của việc cho con bú vả 
ngủy cơ tiếm ân của những tác dụng có hại trên trẻ nhỏ mà quyết dịnh có nên ngưng cho 
con bú hay không, 

ANH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NẴNG LÁI XE, VẬN HÃNH XÁY MÓC 
~. Đơn trị liệu metommin không gây hạ đường huyết. đo đó không ảnh hưởng đến khả năng 

lái xe hoặc vận hành máy móc. Tuy nhiên, bệnh nhân nên được cảnh báo vẻ nguy cơ hạ 
đường huyết khi sử dụng metformin kết hợp với các thuốc trị đái tháo đường khác 
(sulfonyi lurea, insulin, hoäc meglinitid). 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC 
Tương tác của thuốc 
Kết hạp & hông được khuyến cáo: 
iergu: Nhiễm độc rượu làm tăng nguy cơ nhiễm acid lactic, đặc biệt trong các trường hơi 
nhịn ăn. suy đình dường hoặc suy gan 
Chất can gang có chức todi: Phải ngưng sử đụng metformin trước hoặc tại thời điểm thực 
hiện xét nghiệm chân đoán hình ảnh. Đánh giá lại chức năng thân 48 giờ sau khi chiều 
chụp vả sử đụng lại metformin nếu chức năng thận ö ôn định. 
Xết lợp cân thận trọng: 

Một số thuốc có thê ảnh hưởng không tối đến chức nững thận, làm INg nưn}' cơ nhiễm 
(acid lactic, như thuộc kháng viêm không steroid (NSAID), bao gồm các chất ức chế chạn 
lọc cvclo-oxygenase (COX) II, thuốc ức chẻ men chuyên, thuốc đối kháng thụ thể 
angiotensin II và thuốc lợi tiểu, đặc biệt là thuốc lợi tiểu quai, Khi bắt đầu hoặc đang sử 
dụng các thuốc này kết hợp với metformin. cẩn theo dõi chặt chẻ chức năng thận 
Cúc thuốc có hoại tĩnh tăng đường huyệt nội lại tglucocorticoldl dùng toàn thân và tại chờ) 
và các chất kích thích thân kinh giaa cạm: Nên theo đội đường huyết thường xuyên hơn, 
đặc biệt khi mới bắt đầu điều trị. Nếu cần thiết, điều chính liều metformin trong quả trình 
sử dụng kết hợp vả lúc ngưng thuốc kết hợp. 

-- Chất vận chuyên cation hữu eơ (OC?): Metformin là cơ chất của cả 2 chất vận chuyẻ ẻn 
OCTI và CT2. Sử dụng kết hợp metformin với: 
Các chất ức chế OCTI (như verapanl): cỏ thể làm giảm hiệu quả của metformin 
Các chất gây cảm ứng OCT 1 (như rifampiein) ©6thồ lãm lãnh hập thu qua đường tiêu hóa 
và tăng Ì lu quả của metformi h 
Các chất ức chế OCT2 (như eimetidin, đolutegravir, ranolazin, trimethoprim, vandetanib. 
[SAV (ICOIZ0]): có thể làm giảm đảo thải metformin qua thân, dẫn đến tăng nông độ 
Imetfon min trong huyết tường. 

Các chất ức chế cả OCTI và OCT2 (như crizotinib, olaparib): có thể lâm thay đôi hiệu quả 
Vả thải trừ metfornmin qua thận 
Cần thận trọng, đặc biệt ở những bệnh nhân suy thận, khi kết hợp các thuốc trên với 
metformin vì nông độ metformin trong huyết tương có thể tăng. Nếu cần thiết, điều chinh 
liều metformin vì các chất cảm ứng/ ức chế OCT có thể làm thay đôi hiệu quả của 
1metformin. 

Tương ky của thuốc 
Da không có các nghiên cửu vẻ tính tương ky của thuốc, không trộn lấn thuốc nảy Với các 
thuốc khác, 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN CỦA THUỐC 
Các tác dụng không mong muốn thường gặp nhất khi bắt đầu điều trị với metformin bao 
gồm buôn nôn, nôn, tiều chảy, đau bụng và chán ăn Những triệu chú này thường tự khỏi 
trong hẳu hết các trường hợp. SN rà 
Các tác dụng không mong muốn được phân nhóm theo tần suất: rất thường gặp (ADR > 
1/10), thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), ít gặp (1/1.000 < ADR < 1/100), hiểm gặp 
(1/10.000<ADR < 1/1.000), rất hiểm gặp (ADR < 1/19.000) và không rõ tân suất (tấn suất 
không ước tỉnh được từ dữ liệu sẵn có). 
Rồi loạn chuyên hóa và dinh dưỡng: GiảnVthiểu vitamin BI2 (thường gấp). Nhiễm toang 
acid laetie (rất hiểm gặp) 

-_ Nội loạn thần kính: Rồi loan Vị giác (thường gặp). 
Rồi loạn tiêu hóa: Buôn nồn, nôn, tiêu chảy, đau bụng và chân ăn (rất thường gặp). Những 
Tác dụng không mong, muốn Trây thường Xây ra vào lúc bắt đầu điều trị và tự khôi trong hấu 
hết các trường hợp. Tăng liều tử từ cũng có thể cải thiên khả năng đụng nạp của đường tiêu 
hỏa, 
ải loạn gơn mặt: Đã có báo cáo riêng biệt cho thầy các két quá kiểm tra chức năng gan bắt 
thường hoặc viêm gan nhưng trở lai bình thường sau khi ngưng dùng metformin (rất hiểm 
gặp) 

Rộ hạn và mỏ đưới da: Bạn đỏ, ngứa, nỗi mày đạy (tấthiểm gặp), 
Hướng dẫn xi trí tác đụ ng không ông muỖI: 

Ó THAEVÀ CHOCON BÚ 

+ 

ngay lập tức nêu xuất hiện các triệu chứng của nhiễm 
acid laetie (nôn, đau bụng, chuột rút, mệt mỏi, khó thở, giảm thân nhiệt và nhịp tim), vì 
TIguUy cơ dẫn đên hôn mẻ. 

~_ Nêu gặp phải bất kỳ tác dụng HH, mong muốn nảo. kế cả những tác dụng không mong 
muôn không được liệt kẻở mục này. hãy thông báo cho bác sỹ hoặc: dược sỹ. 

QUÁ L IÈU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Không nhận thấy hạ đường huyết khi sử dụng metformin với liều lên đến 85 ø, mặc dù có 
Xây ra nhiềm: acid lactic ở những trường hợp này. Quá liêu nặng hoặc kèm theo các yếu tổ 

ñ metforrhin có thể đần đến nhiềm acid laetic, 
~ Nhiễm acid laetie là một trường hợi? cấp cứu y khoa phải được điều trị tại bệnh viện 
Phương thức hiệu quả nhất đẻ loại bỏ lactat vả meiformin là thẩm tách máu. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Phân huộc điều trị đái tháo đường. 
MãATC: AI0BA02 
Cơ chế tác dụng 

- Metformin là một biguanid có tác dụng chỗng tâng đường huyết im nông độ 
glueose trong huyết tương khi đói và sau khi ăn. Metfbrmin không kích thích giải phóng 
insulin và do đó Không gây ra tác dụng hạ đường huy ết. 

~_Metrmin làm giảm tăng insulin huyết nên, kết hợp với insulin làm giảm nhụ cầu insulin 
- Metformin phát huy tác dụng thông qua nhiều cơ chế 
+ Giảm sản xuất sÏlucose ở gan, 
† Metformin tạo điều kiện thuận lợi cho việc hấp thủ và sử dụng #lucose ngoại ví, một phân 
băng cách tăng tắc dụng của insulin. 

+ Metồrmin làm thay đối quá trình luân chuyển glucose trong, Tuội: “Tăng hấp thụ từ tuần 
hỏa và giảm hấp thu từ thức ăn. Metformin lâm thay đổi hệ vi khuẩn đường ruột 

+ Metormin có thê cải thiện thành phân Hipid những người bị tăng lipid huyết, 
+ Trong các nghiên cứu lâm sảng, việc sử dụng metformin có liễn quan dến trọng lượng cơ. 
thể ön định và giảm cân vừa phải. 

+ Metformin là một chất hoạt hóa \adenosin monophosphate-proteinekinase (AMPK ) vả làm 
tăng khả năng vận chuyển của tất cả các loại chất vận chuyền ølueose qua mảng (GLUT) 

ĐẶCT ÍNH DU ỢC ĐỘNG HỌC 

-- Hấp thu: Sau khi uông một liễu viên phóng thích kéo dải, sự lập thu metformin châm lại 
đáng kẻ so với viên phóng thích tức thời với T,,.. là 7 giờ CT,,„. của viên giải phóng tức thời 
là 2,5 giờ), 

l9) trang thái ôn định, tương tự như viên phóng thích tức thời, C,... và AUC khôi b 
tuyển tính với liên dùng. AÚC sau khi uổng liều đơn metformin phóng thích kéo đải 2000 
1g tương tự như khi đừng liều metformin phóng thích tức thời 1000mmg/lan x 2 lần/ngày 
Sự biển thiên C,... và AÙC của từng cá thể đối với metfrmin viên phóng thích kéo dài 
tương dương nhự khi quan sát được với metformin hydroelorid viên phỏng thích tức thời 
Khi uông viên phong thích kéo dải lúc đói, AUC giảm 30% (cả Cmax và Tmax đều không 
bị ảnh hưởng). 

Sự hấp thu của metfonnin từ dạng bảo chế phóng thích kéo dài hâu như không đôi bởi thức 
ăn. 

Không thấy có sự tích lũy thuốc sau khi dùng liễu lặp lại lên đến 2000 Ime# metformin dưới 
đạng viên phóng thích kéo đài 

~ Phân bố: Metformin liên kết với protein huyết tương không đáng kể. Metformin củn: 
phân bồ vào trong hồi ú, Nông độ đỉnh trong máu thấp hơn trong huyệt tương vả 
hiện với khoảng thời gian xắp xỉ nhau, Tế bảo hông câu có thẻ đại diện cho ngắn phân bố 
thứ cấp, Thể tích phân bô (Vd) trung bình từ 63 — 2761 

- Chuyên hóa Metformmin được bài tiết dưới dạng không đổi qua nước tiêu Không có chất 
chuyên hóa nảo được tìm thấy Ở BƯỜI. 

~ Thải trừ: Độ tlu nh thải qua thân của mmetformin > 400 mÌ/phút, cho thầy metformmin được 
đảo thải qua lọc cầu thân vả bài tiết ông thận. Sau khi uống thuốc, thời gian bán thải biêu 
Kiên là khoảng 6.5 giờ. 
Khi chức năng thân bị suy giảm, độ thanh thải thận giảm theo tỷ lệ với đô thanh thải của 
cremtinin và vì thể kéo đài thời gian bán thải của metformin, dẫn đến tăng nông độ 
metformim trong. huyết tương. 

Dược động học ở một số đối tượng lâm sảng đặc biệt: 

Suy thận: Dữ liệu có sẵn ở bệnh nhân suy thân mức độ trung bình còn hạn chế và không có 
sự đảnh giá đắng tín cây vẻ nông độ metformin trong cơ thể ở nhóm đối tượng n v khí so 
sánh với nhón Đệnh Thhần có chức nãng thân bình thường Vi vậy. việc điểu chính liễu nên 
dựa trên đáp ứng lâm sảng và khả năng dung n nạp thuốc của bệnh nhân. 

QUYCÁCH ĐÓNG GÓI 
~ Hộp03 vi x 1Š viên nén phóng thích kéo dài. Vi bắm AI- PVC trong. 
~ Hộp0Š vix Lễ viênnén phóng thích kéo dài. Vị bấm AI—PVC trong. 
~- Hộp I0vix Lễ viên nén phóng thích kéo dải. Vibẩm/ Al~PVC trong. 

DIÊU NIỆN BAOQU AN 

Nơi khô, dưới 30C. Tránh ảnh sáng. 

HẠN DÙNG 
36 tháng (kế từ ngày sản xuất). 

TIỂU CHUNG HÁT LƯỢNG š 
“Tiêu chuẩn cơ sở. 

max 

AS 

„ Cự sở sản xuất: 
CỘNG TY TNHỊ LIÊN DOANH HASAN - DERMAPHARM 

Lô B. Đường số 2, KCN Đông An, Bình Hòa. Thuận An, Bình Dương, Việt Nam 


