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Rx

GLUCOPHAGE@ XR 1OOO MG
Vi6n n6n ph6ng thich k6o dii

THU6c nAv cxi DUNG THEO DON THU6C
oExr rAM TAY TRi EM
Doc KY HUONG oAr sU DUNG TRUOc KHr DUNG
rriOxe BAo NGAv cno eA'c sY xofc DUoc sY nxUnc pHAN rlnc c6 xar cAp pxAr xxr sU
DgNG THU6C
NEU CAN THEM THONG TIN GI, XIN HOI Y KIEN BAC SY

rxAnx pxAr
Thdnh phhn hoat chdt: 7 vi6n n6n ph6ng thich keo dAi chfa metformin hydrochloride 1000 mg tudng dr/dng
v6i 780 mg metformin base.
Thdnh phbn td dtlQc: Natri carmellose (natri carboxymethylcellulose), hypromellose (hydroxypropyl
methylcellulose 2208), magnesium stearate.

DANG eAO CHE
Vi6n n6n ph6ng thich k6o ddi. Vi6n n6n ddi hai m5t l6i, miu tr6ng cl6n tr6ng ngd, m6t mit d6p'1000'vi
m6t m5t d6p 'Merck'.

euY cAcH o6nc c6r
H6p chfa 03 vix 10 vi6n.

cHi DINH
DiEu tri clSi thSo du(dng t'ip 2 d ngr-(di l6n, d{c bi6t d b6nh nh6n qud c6n, khi chd d6 5n ki6ng vi t6p thd
duc ddn thuEn kh6ng hi6u quii trong kidm sodt drJdng huydt. Glucophage XR c6 thd drJdc dtng nhU ddn
tri li6u hoSc ph6i hdp v6i cdc thudc tri ddi thSo dr/dng drldng udng khSc hodc vdi insulin.

LrEu LUqNG vA cAcH srl ogne
Ngtrdil6nc6ch(IcningthfnbinhthrIdng(d0lgcchuthQnt6ctrrfn9(eGFR)>
9O mL/phrit/L,73m2)
Ddn tr! li6u hodc phdi hdp vdi cdc thudc tri d1i th6o dUdng dUdng udng khdc
r Glucophage XR 1000 mg n6n u6ng ngiry m6t lEn vio bfra 5n tdi v6i liEu khuydn c5o t6i da 2 vi6n/

ngey.
. Glucophage XR 1000 mg tft-fdc dtng dd diEu tri duy tri cho nh0ng b6nh nhSn dang dUdc diEu tri v6i

metformin hydrochloride 1000 mg hoSc 2000 mg. Khi chuydn qua Glucophage XR, liEu dtng h5ng ngAy
cia Glucophage XR n6n tr/dng dddng vdi liEu dtng hEng ngiy cria metformin hydrochloride.

. O nhlfng b6nh nhSn tlu(dc diEu tri vdi metformin hydrochloride v6i liEu ding h6ng ngiy hdn 2000 mg,
kh6ng khuydn c5o chuydn sang dtrng Glucophage XR.

. Ddi vdi nh0ng b6nh nh6n mdi diEu tri vdi metformin hydrochloride, liEu khdi cIEu th6ng thUdng cfra
Glucophage XR le 500 mg ngiry m6t lEn vio blra 5n tdi. Sau 10 d6n 15 ngAy, liEu h-fdng n6n dUdc diEu
chinh dUa tr6n vi6c do lUdng dddng huy6t. Sr/ t5ng liEu chem c6 thd cai thi6n su( dung nap cria da diy
ru6t.

. Ndu dUdng huydt kh6n9 kidm sodt dtloc vdi liEu t6i da 2000 mg Glucophage XR, ngiy m6t lEn, n6n
c6n nh5c vi6c dtng ngiy 2 lHn vdithr?c 5n vio bfra 5n s5ng vd 5n t6i. N6u dr/dng huydt v5n kh6ng dat
dtJQc, b6nh nh6n c6 thd dUdc chuydn sang dtng metformin hydrochloride th6ng thr/dng vdi liEu t6i da
hing ngiy lA 3000 mg.

. Khi chuy6n tr/ m6t thu6c tri ddi th6o clUdng cltldng u6ng khdc, n6n b6t dEu v6i Glucophage XR 500 mg
trU6c khi chuydn sang ding Glucophage XR 1000 mg nhr-f dr/dc trinh bAy d tr6n.

Kdt hdp vdi insulin
Metformin hydrochloride vd insulin c6 thd dt/Qc dtng trong tri li6u ph6i hop nhSm dat dtJdc vi6c kidm sodt
dr/dng huy6t tdt hdn. LiEu khdi dEu th6ng thUdng cta Glucophage XR le 500 mg, ngiry m6t lEn vAo bta
5n t6i, trong khi liEu lt/dng ctla insulin drldc diEu chinh dr/a tr6n vi6c do h/dng dUdng huydt. Sau khi chinh
liEu, n6n c6n nh6c chuydn sang dtng Glucophage XR 1000 mg.
Suy thfn
DSnh gi5 chfc n5ng th6n trrJ6c khi khdi dEu diEu tri v6i metformin vA tlSnh gi5 ilinh k!,sau cl6.
C6 thd xem x6t giSm liEu tty theo su( suy giAm ch(/c n5ng thSn tr6n b6nh nh6n c6 eGFR trong kho6ng 60-
89 ml/phrlt/t,73 m2.
Metformin c6 tfrd s[/ dqrng tr6n b6nh nhSn suy th6n c6 eGFR trong kho6ng 30-59 mL/phit/!,73 m2 chi
trong trtldng hdp khdng c6 cdc cliEu ki6n khdc c6 thd lam t5ng nguy cd nhi6m acid lactic vA theo srJ chinh
liEu nhrJ sau: LiEu khdi d6u le 5OO mg metformin hydrochlorid ngAy 1 l6n. LiEu tdi da la 1000 mg m5i
ngey.
Ch6ng chidinh metformin tr6n b6nh nh5n c6 eGFR drJ6i 30 mL/ph0t/1,73 m2.
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Ngrrdi t6n tudi
Vi tiEm ting khi n5ng giiim chr?c nE ng th5 n d nh&ng ct6i tuong ngr.rdi
hydrochloride n6n dUdc diEu chinh dtJa vio chfc n5ng th6n. CHn thUdng
(xem muc Nhtng Itlu ,i ddc bi6t vA cdnh b6o khi ditng thu6c)
T16 em
Do kh6ng c6 d[ li6u, kh6ng n6n ding Gtucophage XR cho tr6 em

etformin
th6n

cH6NG cni orlrrx:
. M5n cim v6i metformin ho5c vdi bdt cr? thdnh phEn nio c0a thu6c
' Be! ki thd nio cia nhi6m ioan chuydn n6a cei inh;;h,6; aJo-tactic, nhi6m toan th6 ceton do ddi

thdo dUdng),
o TiEn h6n m6 diii thSo dt/dng.

' Suy th5_n n5ng (d0 lqc cEu thSn r-l6c h/dng < 30 ml/phtt/7,73 m2) (xem muc Nhttng tuu 'i d1c bi€t vd
cdnh biSo khi ding thudc).

. Cdc trr/dng hdp c6'p tinh c6 kh6 n5ng lim thay ddi chiJc n5ng thSn nhu: mdt nu6c, nhiSm tring n5ng,
soc.

. Cdc b6nh c6 thd g6y n6n tinh trang thi6u oxy m6 (cl5c bi6t b6nh cdp tinh, ho5c tinh trang n5ng th6m
c0a b6nh man tinh) nhu(: suy tim mat bt, suy h6 hdp, nhbi mdu co tim gEn d5y, sdc.. Suy gan, nhi6m clOc rrrqu cdp tinn, chfng nghien r.tJi,. Cho con b0

NHONG LUU f oAc srEr vA cArux aAo rxr DUNG rHu6c
Nhi6m acid lactic
Qu5 trinh giSm sdt h6u m5i il5 ghi nh6n nh&ng ca nhi6m acid lactic li6n quan d6n metformin, bao g6m c6
trUdng hdp tt vong, gi6m th6n nhi6t, tut huy6t 5p, loan nhip chSm k6o dAi. Khdi phdt crla tinh trang
nhi6m acid lactic li6n quan ddn metformin thUdng kh6ng d6 phdt hi6n, kdm theo cdc tri6u chftng kh6ng
didn hinh nhr/ kh6 chiu, dau cd, suy h6 h6'p, lo mo vA dau bung. Nhi6m acid lactic li6n quan Adn metformii
cfuIgc dic trUng bSng n6ng d6 lactate t5ng l6n trong mdu (>5 mmol/L), kho6ng tr6ng anion (mi kh6ng c6
b6ng chfng cOa keto ni6u ho5c keto mdu), t5ng ti 16 lactate/pyruvate vA nbng d6 metformin huydt tr/dng
n6i chung t5ng >Spg/ml.
Ydu t6 nguy cd c0a nhi6m acid lactic li6n quan ddn metformin bao g6m suy th6n, srl dung dbng thdi v6i
m6t sd thudc nh5't dinh (vi du cdc ch6't fc ch6 carbonic anhydrase nht( topiramate), tU 65 tudi trd l6n, c6
thrJc hi6n x6t nghiOm chdn dodn hinh 6nh sr/dung thudcc6n quang, phSu thu6tvA thuc hi6n cdcthi thuet
khdc, tinh trang thi6u oxy (vi du suy tim suy huydt c5p), u6ng nhiEu rUdu vA suy gan.
C5c bi6n phdp giSm thidu nguy co vi xrl tri nhi6m acid lactic li6n quan d6n metformin d nh6m b6nh nh6n
c6 nguy cd cao dUdc trinh bAy chi ti6t trong td hudng d5n srf dung thu6c (xem muc LiEu tUdng vd cdch stJ
dung, Ch6ng chi dinh, Nhtlng ltru ,i ddc bi€t vd cdnh blo khi ding thu6c, Tidng tdc thudc).
Ndu c6 nghi ngd nhi6m acid lactic li6n quan d6n metformin, n6n ngrJng sU dqn-g metformin, nhanh ch6ng
dUa b6nh nh6n ddn b6nh vi6n vi ti6n hinh cdc bi6n phdp xtJ tri. O nhfrng b6nh nhSn d5 diEu tri vdi
metformin, c15 ch/Qc chdn clodn nhi6m acid lactic ho{c nghi ngd c6 kh6 n5ng cao bi nhi6m acid lactic,
khuy6n c6o nhanh ch6ng thdm tdch mdu dd cliEu chinh tinh trang nhi6m acid vA loai b6 metformin bi tich
l0y (metformin hydroclorid c6 tn6 tndm t6ch dr/Qc v6i d6 thanh th6i ddn 170 mL/ph0t trong iliEu ki6n
huy6t cl6ng lUc t6t). Thdm tdch mdu c6 thd lam d6o ngr-fdc tri6u chfng vA h6i phuc.
Ht/6ng d5n cho b6nh nh6n vd ngtldi nhi vE c6c triQu chfng cOa nhi6m acid lactic vA, n6u nhfrng tri6u
chfng niry xiy ra, cEn ngttng thu6c vd b6o c5o nhfrng tri6u chrlng niy cho bdc si.
E6i vdi m5i y6u td lim t5ng nguy cd nhi6m acid lactic li6n quan ddn metformin, nhfrng khuy6n c6o nhim
girip gi6m thidu nguy cdvi xrJtritinh trang nhi6m acid lactic li6n quan d6n metformin cu thd nhdsau:
Suy thin
Nhfrng ca nhi6m acid lactic li6n quan d6n metformin trong qud trinh gidm sdt thu6c h6u mdi xiy ra ch[r
y6u ti6n nhfrng b6nh nh6n bi suy th6n n5ng. Nguy cd tich lUy metformin vi nhi6m acid lactic li6n quan
ddn metformin tEng l6n theo m0c ClQ nghi6m trong cta suy thSn bdi metformin dUOc thai tril chri ydu qua
th5n. Khuydn cdo l6m sdng dr.la tr6n chfc n5ng thSn c0a b€nh nhSn bao g6m (xem muc LiEu lUdng vd
cdch stl dung):
- TrrJ6c khi khdi dEu diEu tri v6i metformin cEn do mrlc d6 loc cHu th6n U6c tinh (eGFR).
- Ch6ng chi dinh metformin tr6n b6nh nh6n c6 eGFR drJdi 30 ml/phrit/7,73 m2 (xem mqc Chdng chi dlnh).
- Metformin c6 thd sr? dung tr6n b6nh nhSn suy th6n c6 eGFR trong khoing 30 - 59 mVph0t/1.73 m2 chi

trong tru(dnS hOp kh6ng c6 c5c diEu ki6n khdc c6 thd lam t5ng nguy cd nhi6m acid lactic vi theo sU
chinh liEu nhUsau: LiEu khdi clEu lir 500 mg metformin hydrochlorid ngdy 115n. LiEu tdi da lA 1000 mg
m6i ngAy.

- Thu thep dfr li€u vE eGFR it nhet 1 lbn/n5m d t6't c6 cdc b€nh nhSn srJ dung metformin. O b6nh nh6n c6
nguy cd ti6n tridn suy th6n (vi du nhU ngrldi cao tudi), chr?c n5ng thQn n6n dr/Qc ClSnh gi5 thr/dng xuy6n
hdn.

- O bQnh nh6n dang sr/ dung metformin vA c6 eGFR gi6m xudng dUdi 45 mL/phtt/L,73 m2, ddnh gi5 nguy
cd - ldi ich c[ra vi6c ti6p tuc phdc d6.

4/v
:'

T.P

\

I

;f,J
tul
{

ng
N

VAN PHONG

e

(!

6 o,

o*

oR I

Trang 2/6

https://vnras.com/



oR].?
a VAN PHONG

a
TUdng tdc thu6c
Sr/ dung dbng thdi metformin vdl mdt sd thudc c6 thd re nguy cd
metformin: nhfrng thu6c ldm suy giim chr.?c nSng th6n nhfrng
d6ng, 6nh hr/dng tdi c6n bEng acid-base ho5c lirm tEng tich lfiy metform
Vi v6y cEn c6n nhSc theo d6i b6nh nhdn thUdng xuy6n hon.
B6nh nh;n tit 65 tudi trd l€n
Nguy cd nhi6m acid lactic li6n quan d6n metformin tEng l6n theo tudi c0a b€nn
tudi c6 kh6 n5ng bi suy gan, suy th5n, suy tim cao hdn nh0ng b6nh nhSn tre tudi

m t5ng
d5n t6i

n ddn
huydt

thudc).

b6nh nh6n l6n
ddnh gi5 chr?c

n n

hdn. CEn
n5ng th6n tht/dng xuy6n hdn d6i v6i b€nh nhSn ldn tudi.
Thtlc hi€n cdc x6t nghi€m chdn do6n c6 stl dung thu6c cdn quang
Ti6m thu6c cirn quang c6 chr?a iod vAo n6i mach d nhfrng bQnh nhSn dang diEu tri metformin c6 thd d5n
tdi suy giim c5'p tinh chr-?c n5ng thSn vA gdy ra nhi6m acid lactic. Ngrlng sr-l dung metformin trUdc ho5c
tai thdi didm thr/c hi6n x6t nghiEm chdn doiin h)nh 6nh c6 st/ dr.rng thu6c cin quang c6 chfa iod d nhtng
b6nh nh6n c6 eGFR n5m trong kho6ng 30 - 60 mL/phit/1.,73 m2, d nhfrng b6nh nh6n c6 tiEn srrsuy gan,
nghiGn rLrdu, suy tim ho5c d nhfrng b6nh nh6n sE st/ dung thu6c cAn quang cht?a iod theo tlUdng d6ng
mach. D5nh gi5 lai eGFR 48 gid sau khi thrlc hi6n x6t nghiEm chdn Clodn hinh 6nh vi sr/ dung lai metformin
n6u chfc n5ng thAn dn dinh.
PhSu thu1t hoEc cdc thi thuat khdc
Ph6i ngt/ng metformin tai thdi didm ti6n hdnh phSu thuat c6 gdy mG toin th6n, g6y t6 ngoii mAng cr/ng
ho{c t0y s6ng. Vi6c diEu tri c6 thd UEt 06u lai kh6ng s6m hdn 48 gid sau phSu thu6t ho5c sau khi b6t dau
lai sr/ nu6i dr/6ng qua dt/dng ti6u h6a vA v6i diEu ki6n chr?c nSng th6n dd dr/Qc ddnh gi5 lai vi cho thdy
d5 dn dinh.
St/.ngUng sr/ dqng thr?c 5n vd chdt l6n9 trong qud trinh ph5u thu6t ho5c tht/c hi6n cdc tht thuSt khdc c6
thd t5ng nguy cd gi6m thd tich, tut huydt dp vd suy th6n. N6n tam thdi ngr.Jng srr dung metiormin khi
b6nh nhSn bi gi6i han lUdng thfc En vA chdt l6ng dr/a vdo.
Tinh trang thi6u oxy
Quii trinh theo d6i h6u mEi i15 ghi nh6n m6t s6 ca nhi6m acid lactic li6n quan d6n metformin x6y ra trong
b6nh c6nh suy tim sung huy6t c6'p (di_c bi6t khi c6 kam theo gi6m tUdi mdu vi gi6m oxy huy6t). Truy tim
mach (sdc), nh6i mdu cd_tim c6'p, nhi6m khudn huy6tvir cdc bgnh lf khSc li6n quan tl6n gi6m-oxy'huydt
c6 m6i li6n quan vdi nhi6m acid lactic vi cfing c6 thd g6y nitd huy6t trrtdc th6n. Khi nhfrng bi6n c6 nAy
x6y ra, ngLlng metformin.
Udng rttQu
Rr/du c6 khii n6ng 6nh hr/dng d6n higu qui c0a metformin l6n chuydn h6a lactate vd tir d6 c6 tnd tAm
t5ng nguy cd nhi6m acid lactic li6n quan d6n metformin. C6nh b5o b6nh nh6n kh6ng udng rUdu khi srJ
dung metformin.
Suy gan
B6nh nhSn suy gan c6 tnd ti6n tridn nhi6m acid lactic li6n quan ddn metformin. DiEu niry c6 thd do suy
gi6m thSitrtl lactate d5n tdit5ng nbng d6 lactate trong mdu. Vi v5y, tr5nh srJdung metformin tr6n nh[/ng
b6nh nh6n dE dr/Qc chdn clo5n b6nh gan th6ng qua b6ng chr?ng x6t nghiCm ho5c l6m sing.
Chfirc ning tim
B6nh nhSn suy tim d6 c6 nguy cd giam oxy vA suy th6n. O b€nh nhSn suy tim man dn dinh, metformin
c6 tnd ddqc stJ dung n6u theo d6i dEu d5n chfc n5ng tim vd th6n.
Ch6ng chi dinh metformin d b6nh nh6n suy tim c6'p vir kh6ng dn dinh (xem muc Chdng chi dinh).
Cdnh b6o khdc
. Tdt c6 b6nh nhSn n6n ti6p tuc ch6 d6 5n ki6ng vdi srJ ph6n bd m6t cdch diEu d6 lt/dng tinh bQt 5n vAo

trong ngdy. Nhfrng b6nh nh6n qud cdn n6n ti6p tuc chd ilQ 5n han ch6 nEng lUQng.
o Thr.fc hi6n clEu cl5n cdc x6t nghiGm th6ng thr/dng cld theo d6i b6nh ddi thdo drrdng.
. Dtng metformin ddn tri li6u thUdng kh6ng g6y ha drJdng huy6t, m5c di vqy n6n thdn trong khi sr/

dr.rng chung metformin v6i insulin hay ciic thu6c tri d6i thSo iludng dang u6ng khdc (nhrf cdc
sulfonylurea hoSc cdc meglitinid).

V6 thudc c6 thd xudt hi6n trong ph6n. N6n th6ng b5o cho b6nh nh6n bi6t d6 lA binh thr/dng.

sO ogne rHu6c cHo pHU rU c6 THAr vA cHo coN Bli
Phg nil c6 thai
Khi b6nh nhSn c6 kd hoach mang thai vA trong su6t thdi k!' mang thai, kh6ng dirng metformin cld diEu tri
CIS| thSo dtldng mi ph6i ding insulin tld duy tri mfc dUdng huy6t cing g6n v6i chi sd binh thddng cirng
tdt dd giim nguy cd di dang thai nhi do chi s6 drrdng huy6t bdt thtrdng.
Cho con brt
Metformin bai ti6t qua sfra d chu6t. Dfr li6u tr.fdng tr/ kh6ng dt/dc thrJc hi6n tr6n ngr/di vA vi v6y, tty vio
tEm quan trong cia thu6c il6i v6i ngr/di me, c6 thd quydt dinh ngUng cho con bri hoic ngUng dtng
metformin.

Ann nUonc DEN KHA NANG lAr xe vA vfin HANH ],tAy M6c
Ddn tri li6u metformin kh6ng S6y ha dt/dng huydt ve vi thd khdng 6nh hr/dng tl6n khA n5ng 15i xe vA v6n
hinh mdy m6c. Tuy nhi6n, khi sr/ dung ctng v6i c5c thudc tri ddi thdo dt/dng khdc (sulfonylureas, insulin,
meglinitides), b6nh nhSn phii drJdc cirnh b5o vE nguy cd hq tltldng huy6t.
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TUoNG rAc rxu6c
Kdt h{p kh6ng khuydn ding
RtJdu:
Ng6 d6c rt^(du c6 li6n quan d6n t5ng nguy cd nhi6m acid lactic, CtEc bi6t tro
dtldng hoic suy gan.
Cdc chdt cdn quang c6 ch(la iod

nh

Phii ngt/ng srl dung metformin trU6c ho5c tai thdi ctidm lAm x6t nghiEm chdn kh6ng
dtlgc st/ dqng lqi cho tdi it nndt 48 gid sau d6, v6i diEu ki6n chfc n5ng thdn dE drJdc clSn gi5 lai vi cho
th5'y tl5 dn dinh, xem cdc muc LiEu h/dng vi cdch s& dung vA Nhfrng [Iu f clSc bi6t vd c6nh bdo khi dirng
thu6c.
Cdc kdt hlp y€u ciu thQn trgng khi st dgng
M6t sd thu6c c6 thd lam thay cldi chfc n5ng th6n theo hu6ng b6t lqi, ldm t5ng nguy cd nhi6m acid lactic,
nhr/ thudc kh6ng vi6m kh6ng steroid (NSAID), bao g6m cdc chdt fc chd cyclo-oxygenase (COX) II chon
loc, chdt r/c ch6 men chuydn, chdt cl6i v6n thu thd angiotensin II vi cdc thu6c ldi tidu, d5c bi6t cdc thu6c
ldi tidu quai. Khi b6t dHu st/dung hoSc dang sr/dung nhfrng thu6c niry k6t hdp vdi metformin, cEn theo
d6i ch5t ch6 chrlc n5ng th6n.
Cdc thu6c c6 hoat tinh tdng dUdng huydt n6i tai (vi du nhU cdc glucocorticoid (dtldng todn th6n vit tqi cn6S
vd cdc chdt klch thich giao cdm):
C6 thd cHn kidm tra dtldng huydt thtrdng xuydn hdn, d5c biet khi mdi bdt dEu diEu tri. N6u cEn thi6t, cliEu
chinh liEu thu6c tri ddi th6o dUdng trong su6t thdi gian diEu tri v6i cdc thu6c kh6c vi cho tdi khi ngr.(ng st/
dung.
Cdc chdt v6n chuydn cation htu cd (OCT)
Metformin lir cd chSt crla ci hai chSt vAn chuydn OCTl vi OCT2. Sril dUng chung metformin v6i
. Cdc chdt r?c chd OCT1 (nhrr verapamil) c6 thd lam gi6m hi6u qui c0a metformin.
. Chdt c6m t?ng oCTl (nhu rifampicin) c6 tnd ldm t5ng h5'p thu d drrdng ti6u h6a vi tSng hi6u qu6 cta

metformin.
. Cdc chSt fc ch6 OCT2 (nhr/ cimetidine, dolutegravir, ranolazine, trimetoprime, vandetanib,

isavuconazole) c6 thd lem gi6m sr/ th6i tri/ metformin qua th6n vA do cr6 d5n ddn t5n9 nbng d6
metformin trong huydt tudng.

. Cdc ch6't r?c chd cA OCTl vA OCT2 (nhrr crizotinib, olaparib) c6 tnd lirm thay ddi hiCu qu6 vi srJ th6i trr]
qua th6n cia metformin.

Do d6, cEn th6n trong khi ding chung cdc thu6c ndy vdi metformin, dic bi€t d b6nh nh6n suy th6n, vi
n6ng cl6 metformin trong huy6t tt/dng c6 thd t5ng. N6u cEn, c6 tnd xem x6t diEu chinh liEu metformin vi
c6c chdt fc ch6/cim fng OCT c6 tnd ldm thay ddi hi6u qu6 cia metformin.

rAc DUNG NGoAr f
Cdc dfr li6u trong qu5 trinh h6u mai vir trong cdc nghi6n crlu l5m sing c6 kidm sodt, bdo c5o vE ph6n r?ng
phU d nhfrng b6nh nh6n drlQc cliEu tri v6i Glucophage XR tUdng trJ vE loai ph6n fng vi mt?c d6 nghiEm
trong nhul khi diEu tri v6i Glucophage ph6ng thich tr?c thi.
Cdc phirn fng kh6ng mong mu6n sau c6 thd x6y ra khi srJdung metformin:
TEn sudt drJdc dinh nghia nhrr sau: rdt thUdng >7/70; thr/dng >L/IOO, <L170; kh6n9 thr/dng >1/1000,
<7/tOo; hi6m >1/10000, <1/1000; rdt hi6m: <1/10000.
Trong tUng nh6m tEn sudt, cdc ph6n (ng kh6ng mong mudn dUdc trinh biry theo mrlc d0 nghi6m trong
gi6m dEn.
R6i loan h€ thEn kinh
Thidng: r6i loan vi gi5c.
R6i loan ti6u h6a
Ret thudngi ciic rdi loan da dAy ruQt nhrJ bu6n n6n, n6n, ti6u ch6y, dau bung vi chdn 5n. Cdc tdc dung
ngoai f nAy x6y ra tht/dng xuy6n hdn trong giai doan bdt dEu diEu tri vir thtrdng tU kh6i trong hEu hdt cdc
trUdng hgp. S{ tEng liEu chqm cfing c6 thd c6i thign kh6 nEng dung nqp drrdng ti6u h6a.
Rdi loan da vi m6 drJdi da
Rdt hi6m: cdc ph6n flng tr€n da nhd ban d6, ngfra, mdy day.
R6i loan dinh drldng vi chuydn h6a
Rdt hi€m:
- Nhi6m acid lactic (xem muc Nhfrng luu ,i ddc bi€t vit cdnh b6o khi ding thu6c).
- Giim hdp thu vitamin Bt2 vdi vi6c gi6m nbng cIQ trong huy6t thanh trong sudt thdi gian diri str dung
metformin. CAn nh6c nguy6n nh6n g6y b6nh n6u b€nh nhSn bi mdc b6nh thi6u mdu nguy6n hbng cEu
khdng 16.

Rdi loan gan m6t
Rdt hi6m: cdc biio c5o ddn dOc vE be't thudng cdc x6t nghiEm chfc nSng gan ho5c vi6m gan hbi phUc khi
ngUng dtng metformin.
Th6ng b6o cho bdc si nh(tng tic dqtng khdng mong mudn gdp phii khi stl dyng thudc
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quA uEu
Kh6ng nh6n thdy
x6y ra nhi6m acid

huy6t khi sr/ dung metformin hydrochloride vdi
dung qud liEu metformin hoSc t6n tai d6n9 thdi

95y nhi6m acid lactic.Nhi6m acid lactic le m6t trUdng hdp c5'p cftu y khoa p

ha drldng
lactic. Sr/

d0 c6
c6 tl.rd

vten
Phr-rdng thrJc hi6u qu6 nhdt dd toai bd tactate vA metformin ld thii-m phSn m6

Dugc Lu. c Hgc
Thu6c tr! d5i thSo dddng dUdng udng.
(A10BA02: DL/dng da dAy ru6t vA chuydn h6a)
Metformin ld m6t biguanide c6 tdc dung ch6ng t5ng dudng huydt, tim gi6m dddng huy6t co bdn vir sau
khi 5n. Metformin kh6ng kich thich ti6t insutin, vi5 vi th6 kh6ng gAy ha drrdng huy6i.
Metformin hoat cl6ng qua 3 co ch6:
(1) ci6m sin xudt glucose d gan bSng ciich fc ch6tAn tao dudng vi ph6n hty gtycogen
(2) Tai cd, gia tEng sr-r nhay c6m cia insulin, cii thi6n vi6c sr/ dung glucose d ngoai bi6n
(3) Ldm chSm hdp thu glucose d ru6t
Metformin kich thich s{ tdng hdp glycogen d t6 bAo bing c5ch tdc d6ng l6n men glycogen synthase.
Metformin gia tSng kh6 nSng v5n chuydn cta tdt c6 c5c chdt v5n chuydn glucose qua mAng (GLUT).
O ngUdi, ngoii tdc dung ctiEu tri cldi thiio dr/dng, metformin ph6ng thich tfc thi cdn tdc ct6ng c6 ldi cho srl
chuydn h6a lipid. DiEu ndy dE drldc chr?ng minh qua c5c nghiEn cfu l5m sdng c6 kidm sodt trung vA dii
han d cdc liEu diEu tri: metformin lim gi6m cholesterol toin phEn, cholesterol ti trqng thdp (LDL
cholesterol) vd triglyceride. Kh6ng nh6n th5'y tdc dung ttldng t{ c16i v6i vi6n ph6n9 thich k6o dAi, c6 th6'
ld do u6ng vio budi t6i vA c6 thd x6y ra tEng triglyceride.
Hi6u qu6 l6m sinq
Ngh6-.?u nSEu nhi6n tiEn cr?u (UKPDS) cIE chfng minh hi6u qui l5u dii trong viQc ki6m so5t cludng
huy6t tich cr/c d bdnh nhAn ddi thSo dr/dng t,ip 2 qud cAn dUdc diEu tri vdi metformin ph6ng thich tr?c thi
nhu li€u phdp cliEu tri khdi dEu sau khi th5t bai v6i chd d6 5n ki6ng cho thdy:
- Gi6m c6 f nghia nguy cd tuy6t clSi c5c bi6n chr?ng li6n quan tl6n b€nh ddi thSo dr/dng d nh6m dtng

metfomin (29,8 ca b6nh/1000 b€nh nh6n-n5m) so v6i nh6m 5n ki6ng (43,3 ca b6nh/1000 b6nh nh6n-
n5m), p = 0,0023, so v6i nh6m ph6i hdp sulfonylurea vi nh6m insulin ddn tri (40,1ca b6nh/1000 b6nh
nh6n-n5m), P = 0,0034.

- Gi6m c6,i nghia nguy cd tuyet d6i c0a ti 14 ttl vong li6n quan cl6n b6nh d6i thdo cft/dng: v6i nh6m
metformin li 7,5 ca b6nh/1000 b6nh nh6n-n5m, nh6m chi 5n ki6n9 li 72,7 ca b6nh/1000 bdnh nh6n-
n5m, p = 0,077;

- Gi6m c6 ,i nghia nguy cd tuy6t cl6i c[ra ti 16 til vong toAn b6: v6i nh6m metformin le 13,5 ca benh/1000
b6nh nh6n-n6m d6i vdi nh6m chi 5n ki6ng lir 20,6ca b6nh/1000 b€nh nh6n-n5m (p = 0,011), vd d6i
vdi nh6m ph6i hdp sulfonylurea vir nh6m insulin ddn tri le 18,9 ca b€nh/1000 b6nh nhSn-n5m (p =
o,o2l);

- Giim c6 f nghia nguy cd tuyQt cl6i b6nh nhbi mdu cd tim: d nh6m metformin lir 11 ca b6nh/1000 b6nh
nhAn-n5m, nh6m chi 5n ki6ng ld 18 ca b6nh/1000 bgnh nh6n-n5m (p = 0,01).

Khi sfidUng metformin kdt hdp v6i sulfonylurea nhU pht/dng thr?c tri li6u hAng 2,ldiich vE hi6u qui l6m
sing chr-(a dr-(dc chr/ng minh.
D6i v6i b6nh ddi thSo dr/dng typ 1, vi6c k6t hdp metformin vi insulin drJdc thr/c hi6n tr6n nhfrng b6nh
nh6n c6 chon loc nhr-fng higu qu6 l5m sdng cta kdt hdp niy chr/a chinh thr?c drJdc tht/a nh5n.

Dugc DoNG Hgc
Hdp thu
Sau khi u6ng liEu ddn m6t vi6n Glucophage XR 1000 mg vio ltic no, nbng d0 dinh trong huy6t tUdng trung
binh dat dUQc trong vdng 5 gid (trl4-10 gid) lit l2t4 nglml.
V6i chi s6 Cmax vA AUC d ngUdi kh6e manh o trang thdi no vd d6i, Glucophage XR 1000 mg cho th5'y c6
tUdng dudng sinh hoc v6i Glucophage XR 500 mg, liEu 1000 mg.
Sin phdm c6 suf tr-fdng dtldng sinh hoc cho thdy c5c clSc tinh sau:
O giai doan dn dinh, tr-(dng ttJ nhrl vi6n ph6ng thich tt?c thi, Cmax vi AUC tEng kh6ng tuydn tinh vdi liEu
dtng. Sau khi u6ng liEu 2000 mg metformin hydrochloride vi6n ph6ng thich k6o dei, AUC quan sdt dr-roc
tudng tU nhrj khi u6ng 1000 mg metformin hydrochloride, vi6n ph6ng thich tr?c thi, 02 lEn/ngAy.
Sr.f bi6n thi6n Cmax vi AUC cria tilng cd thd d6i v6i vi6n ph6ng thich k6o diri metformin tddng dr-rdng khi
quan sdt v6i vi6n ph6ng thich ttJc thi metformin.
Khi u6ng vi6n ph6ng thich k6o dai 1000 mg lic no, AUC tdngTTo/o (Cmax t5ng kho6ng 260/ovd Tmax k6o
dAi khoAng 01 gid).
D6 h5'p thu trung binh cr}a metformin hydrochloride til c6ng thr?c ph6ng thich k6o dii hEu nhU kh6ng bi
thay cldi bdi thirnh phbn thfc 5n.
Kh6ng thSy c6 sr.f tich tu thu6c sau khi dtng liEu l5p lai l6n c16n 2000 mg metformin hydrochloride vi6n
ph6ng thich k6o ddi.
Phdn bd
Li6n k6t v6i protein huy6t tddng kh6ng ildng kd. Metformin ph6n chia vio trong h6ng cHu. Nbng tI6 ctinh
trong mdu th5'p hdn trong huydt tt/dng vd xudt hi6n v6i khoing thdi gian xdp xi nhau. T6 bdo h6ng cEu
gBn nhtl clai di€n cho ngSn ph6n bd thf cdp. rh6 tich ph6n bd trung binh tl 63-2761 (Vd).
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Chuydn h6a
Metformin dr/dc bAi ti6t drJ6i dang kh6ng ddi d nudc tidu. Kh6n9 c6 chdt
ngtldi.
Thei ffit
D6 thanh th6i cr}a metformin > 400 ml/ ph0t, cho thdy metformin dUQc CIi
bei ti6t d 6n9 th5n. Sau khi u6ng thu6c, thdi gian bdn thii kh6 ki6n kho6ng

thSy d

thSn vA

Khi chr?c n5ng th6n bi suy gi6m, sU thanh thii d tn6n gi6m theo ti 16 c0a c
gian bdn th6i crla metformin, d5n d6n t5ng nbng d6 metformin trong huy6t

k6o dAi thdi
tUdng

Ddc tinh cha nh6m b6nh nhln ddc bi€t
Suy thqn
Cdc dfr li6u hi6n thdi tren cdc tl6i tudng suy th6n trung binh hi6m vi kh6ng c6 rrdc lUdng ch5c chdn vE
nbng clQ metformin trong cd thd trong ph6n nh6m niy so v6i cdc d6i tdqng c6 chfc n5ng thSn binh thUdng.
Do d6, ph6i cliEu chinh liEu pht hop tr6n cd sd c6n nh5c hi6u qui l6m sing/mr?c clQ dung nap (xem mqtc
LiEu lUQng vd cdch sn dung)

aAo euAN
86o quAn dudi 3OoC, trdnh dm.
Dd xa tim tay cta tr6 em

HAN DUNG
36 thdng kd ttr ngdy sdn xudt

TIEU CHUAN
Ti6u chudn cd sd.
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Merck Sante s.a.s.
2, rue du Pressoir Vert, 45400 Semoy, Phdp
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