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Mẫu vỉ:

Kích thướ

Mau hép: Metformin STADA 500\m
Kích thước: 42x105x27 mm
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Metformin STADA 500
Metformin hydrochloride 500 mg
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Metformin STADA 500 mg J
Metformin hyelroclorid 500 me :
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STADA __
Thành phần: Mỗi viên nén bao phim chứa:
Melfomuin hydroclorid... 500 mg
Tá dược vừa dù actresses | viên

Chi định, Cách dùng, Chếag chỉ dịnh và
các thêng lïa khác:
Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng,

CTY TNHH LD STADA-VIỆT NAM
40 Đại lộ Tự Do, KCN Việt Nam-Singapore,

Thuận An, Tĩnh Bình I)ương, Việt Nam

 

Metformin STADA 500 mg

Bae quan: Tong bao bi kin, nơi khô
Nhiét dé khong qué 30°C.
Tiêu chuấn áp dụng: FCNSX
DE xA TAM TAY TRE EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC
KHI DŨNG

SDK - Reg. No.:

PRESCRIPTION DRUG 30 film-coated tablets

Metformin STADA 500 mg (:
Metformin hydrochloride 500 me

STADA-VN J.V. Co., Ltd.
40 Tu Do Avenue, Vietnam-Singapore Industrial
Park, Thuan An, Bình [2uong Province, Vielnam

Commpesition: | ach film-caated tablet contains:

Metformin hydrochloride ¬...`.
Metformin STADA 500 mg Excipients qs... ....1 tablet

Indications, Adminasiration, Costraindicalions
and other precautions:

Read the beathet insicke
Store in a well-closed container, ina dry place
Do not store above 30°C
Manufacturer's specification

KEEPOUT OF REACH OF CHILDREN

READ THE PACKAGE INSERT CAREFULLY

BEFORE USE

Barcode
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Mẫu vỉ: Metformin STA
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Metformin STADA S00 A STADA 500 :
Metformin hydrochlogd logo hydrochloride 500 mg

Mau hop: Metformin STADA 500 mg
Kích thước: 42x105x52 mm

Tỉ lệ: 89%
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Metformin STADA 500 mg Thành phân: Mỗi viên nén bao phim chứa:
Metformin hydroclorid................... 500 mg

Tá dược vừa đủ .............-:..:-:-----s--<s+ 1 viên

Chỉ định, Cách dùng, Chống chỉ định và

> các thông tin khác:

x Xin dọc trong tờ hướng dẫn sử dụng.

5 Bảo quản: Trong bao bì kín, nơi khô.

bẻ Nhiệt độ không quá 10%
Tiêu chuẩn áp dụng; TCNSX

bf xa TAM TAY TRE EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC
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Metformin STADA 500 mg Composition: Each film-coated tablet contains:

Melformin hydrochloride.....................00 mg, 
ExcipienIS Q.5.............-‹‹--- concn tablet

Indications, Administration, Contraindications

and other precautions:

Read the leailet inside.

Store in a well-closed container, in a dry place.
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Do nol store above 30°C.

Manulacturer’s specification

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

READ THE PACKAGE INSERT CAREFULLY

BEFORE USE
Barcode
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Metformin STADA 500 mg
THÀNH PHÁN _NRY

Mỗi viên nón bao phim chứa:
 
 

Metformin hydrocloric ... ...500 mg
Tá dược vừa đủ .... 1 viên
VU K25, magnesi stearat, hypromellose, opadry trắng 02F28644)

MO Ti
Viên nén tròn bao phim màu trắng, hai mặt khum, tron,

DƯỢC LỰC HỌC
Metformin là một thuốc chống đải tháo đường nhỏm biguanid. Không giống
sulfonyluré, metformin không kich thích giải phóng insulin từ các tế bảo beta tuyến
Wy. Thuốc không có tác dụng hạ đường huyết ở người không bị đái thảo đường.

người đái tháo đường, metformin làm giảm sự tăng đường huyết nhưng không
gây tai biển hạ đường huyết (trừ trưởng hợp nhịn đỏi hoặc phối hợp thuốc hiệp
đồng tác dụng).
Metformin làm giảm nông độ glucose trong huyết tương, khi đói và sau bữa ăn, ở
người bệnh đái tháo đường typ II (không phụ thuộc insulin). Cơ chế tác di
ngoại biên của metformin là làm tăng sử dụng glucose ở tế bảo, cải thiệnliênkết
củainsulinvớithụthể vàcólẽcảtácdụngsauthụthể, ứcchếtổng hợp glucose
ở gan va giảm hắp thu glucose ở ruột. Ngoài tác dụng chống đái tháo đường,
metformin phần nào có ảnh hưởng tốt trên chuyển hóa lipoprotein, thưởng bịrồi
loạn ở người bệnh đái tháo đường không phụ thuộc insulin. Trai voi cac
sulfonylurô, thể trọng của người được điều trị bằng metfomin có xu hướng ổn
định hoặc có thể hơi giảm.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Metformin hydroclorid được hắp thu chậm và không hoàn toàn ở đường liêu hóa.
Sinhkhả dụng tuyệt đối của liêuđơn trị500 mgđượcbáocáolà từ50 -80% và
cóthểgiảm khi dùng chung với thức ăn. Khiđược hắpthuthuốc gắnkếtvới
protein huyết tương không đáng kể và được thải trừ dưới dang không đổi trong
nước tiểu. Thời gian bán thải tronghuyếttương đượcbáocáo trong khoảngtử 2 -
6 giờ sau khi uống. Một lượng nhỏ metformin hydroclorid được phân bề vảo trong
sữa mẹ.

CHÍ ĐỊNH
Điều trị bệnh 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 sulfonyluré khi chế độ ăn và khi dùng
metformin hoặc sulfonylurê đơn thuần không có hiệu quả kiểm soat glucose huyết
một cách đây đủ. -

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG
Cách dùng
Metformin STADA 500 mg được sử dụng bằng đường uống cùng với bữa ăn
hoặc sau khi ăn.

~_ Chuyển từnhững thuốc chỗng đải tháo đường khác sang
Nói chung không cần có giai đoạn chuyển tiếp, trừ khi chuyển tir clorpropamid
sang. Khi chuyển tử clorpropamid sang, cannen trong trong 2 tuần đầu vỉ sự tôn
lưu clorpropamidkéodải trongcơthẻ, có thểdẫn đến sự cộngtác dụng củathuốc
vàcóthểgâyhạđường huyết.

~_ Điềutrịđẳngthời bằng metforminvà sulfonyluré uỗng
Nếu ngời54 hông đkcỨng vợtđiềutrịtrong4 tuầnởliềutối đa metformin
trong liệu pháp đơn, cản thêm dẫn một sulfonylurê uống trong khi tiếp tục dùng

metforminvớiliềutếiđa,dù làtrướcđóđã có sy thatbai nguyễnpháthoặcthử
phátvớimộtsulfonylurê.Khiđiềutrịphốihợpvớiliễu tối đacủacả 2thuốc, mà
ngườibệnhkhôngđápứngtrong 1 - 3tháng,thìthườngphảingừngđiềutrịbằng
thuắc uỗng chống đái tháo đường và bắt đầu dùng insulin.

Liễu lượng
Ne lớn:

age í v4 NẤG,ngay 2 lần (uống vào cácbữaănsángvàtối), Tăngliễu
thêmmộtviênmỗi ngày,mỗituầntăng 1 lân, tới mứctối đalà 5viên/ngảy. Những
liềutới 4 viên/ngàycóthểuốnglàm 2 lẫn trong ngày. Nếucầndùngliễu 5vién/ngay,
chialam 3 lantrong ngày( vàobữaăn),để dungnạpthuốctốthơn.
Trẻem > 10 tuổivàthanh thiêu niên:
Đơntrị vả kếthợp với insulin:Liễukhởiđầuthông thường là 1viên x 1 lằn/ngảy, Sau
10 đến 15ngày, liễu dùngnênđượcđiềuchỉnh dựatrênviệcđo đườnghuyết.Liễu
caonhất đượcđểnghị là 2 gingày, đượcchialàm 2-3 liễu.
Người cao tuổi:
Liêu bắt dau và liều duy trì cần dè dặt, vì có thể có suy giảm chức năng thận. Nói
chung, những người bệnh cao tuổi không nên điều trị tới liều tối đa metfomin.

~ Người bị lẫn thương thận hoặc gan:
Do nguy cơ nhiễm acid lactic hiếm xảy ra nhưng có gần 50% trường hợp gây tử
vong, nên không được dùng metformin cho người có bệnh thận hoặc suy thận và
phải tránh dùng metformin cho người có biểu hiện rõ bệnh gan về làm sảng và xét

hiệm.

CHONG CHÍ ĐỊNH
~_ Quả mẫn với metformin hoặc các thành phần khác.

~ Người bệnh có trạng thái dị hỏa cấp tinh, nhiễm khuẩn, chắn thương (phải được

đều trị đái tháo đường bằng insulin).
~ Giảm chức năng thận do bệnh thận, hoặc rối loạn chức năng thận (creatinin huyết

thanh lớn hơn hoặc bằng 1,5 seo) ở nam giới, hoặc lớn hơn hoặc bằng 1,4
mg/decilit ở phụ nữ), hoặc có do những tình trạng bệnh lý như trụy tim mạch,

nhỏi máu cơ tim cắp tinh và nhiễm khuẩn huyết gây nên.

~_ Nhiễm acid chuyển hóa cắp tỉnh hoặc mạn tỉnh, cô hoặc không có hôn mê (kể cả
nhiễmacid-cetondođái tháo đường).

~ Bệnh gan nặng, bệnh tim mạch nặng, bệnh hô hắp nặng với giảm oxygen huyết.
— Suy tim sung huyết, trụy tim mạch, nhỏi máu cơ tim cắp tính.
~_ Bệnh phổi thiểu oxygen mạn tính.
~ Nhiễm khuẩn nặng, nhiễm khuẩn huyết.
~_ Những trưởng hợp mắt bù chuyển hỏa cắp tính, vi dụ những trường hợp nhiễm

~ Người mang thai (phải điều trị bằng insulin, không dùng metformin).

~_ Phải ngừngtạm thờimetforminchongườibệnhchụ Xquangcótiêmcácchat
cản quang có lod vì sử dụng những chất này có thể ảnh hưởng cấp tỉnh chức

năng thận.
Í thiểu dinh dưỡng.   

THẬN TRỌNG
Đối với người bệnh dùng metformin, cắn theo dõi đều đặn các xét nghiệm cận lâm
sàng, kể cả định lượng đường huyết, để xác định liễu metfomin tối thiểu có hiệu
lực. Người bệnh cẳn được thông tin vẻ nguy cơ nhiễm acid lactic và các hoàn
cảnh dễ dẫn đến tỉnh trạng nảy.
Người bệnh cần được khuyến cáo điều tiết chế độ ăn, vi dinh dưỡng điều trị là
một khâu trọng yếu trong quản lý bệnh đái tháo đường. Điều trị bằng metformin
chỉ được cơi là hỗ trợ, không phải đề thay thế cho việc điều tiết chế độ ăn hợp lý.
Metfomin được bài tiết chủ yếu qua thận, nguy cơ tích lũy và nhiễm acid lactic
tăng lên theo mức độ suy giảm chức năng thận.

Metformin không phù hợp để điêu trị cho người cao tuổi, thường có suy giảm
chức nắng thận; do đó phải kiếm tra creatinin huyết thanh trước khi bất đầu điều
trị.

Phải ngừng điều trị với metformin 2 - 3 ngày trước khi chiếu chụp X quang có sử

dụng cácchấtcản quang chứa iod, và trong 2 ngày sau khi chiếu chụp. Chỉ dùng
trở lại metformin sau khi đánh giá lại chức năng thận thấy binh thường.
Cóthông bảolà việcdùngcácthuốc điều trị đái tháođường làmtăngtỷlệtử
vongvềtìm mạch,sơvới việcđiềutrịbằngchếđộănđơnthuần hoặcphổi hợp
insulin với chế độ ăn.
Sử dụngđồng thờicácthuốccótác độngđến chứcnăngthận(tácđộngdénbai
tiết ở ống thận) có thể ảnh hưởng đến sự phân bé metformin,
Phải ngừng dùng metformin khi tiền hành các phẫu thuật.
Không dùng metformin ở người bệnh suy giảm chức năng gan.

TƯƠNG TÁC THUÓC
Giảm tác dụng: Những thuốc có xungch tang glucose huyết (ví dụ, thuốc lợi
tiểu, corticosteroid, phenothiazin, những phẩm tuyến giáp, estrogen, thuốc
tránh thai đường uống, phenytoin, acid nicotinic, những thuốc tác dụng giống thằn
kinh giao cảm, những thuốc chen kênh calci, isoniazid, có thể dẫn đến giảm sự
kiểm soát glucose huyết.
Tăng tác dụng: Furosemid làm tang ndng độ t6i da metformin trong huyết tương
vatrong máu, màkhônglàmthay đổi hệsốthanhthaithancla metformintrong
nghiên cửu dùng một liễu duynhất.
Tăng độc lính: Những thude cationic (vi dụ amilorid, digoxin, morphin,
procainamid, quinidin, quinin, ranitidin, triamteren, trimethoprim, va vancomycin)
được thải trừ nhờ bải tiết qua dng thận có thể có khả năng tương tác với
metformin bằng cách cạnh tranh với những hệ thống vận chuyển thông thưởng ở
ống thận. Cimetidin làm tăng (60%) nông độ đỉnh của metformin trong huyết
tương và máu toản phản, do đó tránh dùngphổi hợp metformin với cimetidin.

PHY NU CO THAI VA CHO CON BÚ
Phụ nữ có thai
Khảo sát sự tắn tại của metformin hydroclorid trên nhau thai chứng tỏ rằng có 1
phần thuốc qua được hàng rào nhau thai. Khi ndng 46 glucose trong mau & me
bấtthườngtrongsuốtthời gian mang thaicóthểkết hợp gâynguycơcaobắt
thường bắm sinh, hẳu hết những chuyên gia khuyên cáo rằng nên sử dụng insulin
trongthờikỷmang thai đểduy trítốtnhất nông độglucosetrongmau.
Phụ nữ cho con bú
Ở người, chưa rõ metformin hydroclorid có được phân bổ vào sữa mẹ hay không,
việc ngừng cho con bú hoặc ngừng thuốc tùy thuộc vào mức độ quan trong của
thuốc đối với người mẹ. Nếu ngưng dùng metformin hydroclorid và độ ăn
uống không kiểm soát mức đường huyết thỏa đáng nên tiền hành điều trị bằng
insulin.

ANH HƯỚNG TREN KHẢ NANG LAI XE VA SU DUNG MAY MOC
Sử dụng metfomin hydroclorid đơn trị không gây hạ đường huyết và vì thế không
ảnh hưởng trên tỉnh trạng lái xe và vận hành máy móc.
Tuy nhiên bệnh nhân cần được cảnh báo về nguy cơ hạ đường huyết khi sử dụng
metformin hydroclorid kết hợp với các thuốc trị tiểu đường khác (các sulfonylurê,
insulin, repaglinid)

TÁC DỤNG PHY
Những tác dụng phụ thường gặp nhất của metfomnin là về tiêu hóa. Những tác
dụng này liên quan với liêu, và thường xảy ra vào lúc bắt đầu điều trị, nhựng
thường là nhất thời.

Thường gặp
+ Tiêu hỏa: Chán ăn, buôn nôn, nôn, tiêu chảy, đây thượng vị, táo bón, ợ nóng.
+ Da: Ban, may day, cam thụ với ánh sáng.
+ Chuyển hóa: Giảm nông độ vitamin Ba,

Ít gặp
+ Huyết học: Loạn sản máu, thiếu máu bất sản, thiếu máu tan huyết, suy tủy,

giảm tiểu cầu, mắt bạch câu hat
+ Chuyển hóa: Nhiễm acid lactic.

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ
Không thấy giảm đường huyết sau khí uống 85 9 metformin, mac du nhiém acid
lactic đã xảy ra trong trường hợp đỏ.
Metformin có thể thắm phan được với hệ số thanh thải lên toi 170 ml/phut, sự

thẩm phân máu có thé có tác dụng loại trừ thuốc tích lũy ở người bệnh nghỉ là
dùng thuốc quá liễu.

BẢO QUẢN. : Trong bao bì kín, nơi khô. Nhiệt độ không quá 30°C.
HẠN DÙNG: : 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
ĐỒNG GÓI : Ví 10 viên. Hộp 3 vỉ.

Vĩ 10 viên. Hộp 6 vi.
TIÊU CHUÁN ÁP DỤNG: Tiêu chuẩn nhà sản xuất,

THUOC NAY CHI DUNG THEO BON CỦA BÁC SĨ

Đểxatầm taytrẻem
Không dùng thuốc quả thời hạn sử dụng
J hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
Nếucầnthêm thôngtin,xinhỏi ýkiếnbácsĩ

Thông báo chobácsĩ những tác dụ muốngặpphải khisửdụngthuốc
Ngày duyệt nội dung toa: 14/02/2014

CTY TNHH LD STADA-VIỆT NAM

40 Đại lộ Tự Do, KCN Việt Nam-Singapore,

STADA Thuận An, Tỉnh Bình Dương, Việt Nam
ĐT: (+84) 650 3767470-3767471 e Fax: (+84) 650 3767469

 

 

 

TUQ CỤC TRƯỜNG
P.TRƯỜNG PHÒNG

“uyên Chi Chu hily

   
Ds. Nguyễn Ngọc Liễu
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