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METGLU XR 1000

Metformin hydrochloride 1000 mg
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DH-METGLU XR 1000
Metformin hydroclorid 1000 mg
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Théng tin thudc danh cho cin bj y té

Rx Thube bén theo don

DH-METGLU XR 1000

Vién nén phong thich kéo dai

THANH PHAN

Durge chiit: Metformin hydroclorid 1000 mg,

T4 dwge: HPMC 15000, kollidon K30, tinh bt mi, magnesi stearat,

DUQCLYCHQC

Phiin logi dwrge 1j: Thuoe diéu tri i thio duimg,
MAATC: A10BAOZ.

Corché ticdung

Metformin 1a mjt biguanid co tic dung chéng ting duimg huyét Khén
giong sulfonylure, metformin khong kich thich giai phéng insulin tir céc te
bao beta tuyén tuy. Thudc khéng co tac dung ha duimg huyét & nguén khang
bi dai thio dudmg, @ bénh nhin dai thiwo duimg, metformin lam gidm sy tang
duimg huyét nhumg khdng giy tai bién ha duémg huyét (trir lmﬁngh nhin
déi hodic phoi hop thube hiép ddng tac dung). Metformin lam gidm nong do
glucose trong huyét twong, khi d6i va sau bifa dn, & bénh nhan dai thao
duongtypl[

Co che tac dung ngom bién ciia metformin Ia lam tAng sit dung glucose & té
bao, cal I}nen lién két ca insulin v&i thy thé va co 18 cé tac dung sau thy thé,
ire ché tcng hop glucose & gan va giam hép thu glucose & rut. Ngoi tac
dyung chmg dai thao dwimg, melfonnm phén nao ¢o dnh hudmg tot trén
chuyén hoa hpoProtmn thuimg bl t6i loan & bénh nhén dai r.hw duimg typ
1L Trai véi cac sulfonylure, thé trong cia nguii duge diéu trj bing
metformin c6 xu huéng 6n dinh hodc c6 thé hoi giam.

nuqc DONG HQC

Hitp thu: Sau khi uong liéu don mt vién DH-Metglu XR 1000 véo lisc no,
néng dd dinh trong huyét twong trung binh dat duge trong vong 6,86 gidr (tir
4- logm] 141291 ng/ml.

Vi chi s6 C,,, va AUC & ngudi khoe manh & trang thi novadm DH-
Metglu XR 1000 (metformin l'rydmclcrld. 1000 mg) cho thiy c6 twong
duomg sinh hoc vé1 Glucophage® XR 1000 mg {metﬁmnm hydroclorid
1000 mg) Sanphmnoésunmngdumgsmh hoe cho thily céc dctinh sau:
Clglsl doan én dinh, tlIUl'LBIU’ vién phonq Huch tirc thi, C_, va AUC ting
khang tuyén tinh véi liéu ding, Sau khi uong liéu don 2000 mg metformin
hydroclorid vién phong thich kéo dai, AUC quan sat due tuong e nhur khi
udng 1000 mg metformin hyd:uck:ﬂd vién phong thich tirc thi, 02 lan/ngay.
Sur bién thién C__ va AUC cia timg c4 lhépdél véi metformin hydroclorid
vién phong thich kéo dai twong duomg khi quan sit vén metformin
hydroclm'id vién phong thich tire thi.

Khi uong 1000 mg vién phong thich kéo dai lic no, AUC tang 77% (C__,
ting I:huang 26%vaT,, chiim hom khodng 01 gidr).

- Khi udng vién phong thich kéa dai lic déi, AUC giam 30% (ca C,, va T,

déukhéng bi anh hudmng).

46 hip thu trung binh ciia metformin hydroclonid tir cong thirc phang thich
kéo dai hiu nhir khdng ddi bén thanh phin thie an.

Khéng thay co su tich lily thude sau khi dung liu 13p lai 1én dén 2000 mg
metformin hydroclorid vién phéﬂgthlch kéo dar,

Phiin bb: Metformin lién két véi protein hl.lyel tuong khdng dang ke
Metformin Phan bé nhanh chong vao cac md va dich. Thude aung phin b
\-aol.ron.ghmg cdu. Néng dv dinh  trong mau IJlap Iwnlmng huyet twong va
xuit hién von khodng thai guln xip xi nhau. Té bao hong cdu gan nhur dai
dién cho ngéin phin bé thir cdp, Thé tich phn bd trung binh tir 63 — 276 |
(Vd)

Clmyen héa: Metformin duge bi tiét duéi chua chuyén hoa qua nude
tiéu Khing co chét chuyén héa néo dug tim thay o nguen.

Thii trir: D thanh thai qua thiin ctia metformin > 400 ml/phut, cho thay
melfcmnndimcdmmi: quﬂwloccﬁudmnvahél tiét & dng thin. Sau khi
ubng thude, thii gian bén thi bidu kién khoang 6,5 gid. Khi chirc nang thin
bi suy gidm, do thanh théi & thin gidm theo ti 1§ voi d thanh thai cia
clcahmn vik vi thé kéo dii thén gian ban thii ciia metformin, din dén ting
ning d6 metformin tr huyeltuung_

Durge ding hoe #mitso doi tugng limsing ddc biét:

Brmkuf:awvuytll@n Dir ligu ¢6 sdn & bénh nhan suy lhem mire dé trung binh
con han ché va costrlhnhgﬂdmg!mc&yvcmnhkhédungcu&
metformin & nhom d6i tugng nay khi so sanh vai nhom bénh nhan c6 chire
niing thiin binh thuémg. Vi vily viéc didu chinh liéu nén duatrén dip img lim
sang va khiniing dung nap thudc ciia bénh nhin.

QUY CACH PONG GOI

Hap 01 vix 10 vién nén phong thich kéo dai. Vi bAm AIPVC trong
Hép 03 vix 10 vién nén phong thich kéo dan. Vi bﬁm AlPVC trong
Hdp 05 vi x 10 vién nén phong thich kéo dar. Vi bam AI/PVC trong.
Hop 10vi x 10 vién nén phong thich kéa dii Vi bam AIVPVC trong

CHI DINH
Diéu tri bénh déi thao dwimg typ Il & nguin lém, dac biét & bénh nhén thira
cdn, khi ché 6 an kiéng va tip the duc dom thuin khang hiéu qua trong kiém
soét dutmg huyét. DH-Metglu XR 1000 c6 thé duge ding don tri liéu hode
phéi hop dong thir ven céc thude didu trj dai thao duimg duimg ubng khac
hodic vén insulin.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Liéu lrgng
Dontrili¢u l\aﬁcpkgikpp vii ciic thuie diéw trj ddi thio dimg khdc:

- DH-Metglu XR 1000 nén udng ngay mdt ln vao biratdi véi lidu khuyén cao
161 da 2 vién/ngay (2000 mg/ngay).

- DH-Metglu XR 1000 dugc ding dé didu tri duy tri cho nhimg bénh nhin
dangduw didu tri véi mutfanmn hydroclorid 1000 mg hodic 2000 mg. Khi
chuyén qua DH-] M::glu XR, lidu dung hing ngay cia DH-Metglu XR nén
tuang duong vai lidu dunghénsng&y ciia metformin hydmclond

- O nhimg bénh nhin dugc diéu trj vén metformin hydroclorid véi liéu > 2000
mg/ngdy, khdng khuyén co chuyén sang diing DH-Metglu XR.

- DGi véi nhimg bénh nhin mén diéu trj véi metformin hydroclorid, liéu khan
déu thén, thuan,g cua DH-Metglu XR la 500 mg/ldn/ngay vao bira dn t6i.
Sau 10 den 15 nga , liéu lugmg nén duge didu chinh dya trén viée do diromg
huyét. Sl.nnnglleu chim co the cai IJugn s dung nap cia da diy - ruiit. Nén
tang liéu din din 500 mg/ldn mdi 10 - 15 ngay dén lidu (5i da 2000

ngdy viio bira in toi, Néu dumg huyét kh&ng klem sodt duge vin
lieu téi da DH- Metgj.u XR 2000 my'lanfrlgay, nén cin nhic viée ding DH-
Meq;lu XR lm()ZImfngay clng véi thire dn vao hlhénsang va bira in tdi
Néu dutmg huyét vin khéng dat dugc, bénh nhén c6 thé chuyén sang ding
vién mdform:n hydroclond!hongthu&ng vin lidu tdi da 3000 mg/ngay,

- Khi chuyen tir mét thude diéu trj di thao duimg duémg ubng khac, nén bt
dhu véi DH-Metglu XR 500 trude khi chuyén sang dung DH-Metglu XR
1000 nhur duge trinh bay & trén.

Kéthgp vidi insulin:

- Metformin hydmr.lond va insulin co thé duge ding trong trj hgu i hop
nhim dat dugc viée kiém soat duong huyét 6t hon. ng.u khérldsnrhong
thutmg ciia DH-Metglu XR la 500 mg/lan/ngay véo bira an toi, trong khi
Inéutuonacuamsui:n duoe dmuchinhdu'atnénwacdo Iuvngﬂuonghuya

- DGi vén bénh nhdn 43 duge diéu tri phdi hgp metformin va msuim lidu
luwgmg DH-Metglu XR 1000 nm trong duong vai Ilé: ding hang cia
metformin hydroclond, véi liéu t5i da la 2000 mg udng véo bira toi, trong
khi 1:'3“ lugmg ciia insulin duge diéu chinh dya trén vide do luimg dumg
huyet.

Liéu lingng &'mitsé di tiegmg lim sing dic bigt.

- Ngudi cao tudi: Vi tiém ting kha niing gidm chire ning lhan & ngud cao
tuoi, liéu dung ciia metformin hydroclorid nén duge diéu chinh dya vao
chire ning thin. Cén thuémg xuyén dinh gia chirc nang thin,

- Bénh nhdn suy thdn: Metformin hydroclorid cé thé duge sir dung cho bénh
nhéin suy thin mirc 4 trung binh, 45 3a (45 thanh thai creatinin (Cl,) tir45 -
59 mliphit hojic toc 4o loc cau Lhan m:lc tinh [BGFR.] tir 45 - 59
ml/phit/1,73m’) chi khi k.'hmgcoclc yéu 16 khic cd thé lam I.insngu?' o
nhiem toan acid lactic va vén sy diéu chinh lidu nhu sau: Lll:u khin diu la
500 mg hodic 750 mg metformin hydroclorid, 1 lin/ngay. Liéu tdi dala 1000
mg/ngay. Chire ning thin nén duge giam st chit ché (mdi 3 - 6 thang). Néu
Cl, < 45 ml/phit hodc eGFR < 45 ml/phit/1,73m’, phii ngung sir dyung
metfmminhydmcloridngay lp tirc
Tré em: Khing o dir liéu, khdng nén ding DH-Metglu XR cho tréem,

C.ll:i ding
Ubng nguyén vién thude vin muire, khdng nhai hodic bé d5i, lam v vién thude

CHONG CHi DINH

- Quimin vai metformin hydruclondhcéc bét eirthanh phan nao ciathude

- Dii thio duimg nhiém toan ceton, tién hon mé dai thio duimg,

- Suy thiin mirc 46 trung binh (d§ 3b), suy thin ndng hodc rbi loan chire niing
thin (Cl, <45 ml/phiit hodic ¢GFR <45 ml/phit/1,73m’).

- Cacbénhly cap tinh c6 nguy co lam thay dii chire néng thiin nhw mit nude,
nhiém khudn ning, sbe,

- Bénh capunh hoécmwtmhcamédmmgamoxycm nhur suy tim mit
bu,suylloh mmhnholnlwmum sbe.

- Suy gan, nhiém déc ruou cdp tinh, nghién ruou

THANTRONG VA CANH BAO

= Nhfém toan acid lactic:

+ Nhiém toan lactic rat hiém giip nhung nghl!m trong, ty 1¢ tir vong cao néu
khdng duoe diéu tri kip thé, bién chung vé chuyén hoa ndy co thé xiy rakhi
c6 sy tich Iiiy metformin, chii yéu xdy ra & bénh nhén dii thio dudng suy
lhandleu trj bang metformin

+ Cothé vanén giam ty 1& nhiém toan acid lactic bénscéc

nguy co khic c lién quan nhu bénh dai thio dwomg kiémisdat kém,
toan ceton, anchzy hlon.ruququumlm x.ly;nnh
nachenqumdm l.hleuo b, llhm mz'am:

(

higu diic higu nhu chudt mlx’ 161 logn tiéu hoa (dau hung) vi suy nhugc
ning, Nhiem toan lactic ¢ dic diem la kho thé do toan méau, ﬁaubung, gidm
thén nhiét, sau 46 la hin mé. Cée xét nghiém chin doén nhiém toan acid
lactic bao gdm gidm pH mau, ndng d§ lactat trong huyét twong > 5 mmol/it,
ting khodng chénh léch anion (AG) va ti 1§ lactat/pyruvat.

+ Néunghi ng& bj nhiém toan acid lactic, nén ngung dung metformin va dua
benhnhannhapwencapcuuugayliptut Béc si nén canh bao cho bénh
nhin vé nguy co va cac triéu chimg cia nhiém toan acid lactic.

- Chire ning thin:

+ Vi med‘nrmmdtrcc dio thii qua than, nén xac dinh d§ thanh thai cruhmn
(Cl,,) hodc toc dd Iocc.%u thén wéc tinh (eGFR) trdre khi bit diu diéu tri va
thuémg xuyén sau d6, toi thiéu 1 ldn/nam & nhilmg ngudi cd chirc néng thin
binh thutmg, it nhét 2 ~ 4 lAn/ndim & nhing bénh nhén c6 do thanh thai
creatinin & mirc gidi han dudi cila khoang binh thutmg va & nguin cao tudi.
Trons trutmg hop Cl, < 45 ml/phiit (hodic eGFR < 45 ml/phit/1,73m",
chéng chi dinh sir dung metformin. O nguin cao tudi, chire ning thin
thudmg suy gidm va khéng co triéu chimg,

+ Thin trong dic biét trong nhimg trromg hop chire néng thin co thé bi suy
gidm nhu trong céc tnrimg hop mit nude (téu chay nang, nén miral hoac
khi bt diu diéu tri ting huyét dp, sir dung thubc lon tidu va khi bit dau didu
try vér thude khéng viém khung steroid (NSAID). Cac trwimg ha‘p nay ciing
cin duge khuyén cdo kiém tra chire niing thiin truée khi bt déu diéu trj véi
metformin.

- Chirc ndng tim: Bénh nhin suy tim c6 nhiéu nguy co bj thiéu oxy & mi vi
suy thin, O rlllﬂns bénh nhén suy tim man tinh 6n dinh, c6 the sir d
metformin v diéu Iuellgaam sit thuémg xuyén chire néng tim va thin. Do
v bénh nhén suy tim cap tinh va khéng &n dinh, ching chi dinh sir dung
metformin.

- Svdmgcaccﬁmmqm);d chira iod:

+ \"wc tiém tinh mach cac chat can quang co chira md co thé ddn dén suy lhén
Diéu nay c6 thé gy rasy tich 1y metformin va din dén ting nguy ca nhiém
toan acid lactic.

+ O bénh nhin co chi 56 éGFR > 60 mL/phit/1,73m’, phai ngumg sir dung
metformin truée hodic tai thin diém xét nghiém, khang duge ding lai cho téin
48 gidrsau 40, va chi sau khi chire ning thin duge danh gia la da tré lai binh
thuong.

+ O bénh nhan suy thin mirc 4 trung binh (¢GFR 45 — 60 mUphub’I 73m’),
phai ngung sir dung metformin 48 it trude khi sir dung céc chat cin quang
0 chira iod dudng tinh mach va khéng dugc sir dung lai cho tén 48 gid sau
@6 va chi sau khi chirc niing thin dwec danh gia 1a di tré lai binh thudmg.

- Phdu I-‘utm‘ Nén ngung sir dung mclfonnm 48 gmlnmc mgi can Hllq: nguax
khoa cén gdy mé toan than, gny mé ngoai mang cimg hodc iy song Cothé
sir dung lai metformin 48 giir sau phau thudt hodc sau khi bt du sy nudi
duimg qua dutmg miéng va chi khi chirc nang théin da trés lai binh thuimg

- Nhimyg b § khde:

+ Talmbenhnhmumucp tuc ché d &n kiéng von sy phan bé mét cach co
dlcu di |u|'ms tinh bit & iin vao trong ngay. Nhimg bénh nhéin thira cn nén
tiép tue ché d iin han ché nang Iuvng

+ Céc xét nghiém théng thuémg dé theo déi bénh dai thao dwing nén duge
thure hién thuomg xuyén,

+ Ding mﬂformm dom trj liéu khong gay ha ducmg huyét, nhung nén thin
trong khi phdi hop véi msullrl huﬁc céc thude didu tri dai thao dumg dutmg
ubiny khﬁc(mm Ife litinid)

Ché phiim DH-Metglu XR 1000 chira tinh bt mi ¢6 thé sir dung cho ngudn
mic bénh celiac. Nhimmg bénh nhén dj émg véi tinh bjt mi khang nén sir
dung thude niy.,

SUDUNG CHO PHU NI'MANG THAI VA CHO CON BU

Phu nir mang thai

Dai thao dutmg mit kiém soat trong thin ky mang thai (dai thao duémg thai
ky hay dii thio dudmg man tinh) co lién quan to viéc ting nguy co dj tit
bam sinh vati & tr vong chu sinh.
Cac dir lidu han ché trong vie sir dung metformin & phy nir mang thai cho
thay khéng lam ting nguy co dj tit bam sinh. Ciic nghién ciru tlcn ddng vit
khéing nhan thay cac tac dung cd hai ddi véi thai ky sy phat trién cia phoi
thai hoic thai nhi, qué trinh sinh dé hay sy phat trién ciia tré sosinh.

- Bénhnhan mkehoach mang thai hojic trong then ky manglha: dugc khuyen
cao k‘h&ng nén diéu tri dai thao duéng bﬂng metformin, sir duns insulin dé
duy tri mirc dutmg huyét cang gdn chi so binh thuémg cang tot, nham giam
nguy co di tatthai nhi.

Phy nircho con bi

Mett'ormmduwbathétvéasﬁ‘ame Khéng ¢ tac dung bit lgi nao duge

quan sat théy & tré so sinh bis sira me, Tuy nhién, vi dif liéu nghién ciru han

ché, viée cho con bi khing duroc khuyén cao trong qua trinh diéu tn
. Viéc quyét dinh nén ngumg cho con bit hay ngung sir du.rp
nén duge cin nhie, cin cir vao mire 43 quan trong ciia thude dét

ONG CUATHUOC DOI VOIT CONG VIEC
tri liéu metformin khéng gy ha duémg huyét, do dé khéng anh huémg

nttps://vnras.com/drug/

dénkhénﬁng lii xe, viin hanh may moe, lam viéc trén cao hodic cic mng\flcc
b thé gy nguy hiém khic. Tuy nhién, bénh nhén nén dugv canh bao vé
nguy co ha duimg huyét khi metformin dugc sit dung két hop véi cac thube
diu trj dai thao duémg khic (sulfonylure, insulin, repaglinin)

TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI
TUONG TACKHAC

5

+

Két hop ching chi dink: Cac chit can quang c6 chira iod sir dung duimg
tinh mach ¢4 thé gay suy thin, din dén viéc tich Iy metformin v ting nguy
wAnhlem toan acid lactic (xem thém & muc THAN TRONG VA CANH
BAO)

n'e‘uppmsngmcmuyéncém

Rusgru: Nhiém dée rugu cip tinh lam ting nguy co nhiém toan acid lactic,
dkblet trong cac truunlg hop nhin in hay suy dinh dudng, suy gan. Tranh sir
dunscm vi céc ché pham cé chira cin.

delpp cin thin trong:

Cac thudc co hoat tinh &ngldlmg huyét n0| tai (glucocorticoid ding toan
lhinvémicbc':) v cac chit kich thich thin kinh g‘laoam Nénlhcodﬁt
dl.ré'ng hu}rel thurem glxuycn hom, diic biét khi mai bét dau diéu tri, Néu cin
thiét, diéu chlnh liéu metformin trong qua trinh sir dung phéi hep va lac
ngimg thude phm hop.

Cac thudic lgn tiéu, dic bigt 14 thude lgi tidu qum 6 thé lam ting nguy co
nhiém toan acid lactic do cé tiém ning lam suy giam chire ndng thin.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Nhimg tac dung khéng mong mudn thuimg gdp nhét cia metformin fa vé

tiéu hoa Nhimg tic dung nay |l¢n quan vin lidu, va thuimg xdy ra vao lic bit

daudiéu tri, nhung thuomg la nhal!hal

Cac tic dung khdng mong mudn duge phin nhom theo tin sudt: duoc phin

nhom theo tan sudt: rt thuémg gip (ADR > 1/10), thuémg gap (1/100 <ADR

(ifll]) ltgﬁp(!ﬂﬂﬂﬂﬂ\DRClﬂoﬂ] hiém (1/10000 <ADR. < 1/1000)

va rit qun gip (ADR < 1/10000). Trong moi nhom, cac tac dung khéng

mong mudn duge hélkéthoothutugaamdml vé mire 46 nghiém trong,

Roi logn cblqén héa wx dinh duimg: Nh}&n toan hu:llc gidm hip thu

vitamin B12 va g:arn néng d§ trong huyét twong klu didu tri me'ifurrnm ldu

dal céin nhiic nguyén nhin trén néu bénh nhan thiéu mau héng ciu khéng 16

(rat hiém),

Rdrlothé&mg than kink:Ri loan vi gidc (thuémg gip).

Réi lon tiéu hda: Bubn ndn, ndn, tiéu chay, dau bung, chan n (it lhlrcmg
). Nhimg téc dung khdng mong mubn nay thuémg xay ra vao lic bt diu

dieu tr va tyr khoi trong hiu hét cac trurémg hop. Téng liéu tir tir ciing la mét

cach co thé cii thign kha néing dung nap ciia dwong tiéu hoa

Rai logn gan mdi; D3 oo bao cao carlens biét cho théy cac két qua kiém tra

chire ning gan biit thuon% hodic viém gan nhung trér lai binh thuong sau khi

ngung diing metformin (rat hiém)

Rdi logn da va mé dudi da: Ban do, ngira, ndi may day (rit hiém)

QUA LIEUVA CACH XUTRI

Khéng nhan thay ha duimg huyét khi st dung metformin von lidu 1én dén 85
£, mic di cb xiy ranluém toan acid lactic & nhimg tnrong hop ndy. Qua liéu
niing hoiic kém theo cic yéu té nguy co clia metformin co thé dan dén nhiém
toan acid lactic

Nhiém toan acid lactic 1a mét truimg ciru y khoa phii duge dicu trj
Ial bénh vién. Phuomg thire hidu qua nhat dé loai bé lactat va metformin la
tham tach mau

LUUY

Khingding thude qua liéu chi dinh.

Khing diing thube qua han ditng ghi trén bao bi.
DPéxat tay tré em.

Poc ki hwimg diin sir dung truie khi diing.

BAO QUAN

Noi khi, durén 30°C. Tranh anh sang.

HAN DUNG

36 thing (ké tir ngay sin xu).

TIEU CHUAN

Tiéuchuin cosd.

NGAYXEM XET SUA DOI, CAPNHAT LAI NOI DUNG HUGNG DAN
SUDUNG THUOC

(HASAN |

CONG TY TNHH HASAN - DERMAPHARM
Buimg s6 2, KCN Boéng An, Binh Duong, Viét Nam



