Siofor® 850

850mg, Vién nén bao phim
Hoat chét: metformin hydrochloride

Dung cho tré em trén 10 tubi va ngudi trréng thanh

theo do'n cua bac sy

‘Doc ki tor théng tin ké toa nay triréc khi dung thuéc. Néu can
thém théng tin xin héi bac sy hoac du'gre sy. Thudc nay chi dung

- Gilr lai tor théng tin ké toa nay. C6 thé ban can phai doc lai né

- Néu ban ¢6 thém bét cir cau hoi nao, hay héi bac s§ hodc dugce sy cua ban.

- ThuBc nay dugre ké don cho ban. Khdng dugre dira thudc cho ngudi khac. N6 ¢6
thé gay hai cho ngu i khac, ngay ca khi cac triéu chirng bénh cua ho giéng cla

- N&u bét cir cac tac dung khong mong muén nao trdm trong hon, hodc néu ban |
thdy c6 bét cir tac dung khéng mong muén nao khdng dugc liét ké trong t&r théng
tin ké toa nay, hay thong bao cho bac sy hodc dugc sy clua ban

|

Truge khi dung Siofor® 850
Str dyng Siofor® 850 nhu thé nao

O Ov R o =

Béo quan Siofor® 850 nhu thé nao
Céac théng tin khac

CHI DINH

Siofor® 850 thugc nhém thude diéu tri
dai thédo dudng khong phu thude insulin
(@i thao dudng tuyp 2) & ngudr truong
thanh va tré em trén 10 tudi. Siofor* 850
Ia thudc ha ndng dé dudng huyét & bénh
nhan bj tiéu dudng (tiéu dudng tuyp 2);

& nhirng bénh nhan béo phi ma duwéng |

huyét khong duoc kiém soét day di chi
béing ché b &n kiéng va luyén tap.

Ngu & truong thanh

Bac sy cb thé ké don thude Siofor® 850
mét minh (don trj liéu) hodc phdi hop véi
cac thubc chdng dai thao dudng dudng
udng khéc hay insulin. .

Tré em trén 10 tudi va thanh
thi€u nién

Béac sy c6 thé ké don thudc Siofor® 850
mét minh (don tri lidu) hoac phdi hop véi
insulin.

Déi v&i ngurdi ién béo phi tiéu dudng
tuyp 2 sau khi ché d6 &n kiéng that bai,
dugc didu tri bAng metformin nhur la lva
chon diéu trj dau tién da cho thdy giam
tan xudt cac bién chirng do tiéu dudng.

CHONG CHi PINH

Khéng duoe dung Siofor® 850 néu ban:

- M&n cam v&i metformin hydrochlorid
hay bét ky thanh ph#n ndo cla thudc.

- Nhiém ceton-acid do dai thdo dudng
hoéc gia trj duong huyét cao de doa tinh
mang nhu dai thao dudng tién hon mé.

- Suy giam hodc r6i loan chirc ndng
than

- Cac tinh trang cép tinh o thé dén dén
surxdgiam chirc nang than nhur 1a:

- mat nude do ndn mira hodc tiéu chay
kéo dai

- nhiém tring ndng

- suy tuén hoan (shock)

- Bang tiém cac chét can quang cé chira
iod vao mach mau. Phai ngirng ding
Siofor® 850 it nhat 48h truée khi chiéu
chup va 48h sau chiéu chyp.

- Cac bénh cap hoic man tinh cb thé dan

Siofor® 850 la gi va dugrc sir dung trong trudng hgp nao?

d

Cac tac dung khéng mong mudn cé thé xay ra

Do dé, phai tuan thu tuyét 86i muc chéng
chi:dinh. D&u hiéu cua nhiém acid lactic
cé thé gibng véi cac tac dung khdng
mong mudn cua metformin hydrochloride
trén dudng tiéu hoa nhu': budn nén, nén,
tiéu chay, dau bung. Pau co toan than,
chudt rit, thé gdp va bét tinh thoang qua
kém theo hén mé co thé xuét hién trong
vong vai gio va ngay lap tirc phai digu trj
cap ciru tai bénh vién.

TU'O'NG TAC THUGC

Hay théng bao cho bac sy hodc dugc sy
cua ban nén ban dang dung hoac gan
ddy da dung cac thudc khac, tham chi 2
cac thuéc khdng ké don. Trong qua trinh

| didu trj lau dai v&i Siofor® 850, viéc bat

dau hay ngirng ding cac thubc khac co
thé anh hurdng dén sy kiém soat duéng
huyét. :
Sio’for";’aso bi anh hugng nhur sau:
Tang hidu qua din 161 ting tac dung
khéng mong mubn

Mt s6 thubc didu trj tang huyét ap (thudc
rc ché ACE), ciing nhu céc thudc can
quang chira iod va céc thude chira con.
Giém hiéu qua

Céc thudc corticosteroid, mét s thude
didu tri hen phé quan, thube Igi tiéu.

Dung Siofor® 850 véi thirc an va
dd ubng

Duy tri ché d§ &n kiéng trong qua trinh
didu tri bang Siofor® 850 va cha y lidu
Irongicarbonhydrat str dung hang ngay.
Néu ban bj béo phi, ban can can tiép tuc
ché @6 an it nang lurgng dudi sy giam
st cla béc 7. e
Ban nén tranh uéng rugu hodc an céac

thirc &n chira cdn trong qua trinh didu trf ——
v&ri Siofor® 850, vi dung mét lugng 16N s

cdn cb nguy co géy ha dudng huyét va
tac dung khéng mong mudn nghiém frong
(nhi8m acid lactic) sé xay ra.

PHU NU' CO THAI VA CHO CON
[=1F |
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- Phu nir cho con bu.

THAN TRONG VA CANH BAO
DAC BIET

Than trong déc biét véi Siofor® 850

- Néu ban dang bj r6i loan chirc nang

gan;
- Hay thong bao cho bac s§ néu ban bi
nhi&m virus hosic vi khudn (vi du b cim,
i nhiém khuan Guor mem
hudn dudng tiét nidu); _
- Céc trudng hop co thé gay suy giam
chirc nang than (vi du khi bat dau didu
tri v&ri mét s thudc didu tri cao huyét ap
hodc didu tri bénh khop).
Nguy co tich luy thude va do d6 gay
ra nhidm acid lactic duge xac dinh cho
y8u béi chirc nang than, didu nay cho
biét didu kign dau tién dé didu tri v&i
Siofor® 850 ta bénh nhén phai c6 chirc
Banh gia chirc nang than cua ban bén
nh ndng 8 crestinin hu
thanh phai dugc thire hiégn it nhét 1 1an/
nam, tham chi cb thé nhidu hon. Néu
ndng dé creatinin huyét thanh vugt qua
giGri han trén cta mire binh thurdng thi
viéc danh gia chirc nang than phai dugc
tién hanh it nhét 2 - 4 IAn/nam. Phai ghi
nhé réng, & nhirng bénh nhan cao tudl,
chi ¢6 ndng dd creatinin huyét thanh thi
chura du y nghia , can phai xac dinh cac
théng s6 khac dé danh gia chirc nang
thén nhu hé s thanh thai creatinin, trudc
khi bét d&u didu tri:

than. Do do, phai ngirng dung Siofor® 850
it nhat 48h trurdre khi chidu chup va 48h
sau chiéu chyp néu kiém tra fai théy chirc
nang than binh thudng. :

Néu ban dang chudn bj phiu thuat cé
géy mé hodc gay 1 tuy séng, phai ngirng
dung Siofor® 850 2 ngay trrée 6 va chi
tiép tuc diing thuéc 2 ngay sau khi phlu
thuat néu chirc nang than binh thudng.
Tré em va thanh thidu nién

Phai chan doan chinh xac 1a dai thao
dudng tuyp 2 trurére khi didu tri bng
metformin cho tré em va thanh thiéu

-mi‘ ik b e Fide 1 Y
Trong mt nghién ciru lam séing o6 kidm
soét kéo dai 1 nam, khéng thdy anh
huréng cua metformin 1én sy phat trién
va tudi day thi, nhung dén nay chua cé
nghién clru kéo dai vé véan dé nay.

Chi co6 mot vai tré thude Iira tudi tir
10 - 12 dugc tham gia vao cac nghién
ciru 1&m sang nay, phai than trong khi
dung Siofor® 850 cho nhirng tré em thujc
nhom tudi nay.

Nguéi cao tudi

Vi ngudri cao tudi thudng bj suy giam chirc
nang than nén liéu lrgng Siofor® 850 nén
duge digu chinh theo chirc néng théan. Vi
ly do nay, bac sy nén kiém tra chirc néng
than cua bénh nhan déu dan.

Canh bao déc biét '
Trong truéng hop tich luy thudc,
metformin co thé gay nhiém acid lactic,
néu khong didu trj kip thai bién chirng
co thé gay de doa tinh mang (vi du: hén
mé). Ngoai nguyén nhéan 1a do qua lidu,
nauyén nhan aay nhiém acid lactic co thé

=

Dl fiall Uail L
hodc chuén bi cbm :
Siofor® 850, Trong trud'ng hgp nay co
thé ding insulin dé duy tri duéng huyét
téi mirc binh thudng, Hay thong bao cho
bac sy cua ban dé hg co thé chuyén sang
digu trj insulin cho. .
Sir dyng cho phu nir cho con bl

Khéng dugce dung thuc trong thai gian

chon con bu.

TAC DONG CUA THUOC KHI LAI
XE VA VAN HANH MAY MOC

Pon tri liéu bang Siofor® 850 khdng gay
ha dudng huyét va do dé khdng anh
huéng dén kha nang lai xe va van hanh

| may maéc.

Khi diing phéi hgp v&i cac thude chéng |
dai thao dudng khac (sulphonyl uré,
insulin), kha néng lai xe va van hanh may
méc hodc 1am viée khong c6 thiing bang
cé thé giam do ha dudng huyét.

LIEU LUQ'NG VA CACH DUNG

 Phai diing Siofor® 850 theo ding huéng

d4n cua bac sy. Nén hdi lai bac sy hodc
dugc sy néu ban chuard.

Bac sy phai tinh toan lidu lugng
Siofor® 850 cho tirng bénh nhan dya
trén gié tri duong huyét va bac sy phai
thurérng xuyén kiém tra lidu nay.

Vién nén bao phim chira 850mg hoat
chét va vién nén bao phim chira 1000mg
hoat chét co thé bé duoc cling ¢o s&n dé
didu chinh cho tirng bénh nhan theo lidu

lurgng duy tri yéu cau,

Li&u thdng thuong la: -

s

i 7 el

‘Ngudi [1viénnén | 2-3viénnén

trurdng | bao phim | bao phim

‘thanh | (tuong (trong duong

' duong voi | véri 1700 -
850mg 2550 mg
metformin metformin
hydro- hydrochloride);
chloride) t6i da la 3 vién

; nén bao phim

| (tuong duong

| 1 |voi 2550mg |
' metformin

', 3 ‘-!‘i..h?i’!“-,;-u'u—.u;s-nwi_[._

| Tré em trén 10 tudi va thanh thiéu nién
Bon lidu ho#c didu trj phéi hgp voi
insulin

!tlﬂn 10 | bao phim la 1 vién nén

'tudi va | (trong bao phim

\thanh [duong véi  |co thé tang

l thiéu | 850mg 161 ligu 16i

{nién  metformin dala 2 vién
hydro- nén bao phim

| |chloride) |(twong duang

{ - véi 1700mg

metformin
[ hydrochloride)

Nuét toan bd vién thudc trong bira &n
hodc sau khi &n vé&i mdt lurgng nurérc vira
du (thuéng 1a 1 cée nurére 200mi).

Khi udng 2 hodc hon 2 vién thuéc, phai
udng thanh nhidu ian trong ngay, vi du
1 vién thudc sau bira &n sang hodc sau
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la qua manh hay qué y8u.

QUA LIEU
Hay thdng bao cho bac sy ngay lap tac

néu ban uéng lugng Siofor® 850 nhigu |

hon s6 lugng ban nén uéng.

Qué lidu Siofor® 850 khdng gay ha dudng
huyét nhirng gy ra nguy co nhiém acid
lactic. Dau hiéu cuia nhiém acid lactic co
mé v&i cac tac dung khong mong

n ctia metformin | hydrOGHOrida trén’

dub'ng tiéu hoa nhur: budn nén, nén, tiéu
chay, dau bung. Pau co toan than, chudt
rat, thd gép va bét tinh thoang qua kem
theo hén mé co thé xuat hién trong vong
vai gio va ngay |ap tirc phai didu tri cdp
clru tai bénh vién.

QUEN UONG THUGC

Né&u ban quén udng Siofor® 850 , hay
ubng lugng Siofor® 850 nhur dé& dtro'c ké
don ¢ lan tiép theo va hay tiép tuc tuan
thi cac huéng dan. Trong truong
hop nao ciing khbng duoc tang s81Ugng
thudc béng vigc dung lugng thubc da

quén udng clung véi lugng thude ding |

lan nay.

NGU'NG UGNG THUGC

Néu ban ngurng digu tri bang Siofor® 850
ma khdng c6 sy hudng dén cua bac sy,
ban phai biét rang dudong huy8t sé tang
ma khong kiém soat dugc, va cac bién
chirng cham cua bénh tiéu dudng co
thé xay ra nhur céc tac hai v& mat, thh
mach mau. -

TAC DUNG KHONG MONG -
MUON

Cung gidng nhur tét ca céac thudc khac,
Siofor® 850 co thé gay tac:dung khong
mong mu6n mac du khdng phai tat ca
moi ngurdri déu gap cac tac nay.

Cgcwt%m:ggduch dédanh
gi4 cac thc dung khong mong i

R4t phé bién (= 1/10) &
Phé bién (= 1/100 va < 1/10)
Khéng phé bién (alMOOOvéM 100)
Hiém (= 1/10.000 va < 1/1 000) 3
R&t hiém (<1/10.000), khong biél
tinh loén du'qc tir dir fidu o6 sd .'

Céc tac dung khong mong %
muén quan trong hoac cac diu
hiéu ma ban nén chu ¥ va dung
cahg bién phap cén thiét khi g@
phai:

Néu ban gap phai mot !rong cac tmu
chirng liét ké sau day, khéng duoc tiép
tuc-dung Siofor® 850 va hﬁy gap béc sy
ngay lap trc néu c6 thé.

Rt hiém §
R&i loan chuyén hoa va dinh dudng
,pnuyén nghiém trong do

m;’md lactic. N6n mura, dau bung

rna ¢6 thé di kém véi dau co va chubt

rut hoﬁc mét moi toan than co thé la déu

hiéu ctia nhidm acid lactic (xem phhn

“Canh béo déc bigt").

Réi loan da va m6 dudi da

Pha'n'z'mg da nhu do da, ngfra-,; may day

R6i loan gan mat ’

BAt thurang xét nghidm chirc nang gan
hodc viém gan, c6 thé hdi phucisau khi

natrnm Alrinsa Qiafairt RN

* | cho théy higu qua kEHLER

_ &c;‘tformin hydmhruriaa 29§

hiéu qua va lau dai ¢ nhiirng bénh nhén
dai thao dudng tuyp 2.

Phan tich két qua didu trj i véi
nhirng bénh nhan béo phi didu trj bdng
metformin hydrochloride sau khi ché dé

&n kiéng that bai cho théy:
Glam déng ké nguy ca bién chirng do

h nhan) so v&i nhom chi dung ché
d6 an kiéng don thuan (43,3/1000 bénh
- nhan), p = 0,0023 va so voi nhom dung
- phdi hop vai sulphonylurea va insulin
don trj liéu (40,1/1000 bénh nhan), p =
0,0084;
- Giam dang ké ty lé tir vong do dai
“thao dudng: metformin hydrochloride
7.5/1000 bénh nhan; an kiéng don
- thuan: 12,7/1000 bénh nhén, p=0,017;

| = Giam dang ké ty 18 tr vong néi chung:

metformin hydrochloride 13,5/1000
bénh nhan so voi an kiéng don thuan
la 20,6/1000 bénh nhén (p=0,011)
va 8o v&i nhom dung phdi hop vai
sulphbnyluraa va insulin don tr] liéu
18,9/1000 bénh nhén, {p = 0,021);

- Giam dﬁngkénguywrﬂ\bimwﬁm'
metfarmin hydrochloride 11/1000 bénh
nhén; &n kiéng don thuan: 18/1000
bénh nhan, p=0,01 ;

Higu qua I&m sang cua vaec ding
metformin hydrochloride ph61 hgp véi
mét sulphonylurea trong giai doan diéu
trj thir 2 chura duge biét.

O bénh nhan dai thao duting dudng
tuyp 1,°d4 co6 su phdi ermoﬁormin
hydrochloride v@i insulin & mét s6 bénh
nhan nhung lgi ich lam sang cua viéc
phéi hop nay chura dugc thiét lap.

Trong céc nghién ciru 1am sang c6 kiém
sodt kéo dai 1 nam, c6 mét s6 lugng nhd
bénh nhén tudi tr 10 — 16 twdi c6 hidu
qua tuong ty trén durdng huyét so véi
ngudi kon.

cac dac tinh duoc déng hoc:s-
» .

Sau khi uéng metformin hydrochloride,

| Tmax dat dugc trodg vong 2,5h. Sinh

kha dung tuyét adi cua metformin
hydrochloride 500mg hodc 850mg x&p xi
50 - 0% & nguoi khoé manh. Sau khi
udng, mot phdn nho khéng hdp thu dugc
thai trir qua phan la 20 — 30%.

Sau khi udng sy hdp thu ctia metformin
hydrochloride la bao hoa va khéng hoan
toan, Dy doén dugc ddng hoc hép thu
cua metformin 1a khong tuyén tinh.

Tai lidu didu trj thong thm‘mg va ligu trinh

dung thudc, nong do thubc & trang thai

&n dinh dat durgc trong vong tir 24 — 48h
va nhin chung duéi 1 pg/ml. Trong cac
nghién ciru lam sang c6 kiém soat, nong
d6 t6i da metformin trong huyét trong
(Cmax) khéng vuot qua 4 pg/mi, tham
chi khi diing liéu cao nhat

Thirc an lam giam pham v vi va 1am cha&m
hdp thu metformin. Sau khi udng 1 vién
metformin 850mg, ndng dé dinh trong
huyét trong giam 40% va AUC giam
25% va thdi gian dat dugc nong d¢ dinh
kéo dai hon 35 phut. Lién quan 1am sang
clia viéc giam nay chura dugc biét.

Phéan b6
Lién k&t vé&i protein huvét tuong khong

pVIEAS.com/dru
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Budn ndn, ndn, tiéu chay, dau bung, chéan |

an. Cac tac dc.mgnaythm'mg xﬂyra e |
bét d4u didu tri nhung nhigu khi thuréng
ty mét di trong phan 16n céac trurong
hop. D& giam hién tuong nay nén d‘mg
Siofor* 8502-3

Szan:n Néy cac Inéu d‘l’n‘lg nay

Phd bién - T~ ; \e
RSiloan hé thinkinh ,
Thay ddi vi giac

Rét hiém:

RGi hod va d-:r:; dudng
Giam hé,p thu vitamin B12 va gidm ndng
d¢ironghuy§1 rong & ngudi digu tri
dai ngay bang metformin. Didu nay cing
dugec coi la nguyén nhan co thé xay ra
0’ nm‘mg bénh nhan thiéu mauﬁbng cau

Néu ba't cur téc dung khéng rmmg muo’n '

béodvobécsfhoécdu;rcsycua

PIEU KIEN BAO QUAN
Bao quan duéi 25" C.
Dé xa tam tay | tré em

Khéng dugc du

Snfdr'&ﬁOsauW[ﬁ
han ding, han dun

ing duge ghi trén hgp
thudc va vi thudc “EXP". Ngay hét han
durgre coi 1 ngay ot 'cﬁngwaméng

CAC PAC TiNH DU'O'C LY

BU@NG

Nhém dugc tri lidu: Thude ha dlrrarng
huyét, khong bao gom insulin.

NHOM BIGUANIDE.
Ma ATC: A10 BA 02.

Metformin Iaﬁmocchongdéiﬂmodubng
nhém biguanid, co tac dung ha dudng
huyét cé trudrc va sau khi &n. Metformin

ktch ﬂuch glé: phbng insulin u& do
m h
ngu‘fri ng i théo audng.

Metformin c6 thé tac dung theo 3 co ché
sau:

1) &lém
huy QW=§ 4 k
(2) Tai cor, bng céch ting tinh nhay
v insulin, cai thién hdp thu va s dyn
glucose & ngoai bién ; |
(3) Giam hép thu glucose & rubt '

Metformin kich thich tong hop gly
trong té bao bang cach | gc dyng
enzyme glycogensynthas qL!i:‘leﬁ’m'mif't
lam larg; kha nang van chuyén cua tat ca
cac chéat van chuyén glucose qua mang
(GLUT),

ngudi, ngoai tac dung trén dudng
huy t, metformin ¢on co tae dung trén
chuyén hoa lipid, Didu nay da dugc
chirng minh tai lidu didu trj trong cac
nghién clru lam sang dai han, trung han
co kiém soat; metformin lam giam téng
lvona cholesterol. LDL cholesterol va

.mmwwm
| céc phan

U‘ luvlls VEL WIS

Xbnhur nhau. Hong: WJ
tzén thir 2. V4 trung binh khoang tur
63 - 276l
ChLIYén__h TN HT

Melformun bai tiét qua nuére tiéu & dang
khong . Khéng tim thdy chét chuyén
hoa & ngum

R oomiEnAL dlRd 0RY 8 .'-‘han
va bal uét vao Gng than Sau khi ubng
thudce, nua doi thai trir biéu kién cudi
ﬁpﬂaﬁmﬂw nang théan, hé s6
Khi suy ¢ nang

mwwmm I v&i creatinin
t ‘bil@oﬂal dan

Nghién ciru don idu: Sau khi uéng i3y
500mg metformin hydrochloride,
yeénh nhi co dac tinh dt.rcrc dong hoc

nhéc lai 2 ihnfngéy x7 ngéy, nbng do
dinh trung binh trong huyét trong (Cmax)
va AUC giam tuong (rng khoang 33%
va 40% so v&i ngudi trrgng thanh bj
tidu dudng dung lidu 500mg metiormin
hydrochloride nhic lai 2 lan/ngay x 14
ngay. Vi lidu lrgng durgre didu chinh theo
tirng bénh rﬂﬁnphu thudc vao mare do
kiém soat dudrng huyét, tuy nhién, dir ligu
lam sang lién quan con han ché.

cAc THONG TIN KHAc

{"vién nén chira 850
hydrochioride.

Ta dugc bao gom: Hypromeliose,
Povidone K25, Magnesium stearate,
Mwngolﬁooo Titanium dioxide (E171).

Dang bao ché va quy eéch déng
g6i

Vién nén bao phim hinh thuén dai by
tréng co khia ngang trén hai mat vién,
vi PVC/aluminium hodc PVC/PVDC/

nuét nhung khong chia vién thudc thanh
U nhau.

Hop 30 vién nén bao phim,

Hop 60 vién nén bao phim

Hop 120 vién nén bao phim
Khbngphﬂﬁimcécquycéch&uch
luu hanh,

Menarini voanydan GmbH,
Leipziger Str. 7-13,
01097 Dresden - CHLB Buc

Co s¢ s& mgaea_m_m_w
XUt xuong:

- | ( 14,7,
Berlin-Chemie AG (Menarlm Gfoup) ,

Glienicker Weg 125,
12489 Berlin - CHLB Birc

Théng tin ké toa dugc duyét vao 7/2009
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