
CONG THUC: 
Metformin HCI ...........cccscsescceesssssesssesssteeseasecsnesesssesenesesssesesescsnseseaneeesesesse 500 mg 

GIIDONGIAING ccsccahestssscrasnnctee dere ccieh een acne sass cdamrneruastaianeness 2,5 mg 

Te die Vila OU sci tesiscccccg ttt incavigehintnonnpraimisraccmtnaienane 1 vién 
(Avicel, lactose, PVP K30, croscarmellose sodium, magnesi stearat, HPMC, PVA, PEG 6000, titan dioxyd, talc, mau 

oxyd sat vang, mau oxyd sat dd). 

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim. 
QUY CACH DONG GOI: Hap 3 vix 10 vién. 

DUQC LUC HQC: GliritDHG 500mg/ 2,5mg [a thuéc diéu tri dai thdo dudng typ 2, véi thanh phan hoat chat chinh la 

metformin két hop vdi glibenclamid. Metformin thuéc nhém biguanid, cé co ché tac dung ngoai bién 1a lam tang sir 

dung glucose 6 té bao, cai thién lién két cia insulin véi thy thé, (ic ché tng hop glucose 6 gan va giam hap thu glucose 
6 rudt. Metformin khéng cé tac dung ha duding huyét 6 ngudi khéng bi dai thao duting. 6 ngudi bi dai thao dudng, 
metformin lam giam su tang dudng huyét nhung khéng gay tai bién ha dudng huyét tri trudng hdp nhin déi hay phdi 

hgp thuéc hiép déng tac dung. Con glibenclamid 1a mét sulfonyluré cé tac dung lam gidm néng d6 glucose trong mau, 

chil yéu la do kich thich té bao beta tuyén tuy tang tiét insulin ndi sinh. Khi diéu tri ngan ngay, glucose huyét giam con 

do thudc lam giam Iuu lugng glucose cla gan vao mau va lam tang tac dung insulin déi vdi cac té bao dich ngoai bién. 
Khi dling lau dai glibenclamid, néng dé insulin trong mau giaém xuéng mtc nhu trudc khi diéu tri, nhung dung nap 
glucose van tiép tuc dugc cai thién. Mac dui co ché tac d6ng cia metformin va glibenclamid khac nhau nhung lai bé 
sung cho nhau va cé thé cé tac dung hiép déng nham kiém soat tét duting huyét khi dan tri ligu khéng khéng ché dudc 
dutng huyét theo yéu cau. 

DUGC DONG HOC: Metformin hap thu cham va khéng hoan toan 6 dudng tiéu héa. Kha dung sinh hoc tuyét déi cia 

500 mg metformin udng lic déi x4p xi 50 - 60%. Khdng cé su ty 16 véi liu khi tang lidu, do hap thu giam. Thie an lam 
giam mic d6 hap thu va lam cham sy hap thu metformin. Metformin khong bi chuyén héa 6 gan va khéng bai tiét qua 
mat. Metformin dugc thai tri qua duéng than 6 dang khong chuyén héa. Nita doi trong huyét tudng 1a 1,5 - 4,5 gid. 

Glibenclamid dudc hap thu tét qua dudng tiéu hda. Thiic an khéng anh hudng dén téc d6 va mic do hap thu clia thuéc. 
Thdi gian xuat hién tac dung 1a 45 - 60 phit va dat miic tdi da trong vong 1,5 - 3 gid. Thé tich phan b6 cua 

glibenclamid khoang 0,125 lit/ kg, thdi gian ban thai trung binh 1,4 - 1,8 gid, va cé thé kéo dai 6 ngudi suy gan hoac 
suy than. Thuding cé thé chi can ding thuéc mét lan trong ngay. Glibenclamid chuyén héa hoan toan 6 gan thanh cac 

chat chuyén héa c6 hoat tinh va dude thai trif qua nudc tiéu va phan. 

CHI DINH: Diu tri dai thao dudng typ 2 nham kiém sodt dudng huyét, két hop vdi ché dé An kiéng va luyén tap thé duc. 

CHONG CHi BINH: Bénh nhan da cé tién sit qué man véi metformin, glibenclamid, sulfonamid, cac thudc loi tigu cé 
hoat chat la sulfonamid hoac probenecid hay bat cif thanh phan nao cia thuéc. 

Dai thdo dudng phu thudc insulin (dai théo dudng typ 1). Bai thao duting typ 2 cho ngutii dudi 18 tudi. Dai thao duding cd 

bién ching. Bai thao dudng khi cé stress. 

Naudi bénh cé trang thai di héa cap tinh, nhiém khudn nang, nhiém khuan huyét, chén thugng, bénh hé hap nang véi 
giam oxygen huyét, dudng huyét tang cao cd hoac khéng hén mé, toan héa mau nang do tang dudng huyét, suy tim 

sung huyét, truy tim mach, nhéi mau co tim cap. 
T6n thuang nang gan hoac than, thiéu dinh dung nang. Cac dot dién bién cdp cla bénh man tinh. 

Bénh nhan suy than nang (eGFR dudi 30 mL/ phiit/ 1,73 m’) [xem muc Canh bdo va than trong]. 

Bénh nhan toan chuyén hda cap tinh hoac man tinh, bao gdm ca nhiém toan ceton do tiéu dudng. 

CANH BAO VA THAN TRONG: Tuan thi ché d6 4n uéng va ding thuéc déu dan la van dé hét stic quan trong dé diéu tri 
thanh cong va phong ngia nhiing thay d6i khéng mong muén vé néng dé glucose huyét. 

Ha glucose huyét cé nhiéu kha nang xay ra khi an ft, luyén tap qua stic, kéo dai, hode khi uéng rugu, hoac khi ding phdi 

hgp thém mét thudc lam giam glucose huyét khac. 

Ngudi thiéu dinh dung, bi xo cling dong mach nao. 

Nhiém toan lactic 
Qué trinh giém sat hau mai da ghi nhan nhiing ca nhiém toan lactic lién quan dén metformin, bao gém ca trudng hgp 

—ti-vong, gianr than nhiét; tut huyét ap, ioan nhip cham kéo dai. Khdi phat cua tint trang nhiémtoan acid lactic lién 

quan dén metformin thudng khéng dé phat hién, kém theo cdc triéu ching khOng dién hinh nhu khé chiu, dau co, suy 
hé hap, ld mo va dau bung. Nhiém toan acid lactic lién quan dén metformin dudc dac trung bang néng dé lactat tang 

(én trong mau (> 5 mmol/L), khoang tréng anion (khéng cé bang chiing cia keto niéu hodc keto mau), ting ty 1é 
lactat/pyruvat va néng d6 metformin huyét tudng ndi chung tang > 5yg/ mL. 

Yéu t6 nguy co cla nhiém toan acid lactic lién quan dén metformin bao gém suy than, si’ dung déng thdi vi mét sé 
thuée nhat dinh (vi du céc chat tic ché carbonic anhydrase nhv topiramat), tir 65 tudi trd lén, c6 thyc hién chiéu chyp 

sif dung thudéc can quang, phau thuat va thuc hién cdc thi thuat khac, tinh trang giam oxy hit vao (vi dy suy tim sung 

huyét cp), uéng nhiéu rugu va suy gan. 
Cac bién phap giam thiéu nguy co va xi tri nhiém toan acid lactic lign quan dén metformin 6 nhém bénh nhan cé nguy 

cd cao dude trinh bay chi tiét trong td huéng dan si dung thudc (muc Liéu ding va cach ding, Chéng chi dinh, Canh 
bdo va than trong, Tuong tac thuéc va Si’ dung thuéc trén nhitng déi tugng dac biét). 
Néu nghi ngé cé toan lactic lién quan dén metformin, nén ngifng stf dung metformin, nhanh chong dua bénh nhan dén 

bénh vién va tién hanh cdc bién phap xif tri. O nhiing bénh nhan da diéu tri vdi metformin, da dude chan dodn toan 

lactic hoc nghi ng’ cé kha nang cao bj toan lactic, khuyén co nhanh chéng loc mau dé diéu chinh tinh trang nhiém 

toan va loai bd phén metformin da bi tich Iy (metformin hydroclorid c6 thé tham tach dugc véi d6 thanh thai 

170 mL/pht trong diéu kién huyét déng luc tot). Loc mau cé thé lam dao ngudc triéu ching va hdi phuc. 

Huéng dan cho bénh nhan va ngudi nha vé cac triéu ching cia toan lactic va néu nhiing triéu ching nay xay ra, can 
ngting thudc va bao cao nhitng triéu chiing nay cho bac si. 

Déi vdi mOi yéu té lam tang nguy co nhiém toan lactic lién quan dén metformin, nhitng khuyén cao nham gidp giam 

thiéu nguy co va xiftri tinh trang toan lactic lién quan dén metformin, cu thé nhu sau: 

Suy than: Nhiing ca nhiém toan lactic lién quan dén metformin trong qua trinh gidm sat thudc hau mai xy ra chi yéu 
trén nhiing bénh nhan bj suy than nang. Nguy co tich iy metformin va nhiém toan lactic lién quan dén metformin 

tang lén theo mic d6 nghiém trong cia suy than béi metformin dude thai trif chi yéu qua than. Khuyén cdo lam sang 

dua trén chic nang than cia bénh nhan bao gém [xem muc Liéu dung va cach ding, Duoc ly lam sang]: 

- Trudc khi khéi dau diéu tri véi metformin can uc tinh mic d6 loc cau than (eGFR) cla bénh nhan. 

- Chong chi dinh metformin trén bénh nhan co eGFR dudi 30 mL/ phut/ 1,73 m’ [xem myc Chéng chi dinh]. 

- Khéng khuyén cao khdi dau diéu tri véi metformin 6 bénh nhan cé eGFR nam trong khoang 30-45 mL/ phit/ 1,73 m’. 
- Thu thap di lidu vé eGFR it nhat 1 lin/ nam 6 tat cd cac bénh nhan sit dung metformin. 6 bénh nhan co kha nang 
tang nguy co suy than (vi du nhu ngudi cao tudi), chic nang than nén dugc danh gia thudng xuyén hon. 

- O bénh nhan dang si dung metformin va co eGFR giam xudng dudi 45 mL/ phat/ 1,73 m’, danh gia nguy cd - Idi ich 

cia viéc tiép tuc phac dé. 
Tuong téc thuéc: Sit dung déng thdi metformin véi mot sé thudc cé thé lam tang nguy co nhiém toan lactic lién quan 
dén metformin: bénh nhan suy giam chic nang than dan tdi nhiing thay déi dang ké vé mat huyét déng, anh huéng tdi 

cn bang acid-base hoac lam tang tich lly metformin [xem muc Tuong tac thudc}. Vi vay, can nhac theo doi bénh 

nhan thudng xuyén hon. 

Bénh nhan ti 65 tudi trd (én: Nguy co toan lactic lién quan dén metformin tang lén theo tudi cua bénh nhan bdi bénh 

nhan cao tudi cé kha nang bi suy gan, suy than, suy tim In hon nhiing bénh nhan tré tudi hon. Can danh gid chic nang 

than thudng xuyén hon déi véi nhitng bénh nhan Ién tudi. 
Thue hién cdc xét nghiém chan doan co su dyng thudc can quang: Tiém thudc can quang vao ndi mach 6 nhiing bénh 

nhan dang diéu tri metformin cé thé dan téi suy giam cp tinh chic nang than va gay ra toan lactic. Nging suv dung 
metformin trudc hoac tai thdi diém thuc hién chiéu chup cé siv dung thuéc can quang cé chifa iod 6 nhiing bénh nhan 

cé eGFR nam trong khoang 30 - 60 mL/ phit/ 1,73 m’, nhiing bénh nhan co tién siv suy gan, nghién rugu, suy tim 

GliritDHG 
Metformin HC! 500 mg 
Glibenclamid  2,5mg 500 mg/2,5 mg 

hoac nhiing bénh nhan sé sif dung thudc can quang chifa iod theo dudng déng mach. Danh gia lai eGFR 48 gid sau khi 

chiéu chyp va sif dung lai metformin néu chic nang than 6n dinh. 
Phau thuat hode cac thd thuat khac: Su luu gif thifc 4n va dich trong qué trinh phau thuat hoac thyc hién cdc thi thuat 

khac co thé lam tang nguy co gidm thé tich, tut huyét ap va suy than. Nén tam thdi ngiing si dyng metformin khi bénh 
nhan bj gidi han ludng thifc an va dich nap vao. 

Tinh trang gidm oxy hit vao: Qua trinh theo doi hau mai da ghi nhén mét s6 ca nhiém toan lactic lién quan dén 

metformin xay ra trong bénh canh suy tim sung huyét cap (dac biét khi cd kém theo giam tudi mau va giam oxy 
huyét). Truy tim mach (séc), nhdi mau co tim cap, nhiém khuan huyét va cdc bénh ly khac lién quan dén gidm oxy 
huyét cd mdi lién quan vdi toan lactic va cling cé thé gay nito huyét truéc than. Khi nhitng bién c6 nay xay ra, ngiing 

metformin. ; 

Uéng rou: Rugu c6 kha nang anh hudng dén tac déng cia metformin !én chuyén héa lactat va tif dé cé thé lam tang 

nguy co nhiém toan lactic lién quan dén metformin. Canh bao bénh nhan kh6ng u6ng rudu khi st'dung metformin. 
Suy gan: Bénh nhan suy gan cé thé tién trién thanh toan lactic lién quan dén metformin do suy giam thai triflactat dan 

ti tang néng d6 lactat trong mau. Vi vay, tranh sif dung metformin trén nhiing bénh nhan da dugc chan doan bénh 

gan thong qua bang chiing xét nghiém hoac lam sang. 

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU: Thudc chéng chi dinh trén cac déi tugng nay. 
LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: 
Than trong khi lai xe va van hanh may méc vi nhiing nguy co do ha dudng huyét co thé xay ra. 

TUONG TAC THUGC: Tac dung ha glucose huyét cila GliritDHG 500mg/ 2,5mg co thé tang [én khi phdi hgp vdi cac 
sulfonamid, salicylat, phenylbutazon, cdc thuéc chéng viém khéng steroid, fluoroquinolon, cdc dan chat cumarin, cac 

thudc chen beta, cdc chat tc ch€ monoaminoxydase, perhexilin, cloramphenicol, clofibrat va fenofibrat, sulfinpyrazon, 

Probenecid, pentoxifylin, cyclophosphamid, azapropazon, cdc tetracyclin, cac chat tic ché men chuyén d6i 

angiotensin, rugu, fluconazol, miconazol, ciprofloxacin, enoxacin. 

Tac dung ha glucose huyét cila GliritDHG 500mg/ 2,5mg cé thé gidm khi phdi hdp vdi cdc thuéc Igi niéu thiazid, acid 
ethacrynic, cac thudc uéng tranh thai cé estrogen/ gestagen, cac dan chat phenothiazin, isoniazid, acid nicotinic (liéu 
cao), cac thudéc cudng giao cam, cac ché pham tuyén gidp va cac corticosteroid, salbutamol hodc terbutalin (tiém tinh 

mach). 

Tang déc tinh khi phdi hdp vdi: cationic (amilorid, digoxin, morphin, procainamid, quinidin, quinin, ranitidin, 

triamteren, trimethoprim va vancomycin), cimetidin. 

TAC DUNG KHONG MONG MUON: 
Thuting lién quan vdi liéu va thuting xay ra vao lic bat dau diéu tri: 
Thutng gap: chan an, budn nén, n6n, tiéu chay, day thugng vi, tao bon, d néng; ban, may day, cam thu véi anh sang. 
ft gap: loan san mau, thiéu mau bat san, thiéu mau tan huyét, suy tiy, gidm tiéu cau, mat bach cau hat, nhiém acid 

lactic. 

Hiém gap: giam thi luc tam thai. 
Th6ng bao cho bac si nhitng tac dung khong mong mu6n gap phai khi sif dung thuéc. 

QUA LIEU VA CACH XU TRI: Cac phan dng ha dung huyét co thé xay ra do ding qua liéu, do tuong tac véi mat so 
thudc hodc do sai lm trong 4n uéng. Cac biéu hién: nhitc dau, kich thich, bén chén, mé héi ra nhiéu, mat ngi, run ray, 

réi loan hanh vi, kém tinh téo, nhanh nhen. 
Khac phyc bing cach an dudng (khoang 20 - 30 g) va bao ngay cho bac si biét. Néu ngudi bénh bi hn mé, cd thé bom 
dung dich dung saccharose hodc glucose vao da day hodc truyén glucose vao tinh mach. 

LIEU DUNG VA CACH DUNG: 
Udng thudc vao bifa an. 

Liéu khuyén cdo cia Metformin 
Liéu khdi dau déi véi bénh nhan dang khéng sif dung metformin la 500 mg, mét lan/ ngay, ding dutng udng. Néu 
bénh nhan khéng gap phan ting co hai duding tiéu hoa va can phai tang liéu thi cé thé ding thém 500 mg sau mdi 
khoang thdi gian diéu tri tir 1 dén 2 tuan. Liéu ding cla metformin can dugc cdn nhac diéu chinh trén ting bénh nhan 
cu thé dya trén higu qua va dé dung nap cia bénh nhan va khong vuot qua liéu téi da duge khuyén cao la 2000 mg/ 

ngay. 

Liéu ding cia GliritDHG 

Liéu ding ban dau: thudng udng 1 vién GliritDHG 500mg/ 2,5mg vao bita an sang. Néu cn phai diéu chinh liéu, sau 2 

tun, tang [én u6ng 1 vién GliritDHG 500mg/ 5mg 

Liéu téi da: 2000 mg/ 20 mo/ ngay (4 vién GliritDHG 500mg/ 5mg/ ngay). Udng vao cac bila an. 

Can phai tham do liéu cho ting ngudi dé tranh bi ha glucose huyét. 
Bénh nhan phai tuan thii ché dé an kiéng theo sy hudng dan cia bac si diéu tri. 

Khuyén cdo sif dung thuéc trén bénh nhan suy than 
Hanh gid chic nang than truéc khi khdi dau diéu tri vi metformin va danh gia dinh ky sau do. 
Chéng chi dinh metformin trén bénh nhan c6 eGFR duéi 30 mL/ phit/ 1,73 m’. 
Khéng khuyén cao khdi dau diéu tri vdi metformin 6 bénh nhan co eGFR nam trong khoang 30 - 45 mL/ phitt/ 1,73 m’. 
6 bénh nhan dang sif dung metformin va cé eGFR gidm xudng duéi 45 mL/ phit/ 1,73 m’, danh gid nguy co- Idi ich khi 
tiép tuc diéu tri. 
Ngting sit dung metformin néu bénh nhan co eGFR giam xudng dui 30 mL/ phut/ 1,73 m’ [xem mye Chéng chi dinh, 

muc Canh bdo va than trong]. 

Ngitng si dung metformin khi thyc hién xét nghiém chan doan hinh anh c6 sif dung thudc can quang chifa iod 

Trén nhiing bénh nhan co eGFR nam trong khoang tif 30 - 60 mL/ phiit/ 1,73 m’, trén nhiing bénh nhan cé tién su 
bénh ly vé gan, nghién rugu hodc suy tim, hoac trén nhiing bénh nhan sé sit dung thuéc can quang chia iod qua dudng 

déng mach, ngitng metformin trudc hoac tai thdi diém thu hién xét nghiém chan dodn hinh anh cé sit dyng thudc can 

quang chia iod. Banh gia lai chi sé eGFR sau khi chiéu chyp 48 gid sif dung lai metformin n@u chifc nang than 6n dinh 

[xem muc Canh bdo va than trong]. 

Hoac theo chi dan cua Thay thudc. 

Doc kf hudng dan su dung truéc khi ding. 
Néu can thém théng tin, xin hoi y kién bac si. 
Thuéc nay chi ding theo don cua bac si. 
Han ding: 36 thang ké tif ngay san xuat. 

Diéu kién bao quan: Noi kh, nhiét dé khong qua 30°C, tranh anh sang. 

Tiéu chuan: TCCS. 

San xuat tai: 

CONG TY CO PHAN DUGC HAU GIANG - Chi nhanh nha may duge pham DHG tai Hau Giang 

Ld B2 - B3, Khu cong nghiép Tan Phi Thanh - giai doan 1, x4 Tan Phd Thanh, huyén Chau Thanh A, tinh Hau Giang 

DT: (0293) 3953454 © Fax: (0293) 3953555 

xin vui long lién hé 

(@)0292.3899000 

E-mail: dhgpharma@dhgpharma.com.vn 

www.dhgpharma.com.vn 

Moi thac mac vé san pham, } 

https://vnras.com/drug/


