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T& hwéng din sir dung di dwoe duyét

To hwéng din sir dung dwr kién thay déi

PANFOR SR PANFOR SR-500
Vién nén phong thich chim Vién nén phong thich cham
Metformin hydroclorid Metformin hydroclorid
Thubc nay chi ding theo don thuéc.
Dé xa tam tay tré em.
DPoc kj huwéng dan sir dung truée khi ding.
THANH PHAN: THANH PHAN

MGbi vién nén phong thich chdm chira:
Panfori 300
Metformin hydrochlorid 500 mg

T¢ duoe: Hypromellose (K 100M), carboxymethylcellulose sodium (KDA 8 M 30),
methacrylic acid copolymer dispersion Drug L 30 D, macrogol (PEG 6000), povidone
K 90, magnesium stearate.

Thanh phén dwoc chit:
Mbi vién nén phéng thich cham chira:

Metformin hydrochlorid 500 mg

Thanh ph-fm ta dwgce: Hypromellose (K 100M), carboxymethylcellulose
sodium (KDA 8 M 30), methacrylic acid copolymer dispersion Drug L 30 D,
macrogol (PEG 6000), povidone K 90, magnesium stearate.

DANG BAO CHE
Vién nén phong thich cham.

CHI PINH
e Lam gidm nguy co hodc tri hodn sy khoi phat dai thido dudng typ 2 ¢ bénh
nhan 12 ngudi 16m qua cn bi tién déi thdo dudng (rbi loan dung nap
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glucose (IGT) va/hodc giam dung nap dudng huyét déi (IFG), va/hoic
ting HbA 1c*) va c6 thém cac yéu td nguy co**, & ngudi ¢6 ap dung viée
thay ddi 16i séng tich cuc trong vong 3 dén 6 thang nhung van khong dat
duoc hidu qua kiém soat dudng huyét thich hop.

Nén tiép tuc diéu chinh 16i sdng khi bét dau ding metformin, trir khi bénh
nhan khéng thé thuc hién vi ly do y khoa.

* Giam dung nap dudng huyét déi 100-125 mg/dl va/hodic rbi loan dung
nap glucose 140-199 mg/dl va/hodc HbAlc 5,7-6,4%);

** Cac yéu td nguy co di biét bao gdm béo phi, tudi, cao huyét ap, bénh
tim mach, tién sir gia dinh ¢6 dai thdo dudmg, rdi loan lipid mau, d4i thio
duong thai ky, va héi ching qua kich budng trimg (PCOS).

Diéu tri dai thao duong typ 2 & ngudi 16m, dic biét & bénh nhin qué cén,
khi ché d6 in kiéng va tap thé duc don thuan khéng hidu qué trong kiém
soat dudng huyét. Panfor SR c6 thé dugc dung nhu don tri liéu hozc phdi
hop véi cac thudc tri dai thao dudng dudng udng khic hoic véi insulin.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Ngwoi 16m ¢6 chirc ning than binh thwong (dd loc ciu thin wéc hrong
(eGFR) = 90 mL/phut/1,73 m?)

Lam giam nguy co hodc tri hodn sw khoi phat ddi thao duong typ 2

Metformin chi nén duoc xem xét khi viéc didu chinh 16i song tich cuc
trong 3 dén 6 thang khéng mang lai két qua kiém soat dudng huyét thich
hop.

Viée didu trj nén bét ddu v6i mét vién Panfor SR-500 mét 14n moi ngay
cling vé6i bira an t6i.

Sau 10 dén 15 ngay, lidu diing nén dugc diu chinh dua trén co s& cac xét
nghiém do duong huyét (cac gia tri cia thir nghiém dung nap glucose
dudng ubng (OGTT) va/hoic glucose huyét lic d6i (FPG) va‘hodic HbAlc
phéi nim trong gigi han binh thudng). Su tang liéu chdm c6 thé cai thién
kha nang dung nap & dudng tiéu héa. Liéu t6i da duoe khuyén céo 12 4
vién (2000 mg) mét 1in mbi ngay ciing véi bira in toi.
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Khuyén céo kiém tra thudng xuyén tinh trang dudong huyét (mdi 3-6
thang) (gia tri OGTT va/hoic FPG va/hoic HbAlc) cling nhur céc yéu to
nguy co dé danh gia viéc diéu tri ¢6 nén tiép tuc, thay ddi hoic ngung.
Can quyét dinh dénh gi4 lai diéu tri néu sau d6 bénh nhan 4p dung cac
bién phap céi thién ché dd an va/hoic van dong, hoac néu c6 su thay ddi
diéu kién y té ¢6 thé cho phép viéc can thiép 16i song duoc ting cudng.

Domn tri liéu trong ddi thdo dwong typ 2 va két hop vdi cée thudc tri ddi thdo
duong dang uong khdc

Liéu khéi ddu thong thudong 12 mét vién mdi ngay.

Sau 10 dén 15 ngdy, lidu diing nén duoc didu chinh dua trén co s& cde xét
nghiém do dudng huyét. Sy ting liéu cham c6 thé cai thién kha ning dung
nap & dudng tiéu héa. Lidu ti da dugce khuyén cdo 13 4 vién mdi ngay.
Nén ting liéu tir tir 500 mg m3i 10-15 ngay dén t6i da 2000 mg mdt lan
m&i ngay vio bira 3n ti. Néu khéng dat duoc sur kiém soat dudng huyét
v&i Panfor SR 2000 mg mét 1an mdi ngay, c6 thé xem xét Panfor SR-1000
hai 1in m&i ngay, v&i ca hai lidu ding trong bira #n. Néu van chua dat
dwoc su kiém soét dudng huyét, bénh nhan c6 thé chuyén sang diing dang
metformin thong thuong véi ligu t6i da 3000 mg mdi ngdy. '
Néu bénh nhan d dugc diéu tri véi metformin, liéu khdi dau Panfor SR
nén trong dwong véi lidu ding hang ngay ctia vién metformin phong thich
tirc thi. Nhitng bénh nhin dugc diéu tri véi metformin v&i lidu trén 2000
mg/ngay, khdng khuyén co chuyén sang ding Panfor SR.

Néu dy dinh chuyén tir mot thudc trj d4i thao duong dang udng khéc:
ngung su dung thubc d6 va khéi dau Panfor SR véi liéu chi dinh nhu trén.

Két hop véi insulin

Metformin va insulin c6 thé duoc diing trong tri liéu phéi hop dé dat dugce
kiém soat dudng huyét tdt hon. Liéu khéi dau thong thudng ciia Panfor SR 12
mdt vién mdt ldn m3i ngay, trong khi liéu lrong insulin dwgce diéu chinh trén
co s& cac xét nghiém do dudng huyét.

Suy than

Dénh gia chirc ning than trrde khi khéi dau diéu tri véi metformin va dénh
gia dinh ky sau do.




C6 thé xem xét giam lidu tly theo sy suy gidm chirc nang than trén bénh nhin
c6 eGFR trong khodng 60-89 mL/phit/1,73 m%.

Metformin c6 thé sir dung trén bénh nhén suy than c6 eGFR trong khoang 30-
59 mL/phiit/1,73 m? chi trong trwong hop khéng ¢6 c4c didu kién khéc ¢6 thé
lam tang nguy co nhiém acid lactic va theo su chinh liéu nhwr sau: Liéu khoi
dAu 12 500 mg metformin hydrochlorid ngay 1 1an. Lidu téi da 12 1000 mg méi
ngay. '

Chéng chi dinh metformin trén bénh nhan c¢6 eGFR dudi 30 mL/phat/1,73 m?.
Neuwoi 16m tudi

Do kha ning suy gidm chirc nang thin & ngudi cao tudi, lidu ding metformin
nén dugc diéu chinh dua trén chic ning than. Cén d4anh gia chic ning thin
thuong xuyén (xem muc Canh bdo va than trong khi ding thuoc).

Loi ich cta viéc lam giam nguy co hodc tri hoan su khéi phat dai thado dudng
typ 2 chua dugc thiét lap & bénh nhan trén 75 tudi (xem muc Ddc tinh dirge
Ize hoc) va do d6 khong khuyén c4o khéi dau metformin & nhitng bénh nhén
ndy (xem muc Canh bdo va than trong khi dimg thuée).

Bénh nhi |

Do thiéu dit lidu, Panfor SR khéng nén sir dung cho tré em.

CHONG CHI DINH

e Man cam v&i metformin hodc bat cir ta duge nao.

e Bit ky thé no ctia nhiém toan chuyén héa cap hoic man tinh (nhur nhiém
acid lactic, nhiém toan thé ceton do d4i thdo dudng)

e Tién hén mé d4i thao dudng

o Suy than ning (d3 loc ciu than uéc luong (eGFR) < 30 mL/phit/1,73m?)
(xem muc Canh bdo va than trong khi ding thudc).

e Céc trudng hop cép tinh c6 kha nang 1am bién ddi chirc ning than nhu:
- Miét nuée
- Nhiém tring niing
- Séc

e Bénh c6 thé gay nén tinh trang thiéu oxy md (dac biét bénh cp tinh, hogc
tinh trang ning thém cta bénh man tinh) nhu:
- Suy tim mét b
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- Suy hé hép
- Nhdi m4u co tim gan day
- Séc
e Suy gan, nhiém doc ruqu cap tinh, nghién ruou.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Nhiém acid lactic

Qué trinh giam st hau mai d3 ghi nhan nhimg ca nhiém toan lactic lién quan
dén metformin, bao gdm ca trudng hop tir vong, giam than nhiét, tut huyét ap,
loan nhip chiam kéo dai. Khdi phét cua tinh trang nhiém acid lactic lién quan
dén metformin thudng khong dé phat hién, kém theo céc triéu chimg khdng
dién hinh nhu khé chiu, dau co, suy hd hip, lo mo va dau bung. Nhiém toan
acid lactic lién quan dén metformin duoc dic tnmg bing ndng d6 lactat ting
lén trong mau (>5 mmol/L), khoang tréng anion (khdng c6 bing chimg cia
keto niéu hoic keto mau), tang ty 1 lactat/pyruvat va nong 46 metformin huyét
tuong ndi chung tang > Spg/mL.

Yéu té nguy co ctia nhiém acid lactic lién quan dén metformin bao gbm suy
than, st dung ddng thdi véi mot sb thube nhét dinh (vi du cc chat e ché
carbonic anhydrase nhu topiramat), tir 65 tudi trd 1én, ¢6 thue hién chiéu chup
sir dung thudc can quang, ph%u thuét va thuc hién céc thu thuét khéc, tinh trang
giam oxy hit vao (vi du suy tim sung huyét cdp), udng nhiéu ruou va suy gan.
Cac bién phap giam thiéu nguy co va xir tri nhiém acid lactic lién quan dén
metformin & nhém bénh nhan ¢6 nguy co cao dugc trinh bay chi tiét trong t&
huéng dan sir dung thubc (muc Cdch dimg, liéu dimg, Chong chi dinh, Cénh
bdo va than trong khi dimg thudc, Twong tdc thudc).

Néu nghi ngd nhiém acid lactic lién quan dén metformin, nén ngirng sir dung
metformin, nhanh chéng dua bénh nhan dén bénh vién va tién hanh cac bién
phap xir tri. O nhimng bénh nhén da diéu tri v6i metformin, da dugc chan do4n
nhiém acid lactic hodc nghi ngd ¢6 kha nang cao bi nhiém acid lactic, khuyén
c40 nhanh chéng loc méau dé didu chinh tinh trang nhiém acid va loai bo phan
metformin dz bi tich 1dy (metformin hydroclorid cé thé thim tach dugc véi do
thanh thai dén 170 mL/phit trong diéu kién huyét dong luc t6t). Loc méau c6
thé lam d4o nguoc triéu ching va héi phuc.




Hudng dén cho bénh nhén va ngudi nhi vé cac triéu chimg clia nhiém acid
lactic va néu nhimng triéu chiig nay xay ra, can ngimg thude va bao céo nhimg
triéu chirg nay cho bac s¥.

P6i véi mdi yéu t6 lam ting nguy co nhiém acid lactic lién quan dén
metformin, nhitng khuyén céo nhim gitip giam thiéu nguy co va xir tri tinh
trang nhiém acid lactic lién quan dén metformin, cu thé nhu sau:

Suy thdn: Nhitng ca nhiém acid lactic lién quan dén metformin trong qu4 trinh
gi4m s4t thuc hau m3i xay ra chii yéu trén nhimg bénh nhén bj suy than ning.
Nguy co tich liiy metformin va nhiém acid lactic lién quan dén metformin ting
1én theo mirc d nghiém trong cua suy than béi metformin duoc thai trir chi
yéu qua than. Khuyén cdo 1am sang dua trén chirc ning than ciia bénh nhén
bao gdm [xem muc Céch ding, lieu dimg]:

- Truéc khi khéi dau diéu tri v6i metformin can ude tinh mire d6 loc cau than
(eGFR) clia bénh nhén.

- Chéng chi dinh metformin trén bénh nhan cé eGFR duéi 30 mL/phit/1,73
m? [xem muc Chong chi dinh].

- Metformin ¢6 thé sir dung trén bénh nhan suy than c6 eGFR trong khoang
30-59 mL/phat/1,73m? chi trong truong hop khong c6 cac diéu kién khéc b
thé 1am ting nguy co nhidm acid lactic va theo su chinh lidu nhu sau: Liéu
khéi ddu 1a 500 mg metformin hydrochlorid ngay 1 1in. Liéu t6i da la 1000
mg mdi ngay.

- Thu thép di liéu vé eGFR it nhit 1 lan/nim & tat ca cac bénh nhén st dung
metformin, & bénh nhan c6 kha ning ting nguy co suy than (vi du nhu nguoi
cao tudi), chirc ning than nén duge danh gia thudng xuyén hon.

- O bénh nhin dang sir dung metformin va c¢6 eGFR giam xubng duéi 45
mL/phiit/1,73 m2, dénh gid nguy co - loi ich cia viée tiép tuc phac dd.
Tuong tde thude: St dung dong thdi metformin véi mot s6 thude ¢6 thé Jam
tang nguy co nhiém acid lactic lién quan dén metformin: nhirng thudc 1am suy
gidm chirc ning than dan t6i nhing thay dbi dang ké vé mt huyét dong, anh
hudng téi can bing acid-base hodc lam ting tich 1dy metformin [xem muc
Twong tdc thuéc]. Vi vay, can nhéc theo dai bénh nhan thudng xuyén hon.
Bénh nhén tir 65 tuéi tré lén: Nguy co nhiém acid lactic lién quan dén
metformin ting 1én theo tudi clia bénh nhan béi bénh nhén 16n tudi ¢ kha




nang bi suy gan, suy thén, suy tim cao hon nhitng bénh nhén tré tuéi hon. Can
d4nh gia chirc nang than thudng xuyén hon dbi véi nhitmg bénh nhan 16m tudi.
Thuee hién céc xét nghiém chén dodn c6 sir dung thuéc can quang: Tiém thude
can quang cé chira iod vao ndi mach & nhiig bénh nhin dang diéu tri
metformin c¢6 thé din t6i suy giam cép tinh chirc ning than va giy ra nhiém
acid lactic. Ngung str dung metformin trude hodc tai thoi diém thuc hién chjéu
chup c6 sir dung thudc can quang c6 chira iod & nhitng bénh nhan c¢6 eGFR
nim trong khodng 30-60 mL/phiit/1,73 m?, nhitng bénh nhan c6 tién sir suy
gan, nghién rugu, suy tim hodc nhimg bénh nhan s€ sir dung thubc can quang
chira iod theo dudong dong mach. DPanh gié lai eGFR 48h sau khi chiéu chup
va sir dung lai metformin néu chirc ning than 6n dinh.

Phau thudt hodc cdc thi thugt khde: Sy lwu gii thirc 3n va dich trong qua trinh
phau thust hodc thuc hién cac thii thuat khac c6 thé 1am ting nguy co giam thé
tich, tut huyét ap va suy than. Nén tam thoi ngimg sir dung metformin khi bénh
nhan bi gidi han lugng thirc an va dich nap vao.

Tinh trang gicm oxy hit vao: Qua trinh theo ddi hiu mai d ghi nhan mét sb
ca nhim acid lactic lién quan dén metformin xay ra trong bénh cinh suy tim
sung huyét cip (dac biét khi c6 kém theo gidm tudi mau va giam oxy huyét).
Truy tim mach (séc), nhdi mau co tim c4p, nhiém khuan huyét va cac bénh ly
khéc lién quan dén giam oxy huyét c6 méi lién quan vé6i nhiém acid lactic va
ciing ¢6 thé gay nito huyét truée than. Khi nhimg bién cb nay xay ra, ngimg
metformin.

Udng rugu: Ruou c¢6 kha nang anh hudng dén tic dong ciia metformin 1én
chuyén hoa lactat va tir d6 ¢6 thé 1am ting nguy co nhiém acid lactic lién quan
dén metformin. Canh bao bénh nhan khong uéng rugu khi str dung metformin.
Suy gan: Bénh nhén suy gan c6 thé tién trién nhiém acid lactic lién quan dén
metformin do suy gidm thai trir lactat dén t&i ting néng d6 lactat trong mau.
Vi vdy, tranh sir dung metformin trén nhimg bénh nhan d3 dugc chin doan
bénh gan théng qua bing chimg xét nghiém hodc 1am sang.

Chirc ning tim

Bénh nhén suy tim dé ¢6 nguy co gidgm oxy va suy than. O bénh nhan suy tim
man 6n dinh, metformin cé thé duoc sir dung néu theo doi déu dan chirc nang
tim va théan.
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PHU NU MANG THAI VA CHO CON BU
Thoi ky mang thai

A
.....

Thai ky cho con bit

ANH HUONG CUA THUOC PEN KHA NANG LAI XE ¥A VAN HANH MAY
MOC

Chdng chi dinh metformin & bénh nhan suy tim cap va khong én dinh (xem
Chéng chi dinh).

Negugi lon tubi

Do gi6i han vé dir liéu an toan diéu tri trong giam nguy co hoic tri hodn dai
thdo dudng typ 2 & bénh nhan trén 75 tudi, khong khuyén céo khoéi dau
metformin ¢ nhilmg bénh nhin ny.

Nhitng liru y khdc

Tét ca bénh nhén nén tiép tuc ché db an udng ctia ho, véi s phan bd déu din
lrong carbohydrat 3n vao trong ngdy. Nhitng bénh nhén qua cin nén tiép tuc
ché d6 an han ché nang luong.

Nén thuc hién thudng xuyén céc xét nghiém thong thuomg dé theo dai dai thao
dudng.

Dung metformin don tri liéu khong giy ha dudng huyét, méc du vay nén thin
trong khi sir dung phdi hop metformin véi insulin hodc céc thudc chdng déi
thao dudng dang udng khéac (nhur céc sulfonylurea hojc cac meglitinid).

V6 vién thudc ¢6 thé xuét hién trong phan. Nén thong bio cho bénh nhan biét
d6 12 binh thudng.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Thoi ky mang thai

Khi bénh nhan c6 ké hoach mang thai va trong suét thoi ky mang thai, khuyén
c4o khéng didu tri réi loan kidm soat dudng huyét hofic d4i thio dudng véi
metformin ma sir dung insulin dé duy tri mirc dudng huyét cang gan v6i mirc
binh thudng cang tét, dé giam thidu nguy co bt thudng di tat thai nhi.

Thoi ky cho con bi

Metformin dugc bai tiét trong sira me. Khong quan sét thiy téc dung c6 hai
nao & tré so sinh/tré nhii nhi b sira me. Tuy nhién, vi dir liéu han ché, khéng
khuyén khich cho con bi trong khi diéu tri véi metformin. Can nhic giira loi
ich ciia viéc cho con b va nguy co tim 4n ciia nhimg tac dung c6 hai trén tré
nhé ma c¢in quyét dinh c6 nén ngimg cho con b hay khéng.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH
MAY MOC
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TUONG TAC THUOC

oLoraIa vy =
H 2

Don tri liéu metformin khéng gy ha dudng huyét va vi thé khéng tic dong
dén kha nang l4i xe va van hanh may mde.
Tuy nhién, bénh nhan nén dugc canh béo vé nguy co ha dudmg huyét khi sir
dung metformin cing v&i cic thudc ha dudmg huyét khic (nhu cic
sulfonylurea, insulin hozc cac meglitinid).

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Khéng khuyén cdo ding dong thoi

Ruegu

Ng6 doc rugu lam ting nguy co nhiém acid lactic, dac biét khi doi, thiéu dinh
dudng hodc suy gan.

Cdc chat can quang chira iod

Phai ngung metformin trudc hodc tai thoi diém thue hién chin doan hinh anh
va khong sir dung lai it nhét 48 gid sau d6, sau khi chic chin chirc nang than
d3 tr¢ lai binh thuong.

Céc phdi hop cén than trong

M6t vai thuée 1am giam chirc ning thin c6 thé 1am ting nguy co nhiém acid
lactic, vi du NSAIDs, thudc rc ché COX II chon lgc, thude e ché men
chuyén, thuéc déi khang thu thé angiotensin IT va thue loi tiéu, dic biét loi
tiéu quai. Khi ding cac thuc nhu vay phdi hop v6i metformin, can theo ddi
chit ché chirc nang than.

Cde thube gay ting duong huyét néi sinh (nhu glucocorticoid (toan than va
tai ché) va cdc chat kich thich giao cam)

Nén theo di dudng huyét thuong xuyén hon, dac biét khi bit dau diéu tri.
Néu can thiét, diéu chinh liéu metformin trong qua trinh didu tri véi cac thude
tuong Ung va cho t6i khi ngirg sir dung.

Chdt vin chuyén cation hiru co (OCT)

Metformin 12 co chit clia ca hai chit van chuyén OCT1 va OCT2.

Dung ddng thdi metformin véi

_ Chét trc ché OCT1 (nhu verapamil) ¢6 thé 1am giam hiéu qué ctia metformin.
- Chét.cam img OCT1 (nhu rifampicin) c6 thé lam ting hap thu & dudng tiéu

Uy

cta metformin.
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TAC DUNG KHONG MONG MUON

Céc tac dung khdng mong mudn thudng gap nhét [ budn ndn, nén, tidu chay, dau bung,
mét cam giac thém an.

Céc tac dung khéng mong mudn ciia thude duge liét ké dudi ddy theo theo phén loai hé
théng co quan cta co thé va tin sudt gip. Tan suit dugc xdc dinh nhu sau: rat thudng
gip (> 1/10), thuong gip (=1/100 va <1/10), it gap (=1/1000 va <1/100), hiém gip (>
1/10000 va < 1/1000) va rat hiém gip (<1/10000).

Trao déi chdt va dinh duimg:

Rét hiém gip:

- Nhi&m acid lactic

- Giam hép thu vitamin B12 kéo theo giam ndng do huyét thanh khi diéu tri metformin
kéo dai. Cin xem xét nhu mét bénh 1y néu bénh nhén c6 biu hién thiéu méu héng cau
khéng 16.

H¢ than kinh:

Thudng gap: Réi loan vi giac.

H¢ tiéu hoa:

Rét thudng gip: Réi loan tiéu héa nhur budn ndn, ndn, tiéu chay, dau bung, gidm cam
giac thém an.

Gan mdat:

- Chét trc ché OCT2 (nhu cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimethoprim,
vandetanib, isavuconazol) c6 thé lam giam thai trir qua thin cia metformin va
kéo theo lam ting ndng do metformin trong huyét trong

- Chét e ché ca hai OCT1 va OCT2 (nhur crizotinib, olaparib) c6 thé 1am thay
dd1 hiéu qua va sy thai trir qua than ciia metformin.

Do d6 cén than trong khi ding chung céc thudc nay véi metformin, dic biét &
bénh nhan suy than, boi vi c6 thé 1am ting néng d6 metformin trong huyét
twong. Néu can thiét, liéu metformin c6 thé duge xem xét diéu chinh béi vi
cac chit trc ché/cam tmg OCT c6 thé lam thay déi hiu qué ciia metformin.
Twong ky ctia thude

Do khéng ¢6 cac nghién ciru vé tinh trong ky ctia thudc, khong trén 13n thudce
nay v6i cac thube khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Céc tac dung khéng mong mudn thudng gap nhét 12 budn nén, ndn, tiéu chay,
dau bung, mét cam giac thém an.

Céc tac dung khéng mong mudn cia thube duge liét ké dudi day theo theo
phén loai hé théng co quan ciia co thé va tan suat gip. Tan suit duge xac dinh
nhu sau: rat thuong gip (> 1/10), thudong gip (>1/100 va <1/10), it gip
(>1/1000 va <1/100), hiém gip (> 1/10000 va < 1/1000) va rit hiém gip
(<1/10000).

Trao @oi chat va dinh duimg:

Rét hiém gip:

- Nhiém acid lactic

- Giam hip thu vitamin B12 kéo theo giam ndng d¢ huyét thanh khi diéu tri
metformin kéo dai. Cin xem xét nhu mét bénh 1y néu bénh nhan ¢6 biéu hién
thiéu mau hong cau khéng 15.

HE than kinh:

Thudng gap: Rdi loan vi giac.

HE tiéu hoa:

Rét thuomg gip: R6i loan tiéu héa nhu budn ndn, ndn, tiéu chiy, dau bung,
gidm cam giac thém &n.

Gan mat:
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R4t hiém: Cac bao cdo riéng biét vé cdc xét nghiém chirc nédng gan bat thudng hodc
viém gan duge cai thién khi ngung dung metformin.
Da va cde mé dudi da:

Rét hiém: Cac phan tmg da nhwr ban d6, ngira, may day.

QUA LIEU VA PIEU-TRY

Metformin khéng giy ha dudng huyét voi lidu lén dén 85g, mic di sé bi nhiém toan
acid lactic trong truong hop nay. Str dung qua liéu hoic nhitng nguy co di kém cia
metformin ¢ thé gdy ra nhiém toan acid lactic. Nhiém toan acid lactic 1a mét trudng
hop cAp ctru khan cAp va phai duoc nhdp vién diéu tri. Phuong thirc hitu hi¢u nhat dé
loai bo lactat va metformin 1a tham tach mau.

R4t hiém: Cac béo céo riéng biét vé cac xét nghiém chirc ning gan bét thudmg
ho#c viém gan doi héi phai ngung dung metformin.

Da va cdc mé dudi da:

Rdt hiém: Céc phan tmg da nhu ban d6, ngira, may day.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Metformin khéng gay ha dudng huyét véi lidu 1én dén 85g, mic di s& bi nhiém
acid lactic trong truong hop nay. Stir dung qua liéu hoic nhitng nguy co di kém
ctia metformin c6 thé gdy ra nhidm acid lactic. Nhigm toan acid lactic 12 mot
trudong hop cdp ciru khan cép va phai duge nhap vién diéu tri. Phuong thirc
hitu hiéu nhét dé loai bé lactat v metformin 14 thim tach mau.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhom duegre Ip: Thube didu tri dai théo dudng dudng udng.

Mé& ATC: A10BAQ2.

Metformin la mét biguanide ¢6 tac dung chéng ting duong huyét, Iam gidm
dudng huyét co ban va sau khi an. Metformin khéng kich thich tiét insulin, va
vi thé khéng giy ha duong huyét.

Metformin hoat dong qua 3 co ché:

- Giam san xuit glucose & gan bang cach Gic ché tin tao dudmng va ly giai
glycogen.

- Tai co, gia ting su nhay cam cua insulin, cai thién viéc str dung glucose &
ngoai bién.

- Lam cham hip thu glucose & rudt.

Metformin kich thich sir tong hop glycogen & té bao bang céch tac dong 1én
men glycogen synthase.

Metformin gia ting kha ning van chuyén ciia tit ¢ cic chat van chuyén
glucose mang (GLUT).

PAC TINH DUQC PONG HQC

Hip thu:
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Sau khi uéng mot liu vién nén phéng thich cham, su hap thu metformin bj tri
hodn ¢6 y nghia so véi vién phéng thich tirc thi v&i Taax 12 7 gidr (Tmax di v6i
vién phong thich tirc thoi 1a 2,5 gid).

O trang thai 6n dinh, twong tw nhu cong thirc cla vién phéng thich tirc thi,
Cmax v2 AUC khéng ting ty 18 v6i lidu ding. AUC sau khi ding liéu don
2000mg metformin dang phéng thich cham twong tw nhu quan sat duge khi
ding lidu 1000mg, hai lan mét ngay d6i véi dang phéng thich tirc thi.

Su bién thién Cma va AUC ciia timg c4 thé déi v&i metformin dang phéng
thich cham thi twong dwong nhur quan sat duwoc ddi véi metformin dang phéng
thich tirc thi.

Udng metformin dang phéng thich cham khi d6i, AUC giam khoang 30%
(Cmax va Tax khong danh hudng).

Su hap thu metformin tir dang bao ché phéng thich cham khéng bi thay dsi
boi thire 2n. Khong c6 su tich lily ndo quan sit duge sau khi dimg liéu 1ap lai
1én dén 2000mg metformin dang phéng thich cham.

Phan bé: Lién két véi protein huyét tuong khong déng ké. Metformin phén
chia vao hdng ciu. Nong d¢ dinh trong mau thip hon trong huyét trong va
xut hién véi khoang théi gian x4p xi nhau. Té bao héng cau gan nhu dai dién
cho ngin phan bd thir cip. Thé tich phan b trung binh tir 63-276L.

Chuyén héa: Metformin duoc bai tiét dang khong ddi trong nude tiéu. Khéng
c6 chét chuyén héa nao dugce tim thiy & nguoi.

Thai trir: D6 thanh thai ciia metformin > 400 ml/phit, cho thdy metformin
dugc dao thai qua sy loc & cau than va bai tiét & 6ng than. Sau khi uéng thude,
thdi gian ban thai kha kién khoang 6,5 gid.

Khi chirc ning than bi suy giam, do thanh thai & than giam theo ty 1€ cua
creatinin va vi thé thdi gian ban thai ciia metformin bi kéo dai, dan dén ting
ndéng d6 metformin trong huyét tuong.

Ciac ddi tirong diic biét:

Bénh nhan suy thgn: Dit liéu han ché trén bénh nhén suy than trung binh va
khéng cé uée luong chéc chin v& ndng d6 metformin trong co thé & nhém nay
so voi chitc ndng than binh thudng. Do dé, phai diéu chinh liéu phi hop dira
trén co s& can nhic hiéu qua 14m sang/mic d6 dung nap.
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; - : Hop 5 vi, mdi vi d61 20 vién nén phéng thich chdm.

BAO QUAN: Bio quan noi khé mat, dugi 30°C. Tranh 4nh sing va dm.

HAN DUNG
Panfor SR-500 Panfor SR-1006: 36 thang tinh tir ngay san xuit.

= = =

TIEU CHUAN:Hiéu-chudneda nha san xudt

Sémxudt-béi: INVENTIA HEALTHCARE PV LTD.
F1-F1/1, Additional Ambernath M.LD.C., Ambernath (East), Thane 421506
Maharashtra State, An Do.

QUY CACH DONG GOI
Hop 5 vi, mdi vi d6i 20 vién nén phéng thich chim.

BAO QUAN
Béo quan noi khé mat, dudi 30°C. Tranh anh sang va dm.

HAN DUNG
36 thang tinh tir ngay san xuit.

TIEU CHUAN CHAT LUQGNG CUA THUOC
Nha san xuét.

CO SO SAN XUAT

INVENTIA HEALTHCARE LTD.

F1-F1/1, Additional Ambernath M.1.D.C., Ambemnath (East), Thane 421506
Maharashtra State, An Dé.
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