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CAP NHAT THONG TIN THUOC

DPé dam bao str dung thudc an toan, hop 1y, Pon vi Thong tin thubc bénh vién
cap nhat cac thong tin thuéc méi tir Cuc Quan Iy Duoc Viét Nam:

1. Cap nhat hwéng din sic dung dbi véi cac thudc chia hoat chat
metformin diéu tri dai thao dwdng type 2

* Ngay 8/11/2017, Cuc Quan 1y Duoc di c6 Cong vin sd 18366/QLD-BK v/v
cap nhat huéng dan sir dung ddi véi thubce chira hoat chit metformin diéu trj dai
thao duong type 2, tiép ndi cong van 24812/QLD-TT ngay 21/12/2016 (dd duoc
cap nhat trong thong tin thudc quy 1/2017) trong d6 c6 cap nhét, bd sung thong tin
Vvé cac yéu té lam ting nguy co nhidm toan lactic lién quan dén metformin va cach
Xt tri tinh trang, cu thé:

Qua trinh gidm sat hiau mai da ghi nhan nhiing ca nhiém toan lactic lién quan
dén metformin, bao gom ca truong hop tr vong, giam than nhiét, tut huyét ap, loan
nhip cham kéo dai. Khoi phat cua tinh trang nhiém toan acid lactic lién quan dén
metformin thuong khong dé phat hién, kém theo céc triéu ching khong dién hinh
nhu khé chiu, dau co, suy ho hip, lo mo va dau bung. Nhiém toan acid lactic lién
quan dén metformin dugc dic trung bang nong do lactat tang 1én trong mau ( > 5
mmol/L), khoang tréng anion (khong c6 bang ching cua keto niéu hoic keto mau),
ting ty 1& lactat/pyruvat va néng d6 metformin huyét twong ndi chung ting >
Sug/mL.

Yéu t6 nguy co cua nhiém toan acid lactic lién quan dén metformin bao gom
suy than, str dung dong thoi véi mot sb thudc nhat dinh (vi du cac chat wc ché
carbonic anhydrase nhu topiramat), tir 65 tudi tré 1én, c6 thuc hién chiéu chup st
dung thudc can quang, phau thuat va thuc hién cac thu thuat khac, tinh trang giam
oxy hit vao (vi du suy tim sung cap), uéng nhiéu ruou va suy gan.

Do6i véi mdi yéu to 1am tang nguy co nhidm toan acid lactic lién quan dén
metformin, nhitng khuyén cao nham gitup giam thiéu nguy co va xt tri tinh trang
toan lactic lién quan dén metformin, cu thé nhu sau:

+ Suy than: nhitng ca nhidm toan lactic lién quan dén metformin trong qua
trinh giam sat thudc hau mai xay ra chu yéu trén nhitng bénh nhan bi suy than
nang. Nguy co tich liiy metformin va nhiém toan lactic lién quan dén metformin
tang 1én theo mirc do nghiém trong cua suy than bdi metformin dugc thai trir chu
yéu qua than. Khuyén cdo 1am sang dya trén chirc ning than caa bénh nhan bao
gdm: Chéng chi dinh metformin trén bénh nhan c6 eGFR dudi 30 ml/phat/1.73m?,
khong khuyén céo khoi dau diéu tri véi metformin ¢ bénh nhan c6 eGFR nim
trong khoang 30 — 45 ml/phat/1.73m2, & bénh nhan dang st dung metformin va co
eGFR giam xubng dudi 45 ml/phuat/1.73m?, danh gia nguy co — loi ich khi tiép tuc
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diéu tri. Thu thap dit liéu vé eGFR it nhat 1 lan/nim & tat ca cac bénh nhan sir
dung metformin. O bénh nhan c6 kha ning ting nguy co suy than (vi du nhu ngudi
cao tudi), chirc ning than nén duoc danh gia thudng xuyén hon.

+ Bénh nhan tir 65 tudi tro 1én: Nguy co toan lactic lién quan dén metformin
tang 1én theo tudi cia bénh nhan boi bénh nhan cao tudi co kha ning bi suy gan,
suy than, suy tim 16n hon nhitng bénh nhan tré tudi hon. Can danh gia chtic ning
than thudng xuyén hon ddi véi nhitng bénh nhén 16n tudi

+ Thuc hién cac xét nghiém chan doan c6 sir dung thudc can quang: Tiém
thudc can quang vao ndi mach & nhitng bénh nhan dang diéu tri metformin cé thé
dan t6i suy giam cép tinh chirc ning thin va gy ra toan lactic. Ngung st dung
metformin trudc hoic tai thoi diém thuc hién chiéu chup c6 st dung thudc can
quang c6 chira iod & nhitng bénh nhan c6 eGFR niam trong khoang 30 — 60
mL.phat/1.73 m? nhiing bénh nhén c6 tién sir suy gan, nghién ruou, suy tim hoic
nhitng bénh nhéan s& st dung thudc can quang chuta iod theo dudng dong mach.
Pénh gia lai eGFR 48 gio sau khi chiéu chup va sir dung lai metformin néu chic
ning than o6n dinh.

+ Phau thuat hoic cac thu thuat khac: Su luu gitr thic dn va dich trong qué
trinh phau thuat hoac thyc hién cac thu thuat khac ¢ thé 1am ting nguy co giam
thé tich, tut huyét ap va suy than. Nén tam thoi nging sir dung metformin khi bénh
nhan bi gidi han lugng thirc an va dich nap vao.

+ Tinh trang giam oxy hit vao: Qua trinh theo d&i hau mai ghi nhan maot sé ca
nhiém toan lactic lién quan dén metformin xay ra trong bénh canh suy tim sung
huyét cap (dac biét khi ¢ kém theo giam tudi mau va giam oxy huyét). Truy tim
mach (s6¢), nhdi mau co tim cap, nhidém khuan huyét va cac bénh 1y khac lién quan
dén giam oxy huyét c6 mdi lién quan véi toan lactic va cling c6 thé gay nito huyét
trudc than. Khi nhitng bién cb nay xay ra, ngirng metformin.

+ Udng ruou: Rugu c6 kha ning anh huong dén tac dong cua metformin 1én
chuyén hoa lactat va tir d6 c6 thé 1am ting nguy co nhidém toan lactic lién quan dén
metformin. Canh bao bénh nhan khong udng ruou khi sir dung metformin.

+ Suy gan: Bénh nhan suy gan c6 thé tién trién thanh toan lactic lién quan dén
metformin do suy giam thai trir lactat dan téi ting ndng d6 lactat trong méau. Vi
vdy, tranh stir dung metformin trén nhitng bénh nhan da duoc chan doan bénh gan
thong qua bang chimg xét nghiém hoic 1am sang.

* Cac thube co6 chira metformin ¢ Bénh vién Tan Binh: Glucophage XR
750mg, Meglucon 1000, Metformin Stada 850mg, Metformin Stada 500mg.

2. Cung cap thong tin lién quan dén tinh an toan ciia thudc tiém
methylprednisolon chira thanh phan ta dwoc lactose

* Ngay 2/10/2017, Cuc Quan ly da c6 cong van sd 15466/QLD-TT vé viéc
cung cip thong tin lién quan dén tinh an toan cua thudc tiém methylprednislon
chira thanh phan t duoc lactose, trong d6 bd sung thém thong tin canh bao: Khong
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sir dung thudc nay trén bénh nhdn di ¥ng Véi protein sita bo trén nhan va huéng
dan sir dung d6i véi ché pham nay.

Thong tin nay duoc cap nhat dua trén cac khuyén cdo ciia Co quan Quan 1y
Duoc pham Chau Au (EMA) va Co quan Quan 1y Y té Canada. Cac khuyén céo
dugc dwa ra sau rat nhiéu cudc ra soat va bdo cdo vé viéc qua man Voi
methylprednisolon xay ra trén bénh nhan di tng véi sira bo. Cac ddi tuong ¢ nguy
co gap phan ung di tng nghiém trong khi sir dung ché pham nay bao gébm bénh
nhan hen phé quan va nhitng ngudi cé ting IgE dic hiéu véi protein trong sira bo.
Theo PRAC, thanh phan lactose trong thudc tiém methylprednisolon duoc chiét
XUat tir sita bo c¢6 kha ning con chtra vét protein, gay ra phan (ng di ¢ng cép tinh &
mot sb bénh nhan di @ng véi cac protein nay véi cac phan ung di tng nghiém
trong nhu co thit phé quan va sdc phan vé. Trong truong hop trén, rat kho dé phan
biét lieu tricu chiang gap ¢ bénh nhan la phan Gng di ung maoi do
methylprednisolon c6 chira lactose hay do tinh trang xau di ctia phan wng di ¢ng
dang duoc diéu tri bang methylprednisolon. Di tng protein sita bo anh huong dén
mét ty 1& nho dan sé (khoang 3 trong s6 100 ngudi) va khong nén nham lan véi
tinh trang khong dung nap lactose & mot s6 ngudi. Trén thé gisi da co cac bao cao
qua man nay, ghi nhan véi 11 tré em, trong do tudi tir 3 dén 15 tudi di tng sita bo
dugc diéu tri dot cAp hen phé quan hoic may day bang methylprednisolon natri
succinat duong tinh mach va gip phan ing qua man nghiém trong.

* Tai Bénh vién Tan Binh, biét dugc Solu Medrol Act-O-Vial 1a ché pham
methylprednisolon c6 thanh phan lactose trong cong thirc. Khuyén céo cac can bo
y té kiém tra bénh nhén c6 di tng sira hay khong trude khi dung Solu Medrol Act-
O-Vial 40mg va khong st dung thudc nay trong truong hop bénh nhéan di ang véi
protein stra bo.
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