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CLORHIDRATO DE METFORMINA - RIESGO DE DISFAGIA

La Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) informa a los profesionales de
la salud y a la ciudadania sobre una senal de seguridad identificada por la Autoridad
Regulatoria de Alimentos y Medicamentos de Arabia Saudita (SFDA), referente al riesgo
potencial de aparicion de disfagia (dificultad para tragar) en personas bajo tratamiento
con clorhidrato de metformina.

La metformina es un agente antidiabético indicado principalmente para el tratamiento
de la diabetes mellitus tipo 2, disponible como monodroga o en combinacion con otros
antidiabéticos.

Resumen de la revision de seguridad

Através de las actividades de monitoreo de rutinay deteccion de senales, la SFDA analizo
reportes de casos individuales de reacciones adversas (ICSRs) en la base de datos de
la OMS (VigiBase) y en su base de datos nacional, identificando 319 casos globales
y 1 caso local que detonoé la investigacion. Tras aplicar la metodologia de evaluacion
de causalidad de la OMS a las notificaciones con un grado adecuado de completitud,
se identificaron 6 casos con causalidad probable y 7 casos con causalidad posible de
disfagia vinculada a la metformina. Adicionalmente, la revision de la literatura cientifica
respaldo la presencia de una posible asociacion causal entre el farmaco y la dificultad
para tragar. La evidencia ponderada acumulada sugiere la existencia de una relacion
causal posible, por lo que es fundamental que los profesionales e instituciones de salud
estén informados sobre esta potencial complicacion en los usuarios del medicamento.

A la fecha, DINAVISA no ha recibido reportes de sospechas de casos de disfagia
asociados al uso de clorhidrato de metformina. Sin embargo, dada la alta prescripcion
de este principio activo en el pais, se considera relevante informar a la comunidad
médica y a los pacientes para detectar oportunamente cualquier caso sospechoso.

No obstante, se enfatiza que la ausencia de reportes no significa necesariamente la
inexistencia de casos en la poblacion nacional especialmente dada la alta prescripcion
de este principio activo, sino que resalta la importancia de fortalecer de manera
continua la cultura de notificacion para identificar eventos adversos que pudieran estar
pasando inadvertidos en la practica clinica cotidiana.
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DINAVISA Recomienda:

A los Titulares de Registro Sanitario:

* Incluir la disfagia como posible reaccion adversa o advertencia prospecto de los
medicamentos que contengan clorhidrato de metformina.

* Mantener un monitoreo estrecho de las notificaciones de eventos adversos
relacionados con trastornos de la deglucion.

A los Profesionales de la Salud:

e Estar atentos a la posible aparicion de disfagia en pacientes tratados con clorhidrato
de metformina.

* Notificar de manera oportuna al Centro Nacional de Farmacovigilancia cualquier
sospecha de disfagia asociada a la administracion de metformina.

A los Pacientes y Publico en General:

* No suspender ni modificar la dosis de metformina sin antes consultar con su médico
tratante.

e Informar a su médico si experimenta dificultad, dolor o molestias al tragar alimentos
0 comprimidos.

DINAVISA subraya la importancia de que toda sospecha de reaccion
adversa asociada al uso de farmacos conteniendo progestagenos u
otro medicamento debe ser notificada por los profesionales de la salud.
Los pacientes también tienen la posibilidad de reportar estos casos
al Centro Nacional de Farmacovigilancia (farmacovigilancia@dinavisa.
gov py) via reporte en linea (e Reportlng) a través del enlace https://

yvacunas[ La informacion recopilada por esta via es fundamental
para enriquecer el conocimiento sobre el comportamiento de los
medicamentos una vez que son ampliamente utilizados por la
poblacion.
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