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Teaduslikud jareldused ja mutgiloa (mudgilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet metformiini perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Vottes arvesse Kirjandusest ja spontaansetest teadetest saadud andmeid MELAS-e (Mitochondrial
Encephalopathy with Lactic Acidosis, and Stroke-like episodes; mitokondriaalne entsefalopaatia koos
laktatsidoosi ja insuldilaadsete episoodidega) sindroomi ja MIDD-i (Maternal inherited diabetes and
deafness, emalt paritud diabeet ja kurtus) siivenemise kohta patsientidel, kes vGtavad metformiini ja
kellel on teadaolevad mitokondriaalsed haigused, ning arvestades usutava bioloogilise
toimemehhanismiga, leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee, et teadaolevate mitokondriaalsete
haigustega patsiente, kes vétavad metformiini, tuleb hoiatada MELAS-e sindroomi / MIDD-i
slivenemise eest. Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldas, et metformiini sisaldavate ravimite
ravimiteabesse tuleb teha asjakohased muudatused.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, néustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm komitee Gldiste teaduslike
jareldustega ja soovituse alustega.

Mudgiloa (mutgilubade) tingimuste muutmise alused

Metformiini kohta tehtud teaduslike jarelduste p&hjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et metformiini sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse valjapakutud muudatused.

Koordineerimisriithm soovitab muuta mudgiloa (mutgilubade) tingimusi.
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Muudatused liikmesriikides midgiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 18ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst tabi-kripsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

Ravimi omaduste kokkuvdtte 18ik 4.4 ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*

Laktatsidoos
Alaldigu I6ppu lisada jargmine tekst.

Teadaoleva vdi kahtlustatava mitokondriaalse haigusega patsiendid

Patsientidel, kellel on teadaolevad mitokondriaalsed haigused, nagu mitokondriaalne
entsefalopaatia koos laktatsidoosi ja insuldilaadsete episoodidega (Mitochondrial Encephalopathy
with Lactic Acidosis syndrome, MELAS-e siindroom) ja emalt paritud diabeet ja kurtus (Maternal
inherited diabetes and deafness, MIDD), ei soovitata metformiini_kasutada, kuna see vdib
pdhjustada laktatsidoosi agenemist ja neuroloogiliste tisistuste tekkeriski, mis omakorda véivad
p6hjustada haiguse stivenemist.

Kui parast metformiini votmist tekivad MELAS-e siindroomile vdi MIDD-ile viitavad ndhud ja
sumptomid, tuleb ravi metformiiniga viivitamatult katkestada ja teha kohe diagnostiline
hindamine.

Pakendi infoleht

Lbik 2 ,,Mida on vaja teada enne X’i <vftmist> <kasutamist>*
Hoiatused ja ettevaatusabindud

Laktatsidoosi tekkerisk

Alaldigu 16ppu lisada jargmine tekst.

Jargmistel juhtudel pidage kohe ndu oma arstiga edasiste juhiste saamiseks:

° kui_teil on teadaolev geneetiliselt parilik haigus, mis méjutab mitokondreid (energiat
tootvaid komponente  rakkudes), nagu MELAS-e sindroom  (Mitochondrial
Encephalopathy, myopathy, Lactic acidosis and Stroke-like episoodes; mitokondriaalne
entsefalopaatia, miiopaatia, laktatsidoos ja insuldilaadsed episoodid) v6i ema paritud
diabeet ja kurtus (Maternal inherited diabetes and deafness, MIDD);

. kui teil tekib péarast metformiiniga ravi alustamist Uksk8ik milline jargmistest
sumptomitest: krambid, vaimsete vOimete langus, raskused kehaliigutuste tegemisel,
narvikahjustusele viitavad simptomid (nt valu vdi tuimus), migreen ja kurtus.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Koordineerimisriithma koosolek detsembris 2024

detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Seisukoha lisade tOlgete edastamine 27. jaanuar 2024
liilkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 27. marts 2025
(midgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):
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