| priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-y) salygy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto metformino
periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés i§vados.

Atsizvelgiant | turimus, literatiiroje ir savanoriskuose praneSimuose pateiktus duomenis apie
mitochondrinés encefalopatijos su pieno riigsties acidoze ir | insultg panasiais epizodais (angl.
Mitochondrial Encephalopathy with Lactic Acidosis, and Stroke-like episodes, MELAS) sindromo ir i$
motinos paveldéto diabeto bei kurtumo (angl. Maternal inherited diabetes and deafness, MIDD)
patiméjima metforming vartojantiems pacientams, kuriems diagnozuotos mitochondrinés ligos, ir
atsizvelgiant j tikéting biologinj veikimo mechanizmg, PRAC laikosi nuomonés, kad reikalingas
ispéjimas apie MELAS sindromo ir (arba) MIDD patiméjima metforming vartojantiems pacientams,
kuriems diagnozuotos mitochondrinés ligos. PRAC padaré iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra metformino, informacinius dokumentus reikia atitinkamai pakeisti.

Perziiiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta $i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél metformino, CMD(h) laikosi nuomoneés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra metformino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,

kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazymeéjimo (-y) salygas.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

PCS 4.6 skyrius ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés*

Pieno riigsties acidoze
Poskyrio pabaigoje pridedama:

Pacientai, kuriems diagnozuotos arba jtariamos mitochondrinés ligos

Pacientams, kuriems diagnozuotos mitochondrinés ligos, pvz., mitochondrinés encefalopatijos su
pieno rigsties acidoze ir j insulta panasSiais epizodais (angl. Mitochondrial encephalomyopathy with
lactic acidosis and stroke-like episodes, MELAS) sindromas ir i§ motinos paveldétas diabetas bei
kurtumas (angl. Maternal inherited diabetes and deafness, MIDD), metformino vartoti
nerekomenduojama dél pieno riigsSties acidozés pauméjimo ir neurologiniu komplikaciju, dél
kuriu gali pasunkéti liga, rizikos.

Jei pavartojus metformino atsiranda poZymiu ir simptomu, biidingu MELAS sindromui arba
MIDD, reikia nedelsiant nutraukti gydvma metforminu ir greitai atlikti diagnostinj jvertinima.

Pakuotés lapelis

2 skyrius. Kas Zinotina pries vartojant X
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pieno rugsties acidozés rizika

Poskyrio pabaigoje pridedama:

Nedelsdami kreipkités | gydytojq dél tolesniy nurodymuy, jeigu:

o Jums_diagnozuota genetiSkai paveldima_liga, pazeidzianti _mitochondrijas (energija
gaminancius _ lasteliu komponentus), pvz., MELAS sindromas (mitochondriné
encefalopatija, miopatija, pieno riigsties acidozé ir i insulta panaSiis epizodai) arba iS
motinos paveldimas diabetas ir kurtumas (MIDD).

. Pradéjus vartoti metformina, Jums pasireiSké bet Kuris i§ Siu simptomu: traukuliu
priepuolis, pablogéjo pazZintiniai gebéjimai, sutriko Kkiino judesiai, atsirado simptomu,
rodanciu nervu pazeidima (pvz., skausmas arba tirpimas), migrena ir kurtumas.




I11 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2024 m. gruodzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2025 m. sausio 27 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiSka keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2025 m. kovo 27 d.
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