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Preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio atitinkamuy skyriy
keitimai

Pastaba:

Sie Preparato charakteristiky santraukos ir pakuoteés lapelio atitinkamuy,_ skyriy keitimai yra parengti
pasibaigus kreipimosi procedurai.

Kompetetingos valstybiy nariy institucijos kartu su referencine valstybe nare, jei reikia, véliau gali
atnaujinti informacijg apie vaistinj preparatg pagal direktyvos 2001/83/EB III dalies 4 skyriuje aprasyt
g procedira.



Preparato informaciniy dokumenty atitinkamuy skyriy keitimai

Esama preparato informacija reikia pakeisti (atitinkamai jterpti, pakeisti ar panaikinti tekstq), kad buty
atspindéta suderinta formuluote, kaip pateikiama toliau.

A. Preparato charakteristiky santrauka

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

[Si skyriy reikia pataisyti taip:]

Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra vienos medziagos metformino:

Dozavimas

L]

Suaugusieji, kuriy inksty funkcija normali (GFG = 90 ml/min.)

[-1

Inksty funkcijos sutrikimas

Pries pradedant gydyma vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra metformino, ir po to maziausiai
kasmet reikia vertinti GFG. Pacientams, kuriems yra padidéjusi inksty funkcijos sutrikimo tolesnio
progresavimo rizika, ir senyviems zmonéms inksty funkcija reikia vertinti dazniau, pvz., kas

3-6 meénesius.

GFG ml/min. | Visa didZiausia paros dozé Papildomos pastabos
(reikia padalyti | 2-3 paros dozes)

60-89 3 000 mg Dél silpnéjancios inksty funkcijos galima apsvarstyti
galimybe mazinti doze.

45-59 2 000 mg Pries svarstant galimybe pradéti gydyma
metforminu, reikia perzidréti veiksnius, kurie gali
didinti pieno riigsties acidozés rizikg (Zr.

30-44 1 000 mg 4.4 skyriy).

Pradiné dozé yra ne daugiau kaip pusé didziausios
dozés.

< 30 - Metformino vartoti negalima.
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[Pirmiau pateikiamg dozavimo lentele reikia pritaikyti pailginto atpalaidavimo vaistiniams preparatams,
kuriy sudétyje yra vienos medziagos metformino, taip:

- Bendra didziausia paros dozé pacientams, kuriy GFR yra 60-89 mi/min., turi biiti tokia pati kaip
dabar patvirtinta dozé suaugusiesiems, kuriy inksty funkcija yra normali.

- Teksto: ,(reikia padalyti | 2-3 paros dozes)" reikia nejtraukti.]




Fiksuotos dozés sudétiniai vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra metformino:

Dozavimas

L]

Suaugusieji, kuriy inksty funkcija normali (GFG = 90 ml/min.)
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Inksty funkcijos sutrikimas

[-]

Prie$ pradedant gydyma vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra metformino, ir po to maziausiai
kasmet reikia vertinti GFG. Pacientams, kuriems yra padidéjusi inksty funkcijos sutrikimo tolesnio
progresavimo rizika, ir senyviems zmonéms inksty funkcija reikia vertinti dazniau, pvz., kas

3-6 ménesius.

Pageidautina didziausig metformino paros doze reikia dalyti | 2-3 paros dozes. Prie$ svarstant galimybe
pradéti gydyma metforminu pacientams, kuriy GFG < 60 ml/min., reikia perziGréti veiksnius, kurie gali
didinti pieno rigsties acidozés rizikg (zr. 4.4 skyriy).

Jei néra tinkamo [vaistinio preparato pavadinimas] stiprumo, vietoj fiksuoty doziy derinio reikia vartoti
atskirus vieng veikligjg medziagq turincius komponentus.

[-1]
GFG ml/min. | Metforminas [kitas vieng veikligja medziagg turintis
komponentas]
60-89 Didziausia paros dozé yra 3 000 mg. [atitinkamas tekstas]
Dél silpnéjancios inksty funkcijos galima
apsvarstyti galimybe mazinti doze.
45-59 Didziausia paros dozé yra 2 000 mg.
Pradiné dozé yra ne daugiau kaip puse
didziausios dozés.
30-44 Didziausia paros dozé yra 1 000 mg.
Pradiné dozé yra ne daugiau kaip pusé
didziausios dozés.
< 30 Metformino vartoti negalima

[-1



Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra vienos medziagos metformino, ir fiksuotos
dozés sudétiniai vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra metformino:

4.3 Kontraindikacijos

[ §[ skyriy reikia pataisyti taip:]

[-1]

. Bet kokio tipo Giminé metaboliné acidozé (pvz., pieno rigsties acidozé, diabetiné ketoacidoze)
o Sunkus inksty nepakankamumas (GFG < 30 ml/min.).

L]

4.4 Specialus [spé&jimai ir atsargumo priemonés
[Ispéjimus reikia pataisyti taip:]
L]

Pieno rigsties acidozé

Pieno riigsties acidozés, labai reta, bet sunki metaboliné komplikacija, daZniausiai pasireiskia esant
dminiam inksty funkcijos susilpnéjimui, Sirdies ir plauciy ligai arba sepsiui. Esant Gminiam inksty
funkcijos susilpnéjimui, metforminas kaupiasi ir didina pieno rigsties acidozés rizika.

Esant dehidratacijai (sunkiam viduriavimui ar vémimui, karsc¢iavimui ar sumazéjusiam skysciy,
vartojimui), reikia laikinai nutraukti metformino vartojima ir rekomenduojama kreiptis | sveikatos
priezidros specialistg.

Vaistinius preparatus, kurie gali sukelti minj inksty funkcijos sutrikima (pvz., antihipertenzinius
vaistinius preparatus, diuretikus ir NVNU), metforminu gydomiems pacientams reikia skirti atsargiai.
Kiti pieno ragsties acidozés rizikos veiksniai yra piktnaudziavimas alkoholiu, kepeny nepakankamumas,
nepakankamai kontroliuojamas diabetas, ketonemija, ilgalaikis badavimas ir su hipoksija susijusios
bikles, taip pat vaistiniy preparatuy, kurie gali sukelti pieno rigsties acidoze, vartojimas kartu (zr. 4.3
ir 4.5 skyrius).

Pacientus ir (arba) globéjus reikia informuoti apie pieno riigsties acidozés rizikg. Pieno riigsties acidozei
blidingas acidozinis dusulys, pilvo skausmas, raumeny méslungis, astenija ir hipotermija, po kuriy
iStinka koma. Itarus simptomus, pacientas turi nutraukti metformino vartojima ir nedelsdamas kreiptis
pagalbos | medikus. Diagnostiniai laboratoriniy tyrimy duomenys yra sumazéjes kraujo pH (< 7,35),
padidéjusi laktaty koncentracija plazmoje (> 5 mmol/l) ir padidéjes anijoninis tarpas bei laktaty /
piruvaty santykis.
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Jodo turinCiy kontrastiniy medziagy skyrimas

Jodo turinciy kontrastiniy medziagy suleidus | kraujagysles, gali pasireiksti kontrastiniy medziagy
sukeliama nefropatija, dél to gali kauptis metforminas ir padidéti pieno riigsties acidozés rizika. Prie$
vizualizacijos procediirg arba jos metu metformino vartojima reikia nutraukti. Vel vartoti galima tik
praéjus ne maziau kaip 48 valandoms po procediros ir tik jei buvo atlikti tyrimai, kurie parodé stabilig
inksty funkcijg (zr. 4.2 ir 4.5 skyrius).

[.1]

Inksty funkcija

Prie$ pradedant gydymag ir paskui reguliariai reikia vertinti GFG (Zr. 4.2 skyriy). Metformino negalima
vartoti pacientams, kuriy GFG < 30 ml/min., jo vartojima reikia laikinai nutraukti, esant bukléms,
kurios sutrikdo inksty funkcijg (zr. 4.3 skyriy).

L1



Operacija

Operacijos metu taikant bendraja, spinaline arba epidurine nejautrg, metformino vartojima reikia
nutraukti. Gydyma galima atnaujinti praéjus ne maziau kaip 48 valandoms po operacijos arba po
maitinimo per burng atnaujinimo ir tik jei buvo atlikti tyrimai, kurie parodeé stabilig inksty funkcija.

L]

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sqveika
[Formuluote reikia pataisyti taip:]
[-1]

Kartu vartoti nerekomenduojama

L]

Alkoholis
Intoksikacija alkoholiu yra susijusi su padidéjusia pieno rigsties acidozés rizika, ypac¢ badavimo,
prastos mitybos ar kepeny funkcijos sutrikimo atvejais.

L]

Jodo turincios kontrastinés medziagos

Prie$ vizualizacijos procediirg arba jos metu metformino vartojima reikia nutraukti. Vél vartoti galima
tik praéjus ne maziau kaip 48 valandoms po proceddros ir tik jei buvo atlikti tyrimai, kurie parodé
stabilig inksty funkcijg (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

L]

Deriniai, kuriuos vartojant reikia imtis atsargumo priemoniy

Kai kurie vaistiniai preparatai gali neigiamai veikti inksty funkcijq ir gali didinti pieno rigsties acidozés
rizikg, pvz., NVNU, jskaitant selektyviuosius ciklooksigenazés (COX) II inhibitorius, AKF inhibitoriai,
angiotenzino II receptoriy blokatoriai ir diuretikai, ypac kilpiniai diuretikai. Pradedant vartoti arba
vartojant tokius vaistinius preparatus kartu su metforminu, reikia atidziai stebéti inksty funkcija.
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B. Pakuotés lapelis

[Toliau pateikiamg tekstg reikia atitinkamai pridéti prie esamo teksto arba juo pakeisti esamg tekstq:]

. 2 skyrius: Kas Zinotina pries vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>

o] <Vaistinio preparato pavadinimas> vartoti negalima:

L]

. jeigu yra labai susilpnejusi inksty funkcija;

L]

- jeigu sergate nekontroliuojamu diabetu ir yra, pvz., sunki hiperglikemija (didelis gliukozés kiekis

kraujyje), pasireiskia pykinimas, vémimas, viduriavimas, greitas svorio kritimas, pieno rigsties
acidozé (Zr. ,,Pieno rigsties acidozés rizika" toliau) arba ketoacidozé. Ketoacidozé yra biklé, kai
kraujyje kaupiasi medziagos, vadinamos ,ketoniniais kiinais", ji gali sukelti diabetine prekoma.
Simptomai gali biti pilvo skausmas, greitas ir gilus kvépavimas, mieguistumas arba nejprastas
vaisiy kvapas i$ burnos.



o] Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

Pieno riigsties acidozés rizika

<Vaistinio preparato pavadinimas=> gali sukelti labai retg, bet labai sunky Salutinj poveikj, vadinamg
pieno rigsties acidoze, ypac jei JUsy inkstai neveikia tinkamai. Pieno rligsties acidozés pasireiskimo
rizika padidéja ir esant nekontroliuojamam diabetui, sunkioms infekcijoms, ilgalaikiam badavimui arba
piktnaudziavimui alkoholiu, dehidratacijai (zr. kitg informacijq toliau), kepeny funkcijos sutrikimams ir
bet kurioms sveikatos bikléms, kai sumazéja organizmo dalies apripinimas deguonimi (pvz., Gminei
sunkiai Sirdies ligai).

Jeigu Jums tinka bent vienas i$ pirmiau nurodyty punkty, kreipkités | gydytojq dél tolesniy nurodymu.
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Trumpam nustokite vartoti <vaistinio preparato pavadinimas>, jeigu Jums yra buklé, kuri
gali biti susijusi su dehidratacija (reikSmingu organizmo skysciy netekimu), pvz., sunkus
vémimas, viduriavimas, karsciavimas, karscio poveikis arba mazesnis nei jprastai skysciy suvartojimas.
Kreipkités | gydytojq dél tolesniy nurodymuy.

[-1

Nustokite vartoti <vaistinio preparato pavadinimas> ir nedelsdami kreipkités | gydytoja
arba artimiausia ligonine, jeigu Jums pasireiské pieno rigsties acidozés simptomuy, nes $i
bUkle gali sukelti koma.

Pieno riigsties acidozés simptomai gali biti:

= vemimas

- pilvo skausmas

. raumeny meéslungis

- bendras prastos savijautos pojutis su dideliu nuovargiu
] pasunkejes kvepavimas

. sumazéjusi kiino temperatira ir retas Sirdies plakimas
[.1]

Pieno rigsties acidozés yra rimtas sutrikimas, kuris turi bati gydomas ligoninéje.
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Jeigu Jums reikia atlikti didele operacija, turite nustoti vartoti <vaistinio preparato pavadinimas>
procediros metu ir kurj laikg po procediros. Gydytojas nuspres, kada turite nustoti ir kada vél pradéti
vartoti <vaistinio preparato pavadinimas>.

L]

Jeigu esate senyvo amziaus ir (arba) Jisy inksty funkcija yra susilpnéjusi, gydymo <vaistinio
preparato pavadinimas> metu gydytojas tikrins Jasy inksty funkcijg maziausiai karta per metus arba
daZzniau.

o] Kiti vaistai ir <vaistinio preparato pavadinimas>

Jeigu Jums reikia | kraujg suleisti kontrastinés medziagos, kurios sudétyje yra jodo, pvz., atliekant
rentgeno arba skenavimo tyrimg, pries leidziant arba leidimo metu turite nustoti vartoti <vaistinio
preparato pavadinimas>. Gydytojas nuspres, kada turite nustoti ir kada vél pradéti vartoti <vaistinio
preparato pavadinimas=>.
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Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Jums gali reikéti dazniau tirti gliukozeés kiekj kraujyje ir inksty funkcijg arba gydytojui gali reikéti

koreguoti <vaistinio preparato pavadinimas> dozavima. Ypac svarbu paminéti:
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. vaistus, kurie skatina Slapimo gamyba (diuretikai)

] vaistus, vartojamus skausmui ir uzdegimui gydyti (NVNU ir COX-2 inhibitoriai, pvz., ibuprofenas
ir celecoksibas)



- tam tikrus vaistus padidéjusiam kraujospidziui gydyti (AKF inhibitoriai ir angiotenzino 11
receptoriy blokatoriai)

o] <Vaistinio preparato pavadinimas> su alkoholiu

Vartodami <vaistinio preparato pavadinimas>, venkite piktnaudziauti alkoholiu, nes tai gali padidinti
pieno rigsties acidozés rizika (zr. skyriy ,Ispé&jimai ir atsargumo priemonés").

. 3 skyrius: Kaip vartoti <vaistinio preparato pavadinimas>
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<Jeigu Jasy inksty funkcija yra susilpnéjusi, gydytojas gali skirti mazesne doze.> [Tekstq reikia jtraukti
vaistiniams preparatams, kuriy doze rekomenduojama mazinti, tik jei pakuotés lapelyje pateikiama
specifiné informacija apie doze. ]
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) 4 skyrius: Galimas Salutinis poveikis
[Pridéti prie sunkiausio salutinio poveikio 4 skyriaus virduje:]

L1

<Vaistinio preparato pavadinimas> gali sukelti labai retg (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i3

10 000 vartotojy), taciau labai sunky Salutinj poveikj, vadinama pieno rigsties acidoze (zr. skyriy,
~Ispéjimai ir atsargumo priemonés"). Tokiu atveju turite nustoti vartoti <vaistinio preparato
pavadinimas> ir nedelsdami kreiptis | gydytoja arba artimiausia ligonine, nes pieno riigsties
acidozeés gali sukelti koma.
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