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Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot veéra Farmakovigilances riska vert€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novért&juma zinojumu par metformina periodiski atjaunojamo(-ajiem) droSuma
zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra pieejamos datus no zinatniskas literatliras un spontanajiem zinojumiem par mitohondrialas
encefalopatijas ar laktacidozi un insultam lidzigu epizozu (Mitochondrial Encephalopathy with Lactic
Acidosis, and Stroke-like episodes, MELAS) sindroma un no mates iedzimta cukura diab&ta un
kurluma (maternal inherited diabetes and deafness, MIDD) paasinasanos un nemot véra ticamo
biologiskas darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka bridinajums par MELAS sindroma/MIDD
paasinasanos pacientiem ar zinamam mitohondrialam slimibam, kuri lieto metforminu, ir pamatots.
PRAC secinaja, ka ir nepiecieSams veikt attiecigus grozijumus metforminu saturoso zalu informacija.

Cilvekiem paredz&to zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMD#) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secindjumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par metforminu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zaleém, kuras satur aktivo vielu metforminu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas

zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apaks$punktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

4.4. apakSpunkts ..Bridinajumi un piesardziba lietoSana”

Laktacidoze
Apakspunkta beigas japievieno:

Pacienti ar zinamam vai iespejamam mitohondrialam slimtbam

Pacientiem ar zinamam mitohondrialam slimibam, pieméram, mitohondrialas encefalopatijas ar
laktacidozi un insultam lidzigu epizoZzu (Mitochondrial Encephalopathy with Lactic Acidosis, and
Stroke-like episodes, MELAS) sindromu un no mates iedzimtu cukura diabétu un kurlumu
(maternal inherited diabetes and deafness, MIDD), metformina lietoSana nav ieteicama, jo pastav
laktacidozes paasinasanas un_neirologisku komplikaciju risks, kas var izraisit slimibas

paasinasanos.

Ja péc metformina lietoSanas paradas pazimes un simptomi, kas liecina par MELAS sindromu vai
MIDD, arstéSana ar metforminu ir nekavéjoties japartrauc un nekavéjoties javeic diagnostiskie

izmekléjumi.

LietoSanas instrukcija

2. punkts. Kas Jums jazina pirms X lietoSanas
Bridindjumi un piesardziba lietoSand
Laktacidozes riski

Punkta beigas japievieno:

Nekavejoties konsultéjieties ar arstu, lai sanemtu turpmakus noradijumus, ja:

. ir zinams, ka Jums ir genétiski iedzimta slimiba, kas ietekmé mitohondriju (energiju
razojoSos komponentus §iinas), pieméram, MELAS sindroms (mitohondrialas
encefalopatijas, miopatijas, laktacidozes un insultam lidzigas epizodes) vai no mates
iedzimts cukura diabéts un kurlums (maternal inherited diabetes and deafness, MIDD);

. pec metformina lieto§anas uzsakSanas Jums ir kads no Siem simptomiem: krampju lékmes,
Kkognitivo sp€ju samazinaSanas, kermena Kustibu traucéjumi, simptomi, kas norada uz

nervu bojajumiem (pieméram, sapes vai nejuticums), migréna un kurlums.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienems$ana 2024. gada decembra CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nostitiSana valstu | 2025. gada 27. janvaris
kompetentajam iestadém

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis 2025. gada 27. marts
(registracijas apliecibas Ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):
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